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QN !ntroduction

1.1 Manual del sistema epoc

General

En el manual del sistema epoc se describe el uso y funcionamiento correctos del sistema de
analisis de sangre epoc. Los operadores y el administrador del sistema deben familiarizarse con
las secciones pertinentes del manual antes de realizar andlisis.

Todos los operadores y administradores del sistema requieren formacion por parte del personal
autorizado de Epocal antes de realizar analisis a pacientes. Esta formacion se basa en la
informacion contenida en este manual. El manual del sistema debe estar a disposicion del
administrador y de los operadores en todo momento mientras el sistema de andlisis de sangre
epoc esté en uso.

Organizacion del manual del sistema

El manual del sistema estd organizado en secciones que se corresponden con el apartado
"Contenido" al inicio del manual. Cada seccion se controla y mantiene independientemente por el
ndmero de documento y revision al final de cada pagina.

La seccion 2, "Sistema de analisis de sangre epoc", proporciona una breve descripcion del
sistema epoc y de sus principales componentes.

La seccion 3, "Funcionamiento del sistema epoc”, describe los pasos e informacién necesarios
para realizar un andlisis, incluidas la obtencién de la muestra y la interpretacion de los resultados.

Las secciones 4, 5 y 6, "Tarjetas de analisis epoc”, "epoc Reader" y "epoc Host", describen la
funcién y la informacién de construccidon de los principales componentes del sistema.

La seccion 7, "Administracion del sistema epoc”, describe al administrador del sistema como
configurar y mantener los ajustes clave en la aplicacion epoc Host antes de liberar el sistema
para el uso con pacientes. También se describen los requisitos para el mantenimiento
administrativo continuo.

La seccion 8, "epoc Data Manager”, describe cémo configurar y manejar el "epoc Data
Manager" opcional.

La seccion 9, "Garantia de calidad", describe los procedimientos de control de calidad y
verificacion de calibracion recomendados y adicionales utilizados para verificar el funcionamiento
del sistema epoc. Entre estos procedimientos se incluyen los procedimientos de control de
calidad internos, de liquidos, de sangre completa y de pruebas de eficacia. La justificacion para el
control de calidad del sistema epoc se describe en la seccion "Teoria del funcionamiento" de este
manual.

La secciéon 10, "Cuidado y mantenimiento del sistema epoc"”, describe los procesos de limpieza
y mantenimiento.

La seccion 11, "Teoria del funcionamiento”, contiene la metodologia, los principios de
funcionamiento y las ventajas y limitaciones del sistema epoc.

La seccion 12, "Especificaciones de la tarjeta de andlisis BGEM", contiene las caracteristicas y
las especificaciones de funcionamiento de las tarjetas de analisis, incluidos los rangos,
limitaciones e interferencias de las mediciones para cada analito.

La seccion 13, "Especificaciones de epoc Reader y Host", proporciona especificaciones para el
sistema completo y cada uno de los principales componentes, asi como la informacién sobre
cumplimiento normativo.
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La seccion 14, "Solucion de problemas y mensajes de error”, debe consultarse si surgen
problemas durante el uso del sistema epoc.

La seccion 15, "Glosario", define los términos y acréonimos usados en el manual del sistema.

1.2 Precauciones

Las precauciones se identifican a lo largo de todo el manual con el simbolo de
"Precaucion, riesgo de peligro” o "Precaucion, consulte la documentacion adjunta”.
El operador y el administrador deben prestar especial atencidon a las instrucciones
que acompafan a este simbolo para garantizar que el sistema de analisis de
sangre epoc se esta usando de forma correcta, fiable y segura.

El simbolo de "Riesgo bioldgico" se utiliza en el manual para identificar posibles
riesgos biolégicos asociados con la manipulacién de muestras de sangre. Se
(-E‘).\ deben tomar precauciones, segun lo estipulado por el centro en el que se utiliza
L9 el sistema epoc, para garantizar que el riesgo de transmision hematolégica de
patdgenos es minimo.

Ademas se pueden utilizar otros simbolos en el manual del operador. En la seccion
"Glosario" se puede encontrar la correcta interpretacion de estos simbolos.

1.3 Garantia

Epocal Inc. (""Epocal') garantiza al cliente original que el equipo médico fabricado por
Epocal no presenta defectos de material y fabricacién, bajo las condiciones de uso normales
y apropiadas, durante un periodo de un (1) afio completo desde la fecha de su recepcion.
Tras recibir aviso del cliente de cualquier defecto dentro de este periodo de garantia, Epocal,
a su eleccién y unica discrecion, reparara, sustituirdA o modificara este equipo médico, o
parte del mismo, cuando se demuestre que esta defectuoso. Epocal repararda o sustituira los
soportes del software y firmware que no se ejecuten segun lo previsto debido a tales
defectos. Estas sustituciones, reparaciones o alteraciones en ningln caso prolongaran el
periodo de garantia especificado en este documento. Epocal no garantiza que el
funcionamiento del software, firmware o hardware sera ininterrumpido o que esté exento de
errores.

Si Epocal no puede, dentro de un tiempo razonable, reparar, sustituir o modificar cualquier
producto en una situacion cubierta por la garantia, el cliente tiene derecho al reembolso del
precio de compra tras la devolucion del producto a Epocal, junto con una copia de la factura
detallada y fechada, ademas del embalaje original.

La garantia de la tarjeta de analisis se limitay se prorratea de acuerdo a la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta de la tarjeta de andlisis. El cliente debe informar a Epocal
inmediatamente después de su recepcion si es evidente que las tarjetas de andlisis no se han
almacenado o manipulado adecuadamente durante el transporte. Epocal no es responsable de
las tarjetas de analisis que se hayan manipulado y almacenado al margen de los requisitos
especificados establecidos en el manual del sistema después de su entrega al cliente.

La garantia no cubre el deterioro de estas piezas, o las que en cualquier caso se consideran
fungibles, o aquellas piezas o elementos que, por su naturaleza, suele ser necesario sustituir
periédicamente de acuerdo con el mantenimiento normal.

Nota: Los derechos de garantia podran variar entre diferentes estados, provincias o paises.
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1.4 Limitaciones de la garantia

La garantia anterior no se aplicara a defectos causados por:

1 El almacenamiento, cuidado o mantenimiento inapropiado, inadecuado, insuficiente o
negligente por parte del cliente o una persona no autorizada.

El uso inadecuado debido a la falta de cuidado, negligencia o inexperiencia.

El uso de accesorios y/o fungibles que no estén aprobados por Epocal.

El uso no autorizado de un hardware, software o interfaz suministrado por el comprador.

Las reparaciones o modificaciones no autorizadas, el uso indebido o el dafio causado por
baterias desechables o baterias recargables no suministradas por Epocal.

El uso del dispositivo y accesorios no conforme con las instrucciones de funcionamiento.
El funcionamiento al margen de las especificaciones ambientales del producto.
La preparacion del sitio o el mantenimiento inapropiado.

9 La caducidad de la tarjeta de analisis.

NO SE OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA. EPOCAL NO SE HACE
RESPONSABLE DE NINGUN DANO ACCIDENTAL O RESULTANTE DIRECTA O
INDIRECTAMENTE DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO FUERA DE LAS
ESPECIFICACIONES.

Algunos paises no permiten la exclusion o limitacidn de otras garantias expresas o implicitas,
o0 dafos accidentales o resultantes, por lo que las limitaciones o exclusiones anteriores
pueden no aplicarse.

a s~ wN

0 N O

Ningun agente o empleado de Epocal tiene autorizacion para prolongar cualquier otra
garantia o para asumir en nombre de Epocal cualquier responsabilidad, excepto las
establecidas anteriormente.

1.5 Conformidad con RAEE

Epocal Inc. cumple con la Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del
27 de enero de 2003 sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).

La conformidad esta indicada en el hardware de epoc mediante el simbolo de cubo
de basura tachado.

Los clientes deben ponerse en contacto con su distribuidor epoc o con Epocal Inc., el
fabricante, para disponer la eliminacion de su equipo eléctrico y electronico epoc al final de
la vida atil del producto. La informacion de contacto se facilita en la cubierta de este
manual de instrucciones.
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928 cpoc Blood Analysis System

2.1 Descripcion general del sistema

El sistema de analisis de sangre epoc

0 Es un analizador de sangre portatil que
consta de tres componentes:

e epoc Reader
e epoc Host

e Tarjeta de andlisis epoc

Tarjetas de
analisis epoc

epoc Reader

o Dispositivo portatil alimentado por =\

bateria

o Tiene un escaner interno de codigos de
barras

o Tiene una ranura de tarjeta para introducir la tarjeta de analisis

0 Lee las tarjetas de analisis durante el analisis de sangre

o Tiene indicadores de estado para informar al usuario del progreso del analisis

0 Mide las sefales eléctricas procedentes de los sensores de la tarjeta de andlisis

0 Transmite los resultados del andlisis de forma inalambrica por medio de
Bluetooth al epoc Host

epoc Host

o0 Equipo mavil de aplicaciones especiales con el software epoc Host instalado
0 Se comunica de forma inalambrica por medio de Bluetooth con epoc Reader
0 Calcula los valores analiticos de los datos del sensor enviados por epoc Reader
o]

Muestra los resultados del analisis

Tarjeta de analisis epoc

o Dispositivo de un solo uso con un puerto para la introduccién de la muestra de
sangre

o Contiene una matriz de sensores en un modulo de sensor
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o Contiene fluido de calibraciéon en el interior de un depdésito sellado

0 Genera sefales eléctricas proporcionales a la concentracion de analito en la
muestra

o Utiliza un codigo de barras para identificar el tipo de tarjeta, la fecha de
caducidad y el niumero de lote

2.2 Descripcion general del funcionamiento

A
=
1 i
i
—
S
mnec:e: el obtenga los re-
4 Reader sultados en el ‘R
/ Host \
/ \
Y
<

obtenga una
nueva tarjeta =¥
de analisis ® . S
s
introduzca la ':é/s

muestra en la
tarjeta

i /
A 7
i E fi o Iy}
i ! 4 iy

introduzca la
tarjeta de
analisis en el
Reader

espere a que
se calibre

Un Unico andlisis se realiza de la siguiente forma:
1 Utilice epoc Host para establecer conexion inalambrica con un epoc Reader.
2 Tome una tarjeta de analisis nueva y saquela de su envoltura.

3 Introduzca la tarjeta de andlisis en el Reader.. El Reader lee el codigo de barras
de la tarjeta. Se comprueba la fecha de caducidad y el nimero de serie de la
tarjeta se vincula al resultado del analisis y a cualquier dato relativo al paciente
que se haya introducido.
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4 El motor interno del Reader se activa para iniciar el proceso de calibracion. Este
proceso libera un fluido de calibracién en la tarjeta que fluye a través de los
sensores en el interior de la tarjeta. El usuario tiene tiempo de preparar al
paciente y extraer la muestra de sangre.

5 El usuario introduce la muestra en la tarjeta de analisis una vez completada la
calibracion.

6 El Reader envia los resultados del andlisis al Host. Los resultados se calculan y
se muestran en el Host en aproximadamente medio minuto.
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Funcionamiento del sistema epoc

3.1 Descripcion general del funcionamiento del sistema

Siga las instrucciones de configuraciéon de epoc Reader y del epoc Host antes de
realizar un andlisis.

A Utilice solo tarjetas de analisis que se hayan conservado correctamente.

Para realizar un analisis son necesarios los siguientes pasos:

1. Encienda el epoc Reader y el epoc Host.

2. Inicie sesion en la aplicacion del software del epoc Reader.

3. Detecte el epoc Reader conectando de forma inaldmbrica desde el epoc Host.
Comience la secuencia de andlisis.

Inserte una tarjeta de andlisis nueva en el epoc Reader.

o o A

Introduzca la informacion del paciente, selecciones los andlisis y el tipo de muestra
(si procede).

Introduzca la muestra de sangre en la tarjeta de analisis.
8. Observe los resultados del andlisis e imprimalos si es posible.
9. Retire la tarjeta y deséchela.

Una vez iniciada la sesidon y conectado a un epoc Reader, para realizar otro analisis son
necesarios los pasos 5 a 9 anteriores.

3.2 Instrucciones de funcionamiento del sistema

3.2.1 Encendido del epoc Reader

Presione el interruptor de encendido para encender el
epoc Reader. ElI LED de encendido se pone verde, lo que
indica que el epoc Reader esta encendido y listo para
usar.

Interruptor
de
encendido

Unicamente los epoc Reader que estén encendidos seran
localizados por el epoc Host.

Apague cualquier epoc Reader que no esté en uso activo
para ahorrar bateria.
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3.2.2 Encendido del epoc Host

Pulse el interruptor de encendido (parte superior derecha) para
activar el epoc Host si la pantalla esta en blanco. El botéon de
encendido del epoc Host inicia y detiene el dispositivo.

Boton de
encendido
Nota: El botén de restablecimiento parcial siempre reinicia la
aplicacién epoc Host y muestra la pantalla de inicio de sesién.

Después de un restablecimiento parcial o de cerrar la sesién, la
aplicacion del software de epoc Host muestra la pagina de inicio de
sesion.

Introducir ID de usuario y
contrasefia,

10 del usuario
Introduzca una ID de usuario y una contrasefa validas y pulse el
botén de inicio de sesion.

Contrasefia

Iniciar sesidn

Nota: Los requisitos de ID del usuario y contrasefia pueden variar
Ruelnaiclncra; a”a'"sisl dependiendo de cdmo haya configurado el administrador los
requisitos de inicio de sesion.

Default epoc Host 3.6.8

Tniciar sesidn

3.2.4 Procesamiento de un analisis

Comience el proceso de andlisis conectando el epoc Host a un epoc
Reader. Si el epoc Host ya esta configurado, conecte con un dnico Conectando con
epoc Reader especifico; el epoc Host automaticamente se conecta al Reb e Eepere,
epoc Reader para realizar un analisis de sangre y comenzar el
analisis de CC electroénico.

21/06/10
12:43

epoc Host '

La conexion se cancela tocando el boton Cancelar. N
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3.2.5 Medios alternativos para realizar un analisis

Si el administrador del sistema ha configurado el sistema para mdultiples epoc Reader
dedicados, se enumeran todos los epoc Reader disponibles para la conexion. El icono Reader
muestra el alias del Reader y el nUmero de serie a continuacion.

Z1/06/10

epoc Host & aill i

, : I

Ademas, se puede tocar el icono de deteccion para
buscar ("detectar") mas sistemas Reader. Al tocar el icono de
deteccion cuando esta inactivo, se iniciara este proceso de

Iniciar analisis de sangre

RSIM-Reads

#1745 | Iniciar andlisis de CC deteccion. Al tocar el icono de deteccion durante el proceso de
Estado deteccidn, se detendréa dicho proceso.
Pagina

Iniciar CC térmico

epoc Readers |
Herram. Yer Ayuda |§| 2 7

Una vez que se muestre el sistema Reader deseado, mantenga pulsado el icono Reader
"/ para seleccionarlo para el andlisis. Se muestra un menu desplegable. Para un analisis
de sangre, seleccione "lniciar analisis de sangre'. Para un andlisis de GC (si esta
autorizado), seleccione "Ejecutar analisis de GC".

3.2.6 Analisis de CC electrénico interno del Reader

Al conectar con un epoc Reader se muestra una pantalla Reader exclusiva para el numero
de serie del epoc Reader. El alias del Reader se muestra en la pestafia inferior, con el
ndmero de serie entre paréntesis.

Cada vez que un Host y un Reader se conectan, el Reader comienza un analisis de CC
electronico de 2 niveles. El Host envia los datos de configuracion al Reader y comienza la
preparacion para un analisis. Se puede oir el mecanismo motorizado del interior del Reader
cuando se reinicia. Una vez finalizado el analisis de CC electrénico y la configuracion, la
pantalla del Reader muestra "Insertar tarjeta para iniciar analisis" y el indicador de estado
del analisis del Reader se ilumina y permanece en verde.

Comprobacion de CC electrénico en 8 horas: el epoc Host comprueba que se ha
ejecutado un andlisis de CC electrénico en las ultimas 8 horas. Si el epoc Host ha estado
conectado al Reader de forma ininterrumpida durante 8 horas o mas, cuando se inserta una
nueva tarjeta, el Host se desconectara del Reader e informara al usuario de que debe volver
a conectar el Host para ejecutar otro analisis de CC electroénico.
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3.2.7 Pantalla del Reader

El epoc Host y el epoc Reader estan listos para iniciar un . .@ .
analisis insertando una tarjeta de analisis. '
)
La pantalla del Reader muestra: pac |
21/06{10
1. Tipo de analisis: ® analisis de sangre o & analisis de GC. & sangre ]
[] Calibracian
. . |
Nivel de carga de la bateria del Reader .
Inserte tarjeta para iniciar un
Fecha y hora actuales. nuevo anilisis.
Campo de ID de paciente o nidmero de lote.
5. Pestafas adicionales para acceder a otras
TN . epoc Readers | Rar308 (00302)

A

AN\
AN\

epoc Host

21/06/10
12:48

entradas de informacion del andlisis que se pueden utilizar
para garantizar un registro completo del analisis. Los

Herram. ¥Yer Ayuda @ @ 7

requisitos pueden variar segun la politica de la institucién sanitaria.

Verifique siempre que la fecha y hora actuales son las correctas antes de iniciar

necesario realizar un ajuste de la fecha y hora.

analisis.

3.2.8 Obtencion de la tarjeta de analisis

1.
2.

Seleccione una tarjeta de analisis adecuadamente conservada.

Abra la bolsa de la tarjeta rasgando desde la abertura, como se
muestra.

Saque cuidadosamente la tarjeta de analisis de su bolsa (lea las
siguientes precauciones).

Coloque la tarjeta de analisis directamente en la ranura de
inserciéon de tarjetas del Reader.

Deseche la bolsa vacia.

un andlisis. La fecha y hora mostradas forman parte del registro del analisis.
Péngase en contacto con el administrador antes de realizar un andlisis si es

La politica de la institucidon sanitaria puede requerir que el usuario seleccione los
analitos, el tipo de muestra y/o el factor de correccion de hemodilucién para el

Si se procesa una tarjeta de analisis en la fecha de caducidad, deje suficiente
tiempo para que el analisis finalice antes de medianoche. Los resultados del
analisis no se mostraran después de la medianoche de la fecha de caducidad.

Muesca
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> BB B

de la bolsa antes de insertarla en el Reader.

No toque nunca la superficie de contacto del ®
moédulo de sensor ni el puerto de entrada de
muestras de sangre.

POz Het

7] 000710

ot

®

La bolsa de la tarjeta solo debe abrirse cuando se
realice un analisis de sangre o de GC para
asegurar un ambiente de bajo humedad para la

tarjeta de andlisis.

3.2.9 Insercion de la tarjeta de analisis

pamsnnn
Fisiiii
epocge
BLOOD ANALYSIS

No coloque nunca la tarjeta de andlisis sobre una | o weser

e
superficie antes de realizar el analisis. LT §=
Tome siempre la tarjeta de analisis directamente o
ma @Cced a

Superficie de contacto
del médulo de sensor

—

Puerto de entrada
de muestras

El epoc Reader debe colocarse sobre una superficie horizontal, como una mesa,
antes de insertar la tarjeta de analisis.

A No inserte ninguna otra cosa dentro de la ranura de insercion de tarjetas del
Reader que no sea una tarjeta de andlisis.

Este lado hacia
arriba _
T o

Coloque la tarjeta de analisis con el lado de la
etigueta azul hacia arriba y el moddulo de
sensor hacia el Reader. Las tarjetas de andlisis
estan "codificadas" usando una muesca en la
esquina para asegurar la correcta orientacion
de la tarjeta durante la insercion. La insercion
de una tarjeta de analisis activa el lector de
cdodigos de barras.

Inserte la tarjeta de analisis en la ranura de
insercion de tarjetas del Reader con un unico
movimiento suave para permitir que el Reader
lea correctamente el cédigo de barras de la
etiqueta de la tarjeta.

Continde insertando la tarjeta de andlisis hasta que note una ligera
resistencia. Empuje la tarjeta de andlisis un poco mas para
"bloquearla” en su lugar. Esta es la posicion final de la tarjeta de analisis. Evite paradas
bruscas o irregularidades en la velocidad de inserciéon de la tarjeta de analisis.

Una vez insertada correctamente la tarjeta de analisis el Reader estad configurado para
indicar el tipo de tarjeta por el cdédigo de barras de la tarjeta de analisis. El Reader realiza
una serie de comprobaciones de la integridad de la tarjeta. El Reader emite un Unico pitido
y el indicador de estado del analisis aparecera verde fijo para notificar al usuario que la
tarjeta de analisis se ha insertado correctamente.
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Cualquier problema en la lectura del cédigo de barras (o cualquier otro error) provocara que
el indicador de estado del analisis aparezca rojo fijo. Compruebe si existen mensajes de
error en el Host y retire completamente la tarjeta de andlisis del Reader. Vuelva a insertar
la tarjeta para conseguir una insercidon correcta y que el indicador de estado del analisis
aparezca verde fijo.

3.2.10 Secuencia de calibracion g
epoc Host &3, all
Una vez insertada correctamente la tarjeta de analisis, se

A==
<
puede oir el mecanismo motorizado del Reader cuando se libera & o

el fluido de calibracion sobre los sensores dentro de la tarjeta | D pac. | |
de andlisis. La luz verde del indicador de estado del analisis del 2106/10 125102 b

Z1/06/10

Reader parpadea para indicar el inicio de la secuencia de || sangre 1 Beem 4
calibracion del analisis. EI Host confirma el inicio del analisis ||caliracidn 1705
entrando en el modo de calibracion y muestra el progreso de la '
calibracion. calibrando...

165 segundos en finalizar. Durante este tiempo, el NO INYECTAR MUESTRA.

usuario puede preparar al paciente y obtener una

f muestra de sangre. epoc Readers | Rdr208 (00308

f El proceso de calibracion tarda aproximadamente

Herram. Yer Ayuda EI a 7

El Reader debe estar sobre una superficie plana
horizontal sin movimiento durante el analisis.

3.2.11 Introduccion de la informacion del paciente (o numero de lote) y
seleccion del andlisis

La ID del paciente y la informaciéon relacionada se puede introducir en cualquier momento
durante el analisis.

Para un andalisis de sangre, se introduce el niumero de ID del paciente para identificar los
resultados del andlisis para la tarjeta en analisis.

Para un analisis de GC (no se muestra), se introduce el numero de lote del fluido de GC en
lugar de la ID del paciente.

N~ 21/06/10
epoc Host &% 12:58

e
|

1D pac. |
02|

Seleccione la pestafia de informacién del andlisis I en la pantalla
del Reader e introduzca la informaciéon del paciente. El administrador
del sistema puede requerir que se introduzca el tipo de muestra o la
| hemaodilucién.

Hemodiucidn? (351 (O Na E|
e ~ Utilizando la flecha U, se pueden introducir ajustes adicionales
T F H - - -
E Cum;rt:'jios H relacionados con la terapia respiratoria.

La informacion del paciente introducida antes de finalizar el analisis
se guarda automaticamente con los resultados del analisis cuando
concluye el andlisis.

epoc Readers | Rdr308 (D0308)

Herram. Yer Ayuda IEI e &

La informacion del paciente introducida después de finalizar el
andlisis, pero antes de iniciar el siguiente analisis, debe guardarse

tocando el botén de guardado .

La pagina de informacién del andlisis para la realizacién del analisis de GC contiene solo el
campo Comentarios (no se muestra).
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Si la ID del paciente no se introduce antes de que finalice el analisis, se pide al usuario que
introduzca la ID del paciente cuando se muestran los resultados del analisis.

A

ete ]
21/06/10  15:30:26 'S
Selecdione andlisis a realizar...
pH _
pCo Seleccionar todo
e
ol
Ca++
Gl Electrolitos
Hrt
epoc Readers | Rdra0S (00308}
Herram. ¥er Ayuda|§| (G4

Preste atencion al introducir las ID de pacientes y demas informacion. Asegurese
de que se selecciona el Reader correcto verificando que el alias del Reader
corresponde con el Reader usado para realizar el analisis.

=

Seleccione la pestafia de seleccion de analisis [IE% en la pantalla del
Reader para seleccionar o deseleccionar los analitos que se van a
mostrar en los resultados del analisis. La configuracion del
administrador del sistema puede requerir la selecciéon de analitos
antes de que se muestren los resultados. Se pueden seleccionar
analitos adicionales después de finalizar el analisis. Una vez se
muestren los resultados del analisis, ya no se pueden deseleccionar
analitos.
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3.2.12 Utilizacién del escaner de cdédigos de barras para introducir la
ID del paciente
Toque con el lapiz Stylus el campo ID del pac. Aparece un cursor.

Active el escaner de cédigo de barras pulsando el botén Leer cédigo de barras en el lado
izquierdo o derecho del epoc Host. El icono de cédigo de barras en la parte superior de la
pantalla indica cuando esta listo el escaner de codigos de barras para escanear. Dirija la luz
que procede de la parte superior del escaner hacia el cddigo de barras deseado hasta que se
escuche un pitido. El escaner se apaga. El texto escaneado aparece en el campo en el que
se dejo el cursor.

Advertencia: no mire directamente la luz laser. Dirija el laser a un cédigo de
barras y lejos de los ojos en todo momento.

La ID del paciente también se puede introducir usando el lapiz Stylus y la pantalla de
entrada de texto accesible desde la parte inferior de la pantalla.

3.2.13 Obtencién de la muestra de sangre

—y Lea la informacion sobre la obtencion de la muestra en la seccion "Especificaciones
(‘Sl);\ de la tarjeta de analisis BGEM" de este manual para garantizar que las muestras de
sangre se obtienen y manipulan de la forma apropiada.

3.2.14 Tiempo de introduccion de la muestra

Transcurridos aproximadamente 165 segundos de calibracion, el
indicador de estado del andlisis empieza a parpadear en verde
indicando que la tarjeta esta lista para recibir una muestra de

Z1/06/10

analisis. ID pac. |
2106/10  12:51:02 &
$ sangre BGEM |4
Tiermpo restante 229

El epoc Host muestra el mensaje "Inyectar muestra...". | |

Inyectar muestra...

La pantalla tiene una barra que indica el tiempo que queda para
introducir la muestra. La muestra de sangre debe introducirse en
la tarjeta en el transcurso de cinco (5) minutos.

epoc Readers | Rdr202 (D0202)

Herram. ¥er Ayuda IEI @ &

Si se introduce la muestra demasiado pronto o demasiado tarde provocara un
error y abortara el analisis. Debe insertarse una nueva tarjeta de analisis e iniciar
de nuevo el procedimiento de analisis.
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3.2.15 Introducciéon de la muestra

1. Sostenga el cuerpo de la jeringa verticalmente entre
las yemas de los dedos y el pulgar (como se muestra
en la figura 1).

&

Realice los pasos 2 y 3 siguientes con un movimiento continuo
para asegurar el mejor rendimiento en la introduccion de la
muestra.

Mantenga la jeringa vertical y perpendicular a la tarjeta
de analisis para evitar derramar la muestra.

2. Con una ligera presion hacia abajo, asegure la punta
Luer de la jeringa en la cavidad central del puerto de
entrada de la muestra de sangre de la tarjeta de
analisis. Gire la jeringa hasta 1/4 de vuelta para
asegurar un buen sellado (como se muestra en la

figura 2).

El usuario debe notar que la punta de la jeringa encaja en el
sello de caucho del puerto de entrada de la tarjeta de analisis.
Presione hacia abajo la jeringa con suficiente fuerza para
encajar la punta de la jeringa en el sello de caucho azul.

3. Mientras mantiene la presidon hacia abajo, utilice el
dedo indice de la otra mano para empujar el émbolo
de la jeringa con un movimiento continuo hasta que

se solicite parar (como se muestra en la figura 3).

El Reader emite un pitido audible y la luz verde del indicador
de estado del andlisis parpadea indicando que se ha recibido
suficiente muestra para el analisis. El Host también muestra la
aceptacion de la muestra.

Aprenda a utilizar las repuestas de audio y visual para realizar
este paso de forma mas facil y fiable. Una operacién normal de
dispensacién dura aproximadamente 1 segundo 0 menos.

analisis y, posiblemente, al interior del epoc Reader.
interior del Reader.

> &>

muestra un mensaje de error.

~=

. % >
-E

AS =

Figura 1 R

==

_/@ra 2

L
| T

Figura 3

La introduccién de la muestra nunca debe sobrepasar los 2 segundos. Si no se
presta atencién a los mensajes de audio y visuales, la muestra puede fluir por el
orificio de ventilaciéon en el extremo de la camara de residuos de la tarjeta de

No intente nunca limpiar el

Evite la introducciéon rapida de la muestra ya que podria causar la segmentacion
del fluido. El sistema detecta esta situacion. El andlisis se aborta y el Host
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3.2.16 Analisis de muestra
El Reader analiza automaticamente la muestra de andlisis.

El proceso de andlisis tarda aproximadamente medio minuto.

3.2.17 Finalizacion del analisis

epoc Host '\' '

24/06/10
17:06

|

Una vez finalizado el analisis, el sistema epoc Host muestra los

resultados del analisis desde la pantalla del Reader (pestafia E@
a la izquierda).

ID pac. |

24/06/10  17:05:04 [

[ Medido | Ciloulsdo J(Coweado J| | 5 |D del paciente debe introducirse antes de que se muestren

pH 212 los resultados del andlisis. Una vez guardado, se muestran de
pCo2 44,4 mmHg . L,
poz 77.1 mmHg nuevo el cuadro de texto de la ID del paciente y el botdn

Guardar.

Los resultado del andlisis se pueden ver en tres (3) subpestafias:

"Medido", "Calculado" y "Corregido".
epoc Readers || Rdr1033 (01033)

Herram. ¥er Ayuda |§| @ 8

Cuando el Reader ha finalizado un andlisis, el indicador de estado del analisis del Reader
parpadea en verde indicando que retire la tarjeta de andlisis. Se escucha brevemente el
mecanismo motorizado cuando se desacoplan los dispensadores del fluido de calibracién.

Retire la tarjeta del Reader y deséchela con las precauciones biohazard apropiadas.

r@n Lleve siempre guantes de proteccion cuando retire la tarjeta de andlisis del Reader.

® No reutilice nunca una tarjeta de analisis. Las tarjetas de analisis son de un solo
uso.

3.2.18 Realizacion de otro analisis

Después de retirar la tarjeta de analisis usada, el indicador de estado del analisis del Reader
aparece verde fijo indicando que el Reader esta listo para realizar otro analisis.

Repita el mismo procedimiento para completar otro analisis.

El inicio de un nuevo andlisis guardara de forma permanente el registro del
andlisis previo. Ya no es posible realizar cambios en ese analisis.

3.2.19 Cierre del analisis y desconexion del Reader
Una vez realizados todos los analisis con Reader y hechas todas las entradas de datos, el

analisis se cierra si se toca la X roja “*lenla parte superior derecha para cerrar la pantalla
del Reader. La desconexién de un Reader no afecta a la conexion o al estado del andlisis de
otros Reader ya detectados o conectados.

51004811 Rev: 01 Funcionamiento del sistema epoc 3-10



El cierre del analisis y la desconexion del Reader guarda permanentemente el
analisis y ya no se pueden realizar cambios en ese andlisis.

3.2.20 Sincronizacion EDM

21/06/10

epoc Host ' 1 13:07

Solo para usuarios de epoc Data Manager (EDM):

Después de desconectar todos los Reader de la realizacién de | g

B a
analisis, los resultados se pueden enviar al EDM si se pulsa el |« «” "
RSIM-Reader  Rdr290 Rdrang

r‘
boton de sincronizacion EDM en el Host. El epoc Host #ledds #0080 #00S08
también recupera informacion de configuracién, como las listas
de operadores, usando esta funcidon. También se puede acceder
a la sincronizacion con el EDM desde el mend Herramientas en
la esquina inferior izquierda.

El administrador del sistema puede configurar el epoc Host para
que se sincronice después de cerrar un analisis. En esta epoc Readers |
configuracion, el procedimiento de sincronizacion con EDM tiene [goram. ver n,uda@ e g
lugar inmediatamente después de cerrar la pantalla del Reader
al final de un analisis.

3.2.21 Cierre de sesion y apagado

Cierre la sesion de la aplicacion del epoc Host cuando finalice el analisis y vea los resultados.
Seleccione "Herramientas", a continuacion "Cerrar sesion” en el menu de la esquina inferior

izquierda de la pantalla, o pulse el botén "Cerrar sesion" [l Utilice el botén de encendido
del Host para apagar el dispositivo.

3.2.22 Apagado automatico del Reader

El Reader se apaga automéaticamente después de 20 minutos inactivo para ahorrar bateria,
pero solo si:

a) el Reader NO esta enchufado y

b) el Reader NO esta conectado a un Host.

3.2.23 Analisis con varios Reader

El sistema epoc permite que varios Reader estén conectados y procesen analisis usando un
Unico Host. El Host muestra una pantalla del Reader exclusiva para cada Reader conectado
a un Host. Se pueden conectar hasta siete (7) Reader a un Host al mismo tiempo. Hasta
cuatro (4) de estos Reader pueden realizar andlisis simultaneamente.
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Detecte todos los Reader necesarios usando el Host antes de procesar multiples analisis. No
se permite la deteccién mientras el Host esta conectado a uno o mas Reader. Desconecte
todos los Reader conectados antes de intentar detectar Reader adicionales.

Una vez detectado, un Reader se puede conectar al Host en cualquier momento. Conecte
cada uno de los Reader en cualquier momento antes de comenzar un analisis con ellos.
Realice los analisis con cada Reader siguiendo las mismas instrucciones para realizar un
analisis usando un Unico Reader.
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epoc Test Cards

4.1 Informacion general sobre las tarjetas de analisis

Una tarjeta de andlisis estd compuesta de una matriz de sensores y un moddulo de sensor
montado en una carcasa fluidica del tamafio de una tarjeta de crédito con un puerto de
entrada de muestra y un depoésito sellado de fluido de calibracion.

regién de

medicion \

moédulo de
sensor:
superficie de
sensores

vélvula

maodulo de sensor:
superficie de contacto

kbl
epo tipo de tarjeta

BLOOD ANALYSIS

epoc BGEM

CT-1002-00-00 o

pH  Nas K codigo de barras
camara de residuos pCO2 Ca+ Glu
de sangre p0O2 Het
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TARJETA DE ANALISIS: PARTE TARJETA DE ANALISIS: PARTE
SUPERIOR INFERIOR

La tarjeta de andlisis epoc se comercializa en dos (2) configuraciones de analisis diferentes:
1) tarjeta de analisis de gasometria y electrolito (BGE) y 2) tarjeta de analisis de
gasometria, electrolito y metabolitos (BGEM). Si desea mas informacion, consulte la seccion
"Especificaciones de la tarjeta de analisis BGEM" de este manual.

4.2 Embalaje, conservacion y periodo de validez de las tarjetas
de analisis

4.2.1 Embalaje

Cada tarjeta de analisis de un solo uso esta empaquetada de fabrica en una bolsa que
ademas contiene una (1) tira de desecante. Las bolsas de cincuenta (50) tarjetas se
empaquetan en cajas de 50 tarjetas. Varias cajas de 50 tarjetas se empaquetan en cajas de
transporte mas grandes.

4.2.2 Controles de transporte

Las cajas de transporte de tarjetas de analisis incluyen dos (2) monitores de temperatura
que cambian de color cuando la temperatura durante el transporte esta fuera del rango
especificado. El monitor de temperatura baja se pone rojo por debajo de 5 °C. El monitor de
temperatura elevada se pone rojo por encima de 30 °C.

Cuando se reciben las tarjetas de analisis se deben comprobar los monitores de
temperatura para verificar que no se han excedido los limites de temperatura durante el
transporte. Si uno de los dos monitores de temperatura tiene un indicador ROJO, entonces
las tarjetas de anélisis se almacenaron fuera de los limites de temperatura permisibles.
Ponga el envio de tarjetas en "reserva" y aislelo del posible uso. P6ngase en contacto
inmediatamente con Epocal Inc. para disponer el cambio de las tarjetas de andlisis.
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A No utilice nunca tarjetas de analisis que se han transportado fuera de los limites
de temperatura especificados (entre 5y 30 °C).

Monitor de temperatura elevada Monitor de temperatura baja

ERROR: — -

tarjetas %ﬁ_ w I8 - ERROR.
almacenadas %,ﬁ? 'g 3 = tarjetas
por encima de T.:é g B g almacenadas

30° = por debajo de
50

APROBADO: 3{5 -
las 3 ventanas st s § 8 APROBADO:

estan en E' & E g ventana en

blanco gé 5 blanco
Monitores de temperatura
Caja de transporte
Caja de 50 tarjetas
de analisis
4.2.3 Bolsa

La bolsa de la tarjeta contiene una (1)
tarjeta de analisis y una (1) tira de
desecante. La apertura se usa para abrir
la bolsa.

Apertura de
corte

Tarjeta de
andlisis
Tira de
desecante
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4.2.4 Conservacion de las tarjetas de analisis

A
A

A

Conserve siempre las tarjetas de andlisis a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C).

Las cajas de transporte no se usan para el almacenamiento. Es responsabilidad
del centro del cliente mantener en todo momento la temperatura por encima de
15 °C y por debajo de 30 °C. Los monitores de temperatura se utilizan
Unicamente durante el transporte.

Las bolsas de las tarjetas proporcionan un ambiente de humedad baja para la
conservacion de la tarjeta. Solo debe abrirse la bolsa y extraerse la tarjeta de
analisis cuando vaya a realizarse un andlisis de sangre o una prueba de GC. No
almacene en ningun caso las tarjetas de analisis fuera de la bolsa ni cerca de
fuentes de luz o calor intensas.

4.2.5 Extraccion de las tarjetas de la bolsa

A
A

No utilice nunca una tarjeta de analisis si el precinto de la bolsa esta afectado de
alguna forma. El umbral de humedad baja dentro de la bolsa puede haberse
sobrepasado.

Para un analisis de sangre o una prueba de GC, debe tomarse la tarjeta de
andlisis directamente de la bolsa. No cologue nunca una tarjeta de analisis sobre
una superficie antes de su uso.

4.2.6 Uso de la tarjeta de analisis

A
A

Las tarjetas trasladadas de un entorno de almacenamiento mas calido o mas frio
(incluso dentro del mismo edificio) deberdn dejarse para que se ajusten a la
temperatura ambiente de la sala de andlisis antes de su uso. El entorno de
andlisis, epoc Reader y las tarjetas de analisis epoc deben estar a la misma
temperatura antes de realizar cualquier andlisis.

Cualquier golpe mecanico fuerte en el contenedor de las tarjetas puede inducir la
formacion de burbujas en las tarjetas de analisis. No deje caer ni someta a estrés
mecanico las tarjetas de andlisis o las bolsas.
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4.2.7 Periodo de validez de las tarjetas de andlisis

Todas las tarjetas de andlisis epoc tienen un periodo de
validez limitado. Las tarjetas de analisis deben utilizarse
antes del final de la fecha de caducidad impresa en cada
tarjeta.

A\

La fecha de caducidad esta codificada en el cédigo de
barras de cada tarjeta de andlisis. El epoc Reader
rechazara cualquier tarjeta de andlisis que haya pasado la
fecha de caducidad de la tarjeta. La fecha de caducidad
esta basada en la conservacion continua de las tarjetas
de analisis entre 15y 30 °C.

El periodo de validez se vera afectado si las
tarjetas de andlisis se conservan fuera de los
limites de temperatura especificados.

g Fecha de _|

caducidad

epoc ge
BLOOD ANALYSIS

epoc BGEM
El CT-1002-00-00

[*=] pH MNa+ Ke
pCO2 Ca+ Glu
p0O2  Het

j/’ Rango
de temperatura

de conservacién
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OlsJ cpoc Reader

5.1 Descripcion general

El epoc Reader es un equipo periférico de adquisicion de sefales sin procesar de uso sencillo.
Juntos, el Reader y el equipo moévil Host comprenden todo lo que los subsistemas
encuentran generalmente en un analizador de sangre tradicional que funciona con sensores
y reactivos de un solo uso.

El Reader tiene una ranura para tarjetas que admite una tarjeta de analisis y un ensamblaje
de accionamiento electromecénico para acoplar la tarjeta de analisis una vez insertada en la
ranura de tarjetas. Cuando el motor interno se activa, un perforador en el Reader rompe la
valvula de la tarjeta de analisis y acciona los dispensadores que hacen que fluya el liquido
de calibracibn por el médulo de sensor. El Reader contiene circuitos para amplificar,
digitalizar y convertir las sefiales sin procesar del sensor a un formato Bluetooth™ de
transmisién inalambrica. En la parte trasera del Reader hay un pivote de base con una
ranura para el epoc Host. El pivote de base proporciona una conexidon de carga para la
bateria del Host.

El epoc Reader no tiene piezas que el usuario pueda manipular. No desmonte
nunca el Reader ni coloque objetos extrafios en la ranura de insercion de la
tarjeta o en el pivote de base.

Esquema de los interruptores de membrana Indicadores

estado de la bateria
(ambar)

estado del andlisis
(verde o rojo)
encendido (verde)

’_
Pivote de base . E 8 é

Botdn de encendido

Interruptor de
membrana

epoc Reader: vista frontal

Ranura de inserciéon de la tarjeta
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Puerto de
mantenimiento

(cubierto)

epoc Reader
Adaptador de CA

epoc Reader: vista trasera
Toma de

alimentacion
eléctrica

5.2 Requisitos de alimentacion

El Reader funciona con una bateria recargable en su interior. EI Reader puede funcionar
Unicamente con la alimentacién de la bateria o mientras la bateria se esta cargando con el
adaptador de CA que se proporciona con el Reader.

El adaptador de CA se enchufa en el conector localizado en la parte trasera del Reader.

Utilice solo el adaptador de CA, como se especifica en la etiqueta de la parte
inferior del sistema Reader.

Tenga cuidado si utiliza un cable extensor o una regleta con el adaptador de CA
del Reader. Estos dispositivos pueden anular el certificado de seguridad del
producto si no estan adecuadamente certificados o aprobados para el uso médico.

> B

~ | .
% . verde fijo Reader encendido
(!) 4

O apagado Reader apagado
Bot6n de encendido

El boton de encendido se localiza en el interruptor de membrana. Pulse el botdn para
encender el Reader. El indicador de encendido se ilumina en verde de forma fija indicando
que el Reader esta encendido. Mantenga pulsado el boton de encendido durante varios
segundos para apagar el Reader cuando no lo utilice para no consumir bateria.

El adaptador de CA recarga el Reader estando esta encendido o apagado.
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5.3 Bateria recargable

El epoc Reader contiene una bateria recargable de ion de litio. EI compartimento de la
bateria no es accesible para el usurario.

A Unicamente el personal autorizado del servicio técnico de Epocal debe sustituir la
bateria del Reader.

Cuando la bateria estda completamente cargada, el Reader puede procesar
aproximadamente cincuenta (50) tarjetas de andlisis antes de tener que recargarse. Si se
deja encendido el Reader durante periodos prolongados de tiempo entre andlisis, esta
cantidad se reducira.

LY

-©-ambar fijo Con alimentacién de CA,

2 T completamente cargado

h A - -z
D : ambar Con alimentacién de CA, cargando
~ intermitente
indigador de estado O apagado Con alimentacion de bateria
e la bateria

Cuando el Reader se esta cargando, el indicador ambar de estado de la bateria parpadeara.
Cuando se ha cargado completamente, este indicador ambar quedara fijo.

Cuando el indicador esta apagado significa que el adaptador de CA no esta conectado y el
Reader esta funcionando con la alimentacion de la bateria.

Se necesitan aproximadamente cuatro (4) horas para recargar una bateria de Reader
completamente descargada.

5.4 Estado del Reader y version del firmware

Utilice el epoc Host para obtener el estado del Reader. Utilice "Herramientas" "Estado" si
esta conectado al Reader o pulse un icono de Reader en la pantalla principal del Reader y
toque "Estado" en el menu que aparece. Se muestra el estado del epoc Reader.

La tercera pestafia - proporciona la version de firmware del Reader.
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epoc Host

21/06/10 1/06/10

epoc Host §' ul e

0 Sangre

nuevo analisis.

epoc Host _ E epoc Host g‘ 3 _' ' . i
= ==
8 Estatus general del Reader Rdr308 Estado procesador Reader Rdr308
‘/ (00308). (00308).
21j05/10 13262 el Nivel de baterfa 75% Firmware del Reader 2.2.2.12
L #1_2345 I Estado Temp. ambiente 73,5 F Firmware de PC 6.2.4
Callbracicn Pagina Presitin ambiental 755,5 mmHg Firmware de MAD 4,11,12
[ | Direccion 03.1E.C4,93.50.00
Inserte tarjeta para iniciar un
s | Rdr308 (00308) epoc Readers
|Herram. Yer Ayuda |§| G & Herram. Yer Ayuda |§| (G

5.5 Estado del

analisis

El indicador del estado del analisis informa al usuario del estado del analisis. Cuando el
indicador estd apagado el Reader no estd conectado a un Host. Si se conecta primero un
Host a un Reader, el indicador aparecera verde fijo para informar al usuario de que el
Reader esta listo para usar. Cuando el indicador comienza a parpadear en verde, indica que
el Reader esta ocupado procesando y el usuario debe esperar. Cuando el indicador aparece
rojo fijo, notifica al usuario de una situacion de error. La accién requerida por el usuario se
determina en funcion del contexto del andlisis.

1
: '_‘ .. Reader listo para usar, véanse
verde fijo ) )
Ak instrucciones en el Host
|
5 .
'O verde Reader ocupado procesando, véase el
4 intermitente estado en el Host
X 1
-. rojo fijo situacion de error, véanse las
¢ instrucciones en el Host
indicador de estado O apagado el Reader no esta conectado a un Host
del andlisis
Verde fijo cuando: Accioén requerida por el
usuario

pitidos)

La tarjeta de analisis se inserta primero

tarjeta
Calibracion finalizada Inyectar muestra
Andlisis finalizado. Resultados disponibles Retirar tarjeta

Se esta localizando el Reader (parpadeo lento con

Insertar completamente la

No requiere ninguna accién

Rojo fijo cuando:

Se ha producido un error

Comprobar acciones adicionales
en el Host
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5.6 Seinales acusticas

El epoc Reader utiliza un "pitido" para requerir una respuesta del usuario.

Senales »
L. Interpretacion
acusticas

Pitido . . . s -
Primero se inserta la tarjeta de analisis y se lee el cdédigo de barras.

normal
Se ha introducido la muestra adecuada en la tarjeta de analisis
O ha concluido el tiempo de espera de la ventana de introducciéon de
muestra

Pitidos La calibracion ha finalizado y se puede introducir la muestra de

rapidos analisis

Piti .

tidos Reader localizado por el Host
largos

5.7 Ranura de insercion de tarjeta

El epoc Reader tiene una ranura para tarjetas para
la insercion de la tarjeta de analisis. Dentro de la
ranura para tarjetas hay un interruptor de entrada
de tarjetas, un escaner de cédigos de barras, un
contacto eléctrico para contactar con el médulo de
sensor de la tarjeta de andlisis tras la inserciéon y
un subsistema térmico para calentar la region de
mediciéon de la tarjeta a 37 °C durante el andlisis.

La tarjeta de analisis tiene una muesca que
permite Unicamente la insercion de la tarjeta de
analisis en la orientacion correcta dentro de la
ranura para tarjetas. Una tarjeta orientada
correctamente requiere una fuerza minima para su
insercion y encontrard minima resistencia hasta su
total insercion.

No fuerce nunca la tarjeta de andlisis en la P —

A ranura. Si esta correctamente orientada, la [* ]

tarjeta de analisis debe entrar facilmente con /

minimo esfuerzo. bW/
Ranura en la

A No inserte nunca ningun objeto que no sea una tarjeta de '

tarjeta de analisis en la ranura para tarjetas. analisis

No use nunca una tarjeta de analisis que pueda

estar contaminada (humeda o con material A

extrafio adherido).

Evite colocar la tarjeta de analisis sobre cualquier superficie antes del analisis.
Inserte en la ranura la tarjeta de andlisis directamente después de sacarla de su
bolsa.
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5.8 Pivote de base

El pivote de base proporciona un enlace fisico entre el epoc
Reader y el epoc Host. Un bolsillo en el pivote de base admite la
pestafia del soporte del Host. Cuando se conecta en la posicion
abierta, el Host se acopla con la pantalla en un angulo de 15
grados respecto a la vertical. Cuando esta en la posicion cerrada,
el Host esta girado en plano con respecto a la superficie superior
del Reader, un enganche de muelle interno proporciona una
fuerza de sujecion y un borde del soporte se acopla dentro de un
bolsillo de la cubierta del Reader evitando la extraccion del Host.

El contacto con el muelle interno en el pivote de base proporciona
conexion eléctrica al Host a través de laminas de contacto en la
superficie de la pestafia del soporte. Cuando se acopla a un
Reader conectado al adaptador de CA, la bateria del Host se
recarga gracias a esta conexion.

5.9 Puerto de mantenimiento USB

L—0 |
. fsgd Pestafia

\ del
soporte

__,.":\\

Pivote
de
base

El puerto de mantenimiento en la parte trasera

del Reader es para el uso exclusivo del

personal autorizado de Epocal. La conexién

a este puerto esta bloqueada con una cubierta

que el usuario no debe retirar. Cubierta del
puerto de
mantenimiento
uSB

5.10 Mecanismo motorizado

Un mecanismo motorizado en el interior del Reader libera el fluido de calibracién desde el
depdsito de la tarjeta de andlisis a la regidn de sensores de la tarjeta. Este mecanismo
funciona automaticamente durante el analisis. El motor puede oirse funcionar en tres (3)

momentos diferentes:

1. Tras una breve demora cuando el Host conecta con el Reader para un analisis.

2. Cuando se introduce completamente una tarjeta de analisis en el Reader.

3. Al final de un analisis.
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5.11 Mddulo inalambrico

Es posible que se produzcan interferencias con otros equipos de diagnéstico o medicidn
sensibles utilizados para detectar sefiales de bajo nivel. Mantenga siempre el epoc Reader al
menos un (1) metro alejado de otro equipo médico.

El Reader utiliza un mdédulo Bluetooth incorporado para comunicarse con un epoc Host. El
Bluetooth es una comunicacion inalambrica estandar disefiada para una comunicacion de
rango corto y potencia baja entre dispositivos inalambricos.

Para comunicarse, el modulo inalambrico debe estar conectado al Host. Una vez conectado,
el moédulo Bluetooth forma un enlace con el epoc Host como si ambos dispositivos
estuvieran conectados mediante un cable. Cuando estan conectados, se bloquea el acceso
de otros Host al epoc Reader.

5.12 Escaner de codigos de barras

Dentro del epoc Reader hay un escaner de coédigos de barras que se utiliza para leer el
codigo de barras de la tarjeta de analisis durante su insercion. El escaner de cédigos de
barras se activa tras la introduccién de la tarjeta en la ranura de insercién, donde es visible
una luz roja en su interior. Cada tarjeta de andlisis tiene un cédigo de barras impreso en la
etigueta blanca de la parte inferior que contiene el numero de lote de la tarjeta, el nUmero
de serie, la fecha de caducidad y el tipo de tarjeta.

para leer el cdédigo de barras. Cualquier parada brusca o irregularidad en la

f La tarjeta de andlisis debe insertarse suavemente y por completo en el Reader
velocidad de insercién puede impedir la lectura correcta del codigo de barras.

La correcta lectura del cédigo de barras se indica con un "pitido" audible. El indicador rojo
fijo del estado del analisis informa al usuario de una lectura incorrecta del cédigo de barras.
Debe retirarse la tarjeta del Reader y volver a insertarla con un movimiento constante y
suave. Se permite realizar multiples inserciones de una tarjeta de analisis sin usar si la
tarjeta no se ha dafado o la secuencia de calibracién no se ha iniciado.

5.13 Sistema térmico

El epoc Reader esta equipado con un sistema térmico que proporciona un ambiente de
temperatura controlada para los sensores durante el analisis. Los calefactores son dos (2)
bloques calefactores metalicos localizados encima y debajo de la tarjeta de analisis
proximos al modulo de sensor.

Cuando se inserta completamente una tarjeta de analisis en el Reader, los calefactores se
ponen en contacto con la tarjeta de analisis. Un mecanismo cargado por resorte proporciona
contacto térmico eficaz de los calefactores con la tarjeta de andlisis. El ciclo de
calentamiento comienza tras la correcta insercién de una tarjeta de andlisis y se controla
por algoritmos presentes en los microcontroladores del Reader. Los calefactores estan
calibrados de modo que el fluido sobre el sensor pO, esta a 37 °C.
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5.14 Entorno de funcionamiento

Temperatura

El Reader puede funcionar entre 15 y 30 °C. Existe un monitor interno de la temperatura
ambiente que inhabilitara la funcidon del Reader si la temperatura ambiente esta fuera de
este rango. Un Reader que pase de un ambiente calido o frio, por ejemplo, durante el
transporte, debera dejarse que se equilibre antes de su uso.

Presion atmosférica

El Reader puede funcionar a presiones atmosféricas entre 400 y 825 mmHg. Un sensor
interno de presiéon barométrica controla la presion atmosférica e inhabilita la funcién del
Reader si esta fuera de este rango.

Humedad relativa

El Reader debe emplearse con una humedad relativa inferior al 85% a 30 °C, sin
condensacion. El CC electronico del Reader comprueba la corriente de fugas en el Reader
para detectar si esta afectado el funcionamiento debido a la humedad alta.

Posicion de analisis
El Reader esta disefiado para ser portatil y utilizarse en puntos de asistencia (diagnostico

inmediato, POC). Debe utilizarse en las proximidades del paciente, pero no esta previsto
que se ponga en contacto directo con el paciente.

El Reader debe descansar sobre una superficie plana horizontal y no debe
moverse durante todo el proceso de andlisis.

Entrada de agua
El epoc Reader no esta protegido contra la entrada de agua.
Grado de proteccién contra la entrada de agua: IPXO

Mantenga siempre el epoc Reader en un sitio seco. Limpie inmediatamente

& cualquier liquido que haya en las superficies exteriores del Reader (utilizando una
proteccibn apropiada biohazard). Siga siempre el proceso de limpieza
recomendado.
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9]oM epoc Host

6.1 Descripcion general

El epoc Host es un equipo movil de aplicaciones especiales. EI SoMo650 de Socket Mobile
Inc. utiliza el sistema operativo Windows™ Mobile (version 5.0) y el hardware incluye los
drivers Microsoft Bluetooth™. Cuando se carga con el software de la aplicacién epoc Host en
fabrica, epoc Host estéd listo para usar. El Host viene ensamblado en un soporte que tiene
una pestafa disefiada para acoplarse con el pivote de base del epoc Reader.

El epoc Host se ha disefiado para usarse como parte del sistema de analisis de sangre epoc
y no es un ordenador de uso general. Algunas funciones del hardware y del software se han
inhabilitado en el dispositivo, como varios botones en la parte frontal del dispositivo. El Host
ejecuta Unicamente el software de la aplicacibn epoc Host para asegurar que se comunica
con los epoc Readers y ejecuta los calculos del analisis de sangre eficazmente.

Stylus

Botdn de cédigo de barras

Botones del dispositivo
movil (algunos
inhabilitados)

\

Pestafia del soporte

La pantalla tactil se usa para casi toda la navegacion e interconexion con el usuario. Con el
Host se incluye un lapiz Stylus extraible para "tocar" sobre los elementos de la interfaz del
usuario localizados en la pantalla tactil para navegar por el software.
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6.2 Bateria recargable

El epoc Host contiene una bateria recargable de ion de litio.

Para recargar la bateria, inserte la pestaria del soporte del epoc Host en
el pivote de base del epoc Reader. Conecte el adaptador de CA del
Reader en el conector de la parte trasera del Reader y también en el
enchufe de la pared.

El indicador de carga rojo se enciende, indicando que la bateria se esta
cargando. Una vez cargado completamente, el indicador se pone verde.

Pueden ser necesarias hasta cuatro (4) horas para cargar
completamente la bateria. EI Host puede funcionar de forma normal
mientras se esta cargando.

6.3 Instrucciones de desmontaje del soporte "
del Host -

(para acceder a la ranura de SD o cambiar la bateria)

Para desmontar el soporte de la version A de epoc
Host (con parte posterior de goma negra):

1. Apague el epoc Host.

2. Doble hacia atras las esquinas de la cubierta de
goma para que queden expuestos los dos (2)
tornillos de sujecion.

3. Retire los dos (2) tornillos con ayuda del
destornillador apropiado.

4. Deslice la abrazadera del escaner hacia adelante y
hacia arriba para liberar el escaner de coédigo de
barras. Saque el escaner de cddigo de barras de la
ranura.

5. Levante el Host hacia arriba y hacia afuera para
retirarlo del soporte.

6. La ranura de SD esta debajo del escaner de cédigos
de barras. Si es necesario, retire con cuidado el
escaner de codigos de barras de la ranura para
obtener acceso.

7. Utilice el lapiz Stylus para liberar la cubierta de la

8. Retire la cubierta de la bateria de la parte posterior @
del Host.

9. Quite la bateria.

10. Para obtener informaciéon sobre cémo cambiar la

bateria, consulte la seccion 13 de este manual. Cubierta de

11. Vuelva a colocar la cubierta de la bateria y sujétela la bateria

de forma segura.
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12.Vuelva a montar el Host en el soporte. Alinee cuidadosamente el Host con el conector
del soporte. Inserte el escaner de cédigo de barras a través del collar de goma. Deslice
la abrazadera firmemente en su lugar. Apriete los dos (2) tornillos de sujecidn.

Para retirar el soporte de la version B de epoc Host
(parte posterior de plastico de una pieza):

1.
2.

10.

Apague el epoc Host.

Afloje los dos (2) tornillos con un destornillador
adecuado de modo que permanezcan en la carcasa
de plastico.

Suelte el soporte del escaner de cédigos de barras
y levante y extraiga el sistema Host para retirarlo
del soporte.

La ranura de SD esta debajo del escaner de
codigos de barras. Si es necesario, retire con
cuidado el escaner de codigos de barras de la
ranura para obtener acceso.

Utilice el lapiz Stylus para liberar la cubierta de la
bateria.

Retire la cubierta de la bateria de la parte posterior
del Host.

Quite la bateria.

Para obtener informacién sobre cémo cambiar la
bateria, consulte la seccién 13 de este manual.

Vuelva a colocar la cubierta de la bateria y sujétela
de forma segura.

Introduzca el escaner de codigos de barras en el
sistema Host. Vuelva a montar el Host en el
soporte. Alinee cuidadosamente el Host con el
conector del soporte. Apriete los dos (2) tornillos
de sujecion.

Para cambiar la bateria (con el soporte):

A Utilice unicamente la bateria especifica.

a

Cubierta de
la bateria

Deseche siempre la bateria segin las regulaciones locales. No tire nunca la

bateria en la basura normal.

51004814 Rev: 01 epoc Host

6-3



6.4 Escaner de codigos de barras

El escaner de cédigo de barras (incluido con epoc Host)
permite al usuario escanear texto, como la ID de un
paciente, directamente en el Host.

A Escé

de

los ojos. La luz laser puede ser nociva para la vista

g No dirija nunca el escaner de cédigo de barras a
si se mira directamente.

El icono del escaner de cddigo de barras

= en la parte superior de la pantalla
indica que el escaner esta listo para usar.

epoc Host ’.‘;‘!

Para usar el escaner de cédigo de barras:

1. Coloque el cursor del software dentro del campo en el Boton

que se tiene que introducir el texto escaneado. de
. . . Odi
2. Pulse el botén de cédigo de barras en cualquiera de los cod;go
dos lados de epoc Host para encenderlo. b
arras
3. Dirija la luz roja que procede de la parte superior del (X2)

escaner hacia el codigo de barras deseado hasta que
se escuche un pitido.

El escaner se apaga y el texto escaneado aparece en el
campo previamente seleccionado.

6.5 Adaptador de CA opcional para Host

Hay disponible un adaptador de CA independiente para usar con epoc Host como accesorio.
El adaptador permite al usuario recargar la bateria independientemente en el epoc Host
cuando esté fuera de las proximidades del paciente.

El adaptador de CA independiente de epoc Host no estd aprobado para el uso
meédico. No utilice nunca el cargador de CA en las proximidades del paciente.

Las proximidades del paciente es el espacio que abarcan las superficies que estan al alcance
de la mano del paciente. Esto abarca un espacio no inferior a 1,8 m en todas las direcciones
desde el paciente o desde el perimetro de la cama, en el caso de la habitacion del paciente.
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6.6 Botdon de encendido

El botdn de encendido esta en la parte superior frontal de epoc
Host.

Pulsando este botdn se apaga la pantalla tactil y epoc Host se

inactiva mientras el software se mantiene cargado. Boton

de
encen
dido

6.7 Restablecimiento parcial y
completo

El botén de restablecimiento parcial esta situado en la parte inferior del epoc Host. Para
realizar un restablecimiento parcial, inserte el lapiz Stylus en la abertura de la parte inferior
del soporte del Host.

Un restablecimiento parcial actia como arrancar de nuevo un ordenador personal. El
software detiene su ejecucion y se vuelve a cargar. Todos los datos guardados estan
seguros y no se borran por un restablecimiento parcial.

Pulsando el botén de restablecimiento parcial se inicia una secuencia de arranque y se carga
el software de la aplicacibn epoc Host automaticamente. El botén de restablecimiento
parcial se puede usar para reiniciar la aplicacion Host si epoc Host deja de funcionar o no
responde.

Si el botdn de restablecimiento parcial no responde, entonces pulse al mismo tiempo los dos
(2) botones superiores y el botdon de restablecimiento parcial (como se muestra a
continuacién) para realizar una restablecimiento completo.

Botones de
restablecimiento com

Acceso al botén de
restablecimiento parcial

No pulse nunca el botén de restablecimiento parcial durante un analisis. Esto
concluiria inmediatamente el analisis.

& Verifique siempre que la fecha y hora son correctas después de realizar un
restablecimiento completo.
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6.8 Navegacion

Navegue por el software de la aplicacién epoc Host sefalando y tocando suavemente la
pantalla tactil usando el lapiz Stylus que se incluye con el epoc Host. Utilice el lapiz Stylus
para tocar o pulsar los botones del software, pasar de una pestafia a otra del software y
colocar el cursor en los campos de texto.

Tocar un elemento: se utiliza para seleccionar una opcion, similar a hacer clic con el botén
izquierdo del ratén del ordenador.

Mantener pulsado un elemento: un patréon de puntos rodearan el
lapiz Stylu,s y aparecera un ,menu, si lo hay. Es similar a hacer clic |.cqpeader  raraon
con el boton derecho del raton. #12345  #00390

epoC Readers |
Herram. ¥er Ayuda IEI @ g

6.9 Entrada de texto

Casi todas las interconexiones con el epoc Host se realizan a través de la pantalla tactil
usando el lapiz tactil incluido con el epoc Host.

Existen cuatro (4) posibles métodos para introducir texto. Tres (3) de los métodos utilizan
tecnologia de reconocimiento para convertir las letras y simbolos escritos en la pantalla a
texto del ordenador. Estos métodos pueden ocasionar la entrada de texto incorrecto.
Unicamente se debe utilizar el método de teclado.

21 IJB 10

Teclado: RECOMENDADO o
02| = Reconocedor de bloques: NO
Hemodilucion? (s () Na RECOMENDADO a x
Muestra -
Temp F M| Reconocedor de letras: NO
I(:DI‘I1BI’1tEII’iDS . z RECOMENDADO x
[A] 1l [T*]
iz3[1][2[3]a]s5][6][7[8][0][0]-[=[w
Tablalwle[r[t[y[ulilo[p[[[T] BSNEH  Transcriptor: NO RECOMENDADO “
caPlalsd[faln]j[k][I];]"]
shitfz[z[c[v[b[n[m[.[.[/]«
cufai] " [A] |J-|T«——)
Herram. Yer Ayuda |§| e &

1. Toque con el Stylus para localizar el cursor en el campo deseado.
El teclado en pantalla normalmente esta oculto. Toque el botobn de entrada de texto

= en la esquina inferior derecha de la pantalla para habilitar la funcién de entrada de
texto.
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3. Si no aparece el teclado en pantalla, toque el triangulo que hay a la derecha del botén
de entrada de texto. Aparece un menud con los cuatro (4) métodos de entrada de texto.

Seleccione "Teclado".

4. Toque los caracteres en secuencia hasta que haya introducido todo el texto necesario.

Funcionalidad adicional:

o Alterne entre caracteres en mayuscula y minudscula tocando "Shift" antes del siguiente

caracter o "CAP" antes de introducir varios caracteres.

o Alterne entre las pantallas de texto y nimero/simbolo tocando "123".

e Vuelva a colocar el cursor como sea necesario para la edicion del texto.

e Seleccione el texto ya introducido pulsando suavemente sobre la pantalla mientras
arrastra uno o mas caracteres.

e Las teclas "Barra espaciadora” e "Intro" funcionan como las de un ordenador personal.

Funcioén de idioma extranjero adicional:

e Para los caracteres del

teclado en un

idioma

extranjero adicional, toque la tecla . Véase la

ilustracion de la derecha.

6.10 Reloj de fecha / hora

epoc Host ’\‘! ]

21/06/10
13:35

Introducit 1D de wsuario y
contrasefia,

ID del usuario

Contrasefia

Iniciar sesion

shift[a[a[m[b[0]d [
cuH®e] [+

La fecha y hora actuales se muestran en la esquina superior derecha de la pantalla. Esta es
la fecha y hora aplicadas al registro del andlisis.

A Verifigue siempre que la fecha y hora son las correctas antes de iniciar un andlisis.

Si la fecha y/o la hora son incorrectas, sincronicelas con el epoc Data Manager (EDM) para
actualizar la fecha y hora. De lo contrario, péngase en contacto con el administrador del
sistema para ajustar la fecha y hora correctas antes de proseguir con un analisis.
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6.11 Indicadores de estado

En la parte superior de la pantalla de epoc Host aparece una linea de indicadores de estado.

26-Mar-10

epoc Host &%, I 1559

Estado

Interpretacion
de estado

Escaner de cédigo de barras de Host listo para usar.

<

El escaner de cddigo de barras de Host no esta preparado.

Carga de la bateria LLENA (como se muestra). Se muestran menos barras
a medida que se agota la bateria.

Indicador Wi-Fi: Wi-Fi desconectado.

g Indicador Wi-Fi: NO conectado a la red.

L Indicador Wi-Fi: conectado (sefial baja).

Indicador Wi-Fi: conectado (sefial mas fuerte).

'1],1;;;'.;'“'“3 Fecha y hora actual (establecidas por el administrador).

6.12 Cuentas de usuario

La aplicacidon epoc Host admite dos (2) tipos de usuarios: administrador y operador.

El administrador tiene acceso a funciones ajustables por el usuario de la aplicacion epoc
Host y puede salir del programa para cambiar la configuracion en el sistema operativo del
Host, fuera de la aplicacién Host.

Los operadores tienen capacidad para realizar andlisis y ver los resultados del analisis.
Algunas de las opciones del operador estan limitadas por la configuracién del administrador.

El administrador tiene la capacidad y la responsabilidad para gestionar las cuentas de
usuario y mantener el software usando la apropiada configuracion personalizada.

El epoc Host distingue entre operadores y el administrador gracias a una ID de usuario y
contrasefa exclusivas.
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6.13 Interfaz de usuario de aplicacion de epoc Host

La aplicacién epoc Host tiene una interfaz de usuario simple e intuitiva.

Las pestafias del software permiten al usuario navegar por las diferentes partes de la
aplicacién usando el lapiz Stylus.

Los botones realizan acciones y habilitan campos para la entrada de texto.

El ejemplo de captura de pantalla muestra los elementos basicos de la interfaz de usuario.

epoc Host 55' 3 21 DE 10
1D pac. |

21/06/10  12:48:27 b

0 Sangre

Calibracicon
[ ]

IImES

Inserte tarjeta para iniciar un
nuevo analisis.

epoc Readers | Rdr202 (00308)

Herram. ¥Yer Ayuda |§| e A

La interfaz de usuario depende del contexto y cambia en funcién de donde esté y qué haga
el usuario.

. . . 6] . .
Existe siempre una Barra de herramientas Herram- ¥er ayudal &0 8 o, |5 parte inferior de la
pantalla que contiene los elementos del menud y los botones de la barra de herramientas. El
botén de entrada de texto se localiza aqui.

Seleccione las diferentes pantallas tocando Ilas pestafas de Ila pantalla

epoc Readers | Rdr308 (00308) cerca de la parte inferior de la pantalla. Existen pantallas disponibles
para cada Reader conectado y para cada registro de analisis abierto.

Navegue gor las diferentes paginas de cada pantalla tocando sobre las pestafias de la

pégina m de la esquina superior izquierda de la pantalla.
Los botones .. adicionales se localizan en la esquina superior derecha de la pantalla y
no se podran utilizar si aparecen en color gris.

La interfaz varia dependiendo de si el usuario esta usando una cuenta de operador o de
administrador. La informacion restante de esta seccién describe la interfaz del usuario para
una cuenta de operador.

La informacion de la cuenta de administrador se describe en la secciéon sobre administracion
de epoc Host.
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6.14 Arboles de menu de la interfaz de usuario

Menu de la barra de Herram. [Opciones personales]
herramientas [Sincronizar con EDM]
Cierre de sesion
Ver Rangos
Iconos
Lista
Ayuda Acerca de
Eotoneg de la barra de ﬁ| Boton de modo de
erramientas analisis
(® | Boton de modo de Ver analisis

visualizacién de
analisis

Filtro de resultados de
analisis

{4 |Botén de modo de
visualizacién de CC
electrénico

@ Bot6n de actualizacién

51004814 Rev: 01
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B

Modo de analisis

Pantalla principal de
Reader

Botén de
reconexion de Reader

Botobn de sincronizacion
EDM

& & 7

Cierre de sesiéon
reconexion de Reader

Readerd3

#00043

Icono de Reader
detectado

(uno para cada Reader)

Iniciar andlisis de sangre
[Ejecutar andlisis de GC]
Estado
Pagina

[Ejecutar GC térmico]

Pantalla de Reader

[

Pagina de resultados de
analisis

Pestafna de resultados medidos

Pestana de resultados
calculados

Pestana de resultados
corregidos

Pagina de informacion del
analisis

Pagina de seleccion de
analisis

Seleccionar todo
Borrar todo
Solo gases

Solo electrolitos

Boton de impresora

Botén de guardado

Boton de
reconexion de Reader

Boton de
reconexion de Reader
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El‘ Modo de visualizacidon de analisis: lista

Menu de la Herram. [Opciones personales]
barra de [Sincronizar con EDM]
herramientas Cierre de sesion
Herram. ¥Yer Ayuda
Ver Rangos
ID del pac./N° lote
Hora del analisis
Operador
Lote tarjeta
Reader
Modo de anélisis
Ayuda Acerca de
Pestafa de E‘ Pagina de lista de | ID del pac.
andlisis 1 resultados de (predeterminado)
principal analisis Fecha y hora
(predeterminado)
Tesks Operador

(predeterminado)

Ver este andlisis
Imprimir este analisis
(Mantenga el lapiz
Stylus sobre la fila del
analisis)

(|

Pagina de filtros de
resultados de
analisis

simple

Borrar
Aplicar

Avanzado

Borrar todo
Aplicar
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m Modo de visualizacion de andlisis: resultado del analisis

Pestafia de analisis @ Pagina de resultados de |Pestafia de Medido
analisis resultados
medidos
Pestafna de
resultados
calculados
Pestafa de
resultados
corregidos
_[!_:3; Pagina de informacion
S| del analisis
I . | Pagina de rangos de
* | referencia
I; §| Pagina de rangos
= #| criticos
i | Modo de visualizacion de CC electronico
Lista #"4| Botdn de actualizacion
L=d
Registro de CC g=s| Resultado de CC electr.
electrénico
- Versiones del software
! y el hardware
51004814 Rev: 01 6-13
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6.15 Pantalla de

inicio

Bienvenido a
epoc Host

Leyendo la Config. de los anilisis...

6.16 Pantalla de

Después de un restablecimiento parcial o completo, la
aplicacion epoc Host muestra una pantalla de inicio mientras
inicia el programa, lee los archivos y configura el software.

inicio de sesiodn

21/06/10
12:36

epoc Host

i

Introduciy 1D de Usuario v
contrasefia.

ID del usuario

Contraseria

Iniciar sesion

Pulse para sincron. andlisis 1 [ )
Fa

Default epoc Host 3.6.8

Iniciar sesion

La pantalla de inicio de sesidon aparece después de un
restablecimiento parcial o completo o después de que el

usuario cierre la sesion de la aplicacion epoc Host.
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6.17 Modos operativos

El operador puede acceder a los siguientes modos operativos:

1. Modo de analisis @

e Procesar y ver analisis en progreso.

e Abrir varias pantallas de Reader para ver los analisis de los Reader simultaneamente.

. . ., Lre . 5]
2. Modo de visualizacion de analisis

e Revisar resultados de andlisis previos.

e Ver varios anadlisis en una lista. Seleccionar analisis para verlos en pantallas

independientes.

3. Modo de visualizacion de CC electronico @

e Revisar resultados de andlisis previos.

e Ver varios analisis en una lista. Seleccionar analisis para verlos en pantallas

independientes.

6.18 Modo de analisis

Cuando se esta realizando un analisis se muestra la siguiente informacion:

1. Tipo de analisis (‘ andlisis de sangre o 3 analisis de GC).

2. Nivel de bateria del Reader I (el color rojo indica un nivel de bateria bajo).

La barra de progreso | | muestra el progreso de eventos

temporizados durante el analisis.

4. El cuadro de mensajes muestra mensajes de texto y de error. (Por ejemplo,

Calibrando... NO INYECTAR MUESTRA).

El aspecto de esta informacion puede variar dependiendo del
tipo de analisis realizado y de la etapa del proceso de analisis.

21/06/10

epoc Host e

ﬂ‘ll@l

ID pac. |
21/05/10  12:51:02 b
& Sangre BGEm | W
Calibracidn 170s

]
Calibrando...

NO INYECTAR. MUESTRA.

epoc Readers | Rdr302 (003020

Herram. Yer Ayuda |§| (G
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6.19 Pantalla principal de Reader

Para acceder a la pantalla principal de Reader, pulse la pestafia epoc Reader M .
La pantalla muestra todos los Reader disponibles para su uso. S

Para buscar los sistemas Reader, pulse el botén de deteccion N . Durante el modo de
deteccidon se visualizan ondas de radio azules mientras el Host busca Reader en las
proximidades. El modo de deteccion se cancela pulsando de nuevo el boton de deteccion. La

deteccion se puede realizar de nuevo para localizar Reader adicionales, pero no mientras
exista una conexién entre un Host y un Reader, como por ejemplo, durante un analisis.

Los sistemas Reader especificos se indican siempre mediante el icono de bloqueo S . Los
Reader disponibles se muestran en la pantalla principal de Reader, como iconos 0 en una
lista. Se muestra el nUmero de serie y el alias de cada Reader. Seleccione Ver en el menu
de la barra de herramientas para cambiar el modo de visualizacién de los Reader.

pd=

Si va a usar epoc Data Manager (EDM), el botén de sincronizacién EDM se usa para
intercambiar informacién (resultados de analisis o informacién de configuracién) entre epoc
Host y EDM.

Toque el botédn de cierre de sesion i!l para cerrar la sesion

21,
y mostrar de nuevo la pantalla de inicio de sesion.

S5== RSIM-Reader. Reader# 12345
S8z Rdr290, Reader# 00330
S8== Radr208. Reader# 00202

epoc Host ‘

Rangos

Iconos
epoc Refidliss

21/06/10
13:44

Mantenga presionado con suavidad el lapiz Stylus sobre el
icono del Reader o sobre el elemento de la lista para abrir el
menu de opciones de cada Reader. Seleccione la actividad
que va a realizar el sistema Reader:

=

Iniciar analisis de sangre

RSIM-Readd

i Iniciar analisis de sangre: conectar al Reader para realizar

un analisis de sangre.

Iniciar analisis de CC

Estado
Pagina Ejecutar analisis de GC: conectar al Reader para realizar el

Iniciar CC térmico analisis de GC (disponible para operadores autorizados para
ejecutar analisis de GC).

Estado: el Reader envia al Host informacién sobre el estado
del Reader.

epo Rearers | - = Contactar: el Reader emite cinco (5) pitidos. El indicador del
Herram. ver Ayuda [/ O, 5 Reader se ilumina para ayudar a su localizacion.

Ejecutar GC térmico: disponible para operadores autorizados para ejecutar analisis de GC.
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6.20 Pantalla de Reader

Aparece una Pantalla de Reader con pestafias para el Reader una vez iniciado el andlisis.

Se muestran el alias y el nimero de serie del Reader en la pestafia de la pantalla de
Reader I—iRdf319 (00219) | en la parte inferior de la pantalla.

ZI06/10 124527 b

0 Sangre

d
Calibracicin
[ ]

Inserte tarjeta para iniciar un
nuevo analisis.

epoc Readers | Rdr208 (00303)

Herram. ¥er Ayuda |§| @ 5

Aparecen tres (3) botones en la esquina superior derecha de
la pantalla de Reader:

1. Toque el botdn de impresion para enviar los

resultados del analisis a la impresora conectada al Host.
Durante un analisis, el boton de impresiébn no esta
habilitado.

El botén de guardado se habilita solo después de
completarse el analisis. La informacidon introducida
durante un analisis se guarda automaticamente cuando
finaliza el andlisis. La informacién introducida después de
finalizar el analisis debe guardarse pulsando el boton de
guardado.

Toque el botdn de cierre de conexidn con Reader
para cancelar un analisis y cerrar la conexiéon con el
Reader.

Nota: Si falla la conexién inicial con el Reader, aparece el icono de un rayo azul [Z] al lado
del campo de ID del pac.. Toque el icono para volver a conectar con el Reader.

51004814 Rev: 01
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6.21 Paginas de la pantalla de Reader

Hay tres (3) paginas para cada pantalla de Reader:

1. La pagina de resultados del andlisis muestra todos los mensajes y la
informacién sobre un andlisis en progreso, asi como los resultados de un andlisis
una vez finalizado.

iy E“

2. La pagina de informacion del analisis (mostrada a continuacion) permite al
usuario introducir informaciéon opcional para el analisis (algunos resultados
calculados o corregidos pueden no estar disponibles a menos que se completen
estos datos).

3. La pagina de seleccidon de ensayo permite la seleccién de los analitos que se desea
analizar.

Y 21/06/10
epl:u: Host 12: 53

D pac. |
2| |
Hemodiucidn? €35 (Mo
Muestra|:|
E Termp F H

Camentarios

epoc Readers | Rdr308 (00303)

Herram. Yer Avuda|§| G 5

En cada pagina se muestran la fecha y hora, asi como la ID de paciente (analisis de sangre)
0 el campo de numero de lote (analisis de GC).

21/06/10
1349

1. Cambiar entre analisis de sangre y andlisis de GC. N iote |
21/06/10  13:49:32 &

& cC
La captura de pantalla de la derecha muestra la pantalla de || calbraciin
Reader en la pagina de resultados de andlisis para el analisis de |/ '

GC con acceso desde el menu Herramientas. Inserte tarjeta para iniciar un
nuevo analisis.

epoc Host

Nota: Si el operador esta autorizado para hacer analisis de GC,
utilice el menu Herramientas para:

2. Realizar el GC térmico.

[ | &

Cambiar a analisis de sangre

Iniciar CC térmico
Estado

Herram.|'hl'er Ayuda |§| G &
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6.22 Pagina de resultados de analisis

Mientras el andlisis est4 en progreso:

La barra de progreso muestra el progreso de los eventos temporizados y el titulo. El color
de la barra de progreso varia con cada evento. El cuadro de mensaje muestra todas las
instrucciones, errores y mensajes durante el andlisis.

Cuando el analisis finaliza:

Se muestran tres (3) pestafas [ Measured | (_Calculated )( Corrected ) | resultados medidos,
calculados y corregidos del andlisis. Haga clic sobre las pestafias para mostrar cada grupo
de datos de resultados. Los resultados mostrados dependen del tipo de tarjeta.

Los resultados medidos se muestran segln los analisis —‘
seleccionados y los analisis disponibles en la tarjeta de '
analisis. Los analisis disponibles en una tarjeta de analisis | 10 pac. |

se recogen en la etiqueta de la tarjeta (lado inferior de la 24/06/10  17:05:04 ¢
tarjeta) y se describen en la seccién 12 de este manual.

24'05 10

A. Resultados medidos del analisis

_[Medidn ][ Calculado ][ Corregido ]

B. Resultados calculados del analisis pH 7,313
pCoz2 44,4 mmHg
Los resultados calculados (resultados calculados a partir | p02 77,1 mmHg
de resultados medidos) se muestran segln los analisis | Ma+ 139 mrmal/L
seleccionados y los analisis disponibles en la tarjeta de |+ 3,8 mmalil
e . . Cat++ 1,15 romol/fL
analisis. Los resultados calculados también se describen alu 129 mg/dL

en la seccion 12 de este manual. Het 50 o,

C. Resultados corregidos del analisis

Los resultados corregidos para la temperatura se calculan
y muestran para el pH(T), pCOx(T) y pOx(T), pero solo si
se ha introducido la temperatura de paciente en la pagina
de informacién del analisis antes de que se calculen los resultados.

epoc Readers | Rdr1033 (01033) |
Herram. Yer Ayuda G| @, &

Mensajes

Para cada tipo de resultado de andlisis, aparecen mensajes si los datos no se pueden
determinar o mostrar.

Mensaje Interpretacion

cnc No se pudo calcular. El componente necesario para el calculo no estaba disponible.
Falla CCi Error en el control de calidad interno

caducado La tarjeta estaba caducada. No se muestran los resultados.
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6.23 Acciones en caso de valores criticos

Una vez completado un analisis, si uno o mas de los resultados del analisis esta fuera de su
rango critico, el resultado aparecera resaltado en rojo con el indicador de fuera del intervalo
critico +* !y se muestra el botén de acciones criticas.

epoc Host ;&) = f;; e
ID pa. |

25/06/10  16:10:32 [
_[Medidu ][Calculada ][Corregido ]

p-I:-Ioz 71":-3?3'?3 ) Toque el botébn de acciones criticas para abrir la
p ,23 mmHg - P . .
no2 1718 mmHg ventana de acciones criticas en la que se pueden introducir

las acciones tomadas por el operador.

epoc Readers | Rdrd13 (00413)

Herram. Yer Ayuda @ @ 7

Ventana de acciones criticas

05/ 10 La lista desplegable de Accidn contiene las opciones Notificar

epoc Host

'E 3l al médico, Notificar a enfermera, Prueba repetida, Enviado a
l_‘ Cancelar [H]t lab. Yy Otros.

D Accidn

Seleccione Notificar para introducir informaciéon de texto,

v|

6~ como el nombre del médico que recibid la notificacion. Si se
J_’“|N°t'ﬁcar |Q seleccioné Accién, entonces es necesario introducir texto para
pk validar la accion.

pC Releido (s I Mo } ) i ) »

P hars  Artus || ¢Releido? Seleccione "Si" o "No" para registrar la accion de

repeticion de lectura de los resultados del andlisis.

Fecha  Actus

| Guardar

| La fecha y hora de la accién se registran automaticamente
usando la fecha y hora actuales. Toque Cambiar para editar
la fecha y hora.

epac Readers | Rof413 (00413) | Toque Guardar para guardar todo el texto introducido. La
ventana se cierra después de la operaciéon de guardado.

Toque cancelar [x] para cerrar la ventana. Los cambios en las acciones en valores criticos
no se guardan.
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6.24 Pagina de informacion del analisis

Utilice los campos opcionales de esta pagina para introducir datos especificos del analisis.

Introduzca la informacion del paciente en cualquier momento durante el analisis. La
informacién introducida antes de concluir el analisis se guarda automaticamente con los
resultados del analisis una vez finalizado el analisis. Guarde cualquier informacién
introducida después de completar el analisis antes de que comience el siguiente analisis
tocando el botén de guardado. Una vez cerrada la pantalla de analisis, ya no se puede
introducir informacién del paciente.

Utilice los campos ID del pac. e ID2 para introducir los
identificadores de la muestra. Se puede acceder al campo ID
del pac. desde cualquier pagina. ID2 se puede usar para
introducir identificadores alternativos de la muestra, como un
ndamero de pedido.

21/06/10

o2 | |

H dilucicin? Si 4 .- - s -
=t O Ol Utilice el campo Hemodilucién para seleccionar el factor de

Mesta 7] correccion de hemodilucién para el hematocrito. Si se
E TempF IE| selecciona "Si" se corrige el resultado del hematocrito para el
Lomentarios factor de hemodilucion.

Nota: Consulte Método de medicidn en la seccion Teoria del
funcionamiento y la seccibn Hematocrito de las

e Especificaciones de la tarjeta de analisis si desea mas detalles
EEESREEEERN R30S ( ) sobre la medicién del hematocrito.

Herram. Yer Avuda |§| G 7

Seleccione el Tipo de muestra para marcar el registro del analisis para su identificacion.
Con cada tipo de muestra se asocian rangos de referencia y criticos exclusivos que se
aplican a los resultados del analisis y que estan configurados por el administrador del
sistema.

Tipos de muestra: desconocido, arterial, venosa, venosa mezclada, médula espinal o capilar.

Utilice Temp para introducir la temperatura corporal del paciente para obtener los valores
corregidos por temperatura para pH, pCO2 y pO2.

En el cuadro de texto Comentarios introduzca los comentarios relacionados para
guardarlos con el registro del analisis.
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6.25 Pagina de seleccion de analisis

annne Utilice las casillas de verificacion para seleccionar los
15:32

analitos para el analisis.

Utilice los cuatro (4) botones rapidos para hacer
Mo late | | selecciones multiples segun la descripcion:

21/06/10  15:30:26 P

Seleccione andlisis a realizar...

La politica de la institucion sanitaria puede

[v] bH . . . A
V] proz Seleccionar todo A requerir la seleccion de analitos para su analisis.
[v] po2 La politica la establece el administrador del
|v| Ma+ sistema en la aplicacion Host.

] K+

v Ca++ .

| Gl Electrolitos

mn Cuando sea necesario, los analitos deben

seleccionarse antes de finalizar el analisis.

epoc Readers | Rdr303 (00308)

Herram. Yer Ayuda IEI 2 g

6.26 Parametros de la terapia respiratoria

Utilice las flechas verdes a los lados de la pagina de informacion del analisis para
introducir los parametros de la terapia respiratoria. Muchos de los campos contienen
cuadros desplegables con las diferentes opciones. Se puede introducir un texto diferente
en estos campos utilizando el teclado en pantalla. Seleccione el texto y toque la tecla de
barra espaciadora del teclado en pantalla para borrar el texto de estos campos.
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Los valores se registran solo como referencia. Los valores no afectan a los resultados del

analisis.

ID pac. | |
Pba. de Allen I:l
Sist. de sum. -
Mada -
| e !
WT
RR

epoc Readers | Rdr308 (00303)

=[e. @

Herram. Yer Ayuda

epoc Host 3%/ B0 10

PIR
MAP

epoc Readers | Rdr308 (00302)

Herram. Yer Ayuda e &

Opciones de los cuadros desplegables:

Sitio de extraccion: Linea arterial, Radial der, Radial izq,
Braquial der, Braquial izq, Femoral der, Femoral izq, Linea
central, Talén izq, Talén der, PA, RA, RV, Swan Ganz, UAC y
uvc

Prueba de Allen: Positivo, Negativo, N/A

Sist. de sum.: Vent. de adulto, AeroMask, AeroTt., AquinOx,
Vent. manual, BiPAP, Canula, CPAP, Tubo Et, Tienda facial,
HFJV, HFNC, HFQOV, Incubadora, Vent. de neo, NRB, Camp. de
02, PRB, Aire ambiente, Collar T., Tubo T., Vapotherm, Masc.
venturi

Modo: AC, Vent. binivel, CPAP/PS, PAV, PC, PRVC, PS, SIMV,
SIMV/PC, Collar traqueal, Control de volumen

Unidades: (aparte de FiO2) % y Ipm.

FiO2, VT y RR: requieren la entrada de datos numéricos.

TR, PEEP, PS, IT, ET, PIP y MAP requieren la entrada de
datos numéricos.

Toque siempre el botdn de guardado para conservar la informacion del analisis,
las selecciones adicionales de analisis o los pardmetros de la terapia respiratoria
introducidos después de finalizar el analisis.
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Terminologia para los parametros de terapia respiratoria

Sitio de extraccion:
Linea arterial
Radial d
Radial i
Braquial d
Braquial i
Femoral d
Femoral i
Linea central
Talon i
Talon d
PA
RA
RV

Swan Ganz

UAC
uvc

Sistema de suministro:
Vent. de adulto

AeroMask

AeroTt
AquinOx
Vent. manual
BiPAP
Cénula

CPAP

Tubo Et
Tienda facial
HFJV

HFNC

HFOV
Incubadora
Vent. de neo
NRB

Camp. de 02
PRB

Linea arterial
Radial derecha
Radial izquierda
Braquial derecha
Braquial izquierda
Femoral derecha
Femoral izquierda
Linea central
Talén izquierdo
Talon derecho
Arteria pulmonar
Auricula derecha

Ventriculo derecho

Catéter que se introduce por el lado derecho del corazén para

medir la presién arterial pulmonar.
Catéteres de arteria umbilical
Catéteres de vena umbilical

Ventilador de adulto

Mascara que se pone en la boca y la nariz cuando se necesita

02 humidificado

Tratamiento con aerosoles

Céanula nasal de alto flujo calentado y humidificado

Ventilacibn manual de un paciente

Presion de las vias respiratorias positiva de dos niveles

Cénula

Presion positiva continua en vias respiratorias
Tubo endotraqueal

Tienda facial

Ventilacion de alta frecuencia por chorro
Cénula nasal de flujo alto

Ventilacion de alta frecuencia oscilatoria
Incubadora

Ventilador neonatal

Con bolsa reservorio

Campana de oxigeno

Reciclador parcial

51004814 Rev: 01
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Aire ambiente
Collar T

Tubo T
Vapotherm
Méscara venturi

Modo:

AC

Vent. binivel
CPAP/PS
PAV

PC

PRVC

PS

SIMV
SIMV/PC

Collar traqueal

Control de volumen

Otros parametros:

FiO2
VT
RR
TR
PEEP
PS

IT

ET
PIP
MAP

Aire ambiente

Collar de traqueotomia

Tubo de traqueotomia

Canula nasal calentada y humidificada
Méscara de venturi

Ventilacion de control asistido

Ventilacion de dos niveles

Presion positiva continua en vias respiratorias/con presion de soporte
Ventilacidon con presién soporte

Control de presiéon

Volumen control regulado por presion

Soporte de presion

Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada

Ventilacién obligatoria intermitente sincronizada/controlada por presion
Collar de tragueotomia

Volumen control

Fraccion de oxigeno inspirado
Volumen corriente

Frecuencia respiratoria

Tasa total

Presion positiva al final de la espiracion
Soporte de presiéon

Tiempo de inspiracion

Tiempo de espiraciéon

Presion inspiratoria pico

Presibn media en vias respiratorias
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6.27 Sincronizacion EDM

r.
Toque el botébn de sincronizacion EDM @ (o seleccidnelo en el mend Herramientas)
para sincronizar con el epoc Data Manager (EDM).

NOTA: El administrador del sistema puede configurar el sistema para la sincronizacion EDM
automatica al cerrar el analisis. En este caso, después de finalizar un andlisis y cerrar la

pantalla Reader mediante la X roja , la sincronizaciéon EDM prosigue.
Durante la sincronizacion:

1. epoc Host carga los resultados del analisis (tanto analisis de sangre como de GC),
los registros de CC electrénico y los datos sin procesar (si procede) al EDM.

2. epoc Host recupera la informacion de configuracion del EDM, como las unidades,
los rangos vy la lista de operadores (si es necesario), asi como la fecha y hora actuales.

Toque la "X" roja para cerrar la pantalla o cerrar la sesion [i cuando se complete la
sincronizacion.

; ‘ [ : 21/06/10
epoc Host epoc Host g% 1 1108

5

[.5? > é > é . Finalizado
< o gy [ ]
RSIM-Reader  Rdr390 Rdr308 ——Resumen

#12345 #00330 #00202 2 reqgistros de andlisis enviados.
5 archivos de datos sin procesar
erwiados,
10 reqistros de CC electrdnico
enwiados,

Lista de usuarios actualizada,
Rangos actualizados,
Configuracion actualizada,
Zona horaria actualizada,

Sincronizar con EDM Fecha y hora actualizadas.

Cierre de sesion

Herram.‘\fer Ayuda EI @ &

Nota: Los 2.000 registros de andlisis mas recientes se conservan en epoc Host para
posteriormente ver o imprimir cada sincronizaciéon EDM.
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6.28 Modo de visualizacion de analisis

. . . @
Toque el botén de modo de visualizacion en la barra de
herramientas para mostrar la lista de los resultados del analisis.

Los campos visualizados en la pagina de lista j se pueden
seleccionar desde el menu Ver o la barra de herramientas.

Seleccione o deseleccione los campos que se desee mostrar en la
pagina de lista.

Para ver los resultados de analisis completos:

1. Mantenga momentaneamente el lapiz Stylus en la fila de
resultados de analisis deseada.
Se abre una ventana de menda.

2. Seleccione Ver este analisis en el mend.

Se abren varios analisis en pestafias independientes en la
parte inferior de la pantalla.

3. Toque las pestafias para moverse entre los distintos

resultados de analisis.

Marcar como sin enviar (usado para reenviar analisis al EDM)
y Eliminar este analisis solo estan disponibles para el
administrador del sistema.

21/06/10
14:12

epoc Host ﬁ"’ 1

4]

5 andlisis. Pulse dos veces para vetlo.
Fechay =« |Dperad|:|r
14/06/10  dogga
21f06/10  userl
21/06/10 1111

Rangos

123567

+ ID pac./N? lote

+ Hora del analisis

+ Operador
Tarjeta

Reader

Andlisis [ Modo de analisis

Herram. |Yer| Ayuda ﬁ &

Limite los resultados del analisis mediante la pagina de
Etm D;Dr:m s fittros I™| . Introduzca los parametros de busqueda, como
pan. IOt : operador y/o intervalo de fechas, para limitar los resultados.
Operador Simple <<
Taneta n® Bmalr 8 || Alterne entre el modo de filtro ""Simple <<" o "Avanzado >>
Al . . - -
Reader NS P para limitar o aumentar los parametros de blsqueda.
Modo de analisis | -
Desde [01/01/00 "I Toque Borrar todo para eliminar todo el texto introducido.
Hasta [21/06/10 -
Estado d|e la actualizacion | Toque Aplicar para ver los resultados filtrados directamente.
Todos -
Andlisis |
Herram. Yer Ayuda ﬁ &

Z1/06/10

epoc Host g"’ 1

i

5 andlisis. Pulse dos veces para verlo,

1D |Fe|:ha ¥ |Elperad|:|r
21/06/10  userl

123567 14/06/10 doog

14:15

Yer este andlisis
Imprimir este analisis

Eliminar este analisis

Marcar como sin enviar

Andlisis

Herram. ¥Yer Ayuda G &
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Para imprimir los resultados de analisis completos:

1. Mantenga momentaneamente el lapiz Stylus en la fila de resultados de analisis deseada.
Se abre una ventana de mend.

2. Seleccione Imprimir este analisis en el mendu.

(O Imprimir resultado del analisis tocando el icono de impresion mientras esta en la
pestafia de resultados de analisis).

Los resultados del andlisis estan disponibles en cuatro (4) paginas:

1. Pagina de resultados del analisis @: resultados medidos, calculados y corregidos

2. Pagina de informacion del analisis [Z8[: los datos introducidos con el analisis

L . s . .
3. Pagina de rangos de referencia I : rangos de referencia para cada analito en el
momento del andlisis

- - 2 . .
4. Pagina de rangos criticos Iﬁ': rangos criticos para cada analito en el momento del
analisis

21/06/10
14:22

epoc Host g‘ }

D pac. 123567 ID pac, 123567

# sangre (FCH) 14/05/10  12:53:45 ® Sanore (FCH) 14/06/10  12:53:45
_[ Medido Calculado Corregido Muestra  Arterial

H 7,802 + Opetzador dggg

pCoz 7,9 mmHg 3 Reader 00390

poz2 180,7 mmHg + Nelote  01-10033-00

Ma+ 145 mmolfL Temp agF

K+ 4,0 mmalfL Dz

Ca++ 1,09 mmalfL 4 Comentarios

Glu 90 mafdl

Hct < 10 %% 4 |
Analisis | 123567 | A | 123567 |

Herram. Yer Ayuda G & ¥, iy Ak ﬁ &
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6.29 Modo de visualizacion de CC electrénico

Toque el botdn de modo de visualizacion de CC electréonico IEI en la barra de
herramientas para mostrar la lista de registros de CC electrénico.

Para ver el registro de CC electrénico:

1. Mantenga el lapiz Stylus momentaneamente sobre la fila que
tiene el registro deseado.

Se abre una ventana de menda. Yer este registro

Imprimir este registro

2. Seleccione Ver este registro en el menda.

Se abren varios registros en pestafias independientes en
la parte inferior de la pantalla.

3. Toque las pestafias para moverse entre los distintos registros
de CC electrénico.

. . , . ., ) CC aecuénto|
Actualice la lista tocando el boton de actualizacion @ Si €S [{erram, Ver Ayuda s @‘E

necesario.

Para imprimir el registro de CC electrénico:

1. Mantenga el lapiz Stylus momentaneamente sobre la fila con el registro deseado.
Se abre una ventana de menu.
2. Seleccione Imprimir este registro en el mendu.

(O Imprimir el registro de CC electrénico tocando el icono de Imprimir mientras esta
en una pestafa de registro de CC electrdnico).

Cada registro de CC electrdnico esta disponible en dos (2) paginas:

1. Pagina de resultados de CC electrénico ==|. contiene la etiqueta de resultados
pasa/falla, cédigos de error y otra informacién para el registro de CC electrénico.

2. Pagina de versiones = : contiene las versiones del hardware y software para el
registro de CC electronico.
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Nota: A diferencia de los registros de analisis, los registros de CC electrénico se eliminan
del Host después de cada sincronizacién EDM.

epoc Host g‘!

N

==

Reader NS 00208 Hwy del Reader 10.0
Fecha § hora 21/05f10 14;29:38 Mecanica del Reader 0.1

Ok f Fallo CC Ok Wersion del Reader  2.2.2.12
ID del operadar 1111 Config. de sensores 13.6
Mivel de batera 71,44 MS del Host DOSCOEE
Temp. ambiente 74,60 F wersidn del Host 368

Presidn ambiental 755,35 rmHg
Resultado de CC FF

electr,

Cadigo de errar u]

CC electrorico | 00308 | (C electrénico | 00302 |
Herram. Yer Ayuda 5= @ |E| Herram. Yer Ayuda 5= @, E

6.30 Pagina de opciones personales

Utilice la pagina de opciones personales 8 para cambiar la contrasefa.

La pagina no esta disponible si se usa el EDM. En este caso, un usuario debe cambiar la
contrasefia usando el EDM. Los cambios son efectivos con la siguiente sincronizacion EDM.

21/06/10

Acceda a la pagina de opciones personales en el menu [EEEgEas S 1 1as:
Herramientas. Introduzca las contrasefias antigua y nueva. (g @
Introduzca la nueva contrasefia de nuevo en el campo ” -

o - Informacidn de su cuenta, Para sdlo
Verificar. Toque el botdon de guardado para mantener los | cambiar el nambre, deje las contrasefias

cambios en hlanco,
1D del usuario adrninistrator

MNombre del usuario

Contrasefia antigua

Contrasefia nueva

werificar
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epoc Host Administration

7.1 General

La cuenta de administrador es un tipo especial de cuenta de usuario de la aplicacion epoc
Host que permite el acceso para personalizar y administrar la configuracion del sistema.
Existe solo una cuenta de administrador. El administrador del sistema requiere
formacién adicional para gestionar la configuracién no disponible para los operadores que
puede afectar al funcionamiento del sistema epoc.

7.2 Primer inicio de sesion como administrador

El administrador del sistema debe iniciar sesidn por primera vez usando las opciones
predeterminadas de fabrica para la cuenta de administrador:

ID de usuario: administrator
Contrasena: administrator

El administrador debe cambiar la contrasefia después de iniciar sesidon para una mayor
seguridad. Conserve la nueva contrasefia en un sitio seguro. El administrador no podra
acceder a la cuenta de administrador si se cambia la contrasefia de administrador y
posteriormente la extravia y olvida.

é Péngase en contacto con Epocal para que le proporcione una contrasefia de

restablecimiento temporal si se cambio la contrasefia de administrador y ya no se
puede usar.

7.3 Limitaciones de uso

epoc Host esta destinado al uso con el sistema de andlisis de sangre epoc. El epoc
Host no es un sistema informatico para uso general. Utilice solo las funciones del
equipo moévil descritas en el manual del sistema epoc.

No instale nunca un software estandar en el equipo moévil sin autorizaciéon por
escrito de Epocal Inc.. Epocal no tiene control sobre el uso de software no
autorizados, lo que puede afectar al funcionamiento del sistema epoc.

El epoc Host es completamente autosuficiente. No sincronice con otros equipos
informéticos excepto epoc Data Manager. No utilice nunca el epoc Host con
ningun soporte de sobremesa que incluya un cable para sincronizar con otros
dispositivos.

Las funciones Wi-Fi de epoc Host estan inhabilitadas de fabrica. Las funciones Wi-
Fi deben habilitarse y configurarse para el uso exclusivo con epoc Data Manager o
una impresora compatible con epoc.

> B B P
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El epoc Host admite la descarga de datos solo a epoc Data Manager. Los
A resultados del analisis esta previsto que se visualicen Unicamente en la pantalla
del epoc Host o se impriman usando impresoras compatibles con epoc.

administracion. Verifique siempre que los cambios realizados proporcionan los

f Tenga cuidado cuando se cambie la configuracibn en las opciones de
resultados previstos antes de realizar el analisis de pacientes.

7.4 Acceso como administrador

Un operador que utilice la aplicacion epoc Host tiene un acceso limitado al sistema y no se
le permite salir de esta aplicacion para acceder a otro software del sistema operativo del
equipo movil. Esto garantiza que el operador no pueda cambiar ajustes importantes en la
aplicacion epoc Host ni en el sistema operativo Windows Mobile.

Inicie sesién en la cuenta de administrador para acceder a los ajustes adicionales de la
aplicacion epoc Host y en el sistema operativo que se pueden cambiar.

Realice un restablecimiento parcial para volver a la pantalla de inicio de sesi6n y abrir
sesion como administrador.

Como administrador, toque el menu Herramientas en la barra de herramientas y luego Salir
para acceder al sistema operativo Windows Mobile.

Cualquier cambio en la configuracion del software o la instalacion de un software

f El epoc Host estd configurado de fabrica para un funcionamiento 6ptimo.
no autorizado puede afectar negativamente al funcionamiento del sistema epoc.

7.5 Sistema operativo Windows Mobile™

En esta seccidon se describen solo aquellos aspectos del sistema operativo necesarios para
usar el ordenador portatii como un epoc Host. El administrador puede revisar esta
informacién y establecer los ajustes apropiados en el epoc Host antes de liberarlo para la
realizacion de andlisis de pacientes. El Host estd listo para usar con la version en inglés de
Windows Mobile™ Versién 5.0 para PC portétil ya instalada.

7.5.1 Configuracion de alimentacion

La configuracién de alimentacion y retroiluminacion estan anuladas por el software epoc
Host para una vida 6ptima de la bateria usando la configuracion de epoc Host "Cierre de
sesion automatico tras inactividad". Estos ajustes no tienen efecto en el sistema operativo.
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7.5.2 Configuracion regional

La configuracién regional se ajusta dentro del epoc Host y se describe mas adelante en esta
seccion con el subtitulo "Pagina de identificacion e idioma".

No ajuste la configuraciéon regional en el sistema operativo. Esta configuracién se
ajusta automaticamente por el software del epoc Host dependiendo de la
seleccion del idioma.

7.5.3 Configuracion inalambrica

Bluetooth™ es una tecnologia de comunicacidn inalambrica de corto alcance. Los
dispositivos con funcion Bluetooth pueden intercambiar informacién a una distancia de
aproximadamente 10 metros (30 pies) o0 mas sin conexion fisica.

El epoc Host incluye tecnologia Bluetooth incorporada especifica para la comunicacion
inalambrica con uno o0 mas epoc Reader. El software del epoc Host activa automéaticamente
el Bluetooth cuando es necesario. En el caso poco comun que el Bluetooth parezca no
funcionar, debera realizarse un restablecimiento parcial.

Wi-Fi es una tecnologia de comunicacion de red inaldmbrica de mas largo alcance usado
para conectar y transferir informaciéon entre el epoc Host y el epoc Data Manager ("EDM").

Si se usa el EDM, el software del epoc Host asegura que la conexion Wi-Fi esta activada. No
obstante, se deben configurar los ajustes de conexién Wi-Fi particulares, como los ajustes
de seguridad, dependiendo de la politica y la red de la institucién.

Puede obtener informacion adicional sobre la configuracion Wi-Fi en "SoMo™ 650 Mobile

Computer: User Guide" y otras guias del usuario relativas a Socket Wi-Fi disponibles en
www.socketmobile.com.

7.6 Interfaz de usuario del administrador

Existen varias opciones adicionales disponibles para configurar el epoc Host.

Si se utiliza el epoc Data Manager ("EDM™), el epoc Host se puede configurar para EDM
presente ("Si" o "No"). Toque Herramientas > Opciones EDM en la barra de
herramientas.

Si selecciona "Si", EDM esta presente, la administraciéon del Host se realiza usando el EDM.
Consulte Configuraciéon del Host en la seccién EDM de este manual.

Todas las opciones de administracion Host configuradas en EDM se transferiran a
cada Host siempre que se sincronice.

Si se selecciona "No", EDM no esta presente, la administracion del Host se realiza usando el
Host iniciando sesién en la aplicacién epoc Host como administrador. Siga las instrucciones
que siguen a la configuracién de un epoc Host sin EDM presente.
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7.7 Opciones de administrador

Para acceder a las opciones de administrador, toque
Herramientas > Opciones de administrador en la barra de
herramientas.

Existen cinco (5) paginas de opciones disponibles. Navegue
usando las pestafias de las paginas en la parte superior de la
pantalla.

Pulse el botén de guardado @ después de hacer cambios
para que surtan efecto. Aparece un mensaje de confirmacion
cuando los cambios se han guardado con éxito.

Pulse el boton de cierre para salir de Opciones de
administrador. Aparece un cuadro de advertencia si no se
guardaron los cambios.

7.7.1 Pagina de identificacion e idioma

Introduzca el nombre del hospital y el nombre del Host deseado.

Pulse el boton Cambiar idioma para cambiar el idioma del
epoc Host. Después de cambiar el idioma y pulsar el botén de

guardado , el epoc Host se reiniciara para hacer efectivo

este cambio.

7.7.2 Pagina de configuracion general @

A. Niveles de autenticacién del usuario

i) Iniciar sesion / ejecutar analisis

Establezca los requisitos de inicio de sesién del usuario
seleccionando el botén de opcién apropiado:

ID / contrasefia: todos los usuarios requieren tanto una ID
de usuario valida como una contrasefia para iniciar sesion.

Solo ID: todos los usuarios necesitan solo una ID de usuario
valida para iniciar sesion.

epoc Host

Opciones de cod. de barras
Opciones de EDM

Opciones personales
Opciones de tarjeta
Establecer fechas/hora

Efectuar actualizacion 3

Cierre de sesion

Salir

|Herram.|\|'er Ayuda |§| (G

epoc Host

Mombre del hospital

[Haspital ABC |
Mornbre del Host

[Epoc Host 00SCDEE |

Carnbiar idiorna

epor Host ¢ e

= ETH

Hivel de autentificacidn requerido para:

Ejecutar analisis Wer andlisis

) IDjContrasefia () IDfContrasefia
() Sclo 1D (® Sdlo 1D

) Minguna )

Guardar datos sin procesar Borrar

(@ Siermpre () Munca () Solo fallos

] éPermitir uso de tarjetas caducadas?
[] #5alicitar seleccicn de tino de muestra?
ZPermitir itinerancia inaldmbrica?

] écerrar andlisis finalizados tras 15 min,
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Ninguno: se acepta cualquier ID de usuario introducido en el campo de ID de usuario de
inicio de sesion. No se requiere contrasefia, pero no se puede dejar en blanco el campo de
ID de usuario.

Siempre son necesarias tanto la ID de usuario como la contrasefia para iniciar
sesion en el caso de entornos de varios usuarios.

i) Ver analisis
Seleccione el botdon de opcidon apropiado en Ver analisis. La eleccion debe tener al menos
el mismo nivel que la autenticacion de inicio de sesion.

En la siguiente tabla se muestran todas las combinaciones posibles de niveles de
autenticacion del usuario para Iniciar sesion / Ver andlisis y qué impacto tienen en el
usuario.

Iniciar sesiéon Ver analisis Descripcién

ID / contrasefia ID / contrasefia Se introduce una ID de usuario y contrasefia validas
en Iniciar sesion, permitiendo al usuario realizar
andlisis y ver los resultados de analisis previos.

Solo ID ID / contrasefa Se introduce solo la ID de usuario valida en Iniciar
sesion, permitiendo al usuario realizar analisis. El
usuario debe cerrar sesion e iniciarla de nuevo con la
ID de usuario y la contrasefia validas para ver los
resultados de analisis previos.

Solo ID Solo ID Solo se introduce la ID de usuario vélida en Iniciar
sesion, permitiendo al usuario realizar analisis y ver
los resultados de analisis previos.

Ninguna ID / contrasefia Se introduce cualquier ID de usuario valida en Iniciar
sesion, permitiendo al usuario realizar analisis. El
usuario debe cerrar sesion e iniciarla de nuevo con la
ID de usuario y la contraserfia validas para ver los
resultados de analisis previos.

Ninguna Solo ID Se introduce cualquier ID de usuario vélida en Iniciar
sesion, permitiendo al usuario realizar analisis. El
usuario debe cerrar sesion e iniciarla de nuevo solo
con la ID de usuario valida para ver los resultados
de analisis previos.

Ninguna Ninguna Se introduce cualquier ID de usuario en Iniciar
sesion, permitiendo al usuario realizar analisis y ver
los resultados de analisis previos.
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B. Guardar datos sin procesar

Las opciones para guardar datos de analisis sin procesar permite a la aplicaciéon epoc
Host guardar datos adicionales de andlisis para diagnosticar un problema de analisis.

Existen tres (3) configuraciones disponibles: Siempre, Nunca y Solo fallos. Los datos
adicionales guardados no estan disponibles para el usuario ni el administrador. Solo pueden
ser recuperados por personal autorizado de Epocal.

El guardar datos sin procesar consume una cantidad importante de memoria adicional en el
Host y hace que la ejecuciéon de la aplicacién sea mas lenta. Solo es posible guardar datos
sin procesar cuando asi se solicita al personal técnico de Epocal.

Pulse el boton Purge (Limpiar) para eliminar todos los archivos de datos sin procesar
guardados.

C. ¢Permitir uso de tarjetas caducadas?
Por defecto la opcién permanece sin seleccionar. Las tarjetas de analisis se rechazan.

El sistema epoc comprueba la fecha de caducidad en la tarjeta de andlisis cuando se inserta
en el Reader. Si el usuario introduce una tarjeta de analisis caducada, sera rechazada.

Bajo circunstancias de analisis normales se muestra el siguiente mensaje:
"jAdvertencial Tarjeta de analisis caducada. Inserte nueva tarjeta de analisis."
Marque la opcidn para procesar tarjetas caducadas solo con fines de formacioén.

Si esta seleccionado, el analisis se procesa de la forma habitual, pero no se muestran los
resultados del andlisis, no se guardan y no estan disponibles para visualizarlos
posteriormente.

Se muestra el siguiente mensaje brevemente:

"jAdvertencia! Tarjeta de analisis caducada. No se mostraran los resultados.”

D. ¢Solicitar seleccidon de tipo de muestra?

Marque esta opcion si la politica de la institucion sanitaria requiere la seleccion del tipo de
muestra para cada analisis. Si se selecciona, la opcién impide la visualizacion de los
resultados del andlisis hasta que el usuario seleccione el tipo de muestra.

E. ¢ Permitir itinerancia inalambrica?

La seleccion de la opcién depende de la infraestructura de red Wi-Fi en el entorno instalado
para las comunicaciones de red de epoc Host con EDM. La configuracidon correcta de la
opcioén se determina durante el proceso de implementacion del centro.

F. Cerrar analisis finalizados tras 15 minutos

Marque esta opcidn para desconectar automaticamente del epoc Reader y cerrar un analisis
después de 15 minutos de inactividad cuando se ha finalizado con éxito un analisis. Esto
permite la sincronizacion automatica con EDM si procede. Para que se realice un analisis con
éxito deben introducirse todas las entradas de datos necesarias.
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7.7.3 Pagina de paciente y seguridad

A. ¢Longitud fija de 1D del paciente?

Marque la opcidn para establecer la longitud fija del campo de ID de paciente del registro del
analisis. Seleccione la longitud del campo de 1 a 23 caracteres a partir del selector

desplegable.

B. Unidades de temperatura

Establezca la unidad de medicion de temperatura para usar en la aplicacion epoc Host.

C. Cierre de sesion automatico tras inactividad
[1 a5 min]

Marque la opcién para permitir el cierre automatico de la sesidon
del usuario después de un periodo de inactividad del Host.
Seleccione el nimero de minutos antes de cerrar sesion en el
selector desplegable. Si el epoc Host esta funcionando con la
alimentacion de bateria sin alimentacion externa, se
apagara después del cierre de sesion. Debe utilizarse esta
opcidon para ahorrar bateria.

D. Cierre de sesion automatico tras apagado

Si se selecciona esta opcioén, la aplicacion Host cierra
automaticamente la sesion del usuario cuando se apaga en el
boton de encendido (parte superior derecha del epoc Host).

~ 21/06/10
. e =E
epoc Host g% 14:56

[] éLongitud fija de ID del paciente?

Uridades de termperatura

SCerrar sesicin tras inactividad?

3 mir, -
Cerrar sesidn tras apagada?

Accion al finalizar el analisis
(#) Ninguna
() Sincranizar
() Sincronizar ¥ cerrar sesidn
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7.7.4 Pagina de cuentas de usuario @

Vaya a la pagina de cuentas de usuario para afadir, eliminar o
modificar las cuentas de usuario cuando no se use EDM.

Seleccione un usuario en el selector desplegable para mostrar las
cuentas de usuario en el epoc Host. Toque un nombre de usuario
para ver la informacion de usuario, que incluye:

Nombre: nombre de usuario

Estado: habilitado o bloqueado

Creado: fecha de creacién de la cuenta de usuario
Caducidad: fecha de caducidad de la cuenta de usuario
Puede ejecutar GC: si o no

No se muestra la cuenta del administrador.

Seleccione un usuario en el selector desplegable. Pulse el botén
Afadir para afiadir una cuenta de usuario nueva. Es necesario
que el usuario introduzca toda la informacién, que incluye:

ID de usuario: identificador principal de la cuenta de usuario. La
ID de usuario debe ser exclusiva y no distingue mayudsculas o
minusculas.

Nombre: nombre del usuario asociado con la ID de usuario

Contrasena: contrasefia de inicio de sesidn. La contrasefa si
distingue mayusculas y mindsculas.

Caducidad: fecha de caducidad de la cuenta de usuario

Permitir al usuario ejecutar analisis de GC: seleccionar para
habilitarlo

Una vez concluido, pulse el botén Afadir. Pulse el botdon de

guardado después de afiadir uno o varios usuarios.

Seleccione un usuario en el selector desplegable. Pulse el botén
Eliminar y a continuacién el botén Eliminar para eliminar el
usuario.

Pulse el botén de guardado @ después de eliminar uno o varios
usuarios.

Seleccione un usuario en el selector desplegable. Pulse el botén
Modificar para cambiar la cuenta de usuario.

Pulse el botén de guardado E‘ después de realizar uno o varios
cambios.

Pulse el botdén de cierre para salir de la pagina de cuentas
de usuario.

21 'D6/10

epoc Host

llm

[ agregar | [ Elmnar | [ Modificar |

Hahilitada

Z205/09 15:52:00
22/08{10

Mo

1D del usuario
MNombre
Estado
Creado
Caducidad

Puede ejecutar
e

Introduzca la informacicn del usuario y

pulse 'Agregar’,

1D del usuario

Mormbre

Contraseria
Caducidad 21/06/10 <
[ épermitir analisis de cC?

[ Agregar Cancelar |

21/06/10
~
epoc Host @& 14:59

R R

Seleccione usuario y pulse Eliminar’.

[ A
22/08{10

1D del usuario
Mombre
Caducidad

[ Elrninar Cancelar |

epoc Host

l-m

Seleccione usuario y pulse 'Elirminar’,

22/08/10

1D del usuario
MNornbre
Caducidad

| Eliminar Cancelar
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7.7.5 Pagina de configuracion de impresora E

Vaya a la pagina de configuracion de impresora para afladir, [e . <3 all > e

eliminar o modificar impresoras. TP
E

. . | Agregar | | Elirinar | | Modificar |
Para seleccionar la impresora, pulse el selector
desplegable para ver la lista de impresoras. Toque sobre la | Seleccionar epoc -
impresora seleccionada para ver la configuracién actual de la | Dieccidn 00:03:74:38:64:08
impresora. ZImprimir calculados? Si
Almprinnir corregidos? Si
Almnprirnir detalles? Si

Pulse el botdn Afadir para afiadir una impresora nueva.
Es necesario que el usuario introduzca toda la informacion,
que incluye:

lmpresora predeterminada? Mo

Tipo de impresora Bluetooth

Nombre: nombre asociado con la impresora | Imprimir pagina de prueba |

Direccién: seleccione Bluetooth para una impresora “

Bluetooth o introduzca la direccion IP para una impresora
Wi-Fi.

Imprimir calculados (resultados): "Si" para habilitarlo y "No" para inhabilitarlo.

Imprimir corregidos (resultados corregidos de gasometria para la temperatura del
paciente): "Si" para habilitarlo y "No" para inhabilitarlo.

Imprimir info de analisis (parametros de terapia respiratoria que se introdujeron): "Si"
para habilitarlo y "No" para inhabilitarlo.

¢Impresora predeterminada? : "Si" para habilitarlo y "No" para inhabilitarlo.

Tipo de impresora: "Bluetooth" o "Wi-Fi"

Pulse el botéon de guardado @ después de afadir una o varias impresoras.

Seleccione la impresora en el selector desplegable. Toque el botéon Eliminar y a
continuacion pulse el botén Eliminar para eliminar la impresora.

Pulse el botdn de guardado @ después de eliminar una o varias impresoras.

Seleccione la impresora en el selector desplegable. Pulse el botén Modificar para cambiar
la configuracién de la impresora.

Pulse el botéon de guardado @ después de realizar uno o varios cambios.

Para conectar con una impresora Bluetooth o la direccién IP de una impresora debe
configurarse de acuerdo con las especificaciones de la impresora.

Encienda la impresora mientras mantiene pulsado el botén de alimentacion de papel para
localizar la direccion Bluetooth de la impresora Bluetooth EPSON TM-P60. Se imprime
una pagina de estado que proporciona la direccion Bluetooth.

La direccion IP predeterminada de fabrica para las impresoras Wi-Fi EPSON TM-T88I1V y
TM-P60 es 192.168.192.168.

Utilice Imprimir pagina de prueba para comprobar la conectividad de la impresora.
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Epocal lista todas las impresoras autorizadas para el uso con epoc Host en epoc Reader y en
las especificaciones de Host de este manual.

Consulte las instrucciones de uso incluidas con su impresora si desea informacion adicional,
como la informacién sobre configuraciéon inalambrica.

Las instrucciones proporcionadas a continuacién no pretenden sustituir ni obviar las
instrucciones y/o recomendaciones del fabricante de la impresora.

AN\
A

Unicamente las impresoras listadas en este manual estan autorizadas para su uso
con epoc Host.

Las impresoras son dispositivos con grado de tecnologia de la informaciéon (TI) no
aprobados para el uso en las proximidades de pacientes. Las proximidades del
paciente es el espacio que abarcan las superficies que estan al alcance de la
mano del paciente. Esto abarca un espacio no inferior a 1,8 m (6 pies) en todas
las direcciones desde el paciente o desde el perimetro de la cama, en el caso de
la habitacion del paciente.

7.8 Pagina de opciones de codigo de barras

Toque la pagina de opciones de coédigos de barras en el
menu Herramientas para configurar determinados campos
de entrada de texto para que solo permitan determinadas
simbologias de cédigos de barras o que elimine
automaticamente digitos de encabezamiento o de cola del

Tipo de campo |10 del usuario -

codigo de barras escaneado.

Tipo de campo: seleccione el campo de entrada de texto al
que se aplica la configuracién. Las opciones de campos son:

ID de usuario: ID del usuario
Contrasena: contrasefa del usuario

ID del pac. / N° lote: se aplica a la ID del paciente ("ID del
pac.") para los analisis de sangre o al niumero de lote ("NUm.
lote™).

ID2: campo para la segunda ID ("ID2") (solo para analisis de
sangre)

Comentario: campo para comentarios

Corkar inicio Cartar final

[ | R LIPC- [ R C Giliga-39
[w | UPC-E [ | CEdiga Eridptica-39
[w | UPC-E1 [ | R I5ET-1251
[ | FERE AN-5 [ R C Eiliga-93
[w | FEREAN-13 [w ] Intercalado 2 de 5

[w | Bockland EAM [w | Discreto 2 de 5
[w MR Codigo-125 v | Codabar
[w]HRUCC EAN-125 [w ] MSI
Ecédigo 39 conversidn ASCIT completa

Otros: se utiliza para configurar cédigos de barras para todos los demas posibles campos

de entrada de datos.

Rellene los campos Recortar inicio y Recortar final con el nUmero de digitos que desee
eliminar del principio o del final del c6digo de barras escaneado.

Nota: En el caso de la ID del paciente, los cédigos de barras se rechazaran si no tienen

una longitud correcta después del recorte.

Seleccione una o mas casillas de verificacion para las simbologias de cdédigos de
barras para aplicar las simbologias seleccionadas a un tipo de campo en particular.

Pulse siempre el botén de guardado @ después de hacer cambios para que surtan efecto.
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7.9 Pagina de opciones de EDM

Utilice la pagina de Opciones EDM @ para configurar la conexiéon al epoc Data Manager
(EDM). Indique "Si" o "No", segun proceda. Si selecciona "Si", establezca la direccién IP y el
ndmero de puerto correctos para la ubicacién del servidor EDM. La direccion IP se debe
establecer usando el formato XXX.XXX.XXX.XXX y el valor del nimero de puerto debe estar
entre 1 y 65535.

Toque la pagina de opciones EDM en el mend Herramientas para comenzar.

21/06,/10

epocHost 3% {1 T30y

7 =

JEDM preserte? @[S (O Mo

Direccidn del EDM  |192.168.10.149
Mumero de puerto (12345

| Prueba de Cornexidn al EDM

-. = -

Pulse siempre el botéon de guardado después de hacer cambios para que surtan efecto.
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7.10 Paginas de opciones de tarjetas

Utilice las paginas de opciones de tarjeta para establecer la lista de analisis predeterminada,
la referencia superior o inferior y los limites del rango critico para cada analito informado por la
aplicacion Host y las unidades de medicion para cada valor informado.

Los rangos de referencia predeterminados son ajustes de fabrica que corresponden con
los rangos de referencia en las especificaciones de la tarjeta de andlisis. Los rangos
criticos predeterminados son ajustes de fabrica para valores fuera de los ajustes de
fabrica de rangos notificables. Esto inhabilita eficazmente Ilos intervalos criticos
predeterminados.

Toque la pagina de opciones de tarjeta en el mend Herramientas para empezar. Pulse
las pestafias en la parte superior de la pantalla para navegar entre las cinco (5) paginas de
opciones disponibles.

Pulse siempre el botén de @ guardado después de hacer cambios para que
surtan efecto.

7.10.1 PAagina de configuracion de seleccién de
analisis

Seleccione la pestafia de la pagina de configuraciéon de

21/06/10
1

epoc Host &

Folsll

Andlisis predef,

seleccion de analisis [@ para habilitar/deshabilitar o

. . . - - Hahilitada Elegida
seleccionar/deseleccionar analitos para el analisis.

. ) e . pH [4]
Haga clic en la casilla de verificacibn apropiada para la pC02 ]
seleccion del analisis. .

MNa+

Habilitado: seleccione solo aquellos analitos que pueden |K+
usarse para el analisis. Solo los analitos habilitados estan |ca++
disponibles para la obtencion de resultados del analisis cuando | g,
se realiza un analisis.

K KK KR K K]
IR K EE R EE]

[+

Seleccionado: seleccione los analitos para predeterminar
inicialmente como "Seleccionado" cuando se realiza un analisis.

Habilitado/no seleccionado: el analito esta disponible, pero debe seleccionarse durante
el analisis para proporcionar el resultado.

epoc Host L i

i Uracia - sl ()]
7.10.2 Pagina de configuracion de unidades ol = El

Los rangos camblqran para corresponderse
Seleccione la pestafia de la pagina de configuracién de | ks nuevas unidades

A E@ ) } L. Unidaces

unidades para configurar las unidades de medicion de pH [ - E
analitos. |
Seleccione las unidades apropiadas en el cuadro desplegable [po2  [mmHg |
junto al analito. Los valores del rango de referencia se |wa+  [mmolfl =
convierten automaticamente para corresponder con las nuevas |, =Tl -
unidades de medida.

Ca++  |mrnolfL -

Gl -]
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7.10.3 Pagina de configuracion de rangos de referencia

Seleccione la pestafia de la pagina de configuracién de rangos

. o -
de referencia |8 - | para establecer los rangos de referencia.

Selecciona el tipo de muestra apropiado en el cuadro
desplegable Rango de referencia.

Utilice la barra de desplazamiento para ver la informacion
que no se muestra en la pantalla.

Para cambiar el valor inferior o superior del rango de referencia,
toque el campo de texto donde se muestra el valor. Resalte y
edite los valores usando el teclado de entrada de texto.

Una vez realizados los cambios, toque el botén de guardado
para conservar los cambios. Si los valores estan fuera del

rango permisible, aparece una advertencia con los valores del
rango permisible.

epoc Host

21/06/10
15z

=7 H

Rango de referencia

|Sangre - Sin especificar v|
Bajo Alto

pH 6500 | [s000 |[4]

pCo2 |50 250,0

poz 50 700 | [ |2

Ma+ |85 180 N

K+ 2,5 7.5

Ca++ 0,25 4,00

Glu 20 700 I+|

ag
Transfiera los valores a otros tipos de muestra usando el botén de transferencia .
Toque el boton de transferencia y en el cuadro desplegable seleccione el rango de valores

que desea copiar. Toque copiar y guardar.

El cambio de los rangos de referencia afecta a los rangos aplicados a resultados

Los valores establecidos de fabrica para los rangos normales de cada analito se

& de analisis futuros y no afecta a resultados de andlisis anteriores almacenados.

basan en los valores especificados para una muestra de sangre arterial en las

especificaciones de la tarjeta de analisis BGEM.
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7.10.4 Pagina de configuracion de rangos criticos

Los rangos criticos se introducen de la misma forma que la e‘””"“t
configuracion de los rangos de referencia. Los valores de los
rangos criticos se establecen de fabrica fuera del rango |rangs aitico

21/06/10
15:05

notificable para cada analito. Los valores fuera del rango |[sangre - Sin especificar -
notificable no se marcan como "“criticos". Por tanto, el usuario Bajo Ato
debe configurar los rangos criticos de acuerdo con el |PM %500 | (5,000 | |4
procedimiento interno de la instituciéon sanitaria. pCOz 14,0 210 11 53
poz 4.0 75,0 [T [23

Seleccione la pestafia de la pagina de configuracion de rangos (... [ = |-
criticos para establecer los rangos criticos. K+ [os 50

Factory Set Critical Ranges Seleccione el tipo de |&++ |00 5,00

(Selected Units) muestra apropiado en el |9 19 701 ||

Analito  |Bajo Alto Unidades| cuadro desplegable Rango :
pH 5.500 9.000 critico. “
ig?z j:g ?:18 mg:g _Utilice |i_3., barra de desplazamiento para ver la
s 24 Y e informacioén que no se muestra en la pantalla.
K+ 0.5 13.0 mmol/L Para cambiar el valor inferior o superior del rango critico,
Cat+ 1000 5.00 mmolL toque el campo de texto donde se muestra el valor.
Gl 2L 701 oA Resalte y edite los valores usando el teclado de
Lac 0.00 21.00 mmol/L entrada de texto.
Het 9 76 %
eHgb 23 26.0 g/dL Una vez realizados los cambios, toque el botéon de
cHCO,- |00 86.0 mmoliL @ _
cTCO, |00 86.0 mmoliL guardado para conservar los cambios.
BEjaely. [=5iL =1l LLliL i Transfiera los valores a otros tipos de muestra usando
BE(b) -31.0 3.0 mmoliL
c50; -10 101.0 % el boton de transferencia =) . Toque el botén de

transferencia y en el cuadro desplegable seleccione el
rango de valores que desea copiar. Toque copiar y guardar.

7.10.5 PAagina de configuracion de andlisis

Seleccione la pestafia de la pagina de configuracion de andlisis

21/06/10

@ para editar las opciones de configuracion de analisis.

. . L . aplicar hemodiucis
Utilice Aplicar hemodilucién para corregir el resultado de 'E:';a; ErRebEan
iempre

hematocrito para la cantidad de hemodiluciéon en la muestra ) hunca

de un paciente. Las opciones son Siempre, Nunca o Forzar | @ Forar seleccin|
sel,e_cglon, lo que requiere la seleccién del usuario durante el [ aMostrar primero vaiores comegidos s
analisis. la ternp, del paciente es introducida?
Nota: Consulte Método de medicidon en la seccidon Teoria del | selectionar exceso de base,
funcionamiento y la seccibn Hematocrito de las |[v]Mostrar BE()?
Especificaciones de la tarjeta de anélisis si desea mas detalles |[]Mostrar BEecf)?

sobre la medicién del hematocrito. [v] dmprimir ranges sdio si bajas/altos?

Seleccione la opcidon ¢Cambiar a resultados corregidos si se “
introduce la temperatura del paciente? para que se - -
muestre la pestafia de resultados corregidos para temperatura en la primera pagina de

resultados de analisis. (La pestafia de resultados medidos esta siempre disponible para
visualizar los resultados no corregidos.)

Seleccione Mostrar BE(b) y/o Mostrar BE(ecf) para determinar los resultados de exceso
de base que se van a mostrar cuando se realiza un analisis. (Se debe seleccionar al menos
una opcién).
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Seleccione Imprimir rangos solo si bajos/altos si, en la impresién de la impresora
térmica de epoc Host, se desea acortar la longitud de la impresiéon solo para mostrar los

rangos donde se ha marcado un resultado fuera de su rango.

7.11 Pagina de opciones personales

Utilice la pagina de opciones personales 8 para cambiar la
contrasefia del administrador.

La pagina no esta disponible si se usa el EDM. En este caso, el
administrador puede cambiar la contrasefia utilizando el EDM.
Los cambios son efectivos con la siguiente sincronizaciéon EDM.

Acceda a la pagina de opciones personales en el menu

Herramientas. Introduzca las contrasefias antigua y nueva.

Introduzca la nueva contrasefia de nuevo en el campo
Verificar. Pulse el botobn de guardado para mantener los
cambios.

epoc Host g“:

8|

21/06/10
I 141

()]

en blanco.

ID del usuario
MNombre del usuario
Contrasefia antigua
Contrasefia nueva

werificar

Informacicn de su cuenta. Para sdlo
carmbiar el nombre, deje las contrasefias

adrninistrator
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7.12 Actualizaciones del software

Nota: Las actualizaciones del software del sistema epoc son necesarias periddicamente.
También caduca el software de epoc Host con el tiempo por lo que se necesita una
actualizacion del software para continuar realizando andlisis. Esto garantiza que el sistema
epoc esta correctamente configurado para las Ultimas tarjetas de andlisis que se estan
fabricando. Compruebe la actualizacion del producto para una revisidn de software en
particular o péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica para obtener
informacioén respecto a la fecha de caducidad del software instalado.

El software del sistema epoc se envia por medio de un archivo de actualizacion. Cada
archivo de actualizacion contiene siempre 3 componentes: 1) software de epoc Host, 2)
configuraciéon de sensores epoc y 3) firmware de epoc Reader. A veces, se actualizan 1, 2 o
los 3 componentes (si los componentes invariables se mantienen como en la version previa).

Todas las actualizaciones del software se realizan actualizando primero el epoc Host y
posteriormente (si procede) el epoc Reader. (En el proceso de actualizacion del epoc Host
se copia el firmware del epoc Reader y se guarda en el epoc Host para posteriormente
actualizar el epoc Reader.)

Actualizacion automatica: el administrador del sistema puede configurar el epoc Data
Manager para que envie automaticamente la actualizacion al epoc Host cuando esté
sincronizado, con lo cual, el epoc Host se actualiza después del siguiente cierre de sesion.

En el resto de esta subseccién se describen las actualizaciones del software cuando no se
utiliza esta funcién de actualizacién automatica.

El administrador del sistema debe iniciar sesién para realizar las actualizaciones. La opcion
Realizar actualizacion en el mend Herramientas permite al administrador actualizar el
software del epoc Host descargando el nuevo archivo actualizado del EDM, de una tarjeta
SD o de otro epoc Host actualizado.
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epoc Host

7.12.1 Realizar actualizacion desde EDM

Cuando se usa EDM para actualizar, la configuracion de EDM
presente en el Host debe ser "Si" y primero se debe cargar en el
EDM el archivo de actualizacién apropiado.

Dpciones de admin.

A continuacion, seleccione Realizar actualizacion y Desde EDM | e deeom
en el mend Herramientas y siga las indicaciones que aparecen en | Establecer fecha/hora
la pantalla Sincronizar con EDM

SRR Desde tarjeta SD
= ~| Desde el EDM

ierre de sesider

Salir

Herram.|\l'er Ayuda |§| (G

¥ -~ 27/06/10
epot Host g% 09:25

o3|
Finalizado

Una vez recibida la actualizacién, toque la X roja para comenzar |,

el proceso de actualizacién. Entonces, la aplicacion epoc Host

notifica al administrador de la actualizacion e inmediatamente | archivod actusizaion recibico

comienza la actualizaciéon del epoc Host. Este proceso reinicia la

aplicacion epoc Host y vuelve a la pagina de inicio de sesion cuando

finaliza la actualizacion.

7.12.2 Realizar actualizacion desde tarjeta SD

La ranura para tarjeta SD esta en el extremo superior del epoc Host, frente a la ranura del
escaner de codigos de barras. Retire cuidadosamente el escaner de cddigos de barras para
tener acceso a la ranura para tarjetas SD. (Consulte la seccién 6 para obtener informacién
sobre cémo desmontar el soporte del sistema Host para obtener acceso a la ranura de SD).

Introduzca la tarjeta SD (que contiene el archivo de actualizacién correcto) dentro de la
ranura SD. A continuacién, seleccione Realizar actualizacién y Desde tarjeta SD en el
menud Herramientas y siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.

Se procederd a la actualizacién (de forma similar al método Desde EDM).
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7.12.3 Realizar actualizacion desde otro Host

Cuando se realiza la actualizacion desde otro Host, la
configuracion de EDM presente en el Host debe ser "No" y el otro
epoc Host debe estar ya actualizado.

A continuacion, seleccione Realizar actualizacion y Desde
Host en el menu Herramientas. El epoc Host comenzara
inmediatamente la deteccibn de otros epoc Host en las
proximidades a través del Bluetooth. Una vez detectados,
apareceran listados como sigue. Seleccione Ver lista para ver el
nombre completo del Host si es necesario.

Mantenga pulsado (o toque dos veces) el Host desde el que
desea hacer la actualizacién y siga las indicaciones que aparecen
en la pantalla.

Una vez recibida la actualizacion, toque la X roja para
comenzar el proceso de actualizaciéon. Entonces, la aplicacion
epoc Host notifica al administrador de la actualizacion e
inmediatamente comienza la actualizaciéon del epoc Host. Este
proceso reinicia la aplicacion epoc Host y vuelve a la pagina de
inicio de sesion cuando finaliza la actualizacion.

Cuando la actualizacién del epoc Host finaliza, se puede verificar
el nimero de versién en la pantalla de inicio de sesi6on (parte
inferior derecha) o en el mend Ayuda, Acerca de después de
iniciar sesion.

Si la actualizacion incluye el epoc Reader, el epoc Host ahora
puede actualizar el epoc Reader usando la funcién de
configuracion del Reader descrita mas adelante en esta seccion
del manual.

epoc Host &

=Ty

Opciones de admin.
Opciones de cid. de barras
Opciones de EDM

Opciones personales
Opciones de tarjeta
Establecer fecha/hora

H{ZwdlL N aals Desde tarjeta 5D
Ci

Desde el Host
ierre de sesi

Salir

Herram.|'h|'er Avuda |§| 2 7

21/06/10

Pocket_PC WM _alesz... epoc Host ..
#058aa4 #058afe

epoc Host &% 1

v Iconos
Huost |— Lista
Herram. |[Ver|Ayuda 5= ©, &

27/06/10
09:25

epoc Host ‘. 1

Finalizado

—Resumen

Archivo de actudizacion recibida.
Reiniciando el Host,
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7.13 Ajuste de fecha, hora y zona horaria

No procede cuando se usa el EDM. ElI EDM actualiza la fecha y hora en el epoc Host durante
la sincronizacion. Cualquier cambio realizado en el Host se sobrescribira durante la
sincronizacion.

El administrador puede cambiar la configuracion de fecha y hora en el menu Herramientas
seleccionando Ajustar fecha/hora.

Utilice el cuadro desplegable para seleccionar la Fecha y Zona horaria correctas.
Utilice las flechas arriba/abajo para seleccionar la hora correcta.

Pulse Aceptar para guardar los cambios y salir. Pulse Cancelar para ignorar los cambios y
salir.

21/06/10

epoc Host  §%) 1 1516

Cambie la fecha y la hora y pulse
'Aceptar’ o 'Cancelar'.

Fecha [21/06/10 -

Hora 15:16:28 Bﬂ

Zona |GMT-5 Eastern US -
Aceptar Cancelar

El cambio de fecha, hora y zona horaria afecta directamente a la fecha y hora
guardadas con cada registro de analisis. La fecha y hora no se pueden editar una
vez finalizado el analisis.

Verifique periédicamente que el epoc Host muestra la fecha y hora correctas para
evitar errores con la fecha y hora registradas con el andlisis de sangre.

Verifique siempre que el Host informa de la fecha y hora correctas después de:

> B B

1. Cambiar a/desde el horario de verano.

2. Realizar un restablecimiento completo.
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7.14 ldentificadores de Reader

Existen tres (3) identificadores para epoc Reader:

1. Numero de serie

El nimero de serie es un nimero fijo establecido de fabrica de cinco (5) digitos exclusivo de
cada Reader. El nimero de serie del Reader se muestra siempre en la aplicacion del
software de epoc Host para identificar el Reader. El niumero de serie del Reader esta
etiguetado permanentemente en la placa de la parte inferior del Reader.

2. Nombre

El nombre del Reader es un nombre personalizado para identificar un Reader. El
administrador puede cambiarlo. EI nombre del Reader se establece de fabrica a uno
predeterminado que corresponde con el nimero de serie del Reader. El nombre del Reader
puede tener una longitud de hasta 17 caracteres alfanumeéricos, incluido espacios. Utilice el
nombre del Reader para establecer nombres de Reader que tengan sentido para su uso,
como la seleccion de un nombre que describa la ubicacién del Reader, por ejemplo, el
nombre del departamento, el nombre de la planta, el nUmero de habitacién, etc.. Después
de personalizar el nombre del Reader, utilice las etiquetas del nombre del Reader
suministradas con el Reader para etiquetar el Reader con el nuevo nombre de Reader para
permitir la identificacion visual del Reader.

3. PIN (Bluetooth)

El PIN es una contrasefia que permite a un epoc Host conectarse a un epoc Reader a través
de Bluetooth. El PIN se establece en el Reader y en el Host. El Host requiere el PIN correcto
para cada Reader que requiere conexion. Si se cambia un PIN en un Reader, se cambia
inmediatamente en el Host usado para cambiar el PIN del Reader. El administrador necesita
actualizar adicionalmente el PIN en otros Hosts para conectar al mismo Reader.

7.15 Configuracion de Reader y actualizacion del software de
Reader

21/06/10

epoc Host

La funcion de configuracion del Reader permite al administrador
configurar el nombre del Reader, el PIN del Reader y
realizar actualizaciones del software del Reader.

Estado
Para acceder a las paginas de configuracion del Reader vaya a Pagina
la pantalla principal de Reader. Mantenga pulsado con el
lapiz Stylus un Reader detectado hasta el menu Opciones
para que aparezca el Reader seleccionado. Toque Configurar
en el menu. Aparece la pantalla de configuracion de Reader
para el Reader seleccionado.

Iniciar CC kérmico

Configurar

Sin dedicar

epoc Readers |
Herram. ¥er Ayuda |§| @ 8
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7.15.1 Pagina de configuracion de Reader

Utilice la pagina de configuracién de Reader para cambiar el PIN
del Reader y el Nombre del Reader.

epoc Host ‘\' ' al foo/10

{81

Configuracion del PIN para el Reader NS
12345,

Utilice la pantalla superior para enviar los datos del nombre y el | = _ e ——
PIN a un Reader. PIM nuevo 1111
Utilice la pantalla inferior para cambiar el PIN del Reader en el | Erwiar PIN nuevo |

Host que se esta usando. Cambig el PIMN usado para conectarse al

Reader NS 12345,

Para cambiar el nombre de un Reader, introduzca el nombre | . o
deseado en el campo Nombre nuevo y toque Enviar PIN | P — |

nuevo. El nombre se enviara al Reader.

Para Cambiar el PIN del Reader, introduzca el nuevo PIN en [epac Readers | Configurar 12345

el campo PIN nuevo (pantalla superior) y toque Enviar PIN [Herram. Yer -‘W"da@ex &
nuevo. El PIN nuevo se envia al Reader. Unicamente el Host

utilizado para cambiar el PIN del Reader es actualizado con el PIN nuevo. Actualice otros
Hosts usando el siguiente procedimiento.

Para cambiar el PIN del Reader en otros Hosts, utilice otro Host para detectar el Reader
(con el PIN cambiado). Navegue a la pantalla de configuracion de Reader como se ha
descrito previamente. Utilice el campo PIN nuevo (pantalla inferior) para introducir el PIN
nuevo y toque Cambiar PIN. Repita este proceso para todos los demas Hosts que sea
necesario conectar a este Reader.

Si se cambia el PIN en cualquier Reader, solo los Hosts con el PIN actualizado
pueden conectarse a este Reader.

Si el PIN del Reader se cambia y se pierde el nuevo PIN, no es posible recuperar
el PIN nuevo para comunicar con el Reader.

Mantenga siempre un registro independiente de los PIN de Reader actuales. Si se
pierde el PIN, péngase en contacto con el distribuidor de Epocal para disponer la
devolucion del Reader para restablecer el PIN.

> BB
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7.15.2 Pagina de actualizacién del software de

21/06/10

epoc Host g% 15:18
Reader
El administrador utiliza la pagina de actualizacion del software
del Reader para actualizar el software de epoc Reader. Actualizar

Pulse el boton Actualizar.

Automaticamente se ejecuta la actualizacion en dos (2) pasos: 1. ||
descarga y 2. actualizacion. El proceso completo tarda
aproximadamente cuatro (4) minutos.

A ] D

Reader. No apague el Reader ni el Host durante la [222cResders | Configurar 12345
Herram. Yer nyudalEle\ &

f No interrumpa nunca el proceso de actualizacion del

actualizacion.

epoc Host ¢ 1 38"

E] = La version del Reader se confirma en Estado del Reader (tercera
Estado procesador Reader Rdr308 pestaﬁa) .

(D0308).

Firmware del Reader 2.2.2.12
Firmware de PC 6.2.4
Firmwrare de MaD 4.11.12
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7.16 Dedicar Reader

El administrador tiene Ila opcibn de "dedicar" Reader
especificos a un epoc Host.

Los Reader dedicados siempre se muestran en la pantalla
principal de Reader del epoc Host (independientemente de si
estan o no apagados).

Si solo se dedica un Reader al Host, entonces el Host se
conectara automaticamente al Reader para realizar un analisis
de sangre después del inicio de sesién con éxito.

Mantenga pulsado el icono del Reader hasta que aparezca
el mend nuevo.

Toque Dedicar en el mendad.

Un Reader dedicado muestra un icono de bloqueo Igljunto al
icono de Reader en la pantalla principal de Reader.

epoc Host

a

: Estado
RSIM-Reader &
#12345 Pagina

Iniciar CC térmico

Configurar
Dedicar

epoc Readers |
Herram. Yer Ayuda |§| G 5

Para el proceso contrario (no dedicar), siga los mismos pasos que anteriormente. Toque No

dedicar cuando aparezca el nuevo menu.

7.17 Administracion de los registros de analisis

El administrador puede eliminar permanentemente un
resultado de analisis guardado o marcar un resultado de
analisis como no enviado (para reenviar al EDM) desde el
epoc Host.

Toque el botén de modo de visualizacién de analisis en
la barra de herramientas. Aparece la pagina de lista que
muestra los resultados de analisis almacenados en el Host.

Utilice la pagina de filtros para limitar los resultados
segun las necesidades.

Pulse sobre la fila de resultados de analisis para abrir el
menu. Toque Eliminar este analisis para eliminar
permanentemente el resultado del analisis. Toque
Marcar como enviado para reenviar el registro del

analisis al EDM después de la siguiente sincronizacion.

21/06/10

epoc Host  §% 1 is:24

4]

& andlisis, Pulse dos weces para vetlo,
D |Fecha y |Dperadnr
21/06/10

14 Uat=NE el E - =
\  Wer este analisis

userl

Imprimir este analisis
ol- Eliminar este analisis

Marcar como sin enviar
2108 I0 IIIL

Andlisis |

Herram. Yer Ayuda ﬁ &

Aparece la ventana de

confirmacion. Si se esta borrando un registro, contintie solo si esta seguro de la eliminacion

del registro.
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Los registros de CC electrdnico se eliminan de forma similar. Primero vaya al modo de

visualizacién de CC electrénico @ desde la barra de herramientas. El resto del
procedimiento es el mismo que anteriormente.

La eliminaciéon de un resultado de analisis guardado o el registro de CC electrénico
es permanente. Los registros eliminados nos se pueden recuperar después de la
eliminacion.
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epoc Data Manager

8.1 Introduccioén

El epoc Data Manager ("EDM'") es un paquete de software que se usa con el sistema de
analisis de sangre epoc para recopilar resultados de andlisis y otra informacion procedente
de varios epoc Host, asi como para controlar y gestionar su uso e inventario.

El EDM consiste en la base de datos epoc, la aplicacion web epoc Manager y la aplicacion
cliente—servidor del epoc Link. Se pueden instalar paquetes de software adicionales para
facilitar el intercambio de datos entre el sistema epoc Data Manager y los sistemas de
informacién del laboratorio u hospital.

8.2 Despliegue

La plataforma informatica del epoc Data Manager es un hardware informatico para Intel x86
en un entorno de red de trabajo LAN e inaldmbrica tipica. Los componentes del EDM se
pueden instalar en un hardware informatico o estacién de trabajo PC recomendado.

8.3 Requisitos de hardware y software

Hardware:
Procesador: se recomienda Intel a 2,4 GHz o0 méas rapido.
Memoria: se recomiendan 2 GB o mas.

Interfaces de red: adaptador de red Ethernet 10BASE-T, 100BASE-T o 1000BASE-T
(opcionalmente, adaptador de red inalambrica 802.11).

Software:

Sistema operativo: Microsoft Windows Server 2003 R2 o Microsoft Windows XP con Service
Pack 2 (o service pack posterior).

Aplicacion Framework: Microsoft .Net Framework 2.0
Servidor de base de datos: Microsoft SQL Server Standard o Express Edition.
Servidor web: Microsoft Internet Information Services 6.0 (Server 2003) o 5.1 (XP).

Navegador de Internet: Microsoft Internet Explorer 6 o mas reciente para Windows XP
Service Pack 2 (o Service Pack posterior).
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8.4 Instalacion

Se deben cumplir todos los requisitos de hardware y software antes de instalar el epoc Data
Manager. Todos los componentes del EDM se instalan usando el paquete de instalacion de
EDM y se configuran y prueban por el personal de Epocal.

8.5 Base de datos epoc

La base de datos epoc se instala en Microsoft SQL Server 2005 Standard o Express
Database. La solucién de base de datos relacional, junto con el sistema de datos disefiado
apropiadamente, ofrece un almacenamiento fiable y de alto rendimiento de datos, copias de
seguridad regulares y acceso controlado.

La base de datos epoc almacena resultados de analisis, la estadistica del CC electrénico, los
datos de estadistica de uso y los datos de estadistica de operadores. El usuario puede
acceder a los datos almacenados a través de la aplicaciéon web de epoc Manager.

Cuando se instala el EDM en un entorno de red de trabajo empresarial, se pide al personal
de Tecnologia de la Informacién que disponga la adiciéon de la base de datos epoc al
esquema de copia de seguridad existente.

8.6 Aplicacion epoc Link

Alcance

epoc Link es una aplicaciéon de software que facilita la comunicacién entre los epoc Host y el
epoc Data Manager. Una Unica instalacién del epoc Link admite hasta cinco puntos de
conexion (identificados por la direccion IP y el niumero de puerto) enviando datos a varios
destinos de datos (fuentes de datos). El personal cualificado de Epocal o de Tecnologia de la
Informacién del hospital realiza la instalacién, configuraciéon y asistencia continua del epoc
Link.

29-jun-10

epoc Host | il e Inicio del epoc Link

El epoc Link estd configurado para iniciarse
automaticamente cuando se inicia el ordenador del EDM.

Introducir 1D de wsuario y
contrasefia,

1D del usuario

Contrassfia Conexion al epoc Link

| La conexién entre el epoc Host y el epoc Link se realiza a
través de un punto de acceso inalambrico (WAP) o la red de
Iniciar sesion area local (LAN), o se puede realizar configurando un tipo
de conexion inalambrica ad-hoc (PC a PC).

El epoc Host debe configurarse con los ajustes de conexion
apropiados (Direccion IP y niamero de puerto) del PC del
epoc Host 3.6.5 | epoc EDM. La captura de pantalla del epoc Host ilustra los
ajustes de conexién para el epoc Data Manager en el epoc
Host.

Thiciar sesidn
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8.7 Uso de la aplicacion web de EDM

Alcance

El epoc Data Manager es una aplicacion web ASP.NET 2.0 que se ejecuta en el motor del
servidor Microsoft Internet Information Services (11S). La aplicacion tiene acceso directo a la
base de datos del EDM, disefiada para ser un portal web para ver y acceder a los resultados
de andlisis desde el navegador de un cliente (Internet Explorer 6.0 o superior).

Inicio del epoc Data Manager

El epoc Data Manager esta configurado para que se inicie automaticamente en el PC del
EDM, junto con el inicio de IIS en el sitio web predeterminado.

Los usuarios pueden acceder a la aplicacion web de EDM desde cualquier ordenador
conectado a la LAN, usando la URL de EDM.

Notas: 1. Windows XP Professional implementa una limitacién de 11S con un maximo de 10
conexiones simultaneas.

2. El administrador del sistema puede restringir el acceso al EDM a ordenadores
especificos.

Pagina de inicio de sesion
Los usuarios deben introducir el nombre de usuario y la contrasefia para iniciar sesion en

EDM. Pdéngase en contacto con el distribuidor de Epocal para obtener su nombre de usuario
y contrasefia.
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EPOC Data Manager

Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link @ BD o 2.6.0 Cerrar sesidén

Origen de datos | SonEDMDataSource ||

Nombre del usuario | |

Contrasefia | |

Iniciar sesién

8.8 Pagina Ver / Actualizar analisis

Después de iniciar sesion con éxito, EDM muestra la pagina Ver analisis, que incluye:
1. Menu cerca de la parte superior de la pantalla.

2. Tabla principal por la que se puede desplazar para mostrar todos los analisis de sangre y
un area de analisis unico con los detalles del analisis.

3. Resultados medidos, resultados calculados y resultados corregidos para la temperatura.

El area de analisis Unico contiene datos Unicamente si el usuario selecciona un analisis en la
tabla principal.
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EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link @ BD o 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager = Analisis = Analisis de sangre

| Anilisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Analisis de sangre (Fechas personalizadas - 15023)

| Seleccionar tipo de fil V| |Se|ecci0nar valor de filtro ... hd Desde 1/01/2010 v Hasta : !14.-"0?,-"2010 v| Actualizar
Fechay hora 1D del pac. Operador Departamento Host NS del Host Reader Reader NS Estado Critico | LIS (SIL , sisi
15-may-10 10:42 017062357408 189673 CVICU CVICU 1 D0557AA Rdrd36 00456 Aceptar 5i Aceptado | 4
19may-10 10:35 001503747415 226937 Predeterminado | EPOC Host 0058038 DO59038 | 3CARD 2/3 | DOs74 Aceptar - Aceptado | =
19may-10 10:34 018937177401 189673 CVICU CVICU 1 00557AA Rdrd56 00456 Aceptar - Aceptado
19may-1010:15 | 000591707404 | 154256 Anesthesia Main  ANES MAIN 2 D05C989 | RarE34 | 00634 | Aceptar | - | 000X
1%-may-10 09:.54 003617427403 698873 Anesthesia Main ANES MAIN 2 005C583 Rdrf34 00634 Aceptar - Aceptado
19may-10 09:38 018937177401 180212 CVICU CVICU 2 1003182 | Rdr564 | DO564 Aceptar - Aceptado
1%may-10 09:34 018533557401 226937 Predeterminade | EPOC Host 0053038 0053038 3CARD 2/3 D067: Aceptar - Aceptado | ¥
| >
i =

[Guardar como archivo CSVI

Datos del analisis:
Hora/fecha del analisis: Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
1D del pac.:
1D2;
Operador: Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
Tipo de muestra:
Temperatura ambiente: Resultados corregidos

Presidn ambiental: Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
Hemodilucidn:

Para seleccionar los detalles de un analisis Unico, haga clic en la fila del analisis deseado.
Los detalles del andlisis se muestran bajo la tabla que contiene analisis multiples.
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Los usuarios pueden actualizar los campos de Comentarios, ID del paciente, ID2 y Accidn
critica editando los campos y pulsando el boton Guardar cambios. Cada cambio se registra
en el Registro de cambios de registros de analisis debajo de los detalles del analisis.

29mar-10 10:46 | 001520047406 EPOC Host 0059E57| 0059857 |  1CVOR#4 | 00730 | Aceptar | Si | Aceptado 2
< | >

[ Ver informe imprimible | [ Guardar como archivo CSV]
Datos del andlisis:
Hora/fecha del analisis: 29-mar-10 10:46 Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
1D del pac.: 001520047406 pH 7,380 6,500 - 8,000 7,300- 7,550
D2: pCOo2 41,6 mmHg 5,0 - 250,0 25,0 - 55,0
Operador: Jorge Palomares (615736) po2 368,3 mmHg 50 - 750,0 55,0-750,0
Tipo de muestra: Arterial MNa+ 136 mEg/L 85 - 1380 120- 160
Temperatura ambiente: K+ 4,7 mEg/L 1,5 - 12,0 2,8-6,2
Presion ambiental: 745,6 mmHg Ca++ 0,96 mmol/L 0,25 - 4,00 1,00-1,45
Hemodilucidn: Yes Glu 312 mg/dL 20 - 700 50-400
Estado del analisis: OK Hct 31 % 10 - 75 20-60
Reader N5: 00730
Config. de sensores: 12.3 Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
Version del Host: 3.5.11 cHgb 10,4 g/dL 3,3 - 250 7,0-20,0
Cddigo de barras de la 0677 HCO3-act 24,6 mmol/L 1,0 - 85,0 0,0-86,0
tarjeta: cTCo2 25,9 mmal/L 1,0 - 85,0 10,0 - 40,0
Tarjeta: 01-09355-00 BE(ecf) -0,5 mmol/L -30,0 - 30,0 -31,0- 31,0
Fecha de caducide;:d de Ial 07-jun-10 o2sAT 100,0 % 0,0 - 100,0 -1,0-101,0
.. ar:]?ta. Resultados corregidos
Accién critica: " A )
e o Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
Motificacién critica:
Maotificar fecha:
Naotificar hora:
Releido:
Parametros respiratorios:
Pba. de Allen:
Método de suministro:
Sitio: Comentarios
ET:
Fioz:

IT: ID del pac. |001520047406 oz
MAP: . . -~ ) ]
Mado: Accion critica Notificacidn critica

PEEP: Notificar fecha Motificar hora (HH:mm)
PIP:

PS: Releido Osi One [ Guardar cambios ]
RR:

TR Mensaje de envio al SIL [
VT

Enviar a SIL ]

Patient Name: William SPIVEY | Accession #: M324620

Para configurar la interfaz, los usuarios pueden reenviar un analisis pulsando el botdn
Enviar a LIS. Los usuarios deben acatar todas las normas de interfaz cuando hagan esto.
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8.9 Filtracion de resultados en la pagina Ver analisis

Utilice uno o mas de los siguientes métodos para filtrar los resultados del andlisis en la tabla
principal:

Haga clic en cualquiera de los encabezamientos de columna de la tabla para ordenar los
registros en funcion del contenido de la columna. Haga clic en el mismo encabezamiento de
columna para ordenar los resultados de forma ascendente o descendente.

Los andlisis de sangre y de GC se pueden filtrar por la fecha y hora en la que se realizaron
los analisis. Los resultados recientes se pueden filtrar usando elementos del menud, como:
Hoy, Ultimos 7 dias, Ultimos 30 dias.

El EDM permite filtros avanzados:

Todas las columnas de la tabla de analisis principal se pueden usar como filtros. Los
usuarios pueden seleccionar un valor a partir de los valores de tipo de filtro existentes en la

base de datos para limitar los resultados de analisis mostrados Unicamente a aquellos con
los atributos seleccionados.

EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link @ BD o 2.6.0 Cerrar =esidn

epoc Data Manager = Analisizs = Andlisis de sangre

| Anidlisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros |

Analisis de sangre (Fechas personalizadas - 15023)

[ Selec_c:inna_r tipo de fil-v: i__ﬁ_g_\_g_c_:gi_gna_r__!?!E_r__gg__f_i_l_t[n__._.__._ -?| Desde : EDLJ’DL.QDlD | Hasta : 114.-"0?.-"2010 v|
;D | pac_ tipo de_ _ Operador Depantamento Host NSdelHost | FReader | ReaderNS| Estado | Criico LIS(SIL.ssl D2

Operador 1967401 172441 Predeterminado | EPOC Host 0058AEA  DD5BAEA NICU 1 00752 Aceptar - Aceptado w:
fDEDﬁftﬁmE”tU !5'2?4D7 627010 Predeterminado | EPOC Host 005C407|  005C407 MICU 1 00719 Aceptar = Aceptado

[ o) Hoek 527401 625912 | Predeterminado| EPOC Host 0059AD5|  0053ADS cvicu 1 00562 co Si | Rechazado -
ENornhre de Reader :53?451 307573 Predeterminade | EPOC Host D059FD5,  00SSFD5 MICU 2 00441 Aceptar - Aceptado

E:;%ED" = 1297401 625512 Predeterminado | EPOC Host 0059AD5  0053AD5 CVICU 1 00562 Aceptar - Aceptado
ﬁCrl’tico | 197717 Predeterminado | EPOC Host DD53A1A|  DD53A1A NICU 2 00327 Incompleto = Rechazado
Ilfénsé (SIL , sistema de infg747401 625512 Predeterminado | EPOC Host 0053AD5  D053ADS5 CVICU 1 00562 Aceptar = Aceptado ¥
e | >

' [+ =]
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8.10 Impresion

Pulse el botén Ver informe de analisis imprimible para mostrar una vista imprimible de
un dnico registro de andlisis.

28ene-1003:22 | 018800507401 517572

28ene-100325 | (14657037406 307573 Predeterminado
28ene-1003:25 | 016617207401 197717 Predeterminado

= P ——————— —— E— .
[ Wer inferme imprimible |

Datos del analisis:

Hora/fecha del analisis: 28-ene-10 03:22
1D del pac.: 018800507401

Se abre una nueva ventana con un registro de andlisis imprimible. Haga clic con el botén
derecho sobre el informe y seleccione Imprimir... en el menud. Vea el ejemplo de registro
de andlisis a continuacion.

Bt 1/1 | &

-
EPOC .. Registro de analisis (BGEM Blood)
EFOCAL-DEMO Hospital
Horaffecha del andlisis 28-jun-10 04:08:00 ID del pac. 000001309
ID del usuario 75421 D2
Mombre del usuarioc Roger Gomez
Pba. de Allen Método de sumin Sitio
ET Fio2 IT MAP Mado PEEP
FIP P35 RR TR VT
Mimero de lot 01-10104-00 Vencimiento d 29-sep-10 trds
Mombre del Ho LAB M3 del Host 10D31AF Versidn del Ed Jant
Mombre de Rea Rdr240 Reader NS 00840 Versidn del Re; e
Config. de sens 12.3 Presidn ambiental 7387 mmHa Hemodilu Guardar fonda coma.. .
Estadodela Aceptar Establecer comoe fondo
Copiar fando
Resultad Tipo de muestra Venous
Seleccionar todo
Resultados Eegar:
Analito Resultado Rango de referencia Rango critico Crear acceso directo
pH 7.208 6,500 - 8,000 5,500 - 9,000 Agregar a Favoritos.,..
pCo2 69,6 mmHg 50 - 2500 40 - 2510 vyer cédigo Fuente
p02 1084 mmHag 5.0 -750,0 40 - 7510
MNa+ 139 mmaoliL 135 - 145 120 - 160 Codificacian 4
K+ 3.4 mmaoliL 35-50 28 -60 —
Cart 47 mgidL 45-53 30 - 63
Glu 51 ma/dL 70 - 100 50 - 300 ‘ista previa de impresion. ..
Hct 38 % 36 - 52 21 - 57 Actualizar
Resultados Propiedades
Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
cHgb 12,9 gidl 12,0 - 17,0 70-190
HCO3-act 277 mmoliL 1,0 -850 0.0 -850
cTCOo2 298 mmollL 1,0 - 850 0,0 - 86,0
BE(b) -1,7 mmoliL -30,0 - 30,0 =310 - 310
Q2SAT 96,6 % 95,0 - 100,0 -1,0 - 101,0
Resultados co Temperatura ambiente

Analito Resultado Rango de referencia Rango critico
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8.11 Exportacion de la lista de analisis al archivo CVS

Los usuarios de EDM pueden exportar resultados de analisis a un archivo CSV (valores
separados por comas). EDM ofrece esta funcién en la pagina Ver analisis mediante el
boton Guardar andlisis como archivo CSV. Todos los andlisis de la tabla de analisis
principal se exportan a un archivo .csv.

El usuario puede abrir el archivo, inspeccionarlo e imprimirlo. El botén Guardar abre un
cuadro de dialogo Guardar archivo de Windows. El usuario puede elegir la ubicacién que
desee para guardar el archivo en el disco duro local.

El archivo se descarga desde el servidor al ordenador local. El navegador avisa al usuario
cuando ha concluido la descarga.

Fechayh ID del pac. Operad — : — _— =" — Estad|
ZEiunj‘; D:'EE DDDDD'IIJ:I:E E;:r Advertencia de sequridad de Descarga de archivos =l Ac:e?:‘t
28jun-10 0218 1017800183 85362 iDesea abrir o guardar este archivo? Acept
28un-1002:11 1017800183 655962 Acept
28jun-10 01:46 1017800183 65562 ] Mombre: epocResults_30-jun-2010-14-45-53, sy Incompl
284un-10 00:24 1017800163 20354 Tipo: Tipo de archivo desconocido, 33,9 KB Acept
284un-1000:19 1017800169 20354 De lacalhost Acept
274un-10014:36 1017800055 68744 Acept

4 -
I Abrir Guardar i Lancelar
Ver informe imprimible Gual
Datos del analisis: l--"\ Aungue los archivos procedentes de Intemet pueden ser Otiles, este s
Hora/fecha del andlisis: H) tipo de archivo puede llegar a dafar el equipo. Sino confia en el Rango c
1D del pac.: origen, no abra ni guarde este software. ACual es el riesgo?
ID2: |

8.12 Andlisis de CC

En el menud principal, seleccione Analisis de GC para verlos. Las funciones para ver,
editar, imprimir y exportar funcionan de la misma forma que para analisis de sangre.

Analisis de 5angre| | Informe)
Analisis de sangre Hoy d
| Seleccionar tipo de fil Oltimos 7 dias Iﬁ

Oitimos 30 dias B

Fecha y hora = |LEEE .

25ene-1013:40 003655387405 155953

25ene-10 13:54 0136899287406 176830

25ene-10 14:33 000366327409 146167

25ene-10 15:17 001927327405 176830

25ene-1015:20 014873027403 176830
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8.13 Pagina de CC electronico

El control de calidad electronico se realiza en cada epoc Reader antes de realizar cada
analisis. Acceda a estos registros de CC electrénico desde el menu principal seleccionando
Informes y, a continuaciéon, CC electrénico.

A continuacioén, hay un ejemplo de datos de CC electrénico de 3 Reader diferentes: los datos
se pueden imprimir generando primero un informe imprimible o exportandolos a CSV
usando el boton Exportar CCE a CSV (lo mismo que imprimir o exportar registros de

andlisis de sangre)

Usuario: epocsysadmin

Conectado a: SonEDMDataSource

EPOC Data Manager

epoc Data Manager = Informes = CC electrdnico

epoclink € BD

2.6.0

Cerrar sesién

| Analisis de sangre Analisis de CC |

Parametros

CC electronico (Fechas personal”-n- jeis8)

Reader ID del usuario
00357 172612
506127
151553
151563
506127
506127
506127
603838
603838
303424
151563
151553
603338
303424
557211
613718
208606
203606
234257
234297

Annrne

Estadisticas de uso

Fecha y hora

15-may-10 07:55 |

19-may-10 05:19
19-may-10 05:04

19may-10 0406 |

19-may-10 03:01

19may-10 02:00 |
19may-1001:36 |

18-may-10 15:31

1Bmay-10 1517 |

18-may-10 15:06
18-may-10 04:18

1Bmay-1004:10 |
17-may-10 13:50

17-may-10 09:26

17may-10 03:50 |

15-may-10 15:17

15may-10 09:56
15may-10 08:37

15-may-10 04:02

14may-102224 |

14 _—.4n4n.cn

Exportar a formato C5V

Config. de sensores . Version del Host  Version del Reader Temperatura ambie  Presion ambiental

123
123
123
123
123
123
123
123
123
12
123
23
123
123
123
123
123
123
123
123

110

ado: iTodos

3511
3511
3511
3511
35
3511
3511
3511
351
3511
3511
3511
351
3511
3511
3511
351
3511
3511
3511

a4

22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212
22212

Aan4n

7363F
7460F
F460F
7270F
7653 F
7357F
7637F
7380F
7355F
75.03F
7318F
TIBAF
7BA7F
7365F
TI34F
7460 F
7156 F
7316F
7190F
TA44F

=1 an -

750.05 mmHg
750.94 mmHg
750.58 mmHg
T48.46 mmHg
750.62 mmHg
751.15 mmHg
751.04 mmHg
749 87 mmHg
750.83 mmHg
745.98 mmHg
749.82 mmHg
74880 mmHg
745.15 mmHg
751.93 mmHg
748.60 mmHg
752 .58 mmHg
754 85 mmHg
755.23 mmHg
754.51 mmHg
755.22 mmHg

—Er a0 1

Bateria
100.00
58.78
97.42
90.57
100.00
50.50
100.00
98.01
96.29
100.00
96.33
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00

anic

Resultado

CCOK |

CCOK
CCOK
CCOK

CCOK |

CCOK
CCOK

CCOK |
CCOK |

CCOK
CCOK
CCOK

CCOK |

CCOK
CCOK
CCOK

CCOK |
ccoK

CCOK

CCOK |

Para

| Desde :|17/04/2010 ¥ | Hasta | 14/07/2010 v |

Ermor
0 |~
1]
0
0
0
1]
0
0
(1] _
0
0
0
0
1]
0
0
0
1]
0
0
P
[1

23

Informe imprimible
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8.14 Pagina de estadisticas de uso

La pagina de estadisticas de uso ofrece informes que se pueden ver de acuerdo con
diferentes elementos del sistema: epoc Reader, epoc Host, lote de tarjeta epoc y por
operador. Acceda a la pagina de estadistica de uso desde el menu principal seleccionando
Informes y, a continuacion Estadisticas de uso de uso.

Estos informes incluyen la siguiente informacion:

1.

2.
3.
4

Numero total de tarjetas de analisis usadas.
Porcentaje de procesamientos de andlisis con éxito.
Porcentaje de procesamientos de andlisis sin éxito debido a fallos de CCi.

Porcentaje de procesamientos de analisis sin éxito debido a analisis interrumpidos o
incompletos.

Informacién adicional, como fecha y hora del procesamiento de analisis mas reciente,
fecha y hora del procesamiento de CCE de epoc Reader mas reciente y resultado, fecha
y hora de la ultima carga de epoc Host y fecha y hora del ultimo analisis realizado por el
operador.

Analisis de sangre Analisis de CC | Parametros
Estadisticas de uso Readers(San CC electronico
[ 1ncluir totales nules |___.._ R EEE R rae |_a 14/07/2010 »
Reader NS Andlisis totales Aceptar % CCi% Incompleto % Ultima andlisis
D03z27 H 529 25 441 (d-ene-10 03:58:00
00357 212 88,7 38 rh 15-may-10 07:58:24
00385 1 100.0 0.0 0.0 18-may-10 14:27:M1
po3a7 0 0.0 0.0 0.0 03-may-10 13:48:28

Los datos se pueden filtrar por fecha, solo andlisis de sangre, solo analisis de GC y todos los
analisis. Los informes se pueden generar seleccionando el botén Informe imprimible o
Exportar estadistica a CSV en la parte inferior de la pagina.
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Seleccione el botén apropiado en la parte inferior de la pagina para crear vistas de los
diferentes elementos del sistema.

EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoclink @ BD o 2.6.0 Cerrar sesién

epoc Data Manager » Informes > Estadisticas de uso

‘ Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Estadisticas de uso Readers(Sangre)

[CDincluir totales nulos Desde }za{nwznna ¥ Hasta |24/07/2009 v| Actualizar ® andlisis de sangre O Andlisis de cC (O Todos los analisis
Reader NS Andlisis totales Poeptar % Chi % Incompleto % Uttimo andlisis  Utima fecha/hora de Ultimo resultado de C
00410 6 100.0 0.0 0.0 19may-10 03:42:06 | 19may-1003:37:25 CCOK
00471 8 62.5 0.0 375 06-sep-09 05:08:11 | D6-sep-09 05:04:40 CCOK
00513 8 875 | 0.0 125 11-may-10 16:31:33 | 13-may-10 05:46:49 CCOK
00537 15 933 | 0.0 67 28-ago-09 09:30:26 | 28-500-09 08:39:58 CCOK
00635 F 100.0 0.0 0.0 17-may-10 04:15:13 | 17-may-1009:47:50 KOOTK
00676 8 100.0 0.0 0.0 28-ago-09 10:18:20 | 28-ago-0908:40:23 CCOK
00703 5 1000 | 0.0 0.0 D4-sep-09 13:59:24 | 04-sep-0913:11:44 CCOK
00704 12 750 | 0.0 250 11mar-10 12:31:50 | 11mar-1012:31:22 CCOK
00706 3 66,7 0.0 33 19-may-10 04:00:33 | 19may-1003:54:22 CCOK
00708 i 100.0 0.0 0.0 18-may-10 12:36:44 | 18-may-1006:19:36 CCOK
00722 10 100.0 | 0.0 0.0 19may-10 03:19:13 | 19-may-1002:26:48 CCOK
00730 4 750 | 0.0 250 28abr-10 17:13:46 | 19-may-10 10:22:58 CCOK
00748 6 100.0 0.0 0.0 16-sep-09 14:03:05 | 16-sep-09 14:01:59 CCOK
Total a8 886 % 0% 11.4%
[ Readers ] Hosts ] [lotesdetareta | | Operadores

[ Exportar a formato CSW ]

8.15 Pagina de usuarios:

La pagina de usuarios permite hacer adiciones y modificaciones en las cuentas de usuarios
para el epoc Host y el EDM.

Se puede acceder a la pagina de usuarios desde el mend principal seleccionando
Parametros, a continuacion, Configuracion de usuarios y, por ultimo, Usuarios.

| Analisis de sangre Analisis de CC [nformes| |
Groups | >| _I
Configuracion del Host 3 Grupos
Nomb.ne dd rupo - Departamentos Nombre del

EDM System Admin EDM Administrator o . ) gruge
EDM System User EDM Read-only pri Configuraciones Descripcion
Host Operator Host Operator privild Configuracion del EDM
RT Users RT User
CVICU User CVICU User
POCT POCT User
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Pagina de usuarios:

(epoc”

Usuario: epocsysadmin

EPOC Data Manager

Conectado a: SonEDMDataSource

epoc Data Manager = Parametros = Configuracidn de usuario = Usuarios

epoc Link € BD 2.6.0

Cerrar sesidn

| Andlisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Usuarios
Exportar a formato C5V
: ID del usuario | Nombre del usuario |
Sipg [ihedos | Contrasefia Confirmar contrasefia

i1h:de) usu?rio Nonde delsstiia Estado de la cuenta | Habilitada | La cuenta vence |28/06/2011 %

000673198 »~ : -
145379 Mary TumerTESTZ2
145744 Gerald Meadows
145948 Sharon Harmis
146167 Susan Persons YRR S Y Habiltad
147444 s N ombre del gupo Incluir lombre de |a tarea abilitada
145715 Julie Cartyle EDM System Admin ] Crear, modificar, eliminar grupo de usuarios !
150141 Renee Fabian EDM System User O Ver gupos
150254 “Douglas Treadway Host Operator | Crear, modfficar, eliminar cuenta de usuaric
150312 Doris Briggins RT Users || Ver cuentas
150458 Teresa Martin R o 7 e
150572 Carol Dean ser F odificar parémetros del sitio
150845 Teny Kote POCT El Ver parémetros del sitio
151075 Evelyn Gant LAB El Ver andlisis de sangre
151087 Deborah Philips sTICU O Editar ID del paciente
151133 Brent Ledford AN (i Editar D2
151166 Eileen Kaminsky - -
151291 Joe McCutcheon O O Exiacimicedis
151315 Bruce Gant PreOp and PACU | Editar campos de accidn criticas
151553 Christa Bavel ANES || Guardar informe andlisis (zxportar)
152147 Dors Pope ‘er registro imprimible de andlisis =
153082 Geneva LLewelyn
153173 Dan Baumarin
153639 Barbara Emerson
153535 Stephanie Ellictt
154074 Kelly Cazer
154756 | ennar Parks b

12

Para afiadir un nuevo usuario, introduzca la informacion apropiada en los campos ID del
usuario, Nombre del usuario, Contrasefia, Confirmar contrasefia, Estado de la cuentay La
cuenta vence. Seleccione el nombre (o nombres) de grupo adecuado correspondiente a los
permisos de usuario para las diversas tareas. Se puede seleccionar mas de un grupo. Los

grupos se pueden personalizar usando la pagina Grupos de configuracion de usuarios (véase
la siguiente seccién). La ID del usuario se usarda para iniciar sesion tanto en epoc Host como
en EDM. Una vez introducida toda la informacién, pulse "Agregar". Una vez creado el nuevo
usuario, aparece en la tabla de la izquierda.

Para eliminar o modificar una cuenta de usuario, seleccione el usuario en la tabla de la
izquierda. La informacién del usuario aparecera en las localizaciones apropiadas, los botones
"Suprimir" y "Guardar" se habilitan y el botén "Agregar" se inhabilita.

La cuenta de usuario se elimina pulsando "Suprimir".

Después de hacer los cambios, una cuenta de usuario se modifica pulsando "Guardar".
Pulse "Cancelar" para salir del modo eliminar o modificar y volver a afiadir nuevo.
La tabla de la derecha muestra los permisos del usuario seleccionado.

La lista desplegable etiquetada como "Grupo:" permite filtrar la lista por el grupo
seleccionado. El grupo seleccionado (o Todos) se puede exportar a formato CSV pulsando el
botén Exportar a formato CSV.
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8.16 Pagina de grupos

La pagina de grupos permite habilitar permisos para tareas especificas y asignarlos a un
grupo. Un usuario se asigna a un grupo para proporcionarle los permisos de ese grupo.

Acceda a la pagina de grupos
desde el menu principal.
Seleccione  Parametros, a
continuacion Configuracion de
usuario y, por ultimo, Grupos.

Pagina de grupos:

-
Usuario: epocsysadmin

| Anilisis de sangre Analisis de CC Informes

Usuarios

Grupo

Y

Exportar a formato CSV

Todos

Configuracion del Host
Departamentos
Configuraciones

Configuracion del EDM

3

Usuarios

| Grupos |

Contrasefia

EPOC Data Manager

Conectado a: SonEDMDataSource

epoc Data Manager = Parametros = Configuracion de usuario = Grupos

epocLink @ BD W

2.6.0

Cerrar sesion

| Anilisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Groups

Nombre del grupo
EDM System Admin
EDM System User

Descripcidn
EDM Administrator privileges
EDM Read-only privileges

Host Operator Host Operator privileges
RT Users RT User

CVICU User CVICU Ussr

POCT POCT User

LAB LAB User

STICU STICU Users

RN RN Users

OR Cperating Room Staff

PreOp and PACU

ANES Anesthesia

FreOp and PACU

Nembre del

arupc
Descripcion

Nombre de |a tarea
Crear, modficar, eliminar grupo de usuarios
Ver grupos
Crear, modificar, eliminar cuenta de usuaric
Ver cuentas
Modfficar parametros del stio
Wer parémetros del sitio
Ver andlisis de sangre
Editar |D del pacientes
Edtar ID2
Editar comentarios
Editar campos de accién criticas
Guardar informe andlisis (exportar)
Wer registro imprimible de analisis
Editar y volver a enviar anslisis aceptados
Ver analisis de CC
Editar 1D del lots de CC
Edtar ID2 de CC
Editar comentarios de CC

Wer rangos analiticos

Habiltada

IODOooooooooOoooooooCcooO

Cancelar

Introduzca el nombre del grupo y la descripcién para afiadir un grupo nuevo. Marque las
tareas aplicables para el grupo. Cuando acabe, pulse el botén Agregar. Una vez creado el
grupo, el nombre del grupo y la descripcidon aparecen en la tabla a la izquierda de la pagina.

Seleccione el grupo en la tabla para Eliminar o Modificar el grupo. El nombre del grupo y
la descripcién aparecen en las localizaciones apropiadas a la derecha de la pagina, junto a
los nombres de tareas aplicables seleccionadas. Ahora estan habilitados los botones
Suprimir y Guardar. El botén Agregar ahora esta deshabilitado.

El grupo se elimina pulsando el botén Suprimir.
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Una vez realizados los cambios, pulse el botén Guardar para mantener los cambios.

Pulse el botén Cancelar para salir del modo Eliminar o Modificar y volver a Agregar.

Las siguientes tareas EDM se pueden habilitar para asignar permisos especificos:

Crear, modificar, eliminar grupos de usuarios

Editar campos de acchin oritica

Wer unidades de analitos

Ver grupos

Guardar informes de andlisis (exportar)

Editar unidades de analitos

Crear, modificar, eliminar cuantas de usuario

Ver registros de andlisis imprimibles

wer lista de archives de sctualizacién del software

Ver cuentas

Editar v reanviar analisis aceptados

Cargar archives de actualizacidn del software

Madificar la configuracién de centra

Wiar andlisis de GC

Ver la configuracidn del host

Ver la configuracidn de centro Editar I de lote de GC Editar s configuracién del host
er andlisis de sangre Editar 20 ID de GC Ver registros CCE

Editar ID de paciante Editar comentarios de GC Imprimir y exportar informes CCE
Editar la 22 ID Wer rangos de analitos Wer astadisticas

Editar comenbarios

Editar rangos de analites

Imprimir y exportar estadistices de usa
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8.17 Configuracion del Host

Gestione las configuraciones del epoc Host en las paginas de configuracién de Host.
Existen tres paginas independientes para configurar las unidades y rangos, cargar
actualizaciones del software y configuracion global del Host. Una vez configurado, estos
parametros se envian automaticamente al epoc Host con cada sincronizacion.

Desde el menu principal se accede a las paginas de configuracion del Host. Seleccione
Parametros, después, Configuraciéon del Host y, a continuaciéon, Unidades, Rangos,
Actualizacion del software o Configuracion global del Host.

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes|
Usuarios Configuracion de usuario
| ol
Departamentos Rangos
Exportar a formato CSV Configuraciones Actualizacion de software

Configuracién del EDM Configuracion global del Host usuario

Grupe Todos i Contrasefia Confirmar contrasefia

l?ﬂ::::::'::.o L LE UEIETD A Estado de la cuenta | Habilitada v La cuenta vence |28/06/2011 %

8.18 Configuracion del Host: Unidades

Para modificar las Unidades de medicion seleccione las unidades requeridas en la lista
desplegable y, a continuacion, pulse el boton Guardar cambios. Todos los valores del
rango se muestran ahora usando las nuevas unidades.

e poc B EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link @ BD o 2.6.0 Cerrar sesién

epoc Data Manager > Parametros > Configuracion del Host > Unidades

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Unidades

Seleccionar unidades

PCO2 | mmHg.
po2 |,

K+ ,mE_q,f_L
Ca++ E_mmoi.-"-i
Glu é"ngEL

Lac | mmol/L

Het [z
evan 5L
cHCO3- Ej",”,”?n!{lL, i
€Tco2 [mmal/L o
BE(ecf) .mmol.-"L r
BE(b) [mmol/L >
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8.19 Configuracion del Host: Rangos

La pagina de rangos muestra los rangos de referencia y criticos para todos los analitos
para el analisis y tipo de muestra seleccionados.

Para cambiar los valores del rango, seleccione el tipo de analisis y el tipo de muestra.
Introduzca los nuevos valores en las areas correspondientes y pulse Guardar cambios. Los
cambios pueden aplicarse a mas de un tipo de muestra marcando los tipos de muestra
deseados que se muestran a la derecha de la tabla principal de valores del rango.

Reglas para modificar valores de rango:
1. Todos los valores deben ser numéricos.
2. Cada valor debe introducirse con la precisiéon esperada (como se muestra en la tabla).

3. Los valores del rango de referencia no deben estar fuera de los valores del rango
notificable.

m | EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectade a: SonEDMDataSource epoc Link § BD % 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager > Parametros = Configuracién del Host = Rangos

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Rangos
Tipo de analisis | Sangre R Tipo de muestra | Arterial v Aplicar los valores del rango a
- - - : - - - < los siguientes tipos de muestra
Maotificable bajo Bajo ref. / crit Analita Unidad Alto ref. / crit Alto notificable
Ref 6.500 Ref 3,000 Seleccionar Analisis - muestra
' ¢
6,500 z 5 pH none = 8,000 . d
i crit [ 7,300 crit | 7550 : SanaesAtcial
i = Sangre:Capilar
ref | 50| rRef | 250,0 O
5,0 z ! pC02 mmHg 2 s 250,0 ) Sangre:Cordén
crit | 25,0 crit | 550
L — - = D Sangre:Venosa
Ref | 5,0/ Ref | 750,0 mezclada
5,0 . = — p02 mmHg . — 750,0 ] Sangre:Desconocida
Crit 55,0/ Crit 750,0
- — — ] Sangre:Sin especificar
Ref 85| Ref 180
85 == Na+ mEq/L N —— 180 [0  sangre:Venosa
SHER| 120} e 160 CC:Predeterminado
ref | 1,5/ Ref | 12,0
1,5 = . K+ mEq/L e 12,0
Crit L _2,__8_: Crit | 6,2
Ref [ 0,25 Ref [ 4,00
0,25 = = Ca++ mmol /L oz 4,00
Crit 1,00 Crit 1,45
Ref 20| Ref | 700
20 Glu mg/dL 700
Crit 50 Crit 400
Ref 0,36 Ref 0,73
0,30 Lact mmol/L 20,00
Crit 0,00 Crit 21,00
Ref 10 Ref 75
10 Hct % 75
Crit 20 Crit 60
Ref 3,3 Ref 25,0
3,3 cHagb g/dL 25,0
Crit 7,0 Crit 20,0
ref 1,0 Ref 35,0
1,0 HCO3-act mmol/L 85,0
Crit 0,0 Crit 86,0
Ref 1,0 Ref 85,0
1,0 cTCO2 mmol /L 85,0
Crit 10,0 Crit 40,0
Ref -30,0 Ref 30,0
-30,0 BE(ecf) mmol /L 30,0
Crit -31,0 Crit 31,0 < »
Ref -30,0 Ref 30,0
-30,0 BE(b) mmol/L 30,0
Crit -31,0 Crit 31,0
Ref 0,0 Ref 100,0
0,0 025AT Yo 100,0
Crit -1,0 Crit 101,0
[ Guardar cambios | [Cancelar]
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8.20 Configuracion del Host: Actualizacion del software

Utilice la pagina de actualizacion del software para cargar las actualizaciones del
software de epoc Host y Reader.

1.

Pulse el botén Examinar para seleccionar el archivo de actualizacion suministrado por el
representante de Epocal. Una vez seleccionado el archivo, se muestra la ruta del archivo.

Pulse el botén Verificar para cargar el archivo en el servidor. Si el archivo contiene una
actualizacion del software valida, la version de la actualizacion del Host y el Reader se
muestra debajo del botén Verificar.

Pulse el botdén Aceptar para aceptar el archivo.

La nueva actualizacion del software estd ahora disponible para ser cargada en cada epoc
Host. Consulte la seccion "Administracion del Host" de este manual para ver los detalles
sobre la realizacién de actualizaciones del software en el epoc Host.

Las actualizaciones del software se pueden cargar automaticamente en el epoc Host en la
siguiente sincronizacion marcando las casillas pertinentes de la derecha (véase la siguiente
ilustracion). Los departamentos se pueden configurar individualmente para la actualizacion
automaética.

Una vez el epoc Host reciba la actualizacion, se actualizara automaticamente después del
siguiente cierre de sesion.

lepoc | EPOC Data Manager
quuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epocLink @ BD 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager = Parametros = Configuracion del Host = Actualizacion de software

| Anilisis de sangre Anilisis de CC Informes Parametros

Configuracion del Host - Actualizacion de software

1. Pulze el botdn "Examinar” para seleccionar el archivo de actualizacion del Host epoc. Seleccionar departamentos para recibir |la actualizacion
- automaticamente
| Actualizar Departamento
2. Pulse el botan "Verificar" para verificar el archivo de actualizacion. Defautt
At
CvICU
CVOR
0P Surg Main
. Archivo creado el: ORTHO/RACU
Version del software del epoc Host:
PACU Main

Version del software del epoc Reader:
Config. de sensores:
Permitir actualizacidén automatica:

3. Pulse el botdn "Aceptar” para que la actualizacion esté disponible para los Hosts.

Archivo de actualizacion cargado el 26-feb-10 18:47:16

Archivo creado el: 25-feb-10 07:26:07
Version del software del epoc Host: 3.5.11
Version del software del epoc Reader; 2.2.2.12
Config. de sensores:
Permitir actualizacién automatica: No
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8.21 Configuracion del Host: Configuracion global del Host

Nota: Existen varias configuraciones del Host que se pueden configurar de forma
exclusiva y enviar a los Host especificos asignados a departamentos especificos. Consulte
los temas siguientes para configurar determinadas configuraciones del Host para
departamentos especificos. La Configuracion global del Host que se describe aqui
(incluido unidades, rangos y actualizaciones de software descritos previamente) se aplican
globalmente a todos los Host de todos los departamentos.

Existen dos (2) secciones de la pagina Configuracion global del Host para configurar el
epoc Host: Impresoras y Parametros de la simbologia del cédigo de barras.

-

Cada seccion se abre u oculta pulsando las flechas # ¥ a la derecha del encabezamiento de
la seccion.

El siguiente ejemplo muestra la pagina Configuracion global del Host con Impresoras
expandido y Parametros de la simbologia del cédigo de barras oculto:

lepoc EPOC Data Manager
Usuar.i"c: epocsysadmin Conectade a: SonEDMDataSource epoclink @ BD ¢ 2.6.0 Cerrar sesion

epoc Data Manager = Parametros = Configuracion del Host = Configuracion global del Host

| Anialisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Configuracion global del Host

Guardar ] [ Cancelar ]

Impresoras 2

MNombre de la impresora: Direccién: |

Dilmprimir resultados calculados? [ eluetaoth

O cImprimir resultados corregidos? O Impresora predeterminada

DIrnprimir datos del analisis

POCT 1 00:03:7A:1A:42:48 Select

cImprimir resultados calculados? - Conectaddmpresora predeterminada - Verdadero

cImprimir resultados corregidos? - Conectado

Imprimir datos del analisis - Desconectado

CVICU 00:03:7A:1A:42:6A Select

cImprimir resultados calculados? - Conectadadmpresora predeterminada - Verdadero

cImprimir resultados corregidos? - Conectado

Imprimir datos del analisis - Desconectado

STICU 12-15 00:03:74:14:42:6B Selact

cImprimir resultados calculados? - Conectadampresora predeterminada - Verdadero
cImprimir resultados corregidos? - Conectado

Imprimir datos del analisis - Conectado

<<

Parametros de la simbologia del cédigo de barras

Los cambios en Parametros se aplican pulsando el botén Guardar en la parte inferior de la
pagina.

Para utilizar analisis predeterminados desde EDM, debe estar marcada la casilla Enviar
seleccién de analisis a Host. Si no estd marcada, los analisis predeterminados se
establecen individualmente en cada epoc Host.

51004816 Rev: 01 epoc Data Manager 8-19



Para afadir una nueva impresora, introduzca el nombre y direccién de la impresora,
seleccione las casillas de verificacién pertinentes y pulse el botén Agregar. La impresora se
afiade a la lista de impresoras que esta debajo (no se muestra).

Para Actualizar o Eliminar una impresora, seleccione la impresora en la lista de
impresoras, realice los cambios pertinentes y pulse Actualizacidn o Suprimir segun
proceda. Una vez afiadidas, actualizadas o eliminadas todas las impresoras, pulse de nuevo
el botéon Guardar para guardar los cambios.

En el siguiente ejemplo se muestra la Configuracion global del Host con Configuraciéon de
simbologia de codigos de barras abierto.

Se pueden introducir los Parametros de la simbologia del cédigo de barras para cinco
(5) campos de entrada de datos del epoc Host (ID de usuario, Contrasefa, ID del paciente o
N°e de lote, ID2 y Comentario) y para todos los campos "Otros" del Host.

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros |

Configuracion global del Host

Guardar ] [ Cancelar ]

Impresoras

» e

Pardmetros de la simbologia del cédigo de barras

User Id Recortar inicio |3 Recortar final g |«

Oupc A Ouece COupcEr Cean & [Cean 12 [Jecokland EAN [l code 128
CJucc ean 128 [1sBT 1281 [¥] code 39 [ Trioptic Code 39 [ code 39 Full ASCII Conversion [ codabar
O code 23 O piscrete 2 of 5 [Jinterleaved 2 of 5 Oms1

Password Recortar inicio g Recortar final g |«

Fluec a [FlurcE [MuecE1 [“lEan & [Flean 13 [¥] Bookland EAN [l Code 128
UCC EAN 128 ISBT 1281 Code 39 Trioptic: Code 39 [¥] code 39 Full ASCIT Conversion Codabar
Code 93 Discrete 2 of 5 Interleaved 2 of 5 [Ims1

Pat ID (Lot Num) Recortar inicio w Recortar final g |«

Ouec a Cuece OuecEl Cean s Cean 13 [ eockland EAN [l Code 128
Cucc ean 128 [J1seT 1281 [¥] code 39 [ rioptic Code 39 [Jcode 39 Full ASCII Conversien [ codabar
[Ocode o3 [Ooiscrete 2 of 5 [Jinterleaved 2 of 5 Oms1

Dz Recortar inicio w Recortar final g |«

[Fluec a [FlurcE [MurcEl [“lean 8 [Flean 13 [¥] Bookland EAN [l Code 128
UCC EAN 128 ISBT 1281 Code 39 [ Trioptic Code 39 [¥] Code 39 Full ASCII Conversion Codabar
Code 93 Discrete 2 of 5 Interleaved 2 of 5 [#Ims1

Comment Recortar inicio v Recortar final g |«

[Flurc A [FlurcE [Mupc EL [Flean & [lEan 13 [¥] Bookland EAN [l code 128
UCC EAN 128 ISBT 1281 Code 39 [ Trioptic Code 39 [¥] Code 39 Full ASCII Conversion Codabar
Code 93 Discrete 2 of 5 Interleaved 2 of 5 [Ims1

Other Recortar inicio w Recortar final g |«

[Fluec a [FlurcE [MurcEl [“lean 8 [Flean 13 [¥] Bookland EAN [l Code 128
[Flucc ean 128 [#l1sBT 1281 [¥] code 39 [“I Trioptic Code 39 [l code 39 Full ASCII Conversion [¥] Codabar
Code 93 Discrete 2 of 5 Interleaved 2 of 5 [Ims1

Pulse el boton Guardar una vez que haya terminado de hacer los cambios.
51004816 Rev: 01 epoc Data Manager 8-20



8.22 Configuraciones

Existen varias Configuraciones del Host que se pueden configurar de forma exclusiva
y enviar a Host especificos asignados a Departamentos especificos. Estas
Configuraciones del Host se agrupan en Configuraciones, las cuales se pueden asignar
después si es necesario.

Se accede a Configuraciones desde el menu principal. Seleccione Parametros y, a
continuacién, Configuraciones.

Analisis de sangre Analisis de CC Informes

Configuraciones Configuracion de usuario »

Configuracion del Host 4

Configuraciones definidas actualmente
Departamentos

Mombre Departamentos | | onee e

Anesthesia

Configuracion del EDM

A continuacién, se muestra la pagina Configuraciones. La tabla de la derecha muestra la
configuracion del Host particular que esta disponible para ser asignada con
Configuraciones:

axx

EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link €@ BD ¢ 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager = Parametros > Configuraciones

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Configuraciones

Caonfiguraciones definidas actualmente

Nombre Departamentos Nombre Default
Descripcidn Default configuration
Anesthesia 1

cvicu 1 Parametros Autor. para iniciar on/ejecutar andlisis  User ID only

CVOR 1 r User ID only
Yes

PreOp/PACU 3 Yes (After idle for 5 min.)

Yes (Patient ID length: 12 chars.)
E
Force Selection

On Failure

Agregar nueva configuracidn Yes

Noembre ‘ | Synchronize
S n No
Descripcion o
(max. 128 chars.) ‘ e
i No

Seleccién del ana’lisi5| pH ||pC02|| p02 || Na+ || K+ ||Ca++|| Het || Glu |

La configuracion esta en uso
Default
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Se puede crear una configuracidon nueva introduciendo un Nombre y Descripcion
(opcional) en "Agregar nueva configuracion:" y pulsando Guardar.

A continuacion, se puede seleccionar Configuraciones para su Eliminaciéon o Ediciéon
haciendo clic en la fila de la configuracion de la tabla "Configuraciones definidas
actualmente:". Los ajustes actuales de la configuracion seleccionada se muestran a la
derecha de ésta. Una vez seleccionada, una configuraciéon se puede eliminar o modificar
pulsando su correspondiente botén Suprimir o Editar.

La Configuracion predeterminada no se puede eliminar (solo editar). La Configuracion
predeterminada se enviara a los Host que no estén asignados a un Departamento.

8.23 Departamentos

Las configuraciones y los epoc Host estan asignados a departamentos para permitir los
ajustes exclusivos de la configuracién utilizada en el departamento especifico. Durante la
sincronizacion, la configuracion asignada a un departamento en particular sera enviada a
cada epoc Host asignado a ese departamento. Ademas, los resultados de los analisis y la
informacién de GC recibidos desde el epoc Host durante la sincronizacidn se pueden
almacenar y filtrar por el departamento

para generar varios informes. ‘ Analisis de sangre Analisis de CC Informes
Analisis de sangre (Fecha Configuracion de usuario  »
- ; - Configuracion del Host 3
Se accede a Departamentos desde el |[|Seleccicnar tipe de fil v SE'E| |
menu principal. Seleccione Parametros v, Fecha y hora ID del pac. ; .
- - 19may-1010:42 | 0170623574p8 ~ Configuraciones
a continuacién, Departamentos. ay-10 10 ! j

19may-1010:35 001503747415  Configuracién del EDM
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A continuacién, se muestra la pagina de departamentos:

:' EPOC Data Manager

Usuario: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link € BD o 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager = Pardmetros = Departamentos

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros

Departamentos
Departamentos definidos actualments Datos del departamento
MNombre Nombre del sitio Configuracién Hosts MNombre Default
Defauit Default Default 129 Descripcién  Default department
Anesthesia Main Default Anesthesia o
cvicu Default cvicU 2 Nombre del sitic Default
CVOR Default CVOR 3 Configuracién Default
OP Surg Main Default PreOp/PACU 1 Pardmetros Autor sr andlisis  User ID only
ORTHO/PACU Default PreOp/PACU 5 User ID only
PACL Main Defautt PreOp./PACU 1 L
Yes (After idle for 5 min.)
Yes (Patient ID length: 12 chars.)
F
Force Selection
Yes
Nombre | On Failure
Descripcién Yes
(max. 128 chars.) | i‘;““""omze
Sitio | pefault ~| e
: : Yes
Configuracién | pefault | l No
] [ Seleccion del andlisis [_pH_|[peo2][poz |[ na+ |[ k+ |[ca++]|[ Het |[ G |
Sincronice el Host con &l EDM antes de reasignarlo o eliminarlo de un departamento.
Todos los Hosts [139] Default (Default) Hosts [12s]
MNombre Mamero de serie. Versidn del SW Departamento Nombre Numero de sefie Versién del SW
PACU MAIN 2727777 3.5.11 Defautt ~ PACU MAIN 22727277 35.11 -~
EPOC Host D03BDBC 003BDBC 347 Defautt EPOC Host DO03BDBC 003BDBC 347
EPOC Host 003CO1E D03CO1E 3.47 Default EPOC Hest 002CO1E 003COME 347
EPOC Host 003C043 003C043 3511 Default EPOC Host 003C043 003C043 3.5.11
EFOC Host 0056035 0056D35 3.1.18 Defautt EFOC Host 0056D35 0056D35 3.1.18
cvicu DOS6ECD 234 Defautt cvicu DOS6ECD 234
EPOC Host 0056F09 0056F09 3511 Default EPOC Hest DO56F0S OO56F09 3.5.11
cvicu D056F89 234 Default cvicu OO56F89 234
cvicu DD56FA4 234 Defautt cvicu OD56FA4 234
EPOC Host 005710C 234 Defautt EPOC Host 005710C 234
EPOC Host 0057113 0057113 2518 Default EPOC Hest 0057113 0057113 2518
EPOC Host o 234 Default EPOC Host 0057140 234
ANES MAIN 1 D0571EE 3511 Anesthesia Main EPOC Host DO57314 005731A 35.11
EPOC Host 0057314 0057314 3511 Defautt s EPOC Host 0057401 0057401 35T o

Para afiadir un departamento nuevo, introduzca el Nombre, la Descripcidon (opcional),
asigne el Sitio y la Configuracion (selecciénelos en la lista desplegable) y, a continuacion,
pulse Agregar. Nota: Los sitios deben establecerse previamente en la pagina de
configuracion de epoc Manager y las configuraciones en la pagina de configuraciones.

A continuacién, se pueden seleccionar los departamentos para Eliminar, Editar, Afadir
un Host o Suprimir un Host haciendo clic en la fila del departamento de la tabla
"Departamentos definidos actualmente:". Los parametros actuales de la configuracion
seleccionada se muestran a la derecha de ésta.

Una vez seleccionado, un departamento se puede suprimir o modificar pulsando su
correspondiente botén Suprimir o Editar. Nota: El Departamento predeterminado no se
puede eliminar ni editar nunca y tiene permanentemente asignada la Configuracion
predeterminada.

Ademas, una vez seleccionado un departamento, se le pueden asignar un epoc Host
seleccionando uno de la lista "Todos los epoc Host" (mitad inferior de la pagina de la
izquierda) y pulsando el botén Agregar. Se puede quitar la asignacién de un epoc Host al
departamento seleccionando el epoc Host de la lista "Host del departamento” (mitad inferior
de la pagina derecha) y pulsando el botén Eliminar.

Un epoc Host que no esta asignado a ninglin departamento especificamente se asigna
automaticamente al departamento predeterminado.
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8.24 Configuracion de epoc Manager

Hay cuatro (4) secciones en la pagina Configuracién de epoc Manager: Configuraciéon
general, Agregar nuevo origen de datos, Ajustes de la interfaz EDM y Acerca de
EDM (solo lectura).

Cada seccion se abre u oculta pulsando las flechas a la derecha del encabezamiento de la
seccion.

El siguiente ejemplo muestra la pagina Configuracion del EDM con tres (3) secciones
abiertas.

Se puede establecer o cambiar el Idioma, Nombre del hospital, diferentes Sitios, la
ubicacién para la Carpeta de datos sin procesar y diversas opciones de Envio de
analisis al LIS y, posteriormente, aplicarse pulsando cada botéon "Guardar".

Agregar nuevo origen de datos es para el personal cualificado de Epocal y de Tecnologia
de la Informacion del centro. Introduzca la informacion pertinente y pulse Agregar nuevo
origen de datos.

_ ! e, EPOC Data Manager

Usuaric: epocsysadmin Conectado a: SonEDMDataSource epoc Link €@ BD o 2.6.0 Cerrar sesidn

epoc Data Manager > Pardmetros > Configuracién del EDM

| Analisis de sangre Analisis de CC Informes Parametros |

Configuracion del EDM

Configuracion general |
1o [ Epafol =
Nembre del hospital [Huntsville Hospital |
Sitios Mombre del sitio Departamentos Intreducir nombre de sitic nuevo
Diefauit 7 [ |

Carpsta de datos sin procesar [Cannot use a leading .. to exit above the top directory. ]

Agregar nuevo origen de datos 2
Mombre del origen de datos '_-
MNombre del SQL Server T
MNombre de la base de datos

Usuario de base de datos

Contrasefa 1 [ Agregar nuewvo origen de datos ]
Origenes de datos existentes MNombre de la base de datos Nombre del ongen de datos
EPOQCAL-WS59. HurtsVille SonEDMDataSource
Ajustes de la interfaz EDM =

[#] Blogues de registros de andlisis de CC
Bloquear registros de andlisis marcados como incompletos
[¥] Bloquear registros de andlisis marcados como CCi
[ Enviar manualmente a SIL
Acerca de EDM A
wversion del EDM  2.56.0
Version de base de datos 2.6.0
“ersign de epoc Link 2.6

Direccidn de epoc Link
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9I*l Garantia de calidad

9.1 Descripcion general

En esta seccion se describen los procedimientos de control de calidad recomendados por
Epocal utilizados para verificar el funcionamiento del sistema epoc. También se describen
los procedimientos de control de calidad que se pueden utilizar. Estos procedimientos
recomendados y adicionales incluyen el control de calidad interno, el control de calidad de
liguidos, la verificacién de la calibracién, pruebas de eficacia y procedimientos de control de
calidad de sangre completa. La justificacion para el control de calidad del sistema epoc se
describe en la seccidon "Teoria del funcionamiento" de este manual.

9.2 Control de calidad recomendado para el sistema epoc

Siga los requisitos federales, estatales y locales para la prueba de control de

A calidad.

Los andlisis de GC deben ser realizados en el sistema epoc por operadores
autorizados para ejecutarlos. Consulte la seccion "Administracién de epoc Host" o
"epoc Data Manager" para configurar una cuenta de operador para permitir la
ejecucion de andlisis de GC.

Consulte las secciones "Funcionamiento del sistema epoc" y "epoc Host" para ver
el funcionamiento del sistema epoc para ejecutar analisis de GC.

9.2.1 Verificaciéon de tarjetas de analisis recién recibidas

A. Monitores de la temperatura de la tarjeta durante el transporte

Verifigue que las temperaturas durante el transporte de las tarjetas de analisis son
satisfactorias usando los monitores de temperatura de la caja de transporte. No utilice
nunca tarjetas de andlisis si los monitores de temperatura indican que se almacenaron fuera
del intervalo de temperatura especificado (5 a 30 °C). Si desea mas informacioén, consulte la
secciéon "Tarjetas de andlisis epoc" de este manual.

B. Verificacion del transporte de tarjetas

De cada uno de los lotes de cada envio de tarjetas analice al menos dos (2) niveles de
controles de fluidos por duplicado utilizando cualquier Reader verificado. (Para una
manipulaciéon apropiada de fluidos, consulte la seccién sobre controles de fluidos mas
adelante).

9.2.2 Verificacion del funcionamiento de Reader

A. Control de calidad electrénico (CC electrénico)

El epoc Reader viene equipado con procedimientos automaticos de control de calidad
interno que se realizan electrénicamente durante la inicializacion del epoc Reader cuando se
conecta con un epoc Host e inmediatamente antes del proceso de andlisis cada vez que se
realiza un andlisis. Los analisis son automaticos, por lo que no se requieren procedimientos
por parte del usuario.
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B. Verificacion del sistema de control térmico (GC térmica)

El epoc Reader contiene un subsistema de control térmico que consta de dos (2) bloques
calefactores, cada uno con un sensor de temperatura con chip de precision calibrado de
fabrica incluido. Hay un (1) termistor calibrado localizado en otro sitio en el Reader. Cuando
se realizan las mediciones a una temperatura controlada, el bloque calefactor se pone en
contacto con la regién de sensores de la tarjeta de analisis y mantiene la temperatura de los
sensores y de los fluidos que entran en contacto con los sensores a la temperatura
requerida: 37 °C = 0,15 °C.

La verificacion del sistema de control térmico (GC térmica) debe realizarse dos veces al afio
en cada Reader.

Para obtener mejores resultados, realice una GA térmica en un Reader después de que haya
estado guardado en una ubicacion sin flujo de aire (p. €j., en una caja 0 armario) en una
sala que no tenga cambios de temperatura durante al menos dos (2) horas.

Para verificar el sistema de control térmico para un Reader:

Encienda el Reader. Usando un epoc Host, detecte el Reader y luego mantenga
pulsado el icono del Reader durante aproximadamente un (1) segundo. Seleccione
Ejecutar GC térmica en el menu desplegable. Se muestran las mediciones para la GC
térmica, que incluye "APROBADQO" o "FALLO". Consulte la seccidon "Solucidon de problemas y
mensajes de error” de este manual si no se pasa la GC térmica.

9.2.3 Fluidos de control

Existen humores acuosos de control de gasometria, electrolitos, metabolitos y/o hematocritos
disponibles en el mercado para la verificacion de la integridad de los lotes de tarjetas de analisis
recién recibidas. En la tabla 9-1 se describen los productos recomendados.

Se han formulado diversos niveles de fluidos de control a niveles de analitos clinicamente
relevantes. El uso de fluidos Eurotrol™ GAS-ISE Metabolite QC resulta adecuado tanto para
las tarjetas de analisis epoc BGE como BGEM. El uso de controles Bio-Rad Liquicheck™
Blood Gas Plus E solo resulta adecuado para las tarjetas de analisis BGE, porque no
contienen las sustancias necesarias para analizar los sensores de metabolitos que contienen
la tarjeta de analisis BGEM.

Los fluidos de control no contienen suero ni productos séricos humanos, sino que contienen
tampones y conservantes.

S -
Fabricante Descripcién N° REF Uso Nivel | Cantidad [Volumen N deEgce)g;(I:lo de
Lal:?cl)cr);t?c?r(ijes Bio-Rad 30
. ! Liquicheck Blood 511 BGE y BGEM 1 1,7 ml |CC-0001-00-00**
Irvine CA, Gas Plus EGL ampollas
EE. UU.
Lak?cl)or;t?:ges Bio-Rad 30
; ! Liquicheck Blood 513 BGE y BGEM 3 1,7 ml |CC-0002-00-00**
Irvine CA, Gas Plus EGL ampollas
EE. UU.
Eurotrol Inc., Eurotrol GAS- 12
Ede, ISE-Metabolite 179-1-B913 | BGE y BGEM 1 2,5ml | CC-0007-00-00
. . ampollas
Paises Bajos QC
Eurotrol Inc., Eurotrol GAS- 12
Ede, ISE-Metabolite 179-3-B913 | BGE y BGEM 3 2,5ml | CC-0009-00-00
. . ampollas
Paises Bajos QC
Diamond .
Diagnostics Mission 30
- ; Diagnostics CD-570405D | Hematocrito A 2,0 ml | CC-0004-00-00
Holliston, MA, Hematocrit ampollas
EE. UU.
Diamond .
Diagnostics Mission 30
. ; Diagnostics CD-570406D | Hematocrito B 2,0 ml | CC-0005-00-00
Holliston, MA, : ampollas
EE. UU. Hematocrit

** Disponibilidad limitada.

Tabla 9.1. Fluidos de CC recomendados para la verificacion de las tarjetas de analisis epoc
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& La venta de algunos fluidos de control puede no estar aprobada en todos los
paises.

Consulte ademas los apartados 9.4 "Manipulacién de humores acuosos" y 9.5 "Hojas de
datos de asignacion de valores" mas adelante en esta seccion.

9.3 Control de calidad adicional para el sistema epoc

9.3.1 Verificacion de la calibracion

Siga el procedimiento de verificaciéon de la calibracion para verificar la exactitud de los
resultados del andlisis sobre el rango de medicion ampliado de un andlisis. Organismos
reguladores o de acreditaciéon pueden requerir la realizacion de este procedimiento a
intervalos definidos. Mientras que los conjuntos comerciales de verificacidon de calibracidon
contienen cinco (5) niveles, la verificacion del rango de medicién se puede realizar usando
los niveles inferior, superior y medio.

Se pueden usar los conjuntos de verificacidon de calibracion de cinco (5) niveles disponibles
en el mercado para la verificacion de la calibracion de las tarjetas de analisis epoc a lo largo
de los rangos notificables. En la tabla 9-2, a continuacion, se describen los productos
recomendados.

Las soluciones de verificacion de la calibracion no contienen suero ni productos séricos
humanos, sino que contienen tampones y conservantes.

S -
Fabricante Descripcion N° REF Uso Nivel | Cantidad |[Volumen N® de pedido
de Epocal
RNA Medical Controles de IineBe?IiI(Eje)l/d / 4 ampollas| 2,5 ml
Division de BGE y linealidad CvC-123 - L lab po ’ CC-0003-00-00
. - . calibracion de cada nivel
Bionostics Inc. de metabolitos .
metabolitos
RNA Medical Verificacién de d\e/ecr;flli(t:)?;ggn 4 ampollas| 1,7 ml
Division de calibracién de CVC- 9005 lab po ’ CC-0006-00-00
. - . de cada nivel
Bionostics Inc. hematocrito .
hematocrito

Tabla 9-2. Fluidos de verificaciéon de la calibracion recomendados para la verificacién de las
tarjetas de analisis epoc

A La venta de algunos fluidos de verificacion de la calibracion puede no estar
aprobada en todos los paises.

Consulte ademas los apartados 9.4 "Manipulacién de humores acuosos" y 9.5 "Hojas de
datos de asignacion de valores" mas adelante en esta seccion.
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9.3.2 Pruebas de eficacia

Siga el procedimiento de prueba de eficacia para verificar la exactitud y precision de los
resultados de los analisis del sistema epoc sobre multiples laboratorios y/o sitios. Los
laboratorios pueden elegir diferentes organizaciones de pruebas de eficacia para su registro.
Epocal esta registrado con pruebas de eficacia CAP con el cddigo 2077 (AQ-C, LN13-A y/o
XL/XLN-B) y con pruebas de eficacia WSLH con el cédigo 3206. Epocal no recomienda
estudios de linealidad CAP.

Las muestras para pruebas de eficacia se procesan como un analisis de GC usando el
sistema epoc (al igual que los fluidos de control y de verificacion de la calibracion). Consulte
la secciéon "Manipulacion de humores acuosos" mas adelante en esta seccion.

9.3.3 Andlisis de control de calidad realizados con sangre completa

Los analisis de control de calidad realizados con sangre completa, como analisis de precision
con sangre completa, se procesan en el modo Andalisis de sangre cuando se utiliza el
sistema epoc. Utilice siempre el modo Andlisis de sangre (no Andlisis de GC) cuando analice
muestras de sangre.

9.4 Manipulacion de humores acuosos

Lea siempre las instrucciones del fabricante proporcionadas con los fluidos de
control para obtener informacion especifica del producto antes de seguir este
procedimiento.

9.4.1 Conservacion

A Siga siempre las instrucciones de conservacién del fabricante.

9.4.2 Antes de su uso

Si las ampollas estan conservadas en frio, equilibrelas a temperatura ambiente (20 a 25 °C).
El tiempo de equilibrado para los fluidos de CC de gasometria es de cuatro (4) horas como
minimo.
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9.4.3 Uso de ampollas para fluidos de CC de gasometria

Manipule el fluido con cuidado para evitar la contaminacién con aire. El aire

& contiene menos de 1 mmHg de pCO, y aproximadamente entre 150 y 180 mmHg
de pO,. Los niveles de gas y el pH pueden variar cuando el fluido se expone al
aire y/o se transfiere a jeringas de plastico.

Los fluidos de control de calidad contienen gases disueltos, lo que les hace muy inestables

con el tiempo una vez abierta la ampolla. Una vez abierta, el fluido debe analizarse

inmediatamente. Se pueden analizar varias tarjetas de analisis usando una (1) ampolla solo

si se analizan al mismo tiempo en varios Reader. No utilice nunca los dltimos 0,5 ml de

fluido de control de la jeringa. Utilice siempre una (1) ampolla nueva para cada tarjeta de
analisis analizada cuando procese varias tarjetas de andlisis en un Unico epoc Reader.

9.4.4 Uso de ampollas para fluidos de CC de hematocrito

Se pueden analizar una o varias tarjetas de analisis usando una Unica ampolla. Los fluidos
de control de hematocrito no son sensibles a los gases. No requieren una manipulacion
especial para evitar la contaminacion con aire.

9.4.5 Correccion por temperatura para fluidos de CC de gasometria

A

Se ha podido establecer con seguridad que los resultados de pCO, y pO, se ven afectados
inversamente por la temperatura®?. Los objetivos y rangos de las hojas de asignacién de
valores se pueden ajustar para tener en cuenta la temperatura ambiente usando la tabla
9-3 siguiente.

Los niveles de gas en los fluidos varian con la temperatura. La desviacion respecto
a la temperatura ambiente afecta a los niveles de gas del fluido. Manipule siempre
cuidadosamente el fluido para evitar cualquier calentamiento o enfriamiento.

Por ejemplo, si la temperatura ambiente en el laboratorio es de 15 a 17 °C y el rango de
pO2 es de 135 a 155 mmHg, el rango se puede ajustar afladiendo 9,5 mmHg al limite
superior e inferior para obtener el rango ajustado como (135 + 9,5) a (155 + 9,5) = 144,5
a 164,5 mmHg.

Parametro |Nivel 15a17°C |18 a 20 °C |21 a23°C |24 a 26 °C|27 a 28 °C
pCO, ~70 mmHg |1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5

PO, ~55 mmHg 4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6

pO, —95 mmHg 6,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3

PO, —~145 mmHg 9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7
Parametro |Nivel 15al17°C |18 a20°C |21 a23°C|24 a 26 °C|27 a 28 °C
pCO, ~9,33 kPa |0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20

pO- ~7,33 kPa  |0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48

pO, ~12,66 kPa |0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84

pO, ~19,33 kPa |1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16

Tabla 9-3. Correccidon por temperatura para los objetivos de pCO2 y pO2 para humores
acuosos de control
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9.4.6 Procedimiento

Todos los humores acuosos de control, incluyendo las muestras de prueba de eficacia,
deben procesarse como analisis de GC cuando se use un sistema epoc.

La funcién de andlisis de GC proporciona las siguientes caracteristicas:

¢ Rangos aumentados de modo que el operador pueda analizar niveles en el limite del
rango notificable, o con una pequeria desviacion.

e Los resultados del hematocrito se informan como "no corregidos”, es decir, en los
resultados no se tiene en cuenta la concentracion de sodio de la muestra. Esto permite
la evaluaciéon del sensor de hematocrito independientemente del sensor de sodio. Nota:
El funcionamiento del sensor de sodio se verifica aparte.

e Los resultados del analisis de GC se almacenan independientemente de los resultados
del analisis de sangre en el epoc Data Manager.

Inmediatamente antes de usar la ampolla, agitarla vigorosamente durante 5 a 10 segundos
para equilibrar las fases liquida y gaseosa. Sujete siempre la ampolla por la punta y el fondo
con el dedo indice y el pulgar para minimizar el aumento de la temperatura del fluido. Si es
necesario, dé golpecitos en la punta para que el fluido caiga al fondo de la ampolla.
Protéjase los dedos con una gasa, un pafiuelo de papel o guantes, o utilice un agitador de
ampollas para romper la punta de la ampolla.

Transfiera inmediatamente el fluido de la ampolla a una jeringa corriente, evitando la
succion rapida y agujas finas para preservar los gases del fluido. Transfiera el fluido
inmediatamente a la tarjeta del analisis.

9.4.7 Transferencia con jeringa

Epocal recomienda jeringas estériles corrientes de 1 o 3 ml con agujas romas de calibre 16
a 20 para transferir los fluidos de control desde la ampolla a la tarjeta de analisis. Mientras
carga la jeringa, extraiga lentamente aproximadamente 1 ml de fluido del fondo de la
ampolla. Si queda atrapado aire entre el borde frontal del fluido y el émbolo de la jeringa,
no invierta nunca la jeringa para expulsarlo puesto que esto no afectara a la soluciéon
préxima a la parte frontal de la jeringa.

Si se extraen continuamente burbujas de aire en la jeringa, o si las burbujas quedan
atrapadas cerca de la punta de la jeringa, deseche la ampolla y la jeringa. Empiece de
nuevo con una ampolla y jeringas nuevas.

Antes de insertar fluido en la tarjeta de analisis, expulse una (1) o dos (2) gotas de la
jeringa. Retire la aguja roma e introduzca el luer de la jeringa en el puerto de introduccion
de la muestra de la tarjeta de analisis, igual que en un proceso de analisis de sangre normal.
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9.5 Hojas de datos de asignacion de valores

Las hojas de datos de asignacién de valores contienen los valores objetivo y los rangos
aceptables para los humores acuosos de control y de verificacion de calibracion especificos
del sistema epoc.

Descargue las hojas de datos de asignacion de valores en http://www.epocal.com/ o
poéngase en contacto con su distribuidor de Epocal.

& No utilice nunca los valores objetivo o rangos del prospecto incluido con los fluidos
de control.

Cada hoja de datos de asignacion de valores (VAD) se identifica por el nombre del fluido,
nivel, numero de lote y version de la configuracidon de sensores del sistema epoc. Aseglrese
de que toda la informacién es correcta cuando use VAD para determinar la aceptabilidad de
los resultados. La version de la configuracion de sensores del sistema epoc esta en el menu
Ayuda, Acerca de del epoc Host.

9.5.1 Valores objetivo (valores medios)

Los valores objetivo (valores medios) se determinan analizando de fabrica varias ampollas
de cada nivel usando varios lotes de tarjetas de andlisis con varios Reader.

Para establecer los valores objetivo, las muestras se analizan después del equilibrado al
rango de temperatura de 21 a 23 °C. Los valores de pCO, y pO, varian con la temperatura
de forma inversamente proporcional en aproximadamente 1%/°C. Consulte la secciéon 9.4.5
"Correccion por temperatura para fluidos de CC de gasometria" si desea informacién para
ajustar los rangos de pO, y pCO, fuera del rango de temperatura de 21 a 23 °C.

Para establecer valores objetivo también, las muestras se analizan a una presion
atmosférica de aproximadamente 760 mmHg. Los valores de pCO, disminuyen un 1% por
cada 100 mmHg por debajo de 760 mmHg. Los valores de pO, disminuyen un 2,3% por
cada 100 mmHg por debajo de 760 mmHg.

Los valores objetivo son especificos del sistema epoc. Los resultados obtenidos a partir de
los humores acuosos pueden diferir usando otros métodos debido a los efectos de matriz de
la muestra.

9.5.2 Rangos

Los rangos mostrados representan una desviacion maxima esperada cuando los fluidos y las
tarjetas de analisis estan funcionando correctamente. Si los resultados estan fuera de los
rangos especificados, consulte la seccién "Solucion de problemas y mensajes de error” del
manual.

Los rangos para fluidos de control se determinan para lecturas individuales.

Los rangos de Fluidos de verificacion de calibracion se determinan para la media de 3
lecturas.
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Cuidado y mantenimiento del sistema epoc

10.1 Informacion general

Reader, el epoc Host y las tarjetas de analisis epoc para evitar la exposicion a

(-E")-\ Siga en todo momento las precauciones de seguridad cuando maneje el epoc
\x/

patdgenos de transmision hematica.

(E_)\ No intente nunca limpiar o descontaminar el interior del epoc Reader. Si ha
\y/

entrado sangre en el epoc Reader, apague el Reader e introdlzcalo en una bolsa
de plastico con una etiqueta de biohazard en la bolsa. Péngase en contacto con el
distribuidor de Epocal para disponer la devolucién del Reader para su reparacion.

A Consulte la directriz aprobada de CLSI "Proteccion de trabajadores de laboratorio

contra infecciones adquiridas en el trabajo" si desea informacion sobre las buenas
practicas de laboratorio y proteccion contra los principales patégenos infecciosos.

10.2 Cuidado del sistema epoc

El sistema de analisis de sangre epoc requiere un cuidado y mantenimiento minimos.

Se recomienda la siguiente practica general:

1.
2.
3.

Apague el epoc Reader y el epoc Host cuando no los utilice para ahorrar bateria.
Guarde el Reader y el Host en una ubicacién segura cuando no los utilice.

Mantenga el Reader y el Host en una ubicacion seca mientras los utilice o durante su
almacenamiento.

Revise periddicamente la situacion de los cables del adaptador de CA para comprobar si
hay desgaste y asegurarse de la integridad de las conexiones eléctricas.

Guarde el manual del sistema epoc a mano para el operador y el administrador.
Asegurese de que el manual del sistema epoc estd completo y actualizado.
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10.3 Limpieza

Los procedimientos de limpieza deben seguir siempre la practica estandar de la
instituciéon para la limpieza de equipos e instrumentos eléctricos.

No exponga ningun contacto eléctrico a liquidos.

El epoc Reader y el epoc Host son resistentes a salpicaduras. No los sumerja
nunca en ningun liquido. No deje nunca que se acumule liquido en el pivote o en
las areas de interruptores de membrana.

No intente nunca:

>bBbB B

1. Limpiar el interior de la ranura de insercidon de la tarjeta del Reader.
2. Limpiar una tarjeta de analisis.
3. Esterilizar o autoclavar ninguna parte del sistema epoc.

Métodos generales de limpieza

Evite utilizar una cantidad excesiva de liquido que pueda entrar en el epoc Reader o el epoc
Host y pueda entrar en contacto con los componentes eléctricos.

Limpie el epoc Reader y el epoc Host usando una gasa o pafio suave humedecido con una
de las siguientes opciones:

e Detergente suave o limpiador no abrasivo
e Alcohol

e Aguay jabdn

e Solucién de lejia al 0,4%

Método de descontaminacion

Descontamine el epoc Reader y el epoc Host cuando se derrame sangre para evitar la
exposicion a patégenos de transmision hematica.

Lleve guantes apropiados para realizar el siguiente procedimiento:

1. Prepare una solucién de lejia al 0,4% (nueve (9) partes de agua corriente y una parte (1)
de lejia doméstica al 49%). Utilice la misma solucion hasta un maximo de una (1)
semana.

2. Empape varias gasas en la solucion de lejia. Cuando retire la gasa de la solucion,
escurra el exceso de liquido, de modo que no gotee.

3. Frote suavemente las areas de sangre seca con una o0 mas gasas hiumedas hasta que se
reblandezca lo suficiente para limpiarla.

4. Después de eliminar las zonas manchadas, limpie todas las superficies dos veces con
gasas limpias empapadas en la solucion de lejia.

5. Aclare todas las superficies usando gasas limpias empapadas en agua corriente. Deje
que se sequen todas las superficies antes de conectar cualquiera de los componentes del
sistema epoc.

6. Deseche las gasas usadas en el contenedor de residuos biohazard.
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10.4 Mantenimiento

El epoc Reader y el epoc Host no requieren mantenimiento ni ajuste. En el caso de que falle
el funcionamiento del Reader o del Epoc, pongase en contacto con Epocal para disponer su
reparacion.

Unicamente el personal autorizado de Epocal puede sustituir la bateria recargable del
Reader.

La bateria recargable del Host puede sustituirla el usuario. Consulte las instrucciones para la
retirada de la bateria del Host en la seccién "epoc Host" de este manual.
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Il Teoria del funcionamiento

11.1 epoc Host

El epoc Host es un equipo mdévil con la aplicacién epoc Host instalada de fabrica. El epoc
Host esta creado exclusivamente para usarlo con el sistema de analisis de sangre epoc. No
se permite el uso de otras aplicaciones de software con epoc Host.

El epoc Host se comunica directamente con el epoc Reader para obtener:

o Los datos para identificar el tipo de tarjeta de analisis, el nimero de lote y la
fecha de caducidad

e Las sefiales eléctricas digitalizadas sin procesar generadas por los sensores de la
tarjeta de analisis

e La sefal de presion barométrica
e Tres (3) sefales de temperatura

e Las sefales eléctricas digitalizadas sin procesar procedentes del analisis de CC
electronico interno

El epoc Host:

e Envia instrucciones a epoc Reader

e Determina los errores de funcionamiento de las sefales de CC sin procesar

e Calcula las concentraciones de analitos a partir de datos digitales sin procesar
e Muestra los resultados del analisis con valores numéricos

¢ Mantiene el reloj y calendario internos

¢ Almacena todos los registros del analisis, incluidos los datos de comprobacion de
calidad interna
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11.2 epoc Reader

11.2.1 Interfaz del sensor

Las sefales eléctricas del médulo de sensor en la tarjeta de andlisis se reciben por medio de
la placa de circuito de interfaz del sensor a través de un conector interno en epoc Reader. El
circuito de interfaz del sensor amplifica y transmite simultdneamente las sefiales sin
procesar del sensor antes de la digitalizacion.

11.2.2 Sistema mecanico

La ranura de epoc Reader para la inserciéon de la tarjeta incluye dos (2) superficies
emparejadas que sujetan la tarjeta de analisis una vez insertada en epoc Reader.

Tras la insercidn de la tarjeta de analisis en la ranura de tarjetas:
e El escaner de codigos de barras lee el cddigo de barras de la tarjeta de analisis

e La matriz de conectores de epoc Reader contacta con el médulo que contiene los
sensores

e Dos (2) bloques calefactores de epoc Reader entran en contacto con la regién de
sensores de la tarjeta de analisis, por encima y por debajo de la tarjeta de analisis, para
mantener una temperatura de 37 °C durante el analisis.

Tras la insercion, el proceso de acoplamiento de la tarjeta de analisis activa el motor que:

e Desplaza el tapon de la valvula de la tarjeta de analisis para abrir el depdsito de
calibrador sellado en la tarjeta de analisis

e Desplaza el fluido de calibracién desde el depdsito de calibrador a la region de medicién,
gue es un canal fluidico por encima del mdédulo de sensor en la tarjeta de analisis

11.2.3Transmisidon simultanea y conversion de analdgico a digital

El conversor analdgico a digital convierte las sefales analdgicas en digitales y luego en
formato Bluetooth de transmision inaldmbrica.

El epoc Reader transmite las siguientes sefiales al epoc Host:

e Sefiales potenciométricas, amperomeétricas y conductimétricas procedentes del circuito
de interfaz del sensor

e Voltaje de la bateria y temperatura interna del Reader

e Senales de alimentacion del calefactor y sefales del sensor de temperatura de cada
bloque calefactor para mantener la temperatura a 37 °C durante el analisis

e Datos del cédigo de barras adquiridos de la tarjeta de analisis
e Presion barométrica ambiental medida por el transductor de presidn
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11.2.4 Senales analdgicas de control
epoc Reader aplica dos (2) tipos de sefiales a los sensores:

1.

2.

Un conversor digital a analdgico genera un voltaje que se aplica a los sensores
amperométricos

El circuito de conductividad de CA genera un voltaje de excitacion de CA (corriente
alterna) que se aplica entre el sensor de conductividad vy tierra.

11.2.5Interfaz del operador

Una vez que comienza el proceso de medicién de epoc Host, el usuario puede manejar el
epoc Reader independientemente de epoc Host mediante series de sefiales acusticas y
visuales procedentes de epoc Reader.

11.3 Tarjeta de analisis epoc

La tarjeta de andlisis epoc incluye los siguientes componentes principales:

Carcasa de plastico moldeada [1] con canales de fluido, depdsitos y una cavidad en
la que se monta el médulo de sensor [2], de modo que la superficie de contacto
externa del mddulo esté alineada con la superficie de la tarjeta y la superficie sensora
interna del mddulo esté orientada hacia los canales de fluido de la tarjeta.

El médulo de sensor [2] es una lamina de epoxi que soporta la matriz de contactos de
electrodos en lamina metalica en el lado exterior y una matriz de membranas sensoras
en el lado interior. Las membranas sensoras entran en contacto eléctricamente con los
electrodos a través de orificios en la [dmina de epoxi. El médulo de sensor se ensambla
dentro de la tarjeta y se sella con adhesivo sensible a UV.

El depédsito de fluido de calibracion embutido en el cuerpo de la tarjeta contiene
aproximadamente 150 ul de fluido de calibracién. El depésito esta recubierto con dos (2)
capas de lamina de aluminio revestida de polietileno [6, 7]. El fluido de calibracién
se sella dentro de la tarjeta durante su fabricacion mediante laminas metalicas
térmicamente selladas.

El tapon de la valvula [5] esta sellado entre las laminas metalicas superior e inferior
en el canal de salida del depdsito del fluido de calibracion. El motor se activa tras la
insercién de la tarjeta de andlisis en el Reader, de modo que el tapéon de la valvula
perfora el sello en el canal de salida.

La etiqueta superior [3] esta laminada y se sella a la tarjeta durante la fabricacion
para formar una cubierta sobre los canales fluidicos ya moldeados como surcos en la
tarjeta.

Uno de los canales fluidicos de la tarjeta moldeada conecta el depédsito de fluido de
calibracién con el médulo de sensor y, posteriormente, con la cAmara de residuos.

El segundo canal fluidico conecta el puerto de entrada de muestra con el mddulo de
sensor y, posteriormente, con la camara de residuos. El puerto de entrada de muestra
incluye un sello del puerto de muestra [4] a base de silicona para sellar la punta de
la jeringa durante la introduccion de la muestra.

La etiqueta inferior [8], blanca de plastico, incluye la informacion impresa de la
tarjeta de anélisis.
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11.4 Mdédulo de sensor

El modulo de sensor:

Es un moddulo de tarjeta inteligente adaptado a este uso

Incluye la configuracién de l[dminas de epoxi en un lado

Tiene una lamina de cobre revestida de oro en el otro lado

La matriz de electrodos y contactos esta formada por una lamina de cobre y oro
Sobre la ubicacién de cada electrodo hay un orificio en la [dmina epoxi.

SUPERFICIE DE CONTACTO DE ELECTRODOS DEL MODULO

14 derivaciones que
o 14 electrodos conectan los electrodos 14 electrodos
lamina epoxy de oro para hacer contacto de oro

¢ |

iy

W

n
i

SUPERFICIE DE SENSORES DEL MODULO

el

muiltiples contactos de oro con el
bloeque térmico del Reader

14 orificios localizados sobre cada uno de los 14

lamina de epoxi electrodos de oro en el lado de contacto del epoxi

2 orificios de alineamiento para el
ensamblaje del mdédulo a la tarjeta
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e Ubicacién de 14 electrodos en el moédulo de sensor
e Cada electrodo se localiza bajo un orificio en la [dmina epoxi
e El perimetro de la Idmina epoxi aisla los electrodos entre si

e Las membranas sensoras eléctricamente activas se depositan dentro de la cavidad
formada por el orificio en la ubicacion de cada electrodo.

VISTA LATERAL DEL CANAL DEL MODULO DE SENSOR ANTES DE IMPRIMIR LA
MEMBRANA

epoxi 14 orificios

B S —

|

14 electrodos de oro

VISTA LATERAL DEL CANAL DEL MODULO DE SENSOR
DESPUES DE IMPRIMIR LA MEMBRANA

pEpIAIIONPUOD
opesn ou
opesn ou
euelquiaw
euelquiaw
euelquiaw
eueiquisw
eueiquisw
eueliquaw
euelquaw
eueiquiaw
opesn ou
opesn ou

ean
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11.5 Electrodos sensores

11.5.1 Método de medicidon

Las mediciones se realizan en muestras sin diluir. Los métodos no diluidos se denominan
también métodos directos, mientras que los métodos que diluyen la muestra se denominan
métodos indirectos.

En el caso de electrolitos, los métodos indirectos miden la concentracién del analito por
unidad de volumen de plasma. Los métodos directos, que miden la concentracion de iones
libres de analito por unidad de volumen de agua en plasma, se pueden leer hasta un 7%
mas alto que los métodos indirectos, debido a que hay un volumen excluido ocupado por
proteinas plasmaticas y lipidos que no se consideran en las mediciones indirectas. No
obstante, el resultado normalmente es solo un 3 - 5% mas alto debido a que algunos de los
analitos estan unidos a proteina. Cuando existe una discrepancia entre los métodos, por
ejemplo, cuando el paciente tiene niveles andmalos de proteina total y lipidos, la industria lo
reconoce como una interferencia en el método indirecto, proporcionando el método directo
el resultado clinicamente correcto para los electrolitos®. A niveles normales de proteina y
lipidos, la compensacion sistematica entre los métodos generalmente se corrige en
instrumentos comerciales de medicidon directa, de modo que no existan discrepancias en los
rangos normales de todos los instrumentos. Los sensores epoc estan calibrados de fabrica,
de modo que los rangos normales coinciden con los métodos de referencia indirectos a
niveles normales de proteina total y lipidos.

La mediciéon directa del hematocrito por la técnica conductimétrica proporciona un resultado
relacionado con la fraccion de volumen excluido no conductor del fluido muestra. El volumen
de eritrocitos es el componente predominante del volumen no conductor, aunque también
contribuyen proteinas, lipidos y leucocitos. Se esperan lecturas elevadas de hematocrito a
niveles anormalmente elevados de estos componentes. Se esperan lecturas bajas de
hematocrito a niveles anormalmente bajos de proteina, como los que se encuentran en
muestras desmoduladas tomadas de pacientes en circulacién extracorporal. El desequilibrio
osmotico causa una discrepancia entre las mediciones directas (conductimétrica,
centrifugada) e indirecta (Coulter) por la variacion en el volumen celular medio.

Existen tres (3) tipos de mediciones por sensor que utiliza la tarjeta de analisis epoc:
potenciométrica, amperométrica y conductimétrica.

En potenciometria®*, (para sodio, potasio, calcio ionizado, pH y pCO,) se mide el potencial
de circuito abierto de un electrodo sensor recubierto de membrana (que es sensible a la
concentracion del analito) frente a un electrodo de referencia (que es casi insensible). La
medicidn se realiza mediante un amplificador operacional con impedancia de entrada alta en
epoc Reader conectado a cada unos de los pares de electrodos que componen el electrodo
sensor y el electrodo de referencia.

La diferencia de potencial, V, entre el par de electrodos sigue la ecuacién de Nernst
modificada (ecuacion de Nicolsky), que es

V =V, +sLOG(C +a)
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donde C es la concentracién del analito que se estd midiendo y S, la pendiente de la
respuesta del electrodo, es aproximadamente 60 mV por década de cambio de
concentracion para un analito monovalente (pH, K, Na, pCO,) y aproximadamente 30 mV
por década para un analito divalente (iCa). Vo es una constante. El término a = XKC;

modela los efectos combinados de interferentes de tipo i a una concentracion C;, siendo K; el
coeficiente de interferencia. Cuando la medicién incluye una calibracién, sumergiéndose
primero los electrodos en un fluido de calibraciéon con concentracion C., y, posteriormente,
en el fluido muestra con concentracion desconocida, Cmuest, la sefial calibrada del sensor es
la diferencia, AV, entre la diferencia de potencial en la muestra y el calibrador dada por

O s
KFrogslog ==t
ot

Una mejora en la ecuaciéon anterior incorpora las compensaciones en mV altamente
reproducibles y bien caracterizadas

AV corr=AV muest+

En amperometria® (para pO,, glucosa y lactato) se mide la corriente, i, que fluye a través de
un electrodo indicador amperométrico recubierto de membrana hasta el electrodo de tierra,
cuando el electrodo indicador es equilibrado a un potencial fijo frente al electrodo de
referencia. En la medicion amperométrica de oxigeno disuelto, el electrodo reduce
selectivamente las muestras de analito que difunde a través de la membrana que recubre el
electrodo. En la medicion amperométrica de la glucosa, el analito difunde a través de la
membrana superior y se transforma enzimaticamente en perdxido de hidrégeno, que
adicionalmente se reduce a un pequeno potencial negativo utilizando una reaccién redox
catalizada por la peroxidasa de rabano picante, HRP. La ecuacién que rige en una situacion
ideal, sensor de respuesta lineal (corriente limitada por la difusién de membrana) viene
dada por:

donde r ahora es la sensibilidad del elecstrodo (amperios por unidad de concentracién, en el
caso del sensor de glucosa o amperios por unidad de presién parcial en el caso del sensor

de oxigeno). Cuando la medicién incluye una calibracion, la sefial calibrada del sensor, D, es
la relacién de corrientes del sensor en la muestra y el calibrador.

J‘
D = _muat

l!'r'm'
Por tanto, la ecuacién del sensor ideal es

i =0 ,{J_r)

muest cd
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donde c, es la concentracion del analito en el fluido de calibracién y/o la presién parcial de
oxigeno en el calibrador, que es el valor en el humor acuoso saturado de aire (corregido
para la presion atmosférica a nivel del mar, 101,32 kPa, a través de la medicion de la
presion atmosférica real mediante un sensor del Reader). En el caso real, el sensor se
desvia algo de la situacion ideal. Puesto que hay una pequefa corriente cero en el sensor, la
sefial calibrada del sensor no pasa por cero a una concentracion y/o presion parcial de
oxigeno cero. Esto estd modelado por una interseccién, a y un factor de sensibilidad, s,
dando la ecuacién de sensor modificada

gL} — a1}

{1— 1)

Lwnent — Yot

La sefial calibrada del sensor, D, es ligeramente no lineal a concentracion%c. 0 presiones
parciales muy altas, lo que se modela como una serie de potencia con hasta I” términos. La
sefal calibrada del sensor modificada ahora viene dada por

2 2
[) — irJJ'nrc'\,.' + S + Vil

leai

mnest

3

minest

5 2 p
+.'I|]F +.12'Fc'a£

cal

Una mejora en la ecuacién anterior incorpora efectos altamente reproducibles y bien
caracterizados.

Deorr= D:;inproc(:L +0)

El hematocrito se mide por conductimetria de CA%. Se usa un par de electrodos espaciados
en el canal de flujo (para minimizar la impedancia por contacto y los errores de
sedimentacion de las células sanguineas). El electrodo de alta conductividad posterior
también sirve como detector para el suministro del volumen adecuado de muestra. La
medicidon emplea una fuente de voltaje de 8 kHz con 320 mV cresta a cresta. La senal
normalizada del sensor, D, es la relacion entre la resistencia de la sangre y la resistencia
del fluido de calibracién

D= Rarr..'r'.g L -'Quﬂgl:‘j 'Ir "q:l
R Gl 4)

Por tanto, D también es igual a la relacién de resistividad, puesto que las constantes
celulares geométricas (drea eficaz A y longitud de trayectoria |) son las mismas en la
medicion de la muestra que en el calibrador.

La base de la medicién conductimétrica del hematocrito es el hecho de que los eritrocitos
estan rodeados por una membrana no conductora y la resistividad de la sangre esta, por
tanto, relacionada con el volumen ocupado por eritrocitos no conductores. Esto se describe
en la ecuacién de Maxwell-Fricke modificada®, en la que la resistividad de la sangre Psang
esta relacionada con la resistividad del plasma ppism segun,

a 1+bH
ft.}s-.mg - IU_DIS.W l—ald
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donde a y b son constantes y H es el hematocrito.

La resistividad del plasma se puede estimar a partir de la resistividad del fluido de
calibracién y el valor de la concentracién de sodio medido en la muestra, Cna muest,

relacionado con el valor de sodio conocido en el fluido de calibracién, Cna,cal, Segun la
ecuacion

P plsm = Cpcal

donde c es una funcién de la concentracion de sodio y proteina total (fraccion de volumen)
en sangre normal. Por consiguiente,

D= Pang _ c(l+bH)
)t}caf l - ”H

11.5.2 Componentes de los electrodos

1. Electrodos de hematocrito
Dos electrodos de oro.

2. Electrodo de sodio

El sensor de sodio esta constituido por un electrodo selectivo de iones con membrana de
PVC plastificada® que contiene la sal metilmonensina sddica selectiva de sodio.

3. Electrodo de potasio

El sensor de potasio esta constituido por un electrodo selectivo de iones con membrana de
PVC plastificada* que contiene el ionéforo valinomicina selectivo de potasio.

4. Electrodo de calcio ionizado

El sensor de calcio ionizado esta constituido por un electrodo selectivo de iones con
membrana de PVC plastificada* que contiene la sal tetrametil butil fenil fosfato de calcio
selectiva de calcio ionizado.

5. Electrodo de pH

El sensor de pH esta constituido por un electrodo selectivo de iones con membrana de PVC
plastificada® que contiene el iondforo tridodecilamina selectivo de pH.

6. Electrodo de pCO,

El sensor de pCO, es un electrodo de Severighaus modificado®® que comprende una
superficie de electrodo de oro recubierta con una capa interna que contiene quinhidrona,
bicarbonato sédico y catalizador de anhidrasa carbdnica, y una membrana heterogénea
permeable al didxido de carbono.

7. Electrodo de pO-

El sensor de pO- es un electrodo de Clarke modificado®> que comprende una superficie de
catodo de oro recubierta con una membrana heterogénea permeable al oxigeno.
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8. Electrodo de glucosa

El sensor de glucosa es un electrodo de peroxido de hidrdgeno que comprende una
superficie de catodo de oro recubierta con una ldmina interna que contiene glucosa oxidasa?,
peroxidasa (HRP) y un mediador redox (ABTS, es decir, la sal disddica de 2,2'-azino-bis(3-
etilbenzotiazolin-6-acido sulfénico) y una membrana heterogénea permeable al oxigeno.

9. Electrodo de lactato

El sensor de glucosa es un electrodo de peroxido de hidrdgeno que comprende una
superficie de catodo de oro recubierta con una lamina interna que contiene lactato oxidasaz2,
peroxidasa (HRP) y un mediador redox (ABTS, es decir, la sal disédica de 2,2'-azino-bis(3-
etilbenzotiazolin-6-acido sulféonico) (sal de diamonio) y una membrana heterogénea
permeable al oxigeno.

10. Electrodo de referencia

El electrodo de referencia es una estructura de tipo puente salino? con un elemento redox
en la superficie del electrodo recubierto con una membrana heterogénea que contiene un
electrolito de puente salino permeable al vapor de agua.

11.6 Control de calidad y sistema epoc

11.6.1 Introduccion

Existen dos (2) tipos de procedimientos de control de calidad en el uso rutinario en los
analizadores clinicos actuales que se aceptan en las directrices CLIA: CC tradicional
(especificado en la regulacién CLIA de 1988 original®) y CC equivalente (no descrito en la
actualizaciéon CLIA de 20037).

A El CC equivalente no sustituye a los controles de calidad externos. Siga los
requisitos federales, estatales y locales para el analisis de control de calidad.

El CC tradicional utiliza controles (seudomuestra) liquidos procesados en un analizador
intermitentemente (al menos dos (2) niveles una vez al dia segun CLIA 88) entre muestras
de pacientes. Los disefios de los analizadores tradicionales emplean componentes
reutilizables para el procedimiento de analisis (reactivos, sensores, canales fluidicos vy
camaras de medicién). Puesto que estos componentes son reutilizables, pueden ser
propensos a la degradacion o contaminacion durante el uso normal. Los modos de fallo de
este tipo son la contaminacion quimica introducida por una muestra que se arrastra en
varios procesamientos secuenciales, obturacion de los conductos fluidicos o camaras de
medicién causando multiples problemas fluidicos como la formacién de burbujas en la
muestra, formacion de fibrina sobre los elementos sensibles, envejecimiento y pérdida de la
pendiente de respuesta de los sensores y similares. Debido a que estos problemas persisten,
causan errores en varios ensayos secuenciales hasta que el problema se detecta en una
seudomuestra durante el CC y el operador lo corrige. Precisamente porque los errores
persisten es por los que se pueden detectar en un CC con seudomuestra. Los errores
esporadicos, aquellos que se producen en el procesamiento de una Unica muestra, no se
detectan de forma eficaz en un CC tradicional con seudomuestra.
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El sistema epoc usa procedimientos de CC que se han desarrollado especificamente para el
uso en dispositivos que emplean tarjetas de analisis de un solo uso. Estos procedimientos
de CC ahora estan bien aceptados por la industria y se han aceptado como validos por CLIA
y como CC equivalente legitimado. El principio que hay detras de este método es que en
una aplacion de diagndstico inmediato o en un despliegue en el laboratorio de urgencias,
donde los resultados del andlisis se realizan inmediatamente, es importante detectar un
error cuando se produce. Tampoco es eficaz el uso como metodologia de deteccion de error
primario un CC con seudomuestra que depende de la persistencia del error para su
deteccion.

Puesto que el sistema epoc emplea tarjetas de analisis de un solo uso, no comprende los
componentes del analizador multiuso tradicional que son mas propensos al error persistente.
Los modos de error dominante en dispositivos de unida, como el sistema epoc, son de
naturaleza esporadica, afectando Unicamente a la tarjeta de analisis que se esta procesando.
En consecuencia, el método utilizado en el CC equivalente por el sistema epoc emplea una
bateria de analisis de control de calidad interno que realiza el sistema cada vez que se
procesa un analisis, suprimiendo los resultados cuando se detecta una situacion de error.
Cada analisis comienza con sensores nuevos Yy fluido de calibracidon nuevo. La conformidad
de la respuesta de las sefiales de los sensores al fluido de calibracion nuevo esta bien
caracterizada a partir de una gran base de datos de analisis realizados en la fabrica de
Epocal. Si la sefal del sensor no es la caracteristica debido a un error de fabrica, de
manipulacién o mala conservacion, el software del sistema suprimira los resultados.

Los modos de error persistente son mucho menos frecuentes que los que se producen
debido a los componentes del sistema de analisis que comparte una historia comdn con mas
de un analisis. Estos errores incluyen las contaminaciones de epoc Reader que pueden
afectar a una serie de resultados si no se corrigen, o el mal funcionamiento de un lote
completo de tarjetas de unidad. Estas situaciones de error se detectan también de forma
eficaz en la bateria analisis realizados en la tarjeta en uso. Por ejemplo, las mediciones de
CC en linea también incluyen analisis de CC electrénico de epoc Reader, las cuales se
realizan tras la conexion con un epoc Host y antes de que se procese cada tarjeta, que
detectaran la contaminacion del epoc Reader que podria tener como consecuencia un
funcionamiento erréneo. Como garantia adicional se recomiendan procesos de aceptacion y
control de lotes para la confirmacion de modos de error persistente en las tarjetas de
analisis que podrian ser defectuosas debido a la fabricaciéon, transporte o almacenamiento
no conforme a lo recomendado.

11.6.2 Descripcion general del CC interno (CCi) del sistema epoc.

Cada vez que se procesa una tarjeta de analisis existen multiples analisis de control que
tienen lugar de fondo que se utilizan para controlar la calidad del procedimiento de analisis
y analisis marcados como no conformes.

Existen tres (3) fases de pruebas de CC realizados por el sistema epoc:

1. Inicializacion: epoc Reader realiza una bateria inicial de analisis que cubren 2 niveles
diferentes sobre el rango dinamico (analisis de CC electrénico de epoc Reader) cada vez
gue Reader conecte con un epoc Host. Ademas, epoc Reader realiza los analisis de CC
en la tarjeta y en el proceso del operador después de la insercién de la tarjeta durante
la inicializacion.

2. Durante la calibracién: analisis de CC realizados para valorar la conformidad de la
tarjeta y los sensores durante el intervalo de calibracién antes de que se introduzca la
muestra.
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3. Durante la medicion de la muestra: pruebas de CC realizadas para controlar el
procedimiento del operador y la integridad de la muestra durante y después de la
introduccion de la muestra.

Inicializacion Durante la Muestra
calibracion

epoc Reader Y4 v '
Tarjetas y analisis v ' %
Procedimientos del v v
usuario

Integridad de la '
muestra

Todas estas pruebas proporcionan un amplio espectro de proteccion frente al
funcionamiento erréneo del sistema de analisis de sangre epoc.

Limitaciones del sistema epoc: el sistema epoc no detecta ni marca problemas
é de manipulacion de la muestra antes del analisis. Es decir, mide la muestra que
recibe. Los errores preanaliticos son, por ejemplo, la hemdlisis de la muestra, la
degradacion de la muestra por el envejecimiento y anticoagulacién inadecuada,
aireacion de la muestra no manejada de forma anaerobia o la contaminacién con
compuestos quimicos que interfieren debido a la obtencidn inadecuada de la
muestra. Estos errores de manipulacion de la muestra no se detectan, por lo que
requieren una adecuada formacién del usuario para su control y minimizacion.

El método para detectar errores en el sistema de CCi de epoc tiene una base estadistica y
es esencialmente el mismo independientemente de la categoria de medicién del CCi. A
partir de la gran base de datos de resultados de analisis obtenidos en fabrica:

1. Se establece el histograma de valores conformes para la medicion del CCi.

2. Se establece la distribucion de los valores de medicion de CCi asociados con una falta de
conformidad que conducen a un error analitico.

3. Se establecen los umbrales o limites para el valor de medicion de CCi que son la base
para la decisiéon de aceptacion o rechazo del procesamiento del analisis. Cuando una
mediciéon de CCi estda dentro de los limites establecidos, el procesamiento del analisis
continta hasta informar un valor analitico. Cuando una medicidon esta fuera de los
limites aceptables, el resultado analitico no se informa, ya sea para un analisis individual
o para la tarjeta completa, dependiendo del tipo de medicién y la categoria del error.
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11.6.3 Descripcion detallada del sistema de CCi de epoc

En la siguiente tabla se muestra en detalle el alcance de la actividad de deteccién de errores
del sistema epoc.

Mediciones

totales Sobre qué | Tipo de medicién | Medicidon Cuando Comprueba Busca
codigo de En la tipo e
1 barras de la | escaneo Optico .. .—.__ ., |integridad de | tarjeta de lote caducado
- inicializacion )
tarjeta la tarjeta
contaminacién de
10 cada canal aislamiento del i En la integridad de Reader: un error
sensor canal de Reader inicializacion Reader persistente requiere una
medida correctiva
- .Er! la .. |Integridad de
. . inicializacion . -
cada canal aislamiento del . . Reader, contaminacion /
10 . i después de la| . . i .
sensor canal de la tarjeta . .~ |integridad de | fabricacion de la tarjeta
introduccion -
- la tarjeta
de la tarjeta
o En la . . integridad de fabricacion
sefial del sensor . h - integridad de
10 cada sensor . v,iooc calibraciéon . / transporte /
sin procesar la tarjeta .
del sensor almacenamiento
o En la . . integridad de fabricacién
sefal del sensor . . - integridad de
10 cada sensor < dv(i,c)/dt calibracién - / transporte /
sin procesar la tarjeta .
del sensor almacenamiento
~ En la . . integridad de fabricacidn
sefial del sensor . . L integridad de
10 cada sensor < rms (v, i, o) | calibracion . / transporte /
sin procesar la tarjeta .
del sensor almacenamiento
En la . . ,
ambos N . - integridad de| contacto anomalo de
2 transitorio térmico T calibracién . .
calefactores la tarjeta tarjeta y calefactor
del sensor
ambos transitorio de _En Ia.,
2 - w calibracién
calefactores potencia
del sensor
sensor En la rocedimiento conformidad del
1 P integridad fluidica c calibracién | suministro del calibrador
fluidico del operador L
del sensor y conductividad
sefial del sensor . . Enla .. |integridad de |anomalia en el tiempo en
10 cada sensor < +dv(i,c)/dt | introduccién
sin procesar la muestra alcanzar el sensor
de la muestra
sefial del sensor 2 s > | Enla ., |integridad de . .
10 cada sensor < d®v(i,c)/dt* | introduccion interferencia
sin procesar la muestra
de la muestra
En la . .
ambos e - ., |procedimiento| muestra refrigerada
2 transitorio térmico T introduccion
calefactores del operador fuera de las espec.
de la muestra
L En la -
ambos transitorio de . ., |procedimiento
2 : w introduccion
calefactores potencia del operador
de la muestra
nivel de En la . . .
sensor o . ., |integridad de | segmento de aire en la
1 ‘o conductividad del c introduccion
fluidico - la muestra muestra
segmento de aire de la muestra
inyeccion demasiado
anchura del En la L L
sensor . . ., |procedimiento|rapida de la muestra que
1 i segmento de aire t introduccion !
fluidico . del operador | causa segmentacién del
(bajo) de la muestra

fluido
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anchura del En la . inyeccidn de la muestra
sensor . . .. |procedimiento| ,. . :
1 ‘o segmento de aire c introduccion discontinua o demasiado
fluidico del operador
(alto) de la muestra lenta
sefal del sensor ; En la integridad de ,
10 cada sensor < dv(i,c)/dt 9 anomalia de la muestra
sin procesar muestra la muestra
sefal del sensor . En la integridad de ,
10 cada sensor < rms(v,i,c) anomalia de la muestra
sin procesar muestra la muestra
ambos nivel de En la
2 . -, W
calefactores alimentacion muestra

1. Pruebas de inicializacion

Las pruebas de inicializacidon se realizan tras la conexion y al inicio del procesamiento del
analisis antes de la calibracion del sensor.

2. Pruebas durante la calibracion

Las pruebas de CCi durante la calibracién se realizan después de que se suministre el
calibrador a la matriz de sensores. Durante el intervalo de calibracién (que dura de 150 a
175 segundos, dependiendo de las condiciones térmicas ambientales) los sensores se
calientan a 37°C y se humedecen desde su estado de conservacion en seco, en el primer
minuto, mas o menos, consiguiendo humedecerse en 60 — 100 segundos.

3. Pruebas durante la medicidn de la muestra

A. Procedimientos del operador

El sistema epoc se ha disenado para ser utilizado por personas sin formacién en técnicas de
laboratorio, es decir, profesionales sanitarios en el punto de asistencia. El control de calidad
es completamente automatico e invisible para el usuario. No es necesario formacién en
técnicas de laboratorio para obtener resultados fiables. El sistema detecta procedimientos
erroneos del operador cuando se producen.

Por ejemplo, el sistema marcara las siguientes situaciones y no enviara un resultado del
analisis cuando:

e Se utiliza una tarjeta caducada

e Se vuelve a procesar una tarjeta de analisis ya usada
e Se pone demasiado poca muestra

e Se introduce la muestra demasiado rapido

e Se introduce la muestra demasiado lento

e Se introduce la muestra en el momento inadecuado

B. Pruebas de integridad de la muestra

El sistema también detecta anomalias en la muestra introducida, como:
e Muestras con burbujas de aire

e Muestras con demasiadas sustancias de interferencia
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11.6.4 Validacién del funcionamiento del sistema epoc incluido el CCi

Hasta hace poco, las regulaciones y normas de acreditacion de laboratorios especificaban el
uso de regimenes de control de calidad tradicionales, como el uso diario de materiales de
control "liquidos".

A medida que aparecen nuevas tecnologias, como el sistema epoc, la comunidad ha
reconocido las limitaciones de depender de regimenes tradicionales, impulsando a diversas
organizaciones reguladoras y de acreditacion a modificar sus normas en consecuencia.

Muchas de las regulaciones y normas de acreditacién recién redactadas reconocen el peligro
de la designacién de métodos especificos de conseguir un régimen de control de calidad
eficaz. Ademas, los métodos especificos no pueden anticipar cambios tecnoldgicos futuros,
por lo que muchas de las organizaciones reguladoras y de acreditacion estan cambiando sus
normas para asignar al director del laboratorio la responsabilidad de establecer y validar el
sistema de calidad que se emplea en su laboratorio.

Deben establecerse los regimenes del control de calidad empleando la informacion del
fabricante vy la literatura cientifica.

Es importante validar el funcionamiento del sistema epoc y el régimen de control de calidad
recomendado para lograr confianza personal en nuestra aproximacién a los retos de poner
un dispositivo de diagndstico en manos de personas sin formacion en técnicas de laboratorio.

Se recomienda el uso de materiales de control de calidad apropiados disponibles en el
mercado para cumplir con las autoridades reguladoras federales, estatales y locales que
supervisan su institucion.
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il Especificaciones de la tarjeta de analisis

12.1 Especificaciones generales de la tarjeta de analisis
BGEM

12.1.1 Indicaciones de uso: sistema epoc

El sistema de analisis de sangre epoc esta disenado para el uso por profesionales
médicos con formacién como dispositivo de diagnostico in vitro para el analisis
cuantitativo de muestras de sangre completa arterial, venosa o capilar heparinizada o sin
anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico inmediato en hospitales, residencias
de ancianos u otras instituciones médicas.

La configuracién del panel de la tarjeta de analisis de gasometria, electrolitos y
metabolitos (BGEM) incluye sensores para sodio, potasio, calcio ionizado, pH, pCO2,
p0O2, hematocrito, lactato y glucosa.

Las mediciones de sodio y potasio del sistema de analisis de sangre epoc se utilizan en
el diagnodstico y tratamiento de enfermedades que suponen un desequilibrio electrolitico.

Las mediciones de calcio ionizado del sistema de andlisis de sangre epoc se utilizan en
el diagndstico y tratamiento de enfermedades paratiroideas, diversas osteopatias,
enfermedades renales crénicas y tetania.

Las mediciones de pH, pCO,, pO, (gasometria) del sistema de andlisis de sangre epoc
se utilizan en el diagndstico y tratamiento de alteraciones acido-base potencialmente
mortales.

Las mediciones del hematocrito del sistema de analisis de sangre epoc diferencian
estados normales de estados andmalos del volumen de sangre, como anemia y
eritrocitosis.

Las mediciones de lactato del sistema de anadlisis de sangre epoc se usan para la
evaluacion del estado acidobasico y el diagndstico y tratamiento de la lactoacidosis (nivel
de acidez anormalmente alto en la sangre).

Las mediciones de glucosa del sistema de analisis de sangre epoc se utilizan en el
diagnostico y tratamiento de trastornos del metabolismo de hidratos de carbono, como
diabetes mellitus e hipoglucemia idiopatica, y de tumores de células de los islotes
pancreaticos.
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12.2  Configuracion de la tarjeta de analisis

Las tarjetas de andlisis de gasometria y electrolitos (BGE) y de gasometria, electrolitos y
metabolitos (BGEM) epoc incluyen los siguientes resultados de analisis medidos vy
calculados. (La tarjeta de analisis BGEM incluye todos los analisis de la tarjeta BGE):

BGE epoc

Sodio Na+

Potasio K+

Calcio ionizado Ca++
pH

pCO>

pO2

Hematocrito Hct

*Dioxido de carbono total cTCO,
*Bicarbonato  cHCOs-

*Exceso de bases BE
*Saturacién de oxigeno cSO,
*Hemoglobina cHgb

* Valores calculados

BGEM epoc

Sodio Na+

Potasio K+

Calcio ionizado Ca++

pH

pCO;

pO3

Lactato

Glucosa

Hematocrito Hct

*Didxido de carbono total cTCO,
*Bicarbonato  cHCOs-
*Exceso de bases BE
*Saturaciéon de oxigeno cSO,
*Hemoglobina cHgb

* Valores calculados

12.2.1 Conservacion y estabilidad

Las tarjetas de analisis se deben conservar en su bolsa a temperatura ambiente,
de 15 a 30 °C (59 a 86 °F) en todo momento. No las conserve nunca en el
frigorifico ni permita que se congelen.

12.2.2 Informacidon adicional

Consulte la seccidén “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencion de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacién sobre los requisitos de control de calidad.
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12.2.3 Tiempo de analisis

El inicio de un analisis comienza con el establecimiento de enlaces de comunicacién entre
el Host y el Reader. Extraiga la tarjeta de analisis de su bolsa e insértela inmediatamente
en el Reader. Durante el periodo de calibracién de 165 segundos (aproximadamente) el
usuario debe adquirir la muestra de sangre para el analisis. Una vez completada la
calibracién, el indicador de Reader y el Host informan al usuario de que la tarjeta esta
lista para recibir la muestra de sangre. La tarjeta ya esta lista para la introduccién de la
muestra transcurridos cinco (5) minutos, tras los cuales finaliza el periodo de introduccion
y no se acepta la muestra. Aproximadamente 30 segundos después de introducir la
muestra, el Host muestra los resultados analiticos de la prueba y la tarjeta se puede
retirar del Reader y desechar en un contenedor biohazard.

12.2.4 Tipo de muestra

Sangre completa recién extraida de origen arterial, venoso o capilar, introducida en la
tarjeta con una jeringa o un tubo de extraccién de sangre Care-Fill™.

12.2.5 Volumen de muestra

>92 ul, cantidad no volumétrica.

12.2.6 Obtencidon de la muestra

El sistema epoc esta disefiado para el analisis de sangre de diagndstico inmediato. En
general, se recomienda analizar las muestras inmediatamente después de su extraccion
para obtener resultados que representen el estado del paciente con la mayor precision.

Las muestras sin anticoagulante siempre se tienen que usar en estas circunstancias.

*Utilice siempre jeringas conforme a la norma IS0O594-1 para la introduccion
de la muestra. Antes de utilizar una jeringa para la introduccion de la muestra,
verifique siempre que ha sido evaluada por Epocal.

El sistema epoc se ha disefiado para ser utilizado solo con muestras de sangre
completa recién extraida.

Lleve siempre guantes de proteccién cuando manipule muestras de sangre.

La muestra empleada para cargar una tarjeta de analisis se debe obtener y
manipular de la forma apropiada para garantizar que los resultados
representan el estado actual del paciente.

Las muestras de sangre se deben obtener conforme a la politica y
procedimientos del centro. Siga siempre las instrucciones especificas
proporcionadas por otros fabricantes médicos cuando considere la informacion

de esta seccion.
Cuando sea necesario usar anticoagulantes, utilice exclusivamente heparina.

>bBBEebk B>

Consulte la siguiente tabla para ver opciones adicionales para analisis especificos y
métodos de obtencién de la muestra.
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Método de obtenciéon de la muestra

(véanse también las referencias bibliograficas al final de la seccién)

Con heparina Li o Na solo si
<10 Ul/ml?

Con heparina equilibrada
solo si < 70 Ul/ml®

Analisis
Jeringas™ Tubos de extraccion Tubos para
sangre capilar
pO, De plastico transparente de | « No recomendado? e Tubos capilares
163 mlt? epoc Care-Fill
Analizar en menos de
30 min'2
pH/pCO, De plastico de 1 6 3 ml e Sin anticoagulante e Tubos capilares
Analizar en menos de e Con heparina Na o Li epoc Care-Fill
30 min'2
Calcio De plastico de 1 6 3 ml e Sin anticoagulante e Tubos capilares
ionizado Sin anticoagulante e Con heparina Na o Li epoc Care-Fill
solo si < 10 UI/ml e Los tubos capilares
(Ca++) /ml3 Los tub il

Care-Fill contienen
70 UI/ml de
heparina Li
equilibrada con
calcio

Hematocrito

De plastico de 1 6 3 ml

e Sin anticoagulante

Tubos capilares

(Hct) Se recomienda el analisis e Solo con heparina Na o epoc Care-Fill
inmediato para evitar la Li (no utilizar EDTA) e Se recomienda el
sedimentacién de los analisis inmediato
eritrocitos. (Nota: La para evitar la
resuspension de los sedimentacion de
eritrocitos requiere una los eritrocitos
burbuja de aire de un
volumen considerable®)

Todos los De plastico de 1 6 3 ml e Sin anticoagulante e Tubos capilares
demas e Con heparina Na o Li epoc Care-Fill
analisis

12.2.7 Tiempo de analisis

Aproximadamente 35 segundos después de la introduccion de la muestra para los analisis
de muestras de sangre.
Aproximadamente 44 segundos después de la introduccidon de la muestra para los analisis
de control de fluido acuoso.

12.2.8

Interpretacion de los resultados

Si los resultados del analisis del paciente no son coherentes con la evaluacidon clinica,
debera extraerse una muestra reciente del paciente y analizarla en otra tarjeta.

Consulte mas adelante en esta seccidon la informacion sobre factores que afectan a los
resultados de varios sensores. Ciertas sustancias, como los medicamentos, pueden
afectar a los resultados de los analisis®”’.
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12.2.9 Rango de medicién (algunos valores pueden estar

redondeados)
Parametros medidos
Nombre del analisis Acronim Unldad_es Rang_o_t,je Rango normal’®
[e) de medidal medicién
Unidades 7,35 a 7,45 arterial
pH pH de pH 6,528,0 7,32 a 7,43 venosa
35 a 48 arterial
Dioxido de carbono, mm Hg >a 230 42 a 51 venosa
presién parcial pCO; 4,7 a 6,4 arterial
kPa 0,7 a 33,3 . !
5,4 a 6,8 venosa
Oxigeno. presién parcial 0 mm Hg 5a 750 83 a 108 arterial
geno, p P Y2 kPa 0,7 a 100 11,1 a 14,4 arterial
Sodio Na+ mmol/I 85 a 180 138 a 146
mEq/|
Potasio K+ mmol/l 1,5a 12,0 3,5a4,5
mEq/|
mmol/| 0,25 a 4,0 1,15a 1,33
Calcio ionizado Ca++ mg/dl 1,0a 16,0 4,6 a5,3
mEq/I 0,5a 8,0 2,3a2,7
mmol/I 0,30 - 20,00 0,56 - 1,39
Lactato Lac mg/dI 2,7 - 180,2 50-12,5
g/l 0,03-0,18 0,05-0,12
mmol/I 1,1 a 38,5 4,1a5,5
Glucosa Glu mg/dl 20 a 700 74 - 100
g/l 0,20 a 7,00 0,74 a 1,00
Hematocrito Het % Hct 10a 75 38 a 51
I/1 0,10 a 0,75 0,38a 0,51
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Parametros calculados
g/dl 3,3a25 12a17
Hemoglobina cHgb mmol/I 2,0a 15,5 7,4a10,6
g/l 33 a 250 120a 170
21 a 28 arterial
. mmol/I 1285 22 a 29 venosa
Bicarbonato real cHCOs- .
mEq/! 1a85 21 a 28 arterial
22 a 29 venosa
mmol/! 1a8s S e e
Diéxido de carbono total cTCO» -
mEq/| 1a85 22 a 29 arterial
23 a 30 venosa
Exceso de base del fluido BE(ecf) mmol/I 230 a +30 2a4+3
extracelular mEq/I
Exceso de base de la BE(b) mmol/I 230 3 +30 2a 43
sangre mEq/I
Saturacién de oxigeno cS0O, % 0a 100 94 a 98
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12.3 Sodium (Na+t)

12.3.1 General

El sodio se mide mediante potenciometria usando un electrodo selectivo de iones. La
concentracién de iones de sodio se obtiene a partir del potencial medido usando la
ecuacion de Nernst. La medicion de sodio de epoc es un método sin diluir (directo). Los
valores pueden diferir de los obtenidos por métodos con dilucién (indirectos).*

12.3.2 Indicaciones de uso

El analisis de sodio, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado
para el uso por parte de profesionales médicos con formacién como dispositivo de
diagnostico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial,
venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico
inmediato en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicidn de sodio se usa en el diagndstico y tratamiento de enfermedades que
suponen un desequilibrio electrolitico.

12.3.3 Contenido

Cada tarjeta de andlisis que incorpora un analisis de sodio contiene un electrodo sensible
al sodio con una membrana selectiva de sodio, un electrodo de referencia y un fluido de
calibracién que contiene una concentraciéon conocida de sales de sodio.

12.3.4 Trazabilidad

Los valores de la concentracion de iones de sodio asignados a los controles y fluidos de
calibracién son trazables a los estandares NIST.

12.3.5 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.3.6 Informacion adicional

Consulte la seccidén “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencion de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacidn sobre los requisitos de control de calidad.

12.3.7 Rango de medicién

Rango de medicién Rango normal?3
Na+ 85 a 180 mmol/I 138 a 146 mmol/I
85 a 180 mEq/I 138 a 146 mEq/|
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12.3.8 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacién se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefos experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A2* para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2° para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2!? para estudios de precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisién, SDwr denota la desviacién estandar intra-
analisis y SD+ la desviacién estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDyr %CV SDt %CV
Nivel 1 mmol/I 113 0,9 0,8 1,2 1,1
Nivel 3 mmol/I 153 1,0 0,7 1,6 1,0

Precision interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisiéon de 20 dias!? con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control. 4 lotes fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV SD¢ %CV
Nivel 1 mmol/I 115 0,6 0,5 0,8 0,7
Nivel 3 mmol/I 153 0,7 0,5 1,0 0,6

Precision interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de fabricacion
secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr mMedia %CV
Nivel en sangre 1 mmol/I 147 0,9 0,6
Nivel en sangre 2 mmol/I 168 1,4 0,8

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en 3 sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precisién se emplearon de 2 a 4 epoc Readers
diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con alta concentracion de sodio

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 mmol/I 158 1,3 0,8
Operador 2 mmol/I 155 0,8 0,5
Operador 3 mmol/I 157 1,3 0,8

Control acuoso comercial de gasometria con baja concentracién de sodio

Unidades Media SDwr %CV
Operador 4 mmol/I 109 0,6 0,5
Operador 5 mmol/I 109 1,0 0,9
Operador 6 mmol/I 108 0,8 0,8
Operador 7 mmol/I 109 0,5 0,5
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Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc
Readers diferentes.

Unidades Media SDyr %CV
Centro1l Operador1 mmol/I 142 0,5 0,3
Operador 2 mmol/I 143 1,5 1,0
Centro 2  Operador 3 mmol/I 142 1,2 0,8
Operador 4 mmol/I 143 0,8 0,6
Operador 5 mmol/I 143 0,7 0,5
Centro 3  Operador 6 mmol/I 141 0,7 0,5
Operador 7 mmol/I 140 1,0 0,7

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizd internamente en varias muestras de sangre completa con
concentraciones de sodio que abarcaban el rango notificable. El informe de linealidad se
realiza en comparacion con un método interno estandar de electrodo selectivo de iones
con trazabilidad a los estandares NIST.

Rango del analisis Unidades Pendiente Interseccion R2
Na+ 80 a 190 mmol/I 0,973 3,8 0,999

C. Datos de comparacidon de métodos en centros clinicos

Se realizd un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A2*. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el niumero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un (1) estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio (2 ocasiones de analisis) y en
tres (3) sitios de diagndstico inmediato (POC):

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

Na+ Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Todos Todos*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 0,88
Interseccion 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,579
Pendiente 0,839 0,944 0,963 0,812 0,803 0,941 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 2,22

X min 125 123 130 135 130 123 123

X max 143 145 143 146 146 146 179

R 0,822 0,914 0,888 0,847 0,813 0,880 0,953
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*El grupo de datos incluye muestras de pacientes inoculadas con NaCl para ampliar el
rango de datos.

Na+
1890 T/e—————
+Lab 1 B
+Lapz2
POC 3 e
170 H xS kes .
= 180
o
B
o 180 —
W
o [—|-osigll
1230 _—
120
120 1230 140 150 160 170 180 180
Stat 300 ¥m

Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con ABL 735 de Radiometer’ en el laboratorio.

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa

X: ABL 735 de Radiometer Na -
Y: analisis con epoc 180
Na+ Lab 170
N 77 )
Sxx 0,78 =
Syy 0,79 i -
Interseccion 19,1 E ' B
Pendiente 0,881 a0 "55:4
Syx 1,81 =
X min 131 130 X
X max 160 .
R 0,924 120
120 130 140 150 160 170 180
ABL 735 X,
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D. Limitaciones e interferencias

De forma similar a otros métodos con reactivos liofilizados, una disminucion (aumento)
de la proteina total aumentara (disminuird) el Na+ en 1,3 mM/(g/dl) frente a un método
directo. El resultado de Na+ de epoc sigue la lectura de un método indirecto (con
dilucién)®®°,

En consonancia con los métodos directos, la hiperlipidemia no afecta a la medicién de
Na+’8. Se analizo el efecto de Intralipid hasta el 5% (vol de lipidos)/(vol de plasma) y se
encontrd que era clinicamente irrelevante.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liguidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccion 12.2.6 Obtencion de la muestra.

El analisis de interferencias* se realizé internamente con el sensor de sodio epoc. En cada
uno de estos analisis se alicuotd una muestra de sangre completa en dos (2) muestras.
La muestra de analisis se inoculd con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculé con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo de sodio con la media de
seis (6) duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adicion de
interferente.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:

e La heparina sédica dara resultados de Na+ erréneamente altos.

e 20 mmol/l de B-hidroxibutirato reduciran el nivel de Na+ 3 mmol/I.
e 20 mmol/l de lactato reduciran el Na+ en 4 mmol/I.

e 16 mmol/l de bromuro aumentara el sodio en 5 mmol/I.

e Las muestras contaminadas con sales de benzalconio utilizadas como
recubrimiento de las vias permanentes pueden causar una elevacion significativa
de los resultados de sodio'®. Consulte CLSI H-11'! para ver los procedimientos
apropiados de lavado de vias.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdgenas y se encontré que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/| de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 0,7 mmol/l de
yoduro, 2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4
mmol/l de litio, 10 mmol/l de bromuro, 3 pmol/l de dobutamida y 2,5 mmol/l de
tolbutamida.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias endégenas y se encontrd que eran
clinicamente irrelevantes: 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/l de CaCl,, 10 a 120 mmHg de pCO,,
pH 6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/l de lactato, +20% de Hct, 9,1
mmol/l de colesterol, 1 mmol/l de cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina y +2 mmol/l de
fosfato.
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12.4 Potasio (K+)

El potasio se mide mediante potenciometria usando un electrodo selectivo de iones. La
concentracién de iones de potasio se obtiene a partir del potencial medido usando la
ecuaciéon de Nernst. La medicién de potasio de epoc es un método sin diluir (directo). Los
valores pueden diferir de los obtenidos por métodos con dilucién (indirectos).?

12.4.1 Indicaciones de uso

El analisis de potasio, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado
para el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de
diagnostico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial,
venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico
inmediato en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicién de potasio se usa en el diagndstico y tratamiento de enfermedades que
suponen un desequilibrio electrolitico.

12.4.2 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de potasio contiene un electrodo
sensible al potasio con una membrana selectiva de potasio, un electrodo de referencia y
un fluido de calibraciéon que contiene una concentracion conocida de sales de potasio.

12.4.3 Trazabilidad

Los valores de la concentracién de iones de potasio asignados a los controles y fluidos de
calibracién son trazables a los estandares NIST.

12.4.4 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.4.5 Informacion adicional

Consulte la seccidn “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencién de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.4.6 Rango de medicion

Rango de medicién Rango normal?
K+ 1,5a 12 mmol/I 3,5 a 4,5 mmol/l
1,5a 12 mEgqg/l 3,5 a 4,5 mEqg/l

12.4.7 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacion se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefios experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A23 para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2* para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2° para estudios de precision.
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A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisiéon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacién estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDyr %CV SDt %CV
Nivel 1 mmol/I 2,2 0,02 0,9 0,03 1,5
Nivel 3 mmol/| 6,7 0,06 0,9 0,07 1,1

Precision interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precision de 20 dias® con dos (2) mediciones cada dia por
cada nivel de control. Cuatro (4) lotes fabricados, seis (6) epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDyr 9%CV SDt %CV
Nivel 1 mmol/I 2,2 0,02 1,0 0,03 1,2
Nivel 3 mmol/I 6,6 0,05 0,8 0,06 1,0

Precision interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de fabricacion
secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1 mmol/I 4,3 0,04 1,0
Nivel en sangre 2 mmol/I 6,2 0,05 0,8

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en 3 sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precision se emplearon de dos (2) a cuatro (4)
epoc Readers diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con alta concentracion de potasio.

Unidades Media SDyr 9%CV
Operador 1 mmol/I 6,8 0,05 0,7
Operador 2 mmol/I 6,7 0,06 0,9
Operador 3 mmol/I 6,7 0,09 1,3

Control acuoso comercial de gasometria con baja concentracion de potasio.

Unidades Media SDwr %CV
Operador 4 mmol/I 2,0 0,01 0,6
Operador 5 mmol/I 2,0 0,03 1,6
Operador 6 mmol/I 2,0 0,05 2,5
Operador 7 mmol/I 2,0 0,02 1,0
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Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc
Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV
Centro1l Operador 1 mmol/I 4,0 0,05 1,3
Operador 2 mmol/I 4,0 0,00 0,0
Centro 2  Operador 3 mmol/I 3,7 0,00 0,0
Operador 4 mmol/I 3,8 0,03 0,8
Operador 5 mmol/I 3,7 0,03 0,9
Centro 3  Operador 6 mmol/I 3,6 0,03 0,9
Operador 7 mmol/I 4,1 0,05 1,2

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizd internamente en varias muestras de sangre completa con
concentraciones de potasio que abarcaban el rango notificable. El informe de linealidad se
realiza en comparacion con un método interno estandar de electrodo selectivo de iones
con trazabilidad a los estandares NIST.

Rango del analisis Unidades Pendiente Interseccion R2
K+ 1,5a12 mmol/I 1,006 0,03 0,999

C. Datos de comparacidon de métodos en centros clinicos

Se realizd un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A23. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el nimero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio (dos ocasiones de analisis) y
en tres (3) sitios de diagndstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

K+ Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Todos Todos*
N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 0,061 0,040 0,061 0,030 0,047 0,048
Syy 0,043 0,052 0,045 0,045 0,045 0,046 0,049
Interseccion -0,164 -0,144 -0,171 -0,134 0,134 -0,044 -0,018
Pendiente 1,056 1,042 1,051 1,057 0,971 1,021 1,013
Syx 0,088 0,114 0,057 0,077 0,114 0,094 0,094
X min 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5

X max 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8

R 0,991 0,979 0,993 0,993 0,988 0,989 0,993

*El grupo de datos incluye muestras de pacientes inoculadas con KCl para ampliar el
rango de datos.
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Comparaciéon de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735 de Radiometer® en el laboratorio.

1. Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
2. X: ABL 735 de Radiometer

3. Y: analisis con epoc

K+ Lab
N 77
Sxx 0,057
Syy 0,044
Interseccion -0,073
Pendiente 1,026
Syx 0,090
X min 2,4

X max 7,1

R 0,996
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D. Limitaciones e interferencias

La hemolisis de la muestra causara valores de potasio elevados. Una técnica inadecuada
de obtencion de la muestra puede causar variacion en los valores de potasio debido a la
hemolisis®.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liguidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccidn 12.2.6 Obtencion de la muestra.

El andlisis de interferencias® se realiz6 internamente con el sensor de potasio epoc. En
cada uno de estos analisis se alicuotd una muestra de sangre completa en dos muestras.
La muestra de analisis se inoculd con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculd con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo de potasio entre la media de
seis (6) duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adicién de
interferente.

A continuacién, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:

Las muestras contaminadas con sales de benzalconio utilizadas como recubrimiento de
las vias permanentes pueden causar una elevacion significativa de los resultados de
potasio’. Consulte CLSI H11-A4® para ver los procedimientos apropiados de lavado de
vias.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exégenas y se encontré que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 0,7 mmol/l de
yoduro, 2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4
mmol/l de litio, 38 mmol/l de bromuro, 3 pmol/l de dobutamida y 2,5 mmol/l de
tolbutamida.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias enddgenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: 20 mmol/lI de NaCl, 3 mmol/l de CaCl,, de 10 a 120 mmHg de
pCO,, pH de 6,9 a 7,7, +20 mmol/I de bicarbonato, 10 mmol/l de lactato, +20% de Hct,
del 3% al 11% de proteina total, 0,8% de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 20 mmol/I de
B-hidroxibutirato, 1 mmol/l de cisteina, 0,26 mmol/| de bilirrubina y +2 mmol/l de fosfato.
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12.5 Calcio ionizado (Ca++)

NOTA — Ca++ e iCa son acronimos equivalentes del analito que significa calcio ionizado.

El calcio ionizado se mide mediante potenciometria usando un electrodo selectivo de
iones. La concentracién de iones de calcio se obtiene a partir del potencial medido usando
la ecuacién de Nernst.

12.5.1 Indicaciones de uso

El analisis de calcio ionizado, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta
disefiado para el uso por parte de profesionales médicos con formacién como dispositivo
de diagndstico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa
arterial, venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como
diagnostico inmediato en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medida del calcio ionizado se utiliza en el diagnéstico y tratamiento de enfermedades
paratiroideas, diversas osteopatias, enfermedades renales cronicas y tetania.

12.5.2 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de calcio ionizado contiene un electrodo
sensible al ion calcio con una membrana selectiva de calcio, un electrodo de referencia y
un fluido de calibracidon que contiene una concentracion conocida de sales de calcio.

12.5.3 Trazabilidad

Los valores de la concentracion de iones de calcio asignados a los controles y fluidos de
calibracién son trazables a los estandares NIST.

12.5.4 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.5.5 Informacion adicional

Consulte la seccién “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencion de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.5.6 Rango de medicién

Rango de medicidn Rango normal®
Ca++ 0,25 a 4,00 mmol/I 1,15a 1,33 mmol/I

1,0 a 16,0 mg/dl 4,6 a 5,3 mg/dl

0,5 a 8,0 mEq/I 2,3 a 2,7 mEq/l

12.5.7 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacion se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefios experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A2? para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A23 para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2!! para estudios de precision.
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A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisiéon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacién estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDwr %CV  SD+ %CV
Nivel 1 mmol/I 2,18 0,03 1,4 0,04 1,7
Nivel 3 mmol/I 0,66 0,01 1,5 0,01 1,9

Precision interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisiéon de 20 dias!! con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control. 4 lotes fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV SDy %CV
Nivel 1 mmol/I 2,20 0,02 1,0 0,03 1,3
Nivel 3 mmol/I 0,67 0,01 1,3 0,01 1,8

Precision interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de fabricacion
secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1 mmol/I 1,35 0,02 1,4
Nivel en sangre 2 mmol/I 2,20 0,03 1,2

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en 3 sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precisién se emplearon de 2 a 4 epoc Readers
diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con baja concentracién de calcio ionizado

Unidades Media SDwr %CV

Operador 1 mmol/I 0,57 0,01 1,9

Operador 2 mmol/I 0,56 0,01 0,9

Operador 3 mmol/I 0,57 0,01 1,7

Control acuoso comercial de gasometria con alta concentracion de calcio ionizado
Unidades Media SDwr %CV

Operador 4 mmol/I 1,53 0,02 1,3

Operador 5 mmol/I 1,53 0,02 1,5

Operador 6 mmol/I 1,55 0,03 1,7

Operador 7 mmol/I 1,56 0,02 1,2
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Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precisién se emplearon 5 epoc
Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV
Centrol Operador 1 mmol/I 1,20 0,02 1,5
Operador 2 mmol/I 1,21 0,02 1,9
Centro 2  Operador 3 mmol/I 1,19 0,02 1,7
Operador 4 mmol/I 1,21 0,03 2,1
Operador 5 mmol/I 1,20 0,02 1,6
Centro 3  Operador 6 mmol/I 1,23 0,02 1,8
Operador 7 mmol/I 1,24 0,02 1,9

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizd internamente en varias muestras de sangre completa con
concentraciones de calcio ionizado que abarcaban el rango notificable. El informe de
linealidad se realiza en comparacion con un método interno estandar de electrodo
selectivo de iones con trazabilidad a los estandares NIST.

Rango de analisis Unidades Pendiente Interseccion  R?
Ca++ 0,6 a 3,7 mmol/I 1,017 -0,01 0,998

C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A22. En la tabla estadistica de comparacién de métodos, N es
el niumero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el i-Stat 300* del laboratorio (dos ocasiones de anélisis) y
en tres sitios de diagnéstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

Ca++ Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Todos Todos*
N 34 24 35 28 22 143 156
SXX 0,016 0,019 0,014 0,017 0,015 0,016 0,016
Syy 0,011 0,014 0,017 0,014 0,015 0,014 0,015
Interseccion 0,003 0,050 0,157 0,106 0,103 0,102 -0,026
Pendiente 0,980 0,953 0,851 0,925 0,923 0,908 1,021
Syx 0,025 0,033 0,020 0,016 0,024 0,029 0,031
X min 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80

X max 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20

R 0,974 0,961 0,891 0,978 0,939 0,943 0,985

*El grupo de datos incluye muestras de pacientes inoculadas con CaCl, para ampliar el
rango de datos.
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Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735° de Radiometer en el laboratorio.

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa
X: ABL 735 de Radiometer

Y: analisis con epoc Cass
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D. Limitaciones e interferencias

La eleccion de la muestra, la técnica de obtencion, el tipo y concentracion de
anticoagulante, asi como la manipulacidon de la muestra afectaran a la concentracion de
calcio ionizado®.

La exposicion de la muestra al aire afectara a los resultados de pH, pCO,, pO, y calcio
ionizado debido a que la muestra se equilibra con los niveles de gases del aire, viéndose
afectado el pH por el cambio en la pCO,’ y el calcio ionizado por el cambio en el pH2. El
aire contiene menos de 1 mmHg de pCO, y aproximadamente de 150 a 180 mmHg de
p0,. No introduzca burbujas de aire en el dispositivo de extraccién. Si hay burbujas de
aire, deberan eliminarse inmediatamente antes de la obtencién de la muestra.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liguidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccidn 12.2.6 Obtencion de la muestra.

El andlisis de interferencias® se realizé internamente con el sensor de calcio ionizado epoc.
En cada uno de estos analisis se alicuotdé una muestra de sangre completa en dos
muestras. La muestra de analisis se inoculé con un interferente, mientras que la muestra
control se inoculd con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo del calcio ionizado
entre la media de seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la
adicién de interferente.

A continuacidn, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:
20 mmol/I de pB-hidroxibutirato reduce el nivel de Ca++ 0,038 mmol/I.

10 mmol/| de lactato reducira el Ca++ en 0,04 mmol/I.

4,3 mmol/I de salicilato o acetilsalicilato reducira el Ca++ en 0,06 mmol/I.

10 mmol/l de bromuro aumentar el Ca++ en 0,05 mmol/I.

Las muestras contaminadas con sales de benzalconio utilizadas como recubrimiento de
las vias permanentes pueden causar una elevacion significativa de los resultados de
calcio ionizado®. Consulte CLSI H-11'° para ver los procedimientos apropiados de lavado
de vias.

Las muestras con un alto contenido de heparina reduciran el iCa®; se recomiendan tubos
o jeringas de extraccidn con un nivel equilibrado o bajo de heparina.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdgenas y se encontrd que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/I de pentotal sédico, 0,4 mmol/I
de ascorbato, 1 mmol/l de yoduro, 2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de
acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4 mmol/l de litio, 3 pmol/l de dobutamida y 2,5
mmol/l de tolbutamida.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias endégenas y se encontrd que eran
clinicamente irrelevantes: 20 mmol/l de NaCl, 8 mmol/I de KCI, 10 a 120 mmHg de pCO,,
pH 6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, 7 mmol/l de lactato, +20% de Hct, 0,8% de
lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 1 mmol/I de cisteina, 0,26 mmol/| de bilirrubina y +2
mmol/l de fosfato.

E. Referencias bibliograficas

1. Tabla Reference Ranges 56-1 en Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Burns eds., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved
Guideline-Second Edition, CLSI document EP9-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 EE. UU., 2002.

51004820 Rev: 01 Especificaciones de la tarjeta de analisis BGEM 12-23



10.

11.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, CLSI document
EP7-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 EE. UU., 2002.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520, “i-STAT” es una marca comercial registrada de Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, /3\kandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Denmark, “Radiometer” y “ABL"” son marcas comerciales registradas de Radiometer
Medical Aps.

CLSI. Ionized Calcium Determinations: Pre-collection Variables, Specimen Choice,
Collection and Handling. Approved Guideline, CLSI document C31-A2 (ISBN 1-56238-
436-8), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898
EE. UU., 2001.

M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Capitulo 27 de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and
D.E. Burns eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

D.B. Endres and R.K. Rude, Capitulo 49 (p. 1901) de Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics-Fourth Edition, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and
D.E. Burns eds., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline,
CLSI document C46-A (ISBN 1-56238-444-9), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 EE. UU., 2001.

CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; Approved Standard,
CLSI document H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 EE. UU., 2004.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline-
Second Edition, CLSI document EP5-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 EE. UU., 2004.

51004820 Rev: 01 Especificaciones de la tarjeta de analisis BGEM 12-24



12.6 Hematocrito (Hct) y hemoglobina calculada(cHgb)

12.6.1 Valores medidos

El hematocrito se mide mediante conductimetria de CA usando dos (2) electrodos de oro.
La conductancia de la muestra de sangre en el recorrido fluidico entre los dos (2)
electrodos, tras la correccién para la conductividad variable del plasma a través de la
medicién de la concentracion de sodio, es inversamente proporcional al valor del
hematocrito.

12.6.2 Valores calculados

La concentracion de hemoglobina se calcula a partir del hematocrito medido segun la
relaciéon'?
cHgb (g/dl) = Hct (fraccion decimal) x 34

La relacién anterior asume una concentracién globular media de hemoglobina, MCHC del
34%12,

12.6.3 Indicaciones de uso

El analisis de Hct, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado para
el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de diagndstico
in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial, venosa o
capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico inmediato
en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicidon del hematocrito diferencia estados normales de andmalos del volumen de
sangre, como anemia Yy eritrocitosis.

12.6.4 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de hematocrito contiene dos (2)
electrodos sensibles al oro y un fluido de calibracion que contiene una concentracién
conocida de electrolitos disueltos con una conductividad conocida.

12.6.5 Trazabilidad

Los valores de hematocrito asignados a los controles y a los fluidos de calibracion son
trazables al método estandar para medir el hematocrito por el método de
microhematocrito, norma aplicable CLSI H7-A3.3

12.6.6 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.6.7 Informacion adicional

Consulte la seccidén “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencion de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacidn sobre los requisitos de control de calidad.
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12.6.8 Rango de medicidn

Rango de medicion Rango normal*
Hct 10 al 75% 38 al 51%

0,10a 0,75 0,38 a 0,51 1/1
cHgb 3,3 a 25 g/dl 12a17 g/dl

2,0 a 15,5 mmol/I 7,4 a 10,6 mmol/I

33 a 250 g/I 120 a 170 g/dI

12.6.9 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacién se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefios experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A2° para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2° para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2° para estudios de precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisidon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacion estandar total.

Precision interna 1: controles comerciales de hematocrito procesados en un estudio de
precision de 20 dias’ con 2 mediciones cada dia por cada nivel de control. 4 lotes
fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV  SDy %CV
Nivel 1 %Hct 25,3 0,4 1,5 0,4 1,6
Nivel 3 %Hct 46,1 0,7 1,5 0,7 1,5

Precision interna 2: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de fabricacion
secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1  %Hct 44,0 0,7 1,6
Nivel en sangre 2 %Hct 22,0 0,7 3,0

Precision en centro clinico: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes sitios de
diagnostico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc Readers
diferentes.

Unidades Media SDwr %CV
Centro 1 Operador 1 %Hct 40 0,6 1,4
Operador 2 %Hct 40 0,5 1,3
Centro 2 Operador 3 %Hct 39 0,6 1,6
Operador 4 %Hct 41 0,5 1,2
Operador 5 %Hct 40 0,6 1,4
Centro 3 Operador 6 %Hct 40 0,8 2,0
Operador 7 %Hct 38 0,7 1,9
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B. Datos de linealidad

Este estudio se realizo internamente en varias muestras de sangre completa con niveles
de hematocrito que abarcaban el rango notificable. La linealidad se informa frente a un
método interno estandar de hematocrito centrifugado.

Unidades
%Hct

Intersecciéon  R?
-0,58 0,999

Pendiente
1,005

Rango de analisis
Hct 0-75

C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A2°. En la tabla estadistica de comparacion de métodos, N es
el nimero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparaciéon de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el i-Stat 3007 en el laboratorio (dos ocasiones de analisis) y
en tres (3) sitios de diagndstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
1. X: analisis con i-Stat 300
2. Y: analisis con epoc

Hct Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Todos
N 34 23 35 28 22 142
SXX 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Interseccion -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Pendiente 1,086 1,006 1,034 1,027 1,051 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
X min 19 24 28 23 24 19
X max 73 57 41 39 60 73
R 0,995 0,990 0,964 0,955 0,976 0,987
Hct
80 I -
elabl e
70 L elLab2 P }
« POC 1 ’
re
+POC 2 -
60 POC 3
50 1
=
8 40 1
o
i
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Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735 de Radiometer® en el laboratorio. (ABL 735
calcula el valor de hematocrito a partir de la hemoglobina medida).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
1. X: ABL 735 de Radiometer
2. Y: analisis con epoc

Hct
80
Hct Lab /
N 77 0
SXX 1,42 60 |
Syy 1,16 5 |
Interseccion -2,3 =
Pendiente 1,006 g -
Syx 2,84 “
X min 21 :
X méx 63 7 :
R 0,964 10
V4
e
0 < T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80
ABL735 X,
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D. Limitaciones e interferencias

Las muestras de sangre deben mezclarse bien para obtener resultados de hematocrito
precisos. La mejor forma de asegurar esto es analizar la muestra inmediatamente
después de su obtencion. En el caso de muestras cuyo analisis se retrasa mas de un
minuto, deberdn mezclarse muy bien las células dando vueltas a la muestra con las
manos en ambas direcciones. Nota: Los dispositivos de extraccion de un didmetro fino
(por ejemplo, jeringas de 1 cc o los tubos capilares epoc Care-Fill™) pueden dificultar el
mezclado. Por tanto, se recomienda no retrasar el analisis de las muestras de estos
dispositivos. Consulte la seccién 12.2.6 Obtencidn de la muestra.

El analisis de interferencias® se realizd internamente con el sensor de hematocrito epoc.
En cada uno de estos analisis se alicuotd una muestra de sangre completa en dos
muestras. La muestra de analisis se inoculd con un interferente, mientras que la muestra
control se inocul6é con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo del hematocrito
entre la media de seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la
adicién de interferente.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:

e El contenido de proteina total afectara a los resultados del hematocrito como sigue:
un aumento (disminucion) de 1 g/dl en la proteina total aumentara (disminuird) el
valor del hematocrito en aproximadamente el 1%. Los niveles de proteina total varian
con las poblaciones clinicas®. En neonatos, pacientes quemados, pacientes que reciben
grandes volumenes de fluidos IV y pacientes sometidos a circulacion extracorpérea
(CEC) y oxigenacion con membrana extracorpérea (CMEC) se pueden encontrar
valores bajos de proteina total.

En el caso de hemodilucién, el Factor corrector de hemodiluciéon (FCH) Hct
usuario debe activar el factor de final = hematocrito sin FCH + FCH
correccion de hemodilucién o 40

"HCF" en el epoc Host (véanse 35

los detalles en las secciones 6 y 30 |

7). El HCF corrige el hematocrito 25 ]

para niveles bajos de proteina en I“"

muestras de sangre que se sabe 15

se han diluido con fluidos que no 10|

contienen proteina. Para un valor 0s ]

de hematocrito por encima del oo

42% no se aplica HCF. En la 5 B 21 24 27 30 33 36 39 42
figura de la derecha, se ilustran Hematocrito sin FCH

las diferencias entre el algoritmo
con o sin HCF.

Se recomienda que en cada practica se verifique el uso del algoritmo con HCF, asi
como el intervalo de tiempo en el que debe seleccionarse el HCF durante el periodo de
recuperacion.

e Un aumento significativo en el recuento de leucocitos puede incrementar el resultado
del hematocrito.

e Las concentraciones de lipidos anormalmente altas pueden aumentar los resultados
del hematocrito.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdgenas y se encontré que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/l de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/I de salicilato, 1 mmol/l de yoduro,
2,2 mmol/I de ibuprofeno, 4 mmol/I de litio y 19 mmol/l de bromuro.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias endoégenas y se determin6 que son
clinicamente irrelevantes: 0,8% de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 20 mmol/l de B-
hidroxibutirato, 1 mmol/I de cisteina, 0,26 mmol/I de bilirrubina y +2 mmol/I de fosfato.
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12.7 pH

El pH se mide mediante potenciometria usando un electrodo selectivo de pH. La
concentracion de iones de hidréogeno se obtiene a partir del potencial medido usando la
ecuacion de Nernst.

12.7.1 Indicaciones de uso

El analisis de pH, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado para
el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de diagndstico
in vitro para el andlisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial, venosa o
capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagnédstico inmediato
en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicidén de pH, pCO,, pO, (gasometria) se utiliza en el diagnostico y tratamiento de
alteraciones acido-base potencialmente mortales.

12.7.2 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de pH contiene un electrodo sensible al
ion hidrégeno con una membrana selectiva de hidrégeno, un electrodo de referencia y un
fluido de calibracién que contiene una concentracion conocida de sales de tampén de pH.

12.7.3 Trazabilidad

Los valores de pH asignados a los controles y fluidos de calibraciéon son trazables a los
estandares NIST.

12.7.4 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.7.5 Informacidon adicional

Consulte la seccidn “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencién de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.7.6 Rango de medicidn
Rango de medicion Rango normal!
pH 6,5a 8,0 7,35 a 7,45 arterial
7,32 a 7,43 venosa

12.7.7 Correccidn por temperatura

El pH es una medida que depende de la temperatura que se mide a 37 °C en el sistema
epoc. El valor de pH se puede corregir a la temperatura del paciente. La temperatura del
paciente se introduce en la pagina de informacion del analisis de la pestafia Reader en el
epoc Host (véase la seccidon "Funcionamiento del sistema" del manual del sistema).

El pH a la temperatura del paciente (T) se calcula como sigue?
pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)
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12.7.8 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacién se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefos experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A23 para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2* para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2° para estudios de precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisidon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacion estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDwr %CV SD+ %CV
Nivel 1 Unidades de pH 6,992 0,007 0,10 0,010 0,15
Nivel 3 Unidades de pH 7,673 0,007 0,09 0,011 0,14

Precision interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisiéon de 20 dias!® con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control. 4 lotes fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV SDT %CV
Nivel 1 Unidades de pH 6,986 0,006 0,09 0,008 0,11
Nivel 3 Unidades de pH 7,676 0,005 0,07 0,006 0,08

Precision interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de
fabricacién secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por
cada muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1 Unidades de pH 7,200 0,007 0,09
Nivel en sangre 2 Unidades de pH 7,700 0,009 0,12

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en 3 sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precisién se emplearon de 2 a 4 epoc Readers
diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con valor alto de pH

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 Unidades de pH 7,679 0,004 0,05
Operador 2 Unidades de pH 7,672 0,005 0,07
Operador 3 Unidades de pH 7,685 0,009 0,12
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Control acuoso comercial de gasometria con valor bajo de pH

Unidades Media SDwr %CV
Operador 4 Unidades de pH 7,101 0,005 0,07
Operador 5 Unidades de pH 7,094 0,006 0,08
Operador 6 Unidades de pH 7,088 0,013 0,18
Operador 7 Unidades de pH 7,079 0,006 0,08

Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc

Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV

Centro1l Operador 1 Unidades de pH 7,365 0,006 0,08
Operador 2 Unidades de pH 7,368 0,005 0,07

Centro 2  Operador 3 Unidades de pH 7,322 0,005 0,07
Operador 4 Unidades de pH 7,335 0,006 0,08

Operador 5 Unidades de pH 7,303 0,009 0,12

Centro 3  Operador 6 Unidades de pH 7,266 0,006 0,08
Operador 7 Unidades de pH 7,381 0,004 0,05

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizé internamente en varias muestras de sangre completa con valores
de pH que abarcaban el rango notificable. El informe de linealidad se realiza en
comparacién con un método interno estandar de electrodo selectivo de pH con
trazabilidad a los estandares NIST.

Rango de analisis Unidades Pendiente Interseccion R2
pH 6,4a7,9 Unidades de pH 1,021 -0,15 0,998
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C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A23. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el nimero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
comparoé el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio (dos ocasiones de analisis) y
en tres sitios de diagnéstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

pH Lab 1
N 34

SXx 0,016
Syy 0,005
Interseccion 0,152
Pendiente 0,978
Syx 0,019
X min 6,991
X max 7,592
R 0,993

Lab 2
24

0,012
0,006
0,006
0,999
0,021
7,085
7,557
0,985

POC 1
35

0,010
0,006
0,448
0,938
0,013
7,243
7,507
0,961

POC 2
27

0,010
0,006
-0,772
1,104
0,015
7,223
7,522
0,981

POC 3
22

0,015
0,008
-0,367
1,050
0,024
7,174
7,557
0,985

Todos
142

0,013
0,006
0,029
0,995
0,018
6,991
7,592
0,987

Todos*
149
0,014
0,007
0,251
0,966
0,020
6,770
7,982
0,991

*El grupo de datos incluye muestras de pacientes inoculadas con NaOH para ampliar el
rango de datos.

pH
8 T T
elLabl
7.9 T eLab2 /1'/,(;
78 1] ePOCL
: « POC 2 « [
77 U POC 3 d
' x spik
6 spikes ZS/
L]
S 7.5 §
8 7.4 "‘
O y
W 7.3 )‘!?
7.2 }?
7.1 A /.j,'
7 A o
x
6.9 <
|
6.8 < _—— ;
68 69 7 71 72 73 74 75 76 77 78 79 8
i-Stat 300 X,
51004820 Rev: 01 Especificaciones de la tarjeta de analisis BGEM 12-34



Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735 de Radiometer’ en el laboratorio.

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa
X: ABL 735 de Radiometer

Y: andlisis con epoc . pH
/ G
7.9 1
, I
pH Lab 81 2
7.7 A
N 77 7.6
Sxx 0,011 =75 |
s
Syy 0,010 8 7.4
Interseccién 0,366 073
pendiente 0,952 7.2
Syx 0,017 714 7
X min 7,175 [ R
X max 7,542 1/
R 0 975 68 T T T T
! 6.8 7 7.2 7.4 7.6 7.8 8
ABL 735 X,

D. Limitaciones e interferencias

La exposicidon de la muestra al aire afectara a los resultados de pH, pCO,, pO, y calcio
ionizado debido a que la muestra se equilibra con los niveles de gases del aire, viéndose
afectado el pH por el cambio en la pCO° y el calcio ionizado por el cambio en el pH®. El
aire contiene menos de 1 mmHg de pCO, y aproximadamente de 150 a 180 mmHg de
pO,. No introduzca burbujas de aire en el dispositivo de extraccién. Si hay burbujas de
aire, deberan eliminarse inmediatamente antes de la obtencién de la muestra.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liquidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

El andlisis de interferencias® se realizé internamente con el sensor de pH epoc. En cada
uno de estos analisis se alicuotdé una muestra de sangre completa en dos muestras. La
muestra de analisis se inoculd con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculd con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo del pH entre la media de
seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adicién de
interferente.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:

Las muestras contaminadas con sales de benzalconio utilizadas como recubrimiento de
las vias permanentes pueden causar resultados mas bajos de pH?. Consulte CLSI H11-A4°
para ver los procedimientos apropiados de lavado de vias.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exégenas y se encontrd que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/| de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/I de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 1 mmol/l de yoduro,
2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4 mmol/I
de litio y 35 mmol/l de bromuro.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias enddégenas y se determin6 que son
clinicamente irrelevantes: 20 mmol/l de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/I de CaCl,, de 10
a 120 mmHg de pCO,, pH de 6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/I de lactato,
+20% de Hct, del 3% al 11% de proteina total, 0,8% de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol,
20 mmol/l de B-hidroxibutirato, 1 mmol/l de cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina y +2
mmol/l de fosfato.
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12.8 pCO,y valores calculados: cHCOs-, cTCO, y BE

12.8.1 Valores medidos

pCO, se mide mediante potenciometria usando un electrodo con membrana sensible al
pH%'°, El voltaje del electrodo es proporcional a la concentraciéon de didxido de carbono
disuelto por la ecuacién de Nernst.

12.8.2 Valores calculados®
NOTA: HCO3z-act o HCO3- son acronimos de analito alternativo para cHCO3-.
Bicarbonato calculado: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO, - 7,608
TCO, calculado: cTCO, = cHCO3- + 0,0307pCO,
Exceso de base (fluido extracelular): BE(ecf) = cHCOs- - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
Exceso de base (sangre): BE(b) = (1 - 0,014cHgb)*(cHCOs- - 24,8 + (1,43*cHgb + 7,7)*
(pH - 7,4))
Normas aplicables: CLSI C46-Al.

12.8.3 Indicaciones de uso

El analisis de pCO,, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado
para el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de
diagnostico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial,
venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico
inmediato en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicidén de pH, pCO,, pO, (gasometria) se utiliza en el diagnostico y tratamiento de
alteraciones acido-base potencialmente mortales.

12.8.4 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de pCO, contiene un electrodo sensible
al pH recubierto con una membrana que contiene bicarbonato, una membrana permeable
al didxido de carbono, un electrodo de referencia y un fluido de calibracion que contiene
una concentracion conocida de diéxido de carbono disuelto.

12.8.5 Trazabilidad

Los valores de concentracion de didxido de carbono disuelto asignados a los controles y a
los fluidos de calibracidn son trazables a los estandares NIST por medio de estandares de
gases médicos certificados disponibles en el mercado.

12.8.6 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.

12.8.7 Informacion adicional

Consulte la seccidn “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencién de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.
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12.8.8 Rango de medicion

Rango de medicién Rango normal?

Arterial Venosa
pCO, 5 a 250 mmHg 35 a 48 mmHg 41 a 51 mmHg
0,7 a 33,3 kPa 4,7 a 6,4 kPa 5,4 a6,8 kPa
cHCO5" 1 a 85 mmol/I 21 a 28 mmol/I 22 a 29 mmol/I
1 a 85 mEq/I 21 a 28 mEq/I 22 a 29 mEq/I
CcTCO, 1 a 85 mmol/I 22 a 29 mmol/I 23 a 30 mmol/I
1 a 85 mEq/I 22 a 29 mEq/I 23 a 30 mEq/I
BE -30 a 30 mmol/I -2 a +3 mmol/I -2 a +3 mmol/I
-30 a 30 mEq/I -2 a +3 mEq/I -2 a +3 mEq/I

12.8.9 Correccidn por temperatura

pCO, es una medida que depende de la temperatura que se mide a 37 °C en el sistema
epoc. El valor de pCO, se puede corregir a la temperatura del paciente. La temperatura
del paciente se introduce en la pagina de informacion del analisis de la pestafia Reader en
el epoc Host (véase la seccidén "Funcionamiento del sistema" del manual del sistema).

La pCO, a la temperatura del paciente (T) se calcula como sigue?!
pCO; (T) = pCO, x 1007 ~37)

12.8.10 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacién se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefios experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A2* para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2’ para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2!! para estudios de precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisidon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacion estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDwr %CV SD; %CV
Nivel 1 mmHg 86,2 1,9 2,2 2,4 2,8
Nivel 3 mmHg 24,1 0,5 2,1 0,7 3,0

Precisidon interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisiéon de 20 dias!! con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control. 4 lotes fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV SD; %CV
Nivel 1 mmHg 80,6 1,9 2,4 2,4 2,9
Nivel 3 mmHg 22,5 0,4 1,6 0,6 2,5
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Precisién interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de fabricacién
secuencial usando al menos ocho (8) epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por
cada muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDywr Media %CV
Nivel en sangre 1 mmHg 65,0 1,5 2,3
Nivel en sangre 2 mmHg 90,0 2,9 3,2

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en tres (3) sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precision se emplearon de dos (2) a cuatro (4)
epoc Readers diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con valor bajo de pCO..

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 mmHg 21,2 0,4 1,9
Operador 2 mmHg 21,2 0,5 2,3
Operador 3 mmHg 20,5 1,1 5,2
Control acuoso comercial de gasometria con valor alto de pCOs.
Unidades Media SDwr %CV
Operador 4 mmHg 69,0 1,2 1,7
Operador 5 mmHg 70,2 1,2 1,7
Operador 6 mmHg 68,2 1,3 1,8
Operador 7 mmHg 67,2 1,3 1,9

Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc
Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV
Centro 1 Operador 1 mmHg 52,3 2.0 3,8
Operador 2 mmHg 49,9 0,9 1,9
Centro 2 Operador 3 mmHg 56,9 0,9 1,5
Operador 4 mmHg 55,4 1,4 2,5
Operador 5 mmHg 58,9 1,1 1,9
Centro 3 Operador 6 mmHg 61,7 1,8 2,9
Operador 7 mmHg 41,5 0,9 2,1

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizé internamente en varias muestras de sangre completa con valores
de pCO, que abarcaban el rango notificable. El informe de linealidad se realiza en
comparacién con un método interno estandar de gasometria con trazabilidad a los
estandares NIST.

Rango de analisis Unidades Pendiente Interseccion  R?
pCO, 10 a 230 mmHg 1,058 -3,6 0,998

C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A2*. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el niumero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.
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Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
comparoé el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio (dos ocasiones de analisis) y
en tres (3) sitios de diagnodstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300

Y: analisis con epoc

POC 2

N
(0]

N

N

-
-

~

pCO, Lab 1 Lab 2 POC 1
N 34 24 35
SXX 1,4 2,1 0,6
Syy 1,3 1,3 0,6
Interseccion -2,0 -1,2 -6,1
Pendiente 1,048 1,055 1,167
Syx 3,1 2,3 1,6
X min 19,7 26,7 35,6
X max 112,2 92,5 54,4
R 0,993 0,991 0,967
pCO;
140 ,
e labl
120 e Lab2 N /
¢ POC 1
« POC 2 /
100 | - POC3 : {/{
> 80 .{/‘"
Q D
o} .8
& 60 ‘/
2%
40 f
/t
20 A /s
s
0 ; ; ; ‘
0 20 40 60 80 100 120 140
i-Stat 300 X,

WO~ U

OCUINNOUTH -
Lo

H O

©

o

POC 3 Todos
22 143
1,7 1,5
1,2 1,1
1,0 -0,9
0,983 1,041
2,4 2,4
23,6 19,7
63,0 112,2
0,978 0,990

Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735 de Radiometer® en el laboratorio.
Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa

X: ABL 735 de Radiometer
Y: analisis con epoc

pC O>
140 /
pCO2 Lab 2o | ,
N 77 yd
Sxx 1,5 1007 /'/
Syy 0,8 < 80 " )
Interseccién 1,6 3 /
& 60 + &
Pendiente 0,924
Syx 1,97 40 :
X min 27,6 ”0 e
X max 101,5 7
R 0,987 0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0 20 40 60 80 100 120 140
ABL 735 Xn
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D. Limitaciones e interferencias

La exposicion de la muestra al aire afectara a los resultados de pH, pCO,, pO, y calcio
ionizado debido a que la muestra se equilibra con los niveles de gases del aire, viéndose
afectado el pH por el cambio en la pCO> y el calcio ionizado por el cambio en el pH2. El
aire contiene menos de 1 mmHg de pCO, y aproximadamente de 150 a 180 mmHg de
pO,. No introduzca burbujas de aire en el dispositivo de extraccién. Si hay burbujas de
aire, deberan eliminarse inmediatamente antes de la obtencién de la muestra.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liguidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccién 12.2.6 Obtencién de la muestra.

El andlisis de interferencias’ se realizd internamente con el sensor de pCO, epoc. En cada
uno de estos analisis se alicuotd una muestra de sangre completa en dos muestras. La
muestra de analisis se inoculé con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculd con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo del pCO, entre la media de
seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adicién de
interferente.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:
El bromuro aumentara la pCO; en 0,19 mmHg/mM de bromuro

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exégenas y se encontrd que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/| de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/l de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 2,2 mmol/l de
ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4 mmol/l de litio, 0,4
mmol/l de yoduro y 25 mmol/lI de bromuro.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias endogenas y se determin6 que son
clinicamente irrelevantes: 20 mmol/I de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/I de CaCl,, pH de
6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/l de lactato, +20% de Hct, del 3% al
11% de proteina total, 0,8% de lipidos, 9,1 mmol/l de colesterol, 20 mmol/l de B-
hidroxibutirato, 1 mmol/I de cisteina, 0,26 mmol/I de bilirrubina y +2 mmol/I de fosfato.
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12.9 pO,y saturacion de oxigeno calculada: cSO,

12.9.1 Valores medidos

pO, se mide mediante amperometria usando un electrodo de catodo recubierto de
membrana sensible al oxigeno. La corriente de reduccién de oxigeno es proporcional a la
concentracion de oxigeno disuelto®®.

12.9.2 Valores calculados?
NOTA: O2SAT es un acrénimo de analito alternativo de cSO..

X = p02*10(0,48(pH - 7,4) - 0,0013(cHCO3-25))

Puesto que la saturacién de oxigeno también depende del nivel de mondxido de carbono y
de 2,3-difosfoglicerato en sangre, asi como de los efectos de hemoglobinas disfuncionales
(carboxi-, meta- y sulfohemoglobina) y la ecuaciéon anterior no tiene en cuenta las
variaciones en estos niveles, la saturacion de oxigeno informada solo debe usarse como
una estimacion del valor real®3. La incorporacién de este valor estimado de la saturacién
de oxigeno en los célculos posteriores, como la fraccion de derivacidon ("shunt"), o la
asuncion de que el valor obtenido es equivalente a la oxihemoglobina fraccionaria,
pueden ocasionar errores clinicamente significativos.

La saturacion de oxigeno es (til como factor predictivo de la cantidad de oxigeno
disponible para la perfusién de tejidos. Algunas causas de valores reducidos de sSO, son
una pO; baja o alteracion de la capacidad de la hemoglobina para transportar oxigeno.

12.9.3 Indicaciones de uso

El analisis de pO,, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado para
el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de diagndstico
in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial, venosa o
capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagnéstico inmediato
en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

La medicidon de pH, pCO,, pO, (gasometria) se utiliza en el diagnostico y tratamiento de
alteraciones acido-base potencialmente mortales.

12.9.4 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de pO, contiene un electrodo sensible
con una membrana permeable al oxigeno, un electrodo de referencia, un contraelectrodo
y un fluido de calibraciéon que contiene una concentracién conocida de oxigeno disuelto.

12.9.5 Trazabilidad

Los valores de concentracion de oxigeno disuelto asignados a los controles y fluidos de
calibracién son trazables a los estandares NIST por medio de estandares de gases
médicos certificados disponibles en el mercado.

12.9.6 Obtencién de la muestra

Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.
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12.9.7 Informaciéon adicional

Consulte la secciéon “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencion de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacién de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.9.8 Rango de medicidn

Rango de medicién Rango normal*
Arterial
pO, 5a 750 mmHg 83 a 108 mmHg
0,7 a 100 kPa 11,1 a 14,4 kPa
cSO, 0 al 100% 94 al 98%

12.9.9 Correccidon por temperatura

La pO, es una medida que depende de la temperatura, medida a 37 °C en el sistema epoc.
El valor de pO, se puede corregir a la temperatura del paciente. La temperatura del
paciente se introduce en la pagina de informacion del analisis de la pestafia Reader en el
epoc Host (véase la seccion "Funcionamiento del sistema" del manual del sistema).

La pO, a la temperatura del paciente (T) se calcula como sigue?:

5.49x107% p023'88+0.071,_|_ a7)
-9 3.88 v
p02 (T) = po2 Xlo 9.71x10 pOZ +2.30

12.9.10 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacidon se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefos experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A2° para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2° para estudios de interferencia y CLSI EP5-A2'! para estudios de precisidn.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisién, SDwr denota la desviacién estandar intra-
analisis y SD+ la desviacién estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 20 lotes de fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers
diferentes, con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDwr %CV SDy %CV
Nivel 1 mmHg 74,9 2,4 3,1 2,8 3,8
Nivel 3 mmHg 140,1 2,4 1,7 2,8 2,0
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Precisién interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisiéon de 20 dias!! con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control. 4 lotes fabricados, 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV SDy %CV
Nivel 1 mmHg 78,4 1,9 2,5 2,6 3,3
Nivel 3 mmHg 141,2 1,8 1,3 2,2 1,6

Precision interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 20 lotes de
fabricacion secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1 mmHg 38,0 2,2 5,9
Nivel en sangre 2 mmHg 70,0 2,4 3,5

Precision en centro clinico 1: 10 duplicados de controles acuosos comerciales de
gasometria procesados por operadores del sistema epoc en 3 sitios de diagndstico
inmediato diferentes. En cada estudio de precisién se emplearon de 2 a 4 epoc Readers
diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria con valor alto de pO,.

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 mmHg 136,3 4,1 3,0
Operador 2 mmHg 139,8 2,0 1,4
Operador 3 mmHg 138,1 3,1 2,2

Control acuoso comercial de gasometria con valor bajo de pO,.

Unidades Media SDwr %CV
Operador 4 mmHg 67,5 2,3 3,5
Operador 5 mmHg 67,4 3,3 4,9
Operador 6 mmHg 70,1 3,2 4,6
Operador 7 mmHg 70,8 4,0 5,6

Precision en centro clinico 2: 10 duplicados de muestras de sangre completa de
pacientes diferentes procesados por diferentes operadores del sistema epoc en diferentes
sitios de diagndstico inmediato. En cada estudio de precision se emplearon 5 epoc
Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV
Centro 1  Operador 1 mmHg 28,6 1,7 6,0
Operador 2 mmHg 32,9 1,8 5,5
Centro 2  Operador 3 mmHg 33,9 1,2 3,5
Operador 4 mmHg 30,0 1,5 5,0
Operador 5 mmHg 40,1 1,2 3,1
Centro 3  Operador 6 mmHg 61,8 3,5 5,6
Operador 7 mmHg 74,6 2,9 3,9
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B. Datos de linealidad

Este estudio se realizé internamente en varias muestras de sangre completa con valores
de pO, que abarcaban el rango notificable. El informe de linealidad se realiza en
comparaciéon con un meétodo interno estandar de gasometria con trazabilidad a los
estandares NIST.

Rango de analisis Unidades Pendiente Interseccion R?
p0O2 10 a 750 mmHg 1,022 -3,9 0,999

C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresién lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A2°. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el niumero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio (dos ocasiones de andlisis) y
en tres sitios de diagndstico inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

pO2 Lab 1 Lab 2 POC 1 POC 2 POC 3 Todos
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Interseccion -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Pendiente 1,142 1,006 1,083 1,041 1,090 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6

X min 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
X max 174,5 226,5 185,0 187,5 166,0 226,5
R 0,977 0,995 0,995 0,990 0,994 0,978

pO;
300

elab1l /
e lab2
250 4| ePOC1

+ POC 2 /
POC 3 ,

200 - v

150 A

EPOC Y;

100 A
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0 T T T
0 50 100 150 200 250 300

i-Stat 300 X,
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Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc con el ABL 735 de Radiometer’ en el laboratorio.

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa
X: ABL 735 de Radiometer
Y: analisis con epoc

p O,

300 7
pO2 Lab /
N 77 250 A . :/
Sxx 3,4 . :/

200 ‘.../‘

Syy 3,7 = ",
Interseccion -0,8 8 150 /
o
L

Pendiente 1,117

Syx 5,1 1001 "J‘

4
X min 10,2 50 | o
X max 278,5 /
R 0,997 0" ‘ ‘ ‘ ‘
0 50 100 150 200 250 300

ABL 735 X

D. Limitaciones e interferencias

La exposicion de la muestra al aire afectara a los resultados de pH, pCO,, pO, y calcio
ionizado debido a que la muestra se equilibra con los niveles de gases del aire, viéndose
afectado el pH por el cambio en la pCO,? y el calcio ionizado por el cambio en el pH®. El
aire contiene menos de 1 mmHg de pCO, y aproximadamente de 150 a 180 mmHg de
p0,. No introduzca burbujas de aire en el dispositivo de extraccién. Si hay burbujas de
aire, deberan eliminarse inmediatamente antes de la obtencién de la muestra.

Las muestras de sangre completa no se deben diluir en exceso con anticoagulantes
liguidos u otras soluciones usadas en terapias puesto que pueden alterar los resultados.
Consulte la seccion 12.2.6 Obtencidon de la muestra.

El andlisis de interferencias® se realizd internamente con el sensor de pO, epoc. En cada
uno de estos analisis se alicuotd una muestra de sangre completa en dos muestras. La
muestra de analisis se inoculé con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculé con el disolvente del interferente. Se calculd el sesgo de pO, entre la media de
seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adicién de
interferente.

A continuacién, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas: no
se ha identificado ninguna.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdgenas y se encontré que eran
clinicamente irrelevantes: 447 mg/dl de etanol, 1 mmol/| de pentotal sédico, 4,3 mmol/I
de acetilsalicilato, 0,4 mmol/I de ascorbato, 4,3 mmol/l de salicilato, 1 mmol/l de yoduro,
2,2 mmol/l de ibuprofeno, 1,66 mmol/l de acetaminofeno, 2 mmol/l de amonio, 4 mmol/I
de litio, 37,5 mmol/l de bromuro y 2,7% de halotano.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias enddgenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: 20 mmol/l de NaCl, 8 mmol/l de KCI, 3 mmol/l de CaCl,, de 10
a 120 mmHg de pCO,, pH de 6,9 a 7,7, +20 mmol/l de bicarbonato, 10 mmol/I de lactato,
+20% de Hct, del 3% al 11% de proteina total, 0,8% de lipidos, 9,1 mmol/I de colesterol,
20 mmol/l de B-hidroxibutirato, 1 mmol/l de cisteina, 0,26 mmol/l de bilirrubina y +2
mmol/l de fosfato.
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12.10 Lactato (Lac)

12.10.1 Valores medidos

El lactato se mide mediante amperometrial. El sensor contiene una primera capa de
enzima inmovilizada sobre un electrodo de oro del moédulo del electrodo, con una segunda
capa de barrera de difusién. La enzima lactato oxidasa se emplea para convertir el lactato
en peroxido de hidrégeno:

Lactato oxidasa
B-D-lactato + O, + H-0 > Acido pirtvico + H,0, (1)

y luego utiliza un sensor amperométrico para detectar el perdxido de hidréogeno producido
enzimaticamente. La deteccién de perdxido es mediante la reduccién en un electrodo de
oro mediada por redox (sal de diamonio de ABTS (acido 2,2'-azino-bis(3-etilbenzotiazolin-
6-sulfonico)) y catalizada por la peroxidasa de rabano picante (HRP).

H,0, + HRP™! > HRP* (2)
HRP%* + Rojo & Ox + HRP™ (3)
Ox + e > Rojo (4)

La corriente de reduccién es proporcional a la concentracion de lactato en el fluido
problema.

12.10.2 Indicaciones de uso

El analisis de lactato, como parte del sistema de andlisis de sangre epoc, esta diseifado
para el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de
diagnostico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial,
venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o en el punto de
asistencia en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

Las mediciones de lactato se usan para la evaluacion del estado acidobasico y el
diagnostico y tratamiento de la lactoacidosis (nivel de acidez anormalmente alto en la
sangre).

12.10.3 Contenido

Cada tarjeta de andlisis que incorpora un andlisis de lactato contiene un electrodo
sensible con una membrana enzimatica mediada por redox recubierta con una capa de
difusion permeable al oxigeno, un electrodo de referencia, un contraelectrodo y un fluido
de calibracidon que contiene una concentracién conocida de lactato.

12.10.4 Trazabilidad

No hay disponible ningin material de referencia estdndar certificado para el lactato. Los
valores de lactato asignados a los controles y el material de verificacion de la calibracion
estan certificados segun un calibrador de trabajo preparado con L-lactato sédico de
Sigma-Aldrich Co. (niUmero de referencia 71718, >99% de pureza).

12.10.5 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.
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12.10.6 Informacion adicional

Consulte la seccidén “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencién de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.10.7 Rango de medicién

Rango de medicién Rango normal?

Lactato 2,7 - 180,2 mg/dl 5,0 - 12 mg/dl
0,30 - 20,00 mmol/I 0,56 - 1,39 mmol/I
0,03 - 0,18 g/I 0,05 -0,12 g/l

12.10.8 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacion se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefos experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Normas aplicables: CLSI EP9-A2° para los estudios de comparacion de métodos, CLSI
EP7-A2* para los estudios sobre las interferencias, CLSI EP6-A’ para los estudios sobre la
linealidad y CLSI EP5-A® para los estudios sobre la precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos sobre la precisiéon, SDyp indica la desviacién estandar
intradiaria, SDpp indica la desviacién estandar interdiaria y SDr indica la desviacidn
estandar total.

Precision interna (CLSI EP5-A): se procesaron internamente cuatro (4) lotes de
tarjetas con 40 sistemas epoc Reader como minimo con repeticiones de las mediciones
dos veces al dia durante veinte dias para cada fluido.

L actate All
mM L [ L3
Nl 320 320
Mean| 799 094
SWD| 039 0.03
sbpD| 0.32 0.03
ST| 051 0.04
Total CW%| B5.3% 4 7%

Precision en centro clinico para controles acuosos: procesamiento de 14 6 15
duplicados de controles acuosos comerciales de gasometria, electrolitos y metabolitos por
parte de operadores del sistema epoc en 2 sitios de diagnéstico inmediato diferentes. En
cada estudio de precision se emplearon 5 sistemas epoc Reader diferentes. Se usaron
tres lotes de tarjetas.

Aqueous Control Precision Lactate, mM
Site User QC Level N Mean SD WCV
1 Ciperator 1 L3 15 0.95 0.0 3.3%
1 Operator 2 L3 15 0.94 0.027 2.9%
1 Dperatar 3 L2 14 2.88 0.05 1.8%
1 Operator 4 L2 15 2.9 0.05 28%
2 Operator 1 L1 15 734 0587 7.8%
2 Operator 2 L1 15 7.45 0.42 5.6%
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Precision en centro clinico para sangre: procesamiento de 15 duplicados de sangre
completa venosa con dos (2) concentraciones de lactato distintas por parte de operadores
del sistema epoc en dos (2) sitios de diagndstico inmediato diferentes. En cada estudio de
precision se emplearon cinco (5) sistemas epoc Reader diferentes como minimo. En este
estudio, se usaron cuatro (4) lotes de tarjetas.

Whole Blood Precision Lactate, mM
Site User Lewvel N Mean 5D W CV
1 Cperatar 1 WE L1 15 10.24 062 B.0%
1 Operator 2 WE L1 15 1027 0.34 3.3%
2 Cperataor 1 WH L2 15 277 0.07 27%
2 Operator 2 WE L2 15 267 012 4 7%

B. Datos de linealidad

Estudio sobre la linealidad para sangre completa (CLSI EP6-A): este estudio se realizd
internamente con varias muestras de sangre completa con unos valores de lactato
comprendidos en el rango notificable. La linealidad se determina en relaciéon con una serie
de valores tedricos para el lactato basados en mezclas gravimétricas de muestras con
niveles altos y bajos de lactato (segun las mediciones mediante el método estandar
interno de lactato en sangre completa certificado segun los patrones del NIST). En este
estudio, se usaron cuatro (4) lotes de tarjetas.

Test Range | Slope |Intercept| R’
03-201mM | 1001 | 0271 | 0.999

C. Datos de comparacidon de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresién lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A23. En la tabla estadistica de comparaciéon de métodos, N es
el numero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecisién
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Los estudios de comparacién de métodos se realizaron en dos (2) hospitales. En un
hospital, se analizaron 99 muestras de sangre venosa. En el otro hospital, se analizaron
43 muestras de sangre arterial y 44 muestras de sangre capilar. Las concentraciones de
lactato en las muestras en el dispositivo de comparacion presentaron una variacion de
0,57 a 14,57 mmol/I.

En estos estudios, el sistema epoc se compard con el analizador i-STAT 300°.
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Estadisticas de resumen de comparacién de métodos: sangre completa (venosa, arterial y

capilar)

X: cartuchos i-STAT CG4+
Y: analisis con epoc

Y1 (ANALISIS)

epoc Lactate vs. i-STAT
N 373
Sxx 0.215
Syy 0.530
intercept 0132
slope 0.967
Syx 08945
X min 0.45
X max 19.95
R 0.9711

Glucosa [mg/dl]

200

16.0 4

12.0 4

mn]
]
1

:b
]
1

0.0

0.0

4.0

X1 (COMPARATIVO)

160 200

Diagrama de dispersion para lactato en comparacion con i-STAT 300 con cartuchos CG4+
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F. Limitaciones e interferencias

El andlisis de interferencias® se realizd internamente con el sensor de lactato epoc. En
cada uno de estos analisis se usé la misma cantidad de una muestra de mezcla de sueros
humanos en dos (2) muestras. La muestra de analisis se inoculd con un interferente,
mientras que la muestra control se inoculd con el disolvente del interferente. Se calcul6 el
sesgo de lactato entre la media de seis (6) duplicados de la muestra control y la muestra
de analisis con la adicién de interferente.

El sesgo de interferencia inaceptable se estableci6 como el valor que genera un error
significativo en mas del 5% de los casos.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia significativas:

e El acetaminofeno no tiene un efecto significativo hasta 0,81 mm, nivel a partir del cual
aumenta el valor de lactato hasta 306 pm/mm de tilenol. Dado que el lvmite
terapiutico superior para el acetaminofeno es de 0,20 mm, los niveles de interferencia
del acetaminofeno solo se detectan en casos de sobredosis

e El yoduro reduce el valor de lactato hasta -3,3 mm/mm de yoduro para una
concentracion de yoduro inferior a 0,3 mm. Si el valor de yoduro es superior a 0,3 mm,
el sesgo del lactato es una constante (-1,0 mm).

e El bromuro no tiene un efecto significativo hasta 25,4 mm, nivel a partir del cual se
reduce el valor de lactato hasta 14,6 pm/mm de bromuro.

e El tiocianato no tiene un efecto significativo hasta 2,7 mm, nivel a partir del cual se
reduce el valor de lactato hasta 96,6 um/mm de tiocianato.

e La N-acetilcisteina no tiene un efecto significativo hasta 3,7 mm, nivel a partir del cual
se reduce el valor de lactato hasta 96,3 pm/mm de N-acetilcistevna.

Se ha demostrado que la ingestion y el metabolismo del etilenglicol generan mediciones
de valores altos de lactato falsos®. Se analizaron etilenglicol y tres productos metabdlicos
(acido glicélico, acido glioxilico y acido oxalico) para determinar el nivel de interferencia.
El etilenglicol y el acido oxalico no presentaron un nivel de interferencia significativo.

e El acido glicdlico no tiene un efecto significativo hasta 0,87 mm, nivel a partir del cual
aumenta el valor de lactato hasta 142 pm/mm de acido glicalico.

e El acido glioxilico no tiene un efecto significativo hasta 0,85 mm, nivel a partir del cual
aumenta el valor de lactato hasta 373 pym/mm de acido glioxvlico.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdgenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: 1,66 mm (25 mg/dl) de acetaminofeno, 630 pmol/l (12,5
mg/dl) de ascobato sodico, 20 mmol/l (588 mg/dl) de citrato, 100 pmol/l (~2mg/dl) de
L-dopa, 9 mmol/l (263 mg/dl) de EDTA, 4,84 mmol/l (30 mg/dl) de etilenglicol, 105
pmmol/l (0,441 mg/dl) de fluoruro de sodio, 71 pmol/l de metildopa, 2,55 mmol/l de
glutation oxidado, 2,55 mmol/l de glutation reducido, 132 pmol/l (1,0 mg/dl) de
hidroxiurea, 292 umol/l (4 mg/dl) de isoniazida (nidrazida), 81 pmol/l (1,5 mg/dl) de K
oxalato y 0,037 mmol/I (1,2 mg/dl) de quinidina.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias endogenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: +342 pmol/l (+29,0 mg/dl) de bilirrubina conjugada, +342
pmol/l (+20,1mg/dl) de bilirrubina no conjugada, +13 mmol/l (+503,1 mg/dl) de
colesterol, +1500 pmol/l (+18 mg/dl) de L-cistevna, +0,8% de lipidos, pH (+0,4, -0,4),
del 3% al 10% de proteina total y 1,4 mm (+23,5 mg/dl) de acido urico. El nivel bajo de
hematocrito no interfiere hasta un nivel del 21% de hematocrito y el nivel alto de
hematocrito no interfiere hasta un nivel del 61 % de hematocrito. Los triglicéridos no
presentaron una interferencia significativa hasta un nivel de 37 mm (1430 mg/dl). Una
presion parcial de pO2 inferior a 20 mmHg (2,67 kPa) puede reducir los valores de lactato.
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12.11 Glucosa (Glu)

12.11.1 Valores medidos

La glucosa se mide mediante amperometrial. El sensor contiene una primera capa de
enzima inmovilizada sobre un electrodo de oro del mddulo del electrodo, con una segunda
capa de barrera de difusién. La enzima glucosa oxidasa se emplea para convertir la
glucosa en perdxido de hidrégeno:

Glucosa oxidasa
B-D-glucosa + O, + H,0 > Acido D-glucénico + H,0, (1)

y luego utiliza un sensor amperométrico para detectar el peréxido de hidrégeno producido
enzimaticamente. La deteccidon de perdxido es mediante la reduccién en un electrodo de
oro mediada por redox (sal de diamonio de ABTS (acido 2,2’-azino-bis(3-etilbenzotiazolin-
6-sulfénico)) y catalizada por la peroxidasa de rabano picante (HRP).

H,0, + HRP™® > HRP* (2)
HRP°* + Rojo > Ox + HRP™ (3)
Ox + e =2 Rojo (4)

La corriente de reduccidén es proporcional a la concentraciéon de glucosa en el fluido
problema.

12.11.2 Indicaciones de uso

El analisis de glucosa, como parte del sistema de analisis de sangre epoc, esta disefiado
para el uso por parte de profesionales médicos con formacion como dispositivo de
diagnostico in vitro para el analisis cuantitativo de muestras de sangre completa arterial,
venosa o capilar heparinizada o sin anticoagulante en el laboratorio o como diagndstico
inmediato en hospitales, residencias de ancianos u otras instituciones médicas.

Las medidas de glucosa se utilizan en el diagndstico y tratamiento de trastornos del
metabolismo de hidratos de carbono, como la diabetes mellitus y la hipoglucemia
idiopatica, y de tumores de células de los islotes pancreaticos.

12.11.3 Contenido

Cada tarjeta de analisis que incorpora un analisis de glucosa contiene un electrodo
sensible con una membrana enzimatica mediada por redox recubierta con una capa de
difusion permeable al oxigeno, un electrodo de referencia, un contraelectrodo y un fluido
de calibracion que contiene una concentracion conocida de glucosa.

12.11.4 Trazabilidad

Los valores de concentracion de glucosa asignados a los controles y fluidos de calibraciéon
son trazables a los estandares NIST.

12.11.5 Obtencion de la muestra
Consulte la seccidén 12.2.6 Obtencion de la muestra.
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12.11.6 Informacion adicional

Consulte la seccidén “03 - Funcionamiento del sistema epoc” del manual del sistema epoc
para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencién de muestras y el funcionamiento
del sistema para la realizacion de analisis de sangre.

Consulte la seccién “09 - Garantia de calidad” del manual del sistema epoc para obtener
informacion sobre los requisitos de control de calidad.

12.11.7 Rango de medicidn

Rango de medicién Rango normal?
Glucosa 20 a 700 mg/dl 74 a 100 mg/dl

1,1 a 38,5 mmol/I 4,1a5,5 mmol/l

0,20 a 7,00 g/I 0,74 a 1,00 g/I

12.11.8 Datos de rendimiento

Los datos tipicos de rendimiento resumidos a continuacién se obtuvieron internamente,
asi como en centros sanitarios por profesionales sanitarios formados en el uso del sistema
epoc. Los disefios experimentales cumplian las directrices de CLSI aplicables.

Las normas aplicables son: CLSI EP9-A23 para estudios de comparacién de métodos, CLSI
EP7-A2* para estudios de interferencia y CLSI EP5-A° para estudios de precision.

A. Datos de precision

En las siguientes tablas de datos de precisiéon, SDwr denota la desviacion estandar intra-
analisis y SD+ la desviacion estandar total.

Precisiéon interna 1: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en 5 lotes fabricados secuenciales usando al menos 8 epoc Readers diferentes,
con 16 duplicados por lote y por cada nivel de fluido control.

Unidades Media SDwr %CV SDy %CV
Nivel 3  mg/dl 51,1 1,2 2,3 1,6 3,1
Nivel 1  mg/dl 242,6 5,5 2,3 6,0 2,5

Precision interna 2: controles acuosos comerciales de gasometria y electrolitos
procesados en un estudio de precisién de 20 dias® con 2 mediciones cada dia por cada
nivel de control para 4 lotes fabricados usando 6 epoc Readers diferentes.

Unidades Media SDwr %CV  SD¢ %CV
Nivel 3 mg/dl 50,2 1,1 2,2 1,2 2,3
Nivel 1 mg/dl 241,9 4,7 2,0 5,5 2,3

Precisiéon interna 3: muestras de sangre completa procesadas en 5 lotes de fabricacion
secuencial usando al menos 8 epoc Readers diferentes, con 12 duplicados por cada
muestra de sangre por lote.

Unidades Media SDwr media %CV
Nivel en sangre 1 mg/dl 80,0 1,2 1,5
Nivel en sangre 2 mg/dl 210,0 5,8 2,7
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Precision interna 4: se inocularon muestras de sangre a cinco niveles de glucosa y se
analizaron con 100 duplicados por cada muestra de sangre; cada muestra se analizd en
un plazo de 12 minutos en dos analisis; cada analisis se realizd simultaneamente en 50
epoc Readers diferentes; en el analisis se incluyé una mezcla de cuatro lotes fabricados.

Unidades Media SD media %CV
Nivel en sangre 1 mg/dl 22,5 1,2 5,4
Nivel en sangre 2 mag/dl 123,7 3,0 2,4
Nivel en sangre 3 mg/dl 215,9 8,5 3,9
Nivel en sangre 4 mg/dl 311,8 13,1 4,2
Nivel en sangre 5 mg/dl 548,3 17,6 3,2

Precision en centro clinico 1: se procesaron 12 duplicados de sangre venosa en la que
se permitid la glucdlisis durante un determinado periodo de tiempo por parte de 4
operadores diferentes del sistema epoc en un contexto clinico. En cada estudio de
precision se emplearon 6 epoc Readers diferentes.

Sangre con nivel de glucosa bajo

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 mg/dl 42,8 1,9 4,4
Operador 2 mg/dl 43,2 1,8 4,3
Operador 3 mg/dl 41,6 1,6 3,8
Operador 4 mg/dl 50,0 1,1 2,2

Precision en centro clinico 2: se procesaron 12 duplicados de sangre venosa inoculada
con glucosa por cuatro operadores diferentes del sistema epoc en un contexto clinico. En
cada estudio de precisidon se emplearon 6 epoc Readers diferentes.

Sangre con nivel de glucosa alto

Unidades Media SDwr %CV
Operador 5 mg/dl 242,8 6,6 2,7
Operador 6 mg/dl 229,0 5,3 2,3
Operador 7 mg/dl 233,4 6,8 2,9
Operador 8 mg/dl 228,5 7,0 3,1

Precision en centro clinico 3: se procesaron 10 a 12 duplicados de controles acuosos
comerciales de gasometria, electrolitos y metabolitos por parte de operadores del sistema
epoc en 2 sitios de diagndstico inmediato diferentes. En cada estudio de precision se
emplearon de 5 a 6 epoc Readers diferentes.

Control acuoso comercial de gasometria, electrolitos y metabolitos con nivel de glucosa
bajo

Unidades Media SDwr %CV
Operador 1 mg/dl 48,0 1,5 3,2
Operador 2 mg/dl 46,6 1,0 2,1

Control acuoso comercial de gasometria, electrolitos y metabolitos con nivel de glucosa
medio

Unidades Media SDwr %CV
Operador 3 mg/dl 109,7 3,6 3,3
Operador 4 mg/dl 106,8 1,8 1,7
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Control acuoso comercial de gasometria, electrolitos y metabolitos con nivel de glucosa
alto

Unidades Media SDwr %CV
Operador 5 mg/dl 258,9 9,0 3,5
Operador 6 mg/dl 256,9 2,3 0,9

B. Datos de linealidad

Este estudio se realizé internamente en varias muestras de sangre completa con valores
de glucosa que abarcaban el rango notificable. Se consideraron tres tipos de muestras,
esto es, hematocrito normal - pO, de sangre venosa normal, hematocrito normal -
muestra de sangre hipoxica y hematocrito elevado - pO, de sangre venosa normal. El
informe de linealidad se realiza en comparacién con un método interno estandar de
glucosa en sangre completa con trazabilidad a los estandares NIST.

Tipo de muestra de sangre Rango del analisis Unidades Pendiente  Interseccion R?

43% de Hct, 30 mmHg de pO2 20 a 700 mg/dI 1,022 -3,32 0,9997
62% de Hct, 30 mmHg de pO2 20 a 700 mg/dl 1,018 -4,04 0,9996
43% de Hct, < 20 mmHg de pO2 20 a 700 mg/dl 0,955 +0,33 0,9995

C. Datos de comparacién de métodos en centros clinicos

Se realizé un analisis de regresion lineal en los datos de comparacion de métodos de
conformidad con CLSI EP9-A23. En la tabla estadistica de comparacién de métodos, N es
el niumero de muestras de pacientes en el grupo de datos, Sxx y Syy son la imprecision
pareada agrupada de los métodos comparativo y analisis epoc, respectivamente, Syx es
el error estandar y R el coeficiente de correlacion.

Comparacion de métodos en centro clinico 1: en un estudio en un hospital se
comparé el sistema epoc con el i-Stat 300° en el laboratorio y en un sitio de diagndstico
inmediato (POC).

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa

X: analisis con cartuchos CG8 de ‘
i_Stat 300 200 Glucosa [mg/dl]
Y: analisis con epoc 5
600 |
~ 500 | C
Glu Todos %)
wn
N 80 3 400 1
Sxx 0,93 Z 300 -
Syy 3,4 o
200 |
Interseccion -2,2 >
Pendiente 1,031 100
SyX 5’6 O T T T T T T
X min 20,0 0 100 200 300 400 500 600 700
X max 605 5 X1 (COMPARATIVO)
R 0,999
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La precision en sangre completa se valord a partir de la mezcla de pares intra-método de
los datos de comparacion de métodos. Esto se muestra en la siguiente tabla.

Glucosa [mg/dl]

Rango 20a 70 70 a 200 200 a 700
N 10 59 11

Lectura promedio 44,8 116,4 383,8
Precision en pares (SD) 0,80 2,44 7,08
%CV 1,8% 2,1% 1,8%

Comparacion de métodos en centro clinico 2: en otro estudio en un hospital se
compard el sistema epoc simultdneamente con el instrumento Roche-Hitachi’ del
laboratorio y con iSTAT 300°. En la siguiente tabla se presentan los resimenes. Las
graficas de correlacion se ilustran en la siguiente pagina.

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa
X: analisis con P800-D2400 de

Roche-Hitachi 700 Glucosa [mg/dl]
Y: analisis con epoc
600 |
Glu Todos o 500 |
N 73 b
SxX E 400 -
Syy 3,6 <Z( 300 A
Interseccion -0,2 = .
Pendiente 0,971 > 200 +
Syx 3,0
100 |
X min 23,0
X max 546,0 0 | | | | | |
R 0,998 0 100 200 300 400 500 600 700
X1 (COMPARATIVE)

X1 (COMPARATIVO)
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Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre completa

X: analisis con cartuchos G de i-Stat 300
Y: analisis con epoc

700 Glucosa [mg/dl]
600 -
Glu Todos _
N 80 Y 500
w0
Sxx 3,25 -
. 400
Syy 4,25 Z
Interseccion -1,33 < 300 ¢
Pendiente 1,003 Z , .
Syx 4,45 001
X min 22,5 100 |
X max 517,5
R 0,999 0 ‘ ‘ ‘ ‘ 1 1
0 100 200 300 400 500 600 700
X1 (COMPARATIVO)

La precision en sangre completa se valord a partir de la mezcla de pares intra-método de
los datos de comparacion de métodos. Esto se muestra en la siguiente tabla.

Glucosa [mg/dl]

Rango 20a 70 70 a 200 200 a 700
N 16 53 11
Lectura promedio 53,5 113,4 299,0
Precision en pares (SD) 1,32 3,18 8,73
%CV 2,47% 2,81% 2,92%

D. Estudio de comparacion de métodos consolidado centrado en el
limite inferior del rango de glucosa

Se evaluo el rendimiento del sensor de glucosa epoc en el limite inferior del rango de
concentraciones de glucosa en muestras de pacientes en contextos clinicos en sitios de
diagnostico inmediato en varios hospitales diferentes. Los resultados mostrados a
continuacién incluyen datos de comparacion de métodos frente a i-STAT® (método de
sangre completa), ABL 800 Flex® (método de sangre completa), Roche-Hitachi’ (método
de plasma) y J&J (método de plasma). Se complementaron los resultados clinicos
mencionados anteriormente con una comparacion de métodos duplicada completa
interna® frente a iSTAT® y ABL705%. En este estudio se prepararon muestras de sangre
con hematocrito alto eliminando la mitad del volumen de plasma a partir de una muestra
venosa que se dejé glucolizar. El hematocrito de estas muestras se analizé mediante el
método de microcentrifugacidon'® y se encontré que era ~62%, es decir, caracteristica del
rango superior de la sangre neonatal®. Después de que la glucosa llegara a ~20 mg/dl, se
inoculd para cubrir uniformemente el rango inferior de glucosa, es decir, 20 a 80 mg/dl
especifico de la poblacién neonatal®. Se traté una muestra con hexocinasa, NADH-B y ATP
para obtener una concentracién cero de glucosa.

Los datos se procesaron segln las recomendaciones de CLSI EP9-A23. La grafica de
correlaciéon y la grafica de dispersidon se presentan en las figuras siguientes. Los
resultados del analisis frente a los diversos instrumentos de referencia (X) se presentan
con un codigo de colores.
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Estudio del limite inferior epoc
N

Sxx

Syy

Interseccién
Pendiente

Syx

X min

X max

RZ

Nivel de decision
Sesgo

Sesgo 95% conf. alto
Sesgo 95% conf. bajo

Estadistica resumen de la comparacion de métodos: sangre completa

X (circulos azules):

X (cuadrados verdes):

X (rombos rojos)

X (tridngulos amarillos):
Y:

Todos los puntos
78
1,0
1,1
-0,2
0,984
2,9
1,5
63,0
0,947
40
-0,8
-0,3
-1,3

Lab (plasma)
11

1,4
1,1
0,936
2,1
23,0
63,0
0,960
40
-1,4
-0,5
-2,3

iSTAT
40
0,6
1,1
1,0
0,992
2,55
20

60
0,948
40
0,7
1,3
0,1

ABL
27
1,6
1,0
2,2
0,990
2,16
1,5
53
0,971
40
-2,6
-1,9
-3,3

Roche

1,5
0,8
0,942
2,21
23

63
0,946
40
-1,52
-0,18
-2,86

analisis con cartuchos G de i-Stat 300

(sangre completa)
analisis con Roche Hitachi Lab (plasma)

analisis con ABL 705 (sangre completa)

Glucosa [mg/dl]

analisis con J&J Lab (plasma)
analisis con epoc

0,7

25
25

80
X:iSTAT
70 A
X:ABL i
60 - o
0 50 - AT
% 404 (,, Limite inferior del rango de glucosa, grafica
< e de correlacion frente a diversos
< 307 2 instrumentos comparativos
— o Ao ©
> 20 CR
10 A
O T T T
0 20 40 60 80
20Glucosa [mg/dl]
X1 (COMPARATIVO) X: ISTAT
15
X:ABL
10 A
5 0%, ° ° o
>? °0° o o oW° o
; 0 e C) %ﬂowo\ T 0° & °°o° T
Limite inferior del rango de glucosa, grafica > 51 RO
de dispersién frente a diversos instrumentos
comparativos -10 7
-15 A
-20
0 10 20 30 40 50 60 70 80
X1
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E. Estudio de comparacién de métodos centrado en muestras de
sangre capilar

Se evalud el rendimiento de los analisis con epoc de muestras de sangre capilar auténtica
en contextos clinicos en el sitio de diagndstico inmediato. El método comparativo era el
analizador iSTAT Abbott Point of Care® usando cartuchos CG8 y capilares CLINITUBE de
Radiometer. El analisis de comparacion se realizé en cuatro (4) localizaciones: NICU,
Well-baby Nursery y dos (2) areas diferentes de extraccion ambulatoria. Se obtuvieron un
total de 48 muestras, 24 de ellas en duplicado completo. De las 48 muestras, 12 eran
muestras de sangre de adulto y 36 eran muestras de sangre neonatal, representadas en
azul o rojo, respectivamente en las siguientes figuras.

Los datos se procesaron segln las recomendaciones de CLSI EP9-A23. La grafica de
correlaciéon y la grafica de dispersidon se presentan en las figuras siguientes. Los
resultados del analisis frente a la edad del paciente estan codificados por colores.

Estadistica resumen de la comparacién de métodos: sangre capilar

X: analisis con i-Stat 300
Y: analisis con epoc

| N 48
200 Glucosa
neonates SXxX 1113
adulis
Syy 1,80
— 1507 Interseccién 5,1
0
) 1 Pendiente 0,935
-
~:Zz( 100 A o Syx 2,42
= X min 42,5
3
a0 - X max 147
R 0,9942
1] r . ;
n a0 100 150 200
X1 (COMPARATIVO)
20 Glucosa
neonates
15 1 adults
10 +
5 A - .
R KON
_I‘ 0 T esee e e
> ° .
_5 a . .o
-10
-15 A
-20
0 50 100 150 200
X1
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F. Limitaciones e interferencias

El andlisis de interferencias® se realiz6 internamente con el sensor de glucosa epoc. En
cada uno de estos analisis se alicuotdé una muestra de sangre completa en dos muestras.
La muestra de analisis se inoculd con un interferente, mientras que la muestra control se
inoculé con el disolvente del interferente. Se calculé el sesgo de la glucosa entre la media
de seis duplicados de la muestra control y de la muestra de analisis con la adiciéon de
interferente.

A continuacion, se detallan las sustancias de interferencia clinicamente significativas:

e Anticoagulantes:

O El citrato no tiene un efecto significativo hasta 15 mm (441 mg/dl), tras lo cual se
reduce el valor de glucosa un -0,28%/mm de a0 (€S decir, -0,01%/[mg/dl de
dtrato]); por lo tanto, no recomendamos el uso de dispositivos de extraccion que
contengan citrato como aditivo.

O El fluoruro de sodio no tiene un efecto significativo hasta 10 mm (42 mg/dl), tras
lo cual se reduce el valor de glucosa un -0,1%/mm de yr (es decir, -
0,024%/[mg/dl de nar]); por lo tanto, no recomendamos el uso de dispositivos de
extraccién que contengan fluoruro de sodio como aditivo.

O El oxalato no tiene un efecto significativo hasta 20 mm (128 mg/dl), tras lo cual se
reduce el valor de glucosa un -0,29%/mm de oyaato (€S decir, -0,045%/[mg/dl de
oxalato]; POr tanto, no recomendamos el uso de dispositivos de extraccidon que
contengan oxalato como aditivo.

e El yoduro no tendra efecto significativo hasta 28 pM (0,47 mg/dlk;), después de lo
cual disminuird la lectura de glucosa en (-0,16 mg/dl)/uM;, es decir, (-9,5
mg/dl)/(mg/dlx;). Concentraciones de yoduro superiores a 0,4 mM- (6,7 mMy)
activaran el CCi.

e El bromuro no tendra efecto significativo hasta 28 mM (224 mg/dlyasr), después de lo
cual disminuira la lectura de glucosa en (-0,23 mg/dl)/mMg,, es decir, (-0,029
mg/dl)/(mg/dlnagr).

e La N-acetilcisteina no tendra efecto significativo hasta 500 pM (8 mg/dl), tras lo cual
activara el CCi.

e La L-cisteina no tendra efecto hasta 750 uM (9 mg/dl), tras lo cual activara el CCi.

e El trietiyoduro de galamina (Flaxedil) no tendra efecto significativo hasta 11 yM (1
mg/dl), después de lo cual disminuird la lectura de glucosa en (-0,27
mg/dl)/UMtrietiyoduro de galaminar €s deCirl (_3 mg/dI)/(mg/dltrietiyoduro de galamina)-

e El tiocianato no tendra efecto significativo hasta 1 mM (5,9 mg/dlkscn), después de lo
cual disminuird la lectura de glucosa en -1,7%/mMscy, €s decir, (-0,29

mg/dl)/(mg/dlkscn)-

e El acido urico no tiene un efecto significativo hasta 700 um (11,8 mg/dl), tras lo cual
se reduce el valor de glucosa en (-3,5 mg/dl)/mm de scdo trico (€S decir, [-0,21
mg/dl]/[mg/dlécido L’Jrico])-

e La manosa no tendra efecto significativo hasta 3,5 mM (63 mg/dl), después de lo cual
disminuira la lectura de glucosa en +3,8%/MManosa, €S decir, (+0,21%)/(mg/dlmanosa)-

e La xilosa no tendra efecto significativo hasta 3 mM (45 mg/dl), después de lo cual
disminuira la lectura de glucosa en +7,5%/mMM,iesa, €s decir, (+0,5%)/(mg/dliiosa)-
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Se analizaron los siguientes niveles de interferencias exdégenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: 1,66 mm (25 mg/dl) de acetaminofeno, 0,09 mmol/I (10 mg/dl)
de anidulafungina, 500 pmol/l (8,2 mg/dl) de N-acetilcisteina, 3,3 mmol/l (60 mg/dl) de
acetilsalicilato, 630 pmol/l (12,5 mg/dl) de ascorbato sédico, 28 mmol/l (224 mg/dl) de
bromuro, 15 mmol/l (441 mg/dl) de citrato, 89,2 pmol/l (4,5 mg/dl) de clorhidrato de
clindamicina, 0,1 mmol/l (0,65 mg/dl) de cianida de potasio, 6,15 nmol/l (507 ng/dl) de
digoxina, 66 umol/l (2,2 mg/dl) de dobutamina, 100 umol/l (1,9 mg/dl) de dopamina HClI,
50 pmol/l (~1 mg/dl) de L-dopa, 9 mmol/l (263 mg/dl) de EDTA, 12 pmol/l (0,2 mg/dl)
de efedrina, 87 mM (400 mg/dl) de etanol, 4,84 mmol/lI (30 mg/dl) de etilenglicol, 1,78
pmol/l (60 pg/dl) de famotidina, 10 mmol/I (42 mg/dl) de fluoruro de sodio, 1 mmol/I (18
mg/dl) de fructosa, 181 pmol/l (6 mg/dl) de furosemida, 3,3 mmol/l (59 mg/dl) de
galactosa, 11 umol/l (1 mg/dl) de trietiyoduro de galamina (flaxedil), 238 umol/l (10
mg/dl) de gentamicina, 4,5 pmol/l (200 ug/dl) de glipizida, 1,1 mmol/l (28,5 mg/dl) de
glucosamina, 2,55 mmol/l.i de glutation oxidado, 2,55 mmol/l.i: de glutation reducido,
400 pmol/l (5 mg/dl) de guayacol, 80 U/ml de heparina, 0,4 mmol/l (14,5 mg/dl) de
hidrocortisona, 2,5 mmol/l (19 mg/dl) de hidroxiurea, 292 pmol/l (4 mg/dl) de isoniazida
(nidrazida), 48,6 umol/l (1,76 mg/dl) de levofloxacina, 1 mmol/l (34 mg/dl) de linezolida,
13,3 mmol/l (479 mg/dl) de maltosa, 3,5 mmol/l (90 mg/dl) de manosa, 71 pmol/l (1,7
mg/dl) de metildopa, 77,4 pmol/l (2,9 mg/dl) de 6a-metil prednisolona, 0,7 mm (12
mg/dl) de metronidazol, 17,4 um (0,6 mg/dl) de omeprazol, 102 umol/l (2,4 mg/dl) de
procainamida, 4,22 pmol/l (0,12 mg/dl) de clorhidrato de prometazina, 37 pmol/l (1,2
mg/dl) de quinidina, 1,67 umol/l (40 ug/dl) de salbutamol (albuterol), 4,34 mmol/l (60
mg/dl) de acido salicilico, 1,96 pmol/l (60 pg/dl) de sertalina, 1 mmol/l (5,8 mg/dl) de
tiocianato, 413 pmol/l (10 mg/dl) de pentotal sédico, 1 mmol/l (31 mg/dl) de tolazamida
(tolinasa), 2,37 mmol/l (64 mg/dl) de tolbutamida, 69 pmol/l (10 mg/dl) de vancomicina,
21,3 pmol/l (1 mg/dl) de vitamina K1, 3 mmol/I (45 mg/dl) de xilosa.

Se analizaron los siguientes niveles de interferencias enddgenas y se determind que son
clinicamente irrelevantes: +20 mmol/l (168 mg/dl) de bicarbonato sdédico, +86 pmol/I
(+7,3 mg/dl) de bilirrubina conjugada, +510 pmol/l (+30 mg/dl) de bilirrubina no
conjugada, +13 mmol/l (+298 mg/dl) de colesterol, de 15 a 140 mmHg de pCO,, +500
pumol/l (+6 mg/dl) de L-cisteina, +20 mmol/l (+256 mg/dl) de B-hidroxibutirato sddico,
+20 mmol/l (+180 mg/dl) de L-lactato sédico, +0,8% de lipidos, +59,2 pymol/l (+1,9
mg/dl) de norepinefrina, pH de 6,7 a 7,7, +20% de Hct, del 3,4% al 10,4% de proteina
total, +11,2 mmol/I (+1 g/dl) de triglicéridos, +500 umol/I (+8,4 mg/dl) de acido Urico.
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de Radiometer Medical Aps.
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13

epoc Reader and Host Specifications

13.1 epoc Reader

LONGITUD
ANCHURA
ALTURA

PESO

FUNCIONAMIENTO

ENTRADA CC

FUNCIONAMIENTO
CON BATERIA
TIEMPO EN ESPERA
CON BATERIA
TIEMPO DE
RECARGA

USO DURANTE LA
RECARGA

TEMPERATURA DE
FUNCIONAMIENTO

TEMPERATURA DE
ALMACENAMIENTO

PRESION
BAROMETRICA

ELECTRONICA DE
SENSORES

TIEMPO DE
ANALISIS

ENTRADA DE AGUA

215 mm [8,46 pulgadas]
85 mm [3,35 pulgadas]
50 mm [2 pulgadas]

< 500 g[< 1,1 libras]

Adaptador CA o bateria

5 voltios, 3 amperios

50 tarjetas de analisis (aproximadamente)

30 horas con la bateria completamente cargada
(aproximadamente)

4 horas (aproximadamente)

Si

15a 30 °C [59 a 86 °F]

0a45°C[32a 113 °F]

400 a 825 mmHg [53 a 110 kPa]

amperométrica, potenciométrica, conductimétrica

45 segundos después de la introduccién de la muestra
(aproximadamente)

IPXO0
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13.2 Componentes de epoc Reader

ADAPTADOR(ES) DE
CA

SEGURIDAD:

CEM:

BATERIA:

LECTOR DE
CODIGOS DE
BARRAS
INCORPORADO

CONTROL TERMICO

INDICADORES LED

MODULO
BLUETOOTH

EZURIO BISM2

PUERTO USB

SL Power Electronics, Modelo MW172KAO05 o

Globtek Inc., Modelo GTM41060-1505

Entrada de CA: 100-240 V de CA, 0,5 amperios, 50-60 Hz
Salida de CC: 5 voltios, 3 amperios

Funcionamiento continuo, clase 2

Sistema Reader con adaptador de CA: apto para uso médico (IEC
60601-1, CSA/UL 601)

Sistema Reader con adaptador de CA: IEC60601-1-2

Bateria recargable de ion de litio de Ultralife, UBP103450A

Modulo de escaneo de codigos de barras con LED rojo visible
Opticon LB SAM12 configurado para descodificar codigos de barras
Code 128 localizados en las tarjetas de analisis

Reader calibrado a 37,0 £ 0,15 °C [98,6 £ 0,3 °F]

Ambar: indicador de estado de la bateria
Verde/rojo: indicador de estado del analisis
Verde: indicador de encendido

Radio: R&TTE EN300 328-2 V1.1.1, EN301 489-1 V1.3.1
Emisiones CEM: FCC 15B Clase B, EN55022 Clase B
Inmunidad CEM: EN 55024, EN 60950-1 Parte 1
Equipos médicos: EN 60601-1-2

Frecuencia de funcionamiento: 2,400 a 2,485 GHz
Potencia de salida: 0,0021 vatios

ID de la FCC: PI1403B

Solo para fines de mantenimiento por el personal autorizado de
Epocal.
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13.3 epoc Host

HARDWARE

SOFTWARE

LONGITUD
ANCHURA

ALTURA
PESO

ION DE LITIO
ESTANDAR
BATERIA
RECARGABLE

FUNCIONAMIENT
O CON BATERIA

TIEMPO DE
RECARGA

BLUETOOTH

RED DE AREA
~ LOCAL
INALAMBRICA

CERTIFICACION /
CONFORMIDAD

TEMPERATURA
FUNCIONAMIENTO

Equipo movil, Socket SoMo 650

Sistema operativo Microsoft Windows Mobile (versiéon 5.0 Premium),
SP4

Sistema operativo Microsoft Windows Mobile (version 6.0), SP7 o
posterior

Software de aplicacion de epoc Host

127 mm [5,0 pulgadas]
74,6 mm [2,94 pulgadas]
20,6 mm [0,81 pulgadas]

178,8 g [6,3 onzas]

3,7 v 1.200 mAh (normal)

Modelo SoMo-650-1200 (Socket Communications Inc., n.° HC1601-756)
0 bien

3,7 v 2.600 mAh (ampliado)

Modelo SoMo0-650-2600 (Socket Communications Inc., n.° HC1602-757)

Uso normal, tarjetas de analisis de hasta 35 (normal) o 70 (ampliado)
(Depende de la bateria y el uso)

2 horas (normal) o 4 horas (ampliado) (aproximadamente)

V2.0 + EDR Clase 2

IEEE® 802.11 b/g

Velocidad de transferencia de datos:
1/2/5,5/6/9/11/12/18/24/36/48/54 Mbps

Rango de frecuencia: depende del pais (canal 1 al 14); 2,412 a 2,484
GHz

Potencia de salida: 14,5 dBm (OFDM); 16 dBm (CCK)

FCC: Parte 15, Clase B EN61000-4-3: 1997, inmunidad
Industry Canada radiada eV/m
Conforme a las directivas RoHS y EN61000-4-4: 1995, EFT + 0,55 kV

WEEE (RAEE) EN61000-4-5: 1995, ondas de
EMI / RFI choque = 0,5 kV

Certificacion Bluetooth (test BQB) EN61000-4-6: 1

Certificacion de Microsoft Windows CE: EN

Mobile 5.0 Logo Test Seguridad eléctrica EN60950, UL,
UE/Internacional: EN301 489-1, -17 CSA

Certificacion Wi-Fi Alliance
Prueba USB IF

EN61000-4-2: 1995, ESD + 8 kV
aire / £ 4 kV contacto

0 a50°C[32a 122 °F]
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HUMEDAD DE
FUNCIONAMIENTO
ENTRADA DE
AGUA

95%

IPX0

de HR sin condensacion

13.4 Accesorios de epoc Host

ADAPTADOR DE CA 1.
(OPCIONAL)

IMPRESORA(S) 1.
(OPCIONAL)

ESCANER DE 1.
CODIGOS DE
BARRAS
(INCLUIDO CON
EPOC HOST)

PIE Electronics (H K) Limited, Modelo AD3230
Entrada: 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, 500 mA
Salida: 5 VCC, 3.000 mA

Conformidad con IEC60950-1, CSA, UL, TUV

. Phihong Technology Co., Modelo PSA15R-050P

Entrada: 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, 500 mA
Salida: 5 VCC, 3.000 mA
Conformidad con IEC60950-1, CSA, UL, TUV

Epson TM-P60, IEEE820.11b (Wi-Fi) con seguridad WPA2,
impresora térmica portatil

. Epson TM-T881V, Modelo M129H, con dispositivo de interfaz

inaldambrico (Wi-Fi) UB-R02, impresora térmica

. Epson TM-P60, Bluetooth, impresora térmica portatil

Socket Mobile, Modelo CFSC5P
Laser clase 2, conforme a IEC 60825-1
3,3 VCC, 4 mA en espera (tipico), 90 mA escaneando (tipico)
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13.5 Conformidad normativa del sistema epoc

CERTIFICACION
SOBRE SEGURIDAD

MARCA DE
CERTIFICACION

UNION EUROPEA

MARCA DE
CONFORMIDAD

NORMAS DE

CEM PARA
PRODUCTOS

INMUNIDAD

EMISIONES

IEC-60601-1: equipos electromédicos. Parte 1-1: requisitos generales para la
seguridad. Norma colateral: requisitos de seguridad para sistemas
electromédicos

IEC-61010-1: requisitos de seguridad para equipos eléctricos de medicion,
control y uso en laboratorios. Parte 1: requisitos generales

IEC-61010-2-81. Parte 2-081: requisitos particulares para equipos de
laboratorio automaticos y semiautomaticos para analisis y otros fines

IEC-61010-2-101. Parte 2:-101: requisitos particulares para equipos médicos
de diagnéstico in vitro (IVD)

c CSA us

Directiva sobre IVD (98-79-EC), Directica sobre CEM (2004/108/EC),
Directiva sobre bajo voltaje (2006/95/EC), Directiva RAEE (2002-96-EC)

CE

IEC 61326-2-6: Equipo eléctrico de medicidn, control y uso en laboratorios.
Requisitos de CEM

IEC 60601-1-2: equipo electromédico. Parte 1-2: requisitos generales de
seguridad. Norma colateral: compatibilidad electromagnética. Requisitos y
ensayos

IEC 61000-3-2: Parte 3-2: limites para las emisiones de corriente armodnica
(equipos con corriente de entrada < 16 A por fase)

IEC 61000-3-3: Parte 3-3: limites . Limitacion de fluctuaciones de voltaje y
parpadeo en sistemas de suministro de bajo voltaje para equipos con
corriente nominal < 16 A

IEC 61000-4-2: Parte 4-2: ensayo de inmunidad a descargas electrostaticas

IEC 61000-4-3: Parte 4-3: ensayo de inmunidad a los campos
electromagnéticos, radiados y de radiofrecuencia

IEC 61000-4-4: Parte 4-4: ensayo de inmunidad a los transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-5: Parte 4-5: ensayo de inmunidad a las ondas de choque

IEC 61000-4-6: Parte 4-6: inmunidad a las perturbaciones conducidas,
inducidas por los campos de radiofrecuencia

IEC 61000-4-8 Parte 4-8: técnicas de ensayo y medida. Ensayo de inmunidad
a campos magnéticos a frecuencia industrial

IEC 61000-4-11: Parte 4-11: ensayos de inmunidad a los huecos de tensidn,
interrupciones breves y variaciones de tension

CISPR 11: limites y métodos de medicion de las caracteristicas de
perturbaciones electromagnéticas de equipos de radiofrecuencia industriales,
cientificos y médicos (ISM)

CISPR 22:equipos de tecnologia de la informacidn . Caracteristicas de las
perturbaciones radioeléctricas. Limites y métodos de medicion
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WAl Solucion de problemas y mensajes de error

14.1 General

Esta seccidon proporciona informacién basica para el diagnostico y correccion de los
problemas operativos del sistema epoc. La mayoria de los problemas encontrados pueden
resolverse revisando los mensajes de la aplicacién de epoc Host en esta seccidn.

El sistema epoc no tiene piezas ni ajustes que el usuario pueda manipular. No
intente abrir el Reader o el Host, ni manipular las tarjetas de analisis epoc. Si el
sistema no funciona como debiera, intente en primer lugar las soluciones

A recomendadas en esta seccidn o pongase en contacto con su administrador del
sistema para obtener asistencia. Si el problema no se resuelve, pdngase en
contacto entonces con el distribuidor de Epocal para obtener asistencia técnica
y/o disponer la reparacién del dispositivo.

14.2 Resultados fuera de rango en la tarjeta de analisis para el
control de calidad de liquidos o verificacion de calibracion

Desde el epoc Host, desconecte del Reader y, a continuacion, vuelva a conectarlo. Si la
conexion inaldmbrica funciona correctamente o si el CC electrénico no funciona, verifique lo
siguiente (a continuacioén) y, después, repita el analisis.

1. Uso de la hoja de datos de asignacion de valores de verificacion de control o calibracion
correcta.

2. No se ha excedido la fecha de caducidad de los controles.

3. Los controles se han manipulado correctamente (véanse las instrucciones de uso).

4. Las tarjetas de andlisis y los controles se han almacenado correctamente.

Si los resultados repetidos se encuentran dentro del rango, las tarjetas son aceptables para
su uso. Si los resultados siguen fuera de rango a pesar de cumplir los criterios anteriores,
repita el andlisis usando una nueva caja de soluciones de control y/o tarjetas de analisis.
Péngase en contacto con la asistencia técnica del distribuidor de Epocal si los controles o las
tarjetas de analisis contindan fuera de los rangos especificados.
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14.3 Error de CC electréonico del Reader

Si el CC electrénico de un Reader presenta un error, entonces, confirme primero el error.
Cierre la pantalla del Reader, apague y encienda el Reader y, a continuacion, conéctelo de
nuevo. Si el Reader se conecta con éxito (y por tanto pasa el CC electrdonico), es aceptable
para su uso. Si el problema no se ha resuelto, entonces, péngase en contacto con el
distribuidor Epocal para obtener asistencia técnica.

14.4 Error del GC térmico

Realice la GC térmica del Reader sélo después de que el Reader haya permanecido en el
mismo sitio y a la misma temperatura sin flujo de aire (es decir, dentro de una caja o
armario) durante un minimo de dos (2) horas.

El Reader debe permanecer apagado durante al menos 30 minutos antes de la GC térmica
ya que el calentamiento de los circuitos del interior del Reader producira variaciones de la
temperatura.

Si el Reader no termina la GC térmica, esto puede indicar que los tres (3) sensores de
temperatura del interior del Reader no estan a la misma temperatura. Esto puede ocurrir si
el Reader no se ha equilibrado completamente con el entorno después de haberse apagado.

Encienda el Reader. Repita la GC térmica una vez. El Reader puede usarse si se pasa la GC
térmica en el segundo intento.

Si la GC térmica da error cuando se repite, entonces péngase en contacto con el distribuidor
de Epocal para solicitar asistencia técnica.

14.5 Mensajes de la aplicacion epoc Host

Los mensajes se organizan por la ubicaciéon en la aplicacion de epoc Host donde puede
encontrarse el mensaje. Para cada mensaje, la descripcién indica la razén por la cual
aparece el mensaje y se proporciona una respuesta apropiada.

Para resolver los errores encontrados durante el uso de la aplicacibn de epoc Host, intente
primero las soluciones de la seccion "Respuesta"” en el orden recomendado. Si el problema
persiste, entonces pdngase en contacto en primer lugar con su administrador del sistema
para obtener asistencia y, a continuacién, con su distribuidor de Epocal para obtener
asistencia técnica.
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14.5.1

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 5:

Descripcion:

Pagina de inicio de sesién

"Introducir ID de usuario y contrasena."

El epoc Host requiere una ID de usuario y, posiblemente, una contrasefia para
acceder al sistema.

Verifique que se han introducido la ID de usuario y la contrasefia correctas sin
espacios ni otros caracteres ocultos. Las contrasefas si distinguen mayusculas y
mindsculas. Introduzca de nuevo la informacion. Si sigue sin poder iniciar sesion,
poéngase en contacto con el administrador del sistema para recuperar la ID del
usuario y la contrasefia correctas.

——————————————————————————— Pagina de inicio de sesiOn------------——- oo

"Error critico: no se pueden leer los archivos de inicio. P6ngase en contacto
con su administrador del sistema."

La aplicacion Host es incapaz de leer el archivo de la ID de usuario y contrasefia
debido a que esta dafiado o no se encuentra el mismo. Se muestra un mensaje de
error previo al inicio de sesidn que permanece en la pantalla. El usuario no puede
salir de esta pagina de Error.

Pida al administrador del sistema que se ponga en contacto con el distribuidor de
Epocal para obtener asistencia técnica.

——————————————————————————— Pagina de inicio de seSiOn---------————— oo oo

"Error critico: faltan archivos necesarios del Host. P6ngase en contacto con
el administrador.”

Si la aplicacion detecta que se ha perdido cualquier archivo necesario, se muestra un
mensaje de error previo al inicio de sesidon que permanece en la pantalla. No es
posible salir de esta pagina de error.

Pida al administrador del sistema que se ponga en contacto con la asistencia técnica
de Epocal.

——————————————————————————— Pagina de inicio de sesiOn---------=--=--——mmmmmmmm -

"Contrasefia o ID de usuario no validos. Vuelva a intentarlo.” "Error"

La ID del usuario o la contrasefa introducidas son incorrectas. Las contrasefias sfi
distinguen mayusculas y minusculas.

Verifique que se usan las ID del usuario y la contrasefia validas para iniciar la sesion
sin espacios ni otros caracteres ocultos. Introduzca la informacion de nuevo con
atencion. Si sigue siendo incapaz de iniciar sesién, péngase en contacto con el
administrador del sistema para recuperar la ID del usuario y la contrasefia correctas.
Si no se ha configurado la cuenta, entonces péngase en contacto con el
administrador del sistema para crear una cuenta. El administrador del sistema puede
determinar cuando proporcionar una ID de usuario y contrasefia validas, sélo una ID
de usuario valida o una ID de usuario cualquiera para el inicio de sesién.

——————————————————————————— Pagina de inicio de sesion---------=--=--——mmmmmmmm

"Cuenta de usuario bloqueada. Péngase en contacto con el administrador."
"Error"

Después de tres (3) intentos sucesivos infructuosos de inicio de sesion, la cuenta de
usuario se bloquea hasta que el administrador habilite de nuevo la cuenta.
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Respuesta:

Mensaje N° 6:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 7:

Descripcién:

Respuesta:

Mensaje N° 8:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 9:

Descripcién:

Para desbloquear la cuenta cuando no esta presente un EDM, el administrador debe
iniciar seccién, seleccionar Herramientas > Opciones de admin. > Pagina de cuentas
de usuario > Modificar usuario > Estado de la cuenta > Habilitada. Para desbloquear
la cuenta cuando esta presente un EDM, cualquier usuario puede iniciar sesion y
realizar una sincronizacion, siempre que el usuario no esté bloqueado también a
través del EDM. Si la cuenta esta bloqueada en el EDM, un administrador puede
cambiar el estado de la cuenta a través del EDM antes de que se realice una
sincronizacion.

"Cuenta de usuario bloqueada temporalmente. Vuelva a intentarlo en cinco
minutos.” "Error™

Después de tres (3) intentos sucesivos infructuosos de inicio de sesién, la cuenta del
administrador se bloquea temporalmente durante cinco (5) minutos desde el Gltimo
intento de inicio de sesion.

El administrador debe esperar cinco (5) minutos antes de intentar iniciar sesién con
una ID de usuario y contrasefia validas. Si el administrador ha olvidado la
contrasefa, puede contactar con el distribuidor de Epocal, que le proporcionara una
contrasefia de urgencia con la que trabajara durante ese dia. Entonces, el
administrador puede cambiar la contrasefia de su cuenta usando la contrasefia de
urgencia para iniciar la sesion.

——————————————————————————— Pagina de inicio de sesion------—--——— -

"Cuenta de usuario caducada. Péngase en contacto con el administrador."
"Error"

La cuenta de usuario ha vencido en base a la fecha de caducidad introducida en la
cuenta por el administrador.

Para reactivar la cuenta cuando no esta presente el EDM, el administrador debe
iniciar sesion, seleccionar Herramientas > Opciones de admin. > Pagina de cuentas
de usuario > Modificar usuario > Vencimiento de la cuenta. La cuenta se reactiva
cambiando la fecha de vencimiento a una fecha futura usando el calendario al que se
accede tocando el campo "Datos". Para reactivar la cuenta cuando esta presente el
EDM, el administrador del EDM debe cambiar la fecha de vencimiento en el EDM y, a
continuacioén, cualquier usuario debe iniciar el Host y realizar una sincronizacion para
actualizarlo con la nueva fecha de vencimiento de la cuenta.

——————————————————————————— Pagina de inicio de sesion------------—————mmmmmm -

"Se han detectado fecha y hora incorrectas. Para continuar, introduzca la
fecha y hora correctas.”

Cuando el usuario inicia sesion y la aplicacién determina que la fecha y la hora se
han atrasado desde la ultima vez que el Host fue ejecutado, el Host intenta obtener
la fecha y hora correcta a partir del EDM, si este Gltimo esta configurado. Si el EDM
no esta configurado, o el Host es incapaz de recuperar la fecha y la hora del EDM, se
muestra una ventana para que el usuario seleccione la fecha u hora actual.

El usuario debe seleccionar la fecha y hora actuales y presionar el botén "Continuar".

——————————————————————————— Pagina de inicio de seSiOn---------————— oo oo

"Fecha no es valida."” "Error"

El usuario intent6 establecer una fecha y hora que se corresponde con una fecha
anterior a la de la fecha de la dltima actividad conocida del usuario.
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Respuesta: El usuario debe establecer una fecha que sea la misma o posterior a la fecha de su
ultima actividad conocida, que podria ser la fecha predeterminada del selector de
fecha y hora. Para establecer la fecha antes de esto, el usuario debe esperar hasta
que haya iniciado la sesion y utilizar "Herramientas" y, a continuacion, "Establecer
fecha/hora”.

14.5.2 Instalacion

Mensaje N° 1: "Error critico: archivos de datos corruptos. Péngase en contacto con el
administrador.™

Descripcion: El mensaje aparece cuando el Host es incapaz de leer el archivo de datos de analisis
Yy su copia de seguridad.

Respuesta: Pida al administrador del sistema que se ponga en contacto con el distribuidor de
Epocal para obtener asistencia técnica.

————————————————————————————————————————————— Instalacion------——— ===

Mensaje N° 2: "Error critico: archivos de configuracion de analisis corruptos. Péngase en
contacto con el administrador.”

Descripcion: El mensaje aparece cuando el Host es incapaz de leer el archivo de configuracion del
andlisis y su copia de seguridad.

Respuesta: Pida al administrador del sistema que se ponga en contacto con el distribuidor de
Epocal para obtener asistencia técnica.

————————————————————————————————————————————— Instalacion---—--——— === oo
14.5.3 Pestafa principal del Reader

Mensaje N° 1: "Readers no detectados. Asegurese de que los Readers estén encendidos,
dentro del rango, y vuelva a intentarlo."

Descripcion: La aplicacidon no detecta ningun epoc Reader. El Reader puede estar apagado, fuera
de alcance o puede haber un problema de comunicacién con el Reader o el Host.

Respuesta: Asegurese de que los epoc Reader necesarios estan dentro del alcance y encendidos.
Intente de nuevo la deteccidon tocando sobre el icono de deteccidon del Reader en la
esquina superior derecha de la pantalla. Si no se encuentran epoc Reader, apague los
epoc Reader en cuestion y, a continuacion, enciéndalos de nuevo. Intente de nuevo la
deteccidn del Reader. Si siguen sin encontrarse los epoc Reader, apague y encienda
de nuevo el Host. Intente de nuevo la deteccion del Reader. Si esto no resuelve el
problema de deteccidn, restablezca el Host e inicie el epoc Host de nuevo. Intente la
secuencia de restablecimiento y deteccion dos veces, si es necesario.

————————————————————————————————————————— Pestafa principal del Reader---------———- oo
Mensaje N°© 2: "Seleccione un Reader para ejecutar el analisis." "Error"

Descripcion: El mend se muestra pulsando sobre un espacio vacio en la pantalla. En el menu esta
seleccionado Iniciar analisis de sangre o Ejecutar analisis de GC

Respuesta: Presione sobre el icono del Reader para abrir el mend para realizar un andlisis en el
Reader.
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Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 5:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 6:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 7:

Descripcion:

Respuesta:

——————————————————————— Pestarfia principal del Reader------------=--—-———————cmmo

"Seleccione un Reader para ver su estatus." "Error"

El menu se muestra pulsando sobre un espacio vacio en la pantalla. Estado esta
seleccionado en el menda.

Pulse sobre un icono del Reader para abrir el menu y realizar un analisis del estado.

——————————————————————— Pestarfia principal del Reader------------—--———————— e~

""Seleccione un Reader a contactar.” "Error"

El menu se muestra pulsando sobre un espacio vacio en la pantalla. Pagina esta
seleccionado en el menda.

Pulse sobre un icono del Reader para abrir el mend para Contactar con el Reader.

——————————————————————— Pestaria principal del Reader------------==——-—— = oo~

"Seleccione un Reader para ejecutar GC térmica."” "Error"

El menu se muestra pulsando sobre un espacio vacio en la pantalla. "GC térmica" esta
seleccionado en el menda.

Pulse sobre un icono Reader para abrir el menu y realizar un analisis de GC térmica
en el Reader.

——————————————————————— Pestafia principal del Reader------------——-——————— oo

"Analisis en curso" "Error"

El usuario selecciona "Iniciar andlisis de sangre" o "Ejecutar analisis de GC" en un
Reader que ya esta conectado para el analisis.

Toque dos veces sobre el icono Reader para ir a la pestafia del Reader o toque la
pestafia del Reader sobre la pantalla.

——————————————————————— Pestaria principal del Reader------------=-——-—— = oo

"No se puede conectar con el Reader." "Error".

La aplicacion es incapaz de conectar con el epoc Reader seleccionado. El Reader
s6lo puede conectarse con un solo epoc Host y puede que ya esté conectado a
otro Host. También puede que el Reader esté apagado, fuera de alcance o que
haya un problema de comunicacion en el Reader o en el Host.

Verifique que el Reader no esta conectado a otro epoc Host. Si esta siendo
utilizado por otro Host, espere hasta que se complete el analisis. Otro epoc Host
puede cerrar la conexién del Reader tocando la X roja en la pestafia del Reader.
Si no se dispone de otro epoc Host, apague y encienda de nuevo el Reader para
desconectarlo del otro Host. Inicie de nuevo la deteccion tocando sobre el icono
de deteccion del Reader en la esquina superior derecha de la pantalla. Una vez
detectado, intente de nuevo la opcién del menu.

Si se detecta el Reader, pero sigue sin ser capaz de conectar, asegurese de que
el Reader requerido esta dentro del alcance. Inicie de nuevo la deteccién tocando
sobre el icono de deteccion del Reader en la esquina superior derecha de la
pantalla. Una vez detectado, intente de nuevo la opcion del menu.

Si no se detecta el Reader, restablezca el Host e inicie de nuevo la aplicacion de
epoc Host. Intente la secuencia de restablecimiento y detecciéon dos veces, si es
necesario.

——————————————————————— Pestana principal del Reader------------———————— oo
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Mensaje N° 8:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 9:
Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 10:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N°© 11:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 12:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 13:

Descripcion:

"No se puede obtener estado. Inténtelo mas tarde.”

La aplicaciéon fue capaz de conectar para seleccionar el epoc Reader, aunque el
Reader no responde a la solicitud de informacion del estado.

El usuario debe cerrar la ventana de estado del Reader, apagar y encender el
epoc Reader e intentarlo de nuevo.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--———————mme e

"Desconecte del Reader antes de iniciar configuracion."
El administrador intenta configurar un Reader que ya esta conectado.

Espere hasta que el analisis en curso se complete o el andlisis se cancelara
cuando se desconecte el Reader. Desconecte el Reader dirigiéndose a esta
pestafia del Reader y presionando la X roja en la esquina superior derecha. Una
vez que la pestafia del Reader se ha cerrado, el administrador puede proceder
con la opcion Configurar.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--———————mcee e

"Pestafa de configuracion ya es visible.”

El administrador intenta configurar un Reader cuya pantalla de configuracion ya
se estd mostrando.

El administrador puede ir a la pantalla de configuracion del Reader haciendo clic
en la pestafia marcada como Configurar <ndmero de serie>.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--——————- e

"El Reader <nombre> no responde."

Cuando se realiza un analisis de GC térmica, el epoc Host es capaz de conectar
con el Reader, pero dicho Reader no responde.

Asegurarse de que los Reader estan dentro del alcance y encendidos. Intente de
nuevo la deteccién tocando sobre el icono de deteccidén del Reader en la esquina
superior derecha de la pantalla. Intente de nuevo la GC térmica. Si no se
encuentra el Reader, apague y encienda de nuevo el Reader en cuestion. Intente
de nuevo la deteccion del Reader.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--——————— oo

"No se pueden buscar Readers. Apague y encienda el Host e inténtelo de
nuevo." "Error"

La funcién Bluetooth del Host ha devuelto un error cuando se intentaba detectar
los Reader.

Espere cinco (5) segundos e intente la deteccion de nuevo. Si aparece otra vez el
mensaje, apague y encienda el Host y pruebe la deteccidon una vez mas. Si
persiste el error, restablezca el Host, inicie sesion e inténtelo de nuevo.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--—-—————mcmme e

"Memoria insuficiente para ejecutar otro analisis. Pbngase en contacto
con el administrador.” "Error"

Cuando el operador intenta conectar con el Reader, el epoc Host determina que
puede que no haya memoria suficiente para resultados de analisis adicionales.
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Respuesta:

Mensaje N° 14:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 15:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 16:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 17:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 18:

Descripcion:

Respuesta:

Pdngase en contacto con el administrador del sistema para liberar la memoria
del epoc Host.

Pestafa principal del Reader------------—--————— -

"Cierre todas las pantallas de Readers antes de buscar Readers." "Error"

Cuando el programa Host se conecta a un Reader, se bloquea el inicio de la
deteccion de otros epoc Reader.

Cierre todas las conexiones antes de intentar la detecciéon de nuevo. Si esta
realizando un andlisis, espere hasta que éste se complete antes de cerrar la
conexién con ese Reader.

Pestafa principal del Reader------------—-—————- = -

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de salir.”

El administrador es incapaz del salir de la aplicacion de epoc Host cuando siguen
conectados uno o mas Reader.

Cierre todas las conexiones del Reader antes de salir de la aplicacion. Vaya a
cada una de las pestafias del Reader y toque sobre la X roja para cerrar la
conexion de Reader. Salga de nuevo.

Pestafa principal del Reader------------—--———————mo

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cerrar la sesion."

El usuario es incapaz de cerrar la aplicacion de epoc Host cuando siguen
conectados uno o mas Reader.

Cierre todas las conexiones del Reader antes de salir del programa. Vaya a cada
una de las pestafias del Reader y toque sobre la "X" roja para cerrar la conexiéon
del Reader. Cierre la sesion de nuevo.

Pestafa principal del Reader------------—--—————-——m e

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cambiar la fecha y la
hora." "Error™.

El administrador intenta cambiar la fecha y la hora usando Herramientas y, a
continuacion, Establecer fechaZhora mientras que estan abiertas pantallas del
Reader. Puesto que la hora del analisis es una parte importante del registro de
andlisis, el cambio de fecha y hora se bloquea mientras que estan abiertas las
pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacion, intente establecer la
fecha y la hora de nuevo.

Pestafa principal del Reader------------——-——————- oo

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de sincronizar." "Error".

El usuario intenta sincronizar con el EDM usando Herramientas y, a
continuacién, Sincronizar con EDM o pulsando el botén Sincronizar con EDM
(segundo de la derecha en la pantalla principal del Reader) mientras que estan
abiertas las pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacion, intente sincronizar de
nuevo con EDM.
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Mensaje N° 19:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 20:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje © 21:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 22:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 23:

Descripcion:

Respuesta:

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------—--———————mcme

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cambiar las opciones
administrativas." "Error".

El administrador intenta cambiar las opciones administrativas mientras que estan
abiertas las pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacion, intente cambiar de nuevo
las opciones administrativas.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------——————— oo

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cambiar las opciones
personales.” "Error".

El usuario intenta cambiar sus opciones personales mientras que estan abiertas
las pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacion, intente cambiar de nuevo
las opciones personales.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------——-————— -

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cambiar las opciones del
EDM." "Error".

El administrador intenta cambiar las opciones del EDM mientras que estan
abiertas las pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacioén, intente cambiar de nuevo
las opciones del EDM.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------————————— = -

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de cambiar las opciones de
la tarjeta." "Error".

El administrador intenta cambiar las opciones de la tarjeta mientras que estan
abiertas las pantallas del Reader.

Cierre todas las pantallas del Reader y, a continuacion, intente cambiar de nuevo
las opciones de la tarjeta.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------——————— oo

"Cierre todas las pantallas del Reader antes de actualizar el Host."
“Error".

El administrador seleccioné Herramientas y, a continuaciéon, Efectuar
actualizacion mientras que las pestafas del Reader estaban abiertas.

Cierre todas las pestafias de Configuraciéon del Reader y, a continuacion,
seleccione de nuevo Herramientas y Efectuar actualizacion y seleccione uno
de los métodos de actualizacion.

—————————————————————— Pestafa principal del Reader------------————————— e
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Mensaje N° 24:

Descripcion:

Respuesta:

14.5.4

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

"Archivo de actualizacion no hallado en la tarjeta SD." "Error™

Después de seleccionar Herramientas, seguido de Efectuar actualizaciéon y
luego Desde tarjeta SD, el epoc Host no pudo encontrar un archivo actualizado
en la tarjeta SD.

Coloque la tarjeta SD que contiene los archivos de actualizacién de Epocal en la
ranura SD en la parte superior del epoc Host e inténtelo de nuevo. Si la tarjeta
SD esta en el epoc Host, retirela, vuelva a insertarla e inténtelo de nuevo. Si
persiste el mensaje de error, pongase en contacto con el distribuidor de Epocal
para obtener asistencia técnica.

——————————————————————— Pestafa principal del Reader------------——-————— -

Pestana del Reader

"No se puede comunicar con el Reader.” "Cerrando la conexion"

En cualquier momento antes de empezar el analisis, epoc Host es incapaz de
comunicar con el epoc Reader.

Cierre la pestafia del Reader, enciéndalo y apaguelo, realice una nueva deteccion y
conecte de nuevo con el Reader. Si esto no resuelve el problema, restablezca el
Host, inicie sesion y pruebe de nuevo.

"El Reader <nombre> no es compatible con el Host actual. P6ngase en
contacto con el administrador."” "Cerrando la conexion™

El epoc Host ha determinado que el software de epoc Reader no esta actualizado.

Es necesario actualizar el software del Reader. Pida al administrador del sistema que
se ponga en contacto con el distribuidor de Epocal para obtener asistencia técnica.

"Error del Reader: Reader dej6é de responder.' "Retire la tarjeta. Apague,
encienda el Reader y conéctelo. Inserte otra tarjeta y repita el analisis."”

El epoc Host espera un mensaje durante 30 segundos y, si no lo recibe, se
interrumpe. Esto ocurre durante el analisis y en la etapa de configuracion del
Reader.

Cierre la pestafia del Reader. Asegurese de que el epoc Reader esta dentro del
alcance y encendido. Apague y encienda de nuevo el epoc Reader en cuestion.
Vuelva a conectar el Reader y realice de nuevo el andlisis. Si falla la conexion, repita
el procedimiento una vez mas.

"Bateria baja. Recargue el Reader." "Cerrando la conexion"

Al Reader le queda menos de un 5% de bateria. Puede que la carga restante no sea
suficiente para completar el andlisis.

Cierre la pantalla del Reader, conecte el adaptador de CA al Reader y espere hasta
que la bateria esté suficientemente cargada para completar el andlisis o trabaje con
el adaptador de CA conectado. Conéctelo de nuevo al Reader.
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Mensaje N° 5: "Falla CC electr.” "Apagar , encender el Reader y volver a conectar”

Descripcion:  El Reader realiza un CC electrénico cada vez que el epoc Host se conecta con éste. Si
el Reader falla repetidamente al realizar el CC electrénico, entonces, esto indica que
no es adecuado su uso. No es posible usar un Reader que comete errores al realizar
el CC electrénico. Esto puede indicar contaminacion en el area del Reader en
contacto con la tarjeta.

Respuesta: Confirme el error. Cierre la pantalla del Reader, apague y encienda el Reader e
intente conectarlo de nuevo. Si el Reader se conecta con éxito, puede utilizarse. Si
esto no resuelve el problema, contacte con el distribuidor de Epocal para obtener
asistencia técnica.

Mensaje N° 6: "Retirar tarjeta para iniciar un nuevo analisis"

Descripcion: La tarjeta de andlisis se inserto en el Reader antes de que este Ultimo estuviera listo
para aceptar dicha tarjeta o la tarjeta ya estaba en el Reader antes de que el epoc
Host conectara con el Reader.

Respuesta: Retire la tarjeta del Reader e inicie un nuevo anélisis.

Mensaje N°© 7: "Error critico del Reader."” "Cerrando la conexion™

Descripcién: El epoc Host ha determinado que hay un error critico en la configuracion del
Reader.

Respuesta: Pida al administrador del sistema que se ponga en contacto con el distribuidor de
Epocal para obtener asistencia técnica.

Mensaje N°© 8: "Temperatura ambiente es baja para usar el Reader.” "Cerrando la

conexion”

Descripcidén: La temperatura ambiente es demasiado baja para que el epoc Reader pueda
funcionar de forma apropiada.

Respuesta: Cambie el Reader a un lugar donde la temperatura ambiente esté dentro de los
limites descritos en este manual. Deje tiempo suficiente para que el Reader se
ajuste a la nueva temperatura. Si la temperatura ambiente real se encuentra
dentro de los limites especificados, notifique el problema al administrador del
sistema para que se ponga en contacto con el distribuidor de Epocal y se obtenga
asistencia técnica.

Mensaje N°© 9: "Temperatura ambiente es alta para usar el Reader." "Cerrando la

conexioéon”

Descripcion: La temperatura ambiente es demasiado alta para que el epoc Reader pueda
funcionar de forma apropiada.

Respuesta: Cambie el Reader a un lugar donde la temperatura ambiente esté dentro de los
limites descritos en este manual. Deje tiempo suficiente para que el Reader se
ajuste a la nueva temperatura. Si la temperatura ambiente real se encuentra
dentro de los limites especificados, notifique el problema al administrador del
sistema para que se ponga en contacto con el distribuidor de Epocal y se obtenga
asistencia técnica.
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Mensaje N° 10:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N°© 11:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N°© 12:
Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N°© 13:
Descripcion:
Respuesta:

Mensaje N° 14:

Descripcion:
Respuesta:
Mensaje N° 15:
Descripcion:
Respuesta:

Mensaje N° 16:

"Presion ambiental es baja para usar el Reader.” "Cerrando la conexion™

La presién ambiental es demasiado baja para que el epoc Reader pueda funcionar
de forma apropiada.

Cambie el Reader a un lugar donde la presiéon ambiental esté dentro de los limites
descritos en este manual. Deje tiempo suficiente para que el Reader se ajuste al
nuevo entorno. Si la presion ambiental real se encuentra dentro de los limites
especificados, notifique el problema al administrador del sistema para que se
ponga en contacto con el distribuidor de Epocal y se obtenga asistencia técnica.

"Presion ambiental es alta para usar el Reader."” "Cerrando la conexion™

La presién ambiental es demasiado alta para que el epoc Reader pueda funcionar
de forma apropiada.

Cambie el Reader a un lugar donde la presiéon ambiental esté dentro de los limites
descritos en este manual. Deje tiempo suficiente para que el Reader se ajuste al
nuevo entorno. Si la presion ambiental real se encuentra dentro de los limites
especificados, notifique el problema al administrador del sistema para que se
ponga en contacto con el distribuidor de Epocal y se obtenga asistencia técnica.
"El sensor de presion ambiental no pasa el CC." "Cerrando la conexion"

El sensor de presién ambiental no pasa el CC.

El usuario debe cerrar la pestafia del Reader, apagar y encender el Reader y, a

continuacion, intentarlo de nuevo. Si persiste el problema, el administrador debe
ponerse en contacto con el distribuidor de Epocal para obtener asistencia técnica.

"Error del Reader. Apague y encienda el Reader.” "Cerrando la conexion™
El epoc Reader ha enviado un error al epoc Host durante la configuracion.

Cierre la pestafia del Reader, encienda y apague el Reader. Realice la deteccion e
inténtelo de nuevo.

"Liquido detectado en tarjeta de analisis.” "Retire la tarjeta e inserte una
tarjeta diferente"

Hay liquido en la tarjeta de analisis o dicha tarjeta esta defectuosa.

Inserte una tarjeta de analisis nueva en el Reader. Deseche la tarjeta de analisis
vieja.

"No se puede leer el cédigo de barras. Retire y vuelva a insertar la tarjeta"
El epoc Reader es incapaz de leer el cédigo de barras de la tarjeta de andlisis.
Retire la tarjeta y vuelva a insertarla con un movimiento rapido y suave. Si

después de multiples intentos sigue fallando, utilice una tarjeta de analisis nueva.

"Codigo de barras no valido. Compruebe que la tarjeta de analisis no esta
danada.™
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Descripcion: El epoc Reader lee el codigo de barras de la tarjeta de analisis, pero parece que
éste no es valido.

Respuesta: Retire la tarjeta y compruebe que el cédigo de barras no esta dafado. Si el codigo
esta dafiado, utilice otra tarjeta de analisis. Si el cédigo no parece dafiado, inserte
de nuevo la tarjeta con un movimiento rapido y suave. Si después de multiples
intentos sigue fallando, utilice una tarjeta de andlisis nueva.

Mensaje N°© 17: "Fecha de fabricacion de la tarjeta no valida. Compruebe fecha del Host."

Descripcion: El epoc Reader lee el cédigo de barras de la tarjeta de andlisis, pero la fecha de
fabricacion de dicha tarjeta parece ser anterior a la fecha actual del epoc Host, lo
que hace imposible determinar si la tarjeta ha caducado o no.

Respuesta: Compruebe la fecha actual del epoc Host en la pestafia del Reader. Si la fecha es
incorrecta, el administrador debe iniciar la sesidén en la fecha correcta. La fecha y la
hora también pueden corregirse realizando una sincronizacién del EDM. Si la fecha
y la hora siguen siendo erréneas después de la sincronizacién con el EDM, sera
necesario que el administrador del EDM compruebe la fecha y hora en el ordenador
que aloja el EDM. Si la fecha es correcta, retire la tarjeta y compruebe que el
codigo de barras no esta dafiado. Si el cédigo de barras esta dafiado, utilice una
nueva tarjeta de analisis. Si el cédigo de barras no parece dafiado, inserte de
nuevo la tarjeta con un movimiento rapido y suave. Si después de multiples
intentos sigue fallando, utilice una tarjeta de analisis nueva.

Mensaje N° 18: "Tarjeta de analisis caducada. Inserte nueva tarjeta de analisis."

Descripcion: La tarjeta de analisis ha caducado. La fecha actual es posterior a la fecha de
caducidad de la tarjeta de analisis.

Respuesta: Utilice una tarjeta de analisis que no haya caducado. La fecha de caducidad puede
comprobarse en la tarjeta y en el etiquetado del envase. Retire las tarjetas de
analisis caducadas del uso general.

Mensaje N°© 19: "jAdvertencia! Tarjeta de andlisis caducada. No se mostraran los
resultados."

Descripcion: Se ha insertado en el Reader una tarjeta de analisis caducada después de que el
epoc Host se haya configurado para permitir el funcionamiento de tarjetas
caducadas. El mensaje sirve como advertencia para recordar al operador que la
tarjeta de analisis estd caducada y los resultados del andlisis que pasen el CC
tendran valores suprimidos.

Respuesta: Los resultados del analisis no son validos y s6lo podra usarse con fines de
formacion.

Mensaje N°© 20: "No mas de 4 analisis a la vez."

Descripcion: El epoc Host ya esta realizando cuatro (4) analisis y la tarjeta de analisis se inserta
en un quinto Reader.

Respuesta: Espere hasta que se complete uno de los analisis y, entonces, inserte de nuevo la
tarjeta de analisis. S6lo pueden desarrollarse cuatro (4) andlisis simultaneamente
en un epoc Host.
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Mensaje © 21:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N°© 22:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 23:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 24:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 25:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 26:

Descripcion:

Respuesta:

"Tarjeta de analisis insertada incorrectamente. Retire tarjeta y vuelva a
insertarla”

La tarjeta de analisis no se inserté por completo en el epoc Reader. La tarjeta debe
retirarse e insertarse completamente de modo que quede bloqueada en su lugar.

Retire la tarjeta e insértela de nuevo completamente en el epoc Reader para
empezar el andlisis.

"Falla CCi: Fluido de calibracion no detectado.” "Inserte otra tarjeta y
repita el analisis"

No se detecta fluido de calibracién en la tarjeta en los primeros cinco (5) segundos
tras la insercion de la tarjeta de andlisis. El analisis se detiene.

Retire la tarjeta e inserte una nueva tarjeta de analisis para iniciar otro analisis.

"Falla CCi: Chequeo de sensor."” "Inserte otra tarjeta y repita el analisis."

Durante el analisis, pero antes de que se introduzca la muestra, el epoc Host
realiza un control continuo para asegurar que los sensores pasan las
comprobaciones del control de calidad. Si estas comprobaciones fallan, el analisis
también falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.

"Falla CCi: Chequeo fluidico." "Inserte otra tarjeta y repita el anélisis."”

Durante el analisis, pero antes de que se introduzca la muestra, el epoc Host
realiza un control continuo para confirmar que los canales fluidicos pasan las
comprobaciones de control de calidad. Si estas comprobaciones fallan, el analisis
también falla.

Retire la tarjeta de andlisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.

"Falla CCi:
analisis.”

Chequeo de humedad." "Inserte otra tarjeta y repita el

Durante el andlisis, pero antes de que se introduzca la muestra, el epoc Host
realiza una comprobacién para confirmar que las lecturas de las tarjeta de analisis
coinciden con las lecturas previstas procedentes de una tarjeta conservada en
condiciones de sequedad. Si la comprobacién falla, el analisis también falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.
Espere a que termine la calibracién antes de inyectar la muestra.

"Falla CCi: Chequeo térmico." "Utilice otro Reader™

El control de calidad de los calefactores, realizado durante el andlisis, ha fallado. El
analisis falla.

Utilice un Reader diferente ya que es probable que el actual Reader esté en un
entorno que impida que los calefactores funcionen de forma apropiada. Si el
Reader esta bien equilibrado dentro de los limites del entorno descritos en este
manual, y persiste el mensaje en el Reader, péngase en contacto con el
distribuidor de Epocal para obtener asistencia técnica.
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Mensaje N° 27:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 28:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 29:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 30:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 31:

Descripcién:

Respuesta:

"Falla CCi: Muestra inyectada rapidamente.” "Inserte otra tarjeta y repita
el analisis. Reduzca la velocidad de inyeccion™

La muestra de analisis se inyecta demasiado deprisa (< 0,2 segundos). El andlisis
falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.
Inyecte la muestra de andlisis un poco mas despacio.

"Falla CCi: Muestra detectada es insuficiente.” "Inserte otra tarjeta y
repita el analisis. La inyeccidn debe ser completa"

El Reader detecta el inicio de la inyeccion de la muestra, pero esta no ha llegado en
su totalidad 3,4 segundos después que se haya iniciado la inyeccién. El analisis
falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.
Compruebe que la muestra se inyecta en su totalidad 3,4 segundos desde el inicio
de la inyeccion de la muestra.

"Falla CCi: Suministro de la muestra.” "Inserte otra tarjeta y repita el
analisis. Asegurese de inyectar de manera pareja y constante"

Se detectaron irregularidades con la inyeccion de la muestra. El analisis falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.
Compruebe que la jeringa o el tubo capilar estan sellados de forma apropiada con
la tarjeta de analisis y que la inyeccion se realiza de manera suave y constante.
Evite la inyeccién de aire dentro de la tarjeta de analisis.

"Tiempo agotado: No se introdujo la muestra."” "Inserte otra tarjeta e
inyecte la muestra dentro del limite temporal.”

La muestra de analisis de andlisis no se introdujo en la tarjeta de analisis en el
tiempo permitido. El andlisis falla.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una tarjeta nueva para iniciar un nuevo
andlisis; introduzca la muestra dentro del periodo de tiempo de cinco (5) minutos
después de que termine la calibracion.

"Para ver los resultados: introduzca tipo de muestra. Pulse GUARDAR
cuando haya finalizado™

El analisis ha terminado de realizarse, pero no se ha seleccionado el tipo de
muestra en la pagina de informacion del analisis. Los resultados del analisis no
estan disponibles.

Vaya a la pagina de informacion del andlisis y seleccione un tipo de muestra, a
continuacion, pulse el botén Guardar.

El error puede ir acomparfiado de otros errores en forma de lista (mensajes N°© 31 a
35).
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Mensaje N°© 32: *"Para ver los resultados: introduzca ID del paciente. Pulse GUARDAR
cuando haya finalizado"

Descripcion: No se ha introducido una ID del paciente valida para el andlisis de sangre. Los
resultados del analisis no estan disponibles.

Respuesta: Introduzca una ID del paciente valida (con un nimero correcto de caracteres como
especificd el administrador del sistema) y toque el icono Guardar. Debe introducirse
la ID del paciente antes de cerrar la pestafia del Reader o de que se inserte otra
tarjeta en el Reader, de otro modo los resultados del analisis no se almacenaran en
el registro del analisis.

El error puede ir acomparfiado de otros errores en forma de lista (mensajes N°© 31 a
35).

Mensaje N°© 33: "Para ver los resultados: introduzca N° de lote. Pulse GUARDAR cuando
haya finalizado"

Descripcion: No se ha introducido el niumero de lote valido para el anélisis de GC. Los resultados
del andlisis no estan disponibles.

Respuesta: Introduzca el nimero de lote valido (cualquier cadena de caracteres) y toque el
icono Guardar. Debe introducirse el nUmero de lote antes de cerrar la pestafia del
Reader o de que se inserte otra tarjeta en el Reader, de otro modo los resultados
del andlisis no se almacenaran en el registro del andlisis.

El error puede ir acomparfiado de otros errores en forma de lista (mensajes N°© 31 a
35).

Mensaje N° 34: "Para ver los resultados: introduzca seleccion de analisis. Pulse GUARDAR
cuando haya finalizado"

Descripcion: El analisis ha terminado de realizarse, pero no se han seleccionado analitos en la
pagina de seleccion del andlisis. Los resultados del analisis no estan disponibles.

Respuesta: Vaya a la pagina de seleccion de analisis, seleccione al menos un analito y, a
continuacion, pulse el botén Guardar.

El error puede ir acomparfiado de otros errores en forma de lista (mensajes N°© 31 a
35).

Mensaje N° 35: '"Para ver los resultados: introduzca parametro de hemodilucion. Pulse
GUARDAR cuando haya finalizado™

Descripcion: El andlisis ha terminado de realizarse, pero no se ha seleccionado la aplicacién de
hemodilucién en la pagina de informacion del andlisis. Los resultados del analisis no
estan disponibles.

Respuesta: Vaya a la pagina de informacion de analisis e introduzca si debe aplicarse la
hemodilucién a los resultados, a continuacién, pulse el botén Guardar.

El error puede ir acomparfiado de otros errores en forma de lista (mensajes N°© 31 a
35).
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Mensaje N° 36:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 37:
Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 38:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 39:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 40:

Descripcion:

Respuesta:

“Error del Reader: Error general.” "Retire la tarjeta. Apague, encienda el
Reader y conéctelo. Inserte otra tarjeta y repita el analisis"

Si durante la calibracion, el Host detecta un error general con el epoc Reader, el
andlisis sera fallido.

Cierre la pestafa del Reader, apaguelo y vuelva a encenderlo. Conecte de nuevo e
inserte otra tarjeta de andlisis para iniciar un nuevo andlisis.

"Fallo de conexion: Pérdida de Conexidn con el Reader"
Se pierde la conexion Bluetooth entre el epoc Host y el epoc Reader.

Compruebe que el Reader esta siempre dentro de alcance y siempre encendido.
Conecte de nuevo con el Reader pulsando el boton de reconexion que aparece en la
pantalla del Reader (cuando se pierde la conexién) a la derecha del cuadro de
introduccion de la ID del paciente/N©° de lote o cerrando la pantalla del Reader
usando la "X" roja de la esquina superior derecha, pulsando el icono Reader y
seleccionando "Iniciar analisis de sangre" (o "Ejecutar analisis de GC").

"Resultados criticos no documentados. "Si'" "No"

"iAtenciéon!"

cDesea continuar?"

El analisis ha terminado de realizarse, hay resultados criticos y el usuario intenta
cerrar el andlisis pulsando la "X" roja sin introducir primero la accién valida del
valor critico.

El usuario debe cerrar el cuadro de mensaje de error y, si se desea, hacer clic en el
botén de accidn del valor critico de la tabla de resultados. El usuario debe
seleccionar la accién de la lista desplegable. Si el usuario selecciona "Notificar al
médico”, "Notificar a enfermera” u "Otro" en la lista desplegable, entonces debe
introducirse algo en el cuadro de texto Notificar.

"La fecha/Zhora de la accioén critica es anterior a la fechaZhora del analisis.”
"Error"

El usuario ha intentado introducir una fecha y hora para la accion del valor critico
que es anterior a la fecha y hora del analisis.

El usuario debe cerrar el cuadro de mensaje de error y modificar la fecha y la hora
de la accion critica para reflejar una hora posterior a la del andlisis.

"No se puede modificar resultados tras la impresion.” ;Desea continuar?"
"Si" "No". "jAtencion!"

El usuario ha intentado imprimir el analisis desde la pantalla del Reader.

El usuario debe seleccionar Si para guardar el analisis antes de imprimir o No para
cancelar la impresion del andlisis.
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Mensaje N° 41:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 42:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 43:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 44:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 45:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 46:

Descripcion:

Respuesta:

"Se PERDERAN las entradas no guardadas." "¢Desea continuar?" "Si"
“"No" "jAtencion!"

El usuario ha intentado cerrar el analisis mientras alin existen entradas de datos sin
guardar.

El usuario debe pulsar Si para cerrar el analisis o No para volver al andlisis.
"Accidon del usuario: Tarjeta retirada del Reader." "Inserte otra tarjeta y
repita el analisis"

El usuario ha retirado la tarjeta a la fuerza del Reader durante el analisis.

El usuario puede insertar una tarjeta nueva y repetir el andlisis. Retirar la tarjeta
del epoc Reader a la fuerza durante el analisis puede dafar el epoc Reader y
requiere su reparacion.

"Tarjeta de andlisis retirada. Inserte tarjeta para iniciar un nuevo analisis"

La tarjeta de analisis se retir6é después de finalizar el andlisis. El epoc Host pide al
operador que inserte una nueva tarjeta de analisis para comenzar otro analisis.

Inserte otra tarjeta de analisis para iniciar un nuevo andlisis o toque la "X" roja
para cerrar la pestafia del Reader y la conexion del Reader.
"Bateria baja. Recargar el Host." ""Cerrando la conexion™

Al Host le queda menos del 10% de bateria. Puede que la carga restante no sea
suficiente para completar el analisis.

Cierre la pantalla del Reader, conecte el adaptador de CA al Host y espere hasta

que la bateria esté suficientemente cargada para completar el andlisis o trabaje con
el adaptador de CA conectado. Conéctelo de nuevo al Reader.

"Falla CCi: inyeccion demasiado pronto.” "Inserte otra tarjeta y repita el
analisis."

Durante la calibracion el Host detecté una inyeccion demasiado pronto.

Retire la tarjeta de analisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis.

Asegurese de que se ha completado la calibracion antes de inyectar la muestra.

"Falla CCi:
analisis.”

Chequeo de resistencia."” "Inserte otra tarjeta y repita el

Durante el analisis, pero antes de que se introduzca la muestra, el epoc Host
realiza un control continuo para confirmar que los canales fluidicos pasan las
comprobaciones de control de calidad. Si falla una de estas comprobaciones de
modo que indique que puede existir un problema con los propios sensores fluidicos,
se mostrara este mensaje.

Retire la tarjeta de andlisis e inserte una nueva tarjeta para iniciar otro analisis. Si
este problema persiste, péngase en contacto con la asistencia técnica de Epocal.

51004822 Rev:

01 Solucién de problemas y mensajes de error 14-18



14.5.5

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 5:

Descripcion:

Respuesta:

Opciones de administrador

"Guardar datos sin procesar aumenta el uso de memoria y puede afectar al
rendimiento del sistema." "Advertencia"

El mensaje advierte al administrador que seleccionar la casilla de verificacion
Guardar datos sin procesar aumenta considerablemente la cantidad de memoria
utilizada para almacenar esta informacion en el epoc Host y ralentiza la aplicacion.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Establezca la casilla de verificacion Guardar
datos sin procesar en "'Siempre" solo si se le pide que recopile datos para
solucionar problemas de rendimiento del sistema epoc. Estos datos solo pueden ser
recuperados por el personal autorizado de Epocal.

"Los analisis procesados con tarjetas caducadas son solo para fines de
formacién. No se mostraran los resultados."” "Advertencia™

El mensaje advierte al administrador que seleccionar la casilla de verificacion
Permitir el uso de tarjetas caducadas se permite solo con fines de formacion.
Cuando se selecciona la casilla de verificacién, los resultados del analisis no se
guardan.

Toque Aceptar para salir del mensaje. No deje seleccionada la casilla por ningdn
otro motivo que no sea la formacion. Deseleccione la casilla una vez concluida la
formacion.

"1D del usuario ya existe." "Error"

El administrador intenta afiadir un nuevo usuario con una ID de usuario que ya
existe.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Edite el campo 1D de usuario de modo que
sea exclusivo con respecto a los ya existentes. Toque el boton Afadir para afadir
un usuario nuevo.

"Por favor complete todos los campos." "Error"

El administrador intenta afiadir un usuario o impresora nuevos dejando uno o mas
campos de la pagina vacios.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Aflada la informacion omitida en los campos
vacios. Toque el boton Afiadir y afiada un usuario o impresora nuevos.
""La contrasefa debe tener al menos 4 caracteres.” "Error"

El administrador ha afiadido el usuario, pero el campo Contrasefia tiene menos de
cuatro (4) caracteres cuando el administrador toca el botén Afadir.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Cambie la contrasefia en el campo
Contrasefia por cuatro (4) caracteres o mas. Toque el boton ARadir para afadir el
usuario.
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Mensaje N° 6:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 7:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

"Se perderan los cambios. ¢(Desea continuar?" "Advertencia"

El administrador ha realizado algunos cambios en opciones, los ha

guardado.

pero no

Toque Si para cancelar los cambios o toque No para mantener las modificaciones.

"¢ Desea borrar los archivos de datos sin procesar?"

El administrador ha pulsado el
administrador.

botén Purge (limpiar) en las opciones de

El administrador puede pulsar Si para borrar todos los archivos de datos sin
procesar del epoc Host (esto podria tardar varios minutos si hay muchos archivos) o
pulsar No para volver a la ventana de opciones administrativas.

"Esto cambiara las unidades para todos los analisis futuros." "Advertencia”

El mensaje se muestra la primera vez que el administrador hace cambios en las
unidades de mediciéon después de entrar en las paginas de opciones de
administracion. El mensaje advierte al administrador que los cambios en las
unidades de medicion cambian las unidades de medicion de todos los resultados de
analisis futuros. Las unidades de medicion también se cambian en la pagina de
rangos de referencia sin convertir los limites inferior y superior a las nuevas
unidades de medicion.

Toque "Aceptar” para salir del mensaje. Considere atentamente el impacto del
cambio en las unidades de medicidon antes de realizar cualquier cambio.

"Esto cambiara los rangos criticos y de referencia para todos los analisis
futuros.” "Advertencia"

El mensaje se muestra la primera vez que el administrador hace cambios en los
rangos de referencia después de entrar en las paginas de opciones de
administracion. El mensaje advierte al administrador que el cambio de los limites
inferior y superior cambia los limites del rango de referencia para todos los analisis
futuros.

Toque "Aceptar” para salir del mensaje. Considere atentamente el impacto de
cambiar los limites del intervalo de referencia antes de hacer cualquier cambio.

"El rango de referencia <inferior o superior> de <tipo de rango> — <sangre
0 GC=> para <analito> no puede ser <inferior o superior> al intervalo
notificable de <unidades> <convertidas si se cambiaron las unidades>
(<unidades predeterminadas si se cambiaron las unidades> <notificables
originales bajas o altas>)." "Error de rango"

El mensaje se muestra si el administrador hace cambios en los limites superior /
inferior de los rangos de referencia o en la unidades de medicién que tienen como
resultado que el rango del analito se prolonga mas alla del rango notificable.
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Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 5:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 6:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 7:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 8:

Descripcion:

Respuesta:

Toque "Aceptar"” para salir del mensaje. Corrija el valor del rango no valido y toque
el botén Guardar para guardar los cambios.

"El rango <de referencia o critico> <inferior o superior> de <tipo de
rango> — <sangre o GC> para <analito> no es valido." "Error"

Se han introducido caracteres no validos en la pagina de rangos criticos o de
referencia especificos.

Toque "Aceptar"” para salir del mensaje. Corrija los valores de rango no validos
(usando solo nimeros y puntos decimales) y toque el boton Guardar para guardar
todos los cambios.

"El rango <de referencia o critico> inferior de <tipo de referencia> —
<sangre o GC> para <analito> es mas alto que el rango superior.” "Error"

El valor inferior del rango especificado es mas alto que su homdélogo alto. El limite
inferior del rango debe editarse para que sea inferior al rango superior, o el limite
superior del rango debe editarse para hacerlo superior al limite inferior.

Toque "Aceptar” para salir del mensaje. Corrija el valor de rango no valido y toque el
botén Guardar para guardar todos los cambios.

"Al menos un analisis debe estar habilitado por defecto." "Error™

Las casillas para seleccionar qué analisis se habilitar4 en la tarjeta de andlisis estan
todas sin seleccionar.

El administrador debe pulsar Aceptar para salir del mensaje, a continuacion,
seleccionar un analisis para que se habilite en la tarjeta de analisis y, por ultimo,
pulsar el botdn Guardar para guardar las opciones de la tarjeta.

"Se debe seleccionar al menos una visualizacion de exceso de base." "Error"

Las casillas que permiten al administrador seleccionar qué tipo de exceso de base se
visualice estan ambas sin seleccionar.

El administrador debe pulsar Aceptar para salir del mensaje, a continuacion,
seleccionar al menos un exceso de base para que se visualice con el registro del
andlisis y, por ultimo, pulsar el boton Guardar para guardar las opciones de la
tarjeta.

"Se perderan los cambios. ¢Desea continuar?' "Advertencia"

El administrador ha realizado algunos cambios en opciones, los ha

guardado.

pero no

Toque Si para cancelar los cambios o toque No para mantener las modificaciones.
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14.5.7

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Opciones de EDM

"La conexién con el EDM ha fallado™

El mensaje se muestra si el intento de conexion falla cuando el administrador intenta
la conexién con el EDM a través de la ventana de opciones de EDM.

El administrador debe comprobar la conectividad inalambrica del epoc Host y, luego,
comprobar que el EDM se esta ejecutando con la direccion especificada e intentarlo
de nuevo.

"Se perderan los cambios. Desea continuar?" "Advertencia"

El administrador ha realizado algunos cambios en opciones, los ha

guardado.

pero no

Toque Si para cancelar los cambios o toque No para mantener las modificaciones.

"Direccioén IP del EDM no es valida™

La direccion IP introducida por el administrador no concuerda con la mascara
XXX XXX XXX XXX

El administrador debe introducir una direccién IP valida que concuerde con la
mascara xXxx.XxXX.XXX.XxX. Péngase en contacto con el administrador de la red para
obtener una direccion IP valida.

"NUumero de puerto del EDM no es valido”

El nimero de puerto IP introducido por el administrador esta fuera del rango o tiene
caracteres no permitidos.

El administrador debe introducir el nUmero de puerto valido. El nimero de puerto
valido tiene valores numéricos en el intervalo de 0 a 65535.

14.5.8 Pantalla de configuracion del Reader

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

"No se puede actualizar la configuracion del Reader”

Después de tocar el botén Enviar configuracion al Reader en la pagina de
configuracion del Reader, el Reader rechaza la informacién de la nueva
configuracion.

Péngase en contacto con el distribuidor de Epocal para obtener asistencia técnica.

"El Reader <nombre> no responde"

El epoc Reader ha perdido la comunicacién inalambrica con el epoc Host.

51004822 Rev:

01 Solucién de problemas y mensajes de error 14-22



Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Cierre la conexion del Reader pulsando la "X" roja en la pestafia del Reader.
Asegurese de que el Reader esta dentro del alcance, encendido y que no esta siendo
utilizado por otro epoc Host. Pulse el icono de Deteccién de Reader en la pestaia
principal del Reader. Una vez detectado, continle con la configuracion del Reader
tocando "Configurar" en el mend del Reader.

Si no tiene éxito, apague el Reader y vuelva a encenderlo. Detecte los Readers de
nuevo e intente configurarlo de nuevo.

"Desconecte el Reader antes de iniciar configuracion."

El administrador intenté abrir la pantalla de configuracion del Reader mientras que
la pantalla del Reader estaba abierta o mientras el epoc Host estaba conectado al
Reader.

El administrador debe abrir la pantalla de configuracion del Reader cuando el Host
ya no esté conectado al Reader.

"Actualizacion no esta disponible™

El administrador intenta actualizar el epoc Reader cuando no es necesario una
actualizacion.

El administrador debe cerrar la pantalla de configuracion del Reader.

14.5.9 Configuraciéon personal

Mensaje N° 1:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

"Clave no es valida." "Error"

La contrasefa anterior no coincide con la contrasefa del archivo. La contrasefa no
puede cambiarse.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Corrija la contrasefia en el campo
Contrasefa anterior para que coincida con la contrasefia actual. Si el operador ha
olvidado su contrasefia, debe ponerse en contacto con el administrador del sistema
para restablecer la contrasefia. Si el administrador ha olvidado la contrasefia, debe
ponerse en contacto con el distribuidor de Epocal para obtener una contrasefia
temporal que permita al administrador restablecer la contrasefia del administrador.

"Las claves no coinciden." "Error"'

Es necesario introducir la nueva contrasefia dos veces cuando se cambia de
contrasefa. El mensaje de error indica que la contrasefia nueva y la contrasefa de
verificacion no coinciden.

Toque Aceptar para salir del mensaje. Borre las contrasefias de los campos
Contrasefia nueva y Verificar. Introduzca con atenciéon la misma contrasefia
nueva en ambos campos.

"No se encuentra la cuenta para la ID de usuario <ID de usuario que se uso
para el inicio de sesion=>"

El nivel de autenticacion requerido para el inicio de sesion se establecié en Ninguno.
Un usuario sin cuenta abrid sesion e intenta cambiar las opciones personales.
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Respuesta:

Mensaje N° 4:

Descripcion:

Respuesta:

Toque Aceptar para salir del mensaje. El administrador tiene que configurar la
cuenta del usuario antes de editar el nombre de usuario y la contrasefia.

"Se perderan los cambios. ¢Desea continuar?" "Advertencia"

El administrador ha realizado algunos cambios en opciones, los ha

guardado.

pero no

Toque Si para cancelar los cambios o toque No para mantener las modificaciones.

14.5.10 Resultados de analisis previos

Mensaje N° 1:

Descripcién:

Respuesta:
Mensaje N° 2:

Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 3:

Descripcion:

Respuesta:

"Eliminando analisis." continuar?" "Si" "No"

"Advertencia"

registro de ¢Desea

El administrador puede eliminar el analisis del dispositivo para liberar espacio de
memoria en el epoc Host. El mensaje se muestra para advertir al administrador que
el registro del andlisis se borrara permanentemente.

Toque Si para eliminar el registro del analisis. Toque No para conservar el registro
del analisis.

"No se guardaron los resultados para este analisis”

El registro del analisis seleccionado para su visualizacion no tiene resultados de
analisis almacenados en el epoc Host que visualizar. Los registros de analisis sin
resultados son aquellos analisis que fallaron antes de completar el analisis, los
resultados de analisis sin ID de paciente u otra informacion de entradas necesaria
(tipo de muestra, etc.). La razdn por la que no se almacenan los resultados se
muestra en el siguiente mensaje.

Ninguna

"No se puede abrir el registro del analisis." "Error"

El registro del andlisis seleccionado para su visualizacidon no tiene registro de analisis
almacenado en el epoc Host. La situacion solo se puede producir debido a la
manipulaciéon indebida del epoc Host.

Ninguna
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14.5.11 Sincronizacion EDM

Mensaje N° 1:
Descripcion:

Respuesta:

Mensaje N° 2:
Descripcion:

Respuesta:

"No se puede conectar con el EDM"
El epoc Host no pudo abrir una conexion IP en la direccion IP del EDM.

El usuario debe comprobar que el epoc Host est4 conectado a la red inalambrica y
tiene acceso al EDM. Busque el icono de Red inalambrica en la barra de tarea. Si
no existe red inalambrica, el administrador del sistema debe configurarla. Si hay
conexion, el administrador debe iniciar sesién y comprobar que la direcciéon IP y el
numero de puerto IP del EDM son correctos.

"Conexion con el EDM perdida.” Inténtelo mas tarde.”

El epoc Host perdié la conexién con el EDM durante la sincronizacion.

El usuario debe comprobar que el epoc Host esta conectado a la red inalambrica y
tiene acceso al EDM. Busque el icono de Red inalambrica en la barra de tarea. Si

no existe red inalambrica, el administrador del sistema debe configurarla. Si existe
conexion, el administrador debe comprobar que el EDM sigue funcionando.

14.5.12 Imprimir en dispositivo de impresora compatible

Mensaje N° 1:

"No se puede imprimir registro de los analisis"

Impresora Wi-Fi:

Descripcion:

Respuesta:

El epoc Host no pudo abrir una conexion IP en la direccion IP de la
impresora.

El administrador debe comprobar también que el epoc Host esta conectado a la
misma red inalambrica que la impresora. Busque el icono de Red inalambrica en la
barra de tarea. Si no existe red inaldmbrica, el administrador del sistema debe
configurarla. Si hay conexién, el administrador debe iniciar sesi6n y comprobar que
la direccion IP y el nimero de puerto IP del epoc Host y la impresora son correctos.

Impresora Bluetooth:

Descripcion:

Respuesta:

El epoc Host no pudo abrir la conexiéon Bluetooth con la impresora.

El administrador debe iniciar sesion y comprobar que la direccién Bluetooth de la
impresora se ha establecido correctamente en la impresora.
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15

Glossary

15.1 Simbolos

Interpretacion de los simbolos del etiquetado del sistema epoc:

10 S @SR PR

Advertencia, riesgos biolégicos

Advertencia, biohazard

Advertencia, radiacion de
aparato laser

Precaucién, consulte la
documentacion adjunta

Consultar instrucciones de uso

Para un solo uso.
No reutilizar

No tocar

Limites de temperatura

Fecha de caducidad
AAAA-MM-DD o
AAAA-MM

w
al
54

EC |REP

VD

LOT

REF

SN

Fabricante

Fecha de fabricacion AAAA-MM

Recogida aparte para
eliminacién de aparatos
eléctricos / electrdnicos

Representante autorizado
para la Union Europea

Producto sanitario para

diagndstico in vitro

Cddigo de lote

Numero de modelo y/o catalogo

NUmero de serie

Radiacion no ionizante

Corriente continua
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15.2 Terminologia y abreviaturas

Interpretacion de los términos y abreviaturas del etiquetado del sistema epoc:

Alias
Analito
Autenticacion

BE

BGE

BGEM

BT

Ca++, iCa
Caducado

CA

CC

CCi

Cdodigo de barras

Conectar
Control térmico
CISPR

CLIA

CLsI

CSA

Datos de analisis
sin procesar
EDTA

EDTA K2

EDTA Na2
Electrodo

EMC

Escaner de codigos

de barras
FCC
FiO,

Glu
GND
HCO»-
Hct

Nombre utilizado con fines de identificacion
Sustancia quimica objeto de medicion

Verificacion de la identidad del usuario o elegibilidad del acceso del
usuario

Exceso de base

Gasometria y electrolito
Gasometria, electrolito y metabolito
Bluetooth

Calcio ionizado

Pasada la fecha de caducidad
Corriente alterna

Control de calidad

Control de calidad interno

Cddigo impreso que consta de una serie de barras verticales que varian
en anchura

Establecer un enlace de comunicacién inalambrica
Sistema que mantiene los sensores a la temperatura deseada

International Special Committee on Radio Interference (Comité
Internacional Especial sobre Radiointerferencias)

Clinical Laboratory Improvement Amendments (Enmiendas para la mejora
de laboratorios clinicos)

Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto de Normas Clinicas y
de Laboratorio) (anteriormente NCCLS)

Canadian Standards Association (Asociacion Canadiense de Normas)
Parametros y mediciones preanaliticos del analisis

Acido etilenodiaminotetraacético

EDTA dipotasico

EDTA disodico

Conductor utilizado para hacer contacto eléctrico
Compatibilidad electromagnética

Dispositivo electronico para leer cddigos de barras impresos en diversas
superficies

Federal Communications Commission (Comisién Federal de Comunicaciones)

Fraccion de oxigeno inspirado. Porcentaje de concentracién de oxigeno en
un gas

Glucosa

Tierra

lon bicarbonato
Hematocrito
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Hgb Hemoglobina

Hematocrito Porcentaje de sangre completa que esta compuesta por eritrocitos

Hemodlisis Ruptura de los eritrocitos con liberacién de la hemoglobina

Heparina Sustancia utilizada para mantener liquida la sangre y frenar el proceso de
coagulacién sanguinea

Host Equipo movil de aplicaciones especiales: epoc Host

HR Humedad relativa

ID Identificacion

IEC International Electro-technical Commission (Comisién Electrotécnica
Internacional)

IVvDD Dispositivo de diagnéstico in vitro

K+ lon potasio

K2 Dipotasio

LAN Red de éarea local

LED Diodo emisor de luz

MCHC Concentracion de hemoglobina celular media

Modo de analisis Proceso de andlisis de una muestra de sangre para producir unos
resultados medidos

Modo de calibracion Proceso que establece las referencias de medicion
Modo de deteccidn Proceso de localizacién de dispositivos inalambricos

Na+ lon sodio

NCCLS Instituto de normas clinicas y de laboratorio (CLSI)

PC Ordenador personal

PCV Hematocrito

pCO, Presion parcial de di6xido de carbono

pH Concentracion de iones hidrégeno a un estandar determinado

PDA Asistente digital personal

PIN Numero de identificacién personal

POC Diagndstico inmediato

POCT Andlisis de diagndstico inmediato

PO, Presion parcial de oxigeno

Puncidén arterial Pequenio orificio hecho en la arteria para obtener una muestra de sangre
arterial

Reader Lector de la tarjeta de analisis: epoc Reader

Rango de referencia Rango 6ptimo de los resultados del andlisis para pacientes

Sensor Dispositivo que transforma una sefial quimica en una sefial eléctrica
sO, Saturacion de oxigeno
TCO, Di6oxido de carbono total

Tarjeta de analisis Tarjeta de andlisis epoc BGE o epoc BGEM

USB Bus serie universal
uv Ultravioleta
Venopuncion Puncién de una vena para extraer una muestra de sangre para su analisis
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