Instrucoes de utilizacao
Kibion® Dynamic

base / pro / performance

KI3M0004-PT/09 - abril de 2024 - KIBION GmbH




Informacoes de contacto
Kibion GmbH
Haferwende 31

28357 Bremen
Alemanha

E-mail: info-bremen.kibion@mayoly.com
Telefone: +49 (0) 421 27 86 5-0

K13M0004-PT/09 - abril de 2024 - KIBION GmbH

e

C€

IVD

Pagina 2 de 24




Indice

1. Informagdes importantes........cocoeeeenrrescrnenenns 4
11, SIMDOLOS oot
1.2. Classificagao
1.3.  Grupo de utilizadores.......cccoervrererereccennne. 4
1.4. Comunicacdo de incidentes..........cccccuu...... 4

2 SY-Y 111 3= o [ of- 1SR 4
2.1. InstrugOes gerais de seguranga................. 4
2.2. Segurangaoperacional ... 5
2.3. Avisos de perigo.....cninenenesereseseenens 5
2.4. Condigoes de garantia.......ccccecoeeeereerrecrennne. 5

3. FUNGAO0 ..o

4. Dispositivos
4.1, Kibion® Dynamic base.......ccoveerveerenrrerennne. 6
4.1.1. Utilizag30 prevista....c.ccceveercveerieeniieenieennne 6
4.1.2. Vida Util prevista.....ccccceeveerieenieeniieeiieene 6
0 C TR D 1T ol 4 T To TR 6
4.1.4. EQUIPAMENTO...cciiiiiiiiiiiiiiiiieieiececececereeeeeeeees 6
4.1.5. Ambito do fornecimento ..........cceevvvrvnne. 6
4.1.6. Tipos de cOMpPOSIGA0.....ccccvvreeeeeeeriinrrereeennn. 6
4.2. Kibion® Dynamic pro .......coeemeesessennes 7
4.2.1. Utilizag30 prevista....c.cccceveervveerieeniieenieennne 7
4.2.2. Vida Util prevista.....ccccceeeveerieeiieenieeeeene 7
4.2.3. EQUIPAMENTO...cciiiiiiiiiiiieeeieee e 7
4.2.4. Ambito do fornecimento .........ccccvuevevennene. 7
4.2.5. Tipos de COMPOSICA0......ceeerrvveeercurreerrreeannns 7
4.3. Kibion® Dynamic performance........cc.......... 7
4.3.1. Utilizagdo prevista......cccoeevvvveeeeeeeviicnrennnnnn. 7
4.3.2. Vida Util prevista.....ccccceeeeeeeieeeecieee e, 7
4.3.3. EQUIPamMeENtO.....cccvviiiiiiiiiiiiiiieiiieccceeeceeeeenes 7
4.3.4. Ambito do fornecimento ........ccceceeveveverenen. 7
4.3.5. Suporte de amostras......ccceevveeercveeeenveeennns 8

5. Colocacao em funcionamento.......ccccccocveueeeererrecnce. 8
5.1. CondigGes no local de instalacao .............. 8
5.2. Configurar os dispositivos........ccceeeeeuneeee. 8
5.3. Conectar os componentes........cccoceeveceennne 9
5.4, Alimentacdo elétrica. .. cecereerreeeenne. 9
5.5. Ligar os componentes........cccoenenrneecnenenas 9

5.5.1. Fase de aquecimento.......ccccceevveeeenceverennnns 9
5.6, Transporte.... e 9

6. Software operativo ... 10
6.1. Elementos de controlo......ccccocoeeerrenencncne. 10
6.2. Iniciar SESSA0.....ccccveeecerrereeeereeeee et 10
6.3. Menu princCipal ..o 10

6.3.1. ANALISE..cceiiciiieiieeee e 11
6.3.2. EStado ...ccoeviiiiiiiiiiiiceee e 14
6.3.3. Resultados......cccoceeeiniiiiinniieiiriieeeieeee 14
6.3.4. RegulagBGes automaticas ........cccevveeeeureennn. 15
6.4, SUDMENU....ooie s 16
6.4.1. Protocolo .....cccceveveirnieeniiinieesieesieeneene 16
(S W17 Tor- [o RSP UURTN 16
6.4.3. INSEIUGDES ..evvvvreeereeieeiiiiieee e e eeiireer e e 17

K13M0004-PT/09 - abril de 2024 - KIBION GmbH

e

6.4.4. Registo para o menu adicional .................
7. Mensagens de erro.... e
8. ManutenGao......cceecereeeeeeeere e
8.1. Limpeza...reeeeee e
8.2. Substituicao do filtro ......................
9. ACESSOTIOS....coereecrrreerreee s
9.1. Breathbag
9.1.1. Utilizagdo prevista.......cccceceveeercveeeescineeennns
9.1.2. Double chamber-breathbag......................
9.1.3. Single chamber-breathbag........................
9.2, MoUthpieCe. .
9.2.1. Utilizagdo prevista.......cccceceveeevcveeeescineeennns
9.2.2. DESCrGA0 .uvvveeeirereieirere et
9.3. Bag adapter / Adaptador de saco
9.3.1. Utilizagdo prevista.......cceceevieerceeeriveenneenne
9.3.2. DESCrGA0 .uvvveeeireieieirere e
9.3.3. UtiliZagd0o «cceveveeeiieiieeiieeneeeeee e
9.3.4. ManUtENGA0....cceeiieiiirireeeeeeeiiirrreee e e e e
9.3.5. DeSINfECE0 ..uuveeviiieeeiieie et
9.4. Outros recipientes para amostras........... 21
9.4.1. Tubos validados ........ccceecvveriernieeriieenneens 21
9.4.2. Compatibilidades dos tubos ..................... 21
N A 1= o R 22
Principio de MediCa0.....cooceueeeeevereeereseeseveeseeseessse s 22
Valores medidos.......ccvrnirncnceninenesereesereeeseseeiene 22
a) RACi0 iSOtOPICO (R)..ovvercereeceereeeeereeeeese e seesseseseseens 22
b) Delta (8) [%ao] .ot 22
c) Delta sobre a linha de base (DOB) [%o] ....cevnne.... 22
Regulagdo da concentragao......cooerreeeereeerremremrenenne 22
Regulagdo automatica didria........cceeerereeeerrerrrennnns 23

Pagina 3 de 24




1. Informagbes importantes

Antes da colocagao em funcionamento, o manual
do utilizador e as instrugdes de seguranga devem
ser lidos e respeitados.

1.1. Simbolos

c € Este produto esta em conformidade

com os requisitos da Diretiva
98/79/CE do Conselho relativa a
Dispositivos Médicos para
utilizacdo em Diagndstico /n vitro.

Todas as instrugoes do manual do
utilizador devem ser respeitadasl!

Indica o fabricante do produto.

Instrugoes de segurancga para a
protecao do pessoal.

Instrugoes de seguranca relativas
a riscos elétricos.

Informagoes importantes

Instrucdes relativas a protecao do
equipamento.

Rotulagem de  equipamentos
elétricos e eletrdnicos que devem
ser eliminados de forma ecoldgica,
em conformidade com o n.° 7 da lei

I @B B> L B

relativa aos equipamentos
elétricos e eletronicos.
GHS05 Efeito corrosivo
Por exemplo: - Caustico para a
pele, Catalogo. 1-
Corrosivo para os metais,
Catalogo. 1

1.2. Classificagao

Os dispositivos  Kibion® Dynamic  estdo

classificados como DIV "Outros produtos”, de
acordo com a Diretiva 98/79/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro.

1.3. Grupo de utilizadores

O grupo de dispositivos Kibion® Dynamic
destina-se a ser utilizado por profissionais de
salde em consultérios médicos, hospitais e
laboratorios.

1.4. Comunicacao de incidentes

Qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o doente esta localizado.

2. Seguranca

VAN

2.1. Instrugoes gerais de seguranca

Todas as pessoas envolvidas na instalacao,
colocacdo em funcionamento, controlo e
reparacao do dispositivo e dos seus
componentes devem ler e compreender o
manual de instrugcoes e, em particular, o
capitulo “Instrucoes de seguranga".
Se necessario, deve ser dada formacdo interna,
tendo em conta as qualificagcdes técnicas das
pessoas envolvidas.

As instrugoes de seguranga devem
ser respeitadas. Siga as instrucoes
para sua propria seguranca.
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Antes da primeira colocagao em funcionamento
do dispositivo, o operador deve certificar-se de
que todas as condicoes de seguranga relevantes
sao cumpridas.

A manutencdo e a operacdo dos dispositivos so
podem  ser efetuadas por pessoas
familiarizadas com este tipo de trabalho, que
estejam conscientes dos perigos e que possuam
as qualificacdes necessarias. Devem ser
respeitados os regulamentos de segurancga e de
prevencdo de acidentes aplicaveis, bem como
as regras de seguranca e de prevengao de
acidentes geralmente reconhecidas.
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2.2. Segurangaoperacional
Devem ser evitados métodos de trabalho que,

- possam constituir uma ameacga para a vida
e a condicdo fisica do utilizador ou de
terceiros;

- possam afetar o proprio dispositivo ou
dispositivos nas proximidades;

- contribuam para o incumprimento das
instrugoes de seguranca;

- prejudiquem a seguranga e o funcionamento
do dispositivo.

Nunca remova ou desative os
dispositivos de segurancal

Os trabalhos de manutencao e de
reparagdo s0 podem  ser
efetuados com o dispositivo
desligado da rede elétrical

As caixas devem estar fechadas
A durante o funcionamento e so

podem ser abertas para a

resolucao de problemas!

Os dispositivos Kibion® Dynamic s6 devem ser
utilizados para medicdes de amostras de gas
respiratorio humano.

Ao manusear amostras de gases respiratorios,
devem ser tomadas as medidas de higiene
adequadas.

Ao encher os sacos respiratorios ou os tubos,
bem como ao ligd-los e retira-los dos
dispositivos, os utilizadores devem usar luvas
de protecdo. O mesmo se aplica a eliminacdo
dos recipientes de amostras.

2.3. Avisos de perigo

Os dispositivos ndo devem ser utilizados na
presenca de gases explosivos ou inflamaveis,
gases anestésicos ou Oxidos de azoto e oxigénio
de laboratorio.

0] material filtrante do

Kibion® Dynamic base, pro e

performance contém cal sodada.

Esta substancia possui
propriedades corrosivas. Se o filtro estiver
danificado, é necessario contactar o fabricante
ou o seu representante local.

2.4. Condigoes de garantia

Qualquer utilizagao diferente da prevista, bem
como modificagdbes nao autorizadas do
dispositivo ou dos seus componentes incluidos
no fornecimento da Kibion, excluem qualquer
responsabilidade do fabricante pelos danos dai
resultantes.

A garantia do fabricante expirard se a
substituicao do filtro e a manutencao anual com
inspecdo técnica ndo forem efetuadas de acordo
com as especificagoes. Ver 8.2.

3. Funcao

0 Kibion® Dynamic base utiliza o método de
espectroscopia de infravermelhos nao dispersiva,
NDIRS, para analisar os gases respiratorios. Trata-se
de um método que permite detetar substancias
organicas metabolizadas na respiragao, se o CO, for
um produto final. Para poder fornecer provas, as
substancias iniciais a metabolizar sdo marcadas com
0 isotopo estavel ®C. Isto permite a sua determinacao
seletiva no ar expirado através das moléculas de CO..
Este método é adequado para a detecdo de
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Helicobacter pylori no estomago. O Kibion® Dynamic
base constitui assim um auxiliar de diagndstico.

A partir das medicoes das concentragoes de CO; e
¥CO,, o dispositivo determina as suas relagoes de
quantidade e as relagoes "3" resultantes, ou seja, os
valores DOB (ver A1), sem registar simultaneamente
os valores "3" absolutos. Trata-se de um método
semiquantitativo de medicao dos valores DOB.
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4. Dispositivos

4.1. Kibion® Dynamic base
Artigo n.° 8031

4.1.1. Utilizacdo prevista

0 Kibion® Dynamic base é um analisador de
infravermelhos para a determinagdo do racio
isotopico de *CO, para 2CO, em amostras de ar
expirado e da sua variagao ao longo do tempo.

4.1.2. Vida util prevista

A vida (til prevista do Kibion® Dynamic base é
de 8 anos.

4.1.3. Descricao

0 Kibion® Dynamic base mede as concentragdes
de ™CO, e CO, nas amostras de ar expirado
através de espetrometria de infravermelhos
isotopica (IRIS). A colheita da amostra é
efetuada enchendo os sacos respiratorios ou os
tubos de amostra, que estao ligados a quatro
orificios na parte frontal do analisador.
0 controlo e o registo dos dados de medicao sao
efetuados através de um software do utilizador
integrado. O Kibion® Dynamic base possui um PC
integrado.

O dispositivo tem duas interfaces USB, que
permitem a ligacao de dispositivos de entrada
compativeis com o Windows® (por exemplo,
teclado, rato, leitor de codigos de barras).

Além disso, o Kibion® Dynamic base tem duas
interfaces Ethernet RJ-45:
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4.1.4. Equipamento
Frente:

- Ecréa tatil a cores
- 4 orificios para ligacdo dos recipientes de
gases respiratorios.

Parte posterior:

- Interruptor principal

- Conector RJ-45 para comunicagao com uma
unidade de extensao

- Conector RJ-45 para comunicagao com uma
rede local

- 2 interfaces USB

- Conector de mangueira para a linha de
fornecimento de gas de amostra a partir de
uma unidade de extensao:
1. ar de exaustao
2. acesso a partir da unidade de extensao
3. fornecimento de ar fresco

Dimensdes: 280x325x380 mm?®.

Peso: cerca de 13 kg.

4.1.5. Ambito do fornecimento

- Kibion® Dynamic base

- Cabo de alimentacao

- Manual do utilizador

- Adaptador de saco (para uma agulha)

4.1.6. Tipos de composi¢ao

Dispositivo de saco
Dispositivo de agulha

Pagina 6 de 24




4.2. Kibion® Dynamic pro
Artigo n.° 8032

4.3. Kibion® Dynamic performance
Artigo n.° 8033

4.2.1. Utilizacdo prevista

O Kibion® Dynamic pro é uma unidade de
extensdo do Kibion® Dynamic base para
aumentar o numero de amostras de ar expirado
que podem ser ligadas simultaneamente para
analise.

4.2.2. Vida util prevista

A vida (til prevista do Kibion® Dynamic pro é de
8 anos.

4.2.3. Equipamento

Frente:

- 16 orificios para ligacdo de recipientes de
amostras de gases respiratorios

Parte posterior:

- Interruptor principal

- Conector RJ-45 para comunicacdo com o
Kibion® Dynamic base

- Conector de mangueira para o fornecimento
de gas de amostra ao Kibion® Dynamic base

Dimensao: 500x325x380 mm®
Peso: cerca de 11,5 kg

4.2.4. Ambito do fornecimento

Kibion® Dynamic pro

Cabo de alimentacao
Mangueira de ligacao
Cabo RJ-45

4.2.5. Tipos de composi¢ao

- Dispositivo de saco
- Dispositivo de agulha
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4.3.1. Utilizacdo prevista

0 Kibion® Dynamic performance é uma unidade
de extensdo do Kibion® Dynamic base e permite
a analise automatica de até 120 amostras de gas
respiratorio em tubos de ensaio. Destina-se a
ser utilizado exclusivamente para a analise de
Helicobacter pylori com o Kibion® Dynamic base.

4.3.2. Vida util prevista

A vida dtil prevista do Kibion® Dynamic

performance é de 8 anos.

4.3.3. Equipamento

Frente:

- Gaveta com suporte de amostras para
120 tubos

- 3 LED para indicar o estado de
funcionamento

Parte posterior:

- Interruptor principal

- Conector RJ-45 para comunicacdo com o
Kibion® Dynamic base

- Conector de mangueira para o fornecimento
de gas de amostra ao Kibion® Dynamic base

Dimens3ao: 500x325x600 mm?
Peso: cerca de 27 kg
4.3 4. Ambito do fornecimento

- Kibion® Dynamic performance
- Cabo de alimentacgao

- Mangueira-guia de gas

- Cabo RJ-45
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4.3.5. Suporte de amostras

O suporte de amostras para 120 tubos
encontra-se numa gaveta. Para abrir a gaveta,
é necessario exercer uma ligeira pressdo no
centro da parte da frente. As posigoes das
amostras estdao marcadas numericamente no
suporte.
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O suporte de amostras pode ser retirado do
instrumento, para que os tubos de amostra

possam ser carregados fora do Kibion® Dynamic
performance.

Feche o suporte de amostras antes de iniciar o
processo de medicao.

Dimensdes compativeis do tubo:

Comprimento total 80 -110 mm
Diametro 14,5 -16,5 mm
Diametro da tampa 12 - 22 mm
Altura da tampa do tubo 4 -30 mm
Espessura do septo 0-20 mm

O controlo da entrada de amostras e do
processo de medicdo é feito pelo software do
utilizador do Kibion® Dynamic base.

A gaveta esta bloqueada durante o processo de
medicdo. A abertura da gaveta s6 é possivel
quando a agulha esta na posicdo de paragem.
0 estado de fecho da gaveta é detetado por um
sensor e indicado por um LED na parte da
frente.

5. Colocacdao em funcionamento

5.1. Condig¢des no local de instalacao

A existéncia de campos magnéticos e
eletromagnéticos fortes pode influenciar a
medicao pelo analisador de infravermelhos ou
mesmo provocar danos nos componentes.
Por isso, certifique-se de que nenhum destes
tipos de dispositivos é utilizado nas imediagdes
do local de instalagdo do Kibion® Dynamic base.

Os componentes do Kibion® Dynamic podem ser
utilizados em condigoes laboratoriais normais.
A temperatura ambiente deve situar-se entre
15e 25°C, com variagbes minimas, e a
humidade relativa do ar deve ser < 70% HR.

5.2. Configurar os dispositivos

Os componentes Kibion® Dynamic devem ser
colocados sobre uma base estavel numa
superficie plana. N3o devem ser expostos a
vibragoes ou choques potenciais.

Para garantir uma circulacao de ar suficiente,
deve existir um espaco livre de 20 cm para
ambos os lados dos dispositivos.
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0O local de instalagao das unidades de extensao
Kibion® Dynamic pro e Kibion® Dynamic
performance deve ser diretamente ao lado do
Kibion® Dynamic base para garantir o percurso
mais curto possivel das amostras de gas
respiratorio.

0 Kibion® Dynamic performance possui fechos
de transporte (abracadeiras) que devem ser
retirados antes de utilizar o dispositivo.
Dois deles podem ser removidos através da aba
de servico na parte de tras do dispositivo.
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Podem ser retiradas mais duas abragadeiras de
fixacdo do suporte de amostras através da aba
frontal aberta.

5.3. Conectar os componentes

As unidades de extensdo (Kibion® Dynamic pro
ou Kibion® Dynamic performance) devem ser
conectadas a ligacdo central de gas do
Kibion® Dynamic base através de uma
mangueira de gas.

Ligue também a unidade de extens3o a porta
ethernet marcada com "PRO-Unit" no
Kibion® Dynamic base utilizando o cabo
ethernet RJ-45 fornecido.

5.4. Alimentagdo elétrica

Os dispositivos devem ser ligados a uma tomada
elétrica isolada com ligacdo a terra de
115-230 V CA/10 A com um cabo de alimentagao
ligado a terra.

5.5. Ligar os componentes

Quando todos os componentes estiverem
conectados, ligue o Kibion® Dynamic base
utilizando o interrutor principal na parte de
trds. O Kibion® Dynamic performance e pro
também podem ser ligados no interrutor
principal na parte de tras.

5.5.1. Fase de aquecimento
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Depois de ligar a alimentacdo elétrica, o
Kibion® Dynamic base deve aquecer durante,
pelo menos, 12 horas antes de poder ser
utilizado para medigbes. Tal é necessario
porque o analisador de infravermelhos deve
atingir uma temperatura definida e estavel
superior a 50 °C.

Para o efeito, o instrumento deve permanecer
no estado ligado durante pelo menos 12 horas
antes de ser efetuada a medicdo de uma
amostra.

Depois de aquecer, ]
Kibion® Dynamic base deve
permanecer ligado durante o

funcionamento de rotina. Isto
também se aplica a interrupgdes
de funcionamento mais longas!

O funcionamento correto do
dispositivo s6 pode ser garantido
se o tempo de aquecimento for
respeitado

5.6. Transporte

Para qualquer reposicionamento dos
instrumentos Kibion® Dynamic, contacte a
Kibion ou o seu representante local para obter
mais informacoes.
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6. Software operativo

0 software operativo do Kibion® Dynamic base pode ser utilizado para controlar e executar todas as
funcoes de medicao de amostras base, pro e performance. O software permite a visualizagcao de todos
0s parametros necessarios e esta equipado com fungdes de relatdrio, fungdes de exportagdo e uma
interface LIS. O software é executado no sistema operativo Windows® e inicia automaticamente apds

premir o interrutor principal do Kibion® Dynamic base.

0 software é operado através de um ecrd tatil. Em alternativa, os dados podem ser introduzidos
utilizando um teclado convencional e um rato de computador, que podem ser ligados através de USB.

6.1. Elementos de controlo

O software pode ser operado inteiramente
através do ecra tatil. E também possivel inserir
texto através de teclados virtuais integrados.

Aceder a um teclado virtual que
permite editar texto.

Enviar relatérios de dados para
uma impressora.

Exportar dados para um
suporte de dados externo
através de uma interface USB.

Sair do software e reiniciar o
Kibion® Dynamic base e o
software.

Sair do software e desligar o
Kibion® Dynamic base.

Confirmar dados numa pagina e
abrir a pagina seguinte.
Regressar ao nivel ou pagina
anterior.

_ Enviar manualmente o conjunto de
‘" : | resultados para a LIS.

6.2. Iniciar sessao

Quando o dispositivo é ligado, o software do
utilizador é iniciado automaticamente. Isto pode
demorar alguns minutos. A aplicagao abre com
o0 ecra de inicio de sessao:
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" 10:28:11 AM
Login

User name Max Mustermann

Depois de introduzir o nome de utilizador e a
palavra-passe, o software esta pronto a
utilizar. A confirmagao pode ser feita premindo
a tecla da seta.

Além disso, podem ser criados novos nomes de
utilizador e palavras-passe com direitos de
acesso alargados. Para tal, contacte o servico
de assisténcia da Kibion.

6.3. Menu principal

0 menu principal representa a superficie de
trabalho para utilizacdo diaria. Contém quatro
areas para as atividades de rotina: Medigao,
estado, resultados e rotinas.
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11:04:56 AM

8/5/2022

— MENU Logout

Analysis Status Results Auto adjust

6.3.1. Analise

Analysis

Com esta funcgdo, é possivel introduzir e iniciar
0 processo de medicdo de amostras de gases
respiratorios. Para tal, é necessario configurar
previamente todas as definicdes necessarias
para os tipos de teste e dispositivos conectados.
Para criar tipos de teste adicionais, contacte o
servigo local da Kibion.

Certifique-se de que a regulacdo mensal
necessaria da concentracdo e a regulagdo
automatica diaria foram efetuadas. Se tal ndo
tiver sido feito, efetue a medicdo de rotina
(ver 6.3.4).

Para registar as medigoes planeadas, existem
duas opgbes para a mascara de entrada dos
dados do doente e dos parametros da amostra:

- Avisualizagao normal;
- Avisualizagao em lista.

A mascara de entrada pretendida é definida nas
definicdes de medigao.
Mascara de entrada normal

A mascara de entrada normal comeca com a
informacao sobre o tipo de teste pretendido e a
identificacao das amostras:
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11:29:30 AM

772212020

Q HOME Analysis

Secan or type
D Scan or type

Single (SIN ) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

Dados que podem ser introduzidos para
identificar as amostras:

NUmero de identificagdo ou nome do
doente; (a introdugao manual ou
digitalizagcdo sdo possiveis)

ID ID da mesma amostra (opcional)

Tipo de teste definido a partir de um
menu pendente

Selegao do instrumento ao qual as
amostras estao ligadas

Ao ligar-se a LIS, o nome ou a identificacdo do
doente é desativado porque esta informacdo é
enviada pela LIS através de transmissdo
bidirecional.

ID Scanortype

L] Allow to encode the patient id

Select TestType
Helikit 75mg

Se o  utilizador tiver de introduzir esta
informagao manualmente, o campo "Permitir a
codificacdo do ID do doente" deve ser
selecionado. O campo ID do doente sera entdo
ativado.
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Apos confirmacao, é possivel efetuar entradas
adicionais, se estas forem necessarias, por
exemplo, para a avaliagao dos dados medidos.

NOTA' E muito importante ndo modificar
manualmente as informacoes enviadas pelo LIS no
sistema Dynamic.

() Home Analysis D frases Ay
Female Male Unknown
First name Peter
Surname
Date of birth ~ M/d/yyyy
0 kg 0.0  (mmol/m?)

0 cm

As informacdes obrigatorias dependem do tipo
de teste selecionado e das definigoes
correspondentes.

Significado dos simbolos:

Peso do doente

Tamanho do doente

Campo de comentarios

Apods confirmagdo dos dados introduzidos, o
ecrd mostra as portas as quais devem ser
ligados os sacos respiratérios ou os frascos de
vidro, consoante o dispositivo de ligacao
pré-selecionado (unidade base, pro ou
performance).

NOTA: Para medir frascos de amostras, € necessario
um dispositivo com ligagdes de agulha. S6 devem ser
utilizados frascos com tampa fixa.

Se for utilizada um LIS, todas as amostras,
doentes e pedidos sao registados primeiro no
sistema LIS.

Em seguida, para iniciar a andlise com o
sistema Kibion, apenas o SID deve ser
introduzido pelo utilizador. O LIS envia
automaticamente o ID do doente e o teste
solicitado.
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As instrucbes seguintes referem-se a
introdugdo manual de anélises.

Analise no Kibion® Dynamic base:

Q HOME Analysis D 11:55:09 AM

—

IR
I

0min X min

Ligue as amostras como indicado na figura.
Confirme que a ligagao foi feita corretamente e
inicie a medicao com a tecla da seta direita.

E possivel preparar outro teste durante a
medicdo em curso, criando um como descrito
acima.

Analise no Kibion® Dynamic pro:

Q HOME Analysis 14-000149 1:?57"726 PM

122/2020

ProUnit ( ExtensionUnit )

0. X min

Ligue as amostras como indicado na figura.
Para adicionar mais testes, prima a tecla

Quando a série de testes estiver concluida e as
medicdes tiverem comecado, o progresso é
apresentado no ecra. Veja abaixo um exemplo:
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O HOME Status Cancel 6 min 17:10:04

29.06.2020
ID min

v, 14-000704 S v
v 14000705 SIN E2 2006290501090 1  /
4

N ET 2006290500100 1

E3 2006290501570

E4 2006290501571

14-000106 Rep4
E5 2006290501572

Alwin |~
RN

E6 2006290501573

Lista/mascara de entrada alargada

Se tiver sido configurada a visualizacdo em
lista, o primeiro passo é mostrar quais os
dispositivos que estdo ligados e disponiveis
para analise:

11:59:11 AM

21202

Q HOME Analysis

Base Pro MultiSampler

Os dispositivos configurados que estao
disponiveis para analise s3o destacados a
cores.

Depois de selecionar o instrumento, aparece
uma lista em que todas as portas ou
localizagbes possiveis de amostras sdo
apresentados como linhas numeradas.
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Analise no Kibion® Dynamic performance:

() Home Analysis 12:03:50 PM
7/22/2020
Nr. Sample ID Test Type R’ma‘v"l‘i'r“g Time Delete
1 2007221202460 Single
2 2007221202461 Sing\e 4
3
4 2007221202560 75mg-HP
5 2007221202561 75mg-HP 4

Ao fazer duplo clique num espaco livre, é
iniciado o registo de uma andlise planeada.
Em seguida, especifica-se o tipo de teste
pretendido e a identificacdo das amostras:

O HOME Analysis 11:29:30 AM

7/22/2020

Scan or type
D Scan or type

Single (SIN) 2 min Samples 1

BaseUnit ( BaseUnit )

Apos confirmacdo, podem ser introduzidas
informagdes adicionais, se necessario, por
exemplo, para avaliar os dados de medicao.

() rome Analysis D 11:44:23 AM
7/22/2020
Female Male Unknown
First name Peter

Surname
Date of birth ~ M/d/yyyy
0 kg 0.0 (mmol/m?)

0 cm

As informacdes obrigatorias dependem do tipo
de teste e das defini¢oes associadas.
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Se o registo da analise estiver concluido, podem
ser acrescentadas mais entradas a lista.

Depois de completar a lista, se nao for
necessario introduzir mais nenhuma analise,
inicie o processo de andlise clicando na seta
direita.

As amostras que ndo foram avaliadas devido a
baixa concentracao de CO; podem ser repetidas
apos a conclusdo de toda a série de analises ou
substituidas pela medigdo da segunda amostra.
Ver 6.3.3

NOTA: E muito importante ndo perturbar o dispositivo
durante a realizacdo da analise. Ndo é recomendavel
a utilizacao de unidades USB, impressoras, etc.,
durante a analise. Estes dispositivos podem ser
utilizados depois da realizagdo da andlise.

6.3.2. Estado

Status

Em estado é possivel ver a anélise em curso.

O HOME Status Cancel 6min 10:05:43

21.02.2021
ID min

1 2102211003400 1/
14-000013 DIA -
2 2102211003401 2 2

3 2102211003550 1 2
14-000014 DIA
@ 2102211003551 2 2

Uma medicdo em curso pode ser interrompida
aqui em qualquer altura. A conclusdao de uma
série de testes é indicada por um sinal verde.

6.3.3. Resultados

Results
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Os resultados dos testes das medicoes
efetuadas podem ser consultados aqui.

() HoMe Results €002 PM
5/11/2021
Week Search
CO, Cum.Dose DOB Eva.
17 14-000100 REP4 2.82 0 0
18 14-000101 DIA  2.59 0 0.74 =
19 14-000102 DIA 244 0 -3.52 =
20 14-000103 REP4 233 0 0
21 14-000104 HP75 2.9 0 0.18 e
22 14-000106 DIA 237 0 -0.25 =
23 14-000107 DIA 248 0 -0.19 =
24 14-000108 REP4 25 0 0

E possivel filtrar a lista de resultados
apresentada de acordo com "Day" (Dia), "Week"
(Semana), ou "All" (Todos).

A pesquisa de um ID ou de um tipo de teste pode
ser efetuada através do campo "Pesquisa".
Também é possivel imprimir e exportar os
resultados das medigoes. A impressao de
relatorios diarios é possivel aqui. Podem ser
selecionados periodos de tempo especificos do
dia. O envio manual de registos de resultados
para um LIS conectado também é possivel na
lista de resultados.

Podem ser apresentados mais pormenores
sobre os resultados de andlises individuais

selecionando a linha de resultados
correspondente.
Exemplo:

Data

Sample Delta 0B co, + Positivenos

0 23.83 0.00 151

10 17.24 6.59 241

0 resultado é apresentado no separador Dados
numa lista com valores humeéricos de Delta, DOB
e concentracdo de CO,. A visualizagdo grafica
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como uma fungdo do tempo também é possivel
através do separador "Graph" (Grafico).

Tanto a lista como o grafico podem ser
impressos a partir daqui. Também é possivel
exportar a lista como ficheiro pdf ou csv para
um disco rigido externo através da interface
USB.

No caso de uma analise duvidosa, o utilizador
pode repetir ou eliminar analises especificas
para ndo repetir uma série de testes completa.
Na representacdo grafica, os valores DOB sdo
representados como uma fungao do tempo.

6.3.4. RegulagOes automaticas

Auto adjust

Para medicoes corretas, o analisador deve ser
sujeito a medigoes regulares de regulagao
automatica e de regulacdo da concentragdo.
As medicdes validas da regulagdo automatica
devem estar disponiveis antes da medigdo das
amostras. A regulacdo automatica didria deve
ser efetuada todos os dias Uteis antes do
primeiro teste. A regulacdo mensal da
concentracdo deve ser efetuada de 30 em
30 dias.

Se uma das medicoes de regulacdo automatica
nao tiver sido efetuada ou se o periodo tiver
expirado, é apresentado um aviso.

11:07:08 AN

8/5/2022

Q HOME Auto adjust

Daily Monthly
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NOTA As regulagbes automaticas requerem
quantidades de gas respiratorio que tornam
necessaria a utilizacdo de sacos. Para ligar
sacos respiratorios ao Kibion® Dynamic base
com ligagoes de agulha, utilize o adaptador de
sacos (artigo n.° 5810310kd).

Regulacao automatica diaria

A regulagdo automatica didaria € um
ajustamento automatico do valor delta.
E necessaria uma regulacdo da concentragdo
mensal valida para a regulacdo automatica
diria.

Q HOME Auto adjust, daily 10749 AN

Step 1(2)
' i

Execucao:

1. Prima o bot&o "Daily" (Diario).

2. Pegue num saco respiratorio.

3. Respire fundo e espere um pouco.
4

Expire para um saco respiratorio e encha-o
(pode ser utilizado um saco de cdmara Unica
ou de camara dupla).

5. Ligue o saco respiratorio a porta que esta
configurada para a rotina. Por defeito, é a
porta 1 e pode ser alterada em "User
Interface" (Interface do utilizador).

6. Inicie a medigao com o botao de seta.

E apresentado o progresso da regulagdo
automatica. No final da medicdo, é apresentada
uma notificacao de conclusao.

Regulacdo mensalda concentracao

Esta medicdo mensal tem em conta a
dependéncia do valor delta d da concentragao
de CO, no gas de amostra (ver Anexo 1).
A camara de medicdo deve ser enchida com ar
expirado com uma concentragao elevada de
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CO,. Durante a medicdo, a concentracdo é
gradualmente reduzida através do
fornecimento de ar isento de CO; e é registada
a dependéncia do valor delta & (Kcoz) da
concentragao de CO,.

11:09:45 AM

8/5/2022

Q HOME Auto adjust, monthly

Execucao:
1. Prima o botdo "Monthly" (Mensal).
2. Sustenha a respiracdo até 30 segundos.

3. Expire para um saco respiratorio e encha-o.
E necessario um saco de cdmara Unica para
obter um volume suficiente.

4. Ligue o saco respiratorio a porta
configurada para a rotina. Por defeito, é a
porta 1.

5. Inicie a medigao com o botao de seta.

A medicdo demora cerca de 35 minutos e é
apresentada uma barra de progresso.
0 progresso também é mostrado na barra de
estado na parte inferior do ecra.

NOTA: Depois de concluida a regulagdo da
concentragdo, examine o grafico dos valores
medidos. O grafico ndo deve apresentar saltos
ou picos e deve mostrar uma trajetoria
continua. Se ndo for esse o caso, pode existir
uma avaria no analisador. Nesse caso, contacte
0 seu técnico de assisténcia.

6.4. Submenu

0 submenu pode ser acedido a partir do menu

principal, através de = """, Este menu oferece
opcdes de apoio ao trabalho diario:
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Cl HOME Menu 1:07:49 PM

Log Connection Guide Login

6.4.1. Protocolo

0 Kibion® Dynamic base regista varios eventos
operacionais, que podem ser visualizados aqui
e guardados num disco rigido externo através
do icone de exportagdo:

- System log / Registo do sistema

- Routine log / Registo de rotina

- Error log / Registo de erros

0 registo do sistema contém os dados de todos
os inicios e encerramentos de sessdo no
Kibion® Dynamic base e regista a data/hora, o
nome de utilizador e o evento.

No registo de regulagdo automatica, os
procedimentos de regulacdo mensal concluidos
sdo registados com a data/hora e o nome de
utilizador.

O registo de erros é utilizado para registar
eventos irregulares que podem ser causados
por erros no dispositivo ou no software, bem
como por erros nas amostras de gas
respiratorio. Os dados aqui registados sdo
utilizados para encontrar a causa dos erros.

6.4.2. Ligacao

Esta interface é utilizada para verificar o estado
da ligacdo existente entre o software da
aplicacdo e o0s componentes essenciais
necessarios para a analise. Para além da
ligacdo ao analisador de infravermelhos, é
também apresentada a ligagcdo as unidades de
extensdo. Uma ligacdo positiva é representada
por um ponto cor de laranja e uma ligagao
negativa por um circulo branco. O estado pode
ser alterado manualmente.

Pagina 16 de 24




41455 PM 6.4.4. Registo para o menu adicional

3/27/2020

= MENU Connection status
Através de "Registo", pode aceder a areas
sujeitas a restrigoes. Os direitos de acesso sao
definidos de acordo com a func3o. E feita uma
distingcdo entre as seguintes fungoes:

Analyser connected

BaseUnit ( BaseUnit )

Multisampler ( Multisarpler) - Operator / Operador
ProUnit ( ExtensionUnit ) - Researcher / Investigador
- Supervisor / Supervisor
- Service / Manutencdo
- Manufacturer / Fabricante

E necessario um nome de utilizador e

6.4.3. Instrucoes
palavra-passe para aceder.

Aqui encontrard um manual de instrugdes em
formato eletronico.
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7. Mensagens de erro

Em caso de avaria, contacte o distribuidor local ou o técnico de assisténcia para obter ajuda.

Esta disponivel assisténcia por via remota. S6 deve ser utilizada por pessoas formadas, qualificadas
e autorizadas. Para permitir o acesso por via remota é necessario aceder ao sistema Windows®.
Tal sera feito apenas para este fim.

Segue-se uma lista de mensagens de erro, notificacdbes e mensagens de servico que podem
aparecer no ecra, juntamente com descrigoes e agoes a tomar.

Erro Descrigao e agao

Temperature too low. Continuation is - 0 sistema ainda n3o estd a temperatura de
au.tomatlc . /Tempgra}ura derpa.\smdo funcionamento. Se esta temperatura for atingida, a
baixa. A continuagao e automatica. operagao prossegue automaticamente.

- Se a mensagem ainda estiver visivel apds mais de
uma hora, contacte o seu representante local.

No connection to the internal 10-Board - Isto pode ser causado por alteragdes nas definigdes
possible. / é possivel a ligagdo a placa |0 do adaptador de rede do Windows. Certifique-se de
Interna. que nada foi alterado.

- Reinicie o sistema e aguarde pelo menos 10 minutos
antes de iniciar novamente a sessao.

- Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
seu representante local.

No connection to the external 10-Board - Verifique a alimentagdo elétrica da unidade de
possible. / Nao é possivel a ligagao a extens3o/performance.
placa 10 externa. - Verifique o cabo de rede entre base, unidade de

extensao ou performance.

- Isto pode ser causado por alteragoes nas definigoes
do adaptador de rede do Windows. Certifique-se de
que nada foi alterado.

- Reinicie o sistema e aguarde pelo menos 10 minutos
antes de iniciar novamente a sessao.

- Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
seu representante local.

No connection to the analyser possible. / | _ |sto pode ser causado por alteragées nas definigées
Nao e possivel qualquer ligacao ao do adaptador de rede do Windows. Certifique-se de
analisador. que nada foi alterado.

- Reinicie o sistema e aguarde pelo menos 10 minutos
antes de iniciar novamente a sessao.

- Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
representante responsavel.

Self-test is faulty. / O auto-teste esta - Reinicie o sistema e aguarde pelo menos 10 minutos

avariado. antes de iniciar novamente a sessao.

- Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
representante responsavel.
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The device is not auto adjusted. Are you
sure you want to continue? / O dispositivo
ndo é regulado automaticamente. Tem a
certeza de que pretende continuar?

A regulacdo automatica diaria e/ou a regulacdo da
concentracdo ja ndo é valida.

Verifique o estado da rotina no canto inferior direito
do ecra e efetue a medigao solicitada.

Sample Flushing- Time out / Limpeza de
amostras - Tempo limite.

Reinicie o sistema e aguarde pelo menos 10 minutos
antes de iniciar novamente a sessao.

Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
seu representante.

Low CO2 / CO2 baixo.

A amostra esta ligada corretamente?

Se for colhido um determinado nimero de amostras
(intervalo de percentagem de um digito), tal ndo
pode, infelizmente, ser excluido e deve-se ao
processo de amostragem.

A mensagem pode ser configurada em "Interface de
utilizador".

Se a mensagem aparecer com demasiadas
amostras, pode haver um defeito, por favor contacte
0 seu representante.

Passwords not identical. Please repeat. /
As palavras-passe ndo sdo idénticas. Por
favor, repita.

A primeira palavra-passe e a segunda palavra-
passe nao correspondem.

Password must be at least 5 characters
long. / A palavra-passe deve ter pelo
menos 5 carateres.

A palavra-passe introduzida é demasiado curta.

Device service is necessary. / E
necessaria a manutencdo do dispositivo.

O intervalo de manutencdo é guardado nas
definigdes do dispositivo.

Contacte o representante responsavel ou a empresa
Kibion.

Filter exchange necessary . / E necessario
substituir o filtro.

0 intervalo de substituicdo do filtro é guardado nas
definigdes do dispositivo.

Contacte o representante responsavel ou a empresa
Kibion.

Nao é possivel estabelecer uma ligagdo ao
pro ou performance?

0 Kibion® Dynamic base esta ligado através de um
cabo LAN a unidade pro ou performance?

As unidades estao ligadas?

As definigoes de rede foram alteradas?

Ligue a unidade manualmente em "Ligagao" ou
verifique o estado.

Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
representante responsavel.

No connection to pro or performance
possible? / Falha na inicializacdo da
unidade performance.

0 Kibion® Dynamic performance esta ligado?
Reinicie os dispositivos.

Verifique as ligagoes entre os dispositivos.

As defini¢oes de rede foram alteradas?

Se a mensagem continuar a aparecer, contacte o
representante responsavel.
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8. Manutencao

8.1. Limpeza
Os componentes Kibion® Dynamic devem ser
limpos na parte exterior com um pano seco.

A caixa e as ligagoes das amostras podem ser
desinfetadas com um pano humido (etanol a
70%). Nao devem ser utilizados vaporizadores.

Os desinfetantes utilizados nos instrumentos
n3o devem conter amoniaco ou acetona.

8.2. Substituicdo do filtro
O filtro deve ser substituido uma vez por ano.

9. Acessorios

0 funcionamento do Kibion® Dynamic System
requer acessorios adicionais para colher
amostras de gases respiratorios e introduzi-las
no analisador.

9.1. Breathbag

9.1.1. Utilizacao prevista

0 Breathbag € um dispositivo ndo automatizado
destinado a colheita manual de amostras de ar
expirado de pessoas leigas, sob a supervisao de
profissionais de salde em ambientes clinicos ou
laboratoriais, a fim de obter CO, marcado com *C e
2C. 0 Breathbag é um dispositivo do Kibion® Dynamic
System que, em conjunto com o Teste Respiratorio
BC-ureia ndo invasivo (°C UBT), se destina a detecdo
qualitativa de infecdes causadas pela bactéria
Helicobacter pylori no trato gastrointestinal
(estomago e duodeno).

0 Breathbag é um consumivel de utilizagdo
Unica destinado a ser utilizado com o
Mouthpiece [Kibion GmbH - REF: 8007 / N.° de
catalogo: 0K50503].

Existem duas versoes do Breathbag:

9.1.2. Double chamber-breathbag

Artigo n.° 8005

)
Volume:; 2x 100 ml
Tamanho: 200 mm x 170 mm
Ligacao: Palhinha
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Deve ser utilizado uma Unica vez e eliminado
como residuo de embalagem.

9.1.3. Single chamber-breathbag
Artigo n.° 8004

R,

Este Breathbag deve ser utilizado nas medigoes
de rotina didrias e mensais.

Volume: 1,3L

Tamanho: 300 mm x 150 mm

Ligacao: Palhinha

Deve ser utilizado uma uUnica vez e eliminado
como residuo de embalagem.

9.2. Mouthpiece
Artigo n.° 8007

et
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9.2.1. Utilizacao prevista

O Mouthpiece deve ser utilizado juntamente
com o Saco Respiratério na colheita de
amostras de ar para efeitos de analise pelos
analisadores Kibion Dynamic e IRIS e sob a
supervisdo de pessoal médico qualificado.

9.2.2. Descrigao

0 bocal contém uma valvula unidirecional para
que o ar possa fluir apenas numa direcdo. E de
utilizagdo unica.

Apos a utilizagcdo, deve ser eliminado como
residuo de embalagem (material PE,
embalagem individual higiénica).

9.3. Bagadapter / Adaptador de saco
Artigo n.° 5810310kd

9.3.1. Utilizacao prevista

0 adaptador de saco é utilizado para conectar
um saco respiratorio ao Kibion® Dynamic base
com ligagoes de agulha para a regulagao
automatica diaria e a regulacdo mensal da
concentragao.

9.3.2. Descricao

O adaptador de saco é constituido por duas
pecas metdlicas aparafusadas entre si, nas
quais é fixado um septo de borracha. O septo
constitui uma ligacao estanque com a agulha do
dispositivo.

9.3.3. Utilizacao

A extremidade do septo do adaptador é
colocada na ligagao da agulha de modo a que a
agulha penetre no septo e seja criada uma
ligacdo selada contra o ar ambiente.
E importante notar que a marca (ver seta na
figura) esta aproximadamente ao nivel da placa
frontal.

Depois, pode ser colocado um saco na
extremidade livre do adaptador e utilizado como
reservatorio de amostras para o analisador.

9.3.4. Manutengao

0 septo é um produto descartavel. Deve ser
substituido apds a utilizagdo. Para o substituir,
desaparafuse as pecas metalicas e substitua o
septo.

9.3.5. Desinfecao

O adaptador pode ser limpo e desinfetado com
um pano hdmido (etanol a 70%).

9.4. Outros recipientes para amostras

0 Kibion® Dynamic System pode ser utilizado
com recipientes adicionais de amostras,
nomeadamente tubos especificamente
concebidos para testes respiratorios de ureia.

9.4.1. Tubos validados

Os seguintes tubos de colheita foram validados para
utilizagdo com o Kibion® Dynamic System:
e Frascos para ar expirado Labco

Exetainer®

Didmetro do corpo 15,25 + 0,15 mm
Altura do frasco - 96,75 + 0,50 mm
apenas o frasco
Altura do frasco - com | ~ 101,00 ° 0,50 mm
tampa*
Capacidade normal ~12ml

e BD VACUTAINER® para Mayoly Spindler
Didmetro do corpo 16 mm
Altura do frasco - 100 mm
apenas o frasco
Capacidade normal ~12ml

9.4.2. Compatibilidades dos tubos

Além disso, as seguintes dimensdes dos tubos sdo
compativeis com as agulhas:

Comprimento total 80 - 110 mm
Didmetro 14,5 - 16,5 mm
Didmetrodatampa | 12-22mm
Alturadatampado | 4-30mm
tubo

Espessura do septo | 0 - 20 mm

Nota: A Kibion GmbH nao se responsabiliza pela
utilizagdo de recipientes de amostras nao validados
para o Kibion® Dynamic System. A validagdo dos
testes, incluindo outros recipientes de amostras, é da
responsabilidade do utilizador.
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A.l1 Anexo

Principio de medicao

Para a andlise do gas de amostra, a radiagdo infravermelha filtrada brilha através da camara de
medicdo cheia. Ao registar os espectros de absorcdo do '?CO, e “CO, através de um detetor de
infravermelhos, podem ser feitas afirmagdes sobre a relagao '2CO, e *CO,.

0 quociente entre as concentragoes de 2CO, e BCO, numa mistura de ambos os gases conduz a nao
linearidades das curvas caracteristicas dos componentes individuais. Os espectros de absorgdo
medidos sdo influenciados pela concentragao total de CO; na cdmara de medicdo. Esta dependéncia
(também designada por dependéncia cruzada) deve ser tida em conta na medicdo de &. Por essa razdo,
é regularmente registada como uma curva de medi¢do para a chamada regulacdo da concentracao.

Valores medidos

a) Racio isotopico (R)

b) Delta (8) [%o]

R
d=(z——1)-1000
DB
Reoe € 0 padrao internacional PDB. O valor foi obtido a partir de um carbonato de calcio de uma belemnite
fossil da Formacdo Pee Dee na Carolina do Sul:
Reps = 0,01123686 MFepe = 0,011112 0 = 20 %o

Os valores naturais de R dos organismos vivos dependem, entre outros fatores, da alimentagao. Assim,
é possivel determinar uma variacdo do valor médio de R em humanos por regido:

Europeus: R =0,0109537 MF = 0,010835 =—25,5 %o
Americanos: R =0,01102 MF = 0,0109 0 =-19,3 %o

c) Delta sobre a linha de base (DOB) [%.]
DOB = & — &

do: 0 antes da ingestdo da refeicdo de teste (linha de base)
8. © no momento t apds a ingestdo da refeicdo de teste.

Uma vez que o valor absoluto do delta ndo é necessario para o diagndstico, mas sim os valores relativos
DOB, ndo é efetuada qualquer calibragdo contra um gas de calibracdo com o Kibion® Dynamic base.
Em vez disso, é colhida uma amostra de ar expirado normal, que é equiparada a um valor padrdo.
Esta regulacdo é efetuada durante a regulacdo automatica diaria.

Regulacao da concentracao

Para poder ter em conta a dependéncia cruzada das concentragoes de 'COz e *C0Oz nos valores medidos,
é efetuada uma medicdo de regulacdo. Esta medicdo, que deve ser efetuada mensalmente, é necessaria
porque o valor & depende da concentragdo de CO. (K) na amostra.
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Para determinar o racio 8(K), é conectado um grande saco de ar expirado com uma concentracao
elevada de CO.. A concentracao de CO, deve ser superior a 3,5 vol%. O processo comega com a limpeza
da cadmara de medigdo com ar isento de CO,. O ar expirado é entdo bombeado do saco para a cdmara
de medicdo até ser atingido o alvo de 3,5 vol%. As valvulas fecham-se e a medicdo comeca. A partir de
uma percentagem elevada de CO; adiciona-se ar isento de CO, em pequenos incrementos e
determina-se & em fungdo da concentracdo de '?CO, (K). O resultado é uma série de medicdes 8.(K.),
que pode ser representada num grafico.

As diferencas entre 9, e o valor padrao definido -26 %, correspondente a uma amostra de ar expirado
normal, determinam o termo de corregao em funcao da concentragao K..

d, =10, —26
A série de medigbes corrigida m(K.) € registada para a regulacdo de & na medicdo de amostras
subsequente.

Regulacdo automatica diaria

A regulacdo automatica regular do valor & = -26 %. numa amostra de ar expirado normal é efetuada
pela medicdo diaria da regulacdo automatica. Qualquer desvio em relacdo aos valores medidos na
regulacdo da concentracdo é determinado e utilizado como um fator de corregdo adicional no calculo
de &:

0 = dyeasure + Om + 0y
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