Prifiie* Analisador de gases sanguineos para cvidados infensivos

A evoluciio tecnologica em
exames de cvidados intensivos
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Novas tecnologias simplificam e oferecem exames adicionais

O Stat Profile Prime Plus é um analisador de sangue total para cuidados
intensivos abrangentes, que combinam os gases sanguineos, os eletrélitos,
os metabolitos, a co-oximetria e 32 resultados calculados em um analisador
.simples e compacto. O Prime Plus retine a tecnologia de cartucho substituivel
e livre de manutengo para sensores ¢ reagentes com a nova tecnologia
patenteada de co-oximetria de sangue total sem lise e que dispensa
manutengao.

Os resultados do Prime Plus sdo gerados rapidamente — oferece

um menu de exames completo em cerca de um minuto — combinados
com a conectividade bidirecional e um poderoso sistema de
gerenciamento de dados integrado.

Tecnologia Nova MicroSensor Card™

Completo menu de testes de cuidados intensivos

PO, PCO, pH Hct tHb Na Cl K TCO,
iCa iMg Glv Lac SO,% O:Hb COHb
MetHb HHb 1Bil HbF

; Prime* * Todos os biossensores Prime Plus
MicroSensor Card utilizam a tecnologia comprovada
PO, PCO, pH Hct tHb da Nova em um formato de cartdo-
Na (I K TC0, iCa sensor miniaturizado que dispensa
g G Lac 50, manutencao
0,HB COHb MetHb heat
HHb tBil HbF ¢ Os cartdes MicroSensor da Nova

combinam todos os 22 testes
de sangue total, incluindo a
co-oximetria.

Novos testes importantes
Uréia (BUN), creatinina e TFG

Mais de 50% dos pacientes admitidos
na UTI desenvolverdo algum estagio
de lesdo renal aguda (LRA).! O Prime
Plus € o unico analisador de gases
sanguineos a oferecer exames opcionais
de uréia (BUN) e creatinina (mais o
TFG) do sangue total para a avaliacdo
rapida da fun¢@o renal.

Prifiie*
MicroSensorCard”

Ureia (BUN),
(reatinina

Magnésio ionizado (iMg)
Perturbagdes no equilibrio do iMg, Na, K, e iCa podem causar arritmias cardiacas,
contragdo cardiaca diminuida, e parada cardiaca. O Prime Plus € o tinico analisador de
gases sanguineos a oferecer um perfil abrangente de eletrélitos, incluindo o iMg.

1. Mandelbaum T et al. Outcome of critically ill patients with acute kidney injury using the Acute Kidney Injury Network criteria. [Resultado de
pacientes graves com lesdo renal aguda usando os critérios Rede Aguda de Lesao Renal.] Crir Care Med 2011;39(12):2659-2664.



Nova tecnologia de co-oximetro descartavel
elimina manutencao

O Prime Plus incorpora o novo sistema optico patentcado de
multiplos comprimentos de onda, que escaneia um espectro
continuo de comprimentos de onda opticos para permitir um
resultado abrangente do painel de co-oximetria sem lise da amostra.
Os componentes 0pticos em contato com 0 SanNgUe estdo contidos
no cartdo-sensor descartavel, que ¢ substituido a cada 16 dias.

+ Limpeza e desproteinizagdo sao completamente eliminadas.

« O processo de lise e todos os seus componentes mecanicos
necessarios sio eliminados, assim como os reagentes da lise
e desproteinizagdo. Isso melhora a confiabilidade e reduz a
manutengao e oS custos.

Menu de exames de co-oximetria
02Hb COHb MetHb HHb tHb HbF tBil

Resultados rapidos para emergéncias

O rendimento excepcional do Prime Plus processa facilmente a
alta carga de trabalho de amostras em uma ambiente movimentado
de cuidados intensivos. O Prime Plus fornece um perfil de cuidados
intensivos de 22 exames, em cerca de um minuto. Outros
analisadores da concorréncia podem necessitar de até quatro
minutos, Mesmo com Mmenos exames relatados.

Protectio contra codgulos

O trajeto do fluxo de amostra Clot Block™ exclusivo do Prime
Plus protege os cartoes-sensores de entupimentos por coagulos
de sangue.



Otimizaco do tempo em operaciio com Conectividade bidirecional e gerenciamento

o . ° o ° S ile gl e
sensores e calibradores individuais do teste a distancia
Cartdes-sensores e cartucho calibrador individuais oferecem  Middleware bidirecional NovaNet para todos os dispositivos
uma significativa vantagem no tempo em operagdo do Nova conectados
analisador em rg_lag:go aos sistemas de cartucho sensor/ NovaNet ¢ uma solugdo robusta e economica de fonte tnica para
calibrador combinados. a interface bidirecional de todos os dispositivos de teste remoto da

Nova para o LIS/HIS/EMR. O NovaNet garante a coleta pontual e
precisa dos resultados de testes remotos do analisador Nova para
a recuperagdo por clinicos e gestores, onde e sempre quando for
necessario.

Calibrator Cartridge Pedidos de exames
Dados demogréficos
Imerimgﬁes
. Altas
Priifie* v
Miosensor e M}g Transferéncias
m”ﬁﬂlh
Resultados do paciente
Prime Plus NovaNet LIS/HIS/EMR
Cartoes MicroSensor rapidos de substituir « O NovaNet oferece conectividade bidirecional para a
i : s | transferéncia de pedidos de exames, dados demograficos,
Os cartdes MicroSensor podem ser sul?stltuldos e calibrados internacdes, altas e dados para os analisadores Hiie Dloe.
em 45 minutos. Outros sistemas combinados ggalmepte levam . g dados de teste remoto sdo coletados com perfeicdo para a
i de~ e hora. para calibrar e permanecem Instavels com analise do registro médico, armazenamento € faturamento.
flutuagdes e recalibragdes frequentes por duas horas ou mas, « As transmissdes de resultados de pacientes em teste remoto

e de CQ sdo confirmados com reconhecimentos. O NovaNet

Cartucho Calibrador e de CQ substitvidos em segundos L ; s
sinaliza e relata os resultados que ndo foram transmitidos por

O cartucho calibrador e de controle de qualidade (CQ) estdo motivo de falha.

imediatamente prontos para serem utilizados e sdo facilmente « Os formatos HL7, ASTM ou POCT01-A2 padrdo da industria
substituidos em segundos. Substituir apenas um cartucho do NovaNet sio facilmente implementados com os sistemas
calibrador reduz significativamente o tempo de inatividade LIS/HIS/EMR.

do analisador, porque ndo requer tempo de aquecimento
quando comparado & espera de mais de duas horas de outros N héi custos de conectividade de middleware de outros fabricantes

sistemas combinados. 0O NovaNet elimina o custo de middleware de outros fabricantes
. . para conectar os analisadores Nova ao LIS/HIS/EMR. Para os
CUstos mais bmxos dos sensores hospitais que ja tém conectividade de middleware de outros
o  Mee . fabricantes, o NovaNet oferece recursos de analise e controle
e C(I|Ibl’udores IndIVIdlI(IIS remotos para os analisadores Nova conectados.

Os cartdes-sensores e o cartucho calibrador individuais sdo L L i
uma alternativa de baixo custo para a inflexibilidade e R,elmo."}” de gerenciamento para dados de pacientes e CQ,
desperdicio dos sistemas combinados de cartucho sensor/ dispositivos e operadores

calibrador. Por exemplo, um analisador em um ambiente de 0O NovaNet foi especificamente concebido para atender aos
carga de trabalho de alto volume de pacientes requer mais requisitos de gerenciamento de programas ¢ de regulamentagao
cartuchos sensores do que calibradores, mas um ambiente de do teste remoto, através da coleta de registros de exames de
carga de trabalho de baixo volume requer o inverso. Em ambos pacientes, de conformidade de CQ e de operadores. Uma grande
os casos, o Prime Plus elimina o desperdicio e reduz os custos biblioteca de relatorios esta disponivel e inclui:

gerais com consumiveis, ao utilizar a vida ttil plena de cada + Resultados anormais/criticos de pacientes
cartdo e cartucho. - « Excecdes dos relatorios de pacientes
* CQ diario

- Estatisticas cumulativas de CQ

o Comentérios das amostras

« Certificagdes do operador

« Acdes corretivas

o Substitui¢des do calibrador ¢ sensor



Andlise remota e controle remoto

O NovaNet fornece informagdes sobre o status da conectividade do analisador, calibragdo, CQ, reagente e sensor. O painel de
instrumentos permite aos coordenadores de teste remoto analisar o status dos analisadores remotos e corrigir as necessidades de
calibragdo e CQ.

Visualizaiio do painel de instrumentos

Nova Biomedical

NovaNet Aqueles com privilégios de senha podem
* visualizar o painel de instrumentos de
: todos os dispositivos conectados de
Medldores Analisadores d Serw ode ) Contribuigao Informagoes de Anotagoes de )
J ICPx ¢ Jtempodeexecugéo desenvolvimento ) qualquer IUgar na rede.

uTl NEO " CIRURGIA

M Calibrado M Calibrado
[M'cQ Aprovado | [¥'cQ Aprovado
[ Conectado | [¥ Conectado

M Calibrado
Mca Aprovado
[¥ Conectado

Controle remoto -
Os operadores principais podem Noﬁa o
ovaNet
executar remotamente as fungdes
essenciais do analisador, como:
* Iniciar os ciclos de calibragdo e CQ
 Carregar ou editar os parametros de
configuragio
¢ Atribuir, certificar ou remover
operadores e niveis de privilégio

Criptografia de dados e seguranca de rede de alto nivel

Como parte da prote¢@o contra riscos relativos a seguranga cibernética e B
informagdes protegidas de satide (PHI), os analisadores Prime Plus ¢ middleware CRI PTO G R A
NovaNet estdo em conformidade com as medidas contra riscos relativos a Ryfer
seguranca cibernética do Homeland Security e Food and Drug Administration dos
Estados Unidos, além das medidas de seguranca de HIPAA PHI dos EUA.! Ao
utilizar a criptografia coproprietaria de alto nivel e o SSL, os seguintes recursos podem ser ativados
para os analisadores Prime Plus e middleware NovaNet:
* Criptografia de toda a unidade de disco rigido e todos os dados PHI mantidos nos bancos de dados do Prime Plus
e NovaNet
* Criptografia de todos os PHI que trafegam entre o Prime Plus, NovaNet e LIS ou middleware
* Bloqueio no acesso ao Windows, protegendo os sistemas operacionais do Prime Plus e NovaNet e a rede
do hospital contra o ataque de malware
Estes recursos oferecem o mais alto nivel de seguranga do analisador, PHI e da rede de qualquer analisador de
gases sanguineos.

1. Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) [Lei de Portabilidade e Responsabilidade de Seguros de Satude]
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(Q liquido verdadeiro e automatizado

0 CQ liquido proporciona a confianca do exame de um analisador

Os regulamentos do governo federal
dos Estados Unidos e muitos outros
regulamentos governamentais inter-
nacionais eliminaram o CQ eletrénico
equivalente e estdo exigindo o CQ

liquido verdadeiro.'

0 CQ automatizado estd em
conformidade com o CLIA dos EUA,
RiLiBAK da Alemanha e outras
exigéncias de CQ internacionais

O cartucho de CQ contém suprimento
de material CQ liquido para 30

dias. Os controles sdo executados
automaticamente em horarios
selecionados pelo usudrio. Controles
de qualidade do Prime Plus:

 Séo constituidos por uma matriz
similar as amostras dos pacientes.

» Sdo analisados como amostras
de pacientes.

* Seguem o mesmo trajeto das
amostras de pacientes, desde a
sonda da amostra até o recipiente
de residuos.

¢ Pdem a prova todas as fases
analiticas de exame.

* Pdem a prova os varios niveis de
cada analito.
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As estatisticas e relatdrios de CQ s3o automaticamente mantidos e facilmente acessados.

Economiza tempo e trabalho

A manutengio do CQ é um dos aspectos que mais consomem tempo de
exames de cuidados intensivos. O CQ liquido totalmente automatizado
e integrado do Prime Plus economiza horas de trabalho a cada semana
quando comparado a planos de CQ individualizados (IQCPs) e a
controles executados manualmente.

Monitoramento de qualidade suplementar (SQM)

O Prime Plus oferece um
suplemento de monitoramento

de qualidade eletronico e
automatizado para o CQ liquido.

O SQM monitora continuamente

o status e desempenho de todos os
componentes analiticos (incluindo
sensores, reagentes, integridade das
amostras, software e eletronicos)

e fornece garantia de desempenho
correto em tempo real e de amostra
para amostra.

'Diagnésticos ABG p Duone | 1 x E ‘
(" Temp. em °P (AD mv Status\ (Sensor mv Sensor mv h
Porta 374 AD1 142.1 Fluido pH 1834 | iCa - 434

CO2 38.1 iM 3
Ninho 371 AD2 145.1 Fluido " ¥
: pO2 53.0 Glu 320
Crit. 36.9 Hct 197.6 Fluido Na 264 | Lac 95.4
, ) . a 6.0 BUN 81.0
Serpentina 63,1 AD-Mid. 156.2 Fluido
K 1825 Creat. 180.8
Preaquecedor 37.0 AD-Ref. 20 Ar BP (mmHg) 760.2 Creatina 90.2
. F.o % 3 3 y
Bragadeira dabomba  Velocidade da bomba : Amostrador Vélvula Rotatéria

1. Centers for Medicare and Medicaid Services, Center for Clinical Standards and Quality/Survey and Certification Group. Policy clarification on
acceptable control materials used when quality control (QC) is performed in laboratories [Esclarecimento de politicas de materiais de controle
aceitaveis utilizados quando o controle de qualidade (CQ) ¢ realizado em laboratorios]. Baltimore, MD: CMS, 8 de abril de 2016.

6



Operactio simples e rapida

Operaciio por tela de toque colorida, de alta definicio de 25 cm de largura
A tela de toque ampla e em cores € facil de ler e operar com “prompts” menus intuitivos.

Pronto 8 ‘ ’@ﬂﬂﬁﬂ
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Esciner de codigo de barras integrado

O leitor de codigo de barras 1D/2D, convenientemente localizado dentro porta de amostra, permite a entrada
répida e livre de erros das IDs do operador e do paciente. O leitor de codigo de barras externo, sem fio, opcional
também permite a identificagdo positiva do paciente, eliminando ainda mais o erro pré-analitico.

p

Operacto segura

O amostrador exclusivo protege o usuario do contato acidental com a agulha do analisador.

Seringas podem ser acopladas no amostrador, Amostras em capilares podem ser analisadas sem
deixando as maos do usudrio livres. adaptadores.

As amostras podem ser aspiradas diretamente Ampolas de CQ de proficiéncia podem ser
dos tubos. A transferéncia de amostras para uma aspiradas sem adaptadores.
seringa ou capilar ¢ eliminada.

Trés passos simples para iniciar
um perfil completo de 22 exames

2. Escaneie ou digite a ID do



Especificacoes do Stat Profile Prime Plus

Exames de cvidados intensivos Metodologia
ISE direto

Severinghaus
Amperométrico

Optico, refletdncia
Condutividade/Corregdo Na*
ISE direto

ISE direto

ISE direto

ISE direto

ISE direto
Enzima/Amperométrico
Enzima/Amperométrico
Enzima/Amperométrico
Enzima/Amperométrico

Lactato
Uréia (BUN)..
Creatinina...

Exames calculados

Relatérios de gerenciamento completos
- Relatério de calibragao

- Relatério de registro do cartucho

- Relatorio de registro diario de amostras

- Relatério de registros de edi¢ao

- Relatério de registro de erros

- Relatério de registro de manutengéo

- Relatorio de configuragéo do operador

- Relatorio do paciente

- Relatorio de CQ de Levey-Jennings

- Relatério de agdes corretivas de CQ

- Relatério de dados de CQ

- Relatério de estatisticas de CQ

- Relatério de configuragéo de CQ

- Relatério do registro de auditoria de amostras

Interferéncias monitoradas

TFG A-aDO: Razdo Ca''/Mg" sHb, sulfa-hemoglobina (Medido, usudrio alertado se
HCOy alA Normalizado Ca*' angrmial, > 1,5%)
TCO: PO2/FI0: Normalizado Mg™*
BE-ecf Intervalo aniénico  Osmolalidade Intervalos de medigaes
BE-b SBC Hemoglobina pH 6,50 - 8 (H': 316,23 - 10,00 mmol/L)
A Excesso de base 0> Saturagdo PCO> 3-200 mmHg (0,4 - 26,7 kPa)
pH/PCOz/POz Corrigido para a temperatura do paciente TCO: 5 - 70 mmol/L (90 - 1260 mg/dL)
Indice respiratorio (se valor FIO: inserido) PO- 5-765 mmHg (0,66 - 102 kPa)
Bicarbonato real Het 12 - 70%
Bicarbonato padrao Na* 80 - 200 mmol/L
K* 1 - 20 mmol/L
Exames de co-oximetria cl- 50 - 200 mmol/L
HHb, desoxiemoglobina 0:Hb, oxiemoglobina Ca" 0,1 - 2,7 mmol/L (0,4 - 10,8 mg/dL)
MetHb, meta-hemoglobina COHb, carboxiemoglobina Mg" 0,1 - 1,5 mmol/L (0,24 - 3,6 mg/dL)
tHb, hemoglobina total SO %, saturagdo de oxigénio  Glicose 0.8 - 28 mmol/L (15 - 500 mg/dL)
tBil, bilirrubina total HbF, hemoglobina fetal Lactato 0,3 - 20 mmol/L (2,7 - 180,2 mg/dL)
Ureia (BUN) 0,17 - 5,5 mmol/L (3 - 100 mg/dL)
Exames calculados especiais Creatinina 10 - 660 pmol/L (0,2 - 12 mg/dL)
(co-oximetria solicitada) HHb 0a33% (0-0,33)
Exames Resolucao O:Hb 02100% (0 - 1)
A-v DO: 0,1 mmHg (0,01 kPa) MetHb 0280%(0-0.8)
Ca0: 0,1 mL/dL (0,01 kPa) COHb 02 60% (0 - 0,6)
Ce0s 0,1 mL/dL (0,01 kPa) SO2% 30 a 100%
P50 0,1 mmHg (0,01 kPa) O:Ct 495,04 - 2952,56 pmol/L (5,6 - 33,4 mg/dL)
C(a-v)0» 0,1 mmHg (0,001 kPa) 0xCap 495,04 - 2952,56 umol/L (5.6 - 33,4 mg/dL)
CvO: 0,1 mmHg (0,001 kPa) tBil 44.2 - 3094 pmol/L (0,5 - 35 mg/dL)
Qsp/Qt 0,1 mmHg (0,001 kPa) HbF 0-92%
0:Ct 0,1 mL/dL (0,01 mL/L) tHb 5-25g/dL (50 -250 g/L)
0: Cap 0,1 mL/dL (0,01 mL/L) sHb Alerta > 1,5%
BarP 400 - 800 mmHg (53,3 - 106,7 kPa)

Sistemas de monitoramento
do teste remoto

Medidores de sangue total e tiras de teste
da Nova oferecem resultados precisos com
a utilizagdo da tecnologia de biossensor
Multi-Well™, que mede e corrige quando ha
interferéncia, como resultados incorretos do
hematocrito, paracetamol, acido ascorbico
e acido tirico, que podem causar resultados
incorretos em outros medidores de sangue
total manuais. :
Outras caracteristicas incluem:
* Operagdo facil manualmente
» Amostras de até 0,6 microlitros
e Resultados rapidos em até 6 segundos
e Sem cédigo de calibragdo
¢ Solugéo de conectividade simples
* Opgao de conectividade no hospital

ou medidor Xpress

novad

Medidor de glicose =~ Medidor de glicose
StatStrip®*/cetona StatStrip® Xpress2/
cetona

Medidor de Medidor de
creatinina creatinina
StatSensor® StatSensor® Xpress

Medidor de lactato
StatStrip® Xpress

Medidor de lactato
StatStrip®

Outras caracteristicas

Tela em cores de 25 cm, multilingue, estatisticas de CQ,
gerenciamento de dados incorporado, autoamostrador, integrado
adaptador capilar, escéner de codigo de barras opcional,
armazenamento de dados de CQ, carrinho opcional com UPS

Volume da amostra
MicroSensor Card*
60 pL - Sangue Total

Intervalo de temperaturas operacionais
15°€-32°C

Especificacoes fisicas

Altura: 45,7 cm (18,2 pol.) Largura: 35,6 cm (14,2 pol.)
Profundidade: 39,1 om (15,5 pol,) Peso: 15,88 kg (35 1b) sem
cartuchos de reagentes

Requisito de energia elétrica
< 90 Watts

Impressora

Impressora térmica integrada
Marcactio CE, com liberactio pendente da FDA

Calibractio

Calibragao totalmente automatica de dois pontos a cada 2 horas;
calibragdo de ponto tinico seleciondvel pelo usudrio a cada

45 minutos ou com cada amostra. Calibragao manual iniciada

a qualquer momento.

Amostras aceitaveis
Sangue total (heparinizado), arterial, venoso, venoso misto,
capilar, dialisado

Protocolos de comunicacto
Formatos de conectividade ASTM, HL7 ou POCT01-A2

Tamanho compacto para uso
do teste remoto

Dimensdes para o Prime Plus, incluindo
co-oximetro integrado e conectividade
bidirecional incorporada:

18,2 pol.
45,7 am

15,5 pol.
391 cm

3o~
Peso:

15,88 kg (35 Ib) sem cartuchos calibradores
19,0 kg (42,5 Ib) com cartuchos calibradores

*[35 UL - Volume minimo de amosira requerido
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