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EasyStat Médulo Reagentes (EasyStat Reagent Module)
REF 7101

MS 80115310246

USO PRETENDIDO

O EasyStat Médulo Reagentes destina-se a determinacédo quantitativa de pH (atividade de ions de hidrogénio), pCO2 (presséo
parcial de didxido de carbono), e pO2 (pressao parcial de oxigénio), hematocrito (Hct), sodio (Na*), potassio (K*), calcio (Ca*+)
e cloreto (CI) em amostras de sangue total utilizando o aparelho MEDICA EasyStat® Analyzer.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O aparelho EasyStat Analyzer mede pH, PCO2, PO2, Na*, K* e Ca* * utilizando tecnologia de eletrodo de ion seletivo e Hct
utilizando condutividade. Os eletrodos de ion seletivo de sddio, potassio, célcio, pH e PCO2 medem altera¢des na voltagem (uma
medicao potenciométrica). O eletrodo de PO2 mede alteracdo na corrente (uma medi¢do amperométrica). Estas alteragbes séo
entdo comparadas com medi¢des quimicas estabelecidas para produzir os resultados finais. Durante a analise, as amostras de
sangue sdo mantidas nos eletrodos a uma temperatura de 37.0°C e protegidas de contaminag&o pelo ar.

O eletrodo de pH mede alteragdo na voltagem usando método potenciométrico. A voltagem resultante de uma amostra
desconhecida é medida e comparada com a voltagem resultante de um padréo conhecido. A relagao entre a voltagem e a
concentragdo de ions de hidrogénio a uma temperatura especifica é expressa pela equacdo de Nerst modificada:

E=E°*RT Log (y C)
nF

onde: E = O potencial do eletrodo na solucéo de amostra
Eo= O potencial desenvolvido sob condi¢cao padrao
RT/nF = Uma "constante" dependente da temperatura, denominada inclinagdo, S
n = 1 para sddio e potassio, 2 para calcio
Log = Funcg&o logaritmica de base 10
y = Coeficiente de atividade do ion medido na solugéo
C = Concentragao do ion medido na solugao

O eletrodo de pCO2 é um eletrodo de pH modificado, utilizando tecnologia de eletrodo Severinghaus. A amostra é introduzida em
uma membrana permeavel de CO2 envolvida completamente por uma solugao de preenchimento interno (solugéo de bicarbonato)
que esta em contato direto com vidro sensivel ao pH e um eletrodo terminal de prata/cloreto de prata (um eletrodo interno de
referéncia). Ocorre uma reagdo quimica na solu¢éo de bicarbonato apos o CO2 ter permeado a membrana. Esta reagao produz
ions de hidrogénio e a alteragdo no pH da solugéo de bicarbonato. A alteragéo no pH é proporcional a de pCO2, criando uma
alteragdo de voltagem que é ent&o convertida em unidades de pCO2.

O eletrodo de pO2 utiliza tecnologia de eletrodo Clark. Uma carga positiva do eletrodo de prata/cloreto de prata atua como um
anodo, e uma carga negativa de um eletrodo de platina atua como um catodo. A medig&o do oxigénio comega quando a voltagem
€ gerada entre 0 anodo e o catodo através de uma solugéo de preenchimento interno. Quando a amostra ¢ introduzida na membrana
permeavel a oxigénio, o oxigénio passa através da membrana para o eletrodo (catodo). Isto causa uma reagao que produz uma
corrente que é diretamente proporcional ao pO2 na amostra. O calculo final usa a variagéo do eletrodo e medigdes do Calibrador A
e da amostra.

Duas solucbes padrdo sao utilizadas para calibrar o sensor de hematdcrito. O analisador entdo mede a impedancia elétrica da
amostra de sangue para obter o valor do hematécrito. Em seguida, o valor do hematdcrito obtido é corrigido pela concentragao do
ion sodio.
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AMOSTRA
Sangue total

CONTEUDO
EasyStat Reagent Module (REF 7101)

Solugédo Padrao A, 720mL
7.30 - 7.50 pH

30 - 40 mmHg CO2
125 - 175 mmHg 02
135 - 145 mmol/L Na*
3.5-4.5 mmol/L K*
1.1 - 1.5 mmol/L Ca**
105 - 115 mmol/L CI-
Tampao

Conservante

Agente umectante

Solugao Padrao B, 415mL
6.80 —7.00 pH

66 — 76 mmHg CO2

0 mmHg 02

80 - 85 mmol/L Na*

9.0 - 11.0 mmol/L K*
Tampao Conservante
Agente umectante

Solugéo Padrao C, 555mL
2.4 — 3.1 mmol/L Ca**

32 — 38 mmol/L CI-
Tampao

Conservante Agente
umectante

Reservatorio de descarte de
residuos

CONTROLE DE QUALIDADE

REF 6303 - EBG QC KIT - LEVEL 1 - Blood Gas and Electrolyte Quality Control, Medica
REF 6304 - EBG QC KIT - LEVEL 2 - Blood Gas and Electrolyte Quality Control, Medica
REF 6305 - EBG QC KIT - LEVEL 3 - Blood Gas and Electrolyte Quality Control, Medica
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INTERVALOS DE REFERENCIA

PO2 5-700 mmHg PC025.0-150.0 mmHg pH 6.500-8.000 unidades de pH Hct 10-70%
Na+ 80-200 mmol/L K+ 1.0-20.0 mmol/lL  Ca++ 0.25-5.00 mmol/L  Cl- 50.0-150.0 mmol/L

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
N/A

PRECAUGOES

Apobs o uso, 0 Modulo de Reagentes contém fluidos corporais humanos e é considerado potencialmente
contaminante. Manuseie e elimine o Modulo de Reagentes aplicando as mesmas precaugoes para
materiais potencialmente infectantes. Descarte de acordo com as regulagdes locais.

INSTRUGOES PARA O MANUSEIO DO MODULO DE REAGENTES, ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O Médulo de Reagentes é pronto para uso. Enquanto fechado o Mdédulo de Reagentes é estavel até o prazo de validade
determinado no rétulo se armazenado de 4 a 25°C. Ap6s a instalagdo, 0 Médulo de Reagentes é estével, instalado no EasyStat
Analyzer por 35 dias. NAO CONGELAR.

REMOGAO DO MODULO DE REAGENTES APOS 0 USO
Siga as precaugdes laboratoriais padrao ao remover o Médulo de Reagentes apds o uso.

Para substituir o Modulo de Reagentes entre no SEGUNDO MENU clicando a opgéo 5 a partir do MENU PRINCIPAL, e em seguida
entre no menu SUBSTITUICAO DE COMPONENTES clicando na opgao 2, entéo pressione a opcao 1 para substituir o MODULO
DE REAGENTES. Fluido é automaticamente purgado do canal de amostras. A tela informa para REMOVER O MODULO DE
REAGENTES. Abra a porta de acesso e empurre a alavanca de liberagdo enquanto segura o Médulo de Reagentes pelo lado
esquerdo do mesmo. Puxe o Médulo para a esquerda. Quando a seta guia apontar na borda direita do Médulo de Reagentes, puxe
0 mddulo para fora pela frente do EasyStat Analyser. Dispense o Mddulo de Reagentes usado de acordo com as regulamentagdes
locais.
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INSTALACAO DE NOVO MODULO DE REAGENTES

NOTA: Antes de instalar um novo Mddulo de Reagentes, 0 mesmo deve permanecer pelo menos 4 horas & temperatura
ambiente. Quando o indicador na parte de trds do Modulo de Reagentes estiver azul significa que o Mddulo foi exposto a uma
temperatura excessiva e ndo pode ser utilizado.

High
Temperature J U
Indicator )

Remova o novo Médulo de Reagentes da embalagem. Cologue o novo Médulo de Reagentes na frente do EasyStat Analyzer.
A seta guia deve estar ao lado direito do Médulo de Reagentes. Empurre o Médulo diretamente pra trés e firmemente para a
direita até travar a valvula ao ouvir um click. Os reagentes serdo automaticamente preparados para uso pelo Médulo de
Reagentes. Quando o preparo (prime) estiver completado, a tela indica a detec¢do de cada fluido como PASSADO, e
automaticamente retorna para a tela de TROCA DE COMPONENTES.

O Médulo de Reagentes contém informacéo codificada que é lida pelo Analyzer ap6s a instalagdo do Modulo de Reagentes.
Estas informagdes incluem: valores de reagente pH, PCO2, PO2, Hct, Na*, K*, Ca**, C-, e a data de instalagdo do Mddulo de
Reagentes.

GARANTIA

Estas instrugbes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagao do produto e as informagdes nela contidas devem ser
rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de desvio as instrugdes.

INFORMAGAO ADICIONAL
Veja 0 Manual do Operador do EasyStat Analyzer para informagdes detalhadas e dados de performance.
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Simbolos Usados

M Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnaostico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
E@ Consulte instrugdes de uso

e, Material Reciclavel

\_/-l Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

& Data de Fabricacao

g Validade

&\ Risco Biologico
@ Altamente toxico
® Corrosivo

@ Nocivo

FABRICADO POR

Medica Corporation

5 Oak Park Drive

Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA
Tel 781 275 4892

Fax 781275 2731

www.medicacorp.com

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévdo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Séo Gongalo — RJ - CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

SAC: sac@kovalent.com.br — (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de lote: VIDE ROTULO
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