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Tento navod

Urcené pouziti

Piehled systému
i-STAT

Art: 714363-15E

ovop 1

V tomto ndvodu je popsdn analyzator i-STAT 1 a software spravce dat. Souvisejici
kapitoly jsou uvedeny za zalozkami.

Poznamka: Ne vSechny produkty jsou k dispozici ve vSech regionech.

i-STAT 1 Analyzer je uréen ke kvantifikaci rGznych analyt( in vitro v pIné krvi nebo plazmé
v misté poskytovani zdravotni péce nebo v klinickych laboratotich. Analyzatory a kazety
by méli pouZzivat zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou vyskoleni a certifikovani k pouzivani
systému, a mély by byt pouzivany v souladu se zdsadami a postupy daného zafizeni.

Systém i-STAT je ur€eny k diagnostickému pouZiti in vitro. Upozornéni: Federdlni zdkon
omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo na jeho
objedndvku.

Systém i-STAT zahrnuje ucelenou skupinu komponent potfebnych k provedeni
analyzy krve v misté poskytovani zdravotni péce. Pfenosny ru¢ni analyzator, kazeta
s pozadovanymi testy a 2-3 kapky krve umozZni oSetfujicimu pracovnikovi ziskat
kvantitativni vysledky test( krevnich plynd, chemie a koagulace pfiblizné do dvou minut.

Pfenosné tiskarny a infracervena komunikacni zafizeni umoZznuji na pozadani vytisknout
vSechny informace o pacientovi ziskané u lizka a prenést je do centralizovanych
informacnich systém pro vedeni zaznama a fakturaci.

Spravce dat poskytuje nastroje pro spravu systému, véetné monitorovani testovani a
zpUsobilosti operatora v redlném case.
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Soucasti Souddsti systému i-STAT:
< i-STAT Cartridges
<> i-STAT 1 Analyzer
<~ pfenosna tiskarna
< materidly pro zajisténi kvality

e  Elektronicky simulator
e Kontrolni roztoky
e Sada pro ovéreni kalibrace (pro kazety)

<> Systém spravy dat

e Dokovaci stanice i-STAT 1 Downloader
¢ Dokovaci stanice i-STAT 1 Downloader/Recharger
e Spravce dat

< Software pro rozhrani LIS/HIS

Vybér komponent Vybér komponent systému zavisi na faktorech, které jsou pro kazdé zatizeni jedinecné,
napfiklad:

< Typy testl, které maji byt provedeny
< Pocet testovacich mist

<> Pocet testl na jedno misto

¢

PoZadavky na spravu systému

Shrnuti postupu Testovaci cyklus kazety se spusti vybérem moznosti i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT) z
menu Test (Test) nebo moZnosti Quality Tests (Testovani kvality) z menu Administration
(Sprava). Testovani kazety se provadi tak, Zze operator vlozi do kazety vzorek, uzavie
kazetu zaklapovacim nebo posuvnym uzavérem a vloZi kazetu do analyzatoru. Kazeta
urcena k pouZiti v této jednotce obsahuje viechny pfislusné komponenty k provedeni
jednoho nebo vice test(, a to: kalibracni roztok, systém pro manipulaci se vzorky,
senzory a ¢inidla. Analyzator automaticky kontroluje vSechny kroky testovaciho cyklu, ke
kterym mzZe patfit: pohyb tekutiny, michani ¢inidel, kalibrace a kontrola teploty. BEhem
testovaciho cyklu probihaji nepretrzité kontroly kvality. Je mozné zadat ID operdtora i
pacienta a Udaje z karty pacienta. Po dokonceni testovaciho cyklu se zobrazi vysledky
a zdznam testu se ulozi.
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Spravce dat

Rozhrani

Poznamka ke
spolehlivosti
systému

Symboly

Zaznamy testll Ize prenést do spravce dat, kde je Ize vytisknout anebo prenést do
laboratorniho informacniho systému ¢i nemocni¢niho informacéniho systému. Volitelna
prenosnd tiskdrna umoziuje obsluze tisknout vysledky pfimo v misté poskytovani
zdravotni péce.

Spravce dat Ize propojit s laboratornim informacnim systémem (LIS) nebo nemocni¢nim
informacnim systémem (HIS) a automatizovat tak fakturaci a vedeni zaznaml o
pacientech.

Pti kazdém testu vzorku provadi systém i-STAT automaticky komplexni soubor kontrol
vykonu analyzatoru a kazety. Pokud analyzator nebo kazeta nesplfiuji urcita vnitfni kritéria,
tento vnitini systém kvality nezobrazi vysledky (podrobné informace naleznete v ¢asti
Teorie systémového manudlu). Aby se minimalizovala pravdépodobnost vysledku s klinicky
vyznamnou chybou, jsou vnitfni kritéria velmi pfisnd. Vzhledem k pfisnosti téchto kritérii je
obvyklé, Ze pri bézném provozu systém nezobrazi urcité velmi malé procento vysledk. Pokud
vsak dojde k poskozeni analyzatoru nebo kazet, mohou byt vysledky trvale potlacovany a
pro obnoveni normalnich provoznich podminek je nutné analyzator nebo kazety vyménit.
Pokud je nedostupnost vysledkli béhem ¢ekani na vyménu analyzatori nebo kazet
nepfijatelnd, spolecnost Abbott Point of Care Inc. doporucuje mit k dispozici nahradni

analyzator systému i-STAT i kazety z SarZe jiného cisla.

Diky symboliim neni nutné prekladat dulezité informace do vice jazykd, a to zejména
v mistech s omezenym prostorem. Na komponentach systému i-STAT jsou k vidéni
nasledujici symboly.

Symbol Definice

Upozornéni: Viz ndvod k pouziti.

Upozornéni: Nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

Symbol nebezpedi laserového zareni.

Biologicka rizika.

Teplotni limity. Horni a dolni limit skladovaci teploty je uveden vedle horni a spodni rucicky
symbolu.

Horni limit teploty.

Horni limit skladovaci teploty je uveden vedle horni rucicky symbolu.

e

Datum spotreby nebo datum expirace.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD znamena posledni den, kdy lze
produkt poufZit.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM znamena, Ze produkt nelze pouZzit po
poslednim dni uvedeného mésice.

1-3
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Symbol Definice

LOT

Cislo arze vyrobce nebo kéd $arze. Cislo $arze vyrobce nebo kdd 3arie bude uveden vedle
tohoto symbolu.

Katalogové &islo, ¢islo seznamu nebo referenéni &islo. Cislo vedle tohoto symbolu se
pouZiva k opétovné objednavce vyrobku.

Sériové vyrobni Cislo. Sériové vyrobni Cislo bude uvedeno vedle tohoto symbolu.

Cislo modelu. Cislo modelu bude uvedeno vedle tohoto symbolu.

Datum vyroby.

Vyrobce.

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro.

Pouze na lékafsky predpis.

Autorizovany zastupce pro regulacni zélezitosti v Evropském spolecenstvi.

Dovozce v Evropském spolecenstvi.

Znacka, ktera vyjadruje shodu s pravnimi pozZadavky pfislusné smérnice (smérnic) Evropské
unie (EU) s ohledem na bezpecnost, zdravi, Zivotni prostfedi a ochranu spotrebitele.

Obsahuje dostate¢né mnoZstvi pro < n > testu.

Stejnosmérny proud (DC).

Stridavy proud (AC).

Konstrukce tridy Il.

Pokyny najdete v ndvodu k pouZiti nebo navodu k systému.

Kontrolni vzorek.

Oznaduje, Ze vyrobek oznaceny znackou ETL Listed splfiuje bezpeénostni normy pro
vyrobky USA i Kanady:

UL 61010-1: 3. vydani; Am. 1
CAN/CSA C22.2 ¢. 61010-1-12, 3. vydani (R2017) +U1;U2
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Symbol Definice

i/immuno: Kazety s timto symbolem musi byt pouzivany na analyzatorech i-STAT, které
jsou rovnéz oznaceny timto symbolem.

'g

Baterie: Ikona slabé baterie i-STAT 1 Analyzer (blika v levé dolni ¢asti obrazovky displeje).

Poznamka tykajici se baterii: Nasledujici informace plati pro zemé EHP (Evropsky
hospodarsky prostor): Smérnice 2006/66/ES vyzaduje oddéleny sbér pouzitych baterii.
Zadame vds, abyste tyto baterie uvedené na strané 2—3 tohoto navodu zlikvidovali v
souladu s mistnimi predpisy.

Tento vyrobek obsahuje samostatnou vnitini lithiovou baterii, ktera neni uréena k vyméné
uzivatelem. Dalsi informace naleznete na strané 2—4 v ¢asti ,Dodatecné napajeni”.

ot

Pro tento elektricky/elektronicky vyrobek je stanoven oddéleny sbér odpadu; zafizeni
vyrobené/uvedené na trh po 13. srpnu 2005; oznacuje soulad s ¢l. 10 odst. 3 smérnice
2002/96/ES (OEEZ) pro Evropskou unii (EU).

BODYYYY-MM-DD

3

Born On Date: oznaceni BODYYYY-MM-DD definuje rok, mésic a den vyroby.

NepouZivejte opakované.

®®

Tento symbol se pouZiva pro shodu s nafizenimi ¢inské smérnice o omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek pro Cinu. Oznacuje v letech dobu pouzivani Setrného k
Zivotnimu prostredi (EFUP) pro oznaceny elektronicky zdravotnicky prostredek.

<K >>

Tiskarna Martel neni schopna tisknout symboly M nebo X, proto se tento symbol objevi na
vytisku Martel vedle vysledk, které jsou mimo limity akéniho rozsahu.

14

14 dni skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C

27

2 mésice skladovani pti pokojové teploté 18—-30 °C

Uvadi, Ze vyrobek oznacdeny logem Federalni komunikaéni komise (FCC) spliiuje specifické
poZadavky stanovené FCC podle pravidel a predpisd, dil 47, ¢ast 15, hlava B, pro zafizeni
tridy A.

Symbol testovani v blizkosti pacienta zndzornuje, Ze pfistroj mlze v blizkosti pacienta
pouzivat pouze zdravotnicky pracovnik, odbornik nebo praktikant.
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SCAN

Na klavesnici i-STAT 1 se pouzivaji nasledujici symboly.

Klavesa, ktera slouzi k naskenovani informaci do analyzatoru.

ABC

Kladvesa, ktera slouzi k zadani pismen.

Klavesa, ktera slouzi k zadani informaci.

Kldvesa, ktera slouZi k vyvolani menu analyzatoru.

Klavesa, ktera slouzi k tisku zdznamu testu.

< |*m
O|[=|E|2

Klavesa, ktera slouzi k vypnuti a zapnuti analyzatoru.

Zkratka V systémovém manualu analyzatoru i-STAT 1 jsou uvedeny nasledujici zkratky
CTl Informace o kazeté a testu
IFU Navod k pouziti

Xl

Nasledujici symboly se pouzivaji na listech prifazenych hodnot systému i-STAT

Pramér

Rozsah

Symbol TEST

Na Sodik
K Draslik
cl Chlor
Glu Glukdza
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO2 Parcialni tlak oxidu uhli¢itého
PO, Parcialni tlak kysliku
iCa lonizovany vapnik
BUN/UREA | Mocovinovy dusik/mocovina
Hct Hematokrit
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Symbol TEST

ACTc
. Doba srazeni pti aktivaci pripravkem Celite®
Celite ACT
AFTk Doba srazeni pti aktivaci kaolinem
Kaolin ACT
PT/INR Cas protrombinu / mezinarodni normalizovany pomér
Hb Hemoglobin
TCO2 Celkova koncentrace oxidu uhli¢itého
HC03 Hydrogenubhligitan
BE (b&ecf) | Prebytek bazi (b jako krev, ecf jako extracelularni tekutina)
AnGap Anionové okno
sO, Nasyceni kyslikem
cTnl Srdecni troponin |
CK-MB Kreatinové kinaza MB
BNP Natriureticky peptid typu B
Total R-hCG | Celkova beta-podjednotka lidského choriového gonadotropinu
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Zaruka

1-8

Spolecnost Abbott Point of Care Inc. poskytuje na tento zdravotnicky produkt (s vyjimkou
jednorazovych nebo spotfebnich doplnkd) zaruku na vady materialu a zpracovani po
dobu jednoho roku od data dodani. Pokud spolecnost Abbott Point of Care Inc. obdrzi
oznameni o takovych vadach béhem zarucni doby, spole¢nost Abbott Point of Care Inc.
produkty, které budou vykazovat vady, podle svého uvazeni bud opravi, nebo vyméni.
Pokud spole¢nost Abbott Point of Care Inc. v souvislosti se softwarem nebo firmwarem
obdrzi oznameni o vadach téchto vyrobkd béhem zaruéni doby, spolecnost Abbott Point
of Care Inc. opravi nebo vyméni softwarova média a firmware, které v disledku téchto vad
neprovadéji své programové instrukce. Spole¢nost Abbott Point of Care Inc. nezaruduje,
Ze provoz softwaru, firmwaru nebo hardwaru bude bezporuchovy ¢&i bezchybny.
Pokud spolecnost Abbott Point of Care Inc. neni schopna v pfimérené dobé opravit
nebo vymeénit jakykoli produkt do stavu, ktery odpovida zaruce, ma kupujici narok na
vraceni kupni ceny po vraceni produktu spolec¢nosti Abbott Point of Care Inc.

Poznamka: Zarucni prava se mohou v jednotlivych statech, provinciich a zemich
lisit.

Omezeni zaruky

Vyse uvedenad zaruka se nevztahuje na vady vzniklé v dasledku:

1. nespravné nebo nedostate¢né udrzby ze strany kupujiciho nebo
neopravnéné osoby,

2. pouZivani ptislusenstvi anebo spotfebniho materidlu, které nejsou schvéleny
spolecnosti Abbott Point of Care Inc,

3. poutziti softwaru nebo rozhrani dodanych kupujicim,

4. neautorizovanych oprav, Uprav, nespravného pouziti nebo poskozeni
zpUsobeného jednordzovymi bateriemi nebo dobijecimi bateriemi, které
nebyly dodany spolecnosti Abbott Point of Care Inc.

5. provoz mimo specifikace vyrobku tykajici se Zivotniho prostfedi, nebo

6. nespravné pripravy mista nebo udrzby.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYLUCNA A ZADNA JINA ZARUKA, AT UZ PISEMNA, NEBO
USTNI, NENi VYJADRENA ANl PREDPOKLADANA. SPOLECNOST ABBOTT VYSLOVNE
ODMITA PREDPOKLADANE ZARUKY NEBO ZARUKY PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL.

© 2022 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené ochranné znamky jsou
bud ochranné znadmky skupiny spole¢nosti Abbott nebo ochranné zndmky pfislusnych
vlastnika.
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TEORIE 2

FUNKCE ANALYZATORU

Uvod

Mikroprocesorovy
systém

Rozhrani senzora

Art: 714382-15C

Analyzator i-STAT 1 je elektromechanicky pfistroj fizeny mikroprocesorem, ktery
dokaze:

e rozpoznat typ kazety.

e kontrolovat tok kapalin v kazetach.

e michat vzorek s reagencii (kde je to potieba).

o vést elektrické signaly k urcitym typl senzord v kazeté.

e udrZovat teplotu kazet na 37 °C (kde je to potreba).

e  meéfit elektrické signdly generované senzory (kazeta a testovaci prouzek).

e méfit barometricky tlak okolniho prostredi (kde je to potfeba).

e vypocitat koncentrace analyt(l, a to pomoci generovanych elektrickych
signald.

e zobrazovat vysledky v Ciselnych hodnotdch a na sloupcovych grafech
(kde je to potreba).

e predavat vysledky tiskarné a pocitaci.
e vytusit a oznamovat provozni chyby.
e udrzZovat interni hodiny/kalendar.

e ukladat vSechny zaznamy testd, vysledky elektronického simulatoru,
kody a hlaseni kontroly kvality.

Mikroprocesorovy fidici systém spravuje vSechny funkce analyzatoru. Ma pfistup ke
tfem typdm pamétovych zafizeni. V modulu ,,FLASH” EEPROM je ulozen software
analyzatoru. Pamét RAM, ktera je zalohovana interni lithiovou baterii, se pouziva

k do¢asnému ukladani signal mérenych senzory béhem provozu a k ukladani
zaznamU testl. V dalsi paméti EEPROM jsou uloZeny informace o tovarni kalibraci,
sériové Cislo pristroje a kumulovany pocet pouZziti. Uchovavani informaci v Zadné

z paméti EEPROM se nespoléha na lithiovou baterii.

Elektrické signaly se ze senzorl kazety vedou z kontaktnich plosek na kazeté pres
interni konektor analyzatoru az do obvodové desky rozhrani senzord. Elektrické
signaly ze senzor( na méreni testovacich prouzkd se vedou z kontaktnich list

do obvodové desky rozhrani senzord. Tyto obvody zesiluji signdly zaznamenané
senzory, aby je bylo mozné dale zpracovavat hlavni elektronickou obvodovou
deskou. Z obvodové desky rozhrani senzori se do hlavni elektronické obvodové
desky prendseji ¢tyti signaly:
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Mechanicky systém

Analogové-digitalni
prevod

Analogové Fidici
signaly

Rozhrani obsluhy

2-2

e Potenciometricka signalni linie multiplexu

e Amperometricka signalni linie multiplexu

e Signal vodivosti kapalin

e Digitalni identifikacni kéd k identifikaci typu kazety vkladané do

analyzatoru

Jeden stejnosmérny pfevodovy motor pohani nasledujici komponenty
mechanického systému:

e Elektricky propojovaci systém, ktery spojuje elektricky interni konektor
analyzatoru s kontaktnimi ploSkami kazety

e Systém dodavani kalibracniho roztoku
e Systém doddavani vzorku

e Propojovaci systém regulace teploty, ktery spojuje termostat s topnymi
prvky na zadni strané kazet. Zapadkovy mechanismus dale uzamyka
kazetu po vloZzeni na misto.

Analogové digitdIni pfevodnik prevadi vSechny analogové signaly do digitalni formy,
aby mikroprocesor mohl se signaly provadét matematické vypocty. Analogovy
multiplexer umoznuje, aby mikroprocesor méfil osm rlznych druh( analogovych
signald:

e Potenciometrické signaly z obvodu rozhrani senzord

e Amperometrické signaly z obvod( rozhrani senzor( kazety a testovaciho
prouzku

e Signaly vodivosti DC
e Napéti baterie
e Signal z termistoru, ktery predstavuje interni teplotu analyzatoru

e Signdl zpétné vazby motoru, ktery se pouziva ke kontrole rychlosti
mechanického pohybu

e Teplotni signaly kazety, které se pouZzivaji ke kontrole, zda teplota kazety
¢ini 37 °C

¢ Signdl ze snimace tlaku, ktery prfedstavuje barometricky tlak okolniho
prostredi

Analyzator vytvari a k senzorim vede dva druhy signald: digitalné analogovy
prevodnik generuje napéti vedené k amperometrickym senzorim a obvod vodivosti
AC generuje AC budici signal vedeny k vodivostnim senzorim. Digitdlné analogovy
prevodnik také doddva napéti do obvodu ovladace motoru.

Mikroprocesorovy fidici systém koordinuje ¢teni informaci vkladanych uzivatelem,
psani informaci na displeji a sdélovani vysledkd. Mikroprocesorovy fidici systém
také komunikuje s obvodem hodin/kalendare a obsluze umozZriuje nastavovat a Cist
datum a cas. Obvod hodin/kalendare je zalohovany lithiovou baterii
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ELEKTROCHEMICKA MERENI

Metoda

Senzory

Potenciometrické
senzory

Nernstova rovnice

Rev. Date: 17-FEB-2023

Méri se nefedéné vzorky. Metody vyuzZivajici nefedéné vzorky lze také oznacit za
ptimé metody, zatimco metody vyZadujici fedéni vzork(d za nepfimé metody.

Nepfimé metody méfi celkovou molarni koncentraci analytu na jednotku objemu
plazmy. Pfimé metody méfi celkovou molarni aktivitu analytu (zfejmou, nebo
aktivitu volnych iont(l) na jednotku objemu plazmatem aktivované vody. M4 se za
to, ze vysledek pfimé metody je pro elektrolyty klinicky vyznamnym vysledkem.
Pokud se metody neshoduji, napfiklad kdyZz ma pacient abnormalni hladinu
celkovych proteint nebo lipidd, je to zplUsobeno interferencemi u nepfimé metody.

V pfipadé normalnich hladin proteind a lipid(i se u komercnich pfistrojd pro primé
méreni systematicky posun metod Casto koriguje, aby byly normalni rozsahy

u vSech pristroju stejné. Vystupy senzorl jsou nastaveny tak, aby pfi normalnich
hladinach celkovych protein a lipid byly normalni rozsahy v souladu s nepfimymi
referenénimi metodami

Obecny termin ,senzor” se pouziva pro tfi druhy elektrod obsaZzenych v kazetach:

e Potenciometrické
e Amperometrické
e Vodivostni

Senzory jsou mikrofabrikované tenkovrstvé elektrody na silikonovych Cipech. Funkci
snimani kazdé elektrody zajistuje mnoho chemicky citlivych povlakl v aktivni ¢asti
elektrod.

Potenciometrie je méreni rozdill potencialu mezi indikaéni elektrodou a referenéni
elektrodou. Pfikladem potenciometrickych senzord jsou iontové selektivni
elektrody (ISE). Indikacni elektroda je citliva vici urcitému iontu v roztoku.

V pfipadé, Ze systém snima i jiné ionty, Ize ke korekci interference pouzit koeficienty
selektivity. Na ISE Ize ptidat enzym, ktery z poZzadovanych analyt(, které samy
nejsou ionty, vytvori ionty.

Nernstova rovnice spojuje méreny potencial s aktivitou méreného iontu.
E=E°+RT/nFlna

Kde E je potencial, E° je konstanta zavisejici na systému elektroda/senzor, R je
plynova konstanta, T je absolutni teplota, F je Faradayova konstanta, (n) je valence
(kladné nebo zaporné nabiti) méreného iontu a (a) je aktivita tohoto iontu.
Nernstovu rovnici lze upravit:

E=E°+Sloga

Kde S nahrazuje konstantu, kterd definuje spad senzoru. Spdd je zména
v milivoltech na desetindasobek zmény aktivity analytu. Pro pozitivni monovalentni
iont Cini teoreticky spdd pfi 25 °C 59,1 mV.
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Aktivita versus
koncentrace

Amperometrické
senzory

Vodivostni senzory

lontové selektivni elektrody méfi spisSe aktivitu nez koncentraci. Aktivita (a) souvisi
s koncentraci (c) prostfednictvim aktivitniho koeficientu (y): a = yc.

Zatimco aktivita iontl, ktera odrazi spiSe koncentraci volnych iontl nez celkovou
koncentraci iontd, je fyziologicky relevantnim mnozstvim, prevadi se hodnota
aktivity na konvencni jednotky koncentraci, aby bylo mozné porovnat hodnoty
ziskané pfimym mérenim ISE s hodnotami ziskané metodami, které méfi celkovou
koncentraci iontU. Posledné jmenované metody zahrnuji nepfimé metody, jejichz
aktivitni koeficienty se bliZi jedné, plamenovou fotometrii, atomovou absorpcni
spektrometrii a titraci.

PFi amperometrickych mérenich se na méfici elektrodu aplikuje potencial, zatimco
se méfi proud generovany vyslednymi redoxni reakcemi v testovacim systému.
Generovany proud je pfimo umérny koncentraci analytu. Na amperometricky
senzor nebo do jeho blizkosti Ize pfidat enzym, ktery z poZzadovanych analytd, které
nemohou byt samy oxidovdny ¢i redukovany, vytvofi elektroaktivni latky.

Béhem vodivostnich méreni se do dvou elektrod, které jsou v kontaktu s testovacim
roztokem, pusti stfidavy proud a méfi se vysledny rozdil napéti. Vodivost roztoku

je pfimo umérna velikosti rozdilu napéti. Ve vodnych roztocich zavisi vodivost na
koncentraci elektrolytd, pficemz zvyseni koncentrace elektrolytd zplsobuje vyssi
vodivost.

STANOVENI VYSLEDKU TESTU

Stanoveni
koncentrace analytu

2-4

Ke stanoveni koncentrace analytl se pouZivaji potenciometrické
a amperometrické senzory. U obou senzor( Ize koncentraci analytu vypocitat
s pouzitim:

1) znamé hodnoty koncentrace analytu v kalibra¢nim roztoku,

2) naméreného signalu napéti (potentiometrického) nebo proudu
(amperometrického) generovaného analytem v kalibra¢nim roztoku a

3) namérenym signalem, ktery generuje analyt v testovacim roztoku.

U potenciometrickych senzor se aktivita analytu ve vzorku vypocitava Nernstovou
rovnici:

=Slog(a

vzorek Ekalibr. roztok vzorek/a kalibr. roztok) )

Reakce komplexnich roztoki, jako napfiklad krve, se kvdli interferujicim iontdm
a Ucinklm matrice, které maji za nasledek potencidly rozhrani, od Nernstovy
rovnice lehce lisi. KdyZ se do Nernstovy rovnice (Nikolského rovnice) zahrnou
koeficienty selektivity, Ize tyto G¢inky minimalizovat. U¢inky matrice na potencial
referencniho rozhrani Ize minimalizovat i charakterizovanim referencni elektrody
v rdznych roztocich.

Je zndmo, Ze hodnoty koncentrace elektrolyt(i mérené pfimou metodou jsou az
0 7 % vyssi néz hodnoty mérené nepfimou metodou. To je zpUsobeno tim, Ze

v nepfimé metodé se nebere v potaz vylouceny objem, ktery zabiraji plazmatické
proteiny a lipidy. Obvykle jsou vSak vysledky vy$si o méné nez 7 %, protoze ¢ast
analytu je navazana na proteiny a dalsi ionty a pfimymi metodami se netestuje.

U kazdého analytu je tento nesoulad rozpoznan a vysledek pfimého méreni se
upravuje tak, aby normaini rozsahy pfi normalnich hladinach celkovych proteint
a lipid{i souhlasily s nepfimymi referencni metodami.
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STANOVENI KONCENTRACE KRVINEK A DESTICEK

Hematokrit

CPB

Rev. Date: 17-FEB-2023

V pIné krvi vede plasma elektfinu, zatimco bunécné slozky, cervené krvinky, bilé
krvinky a desticky, nikoliv. U vzorku se zndmou koncentraci elektrolytl vodivost
vzorku klesa tak, jak se zvySuje pocet krvinek a desticek na jednotku objemu
plazmy. Celkovou koncentraci krvinek a desticek Ize proto v pIné krvi stanovit na
zékladé:

1) znamé koncentrace elektrolyt( v kalibra¢nim roztoku,
2) namérené koncentrace elektrolytd ve vzorku,

3) nameérené vodivosti kalibrac¢niho roztoku a

4) namérené vodivosti vzorku.

Tyto hodnoty se méfi a stanovuji potenciometrickymi a vodivostnimi senzory.

Pfimé méreni hematokritu konduktometrickou technikou poskytuje vysledek
vychazejici z podilu nevodivého objemu vzorku kapaliny. PfevaZujici slozku
nevodivého objemu zabiraji erytrocyty, svym podilem vsak pfispivaji i proteiny,
lipidy a leukocyty. Pfi abnormalné zvySenych hodnotach téchto parametr( se
oCekavaji zvySené hodnoty hematokritu. Snizené hodnoty hematokritu se ocekdvaji
pti abnormalné nizkych hladinach protein(. Byly zjistény napfiklad u fedénych
vzork(l odebranych pacientdim na kardiopulmondlnim bypassu.

Osmotickd nerovnovaha zpUsobuje rozdil mezi pfimym (konduktometrickym,
odstfedénym) a nepfimym (Coulterovym) mérenim z divodu odchylek stfedniho
objemu buriky.

Vidy, kdyZ se pouziva kazeta obsahujici senzor na stanoveni hematokritu, mlze
obsluha u vzorkl s abnormalné nizkou hladinou proteint vedle typu vzorku zvolit
i kompenzacni algoritmus CPB. MozZnost CPB je specialné urcend pro pouZziti

u vzork( odebranych pacientdim s mimotélnim obéhem. Zatizeni vSak miZe uznat
jeji poutiti i pro dalsi pacienty, o kterych je zndmo, Ze maji vyznamné nizsi hladinu
proteinl nez normalni dospéla populace.

Algoritmus CPB vyvozuje celkovou hladinu protein( z predpokladu, ze
proplachovaci roztok pumpy rovnomérné fedi hematokrit i obsah celkového
proteinu. Na nasledujicim grafu je znazornén odvozeny celkovy protein a vysledna
korekce, pokud by hodnota hematokritu pred vyuZitim pumpy Cinila 43 % PCV

a celkovy protein 7,0 g/dL.

Art: 714382-15C 2-5



CPB Hematocrit Analysis
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Napfiklad:

¢ nekompenzovany Hct =21 % PCV

e 21%PCV=050ze42%

e odvozeny celkovy protein = 7,0 g/dL x 0,50 = 3,5 g/dL
e 21%PCV+3g/dL=24%PCV (CPB)

Omezeni Algoritmus CPB je zaloZen na fadé interferenci:
algoritmu CPB
e Algoritmus modeluje pocatecni hodnoty celkového proteinu

a hematokritu pred vyuzitim mimotélniho obéhu. Ackoliv se mohou
pocatecni hodnoty liSit od téch, které se pouzivaji v algoritmu, ovliviuji
obvyklé odchylky presnost korekce jen zfidka o vice nez 0,5 % PCV.
VétsSinou skute¢né hodnoty odpovidaji modelovym hodnotam , pred
zfedénim®,

e Algoritmus predpokladd, Ze proplachovaci roztok pumpy neobsahuje
zadny pridany albumin ani jiny koloid. Pokud se pouZzivaji roztoky
s pridanymi koloidy, ma algoritmus tendenci hodnoty nadmérné
korigovat, ackoli vSsak nadmérna korekce zfidka ¢ini vice nez 1 % PCV.

e Interferenci ovliviiuje dalsi |é¢ba, kterd ma vliv na pomér celkovych
koloid vici hematokritu (podavani koloid(, erytrocytové masy atd.).

Okamzik, kdy je tfeba algoritmus CPB pfestat pouzivat, zavisi na tom, kdy celkova
hladina proteinl pacienta dosahne hladiny, kterou mél pred vyuzitim pumpy.

Doporucuje se, aby si kazdé pracovisté ovéfilo stanovovani hematokritu pfi vyuziti
mimotélniho obéhu, aby bylo mozné pochopit vliv téchto omezeni na protokol
urcitého pracovisté.
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STANOVENiI KOAGULACE

ACT a PT/INR

U koagulacnich testl predstavuje hlaseny vysledek cas, ktery je potfeba, aby

doslo ke koagulaci. Pro stanoveni tohoto ¢asu musi byt v parametru vzorku
zaznamenatelnd zména souvisejici s postupem procesu. U tradi¢nich koagulacnich
testl je detekce obvykle zavisla na monitorovani zvySovani viskozity krve nebo
turbidity plazmy, ke které dochazi, kdyz trombin preménuje fibrinogen na fibrin.

V elektrogennim testu se vyuziva elektroaktivniho markeru, ktery maze byt
detekovan amperometrickym nebo potenciometrickym senzorem. Marker se
generuje, kdyZ na substrat, ktery byl pfidan do testovaciho vzorku, pdsobi trombin.
Jak koagulace pokracuje, zvysuje se koncentrace markeru a zesiluje se signal

na snimaci elektrodé. Cas vyZadovany na generovani markeru koreluje s €asem
vyZzadovanym na preménu fibrinogenu. Koagulaci Ize proto stanovit monitorovanim
koncentrace markeru. Na rozdil od tradi¢nich koagulacnich testd netrva
elektrogenni testovani vzorkd, které maji abnormalné nizké hladiny fibrinogenu
(nizsi nez 100 mg/dL), dlouho.

KONTROLA KVALITY A SYSTEM i-STAT

Prehled

Rev. Date: 17-FEB-2023

Kontrola kvality, jakoZto soucdst celkového programu zajisténi kvality, sestava
z testovani a postupli monitorovani a vyhodnocovani analytického vykonu méficiho
systému pro ovéreni spolehlivosti vysledkd a pacientskych testd.

Jak se nové technologie vyvijeji, musi rezimy kontroly kvality odpovidat
pozadavkim urcitého analytického systému. Abbott Point of Care uznava duleZitost
ucinné kontroly kvality svych analytickych zdravotnickych zafizeni a vyvinula
program, ktery je usity na miru jedineCnym vlastnostem systému i-STAT.

Systém i STAT provadi analyzu krve po vloZeni kazety naplnéné vzorkem, ktery byl
odebran pacientovi, do ru¢niho analyzatoru.

Jedn3 se o elektrochemické metody méreni, které k méreni koncentraci analyt(
pfimo v jednom vzorku pIné krve vyuZivaji mikrofabrikované senzory v kazdé kazeté
(tj. nevyZaduje se redéni ani michani reagencii).

Vyrobni procesy mikrofabrikace i-STAT jsou ze své podstaty schopné vytvofit
senzory s velmi dobre reprodukovatelnymi vlastnostmi. U méreni krevnich plynd,
elektrolytd a biochemie to znamena, Ze aby systém i-STAT splnil ndrocné pozadavky
na klinickou pfesnost, vyzaduje pouze jednobodovou kalibraci kalibracnim
roztokem doddvanym s kazetou. Tak jak je popsdno v ndvodu k pouZiti systému
i-STAT v ¢asti Kontrola kvality, pouziva se kalibracni roztok i k ovéreni integrity
senzor(, coZ je klicova slozka systému kvality.

Na design rezimu kontroly kvality maji vyznamny vliv dvé vlastnosti systému
i-STAT, které ho odliSuji od tradi¢niho laboratorniho zafizeni: zamysleny uZivatel
a technologie kazet pro pouziti v analyzatoru.

Protoze je systém uréen k pouzivani jedinci, ktefi nejsou Skoleni na praci

v laboratofi, klade se ddraz na design systému, aby kvalita vysledk( nezavisela

na uzivatelské technice, kvalifikované udrzbé a kalibracnich postupech, a ani na
doprovodnych rezimech kontroly kvality, které zajistuji, Ze se tyto procesy provadéji
spravné.
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Podobnost

s tradi¢nim rezimem
laboratorni kontroly
kvality
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Pouzivani kazet pro poutZiti v jednotce osvobozuje systém i-STAT od kvalifikované
Udrzby a kalibracnich postupl. Umoziiuje také navrhnout systém fizeni kvality,
ktery automaticky monitoruje ty aspekty procesu méfeni, které s nejvétsi
pravdépodobnosti ovlivni kvalitu, a to véetné vlastnosti jednotlivych senzor(

a jednani obsluhy.

Rezim kontroly kvality i-STAT se opira se o ndvrh systému, ktery sniZuje vyskyt typu
chyby, ktery detekuji tradicni rezimy kontroly kvality, a ma ctyfi aspekty:

1) Rada automatizovanych on-line méfeni kvality, které monitoruji senzory,
tekutiny a nastroje vidy, kdyz se provadi test.

2) Rada automatizovanych, on-line procesnich kontrol monitoruje uzivatele
vzdy, kdyZ se provadi test.

3) Pro ovéreni vykonnosti SarZe nové pfijatych kazet a pro ovéfeni podminek
skladovani se pouzivaji kapalné materidly.

4) Tradicni méreni kontroly kvality ovéfuji pfistroj nezavislym zafizenim, které
simuluje vlastnosti elektrochemickych senzor(i zpisobem, ktery klade
ddraz na funkéni charakteristiky pristroje.

Ackoliv jsou nejvyznamnéjsim aspektem rezimu kontroly kvality i-STAT automaticky
provadéné kontroly kvality kazdé kazet, je mnoho princip kontroly kvality
podobnych tradi¢nim rezimim kontroly.

Metody laboratorni kontroly kvality jsou statistické. Kvalitu méreni hodnoti
prerusovanym vkladanim pseudo vzorkd (kontrol) do proudu testovanych vzorkd.

Ptistup bezvyhradné predpoklada, ze prvky systému méreni napfic béhy
pretrvévaji, tudiZ Ize podle opakovatelnosti a presnosti pseudo vzork( predpokladat
opakovatelnost a presnost méfeni pacientskych vzork(.

Analogicky pristup vyuziva systém i STAT k monitorovani té ¢asti testovaciho
procesu, kterd pretrvava napfi¢ béhy — rucni analyzator.

Elektronicky simuldtor, ktery napodobuje elektrické vlastnosti signall generovanych
senzory, se na denni bazi vklada do rucni analyzatoru. Simulator produkuje

signaly odpovidajici velmi nizkym i velmi vysokym koncentracim kazdého analytu.
Prostfednictvim Fidiciho signalu zpUsobuje rucni analyzadtor zménu signal(
simulatoru.

Software v ruénim analyzatoru tyto signaly méfi, stejné jako by méfil signaly
z kazety. Software méreni kontroluje, porovnava je s pfedem definovanymi prahy a
uzivateli hlasenim PASS/FAIL (Uspéch/nelspéch) oznamuje, zda jsou ptijatelna.

Dulezitym aspektem simulatoru je, Ze napodobuje citlivou povahu signal
senzoru, aby si vedlejsi vstupni kanaly v ruénim analyzdtoru zachovaly pozadovany
stupen elektrické izolace a nedochézelo k ,,preslechu” (podrobnosti viz patent
USA €. 51246661). Toho nelze tradi¢nimi internimi kontrolami sobéstacnosti
charakteristickymi pro moderni pristroje fizenymi mikroprocesorem dosahnout.
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Kazeta pro

pouziti v jednotce
i-STAT jako prvek
robustnosti navrhu
pro testovani v misté
péce o pacienta

Rev. Date: 17-FEB-2023

Porovnani tohoto reZimu s laboratornimi postupy kontroly kvality se mlzZe zdat
matouci, protoZe nezahrnuje kapalné kontrolni roztoky. Princip je vSak stejny v tom,
Ze se tradi¢ni prerusovand méreni kontroly kvality vztahuji na trvalou &ast systému.
V pfipadé systému i-STAT je trvaly pouze pfistroj, takZe pouze tato ¢3st se testuje
externé.

Pouzivani elektronického zafizeni na kontrolu kvality ma dalsi jasné kvalitativni
vyhody:

1) Jedinci neskoleni pro préci v laboratofi nemusi interpretovat vysledky
kontroly, protoZe software analyzatoru, oCekavajici urcité signaly ze
simulatoru, interpretaci automatizuje. V porovnani s tim je mnoho
rezima kontroly kvality vyuZivajicich kapalné kontroly v misté péce
o pacienta neucinnych, protoze vysledek mimo kontrolu Ize snadno
ignorovat.

2) Vnaseni signall do ruc¢niho analyzatoru umoznuje nastaveni velmi
pfisnych kontrolnich limit. Kontrolni limity vyuZivajici kapalné kontroly
v misté péce o pacienta jsou obecné velmi Siroké, protoZe berou v potaz
variaci jednotlivych senzord.

Nejdalezitéjsim méritkem kvality systému i-STAT je, Ze je navrien tak, aby
spolehlivé poskytoval kvalitni vysledky lidem, ktefi nejsou Skoleni pro praci

v laboratofi. Zohledniuje tyto aspekty designu tradicnich laboratornich zafizeni

a dalsich zafizeni v misté péce o pacienta, které jsou v rukach téchto jedinci méné
spolehlivé.

1) V zajmu Gcinného zpracovavani sarzi vyuzivaji laboratorni zatizeni
hojné komponenty, které jsou vystaveny kazdému testovanému vzorku
(senzory, hadicky atd.). Jak nasledujici vzorky s témito prvky interaguiji,
musi se tato zafizeni neustdle opétovné kalibrovat. ReZimy kontroly
kvality jsou urceny k detekci nespravnych nebo pozadovanych kalibraci.

V systému i-STAT jsou vSechny prvky, které jsou vystaveny testovacimu
vzorku, uréeny pro pouziti v jednotce. Mnoho nekontrolovatelnych
stav(, které ma laboratorni rezim kontroly kvality zachytit, jednoduse
neexistuje.

Pouzivani zafizeni pro pouZiti v jednotce dale pfimo souvisi s ndvrhem
pfistupu i STAT ke kontrole kvality. Pokud to je moZzné, pouZivaji se

u kazdého testu nové senzory a kalibra¢ni tekutina. Pfipadnou reakci
signall senzord na novou kalibraéni tekutinu Ize dobfe vystihnout
diky velké databazi testd uc¢inénych ve vyrobnim zafizeni i-STAT. Pokud
neni signdl senzoru kvuli Spatné vyrobé, manipulaci nebo uskladnéni
charakteristicky, ru¢ni analyzator vysledek potlaci (zobrazi se “***”).

2) Mnoho zafizeni v misté péce o pacienta vyzaduje, aby uZivatel neskoleny
pro praci v laboratofi pfimo se snimacimi prvky interagoval (napfiklad
technologie papirovych prouzk(). Mnoho koordinator( v misté péce
o pacienta se z velké miry spoléhd na rezim kazdodenni kontroly kvality,
a to nejen jako na prostfedek monitorovani funkénosti systému, ale
zejména jako na prostfedek monitorovani uzivatelské zpuisobilosti.
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Zaklady rezimu
kontroly kvality
i-STAT — on-line testy
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3)

V systému i-STAT kontroluje analyzator veskery pohyb tekutin. Pfipadny
kalibrac¢ni roztok a vzorek se k senzorlim dostavaji pod kontrolou
pfistroje, takZe uzivatel neovliviiuje pfimo kvalitu analytického procesu,
a proto nemUze mit dopad na kvalitu vysledka.

K elektronickému ovéreni radného toku kapalin v kazeté pfi kazdém
béhu dale analyzator vyuziva senzor pro detekci kapalin. To Ize snadno
demonstrovat, pokud se pokusite systém osalit:

e dodanim pfilis velkého mnoZstvi vzorku
e dodanim pfilis malého mnoZstvi vzorku
e opétovnym spusténim stejné kazety

e pfitomnosti vzduchového segmentu v segmentu kapalin atd.
Analyzator tyto stavy oznaci a neposkytne zadny vysledek.

Design nékterych zafizeni pro pouZiti v jednotce a v misté péce

o pacienta mlze umoznovat, aby byla celd SarZe zafizeni pro pouZiti
v jednotce ovlivnéna jedinou ptihodou, napfiklad pokud se ponecha
tuba s papirovymi prouzky oteviena a vystavenad prostredi s vysokou
vlhkosti.

U systému i-STAT je kaZdé pouzivané zatizeni utésnéno v samostatném
foliovém pouzdru a ma svou vlastni historii. Jedinym externim faktorem,
ktery muze ovlivnit rizné kazety, je teplota. Ta se kontroluje pfislusnym
monitorovanim skladovaciho prostredi.

Zakladem rezimu kontroly kvality i-STAT je fada automatickych kontrol provadénych
pfi kazdém spusténi kazety.

V nize uvedenych tabulkach jsou uvedeny klicové prvky a operace systému i-STAT,
které se ovéruji pfi kazdém pouziti kazety.

Pro Uplnost jsou také uvedeny operace, které se maji provadét s elektronickym
simulatorem.
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Kazeta pro pouziti
v jednotce

Rucni analyzator
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Ovéreni Kdy ovéfit

Mikrofabrikované prvky elektrochemického
senzoru

e ovéreni pfitomnosti senzor(

e ovéreni, Ze pfipadné vlastnosti senzord
odpovidaji o¢ekavanim spravné vyrobeného
a udrZovaného zafizeni (testovanim
kalibracni tekutiny)

Pfi kazdém pouZiti kazety

Pfi kazdém pouZiti kazety

Kalibracni tekutina (je-li mozné)
e ovéreni pfitomnosti tekutiny
e ovéreni nepfitomnosti bublin v tekutiné

e ovéfeni spravné koncentrace tekutiny

Pri kazdém pouZiti kazety
Pfi kazdém pouZiti kazety

Pfi kazdém pouZiti kazety

Fluidni systém
e oveéreni, Ze komurka na vzorek je utésnéna

e ovéreni, Ze drahy tokd jsou netknuté (zadna
¢ast analyzatoru nepfijde do kontaktu
s tekutinou)

e ovéreni, Ze odpadni komUrka neni
zablokovana

Pri kazdém pouziti kazety

Pfi kazdém pouziti kazety

Pfi kaZzdém pouZiti kazety

Prvky, které interaguji s ru¢nim analyzatorem

e ovéreni, Ze elektrické kontaktni plosky (které
umoznuji pristup k signaldm senzoru) jsou
pristupné

e ovéreni spravného fungovani interniho prvku
kazety, ktery ru¢nimu analyzdtoru pfipadné
umoznuje ridit uvolfovani kalibraéni tekutiny
pres senzory.

e ovéreni spravného fungovani interniho prvku
kazety, ktery analyzatoru pfipadné umoziiuje
fidit nahrazovani kalibraéni tekutiny vzorkem.

Pfi kazdém pouZiti kazety

Pfi kazdém pouziti kazety

Pfi kazdém pouziti kazety

Ovéreni Kdy ovéfit

Motorizovany mechanicky systém

e ovéreni elektrického kontaktu se senzory
v kazeté

e ovéfeni pfipadné schopnosti spravné
posunovat kalibra¢ni tekutinu

e ovéreni pfipadné schopnosti spravné
posunovat vzorek

Pfi kazdém pouZiti kazety

Pfi kazdém pouZiti kazety

Pri kazdém pouziti kazety
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Manipulace obsluhy
se vzorkem/kazetou

Potvrzeni funkénosti
systému i-STAT
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Ovéreni Kdy ovéfit

Elektricky méfici systém

e ovéreni systému méficiho napét Elektronicky simuldtor

u potenciometrickych senzord Elektronicky simuldtor

e ovéreni systému méficiho proud

o . Elektronicky simulator
u amperometrickych senzor(

e ovéreni systému méficiho odpor
u vodivostnich senzord

Jiny
e ovéreni sobéstacnosti elektronickych Pfi kazdém pouziti kazety

systémd Pfi kazdém pouziti kazety
e ovéreni toku tekutiny vodivostnim senzorem Pii kazdém pousiti kazety
¢ ovéreni funkce prevodnik(l pouzivanych

vy o Elektronicky simulator
k méreni atmosférického tlaku

e ovéreni funkce termistor( pouzivanych
k regulaci teploty Cipt

Ovéreni Kdy ovérit

Ovéfeni, Ze vkladana kazeta nebyla jiz dfive Pfi kazdém pouZiti kazety
pouzita

Ovéreni, Ze kalibracni sada nebyla pfipadné Pfi kazdém pouziti kazety
pfedem praskla

Ovéreni, Ze kontaktni plosky jsou suché Pfi kazdém pouziti kazety
a nekontaminované

Ovéreni, Ze se do komurky na vzorek umistilo Pfi kazdém pouziti kazety
spravné mnozstvi vzorku

Ovéreni, Ze je vzorek do komUrky na vzorek Pfi kazdém pouziti kazety
spravné umistén

Ovéreni, Ze vzorek neobsahuje bubliny Pfi kazdém pouziti kazety
Ovéreni, Ze vzorek neni srazeny Pfi kazdém pouziti kazety
Ovéreni, Ze je komuUrka na vzorek radné Pfi kazdém pouziti kazety

utésnéna krytem

Az doneddvna specifikovaly predpisy a laboratorni akreditaéni normy pouZzivani
tradi¢nich rezimd kontroly kvality, v€etné kazdodenniho pouzivani kapalnych
,kontrolnich” materiald.

ProtoZe jsou k dispozici nové technologie, jako napftiklad systém i-STAT, uznala
odborna komunita omezeni spoléhani se na tradi¢ni rezimy a pobizi rlizné regulacni
a akreditacni organizace k prislusné upravé norem.

Mnoho z nové navrhovanych predpis( a akreditacnich norem uznava, Ze je
nebezpelné uvadét, ze urcité metody dosahuji U¢inného rezimu kontroly kvality.
Urcité metody také nemohou predvidat budouci technologické zmény, takze
mnoho regulacnich a akreditacnich organizaci méni své normy a presunuje
odpovédnost za zfizovani a ovérovani systému kontroly kvality, ktery laborator
vyuZzivd, na feditele laboratore.
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ReZimy kontroly kvality by se mély zavadét podle tdaji vyrobce a s vyuZitim
informaci z védecké literatury.

Je duleZité potvrdit funkénost systému i-STAT a doporuceného reZzimu kontroly
kvality, aby se rozvinula divéra v nas pfistup k vyzvé predstavujici vioZeni
diagnostického ptistroje do rukou jedincl neskolenych pro praci v laboratofi.

Nékteré regulacni a akreditacni organizace doporucuji prvni mésic pouzivani
kazdodenné vyuzivat kapalné , kontrolni“ materialy a tuto frekvenci pomalu
snizovat, jak diky databazi s informacemi o funkénosti poroste troven dlivéry.
PFi stanovovani validacniho protokolu by se mél zvaZovat pocet Sarzi materidald.

KONTROLA KVALITY A KOAGULACNI TESTY i-STAT

Provozni principy
koagulacni kazety -
prehled

Systém kontroly
kvality koagulacnich
kazet

Rev. Date: 17-FEB-2023

Koagulacni kazety i-STAT méfi ¢as vyzadovany pro dokonceni koagulacni kaskady
iniciované aktivatorem. Koagulacni pfistroje stanovuji tento ¢as snimanim
charakteristické zmény mérené vlastnosti vzorku. V systému i-STAT je méfenou
vlastnosti koncentrace elektroaktivniho markeru. Cas srazeni je indikovan
relativnim zvySeni koncentrace, ktera se méfi amperometrickym senzorem.

i-STAT nanasi aktivator a prekurzor elektrochemického markeru (substrat pro
enzym trombin produkovany koagulacni kaskadou) na sténu reakéni komurky
béhem vyrobniho procesu. Na zac¢atku testu systém promichava krev tam a zpét
pres sténu komarky, aby se do vzorku krve pfimichaly reagencie.

Zasadni vykonnostni funkce koagula¢ni kazety se zaméruje na opakovatelnost
procesu michdni reagencii. Presnost, se kterou se reagencie misi se vzorkem krve,
pfimo ovliviiuje pfesnost vysledku.

Monitorovanim klicovych parametrd jednotnosti, rozsahu a nacasovani michani
systém kvantitativné potvrzuje presnost michani. Tyto testy kvality se provadéji
s kazdou koagula¢ni kazetou.

Vyrobni procesy mikrofabrikace i-STAT jsou ze své podstaty schopné vytvorit
senzory s velmi dobte reprodukovatelnymi vlastnostmi. U méreni krevnich plyn(,
elektrolytl a biochemie to znamena, Ze aby systém i-STAT splnil ndrocné pozadavky
na klinickou presnost, vyzaduje pouze jednobodovou kalibraci kalibraénim
roztokem doddvanym s kazetou. Tak jak je popsdno v ndvodu k pouZziti systému
i-STAT v Casti Kontrola kvality, pouZziva se kalibracni roztok i k ovéreni integrity
senzord, coz je klicova slozka systému kvality.

Pro méreni ACT a PT se u amperometrického senzoru pro detekci relativniho
zvyseni koncentrace elektroaktivniho markeru nepozaduje takova presnost.
Kalibracni roztok se nevyzaduje k jednobodové kalibraci ani k ovéreni zvlhéujicich
vlastnosti senzoru. Misto toho se béhem testu kvantitativné hodnoti rozsah

a rychlost zmény proudu, aby se ovéfila kvalita smési i integrita senzoru

a povlaku reagencii.
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Regulacni aspekty
systému kontroly
kvality koagulace

Elektronicka
kontrola kvality

Pro zajisténi funkénosti diagnostickych systémd in vitro se vyvinuly alternativy
tradicnich systému kontroly kvality. Tyto alternativni systémy spoléhaji na mnoho
internich auto testt a kontrol elektroniky/optiky. ProtozZe se v klinické praxi rozsitilo
pouzivani zafizeni pro poutziti v jednotce, upravily se predpisy a pokyny, aby uznaly
Ucéinnost téchto alternativnich systému kontroly kvality, tfebaZe s odchylkami.
Nékteré statni predpisy napfiklad vyZaduji, aby alternativni systém kontroly kvalty
zahrnoval kontrolu ,,zvihéeni”. Systém kontroly kvality koagulaénich testl i-STAT
dokdze tento pozadavek splnit, i kdyZ kazeta neobsahuje zvlhéovaci kalibracni
tekutinu. Kvantitativni potvrzeni, Ze aktivdtor a marker jsou pfesné pfimichany

do vzorku krve je ,vihky“ test, ktery slouzi jako kontrola nejzasadnéjsiho aspektu
koagulaéniho testu.

Elektronicky simuldtor i-STAT (interni i externi verze) kontroluji amperometricky a
vodivostni okruh pouZivany v koagulaénich testech na nékolika Urovnich. Vzdy, kdyz
se spusti test, kontroluje pfistroj porovnanim hodinovych taktl dvou nezavislych
obvodu hodin presnost méreni uplynulého ¢asu. BEhem kazdého testu pfistroj také
spousti baterii na obecné kontroly pfistroje.

© 2023 Abbott. Vsechna prdva vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnikd.
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ANALYZATORi-STAT1 3

Analyzatori-STAT 1 se spolu s kazetami i-STAT pouZziva k simultdnnimu kvantitativnimu
stanoveni specifickych analytl v pIné krvi.

Informace o analytech, které lze méfit pomoci kazet i -STAT, naleznete v
listech Cartridge and Test Information (CTI) nebo ndvodu k obsluze (IFU) na
www.globalpointofcare.abbott.

PRED POUZITIiM ANALYZATORU

Instalace baterii

Kontrola data a
casu

Kontrola softwaru

Pfizpusobeni

Provedeni kontroly
kvality

Art: 714364-15H

Postup instalace jednorazovych baterii naleznete v tomto navodu k pouziti v ¢asti
Péce o analyzator. Pokud se ma pouzit nabijeci baterie, Ize jednordzové baterie
pouzivat béhem nabijeni sady nabijecich baterii v nacitaci/nabijeci stanici. Nabijeci
baterie pred pouZitim plné nabijte. Tento postup viz ¢ast Nacitaci stanice i-STAT
1. PouZivate-li nabijeci baterie, uloZte si nosi¢ jednorazovych baterii pro mozné
pouziti v budoucnosti.

Stisknéte klavesu On/Off (Zapnout/Vypnout) a zkontrolujte, zda jsou datum a ¢as
v horni ¢asti displeje spravné. Chcete-li zménit datum a ¢as, prostudujte si nabidku
Administration (Sprdva) v této ¢asti.

Pozor: Nové analyzatory nebo opravené a vracené nebo vyménéné analyzatory
budou mit standardni CLEW a aplikacni software. Pokud se ve vasem zdravotnickém
zafizeni pouziva jiny CLEW a/nebo aplikaéni software, musi se tento software do
novych, opravenych nebo vyménénych analyzatorl instalovat dfive, nez se budou
pouzivat. Na strance Analyzer Status (Stav analyzatoru) zkontrolujte nainstalovany
CLEW a aplikacni software. Informace o ovéreni softwaru naleznete v ¢asti postupy
pfizpUsobeni pomoci kidvesnice analyzatoru v ¢asti 15 tohoto navodu. Vysvétleni CLEW
naleznete v ¢asti 4 tohoto navodu k pouZiti v odstavci ,,Standardizace a kalibrace”.

Analyzatory lze prizpUsobit mnoha testovacim pozadavkim urcitého pracovisté.
Seznam pfizpUsobitelnych parametrd a jejich vychozi hodnoty viz ¢ast 15 tohoto
navodu. Zménu profilu pfizplsobeni pomoci klavesnice analyzatoru popisuje ¢ast
Sprdava a Prizplsobeni v této ¢asti navodu. Chcete-li zménit uZivatelsky profil pomoci
i -STAT/DE, viz ,Uzivatelska pfirucka i -STAT/DE“ na www.globalpointofcare.abbott.

Pozor: Nové analyzatory nebo opravené a vracené ¢i vyménéné analyzatory budou
mit v profilu pfizplsobeni tovarni vychozi nastaveni, coz bude na strance Analyzer
Status (Stav analyzdtoru) oznaceno jako DEFAULTO. Pokud analyzatory ve vasem
zatizeni nepouzivaji vychozi profil pfizpisobeni, mél by se pred pouZivanim nového,
opraveného ¢i vyménéného analyzatoru nainstalovat vhodny profil pfizplsobeni.

K ovéfeni vykonu Cteni kazet novymi nebo opravenymi analyzatory pouZijte
elektronicky simulator.

K ovéreni vykonu Cteni testovacich prouzkd novymi nebo opravenymi analyzatory
pouzijte protokoly kontroly kvality.
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Elektromagneticka
kompatibilita (EMC)

Software

Napdjeni
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ROZMERY SiFka 7,68 cm (3,035 palcd)
Délka 23,48 cm (9,245 palct)
Hloubka 7,24 cm (2,85 palct)
HMOTNOST S nabijeci baterii 650 gram( (22,9 unci)
S jednordzovou baterii 635 gram( (22,4 unci)
NAPAJENI Dvé 9voltové lithiové baterie nebo nabijeci
baterie.
KALIBRACE Tovarni: elektronicka, mechanicka, teplotni,
tlakovd
ZALOZNI NAPAJENI Lithiovd baterie
PAMETI/HODIN
DISPLEJ Maticovy displej supertwist z tekutych krystal(i
KOMUNIKACN{ SPOJENI Infradervena svételnd dioda (LED)
PROVOZNI| TEPLOTA Pro testovani kazety i-STAT 16—30 °C (61-86 °F)
PREPRAVNI TEPLOTA -10-46 °C (14-115 °F)
RELATIVN{ VLHKOST VZDUCHU | 10-90 % (maximalné) nekondenzujici
BAROMETRICKY TLAK 300-850 mmHg
LASEROVY SKENER Splfiuje pozadavky US 21 CFR 1040.10 a
1040.11 mimo odchylek stanovenych vyhlaskou
pro lasery €. 50 ze dne 24. ¢ervna 2007.
EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

Bezdratovy systém i-STAT (model 300W) je ve shodé s:

IEC 61326-1: Elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni,

Pozadavky na EMC — Cést 1: Vieobecné pozadavky.

IEC 61326-2-6: Elektrickda méfici, fidici a laboratorni zatizeni —

PoZadavky na EMC — Cést 2-6: Konkrétni poZadavky — zdravotnicka zafizeni pro
diagnostiku in vitro (VD)

Vsechny funkce analyzatoru kontroluje aplikacni software, ktery lIze aktualizovat pfi
vyvijeni dodatecnych test( a funkci. Koeficienty pouzivané k zachovani presnosti
vysledkl kazet v pribéhu casu se programuji do analyzatoru prostrednictvim
aktualizaci softwaru CLEW kazdych Sest mésicU. Viysvétleni CLEW naleznete v ¢asti 4
tohoto ndvodu k pouZiti v odstavci ,,Standardizace a kalibrace”.

Analyzator ma dvé moznosti napajeni: jednorazové nebo dobijeci baterie. Analyzator
je dodavan s drzdkem baterii pro pouziti se dvéma jednorazovymi 9V lithiovymi
bateriemi Ultralife (Cislo v seznamu APOC: 06F21-26). 9V lithiové baterie Ultralife
vyrabi spolecnost Ultralife Battery and Energy Products a proddava je spolecnost
Abbott Point of Care pro pouZiti s i-STAT 1 Analyzer. PouZivat Ize jen dobijeci baterie
i-STAT (Cislo v seznamu APOC: 06F23-55).

Poznamka: 9V lithiova baterie Ultralife (Cislo v seznamu APOC: 06F21-26) je

vybavena bezpecénostni funkci, ktera chrani proti prehfati analyzatoru i-STAT 1 v
disledku selhani soucasti v obvodech analyzatoru.
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Prihradka na
baterie

Jednorazové
baterie

Nabijeci baterie

Upozornéni na
vybitou baterii
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Prihrddka na baterie je umisténa u displeje analyzatoru vedle okénka laserového
snimace ¢arového kodu. Postup vymény jednordzovych a nabijecich baterii naleznete
v tomto ndvodu v ¢asti nazvané Rutinni péce o analyzator a nacitaci stanici.

Analyzator vyzaduje dvé 9voltové lithiové baterie. Zivotnost sady baterii zavisi
predevsim na smési pouzivanych kazet. Kazety vyzadujici regulaci teploty spotiebuji
kvlli ohfivani vice energie. Koagulacni a imunoanalytické kazety spotrebuji vice
energie kvali delSimu testovacimu cyklu. Vyména mUze byt nezbytnd po pouziti
minimalné 400 kazet s regulaci teploty, asi 100 koagula¢nich kazet nebo 50
imunoanalytickych kazet. Trvalé pouZivani podsviceni miZe sniZit Zivotnost baterie
a7 0 50 %. Zivotnost baterie mirné ovliviiuje rozséhlé laserové skenovani.

Pokud se predpoklada, Ze se analyzator nebude dlouhou dobu pouZivat, napfiklad
po dobu Sesti mésicl, mély by se z néj lithiové baterie vyjmout.

Analyzator lze napajet nabijeci nikl-metal hydridovou baterii. Kapacita baterie
pro jedno plné nabiti ¢ini 30 % (minimalné) kapacity jedné sady jednorazovych
lithiovych baterii (viz vyse). Pokud se analyzator nepouZziva a baterie se nedobijeji,
ztrati béhem 30 dni pfiblizné 10-30 % kapacity nabiti.

KdyZ se nabijeci baterie nepouZzivaji, skladujte je na chladném a suchém misté.

Baterie se znovu nabiji, kdyZ se analyzator umisti do naditaci/nabijeci stanice. Sadu
baterii Ize z analyzatoru vyjmout a umistit ji do samostatné dobijeci prihradky na
nacitaci/nabijeci stanici. PIné nabiti zcela vybité baterie trva priblizné 40 hodin. Kdyz
je potfeba baterii dobit, na analyzatoru se zobrazi , Low Battery” (Vybita baterie).

Pozor: Nabijeci baterie nezkratujte, nespalujte ani neposkozujte.

Kdyz se stiskne klavesa On/Off (Zapnout/Vypnout), na analyzatoru se zobrazi ,Low
Battery” (Vybita baterie). Déle pokud je potfeba baterii vyménit, na obrazovce
s vysledky a na obrazovkach nabidek Test a Administration (Sprava) se objevi blikajici
ikona baterie. Kdyz se baterie zcela vybiji, data se neztrati.
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Dodatecné Lithiova baterie uvnitf analyzatoru udrzuje v chodu hodiny/kalendar a profil
napajeni pFizpGsobeni. Zivotnost baterie by méla €init sedm let.

Port na kazety Kazety a elektronicky simulator se do analyzatoru vkladaji prostfednictvim portu
na kazety u klavesnice analyzatoru.

Q

Port na kazety i-STAT

Infracervené komunikacni
F Okno
1 / / -{

Prihradka na baterie Okénko laserového snimace
¢arového kadu
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Infracervené
komunikacni okno

Regulace teploty

Senzor
barometrického
tlaku

Cyklus testovani
kazet
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Infracervené komunikac¢ni okno analyzadtoru umoznuje obousmérnou komunikaci
s i-STAT/DE prostfednictvim nacitaci stanice, aktualizace softwaru mezi jednotlivymi
analyzatory a komunikaci analyzatoru a tiskdrny souvisejici s tiskem.

Analyzator obsahuje podsystém regulace teploty s termistory a topnymi kabely,
které reguluji teplotu senzor( a tekutin, které prichazeji do kontaktu se senzory, na
37 °C. Tento podsystém se aktivuje automaticky, kdyz se kazeta s testy vyZadujicimi
teplotu 37 °C vlozi do analyzatoru.

Analyzator obsahuje pevny senzor barometrického tlaku, ktery stanovuje okolni
atmosféricky tlak uZivany ke kalibraci senzoru PO,.

Testovaci cyklus kazety zahdji operator vybérem moznosti i-STAT Cartridge (Kazeta
i-STAT) v nabidce Test Menu (Nabidka Test) nebo moznosti Quality Tests (Testovani
kvality) v nabidce Administration Menu (Nabidka Sprava).

Analyzator:

e vytvari elektricky kontakt s kazetou

* rozpoznad typ kazety

e uvoliuje kalibrac¢ni tekutinu k senzoriim (je-li mozné)

* misi vzorek a reagencii (je-li mozné)

*  méfi barometricky tlak

e ohfiva senzory na 37 °C (pokud to vyZaduje test)

* méfi elektrické signdly generované senzory a kalibrac¢ni tekutinou
(je-li mozné)

* nahrazuje kalibracni roztok vzorkem (je-li mozné)

*  méfi elektrické signdly generované senzory a vzorkem

e  pfrijima ID obsluhy a pacienta naskenované nebo zadané obsluhou

e pfijimd informace ze stranky s grafem

e vypocitava a zobrazuje vysledky

* uklada vysledky
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Vkladani dat

Ukladani vysledku
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Data, ktera Ize do analyzatoru naskenovat nebo vloZit prostfednictvim klavesnice,
zahrnuji:
¢ |ID obsluhy

* |D pacienta, ID odbornosti nebo ID
simulatoru

X, v_ v Pt:145
e C(Cislo Sarze kazety
Scan or Enter Data
Sample Type
Field 1

« C(islo arze kontroly

Field 2 = __ _ __
Field 3 _ _ _ _ __ _ __
PtTemp

FI102

CPB TN No

» (islo 3arze sady pro ovéfeni kalibrace
*  Kbédy komentard vysledkd pacientl a kontrol

1-ART 4-CAP
2-VEN 5-CORD

3-MIX 6-0THR

= Page
Results Ready

* Stranku s grafem
e Typvzorku

* Teplotu pacienta — Analyzator
interpretuje hodnoty mezi 50,0 a 110,0
jako °F a hodnoty mezi 10,0 a 45,0
jako °C. Kdyz se zada teplota pacienta,
zobrazi se vysledky testl krevnich plynd pfi teploté 37°C a pfi teploté
pacienta.

* FIO2
* Volna pole: tfi pole, do kazdého Ize vlozit az 9 znakl

Formaty c¢arovych koédu, které analyzator rozpozna, naleznete v tomto navodu
v Casti PrizpUsobeni.
V analyzatoru se automaticky ulozi az 1.000 zaznam testl. Zaznam testu zahrnuje:
*  soubor vysledk
e datum a ¢as provedeného testu
* typ kazety

* veskeré informace zadané prostfednictvim snimace ¢arového kédu nebo
klavesnice

* |D obsluhy a pacienta
 (isla $arzi kontrol a kazet
e Udaje ze stranky s grafem
e Sériové Cislo elektronického simuldtoru
* sériové Cislo analyzatoru
* kolikrat se analyzator pouzil
* verzi softwaru a CLEW nainstalované do analyzatoru
* nazev profilu pfizplsobeni analyzatoru
UloZi se i kody kontrol kvality, které se béhem testovaciho cyklu mohou zobrazit a které

oznacCuji problém se vzorkem, kalibraci, senzory, mechanickymi nebo elektrickymi
funkcemi analyzatoru.

MozZnost Analyzer Status (Stav analyzatoru) v nabidce Administration (Sprava) uvadi
pocet uloZzenych zdznami jako ,Total” (Celkem) a ,Unsent” (Neodeslané). Zaznamy
testd se uloZi jako ,,Unsent” (Neodeslané), dokud analyzator nenahraje data do i-STAT/
DE, kde se zdznamy oznaci jako odeslané. Dokud se Udaje neprenesou do i-STAT/DE, Ize
analyzator ptizpUsobit tak, aby zobrazoval upozornéni Memory Full (PIna pamét) nebo
blokoval testovani. Pokud se tak nestane a pamét bude plna, nejstarsi data se prepisi.
UloZené zaznamy testU Ize kontrolovat prostrednictvim moZnosti Data Review (Kontrola
dat) na obrazovce nabidky Administration (Sprava), jak je popsano dale.
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LCD displej
a podsviceni

Akusticky indikator

Casovy limit
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Na LCD displeji analyzatoru se zobrazuji vysledky testl, vyzvy obsluze a dalsi
hlaseni. Podsviceni displeje Ize zapnout a vypnout tisknutim kldvesy 0 po dobu
jedné sekundy. Podsviceni se automaticky vypne po devadesati sekundach nebo
kdyZ se analyzator vypne. Podsviceni nelze zapnout, kdyZ jsou zobrazeny obrazovky
pro vkladani dat.

Analyzator pipne:

Analyzator lze pfizpUsobit a deaktivovat pipani
pfi stisknuti kldves nebo zobrazeni vysledk
a hlaseni.

Po urcitém obdobi necinnosti se analyzator
automaticky vypne.

kdykoliv se stiskne klavesa.

pfi Uspésném zadani ¢arového kodu.

Code # 31
v . v. , 17:42 30JUNOO
kdyz jsou pripraveny vysledky.
UNABLE TO
POSITION
SAMPLE

kdyz se zobrazi hlaseni kontroly kvality.

USE ANOTHER
CARTRIDGE

1- Test Options

Zobrazeni vysledk(: Za predpokladu, Ze se nezobrazi povinna vyzva
Comment Code (Kéd komentare), vysledky se zobrazuji 2 minuty pred
vypnutim analyzatoru. Tento vychozi ¢asovy limit necinnosti Ize prodlouzit
prostiednictvim pfizpUsobeni.

Pokud se zobrazi povinna vyzva Comment Code (K6d komentare), analyzator
se vypne po 15 minutach nebo po vyprseni casového limitu necinnosti, podle
toho, kterd mozZnost nastane pozdéji. V pripadé zmeskaného pozadovaného
Comment Code (K6d komentare) se vysledky ulozZi a jako Comment Code

“«

(K6d komentare) se zada,,_ _“

Vyzva k zadani povinnych udajt, kdyz jsou vysledky pfipraveny k zobrazeni:
Pokud se na vyzvu k zadani povinnych Gdaji nereaguje, analyzator se vypne po
15 minutach nebo po vyprieni ¢asového limitu necinnosti, podle toho, ktera
mozZnost nastane pozdéji. Vyzva k zadani povinnych Gdajud je vyzva k zadani
informaci, které je treba zadat pfed zobrazenim ¢ekajicich vysledka.

V pfipadé zmeskané vyzvy k zadani povinnych Gdajl se vysledky neuloZi a
v zaznamu testu bude uvedeno ,Test Cancelled by Operator” (Test zruseny
operatorem).

Cekani na vlozeni kazety: Poté, co se zobrazi vyzva ,Insert Cartridge” (Vlozte
kazetu), analyzator ¢eka 15 minut na to, aby obsluha vloZila kazetu. Pokud se
vsak na analyzatoru provadi zkouseni zpUsobilosti, ¢eka analyzator 5 minut.
Pokud se nevloZi kazeta, analyzator se vypne. Tento ¢asovy limit nelze
prizplsobit.

Dalsi: Za vSech ostatnich okolnosti se analyzator vypne po 2 minutach
necinnosti (pokud se nestisknou zadné klavesy).
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Klavesnice

3-8

Pfimo pod displejem se nachazi 19 klaves. Pfi pouzivani klavesnice k zadavani informaci
udava pocet pomlcek na radku pro vkladani dat, kolik znak( Ize na radek vlozit. Pomicka,
kam se umisti pfisti zaznam, blika.

Klavesa Funkce

Aktivuje snimac ¢arového kédu. Informace, které lze do
SCAN analyzatoru vkladat prostfednictvim snimace, zahrnuiji: ID
obsluhy, ID pacienta, Cislo Sarze kontroly a kazety, Udaje z grafu
pacienta a kody komentara.
Pouziva se k posunovani kurzoru na obrazovce Set Clock
(Nastaveni hodin) a k pohybu po jednotlivych pismenech
abecedy, kdyz se stiskne klavesa ABC. Kldvesa ® (Sipka vpravo)
se pouziva k presunu z jedné obrazovky na druhou. Kdyz? je
<= =» | aktivovano Patient ID Recall (Vyvolat ID pacienta) a analyzator
pozada o ID pacienta, kldvesa ® vyvola ID posledniho pacienta.
Klavesa @ (Sipka vlevo) se pouziva k posunuti o znak zpét,
k vymazani znak(l zadanych prostrednictvim klavesnice a
k navratu na predchozi obrazovky v nabidce.
Pouziva se k vkladani alfa znakd na obrazovkach pro vkladani
dat. Po stisknuti kldvesy ABC se zada pismeno A. Kldvesy se
Sipkami se pouzivaji k pohybu mezi jednotlivymi pismeny. Pro
vloZeni druhého pismene stisknéte jesté jednou klavesu ABC,
ABC ¢imzZ se presunete na novou pozici a znovu vloZite pismeno A. Pro
vloZeni Cislice za pismeno stisknéte ocislovanou klavesu. Chcete-li
pismeno vymazat, stisknéte kldvesu ABC, ¢imZ se presunete na
novou pozici, poté se pomoci kldvesy @ presurite na predchozi
pismeno a vymaZzte ho.
0-9 Pouziva se k vkladani Cislic na obrazovkach pro vkladani dat a
k vybéru mozZnosti nabidek a uloZenych zaznam.
o Podle profilu pfizplsobeni analyzatoru vloZi desetinnou tecku
nebo ¢arku.
\/
:/0\: Pouziva se k vypnuti a zapnuti podsviceni.
Enter
(Vlozit) Pouziva se k reakci na vyzvu k dokonceni akce, jako napfiklad
ENT k zaddani ID obsluhy nebo pacienta prostfednictvim klavesnice.
<+—
Pouziva se k navratu do predchozi nabidky a k pfepindni mezi
MENU , . . . .
nabidkami Test a Administration (Sprava).
Print TISk) Pouziva se pro tisk pfimo na prenosné tiskarné nebo na prenosné
E tiskarné pripojené k nacitaci stanici.
On/Off , - , , ,
Zapne nebo vypne analyzator. KdyZ je analyzator zapnuty, musi
(zapnout/ , vl e
Vypnout) se kIavSesa On/Off (Zap[mout/\{y[?nout) chV|I|ckIu nskn?ut, :.:\by se’ ’
analyzator vypnul. KdyZ probiha test a analyzator poZaduje zadani
@ povinnych Gdaju, je kldvesa neaktivni.
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Strom nabidky
i-STAT 1

Rev. Date: 15-Mar-2024

Existuji dvé hlavni nabidky: Nabidka Test a nabidka Administration (Sprava).

1 — Last Result
(Posledni vysledek)

2 —i-STAT Cartridge
(Kazeta i-STAT)

Nabidka Administration (Sprava)

1. Analyzer Status
(Stav analyzétoru)

Temp (Teplota)

Pressure (Tlak)
Battery (Baterie)

Uses (PouZiti)

Serial (Sériové Cislo)
CLEW

Vydani

Version (Verze)
Custom (PfizpUsobeni)
Stored Records (UloZené zaznamy)
Total (Celkem)

Unsent (Neodeslané)

2 — Data Review
(Kontrola dat)

1 - Patient (Pacient)

2 — Control (Kontrola)

3 — Proficiency (ZpUsobilost)

4 — Cal Ver (Ovéreni kalibrace)
5 — Simulator (Simulator)

6 — All (V3e)

7 — List (Seznam)

3 —Quality Tests
(Testy kvality)

1 - Control (Kontrola)

2 — Proficiency (ZpUsobilost)

3 —Cal Ver (Ovéreni kalibrace)
4 — Simulator (Simulator)

4 — Customization
(Pfizplsobeni)

1-View 1 - Analyzer (Analyzétor)
(Nahled) 2 — 1D Entry (VloZeni ID)
3 — Patient Tests
(Pacientské testy)
4 —QC Tests
(Testy kontroly kvality)
5 — Results (Vysledky)

2 —Change 1-Analyzer (Analyzétor)
(Zménit) 2 — 1D Entry (VloZeni ID)
3 — Patient Tests
(Pacientské testy)
4 —QC Tests
(Testy kontroly kvality)
5 — Results (Vysledky)
6 — Password (Heslo)
7 — Restore Factory Settings
(Obnovit tovarni nastaveni)

5 —Set Clock
(Nastaveni hodin)

6 — Transmit Data
(Pfenos udajh)

1 — Most Recent (Nejnovéjsi)
2 — This Month (Tento mésic)
3 — Last Month (Minuly mésic)
4 - All (V3e)

5 — Unsent (Neodeslané)

7 — Utility (Nastroje)

1 - Send Software (Poslat software)
2 — Clear Memory (Vymazat pamét)
3 — Receive Software (Pfijmout software)
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NABIDKA TEST

Pokud se analyzator zapne klavesou On/Off
(Zzapnout/Vypnout), zobrazi se nabidka Test.

. er s v . 15:26 30JUNOO
Jsou zde nasledujici moznosti: Test Menu

1 — Last Result (Posledni vysledek) 1- Last Result
2 —i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT) ST s

K testovani pacientskych vzorkd se pouziva 2.
moznost.

Poznamka: Pokud je rucni pfistroj nastaven tak,
aby v urcitych podminkach blokoval
testovani, bude zablokovana moznost
uvedena bez Cisla, aby ji nebylo
mozné vybrat.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

NABIDKA ADMINISTRATION (SPRAVA)

Pirehled Do nabidky Administration (Sprava) lze vstoupit
stisknutim kldvesy Menu na obrazovce nabidky

Test. Jsou zde nasledujici moZnosti:
13:22 21JUNOO

1—Analyzer Status (Stav analyzatoru) Administration Meny

2 — Data Review (Kontrola dat) 7 GRSy SeEEn

- Data Review

3 — Quality Tests (Testy kvality) - Quality Tests

4 — Customization (PFizpUsobeni) - Customization
, . - Set Clock

5 —Set Clock (Nastaveni hodin) ~ Transmit Data

6 — Transmit Data (PFenos Udaja) - Utility

7 — Utility (Nastroje)
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Analyzer Status

(Stav analyzatoru)

Data Review
(Kontrola dat)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Obrazovka Analyzer Status (Stav analyzatoru) obsahuje informace o stavu
analyzatoru. Kdykoliv se vybere tato moZnost, nactou se nové hodnoty.

Temp (Teplota) Pokojova teplota.

Pressure (Tlak) Barometricky tlak.

Battery (Baterie) Napéti baterie.

Uses (Pouziti) Celkovy pocet cykl( testovani
kazet a simulatoru, at uz se

vysledky zaznamenavaji ¢i nikoliv.

Analyzer Status

Temp: 23.9C
Pressure: 760mmHg
Battery: 8.20V

Serial Sériové Cislo analyzatoru. Usese LiE
C s Serial: 300102-A
(Sériové cislo) CLEW: A82
. , Release: JAMS1
CLEW Verze standardizovanych dat Version: JAMS108

instalovana do analyzétoru. Custom: Defaultl

Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

Aktudlni verze vydani
aplikacniho softwaru
nainstalovaného v analyzatoru.

Vydani

Version (Verze) Verze aplikac¢niho softwaru

nainstalovana do analyzatoru.

Custom Nazev profilu ptizplsobeni.

(PFizplUsobeni)

Stored Records Celkem: Pocet zaznamu test( v paméti analyzatoru.

(Ulozené zaznamy) Maximalni kapacita paméti je 1000 zaznam( testd, které
zahrnuji zdznamy s vysledky a kddy kontrol kvality pacientskych
testl i kontrol v kapalné fazi i elektronické podobé.

Neodeslano: Pocet zdznamU o zkouskach, které nebyly
preneseny do jednotky i -STAT/DE.

Funkce Data Review (Kontrola dat) obsluze umoZiiuje kontrolovat ulozené vysledky
podle niZze uvedenych kategorii. Pocet uloZenych zaznamu testl je uveden uprostied
ve spodni ¢asti obrazovky jako x/y, kde x je zdznam na obrazovce ay je celkovy pocet
uloZenych zaznamu ve vybrané kategorii. Klavesy 1 a 2 se pouZivaji k prochazeni
ulozenymi zdznamy, jak je uvedeno vpravo a vlevo dole na obrazovce. Na prvnim
misté je vZdy nejnovéjsi zaznam testu. Klavesa se Sipkou vpravo se pouziva k listovani
obrazovkami se zobrazenymi zaznamy.

1 - Patient Zaznamy pacienta se vyvolaji

(Pacient) naskenovanim nebo zadanim
ID pacienta prostrednictvim Data Review
klavesnice. Pokud neni .

. vz , . 1- Patient
zaddno zadné ID pacienta, 2~ Control
vyvplajlose vSechny testy A\ —
pacientd. N

2 — Control 5- Simulator
(Kontrola) 6- ATl
7- List
3 - Proficiency
(Zpasobilost)

4 - Cal Ver
(Ovéreni kalibrace)

5 — Simulator
(Simulator)

6 — All (V3e)

Vsechny zaznamy externiho a interniho elektronického
simuldtoru.

VSechny zdznamu testll v paméti analyzatoru.
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7 — List (Seznam)  Zaznamy se dle potreby
sefadi podle typu kazety,

data a ¢asu testu, ID select Records To
pacienta, kontrolni Sarze, ID -
zpUsobilosti nebo $arze pro 6258766°°"%°
ovéfeni kalibrace a Grovné §§£§3738JUN00
testu. Pomoci Ciselnych klaves similager
Ize vybrat jakykoliv pocet Pass

zdznamd test k prohlizeni
nebo tisku. Zdznam se vybere
stisknutim ciselné klavesy
odpovidajici zaznamu,
druhym stisknutim ciselné
kldvesy se vybér zaznamu
zrusi.

K prohlizeni jednoho nebo vice zdznamu vyberte dané
zdznamy a stisknéte kldvesu Enter. Chcete-li zaznamy
vytisknout, vyberte dané zdznamy a stisknéte klavesu

Print (Tisk).
Quality Tests Testy, které nezahrnuji pacienty, Ize spustit z nabidky Quality Tests (Testy kvality).
(Testy kvality) Existuji tyto moznosti:
1 — Control
(Kontrola)

2 - Proficiency  (externi kontrola kvality) Quatity Tests

(Zphsobilost)

- Control

- Proficiency

3 —Cal Ver (Ovéreni kalibrace kazet) - Cal Ver
(Ovéreni kalibrace) - Simulator
4 — Simulator (pouze funkce cteni

kazet)

(Simulator)

Pokud se jednou z téchto moZnosti spusti testovani,
vyzve rucni analyzator obsluhu k naskenovani nebo
zadani ID obsluhy, Cisla Sarze kazety, ID odbornosti,
Cisla Sarze sady k ovéreni kalibrace, Cisla Sarze kazety
nebo pfipadné ID simulatoru.

KdyZ se pouzije moznost Quality Tests (Testy kvality), Ize vysledky kontrolovat podle
odpovidajicich moznosti v nabidce Data Review (Kontrola dat).
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Prizplisobeni

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analyzatory lze prizplGsobit testovacim charakteristikdm a pozadavkim urcitého
pracovisté. Kompletni seznam prizpUsobitelnych parametri a jejich vychozi hodnoty
Ize nalézt v ¢asti PrizpUsobeni. Analyzator Ize prizplsobit prostfednictvim klavesnice
nebo i-STAT/DE. Polozky, které nelze ptizpusobit prostfednictvim klavesnice jsou
seznamy operator(l, seznamy testovacich prouzkd, referenéni a akéni rozsahy, typy
vzork( a poradi poloZzek na strance Chart (Graf).

Funkci i-STAT/DE Customization (PfizpGsobeni i-STAT/DE) Ize pouzit k vytvorfeni
jednoho profilu ptizplsobeni pro vSsechny analyzatory nebo rGznych profilli pro
rlizna umisténi. KdyZ je funkce Customization (PfizpUsobeni) aktivovana, profily se
prenesou do analyzator(, jakmile se tyto umisti do nacitaci stanice.

Pozor: Pokud se vytvoti profily pfizplsobeni pro urcité umisténi, analyzatory
by se nemély pfemistovat z jednoho mista na druhé, v opacném pfipadé je
nutné je znovu pfizpUsobit novému umisténi. To je dllezZité, zejména pokud je
v profilu pfizpGsobeni na zakladé umisténi uvedeno: ,,CPB: Automatically Adjust”
(Automaticky upravte) nebo ,,CPB: Do Not Adjust (Neupravujte)”. Funkce CPB
upravuje vysledky hematokritu a hemoglobinu pro fedici u¢inek pumpy béhem
operace vyuzivajici mimotélni krevni obéh. Pokud se analyzator prizplsoben pro
CVOR jako ,,CPB: Automatically Adjust” (Automaticky upravte) pouZije u pacientd,
ktefi nejsou pripojeni k pumpé, budou vysledky hematokritu faleSné vysoké. Pokud
je analyzator ptizplGsoben jako ,CPB: Do Not Adjust” (Neupravujte) pouZije u
pacientd, ktefi jsou pfipojeni k pumpé, budou vysledky hematokritu falesné nizké.
Podrobnosti o funkci CPB naleznete v tomto navodu v ¢asti Teorie.

K prizpUsobeni vSech analyzatorl na pracovisti se doporucuje pouZivat jen jednu
metodu — i-STAT/DE nebo klavesnici. Pokud se pouzivaji obé metody a v i-STAT/DE
neni funkce Customization (Pfizplsobeni) deaktivovana, jakékoliv zmény profilu
analyzatoru ucinéné prostfednictvim klavesnice se prepisi, kdyz se analyzator
umisti do nacitaci stanice.

Profil pfizpUsobeni analyzatoru se nachazi v moznosti Customization (PfizpUsobeni)
vnabidce Administration (Sprava). DEFAULTOudava, Ze analyzator matovarninastaveni.
Pokud byl analyzator upraven pomoci i -STAT/DE, nazev profilu je pfifazen pomoci
i -STAT/DE. Pokud se na analyzatoru zméni vychozi nebo i-STAT/DE profil, profil se
uvede jako 00000000.
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ProhliZeni profilu V nabidce Administration (Sprava) vyberte 4 — Customization (PfizpUsobeni),
prizptisobeni 1 - View (Nahled), a poté v nabidce Customization (PfizpGsobeni):

1 - Analyzer (Analyzator)

2 — D Entry (VloZeni ID)

3 — Patient Tests (Pacientské testy)
4 — QC Tests (Testy kontroly kvality)
5 — Results (Vysledky)

Vyberte kategorii, kterou chcete zkontrolovat. Kldvesami <~ a — prochdazejte
preferencemi pro kazdou kategorii a k navratu do nabidky Customization
(PrizpGsobeni) pouzijte klavesu <.

MoZnost revize vlastniho nastaveni (Customization) na analyzatoru nezobrazuje
seznam certifikovanych operator(. Tuto polozku lze zobrazit v i -STAT/DE.

Poznamka:

*  Mimo USA by se mély zvazit nasledujici zmény: jazyk, nastaveni
jednotek, datovy format a oddélovac desetinnych mist.

1 - Analyzer (Analyzator)

Prvni strana

Date Format (Format data)

Sound (Zvuk)

Auto-transmit (Automaticky prenos)

Memory Full (PInd pamét)

Batch Mode Timeout (Casovy limit davkového rezimu)

Druhd strana

Inactivity Timeout (Casovy limit ne¢innosti)

Upload Schedule (Harmonogram nahravani)

Clock Password (Heslo hodin)

Sync Clock (Synchronizace hodin)

Patient Record Limit Access (PFistup k omezeni pacientskych
zdznam)

Treti strana
Wireless (Bezdratovy) (k dispozici pouze s bezdratovym
analyzatorem i-STAT)

2 —ID Entry (Vlozeni ID)
1 — Operator ID (ID obsluhy)

Prvni strana

Minimum Length (Minimalni délka)
Maximum Length (Maximalni délka)
Repeat ID (Opakovat ID)

Manual Entry (Ruéni zaddvani)
Code 120f5 (Kod 120f5)

Druhd strana
Code 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93

Code 39
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Treti strana

Code 39 Check Digit (Kontrolni Cislice kodu 39)
Truncate First (Zkratit prvni)

Truncate Last (Zkratit posledni)

Operator List (Seznam operator()

Not Certified Action (Necertifikovana akce)
Not In List Action (Akce neni na seznamu)

Ctvrtd strana
Warn User (Varovat uzivatele)
Print ID (Tisk ID)

2 — Patient ID (ID pacienta)

Prvni strana

Minimum Length (Minimalni délka)
Maximum Length (Maximalni délka)
Repeat ID (Opakovat ID)

ID Recall (Vyvolat ID)

Manual Entry (Ru¢ni zadavani)

Druhd strana

Code 120f5 (Kéd 120f5)
Code 128

EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93

Treti strana

Code 39

Code 39 Check Digit (Kontrolni Cislice kodu 39)
Truncate First (Zkratit prvni)

Truncate Last (Zkratit posledni)

Patient List (Seznam pacient()

Not In List Action (Akce neni na seznamu)

Ctvrtd strana

Lockout Override (Zrusit blokovani)
Confirmation Method (ZpUsob potvrzeni)
Print ID (Tisk ID)

3 — Patient Tests (Pacientské testy)

Prvni strana

Cartridge Auto-chart (Automaticky graf kazety)
Cartridge Information (Informace o kazeté)
Cartridge Barcode (Carovy kdd kazety)

Cartridge Lot Number (Cislo $arZe kazety)

Comment Code In Range (K6d komentare v rozmezi)

Druhd strana

Comment Code Out of Range (Kéd komentare mimo rozmezi)
Cart Sample Type (Typy vzorku kazety)

Result Output (Vysledky a vystupy)

Downloader Lockout (Blokovani nacitaci stanice)

STATNotes

4 — QC Tests (Testy kontroly kvality)

1 - Simulator (Simulator)
Ext Simulator (Externi simulator)
Int Simulator (Interni simulator)
Int Simulator Schedule Option (MoZnost harmonogramu int. simuldtoru)
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Zména profilu

3-16

2 — Cartridge QC (Kontrola kvality kazety)

Prvni strana

Pass/Fail Method (Metoda Uspéch/neuspéch)

Comment Code In Range (Kéd komentére v rozmezi)

Comment Code Out of Range (Kéd komentare mimo rozmezi)
Result Format (Format vysledk()

APOC Fluid Lot Scan Only (Skenovat pouze Sarzi tekutiny APOC)

Druha strana
eVAS Name (Nazev eVAS)

5 — Results (Vysledky)
1 — ACT/Ref Ranges (Rozmezi ACT/referencni)
2 — Display Ranges (Zobrazit rozmezi)
3 — Units (Jednotky)
4 — Options (MozZnosti)
Prvni strana
Decimal Separator (Oddélovac desetinnych mist)
Test Selection (Vybér testu)
Hematokrit
Base Excess (Nadbytek bazi)
ACT-C
Druha strana
ACT-K
Print Ref. Ranges (Tisk ref. rozmezi)

Pro pfizpUsobeni prostrednictvim rucni klavesnice vyberte v nabidce Administration
(Sprava) 4 — Customization (Prizplsobeni), poté 2 — Change (Zménit). Pokud je jiz
rucni zafizeni prizplsobeno pomoci hesla, zadejte heslo. Pokud ne, stisknéte klavesu
Enter (Vlozit). (Doporucuje se, aby funkce Change (Zménit) byla zabezpecena
heslem). Poté v nabidce Customization (Pfizplsobeni) ucirite vybér. Chcete-li
zménit nastaveni, stisknutim kldvesy vyberte polozku odpovidajici dané poloZce,
poté vyberte nastaveni. Chcete-li zobrazit vSechny polozky, stisknéte kldvesu —. Po
nastaveni vsech poloZek rucni pfistroj vypnéte, aby se nastaveni ulozilo a aktivovalo.

Poznamka:

*  Mimo USA by se mély zvazit nasledujici zmény: jazyk, nastaveni
jednotek, datovy format a oddélovac desetinnych mist.

1 — Analyzer (Analyzator)

Prvni strana

Language (Jazyk)

Date Format (Format data)

Sound (Zvuk)

Auto-transmit (Automaticky prenos)
Memory Full (PInd pamét)

Druhad strana

Batch Mode Timeout (Casovy limit davkového rezimu)
Inactivity Timeout (Casovy limit necinnosti)

Upload Schedule (Harmonogram nahravani)

Clock Password (Heslo hodin)

Sync Clock (Synchronizace hodin)

Treti strana
Wireless (Bezdratovy — k dispozici s bezdratovym i-STAT 1)
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2 —ID Entry (VloZeni ID)
1 — Operator ID (ID obsluhy)

Prvni strana

Minimum Length (Minimalni délka)
Maximum Length (Maximalni délka)
Repeat ID (Opakovat ID)

Manual Entry (Ru¢ni zadavani)
Code 120f5 (Kéd 120f5)

Druh3d strana

Code 128 (Kéd 128)
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93 (Kod 93)
Code 39 (Kdd 39)

Treti strana

Code 39, Check Digit (Kéd 39, kontrolni Cislice)
Truncate First (Zkratit prvni)

Truncate Last (Zkratit posledni)

Print ID (Tisk ID)

2 — Patient ID (ID pacienta)

Prvni strana

Minimum Length (Minimalini délka)
Maximum Length (Maximalni délka)
Repeat ID (Opakovat ID)

ID Recall (Vyvolat ID)

Manual Entry (Rucni zadavani)

Druh3 strana

Code 120f5 (Kéd 120f5)
Code 128 (Kdd 128)
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93 (Kod 93)

Treti strana

Code 39

Code 39 Check Digit (Kontrolni ¢islice kédu 39)
Truncate First (Zkratit prvni)

Truncate Last (Zkratit posledni)

3 — Patient Tests (Pacientské testy)

Prvni strana

Cartridge Auto-chart (Automaticky graf kazety)

Cartridge Information (Informace o kazeté) (funkce predem
nastavena ve firmwaru analyzatoru)

Cartridge Barcode (Carovy kdd kazety) (funkce predem
nastavena ve firmwaru analyzatoru)

Cartridge Lot Number (Cislo $arze kazety) (funkce pfedem
nastavena ve firmwaru analyzatoru)

Comment Code In Range (Kéd komentére v rozmezi)

Druha strana

Comment Code, Out of Range (Kéd komentare, mimo rozmezi)
Result Output (Vysledky a vystupy)

Downloader Lockout (Blokovani nacitaci stanice)
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4 — QC Tests (Testy kontroly kvality)
1 — Simulator (Simulator)
Ext Simulator (Externi simulator)

Int Simulator (Interni simulator)
Int Simulator Schedule Option (MozZnost harmonogramu int.

simulatoru)
2 — Cartridge QC (Kontrola kvality kazety)
Pass/Fail Method (Metoda Uspéch/nelspéch)
Comment Code In Range (K6d komentare v rozmezi)
Comment Code Out of Range (Kéd komentare mimo rozmezi)

Result Format (Format vysledk)
APOC Fluid Lot Scan Only (Skenovat pouze sarzi tekutiny APOC)

5 — Results (Vysledky)

1 — Units and Ranges (Jednotky a rozsahy)

2 — Options (MozZnosti)
Prvni strana
Decimal Separator (Oddélovac¢ desetinnych mist)
Test Selection (Vybér testu)
Hematokrit
Base Excess (Nadbytek bazi)
ACT-C

Druhad strana
ACT-K
Print Ref. Ranges (Tisk ref. rozmezi)

6 — Password (Heslo)
7 — Restore Factory Settings (Obnovit tovarni nastaveni)
Poznamka: Dalsi postupy tykajici se pfizplsobeni pomoci klavesnice

analyzatoru naleznete v ¢dsti Postupy prizptsobeni pomoci
kldvesnice analyzdtoru v ¢asti 15 této pfirucky.
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Nastaveni hodin

Pfenos udaju

Nastroje

Rev. Date: 15-Mar-2024

Pokud je analyzator prizplsoben pomoci hesla, je funkce Set Clock (Nastaveni hodin)
chranéna heslem. Pokud nebylo pfifazeno heslo, stisknutim klavesy Enter (VloZit) se zobrazi
obrazovka s ¢asem a datem. Pomoci klaves se Sipek presurite
kurzor na dislici, kterd se ma zménit. Pomoci Ciselné klavesy
zménte Cislici. Stisknutim moznosti Enter (VIoZit) pfijméte zmény
nebo vybérem moznosti Menu zmény zruste. Neplatna polozka,
napriklad 13 v pripadé mésice, nebude pfijata.

Enter Current
Time And Date

13:40

06/21/00
mm/dd/yy

Format data na této obrazovce lze prizpUsobit pomoci
funkce i-STAT/DE Customization (Pfizplsobeni i-STAT/DE)
jako mm/dd/rr nebo dd/mm/rr. Analyzator rozpoznava roky;,
ve kterych ma tnor 29 dni.

ENTER-Set And Exit
MENU-Cancel

Analyzator Ize pfizplsobit pomocii-STAT/DE a v dobé kazdého
stahovani synchronizovat nebo aktualizovat hodiny readlného ¢asu dle hodin i-STAT/
DE. Tato moZnost eliminuje potfebu resetovat hodiny analyzatoru na zacatku a na
konci letniho ¢asu. Jinak se hodiny musi kvili zméné na letni ¢as manudlné ménit.

KdyZ se analyzator umisti do nacitaci/nabijeci stanice, neodeslané zaznamy test(
se automaticky prenesou do i-STAT/DE. V nékterych ptipadech mlze byt schopnost
opakovaného prenosu dat Zadouci. Funkce Transmit Data (Pfenos Udajll) umozriuje
prenos dat nasledujicim zplsobem:

1 — Most Recent (Nejnovéjsi)
2 — This Month (Tento mésic)
3 — Last Month (Minuly mésic)
4 —All (Vse)

5 — Unsent (Neodeslané)

Transmit Data

- Most Recent
- This Month
- Last Month
- AN

PRI

Most Recent (Nejnovéjsi) jsou vysledkem testovani posledni
kazety.

- Unsent

Analyzator lze prizpUsobit pomoci i-STAT/DE, aby omezeni
rozsahu dat aplikoval na funkce Transmit All (Pfenést vse).

KdyZ je zvolena mozZnost Transmit Data (Pfenos Udajd), kterad uZivateli umozniuje
kontrolovat prenos dat, je automaticky prenos docasné deaktivovan.

Nabidku Utility (Nastroje) Ize chranit heslem pomoci funkce Customization
(Prizplsobeni) na analyzatoru nebo i-STAT/DE.

1 — Send Software (Poslat software): UmoZniuje prenést
software z jednoho analyzatoru do druhého. Viz
tento navod ¢ast Aktualizace softwaru.

Utility
Clear Memory

1- Previous To
01Jun00

2 — Clear Memory (Vymazat pamét): Z paméti
analyzatoru vymaze vysledky. Existuji tyto mozZnosti:
1 — Previous to 01IMMMYY ((Predchozi az do
01MMMYY), kde MMMYY je aktualni mésic (M)
a rok (Y), jako napfiklad 01JUNOO (01.06.2000))

2 — Previous to 01lmmmyy ((Pfedchozi az do
01mmmyy), kde mmmyy je pfedchozi mésic (m)
a rok (y), jako napftiklad 01May00 (01.05.2000))
3— All (Vse)
4 — Cancel (Zrusit)
3 — Receive Software (Obdrzet software): UZivateldm umoziiuje vzdalené

pozadat i-STAT/DE o aktualizaci JAMS a CLEW na analyzatoru. Veskeré
informace viz ¢ast 17 (Aktualizace softwaru).

2- Previous To
01May00

3- A1

- Cancel
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LASEROVY SNIiMAC CAROVEHO KODU

Laserovy snimac
carového kédu

Specifikace laseru

Vystrazné Stitky

3-20

Snimac ¢arového kddu se pouziva ke skenovani informaci do analyzatoru. Parametry,
které lze do analyzatoru vkladat prostfednictvim skeneru zahrnuji: ID obsluhy a
pacienta, Cisla Sarzi kontroly a kazety, kody komentard a Gdaje z grafu pacienta.
Laserovy paprsek vychazi ze zapusténého okénka na predni strané analyzatoru vedle
prihradky na baterie. Laserovy paprsek se automaticky vypne za 3—4 sekundy nebo
po Uspésném naskenovani ¢arového kddu.

Skener ¢arového kédu vyrabi spole¢nost Motorola Inc. nebo Opticon Inc. Skener
obsahuje laserovou diodu, ktera emituje laserovy paprsek s frekvenci 650 nm.
V rezimu skenovdni ma skener vykon (tj. vykon skeneru, pokud se z produktu
vyjme) az 1,9 mW. Skener v tomto produktu funguje pouze po stisknuti klavesy
Scan (Skenovat). Skener je urcen k pouZiti v zafizenich tfidy 2.

Vystrazné Stitky jsou uvedeny nize. Jak je vidét, vystrazné Stitky jsou umistény
na zadni nebo spodni strané analyzatoru. Umisténi laserového okénka, odkud
analyzator emituje laserovy paprsek, je také vidét nize.

Okénko laserového snimace
¢arového kodu

[ 4 i.stat1 Q@

Analyzer

nawuu : : s
€@

L CLASS 2LASER PRODUCT
LASERSTRAHLUNG » NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN + LASERGERAT KLASSE 2
RAYONNEMENT LASER - NE PAS REGARDER LE FAISCEAU « PRODUIT LASER DE CLASSE 2

G NIET KEN - i
LASERSTRALNING » TITTA INTE IN | STRALEN + KLASS 2 LASERPRODUKT

LASERSTRALING * KIG IKKE IND | LASERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASSE 2
LASERSATEILY » ALA KATSO SUORAAN SKTEESEEN » -LUOKAN LASERLAITE.

BIOIR| WA 34l WEHE ML tHIALR B3 2 O AR

650 NM
LASER DIODE/LASERDIODE / DIODE LASER / DIODO LASER / DIODO LASER.
DIODE LASER /LASERDIODE / LASERDIODE / LASERDIOD / LASERDIODI
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NAX OUPUT / MAX. LEISTU!
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Pozor

Kvalita Stitku
s carovym
kodem

Okolni svétlo
pochazejici

z LED svételnych
zdroju

Postup

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analyzator neotevirejte. Analyzator smi otevrit pouze servisni pracovnik autorizovany
vyrobcem. P¥i spusténi laserového zareni tfidy 2 se NEDIVEJTE do laserového otvoru
ani do laserového paprsku a ani laserovy paprsek nesmérujte na ostatni lidi.

Pouzivani ovladacich prvkd, upravovani nebo provadeéni jinych postupl nez téch
specifikovanych m(ize mit za nasledek vystaveni nebezpe¢nému laserovému zareni.

Laserové skenery tfidy 2 vyuZivaji maly vykon a viditelnu svételnou diodu. Jako
v pfipadé jakéhokoliv jasného svételného zdroje, jako napftiklad Slunce, by se
uzivatel nemél divat pfimo do laserového paprsku. Neni znamo, Ze by kratkodobé
vystaveni laseru tfidy 2 bylo Skodlivé.

Aby se zajistilo, Ze rucni analyzator i-STAT spolehlivé precte vytisténé stitky s ¢drovym
kédem, mély by se pouzivat nejlepsi dostupné metody a nastaveni tisku. Jak je vSak
uvadi norma Health Industry Bar Code (HIBC) (ANSI/HIBC 1.3-2010), méla by kvalita
vytisténych stitk( splfiovat minimalné droven kvality 1,5.

Pti skenovani ¢arovych kodd s LED svételnymi zdroji v okoli mlze byt funkce
analyzatoru skenovat ¢arové kédy rusena. Tato interference mize mit za nasledek,
Ze analyzator nebude vibec schopen ¢arovy kdd naskenovat (Zadné pipnuti pro
potvrzeni). Pfi skenovani ¢arovych kodd s LED svételnymi zdroji v okoli se doporuduje
carovy kdd pri pokusu o jeho naskenovani chranit pred okolnim svétlem.

Pred skenovanim zkontrolujte, jaké informace jsou dle zobrazené vyzvy pozadovany.
Analyzator drzte 8-23 cm (3—9 palcll) od ¢arového kddu, ktery se ma naskenovat.
Nejlépe v thlu asi 10 stupn od kolmice. Drzte analyzator a skenovany predmét
umistéte na rovny povrch nebo na rovny povrch umistéte analyzator a predmét
drzte pred analyzatorem. Vyvarujte se ndhodnému skenovani sousednich polozek.
Vyvarujte se nasmérovani paprsku do oci.

KROK AKCE
-
1 Stisknutim a podrzenim kldvesy Scan (Skenovat) spustte skener

¢arového kédu. Analyzator emituje viditelny ¢erveny paprsek.

2 Umistéte analyzator a ¢arovy kdd tak, aby paprsek pokryl ¢ervenou
linkou cely ¢arovy kod. Zvétseni vzdalenosti mezi ¢arovym kédem a
analyzatorem c¢ervenou linku prodlouzi. Analyzator se ¢arového kédu
nemusi dotykat.

3 Kdyz analyzator naskenuje ¢arovy kod, pro potvrzeni pipne a paprsek
se automaticky vypne. Paprsek se také vypne za 3—4 sekundy.

4 Prohlédnéte si udaje naskenované analyzatorem a ovérte, Ze jsou
spravné.
5 Uvolnéte tlacitko Scan (Skenovat).

Poznamka: Pokud se tlacitko Scan (Skenovat) uvolni, jakmile zazni pipnuti, zobrazi
se nasledujici vyzva a naskenované informace nebudou vidét.
-
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VYZVY A HLASENI

Vyzvy

Hlaseni pfi

spusténi

Hlaseni kontroly
kvality

Pred testovacim cyklem nebo v jeho pribéhu se na analyzatoru zobrazuji vyzvy, které
vyZaduji akci obsluhy nebo zadani pomoci klavesnice, napfriklad , Enter Operator
ID“ (Zadejte ID obsluhy). Vyzvy jsou popsany v navodu k pouZziti. Nékteré vyzvy
vyZaduji zadani informaci pred zobrazenim vysledku. Vyzvy k zadani nasledujicich
informaci jsou povinné:

* |D obsluhy

¢ ID pacienta
o (Cisla $ar#i test( kvality

o (Cislo $arze kazety

Kdyz se stiskne klavesa On/Off (Zapn./Vypn.), na analyzatoru se miize zobrazit jedno
Ci vice hlaseni. HIaseni s upozornénim, které se zobrazi pfi spusténi, oznacuje, Ze je
brzy potreba udinit uréité kroky, aby analyzator zlstal funkcni. Pokud je analyzator
pfizplGsoben tak, Ze za urcitych podminek deaktivuje testovani, hlaseni o blokovani,
které se zobrazi pfi spusténi, uvadi, Ze pfed opétovnou aktivaci testovani je treba
ucinit urcité kroky.

Pokud analyzator zaznamena pfi zapnuti problém, zobrazi se hlaseni kontroly kvality
s upozornénim, Ze dfive, nez se zaCne s testovanim, je tfeba ucinit urcité kroky.

Pokud analyzator zaznamena problém béhem testovaciho cyklu, zobrazi se zprava
kontroly kvality a testovani bude pozastaveno.

Hlaseni pfi spusténi a hldseni kontroly kvality jsou popsdny v tomto ndvodu
k pouziti v ¢asti Re$eni potizi. Prikladem hlaseni o blokovani, které se zobrazuje pfi
spusténi, je ,Upload Required, Testing Disabled” (PoZaduje se nahravani, testovani
je deaktivovano), prikladem hlaseni's upozornénim, které se zobrazuje pfi spusténi,
je ,Battery Low” (Vybitd baterie) a pfikladem nelspésné kontroly kvality testovaciho
cyklu je ,Unable to Position Sample” (Vzorek neni mozné umistit).

Poznamka: Vyzvy ,Cartridge Locked” (Zamknutd kazeta) a , Simulator Locked”
(Zamknuty simulator) se zobrazuji vidy, kdyZ se kazeta nebo
elektronicky simulator vlozi do analyzatoru. Pokus o vyjmuti kazety
nebo elektronického simuldtoru drive, nez z obrazovky tato vyzva
zmizi, mGZe zpUsobit poskozeni analyzatoru.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their

res pective owners.
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KAZETAi-STAT 4

Jednorazova kazeta pro pouziti v analyzatoru obsahuje mnoho podsestay,
které se obvykle nachazeji v komplexnich laboratornich systémech. Kazety
jsou vyrobené z mikrofabrikovanych tenkovrstvych elektrod nebo senzorl
obsahujicich:

o kalibraéni roztok — v kazetach se senzory zaznamenavajicimi krevni plyny,
elektrolyty, biochemii a hematokrit

e analytickou tekutinu — v kazetach pro imunoanalyzu

e reagencie v kazetdch se senzory zaznamenavajicimi koagulaci

e systém manipulace se vzorky

e odpadni komdrku

e celou fadu miniaturnich senzort

e vodivé plosky pro zajisténi elektrického kontaktu s analyzatorem
e topné prvky, které vyZaduji regulaci teploty na 37 °C

Podrobnéjsi informace o kazetach jsou uvedeny na informacnim listu o kazetach a
testu nebo v ndvodu k obsluze, ktery je umistén na www.globalpointofcare.abbott.

Na ndsledujicim obrazku je vidét konstrukci typické kazety na stanoveni krevnich
plynt / biochemie

Cartridge Label

Sample Entry
@/ Well Gasket

Fluid Channel

Cartridge Cover

Sample Entry Well

Tape Gasket

% Biosensor Chips

Calibrant Pouch (if applicable)
Puncturing Barb

Cartridge Base

Air Bladder
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4-2

Systém manipulace
se vzorky

Kontaktni
Senzory plosky

Jimka vzorku

Senzory

Kontaktni plosky

Topné prvky

Cast Funkce

Kanal se senzory Kanal se senzory sméfuje vzorek od komurky na vzorek
k senzorlm. ProdluZzenim tohoto kanalu je odpadni
komdurka, ve které se pripadné zachycuje kalibracni roztok
vytlacovany vzorkem.

Vzduchova komf(rka Vzduchova komdrka je umisténd v kazetach pro stanoveni
krevnich plynd / elektrolytli / biochemie / hematokritu
mezi komurku na vzorek a kanal se senzory. Je-li to mozné,
vytvari mezi kalibra¢nim roztokem a vzorkem vzduchovy
segment, ktery zabranuje smichani roztoku a vzorku.

Velikost vzdusného segmentu monitoruje analyzator.
Komdarka na vzorek Komdarka na vzorek zahrnuje jimku vzorku a kanal vedouci
/ od jimky aZ po znacku plnéni. Kdyz je komUrka na vzorek
naplnénd, obsahuje dostatek vzorku k testovani. Objem
vzorku a jeho umisténi monitoruje analyzator.
~~Zasobnik Zasobnik (zakryty Stitkem) je spojen s jimkou vzorku. Je-
li to mozné, stisknutim zasobniku analyzator vytlacuje

kalibrac¢ni roztok smérem od senzorl, aby se vzorek
posunoval z komurky na vzorek k senzordm nebo aby se
vzorek smichal s reagenciemi.

Zaklapavaci uzavér Zaklapdvaci uzavér vytvarivzduchotésné utésnéni nezbytné
(pripadné) ke spravnému pohybu tekutiny uvnitf kazety. Uzavér také
pripadné zajistuje, aby kalibraéni tekutina a vzorek zistaly
béhem testovaciho cyklu a ndsledné likvidace v kazeté.
U imunologickych kazet, jako napfiklad u cTnl, se pouziva

plastova posuvna zaviraci spona.

Ventilace Ventilace na spodni strané kazety za Usekem s tekutinou
umoznuje proudéni kalibraéniho roztoku a vzorku smérem
dopredu, avsak ne mimo kazetu.

Odpadni komUrka V odpadni komdrce (pod stitkem kazety) se uchovava
pouzity kalibrani roztok.

Senzory jsou elektrody mikrofabrikované na silikonovych Cipech. Elektrody
maji chemicky citlivé povlaky, jako naptiklad iontové selektivni membréany a
enzymové vrstvy. V kazetach, se kterymi se provadéji testy koagulace, jsou
reagencie jako napfriklad aktivatory sraZzenin naneseny na plast nad senzory.
Kazdy senzor je pfipojen ke kontaktni ploSce signdlnim vedenim. Senzory reaguji
na kalibra¢ni roztok a ptipadné vzorek produkci méfitelnych signall souvisejicich
s koncentraci analytl. Funkéni charakteristiky kazdého senzoru jsou popsané
v Casti Informace o kazetdch a testech. Teoreticka ¢ast popisuje principy méreni.

Kontaktni ploSky vedou signaly generované senzory do analyzatoru. Aby
fungovaly spravné, musi se davat pozor, aby se pfi manipulaci s kazetou
nekontaminovaly.

Vsechny kazety i-STAT vyZaduji regulaci teploty, ktera musi ¢init 37 °C, a na
spodni strané Cipl senzorl obsahuji topné prvky, které jsou v kontaktu
s teplotnimi sondami rucniho zafizeni, které je ohfivaji.

Art: 714365-15D Rev. Date: 17-FEB-2023



Standardizace a
kalibrace

Baleni

Podminky
skladovani

Likvidace

Standardizace je proces, kterym vyrobce u reprezentativnich vzork( stanovuje
,pravdivé” hodnoty. Senzory v kazetdch i-STAT jsou standardizované na zakladé
metod vyuZivajicich plazmu, které pouZiva vétsina laboratornich systému, nebo
v pripadé krevnich plynd na zadkladé tonometrie. Timto procesem standardizace
se pro kazdy senzor vyvodi vicebodova kalibraéni kfivka, jejiz sklon nebo citlivost
je definovana koeficienty v softwaru CLEW. Tyto kalibracni kfivky jsou stabilni
pro mnoho Sarzi a vyzaduji Upravu, pouze pokud vyrobni proces ovliviiuje kfivku
nebo kdyz se vysledky systému i-STAT a dalSich vyznamnych laboratornich
systémU neshoduji. Pro pohodli uZivatell jsou aktualizace CLEW naplanovany
dvakrat za rok.

Vidy, kdyZ se pouziva kazeta vyZadujici kalibraci, provadi se jednobodova kalibrace.
Béhem prvni ¢asti testovaciho cyklu je kalibracni roztok automaticky uvolnén
z félie a umistén nad senzory. Méri se signaly produkované senzory v reakci na
kalibracni roztok. Tato jednobodova kalibrace upravuje odchylku uloZzené kalibraéni
krivky. Analyzator dale vzorek automaticky posunuje k senzorim a méri signaly
produkované senzory v reakci na vzorek. | kdyZ se spiSe nez grafické kalibracni
krivky pouZivaji koeficienty, vypocet vysledku je ekvivalentni s ode¢tenim hodnoty
koncentrace vzorku z upravené kalibracni kfivky.

Kvlli ochrané béhem skladovani je kazda kazeta zabalena do féliového pouzdra
nebo Cirého plastového obalu.

Na stitku na kartonu, krabici a pouzdru / zvlast zabalené kazeté je uvedeno
nasledujici:

* ndzev panelu.

e testy obsazené v panelu.

e (islo Sarze.

e datum vyprseni platnosti kazety.

FSTAT
EC8t

HCO, TCO, BE AnGap Hb.

Pokud je pouzdro / obal zvlast zabalené kazety prodéravény, neméla by se kazeta
pouzivat.

Hlavni zasoby kazet by se mély skladovat pfi teploté 2—-8 °C (35-46 °F). Pred
vyjmutim z pouzder musi mit kazety pokojovou teplotu. Samostatnou kazetu
ponechte pti pokojové teploté 5 minut a krabici s a kazetami jednu hodinu.
Béhem casového rdmce uvedeného na kazeté se mohou kazety skladovat pfi
pokojové teploté (18—30 °C nebo 64-86 °F). Krabice a pouzdro s kazetou obsahuji
radek, ktery udava datum vyprseni platnosti pfi skladovani pfi pokojové teploté.

Ackoliv je vzorek obsaZzen v kazeté, kazety by se podle mistnich, statnich
a narodnich regulaénich pokyni mély likvidovat jako biologicky nebezpecny
odpad.

© 2023 Abbott. VSechna prava vyhrazena. Vsechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnikd.
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Skladba baleni oddilu:

() Nazev kazety
(3 Analyty - méFené a vypoétené, je-li relevantni
(® 2D carovy kéd pro vyrobni kontrolu kvality; nelze skenovat

(® Cislo LOT kazety
(@ Carovy kod baleni oddilu kazety

(? Datum exspirace pro uloZeni v chlazeném prostredi

(© Rozsah teplot pro uloZeni v chlazeném prostredi

© 2023 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group
of companies or their respective owners.
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CARTRIDGE AND TEST INFORMATION
Abbott

Snimace i-STAT ° jsou k dispozici s rliznou konfiguracich paneld. Snimace jsou obsaZeny v kazetadch s mikrofluidikovymi
komponentami a v nékterych zésobnicich kalibra¢niho roztoku. Zasobniky i-STAT se pouZzivaji s analyzatorem i-STAT 1 Analyzer* pro
soucasné kvantitativni stanoveni specifickych analytd a koagulaénich parametrd v plné krvi.

Poznamka: Navod k pouziti konkrétni kazety a zaznamové listy CTl pro dany analyt najdete na strance podpory na webové strance
Abbott Point of Care www.globalpointofcare.abbott.

SPECIFIKACE KAZETY

Skladovatelnost: Chlazené pfi 2 az 8 °C (35 az 46 °F) aZ do data exspirace.

Pozadavky na skladovani pfi pokojové teploté naleznete v krabici s kazetou.

Pfiprava k pouziti: Jednotlivé kazety Ize pouZzivat po péti minutach stani pfi pokojové teploté. Celd krabice s kazetami
by méla stat pti pokojové teploté po dobu jedné hodiny.

Vsechny kazety by mély byt pouzity ihned po otevreni obalu. Pokud je pouzdro déravé, neméla by
se kazeta pouZivat.

Typ vzorku: Cerstva plna krev z arteridlnich, venéznich nebo koznich vpich(.
(Pozndmka: Doporucuje se provést vpich do pokozky pro pfimou aplikaci pouze u kazety PT/INR.)

Kazety cTnl, B - hCG a CK-MB vyzZaduji pouZiti heparinizované pIné krve nebo plazmy nebo
neheparinizované plné krve testované do jedné minuty od odbéru pacienta.

Kazety BNP vyZzaduji pouziti vzorkd pIné krve nebo plazmy EDTA.

Objem vzorku: 17 uL, 20 pL, 40 pL, 65 pL nebo 95 pL v zavislosti na typu kazety.

Nacasovani testu: Ihned po odbéru
e vzorky pro méfeni ACT, PT/INR a laktatu

Do 3 minut po odbéru

e vzorky odebrané v kapilarnich zkumavkach s vyvazenym heparinovym
antikoagulantem

e vzorky odebrané ve vakuovych nebo nevyevakuovanych zkumavkdch a stfikackach bez
antikoagulantu
Do 10 minut po odbéru

e vzorky odebrané s antikoagulantem pro méfeni pH, PCO ,, PO, a iCa. UdrZujte
anaerobni podminky. Pfed pInénim kazetu znovu promichejte.

Do 30 minut po odbéru

e sodik, draslik, chlorid, glukdéza, BUN/mocovina, kreatinin, hematokrit, troponin I,
CK-MB, B-hCG a BNP. Pfed testovanim opét dikladné promichejte

* Kazety cTnl, CK-MB, B-hCG a BNP se mohou pouZivat pouze s analyzatorem i-STAT 1 oznacenymi

symbolem M

Art: 714258-15C Rev. Date: 18-0CT-2021 1



Doba analyzy:

e Kazeta ACT: pro detekci koncového bodu —az 1000 s (16,7 min)

¢ Kazety PT/INR: pro detekci koncového bodu —az 300 s (5 min)

e kazety cTnl, 8- hCG a BNP: 600 s (10 min)

e kazeta CK-MB: 300 s (5 min)

e Ostatni kazety: obvykle 130 aZ 200 s.

Strikacky

Evakuované zkumavky

Moznosti odbéru

Kapilara

Pfimo ze vpichu do
klize

bez antikoagulantu
s vyvazenym
heparinovym

¢ bez antikoagulantu

e s lithium heparinovym

antikoagulantem

® svyvazenym
heparinovym
antikoagulantem

¢ neni doporuceno

¢ nedoporucuje se
pro analyzu krevnich

plastové

e pomlcky pouzZivané

k prenosu vzorku do
kazety musi byt plastové

Kazety EG7+a o . 3
CG8+ antikoagulantem (zkumavky musi byt plyn(; preferuji se
(strikacka musi byt naplnény na objem) vzorky arterialni krve
naplnéna do oznacené
kapacity)
POUZE bez o POUZE bez * neni doporuceno * neni doporuceno
antikoagulantu antikoagulantu,
stiikacky musi byt aktivatord srazeni nebo
Kazety ACT plastové separatoru sera
Celite a ACT o zkumavky musi byt
Kaolin plastové
e pomlcky pouZivané
k prenosu vzorku do
kazety musi byt plastové
POUZE bez e POUZE bez ¢ neni doporuceno ¢ doporuceno
antikoagulantu antikoagulantu,
stiikatky musi byt aktivatord srazeni nebo
plastové separatord séra
Kazety PT/INR e zkumavky musi byt

Kazety CK-MB
acTnl

se sodikovym nebo
lithium heparinovym
antikoagulantem
(strikacka musi byt
naplnéna do oznacené
kapacity)

bez antikoagulantu,
pokud byl testovan do
jedné minuty po odbéru
od pacienta

¢ se sodikovym nebo

lithium heparinovym
antikoagulantem
(zkumavky musi byt
naplnény na objem)

* bez antikoagulantu,

pokud byl testovan do
jedné minuty po odbéru
od pacienta

¢ neni doporuceno

¢ neni doporuceno

Art: 714258-15C
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St¥ikaeky

Evakuované zkumavky

Moznosti odbéru

Kapilara

Pfimo ze vpichu do
ktize

se sodikovym

nebo lithiovym
antikoagulantem
(stfikacka musi byt
naplnéna na oznacenou
kapacitu)

¢ se sodikovym nebo

lithium heparinovym
antikoagulantem
(zkumavky musi byt
naplnény na objem)

¢ neni doporuceno

¢ neni doporuceno

(stfikacka musi byt
naplnéna do oznacené
kapacity)

naplnény na objem)

Kazety TOTAL
R-hCG bez antikoagulantu,
pokud byl testovan do
jedné minuty po odbéru
od pacienta
strikacky musi byt
plastové
s antikoagulantem EDTA | ¢ santikoagulantem EDTA | ¢ neni doporuceno ¢ neni doporuceno
(strikacka musi byt (zkumavky musi byt
naplnéna do oznacené naplnény na objem)
Kazety BNP kapacity) o zkumavky musi byt
strikacky musi byt plastové
plastové
bez antikoagulantu ¢ bez antikoagulantu ¢ neni doporuceno ¢ neni doporuceno
s vyvazenym e s lithium heparinovym
Kazety heparinovym antikoagulantem
CHEMS+ antikoagulantem (zkumavky musi byt

Modré kazety

bez antikoagulantu
s lithiovym nebo
vyvazenym
heparinovym

¢ bez antikoagulantu

e s lithium heparinovym

antikoagulantem
(zkumavky musi byt

¢ neni doporuceno

¢ nenidoporuceno

G3+a CG4+ antikoagulantem naplnény na objem)

(strikacka musi byt

naplnéna na oznacenou

kapacitu)

bez antikoagulantu * bez antikoagulantu ® svyvazenym o |°kdyz Ize vzorek

s lithiovym nebo o s lithium heparinovym heparinov{/m pFer}ééet p.h’mo

vyvazenym antikoagulantem antikoagulantem z°mista vpichu
Bilé kazety heparinovym (zkumavky musi byt e s lithium heparinem, dovkazety, .
G, Crea, E3+, antikoagulantem naplnény na objem) pfi oznaceni pro uprfaqnostnUJe se
EC4+, 6+, EC8+, (strikacka musi byt méreni elektrolytl kapilara.
G3+,CG4+a naplnéna na oznacenou ¢ nedoporucuje se
EG6+ kapacitu) pro analyzu krevnich

plyn(; preferuji se
vzorky arteridlni krve

Rev. Date: 18-0OCT-2021
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Poznamka ke spolehlivosti systému

Vidy, kdyz se testuje vzorek, systém i-STAT automaticky spusti komplexni sadu kontrol kvality vykonu analyzatoru a kazety. Pokud

analyzator nebo kazeta nesplni urcité interni specifikace, potlaci tento interni systém kvality vysledky (vice informaci viz ndvod

k pouZiti systému, ¢ast nazvana Kontrola kvality). Pro minimalizaci pravdépodobnosti vysledk( s Iékafsky vyznamnou chybou jsou

interni specifikace velmi prisné. Vzhledem k pfisnosti téchto specifikaci je typické, Ze v normalnim provozu systém potlaci velmi

malé procento vysledk(. Pokud je v3ak analyzator nebo kazeta poSkozend, vysledky mohou byt potlaceny trvale a pro obnoveni

normalnich provozni podminek je nutné analyzitor nebo kazetu vyménit. V pfFipadé, Ze je nedostupnost vysledkd pfi ¢ekani na

vyménu analyzatort nebo kazet nepfijatelna, doporucuje spole¢nost APOC uchovavat zaloZni analyzator a kazety systému i-STAT

s jinym cislem Sarze.

OCEKAVANE HODNOTY

Nameéreno:
MERITELNY
TEST JEDNOTKY ROZSAH REFERENCNi ROZSAH
(arteridlni) (vendzni)
Sodik/NA mmol/L (mEq/L) 100 - 180 138 — 146 138 - 146
Draslik / K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9 3,5-4,9
Chlorid/Cl mmol/L (mEq/L) 65— 140 98 - 109 98 - 109
Glukéza/Glu mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8 3,9-5,8
mg/dL 20-700 70-105 70-105
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05 0,70-1,05
Laktat/LAC mmol/L 0,30-20,00 0,36 1,25 0,90-1,70
mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 8,1-15,3
Kreatinin/Crea mg/dL 0,2-20,0 06-1,3 0,6-1,3
umol/L 18-1768 53-115 53-115
pH 6,5-38,2 7,35-7,45 7,31-7,41
PCO7 mmHg 5-130 35-45 41-51
kPa 0,67 -17,33 4,67 — 6,00 5,47 - 6,80
TCO2 mmol/L (mEq/L) 5-50 23-27 24-29
(pouze u kazety CHEM8+)
PO3 mmHg 5-800 80-105
kPa 0,7 -106,6 10,7 - 14,0
lonizovany vapnik / iCA mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32 1,12-1,32
mg/dL 1,0-10,0 4,5-53 4,5-5,3
Dusik moéoviny / BUN mg/dL 3-140 8-26 8-26
mmol/L 1-50 2,9-9,4 2,9-9,4
mg/dL 6 —300 17 -56 17-56
g/L 0,06 — 3,00 0,17 -0,56 0,17 -0,56
Hematokrit/Hct %PCV 15-75 38-51 38-51
frakce 0,15-0,75 0,38-0,51 0,38-0,51
Celite Activated sekund 50— 1000 74 — 125 (predehrati) 74 — 125 (predehfrati)
Doba srazeni / 84 — 139 (bez ohfevu) 84 — 139 (bez ohfevu)
CeliteACT
Rozsah 80 - 1000 sekund byl ovéren studiemi srovndni metod.
Kaolin Activated sekund 50— 1000 74 — 137 (predehrati) 74 — 137 (predehrati)
Doba srazeni / 82 —152 (bez ohfevu) 82 —152 (bez ohfevu)
KaolinACT
Rozsah 77 - 1000 sekund byl ovéren studiemi srovndni metod.
rotrombinovy éas / PT INR 0,9-8,0

Funkcni charakteristiky nebyly stanovovdny pro hodnoty INR nad 6,0.

Art: 714258-15C
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OCEKAVANE HODNOTY (POKRACOVANI)

Naméreno: (POKRAC.)

MERITELNY

TEST JEDNOTKY ROZSAH REFERENCNi ROZSAH
(arterialni) (vendzni)
Troponin | / cTnl ng/mL (ug/L) 0,00 - 50,00 0,00 -0,03*
0,00 - 0,08**

Funkéni charakteristiky nebyly stanovovdny pro hodnoty cTnl nad 35,00 ng/mL.
* Predstavuje rozsah 0 aZ 97,5 % vysledkd.
** predstavuje rozsah 0 az 99 % vysledkd.

Kreatinkinaza MB /CK-MB ng/mL (ug/L) 0,0-150,0 0,0 —3,5%**
*** predstavuje rozsah 0 aZ 95 % vysledkd.

Natriureticky peptid typu B pg/mL (ng/L) 15-5000 <15 - 50#
/ BNP

# Predstavuje rozsah 0 az 95 % vysledkd.

Celkovy beta-lidsky 1U/L 5,0 — 2000,0 <5,0
chorionicky
Gonadotropin

/B-hCG
Vypocteno:
MERITELNY
TEST JEDNOTKY ROZSAH REFERENCNi ROZSAH
(arteridlni) (vendzni)
Hemoglobin/Hb g/dL 5,1-25,5 12-17 12-17
g/L 51-255 120-170 120-170
mmol/L 3,2-15,8 7-11 7-11
TCO, mmol/L (mEq/L) 5-50 23-27 24-29
(pro viechny kazety kromé CHEM8+)
HCO3 mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22-26 23-28
BE mmol/L (mEg/L) (-30) — (+30) (-2) = (+3) (-2) = (+3)
Aniontova mezera / AnGap mmol/L (mEq/L) (-10) — (+99) 10-20 10-20
sO2 % 0-100 95 -98

Rev. Date: 18-0OCT-2021 Art: 714258-15C



KONFIGURACE KAZET A OBJEM VZORKU

FSTAT & =

FSTAT 7 =

FSTAT 8" =

Sodik (Na) Sodik (Na) Sodik (Na)
Draslik (K) Draslik (K) Draslik (K)
Chlorid (Cl) lonizovany vapnik (iCA) lonizovany vapnik (iCA)
pH Hematokrit (Hct) Glukoza (Glu)
PCO, pH Hematokrit (Hct)
Dusik mocoviny (BUN) / Urea PCO, pH

Glukéza (Glu) PO, PCO,
Hematokrit (Hct) TCOy* PO,

TCOy* HCO3* TCOy*

HCO3* BEx HCO3*

BEx sOy* BEx

Aniontova mezera* (AnGap) Hemoglobin* (Hb) s0,*

Hemoglobin* (Hb)

FSTAT & =

Sodik (Na) [-STAT “"™AcT tow
Sodik’(Na) Draslik (K) Celite® ACT
Draslik (K) Hematokrit (Hct)
Chlorid (Cl) pH ) .
Dusik mocoviny (BUN) / Urea PCO, - AOLINACT  (40uL)
Glukdza (Glu) PO, l Sm
Hematokrit (Hct) TCO,* Kaolin ACT
Hemoglobin* (Hb) HCO3*

o, i-STAT PT/INRecow
. sUs
l-S I A I g (esun) Hemoglobin* (Hb) Protrombinovy &as
Sodik (Na) .
Draslik (K) l_sm G3* (esu) l_S‘ | A I ' ¢Tnl @7w)
Glukéza (Glu) Troponin |
Hematokrit (Hct) pH
Hemoglobin* (Hb) PCO; .

PO, l-S CK-MB(17u1)
_ . TCO,* LA
l-S I A I E3™ (esm) HCO3* Kreatinkindza MB
Sodik (Na) ot
oal a *

sO .
Draslik (K) 2 l—S BNP (17u)
Hematokrit (Hct) Natri . .

. + atriureticky peptid typu B
Hemoglobin* (Hb) l-S I A I Gq" (o5

A i CHEMS:+ (5
FSTAT 6 kS

PO, Sodik (Na)
Glukéza (Glu) Laktat Draslik (K)

TCOy* Chlorid (Cl)
. HCO3* Dusik mocoviny (BUN) / Urea
l-S | A [ CRea &5 BEx Glukéza (Glu)
Kreatinin (Crea) sOy* Kreatinin (Crea)

© 2021 Abbott. VSechna prdva
vyhrazena. /Sechny uvedené

FSTAT " o

Hemoglobin* (Hb)

lonizovany vapnik (iCA)
TCO,
Hematokrit (Hct)

i- TOTAL R-hCG . .
obchodni znacky jsou obchodnimi l Sm (a7 Aniontova mezera* (AnGap)

znackami skupiny spolecnosti Hemoglobin* (Hb)

Abbott group nebo jejich pFislusnych Celkovy betg—lldsky chorionicky
vlastnik Gonadotropin . . , ,
Celite je registrovand ochrannd

zndmka spolecnosti Celite
Corporation, Santa Barbara, CA. pro
*Vypocitany jeji kremelinové produkty.
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Pfehled

Relativni vihkost
vzduchu

Interni simulator

Externi simulator

Art: 714367-15E

ELEKTRONICKY SIMULATOR 5§

Externi i interni elektronicky simulator je pfistroj ke kontrole kvality funkce
analyzatoru cist signaly z kazet. Simuluje dvé Urovné elektrickych signdld, které
zdlraznuji funkci analyzatoru detekovat signal z kazet pod i nad rozsahem
méreni.

Zatimco analyzator provadi interni elektronické kontroly a kalibraci béhem
kazdého testovaciho cyklu, test elektronickym simulatorem poskytuje nezavislou
kontrolu schopnosti analyzatoru presné a citlivé méfit napéti, proud a odpor
kazety. Analyzator timto elektronickym testem projde Uspésné nebo nelspésné
v zdavislosti na tom, zda tyto signdly méfi v ramci limitl uvedenych v softwaru
analyzatoru.

Harmonogram elektronického simuldtoru lze pfizplsobit tak, aby vyhovoval
mistnim, statnim nebo narodnim akreditaénim poZadavkim. Podle poctu
hodin nebo testll na tomto analyzatoru i-STAT 1 lze pro obsluhu nastavit
pfipominku ke spusténi externiho simuldtoru. Podle poctu hodin nebo testl na
tomto analyzatoru i-STAT 1 lze nastavit harmonogram pro automaticky interni
elektronicky simulator. Podrobnosti a moZnosti blokovani naleznete v tomto
navodu v ¢asti nazvané PrizpUsobeni.

Test elektronickym simulatorem bude neuspésny, pokud méfeni bude
rusit vysoka vlhkost. Proto tam, kde se analyzatory pouZzivaji, neni nutné
zaznamenavat vlhkost.

Po uplynuti urcité doby od posledniho testu provedeného elektronickym
simulatorem (internim nebo externim) se po vloZeni kazety pred testovanim
vzorku automaticky provede interni test, coZz testovaci cyklus prodlouZzi asi
0 20 sekund.

Externi elektronicky simulator je stabilnim elektronickym zafizenim, které se
vklada do portu na kazety. Testovaci cyklus externiho elektronického simulatoru
trva priblizné 60 sekund. (Testovaci cyklus interniho elektronického simulatoru je
kratsi, protoze pocatecni ¢ast testovaciho cyklu sdili s kazetou.)

Rev. Date: 17-FEB-2023 1



Provozni vlastnosti Provozni vlastnosti

Ulozené vysledky

Pouziti

Cisténi simulatoru

Rozméry Vyska 1,9 cm
Sitka 7,0 cm
Délka 9,0 cm

Hmotnost 85¢g

Provozni teplota Stejna jako u

testovaného analyzatoru

Provozni vlihkost Relativni vihkost 10-90 %
okoli

nekondenzujici
(jako pfi dodani)
Skladovaci teplota |-20-50 °C
(-4-122 °F)

| kdyZ je aktivovan interni elektronicky simuldator, externi elektronicky simuldtor
je potreba:

ek potvrzeni selhani interniho simulatoru.

e kresetovani ¢asového planu interniho simuldtoru, pokud
by test simulatoru prerusil testovani, jako napfiklad na
CVOR. |

Pozndmka: CVOR = Cardiovascular Operating Room
(Kardiovaskularni operacni sal)

e ktestovani na vyzadani.
e ke kontrole teplotni sondy.

Externi elektronicky simulator by se mél skladovat v krabici, ve které byl dodan
a po kazdém pouziti by se mél vratit modry uzavér, aby se chranily kontaktni
plosky.

Vysledky testu simuldtorem se v analyzatoru ukladaji jako samostatny zaznam a
Ize je prenést do Data Manageru.

Pouzivani elektronického simuldtoru je popsano ddle v tomto navodu k pouziti
v Casti Kontrola kvality.

Pfed CiSténim zakryjte oblast konektoru modrym gumovym krytem.
Minimalizuje se tak moZnost, Ze se Cistici tekutina dostane do krytu simuldtoru a
kontaminuje interni obvod.

Simulator ocistéte jakymkoliv Cisticim pripravkem schvdlenym pro analyzator
uvedenym v Casti 16 tohoto navodu k pouZiti v odstavci Cleaning the Analyzer
and Downloader (Cisténi analyzatoru a nacitaci stanice).

Simulator otfete jinym gdzovym polStatkem navlhéenym do vody, a poté ho
osuste. NIKDY SIMULATOR NEPONORUJTE DO TEKUTINY.

Pokud je samotny konektor kontaminovany, mél by se uZivatel obratit na
zastupce podpory a zajistit vraceni simulatoru.

© 2023 Abbott. VSsechna prava vyhrazena. Vsechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spolec¢nosti Abbott group nebo jejich pfislusnych vlastnikd.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6

PREHLED

Tento dokument je navodem k pouZziti dokovaci stanice i-STAT 1 Downloader/Recharger (¢islo modelu
DRC-300) s timto zamyslenym pouZzitim:

e prenaset testovaci zdznamy z ru¢niho analyzatoru i-STAT 1 prostfednictvim infracervenych signdal( pomoci
USB nebo sitové kabeldze do softwaru i-STAT/DE.

e prendaset data z analyzatoru i-STAT/DE do ruc¢niho analyzatoru i-STAT 1 prostfednictvim infracervenych
signald.

e dobijet dobijeci baterii instalovanou v ru¢nim analyzatoru i-STAT 1 nebo dobijeci baterii instalovanou v
dobijeci pfihrddce DRC-300.

Indikator pfiblizeni

Indikator nabijeni
(baterie v ru¢nim
analyzatoru)

Infracerveny pfijimac-vysila¢

Dobijeci pfihradka

Nabijeci
svétlo

externiho
bloku baterii

Ptipadné dotazy tykajici se informaci uvedenych v tomto dokumentu sméfujte na zastupce technické podpory.
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IDENTIFIKACE DOKOVACI STANICE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Drive existovaly dvé oddélené verze dokovaci stanice i-STAT 1 Downloader/Recharger, jedna s moznosti
sériového pfipojeni ke spravci dat (DRS-300) a druhda s moznosti sitového pripojeni ke spravci dat
(DRN-300). Pokud chcete odlisit dokovaci stanici DRC-300 od predchozich verzi DRS-300 a DRN-300
Downloader/Recharger, podivejte se na stitek s ¢islem modelu (MN) na spodni strané stanice. Na
dokovaci stanici i-STAT Downloader/Recharger bude MN DRC-300 (obrazek 1).

Figure 1
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SPECIFIKACE DOKOVACI STANICE DRC-300

Specifikace

Sitka 10,4 cm
Velikost Délka 24,4 cm
Vyska 12,7 cm
Hmotnost 0,55 kg
Napdjeni Vstup sitového adaptéru AC/DC, 12 V (ss.)
Provozni teplota 15az40°C
P 59 to 104 °F
-20az50°C
Sklad i teplot
adovaci teplota dto 122 °F
Stupen znecisténi 5
(pFipustna uroven znecisténi okolniho prostiedi)
Kategorie instalace 5
(specifikace pripustného prepéti)
Komunikace se spravcem dat USB, nebo sit
Komunikacni spojeni s ru¢nim analyzatorem Infraderveny pfijimac-vysilac
LED indikatory
Napajeni Neni k disp.
Pfiblizeni Modra
Nabijeni Cervena/zelend
Konfigurace Ptes hostitelsky pocitac

Poznamka: Vyrobek byl testovan podle pozadavk( normy CAN/CSA-C22.2 ¢. 61010-1, druhé vydani,
véetné dodatku €. 1 nebo pozdéjsi verze téZe normy, kterd obsahuje stejnou Uroven pozadavk( na
testovani.

SPECIFIKACE NAPAJECIHO ZDROJE

Specifikace

100-240V
Vstup 50-60 Hz
1,1A
Vystup 12V (ss), max. 3 A

LED INDIKATORY DRC-300

LED dioda baterie ru¢niho analyzatoru

s v

(v blizkosti horni ¢asti dokovaci stanice DRC-300)

Vypnuto Zadna dobijeci baterie
Blikajici Cervena Cekéni na rychlé nabijeni
Trvale Cervena Rychlé nabijeni

Trvale zelena UdrZovaci nabijeni
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Nahradni baterie (blizko stfedu DRC-300)

Vypnuto Z4adna dobijeci baterie
Zelend UdrZovaci nabijeni
Blikne zelené svétlo, poté se vypne Nabijeni

POZADAVKY NA NAPAJENi

DRC-300 vyZaduje jednu zasuvku. Dokovaci stanice DRC-300 musi byt pouzivana se sitovym adaptérem, ktery se
dodava spolu s ni. Pomoci kabelu Y-Splitter Ize napdjeci zdroj DRC-300 pouzit k napajeni tiskarny i-STAT Printer
(¢islo modelu PR-300), ¢imz se snizi pocet zasuvek potiebnych v prostoru pro stahovani a tisk.

UPOZORNENI

Dokovaci stanice DRC-300 neni uréena k pouziti v prostfedi pacienta (tj. ve fyzické vzdalenosti do
1,5 metru od pacienta).

UZivatelé by neméli pripojovat DRC-300 ke zdravotnickému elektrickému systému.
Nepokladejte kovové predméty na odkryté zlaté nabijeci kontakty ani do jejich blizkosti.

Dbejte na to, aby vSechny kabely a napajeci zdroje byly umistény tak, aby o né nebylo mozné zakopnout.
Zarizeni namontujte tak, aby kabely a pfislusenstvi byly mimo mista, kde se chodi. Zastrcka adaptéru na
stfidavy proud funguje jako odpojovaci zafizeni pro dokovaci stanici DRC-300. Zasuvka proto musi byt
snadno pristupna a nainstalovana (nebo umisténad) blizko DRC-300.

K napajeni dokovaci stanice DRC-300 pouzivejte pouze zdroj stfidavého proudu k ni dodany.

K portu tiskarny na dokovaci stanici DRC-300 mohou byt pfipojeny pouze tiskarny dodané spole¢nosti
APOC.

Sitovy kabel ani kabel USB NESMI byt pFipojeny k dokovaci stanici DRC-300 soucasné.

Pokud k napdjeni ruéniho analyzatoru pouzivate dobijeci baterie, mély by to byt vyhradné dobijeci
baterie a nabijecky dodané distributorem APOC. Jiné baterie a nabijecky mohou ovlivnit vysledky testu a
predstavovat dalsi nebezpedi pro obsluhu a pacienty.

Pti padu analyzatoru miZe dojit ke zranéni. Rucni analyzator a periferni zafizeni vidy postavte na stabilni
povrch nebo na misto, kde v pfipadé padu nezplsobi zadné zranéni.

Bezpecnostni pokyn: Vypnutim TFTP (Trivial File Transfer Protocol) zabrarte stahovani skodlivych
soubor( do DRC, a tim zvyste bezpecnost systému.

SPOUSTENI KAZET V RUCNiM ANALYZATORU UMISTENEM V DOKOVACI STANICI
DRC-300

Vsechny kazety i-STAT lze spoustét v ru¢nich analyzatorech, které jsou v dokovaci stanici DRC-300.

VLIV DRC-300 NA ROZMEZi OKOLNi PROVOZNi TEPLOTY

Provozni teplota pro rucni analyzator i-STAT 1 se pohybuje v rozmezi od 16 °C do 30 °C. Dokovaci stanice DRC-300
a dobijeci baterie mohou zvysit teplotu ru¢niho analyzatoru i-STAT 1 o 2 aZz 3 °C vzhledem k okolni teploté, pokud:

6-4

s ru¢nim analyzatorem ¢asto manipulujete v rdmci dokovaci stanice DRC-300,

mate v ru¢nim analyzatoru spusténo vice kazet, zatimco je v dokovaci stanici DRC-300.

Art: 714368-15F Rev. Date: 12-Mar-2024



PRENOS DAT Z DOKOVACI STANICE DRC-300 DO ZARIZENI i-STAT/DE

1. Dejte rucni analyzator do kolébky DRC-300. Pokud bude umistén spravné, rozsviti se modry indikator
pfiblizeni a na ru¢nim analyzatoru se zobrazi zprava ,Waiting to Send“ (Cekani na odeslani), dokud
nedojde k navazani komunikace se softwarem i-STAT/DE.

2. Jakmile ruéni analyzator navaze komunikaci se softwarem i-STAT/DE, na displeji analyzatoru se zobrazi
zprava ,Communication in Progress“ (Probiha komunikace). Sipky budou krouzit, dokud nebude p¥enos
dokoncen.

Communication
In Progress

<

Waiting
To Send

7

1 - 1 - Cancel

Cancel

Poznamka: Analyzatorem nehybejte, dokud zprava ,,Communication in Progress” (Probiha komunikace)
nezmizi.

PRENASENE INFORMACE
Z ruéniho analyzatoru i-STAT 1 jsou s kazdym testovacim zdznamem prenaseny uvedené informace:
e Datum a ¢as provedeni testu.
e |D operatora a pacienta nebo Cislo Sarze testu kvality tekutiny.
e VSechny informace zadané operatorem, naptiklad cisla Sarzi, typy vzork( a kédy komentara.
e Vysledky.
e  Sériové Cislo ru¢niho analyzatoru.
e  Pocet pouZiti na ru¢nim analyzatoru.
e PIna verze aplikacniho softwaru v ruénim analyzatoru.

e Standardizac¢ni software CLEW v ru¢nim analyzatoru.

NABIJENi BATERIi PRED POUZITIM

Do dobijeci pfihradky kolébky DRC-300 vlozte novou dobijeci baterii na Ctyficet hodin. Po uplynuti této doby
bude baterie nabitd na 100 % a pripravena k pouziti. Do kolébky DRC-300 Ize mezitim umistit analyzator s
jednorazovymi baterii, aby stahoval data, nez bude pfipravena dobijeci baterie.

ZIVOTNOST DOBIJECi BATERIE

PIné nabitd baterie se sama vybije pfiblizné za tfi mésice, pokud neni pravidelné dobijena. Zabrarite
samovybijenim baterie bud"

e uchovavanim dobijeci baterie v ru¢nim analyzatoru, ktery budete pravidelné davat do kolébky DRC-300,
nebo

e uchovavanim dobijeci baterie oddélené v externim nabijecim prostoru kolébky DRC-300.
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NABIJENI DOBIJECi BATERIE, POKUD JE NAINSTALOVANA V RUCNIM ANALYZATORU

Kdyz ruéni analyzator s dobijeci baterii umistite do dokovaci stanice DRC-300, automaticky se spusti nabijeni
dobijeci baterie. Na horni strané dokovaci stanice DRC-300 se rozsviti indikator:

e zelend (udrZovaci nabijeni),
e cCervend (rychlé nabijeni), nebo
e Cervené blikani (Cekani na rychlé nabijeni).

Pozndmka: Nedojde k Zadnému poskozeni, pokud do dokovaci stanice DRC-300 vlozite ru¢ni analyzator s
jednorazovymi bateriemi.

NABIJENi DOBIJECi BATERIE V EXTERNI DOBIJECi PRIHRADCE

Kdyz vlozite dobijeci baterii do externi dobijeci pfihradky, automaticky se spusti udrZzovaci nabijeni. KdyzZ je dobijeci
baterie umisténa do dobijeci ptihradky, indikdtor u dobijeci prihradky se rozsviti zelené.

1. Na bloku baterii jsou dva Stitky: jeden pro orientaci v ru¢nim analyzatoru a druhy pro orientaci v dokovaci
stanici DRC-300. Blok baterii vlozte do pfihradky tak, aby stitek na zafizeni Downloader sméfoval nahoru
a Cast s elektrickymi kontakty bloku ke kontaktlim v pfihradce na baterie, viz Stitek.

2. Pokud budete chtit nabitou baterii vyjmout, vyjméte blok z ptihradky.

KONFIGURACE DOKOVACI STANICE i-STAT 1 DRC PRO SiTOVY PROVOZ

Tato ¢ast obsahuje postupy konfigurace dokovaci stanice i-STAT 1 DRC-300 pro pfenos dat mezi ru¢nim
analyzatorem i-STAT 1 a pocitaCem spravce dat se softwarem i-STAT/DE.

Naprogramovani dokovaci stanice i-STAT 1 DRC-300 pro sitovy provoz vyzaduje provedeni posloupnosti vsech
nasledujicich krokd.

Poznamka 1: Pfiklady snimku obrazovky byly pofizeny pro operacni systém Windows® XP a jsou pouze
ilustrativni. Vzhled skutecnych obrazovek se muze lisit.

Poznamka 2: K provedeni nasledujicich kroklt mize byt nutné prihlasit se do pocitace se systémem Windows s
administratorskymi pravy.

Pozndmka 3: Pokud je vyzadovana adresa MAC dokovaci stanice DRC-300, zobrazi se na obrazovce Current
Settings (Aktudlni nastaveni), ktera je uvedena nize v kroku 10, nebo je informace o adrese MAC uvedena na
Stitku se sériovym Cislem.

Poznamka 4: Pokyny pracovniho postupu operacniho systému Windows v tomto oddilu jsou uvedeny jen pro
orientaci. Pokyny pro jednotlivé dilci typy operacniho systému se mohou lisit.

i
(21)DRC-92971

MAC 99-99-09-99-99-99
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Zvyseni poctu soubéZnych pfipojeni

Po instalaci dokovaci stanice DRC-300 do sité vaseho zafizeni mize byt nutné zvysit pocet soubéznych
pripojeni povolenych spravcem dat na 256, aby bylo moZzné zachovat prenosy dat do softwaru i-STAT/DE.
Tento Ukon neni relevantni, pokud je dokovaci stanice DRC-300 pouzivana ke komunikaci pres sériovy
port pres USB. Nasledujici pokyny zvysi pocet soubéznych pripojeni povolenych systémem i-STAT/DE.

Zakaznici i-STAT/DE

Systém i-STAT/DE se pouziva se spravci Info HQ, RALS nebo spravcem dat tfeti strany.
Dalsi informace o softwaru i-STAT/DE naleznete v uZivatelském ndvodu i-STAT/DE na webu
www.globalpointofcare.abbott. Nejdriv se ale poradte s oddélenim IT, protoZe kroky 1 aZz 6 mohou

vyZzadovat jejich podporu.

1.
2.

Identifikujte nazev serveru DE. Tyto informace pouZzijete v kroku 2.

V prohlizeci Microsoft Edge nebo Google Chrome zadejte do adresniho radku
http://<ServerName> /istatdesystem, kde <ServerName> je nazev serveru DE
identifikovany v kroku 1, a pak stisknéte ENTER.

Na strance i-STAT/DE System-Main/Status vyberte View/Set Configuration (Zobrazit/
nastavit konfiguraci).

Ve vybérovém poli ,Maximum simultaneous connections” (Maximalni pocet
simultannich pripojeni) zvyste pocet pripojeni na <256>.

Kliknéte na tlacitko OK.
Restartujte server i-STAT DE. i-STAT DE se pak spusti s 256 pripojenimi.

Ted mUZete pokracovat v nahravani jako normalné.

Postup konfigurace dokovaci stanice DRC-300

1. Pfiprava: Pro konfiguraci kazdé dokovaci stanice uréete

adresu IP (ve stejné siti jako pocitac spravce dat),
adresu brany,
masku podsité,

adresu IP spravce dat.

2. NEPRIPOJUJTE dokovaci stanici DRC-300 k poéitadi. V zavislosti na zdsadach domény maze byt
pro pfistup k sitovym nastavenim TCP/IP vyzadovéno sitové pfipojeni.
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Poznamka 2.1: PouZijte standardni sitovy kabel. Kfizeny kabel neni vyzadovan.

Dokovaci stanice Downloader/Recharger

Napajeci zdroj a kabel

i b1
.
.

L

(&

Pocitac

L Sitovy kabel

3. Zméinte konfiguraci sité pocitace tak, aby detekovala dokovaci stanici DRC-300.

Windows 10: V pocitaci kliknéte na ikonu Start > Ovladaci panely - Sit a internet > Zménit
mozZnosti adaptéru.

Windows 11: Na pocitaci kliknéte na ikonu Start > Nastaveni - Sit a Internet - Pokro¢ilé
nastaveni sité > Dal$i moZnosti sitového adaptéru.

4. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na ,,Ethernet” a vyberte Vlastnosti.

5. Ve vlastnostech ethernetu zkontrolujte, zda je zaskrtnuta pouze JEDNA verze internetového
protokolu (TCP/IP). Pokud je zaskrtnuto vice verzi, ponechte zaskrtnutou pouze JEDNU. Vyberte
protokol TCP/IP a kliknéte na tladitko Vlastnosti.
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6.
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Zaznamenejte si vSechny vlastnosti internetového protokolu (TCP/IP) pro pozdéjsi pouziti.

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:
i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connaction uses the following items

& Client for Microsaft Networks

4210105 Packet Scheduler

8L Fils and Prirter Sharing for Microsoft Natworks
imet Protocol Version 61

¥ it Protocol Version 4 (TCP/1Pv)
170 Driver ) . -
- Lnk-Layer Topology Discovery Respondar Thiz conmection uses the following items:
=1 5 Packet 5 cheduler A
' Eosien < Pass Protocol (IEEE 802,14 v2.3.1.9
Description - ek Db T D
Transmission Cortrol Protacal/Intemet Protocal. The defaut . Internet Protacol [TCP/IP)
wide area netwark protocol that provides communication W

across diverse interconnected networks:

£ >
oK — [ Iristall... ] _m

Vyberte prepinac ,,Pouzit nasledujici adresu IP“ a zadejte uvedené udaje:

e AdresalP:192.168.1.8
e Maska podsité: 255.255.255.0
e Vychozi brana: 192.168.1.1

General

“'ou can get IP settings azsigned automatically i pour nebwork, supports
this capability. Othensize, you need to ask your network, administrator for
the appropriate |P zettings.

(") Obtain an P address automatically
(%) Uze the following IP address:

IP address: 192 168 . 1 . &
Subret magk: 286 285 28R . 0
Default gateway: 192 0168 . 1 . 1

Odpoijte sitovy kabel ze zasuvky a zapojte ho do zadni ¢asti dokovaci stanice DRC-300. Stanici
DRC-300 pfipojte k napajeni.

Pomoci prohlize¢e Microsoft Edge nebo Coogle Chrome nebo jiného prohlizece prejdéte na
http://192.168.1.10. Méla by se zobrazit pfihlasovaci obrazovka i-STAT spole¢nosti Abbott Point
of Care Inc.

i-STAT ®
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Poznamka 9.1: Pfipojeni k internetu neni vyZadovano. Pocitac¢ nepfipojujte k siti zafizeni.
Poznamka 9.2: Pokud se webova stranka nezobrazuje, zkontrolujte uvedené:
1. Zkontrolujte, zda je pfipojen sitovy kabel
Zkontrolujte, zda je dokovaci stanice DRC-300 v napdjeni.

2
3. Zkontrolujte, zda je nastaveni proxy serveru vypnuté.
4

Do vyhledavaciho pole Windows napiste ,,MoZnosti Internetu” = Pfipojeni -
Nastaveni sité LAN.

5. V &asti Server proxy zruste zaskrtnuti policka PouZit pro sit LAN server proxy, pokud
je zaskrtnuté.

6. Resetujte dokovaci stanici DRC-300.

Poznamka: 9.3: Pokud se webova stranka nezobrazuje, bylo zapomenuto heslo k dokovaci
stanici DRC-300 nebo neni znamo nastaveni jeji adresy IP, je mozné docasné* vratit vSsechna
nastaveni do tovarniho nastaveni.

1. Propojte pocita¢ a dokovaci stanici DRC-300 sitovym kabelem, pokud jste tak jesté
neucinili. PodrZte tlacitko resetu do tovarniho nastaveni (viz niZze) na spodni strané
napajené dokovaci stanice DRC-300, dokud se nerozsviti zeleny indikator pod sitovym
konektorem na zadni strané dokovaci stanice.

2. Poresetovani dokovaci stanice DRC-300 prejdéte ke kroku 9 této Casti.

*Dokovaci stanice DRC-300 zUstane ve vychozim tovarnim nastaveni, dokud nebude
odpojeno jeji napajeni nebo dokud nebude dokoncena konfigurace.

10. Na obrazovce Configuration Login (Pfihlaseni do konfigurace) zadejte své heslo a kliknéte na
tlacitko Login (PFihlaseni). Pokud nebylo pridéleno samostatné heslo, vychozi heslo je ,,i-STAT*
(rozlisuji se velkd a mala pismena). Po pfihlaseni se zobrazi domovska stranka.

S Cl B8 B - e iy e @ 7
i-STAT ®
Current Settings

Home TS oot Poin OfCare STAT

Logoit Data Manager IP Port (Ut

§STATis gt rademarf h Aot rop o Compares s risns a

oere @ et G e -
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Poznamka 10.1: Abbott Point of Care doporucuje vychozi heslo zménit.

Poznamka 10.2: Relace se ukonéi po 15 minutach necinnosti. Pak musi uZivatel opakovat
zadani hesla.

Poznamka 10.3: Konfiguracni heslo se méni nasledovné:

eV (&asti ,Current Settings” (AktudlIni nastaveni) kliknéte na tlacitko Change Password
(Zménit heslo).

e  Zadejte stavajici heslo a nové heslo dvakrat shodné. Hesla musi mit délku 6 az 14
znakUl a musi obsahovat pouze pismena od a do z, od A do Z, Cislice od 0 do 9 a znaky
- (spojovnik) a ,,_" (podtrzitko).

e Kliknéte na tlacitko Change Password (Zménit heslo).

Poznamka 10.4: Pokud nové heslo zapomenete, Ize jej doasné obnovit na vychozi tovarni
nastaveni (i-STAT) resetovanim dokovaci stanice DRC-300 podle popisu v poznamce 9.2.
Upozoriujeme nicméné, Ze tim dojde i k resetovani interniho nastaveni systému Downloader.

11. V ¢asti ,Current Settings” (Aktualni nastaveni) klepnéte na tlacitko Configure (Konfigurace).
Zobrazi se stranka Configure Communication Settings (Konfigurace nastaveni komunikace).

e L]
. ®
1-STAT
Configure Communication Settings W
Contigure 192168110
ange

Password

i-STAT Downloader/Recharger Network Settings

Logout

Data Manager IP Address

Data Manager IP Address: |[IFEI}
Data Manager Port Number:
(Cesme sens J

< |

K]

i-STAT is a registered trademark of the Abbott Group of Companies in various jurisdictions

@ intermet 7a -] Mo -

12. Nastavte uvedené udaje specifické pro danou dokovaci stanici DRC-300:
e adresu IP dokovaci stanice DRC-300,
e masku podsité,
e adresu vychozi brany,
e Adresu IP spravce dat,
e C(islo portu spravce dat (vychozi je 6004).

Poznamka 12.1: V zdjmu zachovani spojeni s dokovaci stanici DRC-300 a dokonceni
konfigurace je nutné nejprve nakonfigurovat pole ,,Data Manager IP Address” (Adresa IP
spravce dat) a pak ,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (Sitové nastaveni
dokovaci stanice i-STAT Downloader/Recharger).
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13. Prejdéte doll do ¢asti ,Data Manager IP Address” (Adresa IP spravce dat), zadejte adresu IP
sprdvce dat pro tuto dokovaci stanici DRC-300, ¢islo portu spravce dat (vychozi je 6004) a kliknéte
na tlacitko Update Settings (Aktualizovat nastaveni).

Data Manager |IP Address

Upcte Sergy

Poznamka 13.1: ,Data Manager IP Address” (Adresa IP spravce dat) je adresa IP pocitace, na
kterém je nainstalovan software i-STAT/DE.

14. Po ndvratu na obrazovku ,Current Settings” (Aktualni nastaveni) kliknéte na tlacitko Configure
(Konfigurace).

15. Prejdéte na Cast ,,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (Sitové nastaveni dokovaci
stanice i-STAT Downloader/Recharger) a vyberte typ adresy pro ptifazeni adresy IP konfigurované
dokovaci stanice DRC-300:

-8 TAT Downleader/Recharger Metwark Settings

| addess Type [ECCEREEY

I T ] ]
[ suetves Gl
| Defout Gatewy [N

[T a

=3
=E 1B
e

L[

16. Statickou adresu IP mZete nakonfigurovat podle pokyn( v ¢asti 16A. DCHP mUZete
nakonfigurovat podle pokynt 16B.

Poznamka 16.1: P¥i pouZiti pfizplsobeni ru¢niho analyzatoru pomoci umisténi pro stazené
soubory jsou vyZzadovany statické adresy IP.

16A. Pokud chcete nakonfigurovat dokovaci stanici DRC-300 se statickou adresou IP, v
rozbalovaci nabidce Address Type (Typ adresy) vyberte ,Static IP“ (Staticka adresa IP) a
zadejte pfifazenou adresu IP, masku podsité a vychozi branu pro dokovaci stanici DRC-300 a
kliknéte na Update Settings (Aktualizovat nastaveni).

16B. Pokud chcete pouZit server DHCP, vyberte z rozeviraci nabidky Address Type (Typ
adresy) moznost ,,DHCP“ a kliknéte na tlac¢itko Update Settings (Aktualizovat nastaveni).

Na zavér se zobrazi nasledujici obrazovka.

£0-A2-A¢-00-00-03

e iInaccessible at the current address. Please wait a

-STAT iss a1 egistered radermark of the Abboll Group of Cormparies in various jurisdictions
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17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

Art: 714368-15F

Pokud je tfeba nakonfigurovat dals$i dokovaci stanici DRC-300, pfipojte ji k pocitaci, zapojte ji do
napajeni a opakujte kroky 9 az 16. V opacném pfipadé prejdéte ke kroku 18 a obnovte sitovou
konfiguraci pocitace.

Odpojte ethernetovy kabel z dokovaci stanice DRC-300 a pripojte se k siti.

Windows 10: Na poditaci kliknéte na ikonu Start > Nastaveni - Sit a Internet > Zménit
mozZnosti adaptéru.

Windows 11: Na poditaci kliknéte na ikonu Start > Nastaveni - Sit a Internet > Pokrogilé
nastaveni sité - Dal$i moZnosti sitového adaptéru.

Kliknéte pravym tlacitkem mysi na ,Ethernet” a vyberte ,Vlastnosti“.
Zvolte ptipojeni pres ,Internetovy protokol (TCP/IP)“ a kliknéte na tlacitko ,Vlastnosti“.

Obnovte vlastnosti internetového protokolu (TCP/IP) na karté Obecné podle nastaveni sité v kroku 6.

Thiz connection uses the following items:

.@;QUS Packet Scheduler A
% iPagz Protocol [[EEE 802.14] +2.2.1.9
g g Intermet Protocal [TCPAAP)

w
< >

Zaskrtnéte dalsi internetové protokoly, které nebyly zaskrtnuty v kroku 5.

K pfipojeni nakonfigurované dokovaci stanice DRC-300 za Ucelem pfenosu do spravce dat
postupujte podle pokyni v nize uvedenych ¢astech Wiring the Downloader/Recharger (Zapojeni
kabelaze dokovaci stanice Downloader/Recharger).
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PRIPOJENI A ZAPOJENI KABELAZE DOKOVACI STANICE DRC-300 PRO SiTOVOU
KOMUNIKACI

Na nasledujicim schématu je postup pfipojeni pfenosné tiskarny k dokovaci stanici DRC-300 a dokovaci stanice
DRC-300 k siti za u¢elem komunikace se spravcem dat. Potfebné dily jsou nasledujici:

e Sitovy kabel.

e Kabel rozhrani tiskarny.

e Napajeci zdroj a kabel.

e Kabel Y-Splitter (nepovinny).

e Filtr sitového kabelu (Abbott L/N 06F23-63) — k pouziti pouze s bezdratovym analyzatorem i-STAT 1
obsahujicim bezdratovy modul FCC ID: P1405W (firmware: 6.5.X.X/X.X)

Dokovaci stanice Downloader/Recharger

Napajeci zdroj a kabel

Sitovy kabel

.S

0 7 T_.
Kabel rozhrani tiskarny — — 17
m v

i-STAT 1 Printer

Kabel Y-Splitter

Poznamka: Po konfiguraci a pripojeni dokovaci stanice DRC-300 k siti mUzete zobrazit konfiguracni
stranku dokovaci stanice DRC-300 pomoci prohliZzece Microsoft Edge nebo Google Chrome a prejit na
nakonfigurovanou adresu IP dokovaciho zatizeni DRC-300 pomoci libovolného pocitace ve stejném uzlu
sité.
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KONFIGURACE DOKOVACI STANICE i-STAT 1 DRC-300 PRO POUZITi SERIOVEHO
PORTU PRES USB

Pti instalaci USB ovladact pro dokovaci stanici DRC-300 pro poufZiti s nastrojem JammlLite je nutné prihlaseni
s administratorskymi pravy do pocitace se systémem Windows. Operacni systém Windows 10 a Windows 11
automaticky nainstaluje ovladace pro zafizeni, ktera jsou pfipojena k pocitaci.

Poznamka: i-STAT/DE nepodporuje pfimé sériové pfipojeni.

Nasledujici pokyny vyZaduji pocitac pripojeny k internetu a prava spravce pro pfijem a instalaci
aktualizaci systému Windows.

1. Pripojte DRC-300 k napajeni. Pripojte kabel USB z dokovaci stanice DRC-300 k pocitaci.

2. Pockejte, nez se nainstaluje ovladac ,,USB Serial Converter” (Pfevodnik sériového portu pres USB)
(FT232R USB UART). To mUZe trvat nékolik minut.

3. Pokud se ovlada¢ USB DRC-300 Uspésné nainstaluje, mGze se zobrazit na hlavnim panelu pocitace
zprava ,Device is Ready” (Zafizeni je pfipraveno).

4. Kliknéte na ikonu Start systému Windows, napiste , Spravce zafizeni” a poté vyberte Spravce
zafizeni, ve kterém se zobrazuje seznam zafizeni. Rozbalte polozku ,Ports (COM & LPT)“ (Porty
(COM a LPT)) a zobrazte seznam vsech portli COM (jak je uvedeno vyse). Nové nainstalovany port
DRC-300 je pojmenovan ,USB Serial Port” (Sériovy port USB).

= Device Manager

File  Action View Help

HEESE 2 A <cRa

+ -4 DVD/CD-ROM drives ~
+ =) Floppy disk controllers
¥ ﬁ Floppy disk drives
+-[2g Human Interface Devices
+ (=) IDE ATAJATAPT controllers
+| &g IEEE 1394 Bus host contrallers
+|-2 Keyboards
¥ _, Mice and other pointing devices
+ 19 Modems
¥ f§ Monitors
+-EE MNetwork adapters
#- [{ PCMCIA adapters
-1 5 Ports (COM&LPT)
ry Communications Port (COML)
9 ECP Printer Po
Il LISE Serial Port
+ ﬂ Processors
+- @, Sound, video and game contraollers

+- ¢ System devices
+ Universal Serial Bus controllers

5. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na polozku zafizeni ,,USB Serial Port” a vyberte moznost
Vlastnosti. Otevre se dialogové okno ,,USB Serial Port — vlastnosti“. Vyberte kartu Nastaveni
portu.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General | Port Settings | Diriver | Detais

3 USE Serial Port (COM3)

Device type: Partz (CCHM & LPT)
M anufacturer: FTDI
Location: ot LISE FAST SERIAL ADAPTER
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6. Pomoci rozbalovaci nabidky nastavte hodnotu ,Bity za sekundu” na 38400. Ostatni rozbalovaci
nabidky by mély zUstat, jak jsou.

SB Serial Port (COM3) Properties

'.Geneﬂi Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: _:J
A
Data kits: T
Baiity:
Stop kits:
128000 Bl
Flow contral: [Hane |

dostupné Cislo. Dostupnost zjistite zobrazenim stavajicich port( ve Spravci zafizeni. Kliknéte
dvakrat na tlacitko OK.

Advanced Settings for, COM3
COk Port Mumber: m ,1

8. Zavrete vSechna okna Ovladacich paneld.
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PRIPOJENI A ZAPOJENI KABELAZE DOKOVACI STANICE DRC-300 PRO KOMUNIKACI
PRES SERIOVY PORT PRES USB

Poznamka: Uspésny prenos dat vyzaduje pred instalaci nebo otevienim aplikaci Jammlite pripojeni kabelu USB
mezi dokovaci stanici DRC-300 a pocitacem.

Nasledujici schéma znazornuje, jak pfipojit dokovaci stanici DRC-300 k pocitaci, kde je nainstalovana aplikace
Jammlite prostfednictvim pfipojeni USB, a jak pfipojit pfenosnou tiskarnu k dokovaci stanici DRC-300, aby spolu
komunikovaly. Soucasti:

e Kabel USB.
e Kabel rozhrani tiskarny.
e Napajeci zdroj a kabel.

e Kabel s Y-Splitter (nepovinny).

Dokovaci stanice Downloa-
der/Recharger i

Napdjeci zdroj a kabel

Kabel USB

= — Kabel Y-Splitter

e

Kabel rozhrani

Potitat tiskamy ——————
il

i-STAT 1 Printer

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks references are trademarks of either Abbott or their respective
owners.
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PRENOSNA TISKARNA

PREHLED

Tato ¢ast popisuje pokyny k°uzivani nové tiskarny i-STAT, ktera se pouziva k°tisku vysledkd ze
vSech modell (ruénich) analyzatord i-STAT 1.

Poznamka: Tuto tiskarnu nelze pouzivat s°prenosnym klinickym analyzatorem i-STAT (PCA).

Tlacitko poddvani  Tlacitko napdjeni Packa pro unovinéni
papiru (Paper (Power Button) papiru (Paper Release
Feed Button) Lever)

Ukazatel
napajeni
(Power
Indicator)
Ukazatel
stavu
(Status
Indicator)

Okénko IR
(IR Window)

Pfipojeni
k°napajeni

Datové pripojeni

Art: 714369-15E Rev. Date: 18-0OCT-2021
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SPECIFIKACE

Vyska: 72,5 mm
Rozméry Sitka: 136 mm
Hloubka: 120 mm

Hmotnost 500 g (cca)

1. Sada 4,8V NiMH nabijecich baterii

N s re 7o ’ 7 z
apajeni 2. Napajeci adaptér do zasuvky

1. Infracervené

Komunikacni spojeni 2.RJ11

Papir Termopapir 5,7 cm

1. On/Off (Zapnout/Vypnout)

Tlacitka 2. Paper Feed (Podavani papiru)
ez s
Zplisob tisku Termalni fadkovy tisk

Rychlost tisku El’et":/r;/ea; t:ﬁipigrfijikg, ;afgzlligzciusekundu
Teplota Provozni: 15 °Caz 40 °C

Skladovani: -20 °C az 50 °C

Tiskdrna ma jmenovité napéti, proud a°vykon:

. T e 12V°DC
PoZadavky na napdjeni tiskdarny . 15Amax.
e 18W
Externi PSU ma jmenovité napéti a°frekvenci:
Jednotka externiho zdroje napdjeni (PSU) e 100-240V°AC
e 50-60 Hz

U°tiskarny i-STAT nejsou Zadné pojistky, které

Pojistk . .
ojistky obsluha muize vymeénit.

Poznamka: Tento produkt je testovan podle pozadavkd normy CAN/CSA-C22.2 €. 61010-1, druhé
vydani, v€etné dodatku ¢. 1 nebo novéjsi verze stejné normy, kterd zahrnuje stejnou Uroven
poZzadavkl na testovani.
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KOMPONENTY A°PRISLUSENSTVi V°SADE TISKARNY i-STAT

Sada tiskarny i-STAT zahrnuje nasledujici jednotlivé komponenty:

Tiskarnu i-STAT
Sitovy adaptér
Napajeci kabel
Nabijeci baterii
Jednu roli papiru do tiskarny (neni vidét nize)

uhkwn e

KOMPONENTY, KTERE LZE OBJEDNAT

Nasledujici jednotlivé polozky sady tiskarny i-STAT Ize pro ucely vymény nebo doplrikovych zasob
samostatné objednat od zakaznického servisu spole¢nosti Abbott.

POLOZKA, KTEROU LZE OBJEDNAT CiSLO NA SEZNAMU ABBOTT
Tiskdrna i-STAT 04P74-01
Kombinovany zdroj napdjeni i-STAT 04P74-02
Nabijeci baterie pro tiskarnu i-STAT 04P74-03
Papir do prenosné tiskarny (6 roli v°krabici) 06F17-11
Sada tiskarny i-STAT 04P74-04
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PAPIR DO TISKARNY i-STAT

Papir do tiskarny Ize objednat spolu s°dalSimi zasobami pro systém i-STAT (Cislo na seznamu Abbott
06F17-11):

Barva kontrolky Stav indikuje stav tiskarny:
Pfipravena:
Dosel papir:
Chyba: Cervena °

Papir Ize do tiskarny i-STAT vloZit nebo ho vyménit ndsledovné:

1. Otevrete viko pfihradky na papir vytazenim uvolfiovaci packy, jak je vidét na obrazku tiskarny na
strané 1, a°vyjméte zbyvajici papir.

2. Odmotejte nékolik centimetr( papiru z°’nové role, ptricemz se predni okraj papiru podava ze
spodni strany role.

3. Novou roli papiru vlozte do prihradky tak, aby byl pfedni okraj mimo pfihradku na krytu tiskarny.

4. Zavrete viko tak, aby zapadlo na misto.

Pozndmka €. 1: Pokud by byl papir pomackany nebo Spatné zarovnany, jednoduse ho vlozte znovu tak,
jak je popsdno vyse, a°ujistéte se, Ze ma Cisty a rovny okraj.

Poznamka €. 2: Pfi odebirani vytisku z°tiskarny vytahujte vytisk smérem k°predni strané tiskarny
a°odtrhnéte ho z°jedné strany k°druhé v°misté vroubkovaného okraje.

NAPAJENI TISKARNY i-STAT
Existuji tfi moznosti napdjeni tiskarny i-STAT:
e Pouze sitovym adaptérem a°napajecim kabelem,

e Pouze nabijeci baterii a
e Nabijeci baterii se sitovym adaptérem a°napajecim kabelem.
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Tiskdrnu i-STAT lze vypnout a°zapnout stisknutim tlacitka vypinace. Kdyz je tiskarna zapnuta, sviti
indikator napajeni nasledovné:

Napajeni OK: Zelené o
Madlo nabita baterie: Oranzové o
Vybita baterie: Cervené )

Pokud je tiskarna neaktivni >60 sekund, automaticky prejde do Usporného rezimu. V°Usporném rezimu
kontrolka napajeni prestane barevné svitit a°za¢ne blikat.

Kdyz kontrolka napdjeni zacne svitit oranZové, je tieba dobit nabijeci baterii tiskarny. Pokud je baterie
vybitd, kontrolka napajeni sviti Cervené a°tisk je deaktivovan.

Baterii tiskarny lze nabijet pomoci dodaného napdjeciho adaptéru. Zditka pro napdjeci adaptér
je umisténa na zadni strané tiskarny. Poznamka: Tiskarna se nabiji, pouze pokud je vypnutd nebo
v°Usporném rezimu. PIné nabiti trva pfiblizné 3 hodiny.

Pfiznaky indikujici, Ze je tfeba vyménit nabijeci baterii:

1. Kontrolka POWER (Napajeni) na tiskarné sviti oranZové nebo Cervené, i’kdyZ se baterie nabijela
doporucované 3 hodiny.

2. Ztrata kapacity baterie, indikovana kratSimi intervaly mezi dobijenim.

Vkladani nebo vyména nabijeci baterie v°tiskarné i-STAT:
1. Odpoijte tiskarnu od sitového adaptéru.

2. Obratte tiskarnu i-STAT vzh{ru nohama a°poloZte ji na rovny povrch. Vyjméte kryt pfihradky na
baterie jeho vysunutim a°zatlacenim na drazkovanou ¢ést. OdloZte kryt stranou.

3. Pokud vyménujete existujici nabijeci baterii v°tiskarné, odpojte existujici baterii jemnym
zatazenim za Cerveny/bily/Cerny drat, dokud se konektor neuvolni z°tfi kovovych kolikd. Jakmile je
baterie odpojend, vyjméte ji z°prihradky na baterie.

4. Novou nabijeci baterii vyjméte z°obalu. Palcem a°ukazovackem jedné ruky uchopte konektor na
konci, kde je ¢erveny/bily/Cerny drat.
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5. Zajistéte spravné zarovnani konektoru, jak je vidét na obrazku.

6. Vsunite konektor na tfi kovové koliky konektoru.

=4

7. Jakmile jsou draty pfipojené, vloZte ¢ast sady obsahujici baterii do obdélnikové pfihradky.
Ujistéte se, Ze draty nejsou pod baterii ani netrci z°otvoru. Spravné umisténi je vidét nize.
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8. Zasunte kryt zpét do prihradky na baterie, dokud se nezavie a°nezapadne na své misto.

9. Otocte tiskarnu, pripojte ji zpét k°sitovému adaptéru a°pred pouzitim nabijejte novou baterii
v°tiskdrné po dobu alespon 3 hodin.

Poznamka: Pokud je nabijeci baterie vyjmutd nebo vybit3, je stdle mozné tisknout pomaleji pomoci
sitového adaptéru.
Napajeni tiskarny i-STAT sitovym adaptérem a°napajecim kabelem:

1. Jak je vidét na obrazku, pripojte napajeci kabel k°sitovému adaptéru.

2. Kulaty konektor sitového adaptéru zastréte do 12V DC portu na zadni strané tiskarny i-STAT.

3. Napdjeci kabel zastrcte do elektrické zasuvky.

TISK PRIMO Z°RUCNIHO ANALYZATORU i-STAT 1

1. Ujistéte se, 7e je tiskarna zapnutd a°kontrolka NAPAJENI sviti zelené.
2. Vyrovnejte infracervené komunikac¢ni okno ru¢niho analyzatoru s°infracervenym LED oknem
tiskarny. Obecné musi byt tiskarna vzdalena 1 az 5 palct (2,5-12,7 cm) od ruéniho analyzatoru,

nikoli tedy pfilis blizko.

3. Narucénim zatizeni zobrazte vysledky, které se maji vytisknout.

AN
4. Na rucnim zafizeni stisknéte klavesu .i . Dokud neni tisk dokoncen, nehybejte ru¢nim
analyzatorem ani tiskarnou.

5. Pokud se tiskarna nenapaji sitovym adaptérem ze zasuvky, tiskarnu vypnéte.
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TISK PROSTREDNICTVIM NACITACi STANICE NEBO NACITACI/NAPAJECI STANICE

1. Rucnianalyzator i-STAT 1 umistéte do naditaci stanice nebo nacitaci/nabijeci stanice, kterd je
pfipojena k°tiskarné i-STAT.

2. Na ruénim zafizeni zobrazte vysledky, které se maji vytisknout.

AN

3. Na ruénim zafizeni stisknéte kldvesu .i . Dokud neni tisk dokonéen, nehybejte ru¢nim
analyzatorem ani tiskdrnou.

4. Pokud se tiskarna nenapdji sitovym adaptérem ze zasuvky, tiskarnu vypnéte.

TISK MNOHA VYSLEDKU

1. Zapnéte rucni analyzator i-STAT 1.

2. Stisknutim klavesy Menu se zobrazi nabidka Administration (Sprava).

3. Stisknéte 2 — Data Review (Kontrola dat).

4. Stisknéte 7 - List (Sezam).

5. Pomoci kldves < a°— prochdzejte vysledky.

6. Pro tisk ziznamu testu / zdznam{ test( stisknéte ocislovanou klavesu. (Opétovnym stisknutim
ocCislované klavesy zrusite vybér zdznamu.)

7. Vyrovnejte rucni analyzator i-STAT 1 s°infracervenym oknem na tiskdrné i-STAT nebo ho umistéte
do aél'taci stanice ¢i nacitaci//nabijeci stanice pfipojené k°tiskarné i-STAT. Stisknéte klavesu
—

8. Dokud neni tisk dokoncen, nehybejte ru¢nim analyzatorem ani tiskarnou.

9. Pokud se tiskarna nenapaji sitovym adaptérem ze zasuvky, tiskarnu vypnéte.
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CO OBSAHUIJE VYTISK

Nazev testu Typ kazety i-STAT
ID vzorku ID paC|en’ta nebo typ testu kvality a°Cislo Sarze
testovaného roztoku
Vysledky se tisknou s°jednotkami a°pfipadné
Vysledky i°se symboly, referenénimi rozsahy a°kddy

komentara

Pokud je teplota pacienta zadana na strance
Pfi teploté pacienta s°grafem, zobrazi se druhd sada vysledkd
krevnich plyn( pfi teploté pacienta

Typ vzorku zvoleny na strance s°grafem, kdyz
Typ vzorku se jednd o°pacientsky test nebo zkouseni
zpUsobilosti

Informace vloZené do volnych poli na strance
Volna pole s°grafem, kdyzZ se jedna o°pacientsky test nebo
zkouseni zpUsobilosti

Datum a°cas Datum a°cCas, kdy by test proveden
ID obsluhy ID obsluhy
Cislo 3arze Cislo $arze kazety
Sériové Cislo Sériové Cislo analyzatoru
Verze Aplikaéni software analyzatoru
CLEW Standardizovany software

UPOZORNENI TYKAJICi SE TISKARNY

e Poutzivejte pouze sadu nabijecich baterii od Abbott Point of Care (¢islo na seznamu 04P74-03). Sady
nabijecich baterii nedoporucované nebo neproddvané spolecnosti Abbott Point of Care mohou byt
nachylné k°prehfivani a°’mohou vést k°potencidalnimu nebezpeci pozaru nebo popaleni.

e PouzZivejte pouze napdjeci adaptér a°zdroj napajeni (Cislo na seznamu 04P74-02) dodavané se sadou
tiskarny i-STAT.
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e Nepouzivejte tiskarnu bez papiru.
e Nedovolte, aby se o0°napajeci zdroj mohlo zakopnout.

e Dokud neni tisk dokoncen, nenarusujte chod ruéniho analyzatoru ani tiskarny, jinak se tisk prerusi.
Pokud se tisk prerusi a°chcete v’ném pokracovat, sladte znovu tiskarnu s°ru¢nim analyzatorem nebo
analyzator znovu umistéte do nacitaci stanice. Poznamka: Pokud ubéhla vyznamnd doba, mohou ve
vytisku nékteré vysledky chybét. Vysledky vytisknéte znovu.

e Pokud se vytisténé vysledky zdaji byt nekonzistentni s°klinickym zhodnocenim pacienta, ovéfte, Ze se
vytisténé vysledky shoduji s°ddaji v’ruénim analyzatoru. Pokud se vysledky shoduji, mél by se vzorek
pacienta znovu testovat pomoci jiné kazety. Pokud se neshoduiji, vysledky znovu vytisknéte. Pokud
se nové vytisténé vysledky stale neshoduji s°Gdaji v°ru¢nim analyzatoru, vyZzaduje tiskdrna servis
a°vytisténé vysledky se nesmi poufzit.

e Po kontaktu s°baterii, ze které unika tekutina, mdze dojit k°podrazdéni kize, véetné poleptani/
poranéni. Pfi manipulaci s°baterii, ze které unikd tekutina, vZdy noste rukavice a°’zamezte kontaktu
baterie s°kzi. Dojde-li ke kontaktu takové baterie s°k(zi, dodrZujte zasady prvni pomoci uvedené
v°bezpecnostnim listu nikimetalhydridové baterie Novacell.

e Zdroje fluorescencniho svétla mohou rusit hldaseni odesiland do tiskarny i-STAT 1. Pokud dostate¢né
blizké nebo jasné svétlo z°fluorescencniho zdroje miti pfimo do okna infracerveného zareni na
tiskarné i-STAT 1, nemusi tiskarna reagovat, kdyz se zaznamy k°tisku zaslou prostfednictvim sériového
(dratového) pripojeni k°naditaci stanici nebo nacitaci/nabijeci stanici.

RESENi PROBLEMU S°TISKARNOU

PRIZNAK TISKARNY DOPORUCENE AKCE

e Zkontrolujte, zda se na analyzatoru
zobrazuji vysledky nebo zda vysledky byly
zvoleny v°Data Review (Kontrola dat) v° List
(Seznam).

e Pokud tisknete pfimo z°rucniho zafizeni,

zkontrolujte, zda vzdalenost mezi
Tiskarna netiskne. Kontrolka POWER (Napajeni) analyzatorem a°tiskarnou neni pfilis mala
sviti zelené/oranzové a°kontrolka STATUS ani velka.

(STAV) sviti zeleng. e Provedte autotest tiskarny, abyste se ujistili,

Ze tiskarna funguje. Vypnéte tiskarnu.
Drite tlacitko Paper Feed (Podavani
papiru) stisknuté a°stisknéte tlacitko Power
(Napdjeni), dokud nezacne tisk, a°poté

obé tlacitka uvolnéte. Zkontrolujte, zda je
vysledny vytisk zietelny a°kompletni.
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PRIZNAK TISKARNY DOPORUCENE AKCE

Tiskarna netiskne prostfednictvim dratového
pripojeni k°nacitaci stanici nebo nacitaci/
nabijeci stanici. Kontrolka POWER (Nap4ajeni)
sviti zelené/oranzové a°kontrolka STATUS
(STAV) sviti zelené.

Pokud je tiskarna v°tésné blizkosti
fluorescencéniho svétla:

e Umistéte tiskarnu na jiné misto nebo stirite
infracervené okno tak, abyste zabrdnili
pfimému dosahu fluorescencniho svétla do
infracerveného okna.

e Premistéte tiskdrnu nebo fluorescencni
lampu, aby mezi nimi byla vétsi vzdalenost.

e Pfitisku zdznama prostrednictvim
sériového pripojeni vypnéte fluorescencni
svétla v°tésné blizkosti tiskarny i-STAT 1.

e Tisknéte pfimo z°ru¢niho analyzatoru
prostiednictvim infracerveného ptipojeni.

Tiskdrna podava papir, ale nic netiskne.

Zkontrolujte, zda se papir podava ze spodni
strany role.

Tiskarna netiskne a°kontrolka napdjeni sviti
Cervené.

Je tfeba dobit baterii.

KdyzZ se tiskdrna zapne, kontrolka napajeni
nesviti.

Je treba dobit baterii.

Tiskarna netiskne a°kontrolka STAVU sviti
oranzove.

Vetiskarné dosel papir.

Tiskarna netiskne a°kontrolka STAVU sviti
cervené.

Teplota tiskové hlavy je mimo rozsah. Tisk
je pozastaven, dokud teplota tiskové hlavy
neklesne na normalni droven.

CISTENI TISKARNY i-STAT

Vycistéte vnéjsi kryt tiskarny i-STAT 1 jednim z nasledujicich zpUsob:

e gazovym polstatkem navlh¢enym do:

— izopropylalkoholu (IPA) nebo

— 10% roztoku béliciho prostfedku

e PDI® Super Sani-Cloth®

NIKDY TISKARNU NEPONORUJTE DO TEKUTINY.

Rev. Date: 18-OCT-2021
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OZNAMENI O USKLADNENI TISKARNY A KONTROLA
BATERIE i-STAT

Pokyny k uskladnéni tiskarny

Kdyz se tiskdrna dlouhou dobu nepouZziva:

¢ Je-li to mozné, nechte sitovy adaptér pfipojeny do zasuvky a k tiskarné.

¢ Neni-li sitové napajeni k dispozici, vyjméte nabijeci baterii z tiskarny i-STAT. Pokud
baterii nevyjmete, mliZze to mit za nasledek nemoznost nabiti baterie po skladovani.

Kontrola baterie

Pokud se zd3, Ze béhem obvyklého pouzivani nelze baterii nabijet, fidte se nize uvedenymi
pokyny a zjistéte, zda je mozné nabijeci baterii v tiskarné i-STAT dobit:

1. Do tiskarny a do zasuvky ve zdi pfipojte sitovy adaptér a do tiskarny i-STAT vloZte
nabijeci baterii i-STAT.

2. Ujistéte se, Ze je tiskarna vypnuta. Stisknutim tlacitka Paper Feed (Podavani papiru)
a stisknutim a podrzenim tlacitka Power (Napajeni), dokud se nespusti tisk, provedte
autotest tiskarny i-STAT.

3. Pokud Ize baterii nabijet, bude na vytisku o autotestu uvedeno ,Charging Enabled”
(Nabijeni aktivovano). Pokud baterii nabijet nelze, bude na poslednim fadku uvedeno
,Charging Disabled” (Nabijeni deaktivovano).

© 2021 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi
znackami skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich pfislusnych vlastnika.
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ODBER VZORKU

Piehled

ODBER VZORKU 8

Vzorky pouzivané k°plnéni kazet se musi fadné odebirat a’musi se s°nimi radné
manipulovat, aby vysledky odrazZely aktualni stav pacienta.

Vzorky by se mély odebirat podle postupl a°zasad daného zatizeni.
Nasledujici opatfeni (prevzata z°referenci v°zavéru této c¢asti) mohou zabranit
potenciondlnim zdrojim chyb pfed plnénim kazet nebo aplikaci vzorku na
testovaci prouzek.

ODBER VENOZNi KRVE — OBECNE

Piehled

Infuze

Skrtidlo

Svalova cinnost

Rev. Date: 17-FEB-2023

Odbér vendzni krve se obvykle provadi k:

e vysetfeni acidobazické rovnovahy
e vysetfeni elektrolytl

e vySetfeni metabolismu

e vySetfeni koagulace

e hematologickému vysetreni

Dodrzujte nasledujici preventivni opatreni:

Krev neodebirejte z°paze s°infuzi. Infuzni roztoky ziredi vzorek a°mohou ovlivnit
testy.

Stagnace venodzni krve (dlouhodobé zaskrceni) a°cvic¢eni predloktim muze kvali
snizeni pH zplsobenému lokalizovanou produkci kyseliny mlééné zvysSovat
hodnoty ionizovaného vapniku.

Pokud hledate Zilu a°skrtidlo je aplikovano déle nez jednu minutu, povolte ho
a°po dvou az tfech minutach ho znovu aplikujte.

Nechte Skrtidlo na misté, dokud se neodebere vSechna potfebna krev, aby se
zabranilo zménam hodnot ionizovaného vapniku a°pH.

Zabrante nadmérné svalové Cinnosti, jako napfiklad zatinani a°uvolfovani
pésti, protoze miZe zvySovat hodnoty drasliku.
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Hemolyza

Pofadi zkumavek

Hemolyze (rozpadu Cervenych krvinek) zabranite tak,

e 7e v’misté vpichu nechate zaschnout zbytek alkoholu
e Ze zlikvidujete vzorek ziskany traumatizujicim odbérem.

Hemolyza zplsobuje vyssi hodnoty drasliku a°nizsi hodnoty vapniku. U°kazet
cTnl, CK-MB a°BNP muzZe tézka hemolyza zpUsobovat snizenou aktivitu
alkalické fosfatazy a°zvysenou proteolytickou aktivitu, coZ vyustuje ve snizenou
detekci cTnl, CK-MB nebo BNP.

Krev odebirejte do odbérovych zkumavek v°predepsaném poradi, abyste
zabranili interferencim zplsobenym prenosem aditiv z°jedné zkumavky do
druhé:

e Bez aditiv

e Citrat

e Heparin

e EDTA-Na,, K, neboK,

e Oxalat, fluorid, jodoacetat

Pokud se krev odebird do zkumavky s°citrdtem, pred odbérem do zkumavky
s’heparinem odeberte 5 ml krve do béZné zkumavky.

ODBER VENOZNI KRVE — STANOVENI pH, PCO, A°"HEMATOKRITU
A°VYSETRENI BIOCHEMIE A°ELEKTROLYTU

Antikoagulancia

8-2

Pokud lIze vzorek ihned testovat v°kazeté, Ize pouZzit béznou sttikacku. Pokud
kazetu nelze ihned naplnit vzorkem, vzorek by se mél odebirat do odbérové
zkumavky s®heparinatem lithnym nebo do prfedem heparinizované strikacky
oznacené pro méreni elektrolytl a®ionizovaného vapniku (takové strikacky
obsahuji vyvdzené nebo malé mnoistvi heparinu). Pokud do zkumavek
aplikujete heparin ru¢né, nemél by pomér heparin : krev prekrocit 10 U
heparinu na mililitr krve. KdyZ jsou odbérové zkumavky zcela naplnéné,
obsahuiji pfiblizné 15 U/ml.

Vzorky odebirané do zkumavek s°antikoagulantem EDTA se sméji pouzivat
pouze s°kazetami i-STAT Glucose a°BNP. Pfi souasném testovani glukdzy
a°glykovaného hemoglobinu (HbA1c) mize byt vhodné krev odebirat do jedné
zkumavky s°EDTA. EDTA se nesmi pouzivat s°jinym typem kazet neZ s°Glucose
¢i BNP. EDTA zpUsobuje klinicky vyznamnou chybu v’hodnotach sodiku,
drasliku, chloridu a°hematokritu, a°’muZe ovliviiovat dalsi biochemické testy.
Vzorek s°EDTA nepouZivejte s°kazetou, kterd jako soucast panelu obsahuje
glukdzu. I°kdyZ se ma pouzit pouze hodnota glukdzy, do paméti analyzatoru se
ukladaji vSechny vysledky, a°protoze Ize vysledky tisknout nebo prendset do
Central Data Station, mohou se stat trvalou soucasti zdznamu pacienta.

Kazety i-STAT BNP vyZaduji pouZiti vzorkd plné krve nebo plazmy odebrané do
plastovych stfikacek nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich EDTA. Pouziti
sklenénych nadob se nedoporucuje, protoze molekula BNP je ve sklenénych
zkumavkach nestabilni. PouZziti vzork( plné krve nebo plazmy obsahujicich jiné
antikoagulanty, jako napfriklad heparin, oxaldt a°citrat, se nedoporucuje.

Art: 714372-15E Rev. Date: 17-FEB-2023



Pozadavky na plnéni

Rev. Date: 17-FEB-2023

Kazety i-STAT cTnl a° CK-MB vyZzaduji pouZziti:

1. vzork( heparinizované plné krve nebo plazmy odebranych do strikacek
nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich heparinat lithny nebo
sodny nebo

2. vzorkd neheparinizované plné krve nebo plazmy testované do jedné
minuty po odbéru do plastové stfikacky nebo evakuované zkumavky
bez aditiv.

Pouziti vzorkd plné krve nebo plazmy obsahujicich jiné antikoagulanty,
jako napriklad EDTA, oxalat a°citrat, zplisobuje deaktivaci alkalické
fosfatazy a°vede ke snizenym hodnotam cTnl nebo CK-MB.

Kazety i-STAT Total B-hCG vyZaduji pouZiti:

1. vzork( heparinizované plné krve nebo plazmy odebranych do
plastovych stfikacek nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich
heparinat lithny nebo sodny, pficemz jsou zcela naplnény nebo

2. vzorkd neheparinizované plné krve nebo plazmy testované do jedné
minuty po odbéru do plastové stiikacky nebo evakuované zkumavky
bez aditiv.

Pouziti vzorkd plné krve nebo plazmy obsahujicich jiné antikoagulanty,
jako napriklad EDTA, oxalat a°citrat, zplisobuje deaktivaci alkalické
fosfatazy a°vede ke snizenym hodnotam B-hCG.

Kazety i-STAT CHEMS8+ vyZaduji pouZiti:

1. plné krve odebrané do neheparinizovanych evakuovanych zkumavek
nebo stfikacek, pokud se vzorek vysetfuje okamzité po odbéru,

2. heparinizované plné krve odebrané do strikacek s°vyvazenym
heparinem nebo

3. heparinizované plné krve odebrané do evakuovanych zkumavek
obsahujicich heparinat lithny, pokud jsou zkumavky zcela naplnény.

Odbérové zkumavky s°antikoagulantem i°bez néj a°stiikacky
s’antikoagulantem plite zcela. Neulplné plnéni zkumavek a°stfikacek
s°antikoagulanciemi mize zpUsobovat vyssi pomér heparin : krev, sniZovat
hodnoty ionizovaného vapniku a®ovliviiovat dalsi vysledky. Nedostatecné
plnéni odbérovych zkumavek s°antikoagulantem i°bez néj muize také
zpUsobovat snizené hodnoty PCO,, HCO, a°TCO,,.

Odbérové zkumavky pro castecné naplnéni (evakuované zkumavky
prizpGsobené k°odbéru mensiho mnoistvi, nez je objem zkumavky, napf.
5ml zkumavka s°dostateCnym mnoZstvim vakua pro odbér pouze 3 ml), se
nedoporucuji k°vysetreni krevnich plynt nebo k°analyze v°kazeté CHEMS8+,
a°to kvlli moZnym niZSim hodnotam PCO,, HCO, a°TCO,. Pfi pInéni kazety je
take tfeba eliminovat ,naslehani” vzorku pipetou, aby se zabranilo unikani CO,
z°krve.

Antikoagulovanou krev neprodlené opatrné promichejte, aby se predeslo
jejimu srazeni. Odbérové zkumavky alespor 10krat obratte. Injekéni strikacku
dikladné promichejte valivym pohybem mezi dlanémi po dobu alespon
5 vtefin ve dvou rGznych smérech. Poté ji opakované obracejte po dobu
alespon 5 vtefin a ndsledné zlikvidujte prvni dvé kapky krve. Je tfeba mit na
paméti, Ze spravné promichat injekcni stfikacku o objemu 1,0 cc mize byt obtizné.
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Vystaveni vzorku
vzduchu

Doba testovani

Pfi stanovovani ionizovaného vapniku, pH, PCO, a°TCO, nevystavujte vzorek
vendzni krve vzduchu. Testujte okamzité, jakmile je vzorek odebran do
odbérové zkumavky. Kdyz se vzorek odebira do stfikacky, okamzité vytlacte
vzduchové bubliny nebo vzduchovou bublinu ponechte u°pistu a°nenechte ji,
aby se ve vzorku pohybovala.

Pro co nejpresnéjsi vysledky vzorky testujte ihned po odebrani. Test na
laktat provadéjte okamfZité. Vzorky odebrané k°’méfeni pH, PCO,, PO,, TCO,
a’ionizovaného vapniku by se mély testovat do 10 minut. Test na ostatni
analyty by se mél provadét do 30 minut.

Pokud se testovani neprovadi okamzité, znovu odbérové zkumavky
promichejte opatrnym prevracenim, a°to nejméné 10krat. Stfikacky alespon
5 sekund v°kazdém sméru kutdlejte mezi dlanémi, poté ji opakované alespon
5 sekund prevracejte a°prvni dvé kapky krve zlikvidujte. Krev ve Spicce
stfikacky mohla byt vystavena vzduchu a°nemusi byt homogenni se vzorkem
v°téle strikacky. Vezméte na védomi, ze vzorek ve 1,0cc stfikacce muize byt
tézké radné znovu promichat.

ODBER VENOZNi KRVE — KOAGULACNI TESTY

Tok krve

Plastové nadoby

Doba testovani

Opakovani testu

Je tfeba pouzZivat techniku odbéru, kterd zajisti dobry tok krve. Nedostatecny
tok krve mUze zapficinit chybné vysledky.

Vzorek krve na testovani by se mél odebirat do plastové odbérové nadoby
(stfikacky nebo odbérové zkumavky) neobsahujici Zadny antikoagulant,
aktivator srazeni nebo separator séra/plazmy. Jakakoliv nadoba pro prenos
(davkovac, kapilara, pipeta nebo stfikacka) musi byt plastova a°nesmi
obsahovat Zzadny antikoagulant.

Vzorky odebirané do sklenénych zkumavek nebo strikacek nebo do zkumavek
obsahujicich antikoagulancia, aktivdtory nebo separatory, nelze pouzivat
s’koagulaénimi kazetami i-STAT.

Pozndamka: V°pokynech CLSI se doporucuje, aby se pfi vyuZziti systému odbéru
krve jako vzorek pro koagulacni testovani pouzivala druha nebo
tfeti zkumavka (pokud se jednd o°jeden nabirany vzorek, pouzijte
vyfazenou zkumavku) a°pokud se k°odbéru krve vyuziva technika
dvou strikacek, mél by se pouzivat vzorek z°druhé sttikacky.

Vzorek se musi ihned nanést do jimky vzorku kazety a°kazeta se musi ihned
vlozit do analyzatoru.

Pokud je tfeba méreni zopakovat, musi se odebrat novy vzorek.

ODBER ARTERIALNIi KRVE — OBECNE

Pirehled

8-4

Arterialni krev se odebira k°vysetfeni krevnich plyn(.

Hodnoty PCO,, PO, a’pH se méni podle zmén podpory ventilace v’mife zavislé
na zakladnich podminkach. Vzorek by se mél odebirat po stabilizaci téchto
zmeén.
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ODBER ARTERIALNi KRVE — VYSETREN{ KREVNICH PLYNU, ELEKTROLYTU,
BIOCHEMICKE VYSETRENI A°STANOVENI HEMATOKRITU

Evakuované zkumavky

Strikacky
a’antikoagulant

Rev. Date: 17-FEB-2023

K°vysetrfeni krevnich plynd se nedoporucuji evakuované ani jiné odbérové
zkumavky.

Pokud lze vzorek ihned testovat v°kazeté, |ze pouzit béZznou stfikacku.

Pokud kazetu nelze ihned plnit vzorkem, vzorek by se mél odebirat do pfedem
heparinizované stfikacky oznacené pro méreni elektrolytll a®ionizovaného
vapniku (takové strikacky obsahuji vyvazené nebo malé mnozstvi heparinu).

Pokud do zkumavek aplikujete heparin ru¢né, nemél by pomér heparin : krev
prekrocit 10 U heparinu na mililitr krve.

Strikacky plnte doporucenym objemem krve nebo pouZivejte nejmensi mozné
mnozstvi tekutého heparinového antikoagulantu, ktery zabrani srdzeni.
Nedostate¢né plnéni stfikacek mize zplsobovat vyssi pomér heparin: krev, coz
v°dusledku vazani snizuje hodnoty ionizovaného vapniku. Nedostatecné plnéni
strikacek s°tekutym heparinem také vzorek zredi, coZ ovlivni vysledky.

Kazety i-STAT BNP vyZaduji pouZivani vzorkd plné krve nebo plazmy odebrané
do plastovych stfikacek nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich EDTA.
Pouzivani sklenénych nadob se nedoporucuje, protoze molekula BNP je ve
sklenénych zkumavkach nestabilni. Pouzivani vzork( plné krve nebo plazmy
obsahujicich jiné antikoagulanty, jako naptiklad heparin, oxalat a°citrat, se
nedoporucuje.

Kazety i-STAT cTnl a°CK-MB vyZaduji pouZiti:

1. vzork( heparinizované plné krve nebo plazmy odebranych do stfikacek
nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich heparinat lithny nebo
sodny nebo

2. vzorkd neheparinizované plné krve nebo plazmy testované do jedné
minuty po odbéru do plastové stfikacky nebo evakuované zkumavky
bez aditiv.

Pouzivani vzorkl plné krve nebo plazmy obsahujicich jiné
antikoagulanty, jako napfiklad EDTA, oxalat a°citrat, zplsobuje
deaktivaci alkalické fosfatazy a°vede ke snizenym hodnotam cTnl nebo
CK-MB.

Kazety i-STAT CHEM8+ vyZaduji pouZiti:

1. plné krve odebrané do neheparinizovanych evakuovanych zkumavek
nebo stfikacek, pokud se vzorek vysetfuje okamzité po odbéru,

2. heparinizované plné krve odebrané do strikacek s°vyvazenym
heparinem nebo

3. heparinizované plné krve odebrané do evakuovanych zkumavek
obsahujicich heparinat lithny, pokud jsou zkumavky zcela naplnény.
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Vystaveni vzorka
vzduchu

Doba testovani

Vzorek na ledu

Antikoagulovanou krev promichejte valivym pohybem mezi dlanémi po dobu
alespon 5 vtefin ve dvou rliznych smérech. Poté injekéni stfikacku opakované
obracejte po dobu alespon 5 vtefin. Zlikvidujte prvni dvé kapky krve.

Zabrante nataZzeni vzduchu do sttikacky, pfipadné vzduch ihned odstrarite,
a°udrzujte anaerobni prostredi.

Pro co nejpresnéjsi vysledky vzorky testujte ihned po odebrani. Test na
laktat provadéjte okamfZité. Vzorky odebrané k°’méfeni pH, PCO,, PO,, TCO,
a’ionizovaného vapniku by se mély testovat do 10 minut. Test na ostatni
analyty by se mél provadét do 30 minut.

Pokud se testovani neprovadi ihned, promichejte znovu stfikacku kutalenim
mezi dlanémi po dobu alespon 5 sekund v°kazdém sméru, poté ji opakované
alespon 5 sekund prevracejte a°prvni dvé kapky krve zlikvidujte. Krev ve Spicce
stfikacky mohla byt vystavena vzduchu a°nemusi byt homogenni se vzorkem
v°téle strikacky. Vezméte na védomi, Ze vzorek ve 1,0cc stfikacce muize byt
tézké radné znovu promichat.

Pred prepravou vzorku na ledu kazetu naplite. UloZeni vzork( na led zvysuje
hodnoty drasliku a®ovliviiuje Uroven kysliku ve vzorcich odebranych do
plastovych stfikacek.

ODBER ARTERIALNiI KRVE — TESTY ACT

Tok krve

Plastové nadoby

Doba testovani

Opakovani testu

8-6

Je tfeba pouzZivat techniku odbéru, kterd zajisti dobry tok krve. Nedostatecny
tok krve mUze zapficinit chybné vysledky.

Vzorek krve na testovdni by se mél odebirat do plastové odbérné nadoby
(stfikacky nebo odbérové zkumavky) neobsahujici Zddny antikoagulant.

Vzorky odebirané do sklenénych zkumavek nebo stfikacek nebo do zkumavek
obsahujicich antikoagulancia nelze pouzivat s°koagulacnimi kazetami i-STAT.

Poznamka: V°pokynech CLSI se doporucuje, aby se pfi vyuZiti systému odbéru
krve jako vzorek pro koagulacni testovani pouZivala druha nebo
treti zkumavka (pokud se jednd o°jeden nabirany vzorek, pouzijte
vyfazenou zkumavku) a°pokud se k°odbéru krve vyuziva technika
dvou strikacek, mél by se pouzivat vzorek z°druhé strikacky.

Vzorek se musi ihned nanést do jimky vzorku kazety a°kazeta se musi ihned
vlozit do analyzatoru.

Pokud je tfeba méreni zopakovat, musi se odebrat novy vzorek.

Art: 714372-15E Rev. Date: 17-FEB-2023



ZAVADENI KANYLY

Krevni plyny,
elektrolyty a biochemie

Koagulacni kazety

K°odstranéni intravendznich roztok(, heparinu nebo medikamentd, které
mohou vzorek kontaminovat, kanylu vymyjte. Doporucuje se Sestindsobek
objemu katétru, konektor(i a®jehly.

Pokud se krev musi odebirat ze zavedené kanyly, méla by se zvazit mozna
kontaminace heparinem a°zfedéni vzorku. Kanyla by se méla proplachovat
5 ml fyziologického roztoku a°prvnich 5 ml krve nebo Sestindsobek mrtvého
objemu katétru by se mél zlikvidovat.

PROPICHNUTI KUZE

Poznamka: Nelze pouzit s

Nastroj

Analyza krevnich
plynti na bilych
kazetach G3+, CG4+,
EG6+, EG7+ a CG8+

Hemolyza

Tkanovy mok

Vzduch

Rev. Date: 17-FEB-2023

modrymi kazetami (CHEM8+, G3+ a CG4+).

Pouzijte propichovaci nastroj, ktery umozni volny tok krve. Nedostatecny tok

krve mlze zapfricinit chybné vysledky.

Veliteratufe se uvadéji rozporné zpravy ohledné platnosti analyzy PO,
provadéné se vzorky arterializované krve ziskané propichnutim klze
v°porovnani s°arteridlnim PO, Proces odbéru kapildrni krve mize zménit PO,,
PCO,, a°vypocitany sO,. K°vy3etfeni krevnich plyn( se preferuji arteridlni
vzorky. Dalsi diskuze viz dokumenty CLSI H4-A5, C-46A a°H11-A4 uvedené
v°Casti Reference.

Zabrante hemolyze (rozpadu cervenych krvinek) zplsobené energickym
masirovanim nebo ,zdimanim®,
Hemolyza zpUsobuje vyssi hodnoty drasliku a°nizsi hodnoty vapniku.

Pro lepsi tok krve prst jemné masirujte asi tfi palce (7,5 cm) od Spicky prstu az
k°masité ¢asti Spicky.

Hemolyze zabranite tim, Ze v°misté vpichu nechate zaschnout zbytek alkoholu.

U°testd kromé téch s°kazetami PT/INR otirejte prvni kapku krve, protoze muze
obsahovat nadbytek tkariového moku, ktery mize zvySovat hodnoty drasliku
a’sniZovat ostatni testované hodnoty.

Do kapilary nenatahujte vzduch.

Art: 714372-15E 8-7



Antikoagulant

Doba testovani

Prohfati mista

Kazety PT/INR

Vétsina heparinizovanych kapilar neni kvlli vysoké koncentraci heparinu
(50 U/ml nebo vice) vhodna k°méreni analytd, zejména ionizovaného véapniku.
Pouzivejte zkumavky s°vyvdienym mnozstvim heparinu.

Vzorky odebirané do kapilar testujte ihned, abyste zabranili srazeni (zejména
u’novorozencd, jejichZ krev se srazi rychleji).

Tok krve lze stimulovat prohratim v°misté vpichu. K°prohtati (arterializaci)
paticky novorozence nebo jinych mist vpichu postupujte podle zasad
a°’postupl vaseho zafizeni.

Vpich do klZe pri pfimé aplikaci se
doporucuje pouze pro zasobnik PT/INR.

Kazety i-STAT PT/INR by se mély plnit
pfimo z°mista vpichu, aby krev tekla pfimo
do kazety — nemél by se pouZivat zadny
prostiedek pro prenos.

PROSTREDKY PRO PRENOS VZORKU

Davkovace

Kapilara

antikoagulant.

Misto pouzivani jehel k°pfenosu vzorku krve
z°odbérové zkumavky Ize pouzivat davkovac.

KdyZz se méfi ionizovany vapnik, pH nebo PCO,,
nepouzivejte ddvkovace, kterymi se do vzorku
dostane vzduch.

Davkovace pro testovani koagulace musi byt
plastové a°nesmi obsahovat Zadny antikoagulant.

I°kdyZ lze vzorek pfendset pfimo z°mista vpichu do kazety, upfednostfiuje se
kapilara.

Kapilary lze pouzivat k°pfenosu vzork( ze zkumavky do kazety. Kapilary
pro testovani koagulace musi byt plastové a°nesmi obsahovat Zadny

Stiikacka
K°odebirani vzorkd z°odbérovych zkumavek lze pouzivat 1cc strikacku (jako
napfiklad tuberkulin) a°jehlu (ne mensi nez 20 G).

KdyZ se méfi ionizovany vapnik, pH, PCO, a°TCO,, davejte pozor, abyste se
vzorkem nenabirali i°vzduch.

Sttikacky pro testovani koagulace musi byt plastové a°nesmi obsahovat Zzadny
antikoagulant.

© 2023 Abbott. VSechna prdva vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spoleénosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnik.
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POSTUP MANIPULACE S KAZETAMI 9

PRIPRAVA NA TESTOVANI

Vybér kazety

Pokojova teplota

Kontaktni plosky
a senzory

Kalibracni sada

Vétraci otvor

Kontaminace

Art: 714373-15E

Pro poZadovany test nebo testy vyberte vhodnou kazetu. Aby se predeslo obtiznému
plnéni a nedspésnym kontrolam kvality, mélo by se s kazetami, presto, Ze nejsou
krehké, manipulovat nasledovné:

Kvali ochrané béhem skladovani je kazda kazeta zabalena do féliového pouzdra nebo
do Cirého plastového obalu. Kazeta by se neméla vyjimat z ochranného pouzdra,
dokud se nenachazi v misté s pokojovou teplotou (18—-30 °C nebo 64—-86 °F). Pro co
nejlepsivysledky by méla teplota kazety a analyzatoru odpovidat teploté v misté, kde
se maji pouzivat. Kondenzace na studené kazeté mlze zamezit spravnému kontaktu
s analyzatorem. Pred pouZitim ponechte samostatnou kazetu pfi pokojové teploté
5 minut a krabici s kazetami 1 hodinu. Kazetu pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného
pouzdra — prodlouZena expozice mUzZe zpUsobit nedspésnou kontrolu kvality kazety.
Pokud je pouzdro déravé, neméla by se kazeta pouzivat. Jakmile byly kazety néjakou
dobu v misté s pokojovou teplotou, nesmi se vracet zpét do chladnicky. Po dobu
uvedenou na kazeté se mohou kazety skladovat pfi pokojové teploté.

Nedotykejte se kontaktnich plosek, mize to zplsobit kontaminaci a zabranit
spravnému kontaktu analyzatoru s kazetou. Nedotykejte se senzor( v horni ¢asti.

Nevyvijejte tlak na stfedovou ¢&ast Stitku, protoZe kalibracni sada nachazejici se
uvnitf by mohla predcasné prasknout.

Neblokujte vétraci otvor, protoZe vzorek nenatece az po znacku plnéni a kalibraéni
roztok nepotece k senzoriim.

Abyste zabranili kontaminaci analyzatoru, nepouzivejte kazetu, na kterou se vylila
krev nebo jina kapalina. Neplrite kazety na plochdch, na kterych se ke kazeté mohou
dostat vlakna, tekutiny nebo necistoty, které by se mohly v analyzadtoru usazovat.

Rev. Date: 17-FEB-2023 9-1



PLNENI A UTESNOVANI KAZET

Postup

9-2

KROK AKCE

1 Kazetu poloZte na rovny povrch. Na nize uvedenych snimcich si vSimnéte
umisténi jimky vzorku a znacky plnéni.

Znacka plnéni
= E= P

Faistar )

Jimka vzorku Jimka vzorku

2 Vzorek dikladné promichejte.
a. Odbérovou zkumavku s krvi alespor 10krat prevratte.

b. Strikacku alespon 5 sekund v kazdém sméru opakované kutalejte
mezi dlanémi, poté ji opakované alespon 5 sekund prevracejte.
Vezméte na védomi, Ze vzorek ve 1,0cc stfikaéce mlzZe byt tézké
fadné promichat.

c. Pred naplnénim kazety z pfenosového prostfedku odkapejte nékolik
kapek vzorku.

3 Spicku prenosového prostiedku (3picku stiikacky, kapildry, pipety nebo
davkovace)* nasmérujte do jimky vzorku/vstupniho portu, jak je vidét nize.

Pozndamka: Nenasmérovani prostiedku pro prenos do jimky vzorku by

mohlo zpuUsobit, Ze vzorek nenaplni kazetu nebo se bude
shromazZdovat na jimce vzorku/vstupnim portu

\
e

*Kompletni seznam doporucovanych prenosovych prostredkd naleznete v ndvodu
k pouziti systému i-STAT 1 v ¢asti 8 — Odbér vzorka.

Art: 714373-15E Rev. Date: 17-FEB-2023



Postup
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KROK

4

AKCE
-
Aplikujte malé mnozstvi vzorku a pred dalsi aplikaci se ujistéte, Ze se
vzorek pohybuje smérem ke znacce plnéni. Zabrante tvorbé bublin na
jimce vzorku.

a.

Pokracujte, dokud vzorek nedosahne po znacku plnéni oznacenou
na kazeté

Ujistéte se, Ze se vzorek nachazi ve vstupnim portu i v kom(rce na
vzorek

Spravné naplnéna kazeta
(cTnl, CK-MB, 3-hCG a BNP)

: ==

) STAT

Na téchto snimcich je vidét spravné naplnéna kazeta. Na hornich
snimcich vzorek pIni komUrku na vzorek az po znacku plnéni.

Vsimnéte si, Ze na spodnich snimcich je vidét plna jimka vzorku a v cesté
vzorku neni Zadna bublina.

Spravné naplnéna kazeta
(Biochemie / elektrolyty / krevni plyny)

Na téchto snimcich je vidét spravné naplnéna kazeta. Na hornich
snimcich vzorek pIni komdrku na vzorek aZz po znacku plnéni.

VSimnéte si, Ze na spodnich snimcich je vidét plnd jimka vzorku a v cesté
vzorku neni Zadna bublina.

Art: 714373-15E 9-3



Postup KROK AKCE

-
5 Zaklapavaci uzavér preklopte pres jimku vzorku:

a. Palecnebo prst drzte na vnéjsim okraji uzavéru a tisknéte zaobleny
konec uzavéru, dokud nezapadne na misto

b. Pred vloZzenim kazety do zafizeni se ujistéte, Ze je kazeta zcela zaviena

Chcete-li zavfit imunoanalytickou kazetu plastovym uzaviracim klipem:

a. Nejprve kazetu palcem a ukazovackem jedné ruky ukotvéte na
misté a uchopte kazetu po stranach, dal od mista vstupu vzorku.

b. Palcem druhé ruky posunujte plastovou uzaviraci sponu vpravo,
dokud nezapadne na misto nad jimkou vzorku.

Spravné zaviena kazeta

Na téchto snimcich je vidét spravné naplnénd a zaviend kazeta. Takto je
mozné je vlozit do ru¢niho analyzatoru.

Priklady pfeplnénych kazet

Na téchto snimcich jsou vidét preplnéné kazety. Na hornich snimcich
vzorek presahuje znacku pInéni. Na spodnich snimcich si mlzZete
vS§imnout bubliny v jimce vzorku.

Pfed vloZzenim kazet do ruéniho analyzatoru by se mélo vynalozit
veskeré Usili a kazety spravné naplnit.

9-4 Art: 714373-15E Rev. Date: 17-FEB-2023
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Priklady nedostatecné naplnénych kazet

Na téchto snimcich jsou vidét nedostatecné naplnéné kazety. Na
snimcich vlevo je jimka vzorku nedostate¢né naplnéna a vzorek
nedosahuje po znacku plnéni.

Na snimcich vpravo je jimka vzorku dostate¢né naplnéna, ale vzorek
nedosahuje po znacku plnéni.

Pfed vloZzenim kazet do ru¢niho analyzatoru by se mélo vynalozit
veskeré Usili a kazety spravné naplnit.

Pfiklady nespravné zavienych kazet

r 2ISTAT %

Na téchto snimcich jsou vidét nespravné zaviené kazety. Ackoliv byly
spravné naplnény, musi se pred vloZzenim do zafizeni dostatec¢né zavfit.

Art: 714373-15E 9-5



PLNENi A UTESNOVANI KAZET PT/INR (PROTROMBINOVY CAS) S POUZITIM
VZORKU ODEBRANYCH PRiIMO Z PRSTU

KROK

AKCE

1

9-6

Kazetu vyjméte z féliového pouzdra a umistéte ji na rovnou plochu.
Pfipravte si lancetové pero a dejte ho stranou, dokud nebude potreba.

70% vodnym roztokem isopropanolu ocistéte a pfipravte prst, ze kterého
se odebere vzorek. Pfed odebranim vzorku nechte prst dikladné
oschnout. K dezinfekci propichnuté kiiZze na prstech se nedoporucuji
tampony ani roztoky obsahujici latky jiné nezZ isopropanol (napf.
chlorhexidin glukonat). Vice informaci viz ¢ast ,Omezeni testu i-STAT
PT/INR“ v listu PT/INR v ¢asti Informace o kazetach a testech.

Lancetovym perem propichnéte spodni ¢ast Spicky prstu.

Jemné prst stisknéte, aby na ném

visela kapka krve a test provedte

s prvnim vzorkem krve. Vyhnéte se - =
silnému opakovanému tlaku (,,Zdimadni”), 1?@§ N %
protoZe mizZe zplisobovat hemolyzu nebo =7
kontaminaci vzorku tkdriovym mokem.

Kapkou krve se dotknéte spodni Casti
jimky vzorku. Jakmile kapka pfijde do
kontaktu s jimkou vzorku, krev se nasaje do kazety.

Doplnujte vzorek, dokud nedosahne po znacku plnéni uvedenou na kazeté.
Uzavér vzorku preklopte pres jimku vzorku.

Stisknéte zaobleny konec uzavéru, dokud nezapadne na misto. Lehce
zvednéte prst nebo palec a pred jeho odstranénim z krytu se ujistéte,
Ze je kazeta zavrena.

Poznamka: Pro jednodussi vkladani vzorku do testovaci kazety je mozné

kazety pfinést az k prstu. V takovém ptipadé zajistéte, aby se nastroj
pfi testovani nachdzel na plochém nevibrujicim povrchu.
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VKLADANI A VYJIMANI KAZET Z ANALYZATORU
KROK AKCE

VloZeni kazety do analyzdtoru

1 Spojte kazetu s kontaktnimi ploskami
smérujicimivzhlru a smérem k portu na
kazeté.

2 Kazetu pomalu a hladce zasouvejte do
portu na kazety, dokud nezapadne na
misto.

Vyjmuti kazety z analyzdtoru

3 NesnaZte se kazetu vyjimat, dokud se na obrazovce zobrazuje hlaseni
,Cartridge Locked” (Zamknuta kazeta).

4 KdyZ se zobrazi vysledky, vytdhnéte kazetu pfimo z analyzatoru.

5. Kazetu zlikvidujte vhozenim do kontejneru pro bioodpad dle mistnich,
statnich a narodnich regulaénich pokynda.

Rev. Date: 17-FEB-2023 Art: 714373-15E 9-7



NESPRAVNY POSTUP

Prehled Kazety je tfeba spravné plnit a utésriovat. BEhem obdobi tréninku se viak mohou

vyskytnout nize popsané stavy. Pokud ho obsluha stav nezaznamena, zaznamena ho

vrve

Stav

o akci ,,USE ANOTHER CARTRIDGE” (PouZzijte jinou kazetu).

Jednani obsluhy

Displej analyzatoru

Vzorek nad znackou
plnéni.

Kdyz vzorek lehce pfetece nad znacku plnéni, Ize kazetu
stale pouzit. Pokud je vzorek pobliz nebo se dostane do
vzduchového segmentu, pouzijte jinou kazetu.

SAMPLE POSITIONED BEYOND
FILL MARK (Vzorek dosahuje
nad znacku plnéni)

Vzorek nedosahuje po
znacku plnéni.

Pokud se jimka vzorku plni, ale vzorek nedosahuje po
znacku plnéni, ujistéte se, Ze vzduchovy otvor (maly
otvor na spodni strané kazety) neni zablokovany.
Kazetu lehce naklonte, aby gravitace napomohla toku.
Kdyz vzorek zacne téct do komdarky, vratte kazetu do
horizontdlni polohy.

Pokud je vzorek vyrazné pod znackou plnéni, analyzator
tento stav zaznamena a zastavi testovaci cyklus.

SAMPLE POSITIONED SHORT
OF FILL MARK (Vzorek
nedosahuje po znacku plnéni)

Prazdna jimka vzorku.

Pokud vzorek dosahuje po znacku pInéni, ale jimka
vzorku je naprosto prazdna, je mozna k dispozici
nedostate¢né mnozZstvi vzorku na testovani.

INSUFFICIENT SAMPLE
(Nedostate¢né mnozstvi vzorku)

Vzduchové bubliny ve
vzorku.

Pokud jsou v komurce na vzorek uvéznéné vzduchové
bubliny, kazetu vyhodte a naplrite jinou.

INSUFFICIENT SAMPLE
(Nedostate¢né mnozstvi vzorku)

Preplnéna jimka vzorku.

Pokud je jimka vzorku tak pIna, Ze je vzorek po
naplnéni komurky na vzorek vidét nad jimkou vzorku,
neotirejte ani neabsorbujte nadbytek vzorku gazou ani
kapesnickem, ale natdhnéte ho zpét do strikacky nebo
kapilary. Pokud se vzorek rozlije mimo jimku vzorku,
nemusi se pfi zavirani kazety vytvorit vzduchotésné
tésnéni. V takovém pripadé nemusi analyzator umistit
nebo posunout vzorek k senzortim.

UNABLE TO POSITION
SAMPLE (Vzorek nelze umistit)

Srazeny vzorek.

Pokud se vzorek srazi v jimce vzorku, nemze
analyzator posunout ani umistit vzorek k senzoram.

UNABLE TO POSITION
SAMPLE (Vzorek nelze umistit)

Kontaminovana kazeta.

Pokud se vzorek vylije na kazetu nebo se na kazetu
nachytaly necistoty, vyhodte ji. VloZeni kontaminované
kazety do analyzatoru zplsobi nahromadéni necistot
na pinech, které jsou v kontaktu s ploSkami kazety,

a kéd kontroly kvality kazety nebo analyzatoru.

CARTRIDGE ERROR nebo
ANALYZER ERROR (Chyba
kazety nebo Chyba
analyzatoru)

Vzorek je posunut nad
znacku plnéni.

Nevyvijejte nadmérny tlak na uzavér nad jimkou
vzorku, protoZe by to mohlo vzorek posunout nad
znacku plnéni.

SAMPLE POSITIONED BEYOND
FILL MARK (Vzorek dosahuje
nad znacku plnéni)

Kazeta je utésnéna dfive,
nez vzorek dosdhne po
znacku plnéni.

Uzavreni kazety dfive, nez se komUrka na vzorek
naplni, zastavi tok vzorku smérem ke znacéce plnéni.

SAMPLE POSITIONED SHORT
OF FILL MARK (Vzorek
nedosahuje po znacku plnéni)

Kazeta neni pred
vloZzenim do analyzatoru
utésnéna.

Neuzavieni kazety pred jejim vloZzenim do analyzatoru
zabrani pohybu vzorku a mlze zplsobit zpétny tok
vzorku a tok vzorku z jimky vzorku.

UNABLE TO POSITION
SAMPLE (Vzorek nelze umistit)

© 2023 Abbott. VSechna prdva vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnikd.
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Pozor

Art: 714374-15D

posTUP TESTOVANI KAZET 10

Aby se zabranilo poSkozeni analyzatoru a zajistila se bezpecnost obsluhy
a integrita vysledkd, je tfeba dbat nasledujicich upozornéni.

Nikdy se nedivejte do paprsku skeneru ¢arového kddu ani paprsek nikdy
nesmérujte do oci. Paprsek by mohl zpUsobit trvalé poskozeni odi.

Béhem testovaciho cyklu se nesnazte kazetu vyjimat. Sila, kterou byste
museli vyvinout, by mohla analyzator poskodit. HIaseni ,,Cartridge
Locked” (Zamknuta kazeta) bude na obrazovce vidét, dokud analyzator
kazetu neodemkne.

Analyzator mliZe byt kontaminovany krvi pouZitou pfi pfedchozim
testovani. Vidy, kdyZ manipulujete s analyzdtorem, kazetami

a perifernimi komponenty, pfijméte univerzalni bezpecnostni opatfeni,
abyste se chranili pfed patogeny prenasejicimi se krvi. Univerzalni
bezpecnostni opatieni zahrnuji takové postupy a praktiky, jako naptiklad
noseni rukavic uréenych k ochrané personalu pred patogeny, ktefi se
prendseji krvi, i patogeny z ostatnich télnich tekutin. Tato bezpecnostni
opatreni jsou zaloZena na predpokladu, Ze krev, télni tekutiny nebo tkan
mohou obsahovat infekéni initele, a proto by se s nimi mélo nakladat
jako s biologicky nebezpeénymi [dtkami. Vice informaci naleznete

v priruéce CDC/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, paté vydani 2009, nebo WHO ,,Laboratory Biosafety
Manual”, treti vydani, 2004.

Pro ochranu pred nemocni¢nimi infekcemi analyzatory dekontaminujte
pravidelné a vZdy, kdyZ se v nich nebo na né rozlije krev. Viz tento navod
Cast 16 odstavec ,,Cisténi analyzatoru a nacitaci stanice”.

Padajici analyzator muzZe zpUsobit poranéni. Analyzator a periferni
komponenty vzdy umistujte na stabilni povrch nebo do mista, kde
nezplisobi zranéni, pokud by spadly.

Analyzator muze prestat fungovat kvili poskozeni zplsobenému Spatnou
manipulaci, jako napriklad padem, vybitymi bateriemi nebo obéma.

U klinickych nastaveni, kterd vyzaduji bezchybné testovani, by se toto
riziko mélo sniZit pritomnosti zaloZzniho analyzatoru nebo testovaciho
zdroje.

Analyzator by se nemél pouzivat v podminkach prosttedi, kdy je
prekro¢ena specifikovana provozni teplota a vlihkost. Analyzator, ktery
byl vystaven extrémnim podminkam prostredi, se pfed pouZitim

musi vyrovnat s provoznim prostifedim. Pozndmka: dokud analyzator
nedosahne provozni teploty, bude se na ném zobrazovat hlaseni
,Temperature Out of Range” (Teplota mimo rozsah).

U analyzatoru ani jeho perifernich komponent se neuvadi nic
o vhodnosti jejich pouziti v atmosfére obohacené kyslikem.

K zajisténi spravného ruéniho zadani ID pacienta, ID obsluhy, typu vzorku
a dalsich Udaju, ktera mohou ovlivnit interpretaci vysledkd Iékafem, se

musi pouzit radny postup.
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PROVADENI ANALYZY PACIENTSKYCH VZORKU

e Zkontrolujte, Ze kazety a pfenosna zafizeni maji pokojovou teplotu.

er v s

¢ Pred otevienim obalu kazety naskenujte jeji carovy kod.

e Kazetu poutijte ihned po vyjmuti z ochranného pouzdra. Dlouhodoba expozice muze zpliso-
bit selhani kontroly kvality kazety.
1. Stisknutim zapnéte rucni analyzator.
2. Stisknutim moznosti vyberte kazetu i-STAT.

3. Ridte se vyzvami na ruénim zafizeni.

|
i
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il AR
e o

o

4. Naskenujte Cislo SarZe na pouzdru kazety.

e Carovy kéd umistéte 7,6-23 cm (3-9 palct) od okénka skeneru
na ru¢nim zafizeni.

® Pro aktivaci skeneru stisknéte a podrzte

e Cervené svétlo laseru nasmérujte tak, aby pokrylo cely
carovy kod.

e KdyZ rucni zafizeni Uspésné precte carovy kdd, ozve se pipnuti.

5. Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a plnéni
a tésnéni kazety.

6. Utésnénou kazetu tlacte do portu na ru¢nim analyzatoru, dokud
nezaklapne na misto. Pockejte na dokonceni testu.

Pozndmka: Pfi testovani ACT, PT/INR, Hct a imunoanalyzy musi
rucni analyzator béhem testovani z(stat na rovné
plose a displej musi sméfovat vzhiru. Rovna plocha
m(iZe znamenat spousténi ru¢niho analyzatoru
v nacitaci/nabijeci stanici.

7. Zkontrolujte vysledky.
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INTERPRETACE ZOBRAZENYCH VYSLEDKU

Zobrazeni vysledku

Vykazovatelné

rozsahy

Referenc¢ni rozsahy

Akcni rozsahy

Kazety ACT

Art: 714374-15D

Vysledky testll se zobrazuji s ¢iselnymi hodnotami koncentraci v jednotkach
zvolenych v profilu Customization (Pfizplsobeni). U vysledk( testl pacientt se také
zobrazuji sloupcové grafy znazornujici hodnoty v souvislosti s referen¢nimi rozsahy.
Referencni rozsahy jsou na sloupcich oznaceny body. Pokud jsou hodnoty vSech
testll v rozmezi referencnich rozsah, zarovnaji se body na stred. Sloupcové grafy
Ize pouzivat jako vizualni ndpovédu k rozpoznani ,,normalnich” a ,,abnormalnich”
vysledkd. Vysledky krevnich plyn(, koagulace a imunoanalyzy se se sloupcovymi
grafy a referenénimi rozsahy nezobrazuiji.

Pokud hodnota prekracuje referenéni rozsah, lze

u sloupcového grafu zménit méfitko, aby ukazoval
referencni rozsah a hodnotu v souvislosti s rozsahem
méreni.

Pt: 221222222
13:07 21AugYY
i-STAT EC8+

Na mo1/L 141

K ana1 /L 4.5

Vykazovatelny rozsah (nékdy se jim fika linearni rozsah) je
rozsah koncentraci, ve kterém jsou vysledky test( platné.
Vykazovatelné rozsahy naprogramované do analyzatoru
jsou uvedeny v informacnich listech kazety a testu (CTI)/
navodu k obsluze (IFU) na webovych strankach APOC na
adrese www.globalpointofcare.abbott.

Referenéni rozsahy (nékdy se jim fikda normalni rozsahy)
ve vychozim profilu Customization (Pfizplsobeni) jsou
vyvozeny z literatury a uvedeny v informacnich listech
kazety a testu / ndvodu k pouziti na webovych strankach
www.globalpointofcare.abbott a v analyzatoru v moznosti
Customization (PrizpUsobeni). Proménné, jako napfriklad
pohlavi, vék, anamnéza a dalsi demografické faktory
populace, mohou zplsobovat posun téchto rozsah(. Proto
se obvykle doporucuje, aby si kazdé zafizeni referencni
rozsahy stanovilo samo. Referenéni rozsahy lze ménit
pomoci funkce Customization (PfizpUsobeni) v data
manageru i STAT/DE.

Pt: 22212111
10:11 22AugYY
1-STAT EG7+

37.0°C

pH 7.461
PCO, mmHg 27.8
PO, mmHg 135
BEecf mmol/L -4
HCO, mmo1/L 20
TCO, mmol/L 21
s02% 99

=>Page

Akéni rozsahy (nékdy se jim Fika kritické hodnoty) oznaduji 5108 20AYY
vysledky, které vyZaduji okamzitou pozornost. Kdyz se Lo
vysledek testu nachazi mimo akéni rozsah, je oznacen P
nad horni mezi akéniho rozsahu T nebo pod spodni s
mezi akéniho rozsahu . Akéni rozsahy se do analyzatoru w10
programuji pomoci funkce Customization (Pfizplsobeni) =
v data manageru nebo i STAT DE a v analyzatoru je lze T

prohlizet v moZnosti Customization (Prizplsobeni).

Pozndmka: Protoze symboly T a | nelze na tiskarné
Martel vytisknout, zobrazuji se na vytiscich z tiskarny Martel jako
znaménka akéniho rozsahu symboly << >>.

Pti testovani kazety Celite ACT nebo Kaolin ACT se na obrazovce analyzatoru
objevuje moznost test zrusit. MoZnost zrusit test se objevuje pouze po zadani
vSech udaju. Pokud obsluha zvoli zruseni testu, zobrazi se vysledek jako ,,0“
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Znaménka

Pt: 221222222
13:07 21AugYY

i-STAT EC8+

Pt: 22212111
21:15 18AugYY
i-STAT EC8+

10-4

Kdyz analyzator zaznamena vysledek mimo rozsah nebo neobvykly signal ze
senzoru, oznaci stav znaménkem. V nize uvedené tabulce naleznete znaménka
a symboly pouZzivané u vysledkl. Poznamka: Znaménka vykazovatelného
rozsahu se nevztahuji na testovani provadéné v ramci moznosti Quality Tests
(Testy kvality) 3 — Cal Ver (Ovéreni kalibrace). Akéni znaménka se nevztahuji na
moznosti 1 — Control (Kontrola) a 3 — Cal Ver (Ovéreni kalibrace).

Reakce analyzatoru /

Displej PG komentare
> Vysledek se nachdzi nad mezi Pokud se vysledek ACT zobrazuje
vykazovatelného rozsahu testu. | jako >1000, mél by se vysledek
vykazovat jako ,vétsi nez
1000 sekund”.
< Vysledek se nachdzi pod spodni | Pokud se vysledek pH zobrazuje
mezi vykazovatelného rozsahu jako <6,5, mél by se vysledek
testu. vykazovat jako ,nizsi neZ 6,5
<> Tento vysledek zdvisi na jiném Pokud se hodnota sodiku
oznaceném testu zobrazuje jako >180, vypocet
Znaménka <> se také zobrazuji drgs/ ! ku; Ckh /:r ’dkL; B UN/ m o/covmy
a hematokritu, ktery zdvisi na
U TCO, pH, PCO, HCO, méFeni sodiku, se oznacuje
aniontové mezery, nadbytku ; 4
bdzia sO, , pokud je TCO, <1 znamenky < >.
nebo >80 mmol/|. ProtoZe jsou
hodnoty mimo tento rozsah
v zdsadé nefyziologické, jako
dodatecnd kontrola kvality
platnosti hodnot pH a PCO, se
pouZiva kontrola rozsahu TCO,,
0 Vysledek se nachdzi nad horni Pokud je akcni rozsah drasliku
mezi akcniho rozsahu. 3,2a 5,5, vysledek 6,0 se
zobrazuje jako 6,07.
) Vysledek se nachdzi pod spodni | Pokud je akcni rozsah drasliku
mezi akcniho rozsahu. 3,2a 5,5, vysledek 3,0 se
zobrazuje jako 3,04.

Hokk Signdly z daného senzoru Vzorek by se mél znovu testovat
nejsou charakteristické. pomoci jiné kazety.
Necharaklter/stjcke signaly Pokud se hvézdicky objevi znovu,
movhou bylt zptisobeny prostudujte si odstavec o reseni
POSkoze”y”? senzorem nebo problémd v této ¢dsti ndvodu.
interferenci ve vzorku.

Toto znaménko se také objevi
u jakéhokoliv testu, ktery

je zavisly na jiném testu
oznaceném hvézdickami.

Art: 714374-15D
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RESENi PROBLEMU

Varovné hlaseni

Hlaseni a kod
kontroly kvality

Namisto
vysledk( ***

Neocekavané
vysledky

Pokud je testovani deaktivovano kvali varovnému hlaseni, musi se pred aktivaci
testovani stav opravit a analyzator vypnout a znovu zapnout

Viz ¢ast Redeni problémda.

Namisto vysledku se objevuji hvézdicky, pokud analyzator detekuje, Ze signal
senzoru neni charakteristicky. ProtoZe je kontrola senzord souéasti kontroly
kvality systému i-STAT, prileZitostné se oznaci vysledek kvali Spatnému senzoru.
Dalsimi pricinami tohoto znaménka jsou nespravné skladované kazety nebo
interferujici latka ve vzorku pacienta, bud vnéjsi, jako napriklad Spatny
koagulant, nebo vnitini, jako napfiklad medikace. Staré vzorky mohou také
obsahovat produkty metabolismu, které mohou testy rusit.

® Pokud neni pochyb o integrité vzorku, mély by se vysledky, které nejsou
potlacené, vykazat obvyklym zplsobem.

® Zkontrolujte dodavku pouZivanych kazet kontrolnim roztokem.

® Pokud je kontrola v rozsahu, odeberte pacientovi Cerstvy vzorek a test
zopakujte.

® Pokud se namisto vysledkl znovu objevi hvézdicky, mlzZe se jednat o
interferujici latku. Seznam interferujicich latek najdete v informacnim
listu kazety a testu (CTl)/navodu k pouziti na webu APOC na adrese
www.globalpointofcare.abbott. Vzorek otestujte pomoci jiné metody.

® Pokud je kontrola mimo rozsah nebo se namisto vysledki zobrazuji
hvézdicky, mize se jednat o problém s pouzivanou sarZi kazet. PouZijte jiné
Cislo Sarze nebo test zopakujte pomoci jiné metody testovani a obratte se
na poskytovatele podpory. (Viz informace o podpurnych sluzbach v ¢asti
Technicky bulletin.)

Pokud vysledky neodraZeji stav pacienta, zopakujte test s Cerstvou kazetu

a vzorkem. Pokud jsou vysledky stdle podezielé, otestujte pouZivanou Sarzi
kazet s kontrolnimi roztoky i-STAT. Pokud jsou kontroly v rozsahu, mize se
jednat o interferujici latku ve vzorku. Projdéte si informacni list kazety a testu
(CTI)/nédvod k poufZiti dotyéného testu. K ovéreni vysledku pouZijte jinou
metodu testovani. Pokud jsou kontroly mimo rozsah, miZe se jednat o problém
s pouZzivanou Sarzi kazet. Pouzijte jiné Cislo SarZe nebo test zopakujte pomoci
jiné metody testovani a obratte se na poskytovatele podpory. (Viz informace

o podplirnych sluzbach v ¢asti Technicky bulletin.)

© 2023 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spole¢nosti Abbott group nebo jejich pfislusnych vlastnikd.
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Uvod

Pozor

RESENi PROBLEMU s ANALYZATOREM 11

Kdyz analyzator pred spusténim testovaciho cyklu nebo kdykoli béhem testovaciho
cyklu zaznamena potencionalni nebo skutecny problém, zobrazi se Ciselny kéd
kontroly kvality, typ problému a dalsi krok, ktery je tfeba ucinit. Pokud nelze problém
vyresit, mlzZe byt ¢iselny kdd uZiteény pro poskytovatele technické podpory. Pokud
problém nelze vyresit postupy popsanymi v této ¢asti, prostudujte si informace
v oddilu Podptirné sluzby v ¢asti Redeni problémfi.

Poznamka: Re3eni problémi s vysledky a testy kvality je uvedeno v danych ¢astech
navodu.

Poznamka: V technickém bulletinu ,,Kédovand hlaseni analyzdtoru” zahrnutém
do tohoto navodu jsou uvedeny Ciselné kddy kontrol kvality i dalsi
podrobnosti o feseni problémli

ANALYZATOR ani jiné produkty i-STAT NEOTEVIREJTE ani s nimi neprovadéjte 7adné
neoprdavnéné postupy. Otevieni jakéhokoliv produktu i-STAT, v€etné analyzatoru,
elektronického simulatoru, tiskarny nebo komunikac¢niho zafizeni, a pokus o jeho
pro odstrafiovani problému uvedené vtomto navodu nebo pozadované odbornym
pracovnikem podpory i-STAT problém nevyfesi, musi se produkt vratit i-STAT
k opravé.

Potrebné informace Pro kontrolu s poskytovatelem méjte k dispozici nasledujici relevantni informace:

Rev. Date: 18-Mar-2024

® Popis problému

e Kdy se problém poprvé vyskytl a co se doposud ucinilo, aby se problém
vyresil

® Sériové Cislo komponent(y)

® Zobrazené hldseni a ¢iselny kéd

® Frekvence problému

® Softwarova verze

® Provozni podminky

® Vysledek posledniho testu elektronickym simulatorem

® Napéti baterie na strance Analyzer Status (Stav analyzatoru)

Art: 714381-15D 111



HLASENI PRI SPUSTENI

Prehled

11-2

Kdykoliv se analyzator zapne kldvesou On/Off (Zapn./Vypn.), provede samokontrolu.
Pokud zaznamend stav, ktery by se mél opravit v blizké budoucnosti, ale ktery
neovliviuje vysledky, zobrazi se upozornéni. Chce-li obsluha pokracovat v testovani,
stiskne klavesu 1. Pokud je analyzator prizplsoben tak, aby v takovych stavech
deaktivoval testovani, musi se pred aktivaci testovani stav opravit, analyzator
vypnout a znovu zapnout.

Electronic Simulator Test
Required (Je vyZzadovan
test elektronickym
simuldtorem)

Analyzator je pfizplsoben
tak, aby upozorrioval
obsluhu, Ze by se mélo
spustit pldnované testovani
simulatorem.

Pri nejblizsi vhodné prilezitosti
vloZte externi elektronicky
simulator.

Stored Memory Low
(Nedostatek paméti pro
ukladani)

NeZ se zobrazi hlaseni
,Stored Memory Full” (PIna
pamét pro ukladani), je

v paméti k dispozici prostor
pro uloZeni 50 neodeslanych
zdznamU test(.

Umistéte analyzator do
nacitaci stanice.

Stored Memory Full
(PInd pamét pro
ukladani)

Analyzétor je prizplsoben
tak, aby upozornioval
obsluhu, Ze pamét k ukladani
neodeslanych zdznamd

je plna. Pokud obsluha
neprenese zaznamy testd
do Point-of-Care Central
Workstation, analyzator

v zavislosti na pfizplsobeni
analyzatoru bud'zablokuje
dalsi testovani nebo prepise
nejstarsi zaznamy.

Umistéte analyzator do
nacitaci stanice.

Upload Required
(Je vyzadovéano
nahravani)

Analyzétor je prizplsoben
tak, aby upozornioval
obsluhu, Ze by se mél spustit
prenos zaznamda testd do
Central Data Station.

Umistéte analyzator do
nacitaci stanice.

Battery Low (Malo
nabita baterie)

Napéti baterie kleslo na

7,4 V. K dispozici je dostatek
energie pro testovani jesté
nékolika kazet, pocet zavisi
zejména na typu pouZzivanych
kazet. V tomto stavu se
také na strance s vysledky,
na obrazovce nabidky Test
a na obrazovce nabidky
Administration (Sprava)
objevi ikona blikajici baterie.

Vymeérite jednordzové lithiové
baterie nebo dobijte nabijeci
baterii.

Software Expires
(Platnost softwaru vyprsi)
DDMMMYY (DDMMMRR)

Hlaseni se zobrazuje 15 dni
pred vyprsenim platnosti
softwaru.

Pred datem vyprseni
analyzator aktualizujte.

Art: 714381-15D
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HLASENi TESTOVACICH CYKLU A KODY KONTROL KVALITY

Pfehled

Provozni podminky

Rev. Date: 18-Mar-2024

Pokud se béhem testovaciho cyklu zaznamena problém, cyklus se pozastavi,
v hlaseni se oznaci problém a dalsi kroky, které je tfeba ucinit. Pokud je testovani
deaktivovano kvuli problému, musi se pred aktivaci testovani problém vyresit,
analyzator vypnout a znovu zapnout.

Nasledujici hlaseni obvykle oznacuji stav tykajici se prostredi nebo stavu analyzatoru.
Tyto stavy jsou obvykle neskodné a po opravé problematického stavu zmizi.

Date Invalid, Check Clock
(Neplatné datum,
zkontrolujte hodiny)

Analyzator nepovoluje
datum, které predchazi
nebo prekracuje
Sestimésicni Zivotnost
softwaru CLEW.

Jednim stisknutim moZnosti
Menu prejdéte do nabidky
Test, a druhym stisknutim
do nabidky Administration
(Sprava). Stisknutim Cislice
5 prejdéte na obrazovku
Set Clock (Nastaveni hodin)
a datum opravte.

Dead Batteries, Replace
Batteries (Vybité baterie,
vymeérte baterie)

Pro dokonceni testovaciho
cyklu neni baterie
dostatecné nabita.

Vymeénte jednorazové lithiové
baterie nebo dobijte nabijeci
baterii.

Temperature Out of
Range,

Check Status Page
(Teplota mimo rozsah,
zkontrolujte stranku
Status (Stav))

Pred spusténim testovaciho

cyklu analyzator provadi
méreni teploty.

Na obrazovce Analyzer
Status (Stav analyzatoru)

(v nabidce Administration
(Sprava)) zkontrolujte
hodnotu teploty. Pokud je
nizsi nez provozni rozsah,
presunte analyzator na
teplejsi misto. Pokud je vyssi
nez provozni rozsah, presurite
analyzator na chladnéjsi
misto. Analyzator se po chvili
s novou teplotou vyrovna.
Pravidelné kontrolujte
obrazovku Analyzer Status
(Stav analyzatoru).

Expired Software,
Update Required
(Prosly software,

je tfreba ho aktualizovat)

Software je poruseny
nebo jeho platnost
vyprsela. Product Update
(Aktualizace produktu)

kazdé aktualizace softwaru

zahrnuje datum vyprseni
platnosti.

Ovérte, Ze je datum na
analyzéatoru spravné. Pokud
platnost softwaru vyprsela,
vymeérite ho. Pokud platnost
softwaru nevyprsela,
aktualizuje ho. Pokud se
hldseni zobrazuje znovu,
prostudujte si informace

v oddile Podplrné sluzby na
konci této ¢asti.

Analyzer Interrupted,
Use Another Cartridge
(Pferuseni analyzatoru,
pouZzijte jinou kazetu)

Analyzator zaznamenal,
Ze posledni béh kazety
nabyl dokoncen. Mdze se
to stat, pokud je napéti
baterii nizké, byly vyjmuty
baterie nebo mély Spatny
kontakt, kdyZ byla kazeta
v analyzatoru.

Zkontrolujte, zda je sada
baterii vloZena spravné.
Zapnéte analyzétor

a zkontrolujte, zda se objevi
hldseni Low Battery (Malo
nabita baterie). V pfipadé
potreby baterii vyménte nebo
dobijte.

Art: 714381-15D

11-3



Chyba kazety nebo
pohybu tekutiny

11-4

Tyto stavy obvykle oznacuji chybovy stav, ktery néjakym zplisobem souvisi s kazetou
nebo s pohybem tekutiny v kazeté. Tyto stavy mohou souviset s obsluhou nebo
se vzorkem. Ve vétsSiné pripadd se musi pouzit nova kazeta. Pokud stav pretrvava,
zejména izolované na jednom analyzatoru, muZe se jednat o problém analyzatoru.

Cartridge Error
(Chyba kazety)

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Vsechny tyto kddy mohou
byt zplsobeny mnoha
pri¢inami, vcetné problém
souvisejicich se vzorky,
uzivateli, kazetami nebo
analyzatory. Jednotlivé

nebo ojedinélé chyby
pravdépodobné predstavuji
problém souvisejici se
vzorkem (interferencni latka),
aberantni kazetou, nebo jsou
vyvolany uzivatelem, jako
napriklad pokud se uzivatel
dotkne kontaktl kazety,
stiskne stred kazety nebo
ponechad ve vzorku bubliny
(,,pénivé“ vzorky).

Pouzijte jinou kazetu.

Pokud se stejny kod opakuje
vice nez dvakrat, mUlze se jednat
0 problém s analyzatorem.
Pokud mate k dispozici jiny
analyzator, zkuste ho poutzit.

Cartridge Preburst
(Pfedcasné prasknuti
kazety)

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Tento kod uvadi, ze

analyzator na senzorech

predcasné zaznamenal

tekutinu. Mozné pFiciny:

® Kazety mohly zmrznout.

® Pfipadné mohla kalibraéni
sada prasknout, protoze
obsluha vyvinula pfili§
velky tlak na stfed kazety.

Zkuste poufZit jinou kazetu.

Ujistéte se, Ze kazety nezmrzly.

Unable to Position
Sample
(Vzorek nelze umistit)

PouZijte jinou kazetu

Analyzéator na senzorech
nezaznamenal pohyb vzorku.
MzZe to byt zplsobeno:

® neuzavienim
zaklapavaciho
uzdvéru na kazeté.

® srazeninou ve vzorku,
ktera brani pohybu
vzorku.

® aberantni kazetou.

Pouzijte jinou kazetu.

Sample Positioned
Short of Fill Mark
(Vzorek nedosahuje
po znacku plnéni)

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Kazeta je nedostatecné
naplnéna.

Vzorek musi dosahovat po
znacku plnéni. Zkuste pouzit
jinou kazetu.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark
(Vzorek dosahuje nad
znacku plnéni)

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Kazeta je preplnéna.

Vzorek dosahuje nad znacku
plnéni. Zkuste pouZit jinou
kazetu.
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Chyba kazety nebo
pohybu tekutiny
(pokracovani)

Elektricka nebo
mechanicka selhani

Rev. Date: 18-Mar-2024

Hlaseni na displeji Pric¢ina

Insufficient Sample
(Nedostatecné mnozstvi
vzorku)

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Je to pravdépodobné
zpUsobeno nedostatecnym
mnozstvim vzorku v jimce
vzorku kazety nebo bublinami
ve vzorku.

Akce

Zkuste pouZit jinou kazetu.

Cartridge Not Inserted
Properly (Kazeta neni
vloZena spravné)

Reinsert Cartridge
(Vlozte kazetu znovu)

Tento kod oznacuje, Ze kazeta
nebo externi elektronicky
simulator nejsou dostatecné
vsunuty.

Znovu vlozte kazetu nebo
elektronicky simulator. Pokud

se problém opakuje a/nebo
uzivatel si je jisty, Ze kazeta nebo
simulator jsou vloZzeny spravné,
mUZe to oznacovat problém
pristroje. Viz Podplrné sluzby.

Test Cancelled by Operator | Zadna reakce na povinnou
(Test zruseny operatorem) | vyzvu pred uplynutim

Casového limitu analyzatoru.

NevyZaduje se 7adna akce.
Pokud ma urcity operator vysoky
podil zrusenych testt, mlze byt
potreba Skoleni.

Nasledujici stavy se tykaji elektronického nebo mechanického selhani analyzatoru.

Analyzer Error (Chyba
analyzatoru)

(PouZijte elektronicky
simulator)

Use Electronic Simulator

KdyzZ se spusti elektronicky
simulator, analyzator se
obvykle z téchto chyb
vzpamatuje. Tato chyba se
muZze vyskytnout, kdyZz se
kazeta nebo elektronicky
simulator vlozi pod Ghlem.

Zasunte kazetu nebo simulator
primo do portu na kazety. Tato
chyba se také mze vyskytnout,
kdyz elektronicky simulator Spatné
funguje (nespadnul?). Zkuste pouzit
jiny simulator. Pokud analyzator
Uspésné projde kontrolou
elektronickym simulatorem,
mZete ho nadale pouZzivat. Pokud
ne nebo pokud se kod kontroly
kvality opakuje, bude mozna treba
nechat analyzator opravit.

Analyzer Error (Chyba
analyzatoru)

See Manual (Viz navod)

Jedna se o mechanicka i
elektronicka selhani, ze
kterych se analyzator nemusi
vzpamatovat.

Dvakrat poufZijte elektronicky
simuldtor a kazetu se vzorkem
nebo kontrolnim roztokem.
Pokud se vyskytne chybovy stav,
podivejte se do oddilu Podplirné
sluzby. Pokud ne, mizZete
analyzator nadale pouzivat.

Cartridge Type Not
Recognized (Typ kazety
nebyl rozpoznan) / Use
Another Cartridge (Pou?
jinou kazetu)

Tento stav mUze byt dlsledkem

nasledujiciho:

¢ Analyzatoru se nepodafilo

ijte identifikovat kazetu nebo
simulator

¢ VloZeni elektronického
simulatoru pfi provadéni
testu kazety

¢ VloZeni kazety pfi provadéni

testu elektronického simuldtorul

(Selhani interniho
simuldtoru)

Internal Simulator Failure K této chybé dochazi v pripadé

VloZte spravnou kazetu nebo
simuldtor pro dany test.

Pokud se zprava neprestane
zobrazovat po vloZeni spravné
kazety nebo simulatoru, obratte
se na sluzbu i-STAT Technical
Services nebo na svého zastupce
sluZzeb podpory, protoZe je mozné,
Ze analyzétor bude treba opravit.

slabého kontaktu pinG rué¢niho
analyzatoru a kontaktnich
plosek kazety.

Aktivované blokovani: Na stejném
rucnim analyzatoru ihned kazetu
znovu spustte. Pokud je test
simuldtorem znovu neuspésny,
spustte kazetu na jiném ru¢nim
analyzatoru. Poznamka: kazeta by
se neméla spoustét, pokud od doby
jejiho naplnéni ubéhne déle nez tfi
minuty. Fungovani netdspésného
analyzatoru ovérte externim
elektronickym simulatorem.

Blokovani neni aktivované:
Kazetu znovu ihned spustte

na jiném rucnim analyzatoru.
Pozndmka: kazeta by se neméla
spoustét, pokud od doby jejiho
naplnéni ubéhnou vice nez tfi
minuty. Fungovani nelspésného
analyzatoru ovérte externim
elektronickym simuldtorem.
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Na displeji se nic
neukazuje

Hlaseni ,Cartridge
Locked” (Zamknuta
kazeta) nemizi

11-6

Symptom

| po spravném vlozeni
kazety nebo po stisknuti
kldvesy On/Off
(Zapn./Vypn) z(stava
obrazovka displeje
prazdna.

Vybité baterie. Klavesnice
nereaguje. Interni spinac
Start je rozbity.

Baterie vyménite nebo dobijte.
Pokud to problém nevyresi,
znovu do analyzatoru
nainstalujte aktudlni software.
Pokud problém pretrvava,
mél by se analyzator vratit

a nechat opravit.

Pokud na nacitaci/nabijeci
stanici i-STAT 1 pouzivate
funkci dobijeni analyzatoru,
ujistéte se, Ze nacitaci/
nabijeci stanice funguje tak,
jak ma. Pokud zaznamenate
problém, kontaktuje
poskytovatele podpory a pro
trvalé pouzivani analyzatoru
pouZzivejte jednorazové
baterie.

Po dokonceni
testovaciho cyklu se
analyzator obvykle
resetuje a uvolni kazetu.
Pokud se analyzator
neresetuje, zUstane

na obrazovce hlaseni
,Cartridge Locked”
(Zamknuta kazeta).

Vybité baterie. Mechanicky
problém.

Pockejte, dokud se analyzator
nevypne nebo ho vypnéte.
Poté analyzator zapnéte.
Pokud se resetuje, uvolni
kazetu a hlaseni ,Cartridge
Locked” (Zamknuta kazeta)
zmizi. Pokud se kazeta
neuvolni, vymérte nebo
dobijte baterii a zapnéte
analyzétor.

Pokud hlaseni ,Cartridge
Locked” (Zamknuta kazeta)
nezmizi, nesnazte se kazetu
vyjimat a prostudujte si
podplrné sluzby.

Art: 714381-15D
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Vystrazné zpravy

Neplatna kazeta

Obratte se na
administratora

Mez akéniho nebo
referencniho rozsahu
analytu pfizplsobena
prostiednictvim i-STAT/
DE je mimo méfici rozsah
analytu pro testovanou
kazetu.

Ujistéte se, Ze jsou meze
akéniho nebo referenéniho
rozsahu analytu/analyt(
pfizptsobené hodnotam
leZicim v méficim rozsahu
analyzatoru pro testovanou
kazetu / testované kazety.

Viz ¢dst Vlastni nastaveni
referencniho a akcéniho
rozsahu v uZivatelské prirucce
i-STAT/DE.

Cérovy kdéd naskenovan
z kazety, kterd neni
podporovana.

Naskenujte ¢arovy kod

z podporované kazety, ktera
obsahuje analyty potrebné
k provedeni testovani.

Exspirovana SarZe

Sarze testované kazety
exspirovala.

Zkontrolujte datum exspirace
a test zopakujte za pouziti
neexspirované Sarze kazety.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their

res pective owners.
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Abbott

Kddované Zpravy Analyzatoru

Analyzator i-STAT provadi od okamziku zapnuti az do vypnuti fadu kontrol kvality. Selhani jakékoli kontroly kvality

vrve

Zprava o priciné:
Tato zprava popisuje pravdépodobnou pficinu neldspésné kontroly kvality. KdyZ je napfiklad zjiSténa
preplnéna kazeta, na analyzatoru se zobrazi zprdva ,Sample Positioned Beyond Fill Mark” (vzorek je nad
znackou naplnéni).

Zprava o pozadované akci:

Tato zprava uvadi, jakou akci je tfeba provést. KdyzZ je napriklad pravdépodobné, Ze se kontrola kvality
pfi dalSim spusténi analyzatoru opét nezdafi, zobrazi se zprava ,Use Electronic Simulator” (pouzijte
elektronicky simuldtor). Pokud problém souvisi s operatorem nebo kazetou, zobrazi se pokyn ,Use
Another Cartridge” (poufZijte jinou kazetu).

Kéd pficiny:

Jednd se o Ciselny kdd spojeny s neuspésnou kontrolou kvality. Vzhledem k tomu, Ze hlaseni tykajici se
jedné pri¢iny maze byt spojeno s nékolika kody, jedna se o zasadni informaci v pfipadé, Ze se obratite
na svého mistniho poskytovatele podpory. Kédy jsou uloZeny v paméti analyzatoru spolecné s ostatnimi
zdznamy testu a jsou prenaseny do centralni datové stanice. Seznam kddU |ze zobrazit a vytisknout.

Kody 1-15 a 95 obvykle uddvaji stav souvisejici s prostfedim nebo stavem analyzdtoru. Tyto stavy jsou
obvykle benigni a odezni po vlioZeni dalsi kazety nebo elektronického simuldtoru nebo po ndpravé
pricinného stavu.

Zprava o priciné

Cislo kédu Vysvétleni

nebo akci na displeji

1 Dead Batteries / Baterie neni dostate¢né nabitd, aby bylo mozné dokondit
Replace Batteries cyklus testovani. Vymérnte jednorazové lithiové baterie
(Vybité baterie / v analyzatoru nebo nabijte dobijeci baterie.
vymérite baterie) Pokud se tento kdd objevuje ¢asto a pouZivate

s analyzatorem i-STAT 1 jednordzové baterie,
doporucujeme zvazit pouzivani systému dobijecich
baterii, ktery je k dispozici pro analyzator i-STAT 1.

Abbott Point of Care Inc. ¢ 100 & 200 Abbott Park Road e Abbott Park, IL 60064 e USA
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nebo akci na displeji

Vysvétleni

2 Temperature Out of Analyzator zaznamenal teplotu mimo svij provozni
Range / Check Status rozsah. Pfemistéte analyzator do oblasti s provozni
Page teplotou provadéného testu a analyzator nechte
(Teplota mimo vyrovnat na novou pokojovou teplotu. Kontrolujte
rozsah / zkontrolujte teplotu analyzatoru na stavové strance.
stavovou stranku)
4,8 Analyzer Interrupted / Analyzator zjistil, Ze nebyl dokoncen posledni cyklus
Use Another Cartridge testovani. To se mUZe stat v pfipadé, Ze byly vyjmuty baterie
(Pferugen analyzatoru / nebo byl vadny kontakt baterii, kdyZ byla v analyzatoru
pouzijte jinou kazetu) kazeta. Baterie, které jsou pfilis kratké, nebudou mit
spravny kontakt. Ovérte, zda jsou baterie spravné vlozené
a usazené v analyzatoru, zkontrolujte napéti baterie na
stavové strance analyzatoru a vymeérite baterie, pokud
je jejich nabiti nizké. POZNAMKA: Pacientské vysledky
zobrazené pred timto kddem jsou platné.
11 Date Invalid / Check Pokud datum na hodinach ukazujicich skutecny cas
Clock on Status Page predchdzi datu uvolnéni naprogramovaném v aplika¢nim
(Neplatné datum / softwaru, spusti se kdd 11. Zkontrolujte datum na
zkontrolujte hodiny na hodinach ukazujicich skutecny ¢as.
stavové strance) Pfesnost hodin se kontroluje na za¢atku koagulacniho
testu. Pokud jsou hodiny nepfesné, spusti se kod 11.
12 Expired Software Platnost standardizacniho softwaru (CLEW) vyprsela.
Update Required / Stahnéte si platny CLEW.
See Manual Datum na hodinéch redlného ¢asu v analyzatoru
(Platnost softwaru prekrocilo datum vyprseni softwaru CLEW. Zkontrolujte
vyprsela Je ¢as na hodindch realného ¢asu a podle potreby je
vyZzadovana upravte.
aktualizace /
Viz ptirucka)
13 Invalid CLEW Standardizac¢ni software (CLEW) je poskozeny nebo
Update Required / neni kompatibilni se softwarem aplikace (JAMS) nebo
See Manual v analyzatoru zadny software CLEW neni. Stahnéte si
(Neplatn\'/ CLEW pIatn\'/ software CLEW.
Je vyzadovana Pokud se tento kéd zobrazi po aktualizaci softwaru a
aktualizace / aplikace prizpUsobeni je ve spravci dat aktivni, zménte
Viz prirucka) verzi CLEW v profilu pfizplsobeni na nejnovéjsi verzi a
profil do analyzatoru odeslete znovu.
14 Analyzer Error / See Profil Uprav je poskozeny. Stahnéte analytické ndstroje
Manual do spravce dat. Objevi-li se znovu kdd 14, obratte se na
(Chyba analyzatoru / své mistni oddéleni podpory.
viz ndvod)
15 Barcode Does Not Kazeta identifikovand pomoci ¢arového kddu neodpovida

Match Cartridge Type
(Carovy kod
neodpovida typu
kazety)

vloZené kazeté. Je tfeba, aby uZivatel spustil jinou kazetu
a peclivé dbal na to, aby byl naskenovan ¢arovy kéd
specifické kazety, kterd je spusténa na analyzatoru.

Art: 714260-15G
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nebo akci na displeji

Vysvétleni

95

Test Cancelled by
Operator

(Obsluha zrusila test)

Tato zprdva se objevi v uloZenych vysledcich testu na
analyzatoru i-STAT 1 v pfipadé, Ze se analyzator vypne
pred zadanim povinnych informaci.

Nadsledujici kody souvisi s pohybem kazety nebo tekutiny v kazeté. Tyto stavy mohou souviset
s obsluhou nebo vzorkem. Ve vétsiné pripadii je nutné pouZit novou kazetu. Pokud tento stav
pretrvdvd, zejména u jednoho specifického analyzatoru, miiZe se jednat o problém analyzdtoru.

nebo akci na displeji Vysvetlent
17-19 No Clot Detected / V pribéhu cyklu koagula¢niho testu nebyla detekovana
See Manual zadna srazenina. Spustte test jiné kazety. Pokud se tento
(Nezji$téna srazenina / kdd objevi znovu, spustte test vzorku jinou metodou.
viz ndvod)
22,25 Cartridge Error / Use Tyto kddy se objevuji pouze pro koagulacni kazety
Another Cartridge v pfipadé, Ze dojde k naruseni smichani vzorku
(Chyba kazety / s reagencii. Pficinou muUZe byt nedostatecny nebo
pouZijte jinou kazetu) srazeny vzorek, pfipadné bublinky ve vzorku.
24 Cartridge Error / Use Hodnota elektrického odporu kalibra¢ni tekutiny (Rcal)
Another Cartridge pouzité k ovéreni koncentrace elektrolytu je mimo
(Chyba kazety / specifikaci. To mlze nastat, pokud byla sada kalibrant(
pouZijte jinou kazetu) protrZena pred testem, coZz ma za ndsledek vyparovani
vedouci k vyssi koncentraci elektrolytu.
Kromé koncentrace elektrolytu je hodnota Rcal také
ovlivnéna teplotou, vyskou a Sitkou tekutého segmentu
pres konduktometricky snimac. Analyzator pocita
s teplotou, ale vyska a Sitka fluidniho segmentu se
mUiZze ménit mezi jednotlivymi Sarzemi. Analyzator je
naprogramovany tak, aby tyto rozdily mezi Sarzemi
kompenzoval udrzovanim prabézného priiméru
hodnot Rcal naméfenych z poslednich spusténi kazety.
PfileZitostné je rozdil mezi hodnotami Rcal pro dvé Sarze
kazety natolik velky, aby zpUsobil, Ze zavedeni nové Sarze
vyvola kéd 24 pfi prvnich nékolika spusténich kazety.
Chyby kddu 24 by mély zmizet pfi Upravé pribézného
praméru. Pokud vsak kéd 24 pretrvava i poté, kdy
probéhly 3 béhy kazety u kazdého analyzatoru, obratte
se na svého mistniho poskytovatele podpory.
26 Cartridge Error / Use Tento kdd se objevi, pokud doslo k selhdni kontroly
Another Cartridge kvality specifické pro danou koagulaci: prfedéasna
(Chyba kazety / aktivace substratu, abnormalné nizké hladiny substratu
pouzijte jinou kazetu) nebo neplatny pohyb tekutiny.
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Cislo kédu

nebo akci na displeji

Vysvétleni

20, 27-29, Cartridge Error / Use Tyto kddy oznacuji nasledujici typy problémua s kazetou:
32, 33, 40, Another Cartridge kalibracni tekutina se objevi pfilis brzy, pozdé nebo
41, 45, 87 (Chyba kazety / vlbec, nebo dochazi k Sumu v signalech kalibraéni
pouzijte jinou kazetu) tekutiny. Kody 20, 27, 41 a 87 mohou byt vyvolany
vadnym kontaktem, ktery lze nékdy napravit Upravou
kolikl v analyzatoru pomoci keramické Cistici kazety.
Konkrétni postup Upravy je popsan na konci tohoto
zpravodaje.
Rychlost kontroly kvality s kédem 45 Ize zvysit, kdyZ jsou
kazety spusténé, aniz by byl zajistén dostatek ¢asu na
vyrovnani kazet pokojové teploté. Aby se minimalizoval
pocet koda kontroly kvality, ovérte skladovaci podminky
kazety i-STAT a ponechte dostatek ¢asu pro pfizplsobeni
chlazenych kazet pokojové teploté.
42,43 Cartridge Error / Use Tyto kddy znamenaji, Ze konduktometricky snimac
Another Cartridge (kdd 42) nebo amperometricky snimac (kod 43) byl
(Chyba kazety / mimo specifikaci. Pri¢inou maze byt praskla sada
poutijte jinou kazetu) kalibrantu, znecisténé kontaktni podlozky kazety nebo
znecistény konektor v analyzatoru.
79-81 Cartridge Error / Use Tyto kédy zpUsobuje chybny kontakt mezi teplotnimi
Another Cartridge sondami v analyzatoru a pokoveni na zadni strané Cipu
(Chyba kazety / v kazeté. Priciny: nekvalitni pokoveni Cip(l, nedistota
pouZijte jinou kazetu) na pokoveni nebo ohnuté ¢i zZlomené teplotni sondy
v analyzatoru.
21 Cartridge Preburst / Use | Tento kdd oznaduje, Ze analyzator zjistil tekutinu na
Another Cartridge snimacich predtim nez mél. Mozné priciny: chybnad
(PfedEasné prasknuti manipulace s kazetami (vyvijeni tlaku na stred kazety),
kazety / pousijte jinou neodpovidajici skladovaci podminky kazet (zmrazeni)
kazetu) nebo opétovné spusténi pouZitych kazet.
31,34,44 Unable to Position Analyzator nezjistil pohyb vzorku pres snimace.
Sample / Use Another Ddvodem muZe byt sraZenina ve vzorku (zejména
Cartridge u novorozencU, neuzavieni uzavéru vicka na kazeté nebo
(Vzorek nelze umistit / atypicka kazeta).
pouzijte jinou kazetu)
35, 36 Sample Positioned Kazeta nebyla zcela naplnénd. Vzorek musi sahat po

Short of Fill Mark /
Use Another Cartridge

(Vzorek nedosahuje
znacky plnéni /
pouzijte jinou kazetu)

znacku. PouZijte jinou kazetu.
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. o Zprava o priciné = ,
Cislo kodu nebo akei na displeji Vysvétleni
30, 37 Sample Positioned Kazeta byla preplnénad. Vzorek presahoval pres znacku.
Beyond Fill Mark / Pouzijte jinou kazetu.
Use Another Cartridge
(Vzorek presahuje
nad znacku plnéni /
pouZijte jinou kazetu)
38, 39 Insufficient Sample / Tato zprdva se nejpravdépodobnéji objevi kvali
Use Another Cartridge nedostate¢nému mnozZstvi vzorku v jamce pro vzorek
(Nedostateény vzorek / | V kazeté, ale mlze se objevit i v pfipadé, Ze ve vzorku
pouZijte jinou kazetu) jsou bublinky. Vyzkousejte jinou kazetu a ujistéte se, ze
je v jamce pro vzorek dostate¢né mnozstvi vzorku.
46 Cartridge Error / Use Analyzator nezjistil pohyb vzorku pres snimace.
Another Cartridge Dlavodem muZe byt sraZzenina ve vzorku (zejména
(Chyba kazety / u novorozencU, neuzavieni uzavéru vicka na kazeté nebo
poufZijte jinou kazetu) atypicka kazeta).
47 Cartridge Not Inserted Tento kdd udava, Ze kazeta nebo elektronicky simulator
Properly / Reinsert nejsou zcela zatla¢eny. Znovu vloZte kazetu nebo
Cartridge simuldtor. Pokud problém pretrvava a uzivatel si je jisty,
(Kazeta neni spravné Ze kazeta nebo simulator je spravné vlozeny, mlze to
vlozena / vlojte kazetu signalizovat problém s analyzatorem. Obratte se na
zZnovu) svého mistniho poskytovatele podpory.
48 Analyzer Error / See Tento kdd oznacuje, Ze kazeta nebo elektronicky
Manual simuldtor mohly byt pfi vkladani ,odjistény”. Zatlacte
(Chyba analyzatoru / kazetu nebo simulator pfimo do portu kazety. Pokud
viz navod) problém pretrvava a uzivatel si je jisty, Ze jsou kazeta
nebo simulator spravné vloZzené, mize to signalizovat
problém s analyzatorem. Obratte se na svého mistniho
poskytovatele podpory.
23,49 Poor Contact Detected / | Kdd 23 mizZe byt zplsobem Spatnym kontaktem mezi
See Manual koliky kontaktl analyzatoru a deskami kontaktl cidla
(zjiétén vadny kontakt / | kazety.
viz navod) Kéd 49 muze byt zplsobem Spatnym kontaktem
mezi koliky kontaktl analyzatoru a deskami kontakt(
identifikacniho Cipu kazety.
Tyto kddy kontroly kvality je mozné nékdy opravit
oSetfenim kontaktnich kolik( analyzatoru pomoci kazety
na oSetreni keramiky. Postup oSetfeni je uveden na konci
této brozury.
Poznamka: Nemate-li keramickou kazetu pro
kondicionovani, obratte na svého mistniho poskytovatele
podpory.
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Ndsledujici stavy souvisi s elektronickymi nebo mechanickymi zdvadami analyzdtoru.

Zprava o priciné v ,
neb% akci ng displeji Vysvétlen

50 Analyzer Error / Use Motor se posunul pfili§ daleko. Spusténi simuldtoru nemusi
Electronic Simulator tento problém rozpoznat. Spustte simulator a pokud bude
(Chyba analyzatoru / analyzator Uspésny, spustte kazetu, abyste ovéfili, zda
pouzijte elektronicky se kdd objevil znovu. Pokud ne, pokracujte v pouzivani
simulator) analyzatoru. Pokud se kdd objevuje opakované, obratte se

na svého mistniho poskytovatele podpory.

Pokud testujete kazety pro imunoanalytické zkousky na
analyzatoru i-STAT 1, mUZe tento kdéd souviset s vadnym
elektrickym propojenim mezi analyzatorem i-STAT 1

a kazetou. Tento problém Ize nékdy opravit Upravou
kolik(i v analyzatoru pomoci keramické Cistici kazety.
Konkrétni postup Upravy je popsan na konci tohoto
zpravodaje.

Poznamka: Nemate-li keramickou kazetu pro kondicionovani,
obratte na svého mistniho poskytovatele podpory.

Koédy 126 a 128 nékdy rovnéz souvisi s elektrickym
propojenim. Pokud vyskyt téchto tfi kodl (50, 126 a 128)
zaznamenate vickrat béhem kratké doby, zvazte predani
analyzatoru do servisu, pfipadné k vymeéné.

Za urcitych okolnosti muZe byt tento kdd rovnéz
zpUsoben pritomnosti bublinek ve vzorku pti pouzivani
kazet pro imunoanalytické zkousky.

51 Analyzer Error / Use Motor se pohyboval pfilis dlouho. Spustte simulator.
Electronic Simulator Pokud se chyba objevila pfi pouzivani kazety ACT, spustte
(Chyba analyzatoru / také kazetu. Pokud se kdd znovu neobjevi, pokracujte
pouZijte elektronicky v pouzivani analyzatoru. Za urcitych podminek mdZe tuto
simulator) chybu vyvolat slaba baterie misto kédu 1. Zkuste pouzit

nové baterie. Pokud se kdd objevuje opakované, obratte
se na svého mistniho poskytovatele podpory.

52 Analyzer Error / Use Motor se zastavil pfi pohybu. Spustte simulator. Pokud se
Electronic Simulator chyba objevila pfi pouZivani kazety ACT, spustte také kazetu.
(Chyba analyzatoru / Pokud se kéd znovu neobjevi, pokracujte v pouzivani
pousijte elektronicky analyzatoru. Pokud se kdd objevuje opakované, obratte se
simuldtor) na svého mistniho poskytovatele podpory.

58-62 Analyzer Error / Use Analyzator se z téchto chybovych stav(i obvykle
Electronic Simulator zotavi. Tyto chybové stavy Ize zjistit prostfednictvim
(Chyba analyzatoru / elektronického simuldtoru. Pokud analyzator Uspésné
pousijte elektronicky projde testem elektronického simuldtoru, pokracujte
simulétor) v jeho pouzivani. Pokud ne, zkontrolujte napéti baterie

a zkontrolujte analyzator s jinym simuldtorem, abyste
vyloudili problém se simuldtorem. Pokud kdd pretrvava,
obratte se na svého mistniho poskytovatele podpory.
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nebo akci na displeji

Vysvétleni

53, 55-57,
63, 6568,
72-74, 82,
83-85, 86,
89-94, 96,
97

Analyzer Error / See
Manual

(Chyba analyzatoru /
viz ndvod)

Jednd se o mechanické nebo elektronické zavady, ze
kterych se systém nemusi zotavit.

Koédy 82 a 92 bézné znaci problém s prevodniky tlaku
v analyzatoru. Pokud kody pretrvavaji, obratte se na
svého mistniho poskytovatele podpory.

Kédy 83 a 84 oznacuji zavadu hardwaru bezdratového
analyzatoru i-STAT 1. Pokud kédy pretrvavaji, kontaktujte
mistni organizaci podpory a pozadejte o dalsi pomoc.

Rychlost kontroly kvality s kédem 55 Ize zvysit, kdyzZ jsou
kazety spusténé, aniz by byl zajistén dostatek ¢asu na
vyrovnani kazet pokojové teploté. Aby se minimalizoval
pocet kodda kontroly kvality, ovérte skladovaci podminky
kazety i-STAT a ponechte dostatek ¢asu pro prizplisobeni
chlazenych kazet pokojové teploté.

Kéd 56 je aktivovdn, kdyz analyzator zjisti Sum

na tepelném okruhu. Ten miZe byt vysledkem
elektronického ruseni. Pokud se tento kéd objevi,
analyzator by mél byt pfemistén na jiné misto, mimo
potencidlni zdroje ruseni. Pokud se kéd objevuje i v nové
oblasti, méli byste analyzator vratit.

Kéd 86 se mlize objevit, jestlize je analyzator i-STAT
uloZen v zafizeni pro stahovani nebo nabijecce i-STAT bez
fadného vétrani. Tento problém Ize obvykle odstranit
premisténim zafizeni pro stahovani nebo nabijecky do
otevieného prostoru bez prekazek a externich zdrojl
tepla, jako jsou ventilatory topeni nebo jiné elektronické
vybaveni. Pokud tento kod pretrvavd, nebo pokud se
objevi kod 86 u i-STAT 1 Analyzer (analyzatoru i-STAT 1)
bez zavadéciho / dobijeciho zatizeni, obratte se na svého
mistniho poskytovatele podpory.

U ostatnich kédi spustte elektronicky simulator dvakrat
a potom spustte kazetu se vzorkem. Pokud analyzator
uspésné projde kontrolou simuldtoru a kontrola kvality
neprobéhne u spusténi vzorku, pokracujte v pouzivani
analyzatoru. Pokud se analyzatoru nepodafi provést
kontrolu simuldtoru, pfipadné objevi-li se kod kvality
pfi béhu se vzorkem, obratte se na svého mistniho
poskytovatele podpory.
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69

nebo akci na displeji

Cartridge Type Not
Recognized (Typ kazety
nebyl rozpoznan) /

Use Another Cartridge
(Pouzijte jinou kazetu)

Vysvétleni

Tento stav muze byt disledkem nasledujiciho:

e Analyzatoru se nepodafilo identifikovat kazetu
nebo simulator

e VloZeni elektronického simulatoru pfi provadéni
testu kazety

e VloZeni kazety pfi provadéni testu elektronického
simulatoru

VloZte spravnou kazetu nebo simuldtor pro dany test.

Pokud se zprava neprestane zobrazovat po vloZeni spravné
kazety nebo simulatoru, obratte se na sluzbu i-STAT
Technical Services nebo na svého zastupce sluzeb podpory,
protoZe je mozné, Ze analyzator bude tfeba opravit.

Kody v rozsahu 120 aZ 138 a 142 aZ 151 uddvaji zavadu béhem imunologického cyklu kazety. Ve vétsiné

pripadii je kazeta spotiebovand a je nutné pouZit jinou.

nebo akci na displeji Vysvétlen
120-122, | Cartridge Error / Use Tyto kddy signalizuji problém s pohybem analytické
124,125, | Another Cartridge tekutiny béhem zpracovani kazety. Pouzijte jinou kazetu.
133, 144, (Chyba kazety / poufZijte
148 jinou kazetu)
123 Cartridge Error / Use Pri kontrole kvality béhem zpracovani jedné kazety se
Another Cartridge nepodafilo ovéfit pfitomnost aktivnich imunoreagencii.
(Chyba kazety / poutijte Pouzijte jinou kazetu.
jinou kazetu)
126 Cartridge Error / Use PFi kontrole kvality béhem zpracovani jedné kazety se
Another Cartridge nepodarilo ovérit integritu analytické tekutiny. Tento
(Chyba kazety / pouzijte kéd vSak muZe souviset rovnéz s vadnym elektrickym
jinou kazetu) propojenim mezi analyzatorem i-STAT 1 a kazetou. Tento
problém Ize nékdy opravit dpravou kolik(l v analyzatoru
pomoci keramické Cistici kazety. Konkrétni postup Upravy
je popsan na konci tohoto zpravodaje.
Poznamka: Nemate-li keramickou kazetu pro
kondicionovani, obratte na svého mistniho poskytovatele
podpory.
Kédy 50 a 128 nékdy rovnéz souvisi s elektrickym
propojenim. Pokud vyskyt téchto tfi kodl (50, 126 a
128) zaznamenate vicekrat béhem kratké doby, vratte
analyzator k vyméné.
127 Cartridge Error / Use Béhem pocatecniho pohybu vzorku byl zjistén vihky
Another Cartridge snimac. Pravdépodobné je preplnénd nebo spotfebovand
(Chyba kazety / pouzijte kazeta. PouZijte jinou kazetu.
jinou kazetu)
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nebo akci na displeji

Vysvétleni

128,131, | Cartridge Error / Use
132,134, | Another Cartridge

135-138 | (chyba kazety / poutijte

jinou kazetu)

Tyto kddy Casto souvisi s nedostate¢nym naplnénim kazety
pro imunoanalytickou zkousku, pfitomnosti bublinek ve
vzorku nebo prudkym vloZenim kazety do analyzatoru.

Pokyny pro fadné pinéni:

1.

5.

Zlikvidujte (vzdy) 1 kapku z poddvaciho zafizeni,
aby se odstranily neviditelné bublinky.

Nechte spadnout jednu kapku vétsi nez kulatd
cilova jamka.

Dukladné nakapeijte 1 kapku (pouze) do kulaté
cilové jamky a umoznéte proudéni vzorku dovnitf.

Ovérte, Ze je objem vzorku vyrovnany s horni
ryskou vyplné.

Zavrete kazetu.

Pokyny pro vklddani kazety:

1.

Kazetu zavrete a uchopte ji pro vloZeni.

Plvodni konstrukéni ndvrh prohlubné pro palec:
uchopte konec mezi palec a ukazovacek. Na konci
je prohluben pro palec.

Kazeta s velkou prohlubni pro palec: uchopte
prohluben pro palec mezi palec a ukazovacek.

Jemné zavadéjte kazetu do analyzatoru, dokud
neuslysite jemné cvaknuti.

129, 142, | Cartridge Error / Use
143 Another Cartridge

(Chyba kazety / poufZijte
jinou kazetu)

Analyzator zjistil smichanou analytickou tekutinu se
vzorkem. PouZijte jinou kazetu.

130 Cartridge Error / Use
Another Cartridge

(Chyba kazety / poufZijte
jinou kazetu)

Analyzator zjistil vzduchovou bublinku v segmentu vzorku.
Poutzijte jinou kazetu.
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nebo akci na displeji Vysvétleni
145 Cartridge Error / Use Analyzatoru se nepodafilo zjistit pritok tekutiny po
Another Cartridge zavedeni pocatecniho vzorku. Mozné pficiny:
(Chyba kazety / pouzijte e Unik tekutiny z kazety.
jinou kazetu) e Neuplné uzavieni kazety. Pfed vloZenim kazety do
analyzatoru musi byt uzavér pevné utazeny.
¢ Nedostatecné naplnénd kazeta. Jakmile se jedna
kapka vzorku dotkne cilové jamky, kazety pro
imunoanalytické zkousky se automaticky naplini
odsavanim vzorku pevnou rychlosti. Pokus
o vstfikovani vzorku do kazety nebo pfidani
vétsiho mnozstvi vzorku do cilové jamky nezajisti
rychlejsi pInéni kazety. Pockejte, az vzorek
dosahne znacky plnéni, a kazetu zavrete.
146 Cartridge Error / Use Pfeplnénd kazeta. Opakujte test.
Another Cartridge
(Chyba kazety / poutzijte
jinou kazetu)
147 Analyzer Error / See Aby bylo mozZné pouzit kazetu pro imunoanalyitckou
Manual zkousku, analyzator i-STAT 1 musi splfiovat nasledujici
(Chyba analyzatoru / podminku:
viz ndvod) e musi byt oznaen symbolem ﬁ
149-151 Cartridge Error / Use Analyzator zjistil atypicky datovy tok z kazety. PouZijte
Another Cartridge jinou kazetu.
(Chyba kazety / pouZijte | Pro BNP plati, Ze pokud je zjistén kéd 150 pfi spousténi
jinou kazetu) vzorku plné krve, doporucuje se odstredit vzorek
a opakovat test s vyslednou plazmou.

Kod v rozmezi 165-175 oznacuje poruchu béhem cyklu koagulacniho testu kazety. Ve vsech pfipadech
je kazeta spotifebovand a je nutno pouZit jinou kazetu.

nebo akci na displeji

Vysvétleni

165

Cartridge Error / Use
Another Cartridge

(Chyba kazety / poufZijte
jinou kazetu)

Tento kdd oznacuje, Ze analyzator detekoval tekutinu

na senzorech drive, nez mél. Mozné priciny: uzivatel se
pokousi testovat pouzitou kazetu nebo pred otevienim
obalu kazety nenechal vyrovnat teplotu kazety na
pokojovou hodnotu. (Pfed otevienim obalu kazety by se
jednotlivé kazety mély nechat pti pokojové teploté 5 minut
a krabice kazet 1 hodinu.)
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Vysvétleni

nebo akci na displeji

166 Cartridge Error / Use Vzorek se dostal k senzorlim pfilis pozdé. To muize
Another Cartridge znamenat, ze kazeta nebyla dostate¢né naplnéna nebo
(Chyba kazety / poutijte Ze byla ve vzorku bublina. Vyzkousejte jinou kazetu.

jinou kazetu)

167 Cartridge Error / Use Vzorek se dostal k senzordm pfilis brzy. To m(ze znamenat,
Another Cartridge Ze kazeta byla pfilis naplnéna. Vyzkousejte jinou kazetu.

(Chyba kazety / poutzijte
jinou kazetu)

170 Cartridge Error / Use Hodnota odporu zjisténa béhem testovaciho cyklu byla
Another Cartridge prilis vysoka. Vyzkousejte jinou kazetu.

(Chyba kazety / poufZijte
jinou kazetu)

171-175 Cartridge Error / Use Analyzator detekoval bublinu na senzorech nebo v jejich
Another Cartridge blizkosti. Vyzkousejte jinou kazetu.

(Chyba kazety / poufZijte
jinou kazetu)

Ndsledujici stavy souvisi s elektronickym simuldatorem

Kéd | Vysvétleni | Jak reagovat
Ciselny kod Viz ¢ast Kédované zpravy analyzatoru. Viz ¢ast Kédované zpravy analyzatoru.
L Potenciometricky kanal mimo limity. Obratte se na svého mistniho
MuUZe nastat, pokud se nahromadi poskytovatele podpory.

vlhkost na kontaktnich kolicich uvnit¥
analyzatoru, kdyzZ je analyzator
vystaven zménam okolni teploty.

G Amperometricky kanal mimo limity. Obratte se na svého mistniho
MiZe nastat, pokud neni pfimo vlozen poskytovatele podpory.
externi simulator.

R r Hodnota odporu na konduktometrickém Obratte se na svého mistniho
kanalu je mimo limity. poskytovatele podpory.
t Zavada tepelné sondy. Obratte se na svého mistniho

poskytovatele podpory.

B Potenciometricky kanal mimo limity. Obratte se na svého mistniho
poskytovatele podpory.
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POZNAMKA: Pokazdé, kdy se opakované objevi kddy, které nelze identifikovat nebo vyfesit na zakladé
zaskoleni, obratte se na svého mistniho poskytovatele podpory.

POSTUP PRO POUZiVANI i-STAT KERAMICKE CISTICi KAZETY (CCC) PRI UPRAVE

KOLIKU ANALYZATORU

Cislo kroku

Vysvétleni

1. Spustte elektronicky simulator.

Pokud je analyzator nakonfigurovan s aktivovanym internim
elektronickym simuldtorem, spustte externi elektronicky
simulator. Tim zajistite, Ze se béhem procesu Upravy koliku
nespusti cyklus interniho simuldtoru, coz by mohlo vést

k pfed¢asnému ukonceni tohoto procesu.

2. Dvakrat spustte CCC.

Spustte cyklus CCC, jako byste spoustéli externi cyklus
elektronického simulatoru. Pfistroj rozpozna CCC jako externi
elektronicky simuldtor a zobrazi kéd poruchy simuldtoru
(tedy. rRGL) po dokonceni cyklu. Kéd ignorujte, jde

o oCekavané chovani.

3. Aktualizujte protokol
pouziti CCC.

Protokol je uveden na strané 3 technického zpravodaje s
nazvem Instructions for Restoring Analyzers That Produce
*** for Hematocrit and Quality Check Code 23 (pokyny

k obnoveni analyzatord, které vytvareji *** pro hematokrit
a kad 23 kontroly kvality), dodavaného s CCC. Aktualizace
protokolu uZivateli umozniuje sledovat pocet cykld Uprav
koliku provadénych se stavajicim kSeramickym prouzkem
v CCC. Pokud to je nutné, vyménte nebo otocte keramicky
prouzek tak, aby byla CCC pfipravena k dalSimu pouZiti.

4. Analyzator predejte do servisu.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group

of companies or their respective owners.
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PREHLED

KONTROLA KVALITY 12

Pokyny vyrobce pro systém kvality (MQSI) predstavuji informace nezbytné k zajisténi kvalitativnich
vysledk( (presnych, preciznich a spolehlivych) zaloZzenych na specifickych vlastnostech systému i STAT.

Zakladem MQSI jsou tfi klicové technologické vlastnosti systému i-STAT:

1. Prispravném skladovani jsou kazety pro pouziti jednotky stabilni.

2. Systém byl navrZen tak, aby byl detekovdn a oznacen jakykoli vliv uZivatele na proces analyzy.

3. Vykon rucni ctecky je ovéfovan kombinaci automatizovanych ovéreni kvality a proceduralnich kontrol
béhem kazdého testu doplnéné elektronickou kontrolou kvality.

POKYNY VYROBCE PRO SYSTEM KVALITY

Provadéjte
denni kontrolu
kvality pomoci
elektronického
simulatoru

Kontrola novych
nebo nahradnich
rucnich ctecek
pomoci
elektronického
simulatoru

Zkontrolujte
teplotni pasek
u nové zasilky
kazet

Zajistéte
spravné
ulozeni
kazety

Kazdou rucni ¢tecku zkontrolujte na elektronickém simulatoru, a to pomoci
interniho nebo externiho simulatoru, jednou za kazdy den pouzivani.

Pfed pouZitim nové nebo nahradni rucni ¢tecky tuto ovérte pomoci
elektronického simulatoru, interniho nebo externiho.

Interni elektronicky simuldtor se automaticky aktivuje pri prvnim pouZiti nové
nebo ndhradni rucni ¢tecky a poté kaZdych 24 hodin pouZzivdni. Rucni ¢tecku Ize
prizpusobit tak, aby operdtorovi prfipominala provedeni simuldtorového testu
(Analyzdtor i-STAT 1) nebo automatické spusténi simuldtoru (Analyzdtor i-STAT 1)
Castéji podle potreby nebo podle prani.

Ovérte, zda byly teploty pfi pfechodu uspokojivé odectenim teplotniho pasku
zahrnutého v kazdém prepravnim kontejneru.

e Zajistéte, aby podminky skladovani pro kazety uloZené v chladni¢ce byly mezi
2-8 °C.

o Zajistéte, aby kazety nebyly vystaveny teplotdm nad 30 °C.

e Zajistéte, aby kazety nebyly pouZivany po uplynuti data exspirace vytisténé na
jednotlivém baleni a na krabici.

o Zajistéte, aby kazety nebyly mimo chladnic¢ku déle, neZ je Casovy ramec uvedeny
na krabici s kazetami.

e Zajistéte, aby byla kazeta pouZita ihned po vyjmuti z obalu.

e Zajistéte, aby se kazeta odebrana z chlazeného skladovaciho prostoru nechala
pred pouzitim stat v baleni pfi pokojové teploté po dobu 5 minut, nebo aby
krabicka kazet stdla pred pouzitim jednu hodinu pfi pokojové teploté.
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Zajistéte, aby
byla provadéna
kontrola teplotni
sondy

Skolte personal

Aktualizujte
software

12-2

Ujistéte se, Ze kontrola tepelné sondy je provadéna kazdych 6 mésict pro kazdou
rucni ¢tecku. Tato kontrola muZe byt provedena spolu s aktualizacemi softwaru
analyzatoru. Viz Kontrola tepelné sondy—postup pro rucni ¢tecku v této €asti.

Vyhnéte se chybam pired i po analyze:

Zajistéte, aby uZivatelé byli vyskoleni, aby se vyhnuli chybam pred analyzou, jako jsou
chyby spojené se shromazdovanim vzork(, zpozdénim pfi testovani, nedostate¢nym
smichanim vzork( a chybam po analyze (reportovani vysledkd a komunikace).

1. Aktualizujte software i-STAT System poskytovany od Abbott Point of Care (APOC).

2. Po aktualizaci softwaru zkontrolujte rucni ¢tecku externim elektronickym
simuldtorem.

3. Ovérte odecet teplotni sondy.
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POSTUP PRO TESTOVANI KONTROL

Predpoklady e Zajistéte, aby testovani kontroly kvality bylo provddéno z nabidky Quality Test
(Test kvality) za ucelem dokumentace a kontroly.

e Pfed otevienim pouzdra s kazetou naskenujte ¢arovy kod kazety.

e Zajistéte, aby kontroly, kazety a rucni ¢tecky mély stejnou pokojovou teplotu.

1. Stisknutim zapnete prenosny pristroj.

2. Stisknéte > > pro kontrolni vzorky.
3. Ridte se pokyny na pfenosném zatizeni.

4. Naskenujte Cislo SarZze na obalu kazety.

o Carovy kéd umistéte 8 a7 23 centimetrd od okna ¢te¢ky na prenosném
pfistroji.

e Stisknéte a podrite , ¢imZ ¢tecku aktivujete.
e Zarovnejte Cerveny laserovy paprsek tak, aby pokryval cely ¢arovy kéd.
e KdyzZ ¢tecka Uspésné nacte Carovy kdd, pipne.

5. Pokracujte v béZné postupu pro pripravu vzorku, plnéni a uzavieni

kazety.

6. Uzavienou kazetu vlozte do portu pfenosného zafizeni, dokud se
nezacvakne. Pockejte na dokonceni testu.

Poznamka: Pro ACT, PT, INR, Hct a imunoanalyzy musi byt pfenosné
zatizeni na rovném povrchu a jeho displej musi béhem
testovani smérovat nahoru.

7. Kontrola vysledkd.
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RESENi PROBLEMU, KDYZ JSOU VYSLEDKY KONTROL NEBO KALIBRACi NA
KAZETE MIMO ROZSAH

Reseni Zkontrolujte, zda jsou splnény nasledujici podminky, a poté test zopakujte:
problémua
e PouZiji se spravné olekdvané hodnoty insertu a poufzil se spravny typ kazety
a Cislo Sarze.
e Datum exspirace vytisténé na obalu kazety a kontrolni ampuli nebo lahviéce
nebylo prekroceno.
e Nebyla prekro¢ena pokojova teplota, datum exspirace kazety a kontroly.
e Kazeta a kontrola byly skladovany spravné.
e Kontrola byla provedena spravné—viz navod k pouZiti.

e Pouzivany analyzator Uspésné prosel testem elektronického simuldtoru.

Pokud jsou vysledky stale mimo rozsah, navzdory splnéni vyse uvedenych kritérii,
opakujte test s vyuzitim nové krabicky kontrolnich roztokd a/nebo kazet. Pokud
jsou vysledky stdle mimo rozsah, podivejte se do informaci technické podpory v
¢asti technickém prehledu.
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PROVADENI TESTU NA ELEKTRONICKEM SIMULATORU

Testovaci cyklus pro interni elektronicky simuldtor se automaticky aktivuje, kdyz
je kazeta vloZzena po vyprseni uzivatelem nastaveného intervalu. Pokud analyzator
projde testem simulatoru, spusti se testovaci cyklus kazety. Pokud testem neprojde, na
analyzatoru se objevi zprava ,,ELECTRONIC SIMULATOR FAIL.” (Elektronicky simulator
byl nedspésny.) Pokud je analyzator uZivatelem nastaven tak, aby blokoval testovani,
kdyzZ selze test simuldtoru, stejnou kazetu Ize okamzité vloZit znovu, jakmile se objevi
zprava FAIL (Neuspésny). Pokud test simuldtoru na analyzatoru selze znovu, podivejte
se do &asti Redeni problémd, kde je popsano, jak postupovat. Pokud je§té neuplynuly
tfi minuty, kazetu lze vloZit do jiného analyzatoru. Pokud analyzator neni uzivatelem
nastaven tak, aby po nezdareném testu simuldtoru testovani blokoval, interni test
simulatoru se nebude opakovat, dokud neuplyne naprogramovany interval.

Postup pro interni
elektronicky
simulator

POSTUP PRO EXTERNI ELEKTRONICKY SIMULATOR

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L
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Displej

Krok

Stisknéte tlacitko On/Off, ¢imz
analyzator zapnete.

Odezva analyzatoru/
poznamky
Na kratkou dobu se zobrazi
logo a po ném nasleduje Test
Menu (Nabidka Test).

Test Menu (Nabidka Test)

Stisknéte klavesu Menu.

Administration Menu
(Sprava)

Stisknutim 3 vyberete Quality
Tests (Testy kvality).

Quality Tests Menu
(Nabidka testy kvality)

Stisknutim 4 vyberete Simulator.

Scan nebo Enter
(skenovat nebo vloZit)

Operator ID (ID operatora)

Stisknutim klavesy Scan
naskenujete ID operatora nebo ho
manudlné zadejte a stisknéte Enter.

Pokud je zapnuta funkce ovéreni,
analyzator ovéfi ID a/nebo
pozada, abyste ID zadali znovu.

Naskenujte nebo zadejte
ID simuldtoru

Stisknutim klavesy Scan
naskenujete ID operatora nebo
ho manualné zadejte a stisknéte
Enter.

Jako ID simulatoru lIze pouzit jeho
vyrobni Cislo. Pokud simulator
neni opatien ¢arovym kddem,
Ize ho vyrobit na pracovisti a
prilepit ho na simulator (ne
pobliz kontaktnich plosek).

INSERT SIMULATOR
(VLOZIT SIMULATOR)

Odstrante kryt chranici kontaktni
plosky a simulator vlozZte pfimo
do analyzétoru. Nedotykejte se
kontaktnich plosek.

Pokud simulator vloZite Sikmo,
mUZe se objevit zprava Quality
Check (Kontrola kvality).

Contacting Simulator
Please wait...
(Kontaktovani
simulatoru. Cekejte
prosim...)

Time to Results bar
(Lista Cas do poskytnuti
vysledkd)

Simulator Locked
(Simulator uzamcen)

Nepokousejte se simulator
odstranit, dokud se nezobrazi
vysledky a zprava ,Simulator
Locked” (Simuldtor uzamcen)
nezmizi.

Obrazovka s vysledky:
ID simuldtoru

Datum a cas
ELECTRONIC SIMULATOR
PASS or FAIL (TEST
ELEKTRICKEHO
SIMULATORU USPESNY
nebo NEUSPESNY)

1 - Test Options
(Testovaci mozZnosti)

Testovaci moznosti
Simulator

1 - Next Simulator (Dalsi
simuldtor)

2 - Same Simulator (Stejny
simulator)

3 - History (Historie)

Pokud se objevi PASS
(Uspé&sny), simulator dal
pouZivejte. Odstrante
simulator a dejte ho zpatky do
ochranného obalu.

Pokud se objevi FAIL
(Neuspésny), podivejte se v
této ¢asti manudlu do oddilu
Regeni problém.

Art: 714376-15F

12-5



Upozornéni

Pokud je analyzator uZivatelem nastaven na varovani, bude nadale spoustét
testovaci cykly, ale nebude testovani blokovat, kdyZ se neprovede naplanovany
externi test elektronického simulatoru, kdyz vysledek FAIL (NeUspésny) pro externi
test elektronického simulatoru je ignorovan a kdyz analyzator selZe pfti internim
testu elektronického simulatoru a funkce uzamceni neni aktivovdna.

RESENi NEUSPESNEHO TESTU ELEKTRONICKEHO SIMULATORU

Uvod

Externi
simulator

Interni
simulator

12-6

U interniho i externiho elektronického simulatoru mdze analyzator pfi provadéni
simulacniho testu obcas kvali extrémné citlivé povaze testu selhat, i kdyz je ve
spravnych provoznich podminkach.

Spustte test znovu nebo vyzkousejte jiny simulator, protoze je mozné, ze na druhy
pokus se test podafi. Test mUze selhat také tehdy, kdyz elektronicky simulator
napfiklad v disledku padu nefunguje spravné.

KdyZ se analyzator prenese z chladného prostredi do teplého a vihkého prostredi,
vlhkost mlze nékdy zkondenzovat na internim konektoru. Analyzator v takovém
prostiedi elektronicky test neprovede spravné a zobrazi se chybovy kéd ,L“. Nechte
analyzator pll hodiny stat, aby se vlhkost odpafila, a pak do néj elektronicky
simulator vloZte znovu. Pokud analyzator Uspésné provede druhy elektronicky test,
dal ho pouzivejte. Pokud analyzator selZze i podruhé, poznamenejte si pismeno
nebo Quality Check Code (kéd kontroly kvality) zobrazeny spolu se zprdvou FAIL
(NeUspésny) a podivejte se na informace technické podpory v ¢asti Reseni problém(.

Kazeta nebo externi elektronicky simulator by se mély spustit znovu, aby se porucha
potvrdila. V pribéhu interniho testu elektronického senzoru jsou koliky konektoru
analyzatoru v kontaktu s Cipy biosenzoru v testované kazeté. Test mizZe selhat,
pokud byly kontaktni plosky néjak znecistény.

Lockout (Odblokovani) povoleno: Kazetu znovu otestujte ve stejném analyzatoru,
abyste se ujistili, Ze selhani nebylo zplsobeno jednorazovou rychlou zménou
elektrického Sumu. Pokud test opét selZe, provedte test kazety v jiném analyzatoru,
pokud ho mate okamzité k dispozici. Pamatujte, Ze kazeta by se neméla testovat,
pokud od jejiho naplnéni uplynuly vice nez tfi minuty. Pokud kazeta selZe ve vice nezZ
jednom analyzatoru, poutzijte jinou kazetu. KdyzZ je zapnuto odblokovani, analyzator
bude provadét interni test elektronického simulatoru pokazdé, kdyz se do néj vlozi
kazeta, dokud se test (interni nebo externi) Uspésné neprovede.

Lockout (Odblokovani) neni povoleno: Znovu provedte test kazety v jiném
analyzatoru, pokud ho mate okamzité k dispozici. Pamatujte, Ze kazeta by se neméla
testovat, pokud od jejiho naplnéni uplynuly vice neZ tfi minuty. KdyZ odblokovani
neni povoleno, analyzator provede test dalsi kazety, aniz by provadél interni test
elektronického simulatoru, dokud neuplyne zadany cas. Ovérte analyzator pomoci
externiho elektronického simulatoru.
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TEST TEPLOTNIi SONDY

Ptehled

Postup pro
rucni ctecky

Dokumentace
vysledkd
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Analyzatory i-STAT obsahuji podsystém pro kontrolu teploty skladajici se ze
dvou teplotnich sond s termistory a zahtivacimi kontaktnimi vodici. KdyzZ se pfi
kontrolované teploté provadi méreni, teplotni sondy v analyzatoru se dostanou
do kontaktu s pokovenou oblasti pod Cipy v kazeté a udrzuji teplotu senzor a
tekutin, které prichazeji do kontaktu s témito senzory, na pozadované teploté s
odchylkou £ 0,15 °C.

Kontrola kvality se provadi na teplotnich sondach pokazdé, kdyZz se pouzije
externi elektronicky simuldtor. Pro dokonceni této kontroly nesmi povrchova
teplota externiho elektronického simulatoru kolisat. Pokud tato podminka neni
splnéna, kontrola teplotni sondy neni ukoncéena. Proto APOC doporucuje, aby se
kontrola teplotni sondy provadéla kazdych Sest mésicu.

Zkontrolujte teplotni sondy na analyzatoru i-STAT 1 podle nésledujiciho postupu:

1. Pokud analyzator a simuldtor byly skladovany oddélené v prostorach,
jejichZ teplota se lisila o vice nez 3 °C, nechte simulator a analyzator
stat na stejném misté v zavétii po dobu 30 minut, a teprve pak vloite
simulator do analyzatoru. Se simuldtorem manipulujte co nejméné,
abyste zachovali rovhomérnost a stabilitu teploty.

2. Vlozte simulator do analyzatoru.

3. Jakmile jsou zobrazeny vysledky, stisknutim tlac¢itka obdobi zobrazite
rozdil mezi tepelnymi sondami.

4. Interpretace kontrolni hodnoty teplotni sondy:
e Pfijatelné: hodnota v rozsahu -0,1 az +0,1 vcetné.

e Postup opakujte, zobrazi-li se zprava FAIL a Quality Check Code (Kdod
kontroly kvality) ,t“ nebo hodnota mensi nez -0,1 nebo hodnota
vétsinez 0,1.

e Postup opakujte, zobrazi-li se “--.--”. Snazte se s simuldtorem

manipulovat co nejméné. Mlze pomoci, kdyZ simulator zasunete do

analyzatoru jen ¢aste¢né a nechate je stat 15 minut, a teprve pak ho
vlozZite uplné.

e Pokud je opakovana hodnota teplotni kontroly vétsi nez 0,1 nebo
mensi nez -0,1, nebo pokud se zobrazuje Quality Check Code (kdéd
kontroly kvality), spojte se s pracovniky technické podpory.

Vysledky kontroly teplotnich sond se uloZi do centrdlni datové stanice. Pokud

centralni datova stanice neni k dispozici, pouzijte k zaznamenani vysledk( formular
zahrnuty v této ¢asti manudlu.
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PRiIiPRAVA KONTROL

Na strance www.globalpointofcare.abbott najdete navod k pouZiti vztahujici se k produktlm, které

nejsou uvedeny v tomto oddilu.

KONTROLY I-STAT PRO KAZETY NA KREVNI PLYNY / ELEKTROLYTY / METABOLITY

Kontrolni roztoky

Skladovani

Nejlepsi
vysledky
Pouziti
ampule

12-8

Pro ovéreni integrity nové obdrZenych kazet jsou k dispozici vodné testovaci
kontrolni tekutiny. Kontroly i-STAT Urovné 1, 2 a 3 jsou sestaveny na trech klinicky
vyznamnych Urovnich se zndmym pH a se zndmou koncentraci nasledujicich latek:

Sodik PCO, Glukéza

Draslik PO, Laktat

Chlorid TCO, BUN/Mocovina
lonizovany vapnik Kreatinin

Kazda uroven kontroly je balena v krabi¢ce po 10 ampulich. Kontrolni roztoky jsou
dodavany ve sklenénych ampulich o objemu 1,7 mL.

Kontrolni roztoky neobsahuji lidské sérum ani produkty ze séra, avSak obsahuiji
pufry a konzervacni latky.

Reaktivni slozky
Kalibrace Kalibrace Kalibrace
Kalibrace Ovérovaci Ovérovaci Ovérovaci Kalibrace
Ovérovaci uroven 2 a uroven 3 a uroven 4 a Ovérovaci
uroven 1 kontrolni kontrolni kontrolni uroven 5
uroven 1 uroven 2 uroven 3
Na (mmol/L) 108 127 141 169 187
K (mmol/L) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5
Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133
Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35
Urea (mmol/L) 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lak (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Krea (umol/L) 1486 386 155 46 17
PO, (mmHg) 43 61 100 140 400
PCO, (mmHg) 95 66 30 22 18
H* (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Skladovani v chladnicce pfi teplotach 2 az 8 °C by se mélo dodrZovat aZz do uplynuti
data exspirace vytisténého na krabicce a Stitku na ampulce.

Kontrolni roztoky se mohou skladovat také pfi pokojové teploté (18 az 30 °C) az
5 dnd. Delsi skladovani pti teplotdch nad 30 °C mudZe byt u nékterych analytd
pfi¢inou zménénych hodnot. NepouZivejte po uplynuti data exspirace vytisténého
na krabicce a Stitcich ampuli.

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd by mély mit ampule, kazety i analyzator stejnou
teplotu.

Pfi pouzivani kazet, které obsahuji senzory pH, PCO,, PO, a ionizovaného vapniku,
musi byt pro kazdou testovanou kazetu pouzita samostatna ampule.

NepouZivejte roztok ponechany v injekéni strikacce, ampulce nebo kapilarni zkumavce
pro dalsi testovani kazet, které obsahuji senzory ionizovaného vapniku, pH, PCO,
nebo PO,. Nicméné kazety bez téchto senzorl mohou byt testovany pomoci zbylych
tekutin, pokud ovsem od otevieni ampule neuplynulo vice nez 10 minut.
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Pred
pouzitim

Postup

Pfenos pomoci
kapilarni trubicky

Pfenos pomoci
strikacky

Cilové hodnoty
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Kontrolni roztoky i-STAT vyZaduiji jiné doby pro stabilizaci teploty, a to v zavislosti na
tom, zda se ma méfit kyslik. Pokud se kyslik méfit ma, nechte ampuli vyrovnavat
teplotu 4 hodiny. Pokud se kyslik méfit nema, nechte ampuli vyrovnat okolni teplotu
pfiblizné 30 minut pfi pokojové (okolni) teploté.

KROK CINNOST
|
1 Oteviete moznost Cartridge Control (Kontrola kazet) i-STAT v ¢asti Quality

Tests (Testovani kvality) v nabidce Administration Menu (Sprava). Zadejte
pozadované Udaje. Analyzdtor umoziuje vloZit kazetu do 15 minut po
zadani poslednich tGdajl (nebo podle vlastniho nastaveni).

2 Ampuli bezprostfedné pred pouzitim dlikladné protfepejte po dobu
5 az 10 sekund, aby se vyrovnaly kapalna a plynna faze.

Pti protfepani ampuli uchopte ukazovackem a palcem za vrsek a spodek,
aby se minimalizovalo zvyseni teploty roztoku. Pokud to bude nutné,
klepnéte na Spicku ampule, aby se roztok dostal zpét do jeji spodni ¢asti.

3 Prsty si chrante gazou, hadfikem nebo rukavici, pfipadné pouzijte
otvirak ampuli, a v kr¢ku ulomte vrsek ampule.

4 Roztok zampule okamzité preneste do kapildrni trubic¢ky nebo stfikacky
a poté roztok okamzité preneste do kazety.

5 Kazetu okamZité uzavrete a vlozte ji do analyzatoru — dulezité je chranit
roztok pred kontaktem se vzduchem v mistnosti, protoze tim by se
vysledky zménily. Poznamka: Vzhledem k tomu, Ze vodné roztoky,
napriklad kontroly, nemaji pufrovaci vlastnosti plné krve, proces prenosu
z ampule do kazety musi byt jesté rychlejsi nez u vzorku pacienta.

Pro prenos vodnych kontrol z ampule do kazety se doporucuji prosté kapilarni
trubicky. KdyzZ pouzivate kapilarni trubicku (doporucuji se nové kapilarni trubicky
s dostatecnou plnici kapacitou), plrite ji odspodu ampule, aby nedoslo k nasati
vzduchu do kapilarni trubi¢ky. Nenatahujte roztok od hladiny tim, Ze byste dali prst
na vzdalenéjsi konec trubicky, protoZe ten je vioZzen do ampule. Jakmile je otevieny
konec trubicky na dné ampule, odkryjte druhy konec, aby se kapildra mohla naplnit.

Pro pfenos vodnych kontrol z ampule do kazety se doporuduji prosté strikacky.
KdyZ pouzivate strikacku (doporucuje se nova sterilni stfikacka o objemu 1 cm?
nebo 3 cm? s jehlami o velikosti 16—20 gauge), ode dna ampule pomalu natdhnéte
pfiblizné 1 mL roztoku.

Pokud se mezi predni okraj roztoku a pist dostane vzduch, neobracejte stfikacku ve
snaze vzduch vypudit; roztok pobliz hrotu stfikacky to nijak neovlivni.

Pokud se do stfikacky naddle dostavaji bublinky vzduchu nebo pokud je néjaka
bublina pobliz hrotu stfikacky, ampuli i stfikacku vyhodte a pouZijte nové.

Pred naplnénim kazety vytlacte ze sttikacky jednu nebo dvé kapky roztoku.

Cilové hodnoty (urcené testovanim vice ampuli kazdé Urovné pomoci vice sarzi
kazet a analyzator( i-STAT, které prosly testem Electronic Simulator) jsou vytistény
na listu pfifazeni hodnot zvefejnéném na webovych strankdch APOC na webu
www.globalpointofcare.abbott.

Vidy se ujistéte, Ze Cislo Sarze vytisténé na pribalovém letaku odpovida Cislu sarze
na stitku pouzivané ampule, a Ze softwarova revize uvedena nad tabulkou cilovych
hodnot odpovidd softwarové revizi analyzatoru.
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Rozsahy

Korekce PO, na
barometricky tlak

12-10

Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni o¢ekdvanou odchylku, pokud kontroly a
kazety pracuji spravné.

Pokud obdrzite vysledky mimo rozsahy, podivejte se do ¢asti Troubleshooting
(Redeni probléma), kterd nasleduje po &asti Procedure for Testing Controls (Postupy
pro testovani kontrol).

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané z téchto vodnych
kontrol pomoci jinych metod se kvili matricovym efektim vzorku mohou lisit.

Parcialni tlak kysliku v roztoku se zméni, nebot se vyrovnava s okolnim tlakem.
Rychlost zmény u vodnych roztokd je vétsi nez u plné krve, a to kvili nepfitomnosti
cervenych krvinek obsahujicich hemoglobin, ktery na sebe vaze molekuly kysliku.
To ma prakticky vyznam pfi testovani vodnych roztok( na analyzatorech krevnich
plynt, protoZe na nich bude detekovatelny posun parcidlniho tlaku kysliku ve vzorku,
nebot ten se vyrovnava tlaku v pritokovych cestach analyzatoru.

Rozsahy pro vodné kontrolni roztoky i-STAT jsou stanoveny pro miru vyrovnani
kysliku, k niz dochazi v kazetach pobliz urovné mof¥ské hladiny. Vysledky PO,
pro vodné roztoky vcetné kontrol i-STAT a ovérovaci kalibracni sady a ovérenych
vzork( (externi kontrolou kvality) Ize pro vyssi nadmofrské vysky upravit pomoci
nasledujicich rovnic. OdecCtené hodnoty PO, by mély byt upraveny pfed jejich
porovnanim s hodnotami v listu ptifazeni hodnot, ktery je soucasti kazdé krabice
s kontrolami i-STAT.

Rovnice:

Pro hodnoty PO, mensi neZ 150 mmHg:
PO, upravena = PO, odeltena + (0,067 x (760 — BP))
Kde BP je barometricky tlak odecteny na obrazovce stavu
analyzatoru.
(Priblizna zména: Pro kazdy pokles tlaku o 15 mmHg od hodnoty 760 mmHg
pridejte k odectené hodnoté 1 mmHg.)

Pro hodnoty PO, 150 mmHg a vyssi:
PO, upravena = PO, odecltena + (0,029 x (760 — BP))
Kde BP je barometricky tlak odecteny na obrazovce stavu
analyzatoru.
(Priblizna zména: Pro kazdy pokles tlaku 0 35 mmHg od hodnoty 760 mmHg
pridejte k odectené hodnoté 1 mmHg.)
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KONTROLY PRO KAZETY NA KREVNI PLYNY / ELEKTROLYTY/ METABOLITY
(i-STAT TRICONTROLS)

Kontrolni roztoky

Pro ovéreniintegrity nové obdrZenych kazet jsou k dispozici kontrolni tekutiny na vodné bazi. Kontroly i-STAT
TriControls Urovné 1, 2 a 3 jsou sestaveny na trech klinicky vyznamnych drovnich s definovanymi hodnotami

pH a hematokritu a se zndmou koncentraci nasledujicich latek:

Sodik PCO, Glukdza

Draslik PO, Laktat

Chlorid TCO, BUN/Mocovina
lonizovany vapnik Kreatinin

Kazda uroven kontroly je balena v krabi¢ce obsahujici 10 samostatnych sklenénych ampuli o objemu 1,7 mL.

Kontrolni roztoky neobsahuiji lidské sérum ani produkty ze séra, avSsak obsahuji pufry a konzervacni latky.

Reaktivni slozky pro materialy TriControls

0w Kalibrac¢ni Kalibracni Kalibracni v,
Kalibracni vy .. Y vy . . vy . . | Kalibracéni
Analyt oveFovaci ovérovaci Uroven | ovérovaci Uroven | ovérovaci Uroven ovéFovaci
, " 2 a kontrola 3 a kontrola 4 a kontrola , .
uroven 1 , . , Y , M uroven 5
urovne 1 urovne 2 urovne 3
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lak (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Krea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Skladovani

Skladovani v chladnicce ptiteplotach 2—-8 °C by se mélo dodrzovat az do uplynuti data exspirace vytisténého
na krabicce a Stitcich ampuli.

Roztoky TriControls se mohou uchovavat také pri pokojové teploté (18—30 °C) po dobu az 5 dnd.

Roztoky TriControls nepouZzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na krabicce a stitcich ampuli.

Nejlepsi vysledky

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd by mély mit ampule, kazety i prenosna zafizeni stejnou teplotu.

Pouziti ampule

Pfi pouzivani kazet, které obsahuji senzory pH, PCO,, PO, a ionizovaného vapniku, musi byt pro kazdou
testovanou kazetu pouzita samostatnd ampule.

Nepouzivejte roztok TriControls, ktery mozna zbyl ve stfikacce, ampuli nebo kapilarni trubicce, k dalSimu
testovani kazet obsahujicich senzory pro ionizovany vapnik, pH, PCO, nebo PO,. Nicméné kazety bez téchto
senzorl mohou byt testovany pomoci zbylych tekutin, pokud ovsem od otevieni ampule do testovani
neuplynulo vice nez 10 minut.
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Pfed pouzitim

Roztoky i-STAT TriControls vyZaduji jiné doby pro stabilizaci teploty, a to v zavislosti na tom, zda se ma méfrit
PO,. Pokud se PO, méfit ma, nechte ampuli vyrovnavat teplotu na pokojovou hodnotu 4 hodiny. Pokud se
PO, méfit nema, nechte ampuli vyrovnat okolni teplotu pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.

Postup

KROK CINNOST

1 Oteviete moznost Control (Kontrola) v ¢asti Quality Tests (Testovani kvality) v
nabidce Administration Menu (Sprdva). Zadejte pozadované Udaje. Pfenosné
zafizeni umozniuje vlozit kazetu do 15 minut po zadani poslednich Gdaji (nebo
podle vlastniho nastaveni).

2 Bezprostfedné pred pouzitim ampuli dikladné protfepejte po dobu 5 aZ
10 sekund, aby se vyrovnaly kapalnd a plynna faze.

Pti protfepani ampuli uchopte ukazovackem a palcem za vrsek a spodek, aby
se minimalizovalo zvySeni teploty roztoku. Pokud to bude nutné, klepnéte na
Spicku ampule, aby se roztok dostal zpét do jeji spodni ¢asti.

3 Prsty si chrante gdzou, hadfikem nebo rukavici, pfipadné pouZijte otvirdk
ampuli, a ulomte vrsek ampule v kréku.

4 Roztok zampule okamzité preneste do kapildrni trubic¢ky nebo strikacky a poté
roztok okamzité preneste do kazety.

5 Kazetu okamzité uzavrete a vlozte ji do pfenosného zafizeni — dulezité je
chranit roztok pred kontaktem se vzduchem v mistnosti, protoZe tim by se
vysledky zménily.

Poznamka: Vzhledem k tomu, Ze roztoky na vodné bazi, naptiklad kontrolni
materidly, nemaji pufrovaci vlastnosti pIné krve, proces prenosu
z ampule do kazety musi byt jesté rychlejsi nez u vzorku pacienta.

Pfenos pomoci kapilarni trubicky

Pro prenos vodou reditelnych kontrolnich roztokd zampule do kazety se doporucuji prosté kapildrni trubicky.
KdyZ pouzivate kapildrni trubi¢ku (doporucuji se nové kapildrni trubic¢ky s dostatec¢nou plnici kapacitou),
plnte ji odspodu ampule, aby nedoslo k nasati vzduchu do kapildrni trubicky. Nenatahujte roztok od hladiny
tim, Ze byste dali prst na vzdalenéjsi konec trubicky, protoze ten je vlozen do ampule. Jakmile je otevieny
konec trubi¢ky na dné ampule, odkryjte druhy konec, aby se kapildra mohla naplnit.

Pfenos pomodci stiikacky

Pro prenos vodnych roztok( z ampule do kazety se doporucuji nové strikacky (nova sterilni stfikacka o
objemu 1 cm? nebo 3 cm? s jehlami o velikosti 16 - 20 gauge). KdyZ pouzivate stfikacku, pomalu od dna
ampule natahnéte asi 1 mL roztoku.

Pokud se mezi predni okraj roztoku a pist dostane vzduch, neobracejte stfikacku ve snaze vzduch vypudit;
roztok pobliz hrotu stfikacky to nijak neovlivni.

Pokud se do stfikacky naddle dostdvaji bublinky vzduchu nebo pokud je néjaka bublina pobliz hrotu stfikacky,
ampuli i stfikacku vyhodte a pouZijte nové.

Pfed naplnénim kazety vytlacte ze stfikacky jednu nebo dvé kapky roztoku.
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Cilové hodnoty

Cilové hodnoty (urcené testovanim vicero ampuli kazdé Grovné pomoci vicero SarZi kazet a rucnich zatizeni
i-STAT, které prosly testem elektronického simuldtoru) jsou vytistény na listu ptifazenych hodnot (Value
Assignment Sheet) uverejnéném na internetovych strankach APOC www.globalpointofcare.abbott.

Ujistéte se, Ze Cislo SarZe vytiSténé na listu pridélenych hodnot odpovida Cislu SarZe na Stitku pouZivané
ampule, a Ze plna verze softwaru uvedend nad tabulkou cilovych hodnot odpovida softwarové verzi ru¢niho
analyzatoru.

Rozsahy
Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni o¢ekdvanou odchylku, pokud kontroly a kazety pracuji spravné.

Pokud obdrzite vysledky mimo tyto rozsahy, podivejte se do ¢asti Reseni probléma, kterd v systémovém
manualu nasleduje po ¢asti Postupy pro testovani kontrol.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané z téchto vodnych kontrol pomoci jinych
metod se kvili matricovym efektim vzorku mohou lisit.

Korekce PO, na barometricky tlak

Parcialni tlak kysliku v roztoku se zméni, nebot se vyrovnava s okolnim tlakem. Rychlost zmény u vodnych
roztoku je vétsi nez u plné krve kv(li nepritomnosti hemoglobinu, ktery na sebe vaze kyslik. To ma prakticky
vyznam pritestovani vodnych roztok(l na analyzatorech krevnich plynd, protoZe na nich bude detekovatelny
posun parcidlniho tlaku kysliku ve vzorku, nebot ten se vyrovnava tlaku v pritokovych cestach analyzatoru.

Rozsahy pro vodné kontrolni roztoky i-STAT jsou stanoveny pro miru vyrovnani kysliku, k niz dochazi v kazetach
testovanych na Urovni mofské hladiny. Vysledky PO, pro vodné roztoky véetné kontrol i-STAT a ovéfovaci
kalibracni sady a ovérenych vzork( (externi kontrolou kvality) Ize pro vyssi nadmorské vysky upravit pomoci
nasledujicich rovnic. Odectené hodnoty PO, by mély byt upraveny pfed jejich porovnénim s hodnotami v
listu prifazeni hodnot, ktery je publikovan na webu www.globalpointofcare.abbott.

Rovnice:

Pro hodnoty PO, mensi neZ 150 mmHg:
PO, upravena = PO, odeltena + (0,067 x (760 — BP))
Kde BP je barometricky tlak odecteny na obrazovce stavu analyzatoru.
(PFiblizna zména: Pro kazdy pokles tlaku o 15 mmHg od 760 mmHg pfidejte k odectené hodnoté
1 mmHg.)

Pro hodnoty PO, 150 mmHg a vyssi:
PO, upravena = PO, odeltena + (0,029 x (760 — BP))
Kde BP je barometricky tlak odecteny na obrazovce stavu analyzatoru.
(PFiblizna zména: Pro kazdy pokles tlaku o 35 mmHg od 760 mmHg pridejte k odectené hodnoté
1 mmHg.)

Pfesnost

Prisada pouZivana ve vodnych cinidlech TriControls simuluje ucinek hematokritu ve vysledcich krevnich
vzorkuU se snizenou presnosti pfi opakovanych mérenich elektrolyt( ve vztahu k presnosti ziskané pfi testovani
pomoci standardni kontroly / ovéfovacich kalibra¢nich materialt nebo pIné krve. Nepfesnost je zptsobena
mimo jiné koncentraci prisady. Nar(st je pozorovan pfi vyssich hodnotach indikovaného hematokritu.

Interni testovani vodnych kontrolnich materialt od jinych vyrobcl nez Abbott na systému i-STAT, ktery ma

hematokrit, krevni plyny a chemické rozbory, vykazuji podobnou presnost, jaka byla pozorovana u cinidel
TriControls.
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Limity pro prijeti vysledk(l stanovené pro tyto kontrolni roztoky jsou Sirsi nez analogické limity stanovené
pro aktudlni kontrolni a ovérovaci kalibracni roztoky i-STAT, pficemZ se zde zohlednuje vySe zminény vliv

na presnost.

Situace, kdy je dosaZeno lepsi presnosti u klinickych vzorkd nez u kontrolnich roztokd, neni neobvykla.
Podobny ucinek je pozorovan u kontrolnich roztokd pro méfeni PO, na pfistrojich i-STAT.

Data tykajici se presnosti uvedena nize, véetné vysledk( pro roztoky TriControls, byla ziskdna béhem studii
v zafizeni Abbott Point of Care. SD a CV (%) predstavuji typické hodnoty; méli byste k nahlizeni pouzivat
aktudlni listy prifrazenych hodnot, kde si ovéfite pouZitelné stfedni hodnoty. Srovnavejte je s hodnotami v
listu prirazeni hodnot, ktery je publikovan na webu APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Uroveii 1 Uroveii 3

Analyt Pramér SD CV (%) Primér SD CV (%)
Na (mmol/L) 120 0,46 0,4 % 158 1,39 0,9 %
K (mmol/L) 2,85 0,038 1,3% 6,15 0,058 0,9 %
Cl (mmol/L) 72,9 0,63 0,9 % 113,6 2,30 2,0%
Glu (mg/dL) 289 2,4 0,8 % 41,8 0,68 1,6 %
Urea (mg/dL) 69,7 0,94 1,3% 5,5 0,45 8,2%
iCa (mmol/L) 0,84 0,012 1,4% 1,51 0,030 2,0%
Lak (mmol/L) 6,35 0,08 1,3% 0,810 0,03 3,7%
Krea (mg/dL) 4,16 0,123 3,0% 0,50 0,046 9,1%
pco, (mmHg) 63,8 1,57 2,5% 19,6 0,40 2,0%
PO, (mmHg) 65,1 3,12 4,8% 146,5 6,00 4,1 %
H* (pH) 7,165 0,005 0,07 % 7,674 0,003 0,04 %
Hct (%) 17,6 0,40 2,3% 57,1 1,00 1,75%
TCO, (mmol)/L 17,4 0,62 3,6 % 30,4 0,70 2,3%

KONTROLY ACT

Urcené pouziti

Obsah

Skladovani

12-14

Kontrola i-STAT ACT uroven 1 a Kontrola ACT Uroven 2 jsou uréeny pro ovéreni
integrity nové obdrZenych kazet i-STAT ACT. Kontroly vykazuji casy sraZzeni o¢ekavané
u stfedni a vysoké Urovné heparinizace s cilem indikovat skutecnost, Ze kazety
funguji spravné.

Kazda uroven kontroly je zabalena v krabicce, kde je 5 lahvicek lyofilizované lidské
plazmy a 5 lahvicek roztoku chloridu vapenatého o koncentraci 9,5 + 1,5 mmol/L.

Kontroly i-STAT ACT uroven 1 a 2 jsou v lahvi¢kdch o objemu 6 mL. Jednotlivé 6 mL
lahvic¢ky obsahuji 1-3 mL roztoku chloridu vdpenatého uréeného pro rekonstituci.
Skladovani v chladnicce pfi teplotach 2 az 8 °C by se mélo dodrZovat aZz do uplynuti
data exspirace vytisténého na krabicce a stitku na lahvi¢ce. NepouZivejte po uplynuti
data exspirace vytisténého na krabicce a Stitcich lahvicek.

Kontrolni roztoky se mohou skladovat také pfi pokojové teploté (18 az 30 °C) aZ
4 hodiny. Pokud se nechaji pfi pokojové teploté déle nez 4 hodiny, mély by se
zlikvidovat.
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Varovani a
upozornéni

Navod k pouziti

Kontrolni
cilové hodnoty
a ocekavané
rozsahy
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S timto vyrobkem zachazejte za stejnych bezpecnostnich opatfeni jako s
jakymkoli jinym potencidlné infekénim materidlem. Lidska plazma pouzita pfi
pfipravé tohoto vyrobku byla testovana pomoci metod schvdlenych ufadem FDA
a byla shledana negativni/nereaktivni na HIV-1, HIV-2, HBsAg a HCV. Nicméné
Zadna znama testovaci metoda nezarudi stoprocentni jistotu, Ze produkty
vyrobené z lidské krve nebudou obsahovat zarodky infekénich nemoci.

Tento vyrobek zlikvidujte podle mistnich, statnich a ndrodnich natizeni jako
biologicky nebezpecny material.

Pred testovanim by mély lahvic¢ky obsahujici lyofilizovanou plazmu a rekonstitu¢ni
tekutinu CaCl, stat pfi pokojové teploté (18-30 °C) nejméné 45 minut. Pro dosaZeni
co nejlepsich vysledk( by mély mit lahvicky, kazety i analyzatory stejnou teplotu.

Vzdy rekonstituujte pouze jednu trover kontrolni plazmy najednou. KONTROLN{

ROZTOKY SE MUSI POUZIT OKAMZITE (méné nez 30 vtefin) PO DOKONCENI
REKONSTITUCE A PROMICHANI.

KROK CINNOST
-
1 Po 45 minutovém vyrovnani teploty na pokojovou hodnotu odstrarite

z kontrolni lahvicky s lyofilizovanou lidskou plazmou uzavér a zatku a
odstrante uzdvér z jedné lahvicky s rekonstituéni tekutinou obsahujici
chlorid vapenaty.

2 Cely obsah lahvicky s chloridem vapenatym vylijte do kontrolni
lahvicky s lyofilizovanou lidskou plazmou. Dejte zatku zpét na lahvicku
s rekonstituovanou kontrolou a fadné ji utésnéte, aby se jeji obsah
nerozlil nebo neunikal ven.

3 Nechte lahvi¢ku 1 minutu stat pfi pokojové teploté.

4 Obsah lahvi¢ky promichejte jemnym krouzenim po dobu 1 minuty a
poté pomalu obracejte 30 sekund.
Poznamka: Pro minimalizaci pénéni kontrolniho vzorku neprovadéjte
prudké ani rychlé michaci pohyby. Kontrolni lahvi¢ku prohlédnéte
a ujistéte se, ze je vzorek zcela rekonstituovany. Pokud neni,
rekonstituovanou tekutinu zlikvidujte a zaénéte znovu s novymi

lahvickami.

5 Pomoci plastové pipety, plastové sttikacky nebo plastové kapilarni
trubicky bez antikoagulantu roztok okamZité preneste z lahvicky do
kazety ACT

6 Kazetu okamzité utésnéte a vloZte ji do analyzatoru.

Poznamka: Dalsi kazety ACT mohou byt testovany s vyuzitim zbyvajici
tekutiny, pokud se pouziji do 30 vtefin po dokonceni rekonstituce
vzorku.

Cilové hodnoty (urcené testovanim vice ampuli kazdé Urovné pomoci vice Sarzi
kazet a analyzator( i-STAT, které prosly testem Electronic Simulator) jsou vytistény
na listu pfifazeni hodnot zvefejnéném na webovych strankdch APOC na webu
www.globalpointofcare.abbott. Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni ocekavanou
odchylku, pokud kontroly a kazety pracuji spravné. Pokud obdrzite vysledky mimo
rozsahy, podivejte se do ¢asti Reseni problém(i v této ¢asti systémového manualu
i-STAT. Vzdy se ujistéte, Ze Cislo Sarze vytisténé na listu pridélenych hodnot odpovida
Cislu Sarze na Stitku pouzivané lahvicky, a Ze softwarova revize uvedend nad tabulkou
odpovida softwarové revizi analyzatoru (zkontrolujte na analyzatoru stranku stavu).

Poznamka: Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT; vysledky ziskané z
téchto rekonstituovanych kontrolnich plazem pomoci jinych metod se mohou lisit.
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KONTROLY PT/INR

Urcené pouziti
Obsah

Skladovani

Varovani a
upozornéni

Navod k
pouziti

12-16

Kontrola i-STAT PT uroven 1 (normalni) a Kontrola PT Uroven 2 (abnormalni) jsou
uréeny pro ovéreni integrity nové obdrzenych kazet PT/INR. (Cislo seznamu 03P89-24)

Kazda uroven kontroly je zabalena v krabicce, kde je 5 lahvicek lyofilizované lidské
plazmy a 5 lahvic¢ek roztoku chloridu vadpenatého o koncentraci 9,5 + 1,5 mmol/L.

Kontroly i-STAT PT Uroven 1 a 2 jsou v lahvic¢kach o objemu 6 mL. Jednotlivé 6 mL
lahvicky obsahuji 1-3 mL roztoku chloridu vapenatého ur¢eného pro rekonstituci.
Skladovani v chladnicce pfi teplotdch 2 az 8 °C by se mélo dodrZovat az do uplynuti
data exspirace vytisténého na krabicce a Stitku na lahvi¢ce. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace vytiSténého na krabicce a Stitcich lahvicek.

Kontrolni roztoky se mohou skladovat také pti pokojové teploté (18 az 30 °C) az 4 hodiny.
Pokud se nechaji pfi pokojové teploté déle nez 4 hodiny, mély by se zlikvidovat.

S timto vyrobkem zachdazejte za stejnych bezpecnostnich opatfeni jako s
jakymkoli jinym potencialné infekénim materidlem. Lidskd plazma pouzitd pfi
pfipravé tohoto vyrobku byla testovdna pomoci metod schvalenych Gdradem FDA
a byla shleddna negativni/nereaktivni na HIV-1, HIV-2, HBsAg a HCV. Nicméné
Zzadna zndma testovaci metoda nezarudi stoprocentni jistotu, Ze produkty
vyrobené z lidské krve nebudou obsahovat zarodky infekénich nemoci.

Tento vyrobek zlikvidujte podle mistnich, statnich a narodnich nafrizeni jako
biologicky nebezpecny material.

Pfed testovanim by mély lahvicky obsahujici lyofilizovanou plazmu a
rekonstitucni tekutinu CaCl, stat pfi pokojové teploté (18-30 °C) nejméné
45 minut. Pro dosaZeni co nejlepsich vysledk( by mély mit lahvicky, kazety i
analyzatory stejnou teplotu.

Vzdy rekonstituujte pouze jednu Uroveri kontrolni plazmy najednou. KONTROLN{
ROZTOKY SE MUSI POUZIT OKAMZITE (méné ne? 30 vtefin) PO DOKONCENI
REKONSTITUCE A PROMICHANI.

KROK CINNOST
-
1 Po 45minutovém vyrovnani teploty na pokojovou hodnotu odstrarite

z kontrolni lahvicky s lyofilizovanou lidskou plazmou uzavér a zatku a
odstrante uzdvér z jedné lahvicky s rekonstituéni tekutinou obsahujici
chlorid vapenaty.

2 Cely obsah lahvi¢ky s chloridem vapenatym vylijte do kontrolni
lahvicky s lyofilizovanou lidskou plazmou. Dejte zatku zpét na lahvicku
s rekonstituovanou kontrolou a fadné ji utésnéte, aby se jeji obsah
nerozlil nebo neunikal ven.

3 Nechte lahvi¢ku 1 minutu stat pfi pokojové teploté.

4 Obsah lahvi¢ky promichejte jemnym krouzenim po dobu 1 minuty a
poté pomalu obracejte 30 sekund.

Poznamka: Pro minimalizaci pénéni kontrolniho vzorku
neprovadéjte prudké ani rychlé michaci pohyby. Kontrolni lahvicku
prohlédnéte a ujistéte se, Ze je vzorek zcela rekonstituovany.
Pokud neni, zlikvidujte ho a zacnéte znovu s novymi lahvickami.

5 Pomoci plastové pipety, plastové sttikacky nebo plastové kapilarni
trubicky bez antikoagulantu okamzité preneste roztok z lahvicky do
kazety PT/INR.

6 Kazetu okamzité utésnéte a vloZte ji do analyzatoru.

Poznamka: Dalsi kazety PT/INR mohou byt testovany s vyuzitim
zbyvajici tekutiny, pokud se pouZiji do 30 vtefin po dokonceni
rekonstituce vzorku.
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Kontrolni Cilové hodnoty (urcené testovanim vice ampuli kazdé Urovné pomoci vice Sarzi
cilové hodnoty kazet a analyzatorU i-STAT, které prosly testem Electronic Simulator) jsou vytiStény
a oc¢ekavané na listu pfirazeni hodnot zvefejnéném na webovych strankdch APOC na webu
www.globalpointofcare.abbott. Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni
ocCekavanou odchylku, pokud kontroly a kazety pracuji spravné. Pokud obdrzite
vysledky mimo rozsahy, podivejte se do ¢asti Reseni problém( v této &asti
systémového manualu i-STAT. Vzidy se ujistéte, Ze Cislo SarZe vytisténé na listu
pridélenych hodnot odpovida Cislu Sarze na Stitku pouzivané lahvicky, a ze
softwarova revize uvedena nad tabulkou odpovida softwarové revizi analyzatoru
(zkontrolujte na analyzatoru stranku stavu).

rozsahy

Poznamka: Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT; vysledky ziskané z
téchto rekonstituovanych kontrolnich plazem pomoci jinych metod se mohou lisit.

KONTROLY I-STAT CTNI, BNP, A CK-MB

Urcené pouziti

Kontroly i-STAT cTnl, BNP a CK-MB trovné 1, 2 a 3 jsou urceny pro poufZiti jako testovaci materidly pro kontrolu
kvality, které lze pouzit k ovéreni integrity nové obdrzenych kazet i-STAT cTnl, BNP a CK-MB.

Popis vyrobku
6 lahvi, kazda po 1 mL

Poznamky:
e Tyto kontroly obsahuji <0,09 % azidu sodného jako konzervantu.
¢ Tyto kontroly se nemusi zmrazovat.

Varovani a upozornéni

Kazda jednotka darované plazmy pouZzitd pfi vyrobé tohoto produktu byla testovana pomoci metod
schvalenych Gradem FDA a byla shledana jako negativni/nereaktivni na pfitomnost HBsAg a protilatek
HIV-1/2, HCV, HIV NAT a HIV-1 Ag. | kdyz tyto testovaci metody jsou vysoce presné, nezarucuji, ze budou
detekovany vSechny infekéni jednotky. Vzhledem k tomu, Ze zddnd zndma testovaci metoda nezarudi se
stoprocentnijistotou, Ze v materidlu neni pfitomen virus hepatitidy B, virus hepatitidy C, virus lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV) nebo jiné infekéni agens, vSechny vyrobky obsahujici material lidského plvodu by se
mély povaZovat za potencidlné infekéni a mélo by se s nimi zachazet se stejnou opatrnosti jako se vzorky
pacientd.

Bakterialni kontaminace kontroly m{iZe zpUsobit vétsi zakaleni. Kontrolni material nepouZivejte, pokud jsou
na ném viditelné znamky mikrobialniho ristu nebo hrubého znedisténi.

Skladovani a stabilita

Kontrolni material je tekutina pripravend k pouziti, ktera nevyzaduje zddnou rekonstituci ani skladovani
ve zmrazeném stavu. Kontroly jsou stabilni aZ do data exspirace uvedeného na Stitku lahvicky, pokud jsou
skladovany neotevrené pri teplotach 2-8 °C. Po otevieni jsou kontroly stabilni 30 dnd, pokud jsou skladovany
dobfe utésnéné pfi teplotach 2-8 °C.

Postup

1. Oteviete moznost Control (Kontrola) v ¢asti Quality Tests (Testovani kvality) v nabidce Administration
Menu (Spréva). Zadejte poZzadované Udaje. Pfenosné zafizeni umoznuje vloZit kazetu do 15 minut po
zadani poslednich Gdajl (nebo podle vlastniho nastaveni doby).

2. Obsah kontrolnilahvicky bezprostfedné pred pouzitim promichejte, aby se zajistila homogenita. Davejte
pozor, aby se vzorek nenapénil.
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3. Lahvic¢ku oteviete a pomoci kapatka, obycejné kapilarni trubicky, obycejné sttikacky nebo plastové
pipety preneste kapku tekutiny do kazety i-STAT. Kontrolni lahvicku dobre uzaviete a skladujte ji pfi
teplotach 2-8 °C.

4. Kazetu utésnéte a okamzité ji vlozte do prenosného zatizeni i-STAT 1.

Kontrolni cilové hodnoty a rozsahy

Podivejte se do listl prfifazenych hodnot uvefejnénych na internetovych strankdch APOC
www.globalpointofcare.abbott. List pfifazenych hodnot (Value Assignment Sheet) zobrazuje ocekavané cilové
hodnoty a rozsahy, pokud kazety, kontroly a zafizeni funguji spravné.

Vidy se ujistéte, Ze Cislo Sarze vytisténé na listu pridélenych hodnot odpovida Cislu SarZe na stitku lahvicky,
a Ze softwarova revize na listu pridélenych hodnot odpovida softwarové revizi prenosného pfistroje.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky u jinych metod se mohou lisit.

Viz &ast Redeni problém( uvedenou nize, kterd obsahuje postupy pro pfipad, Ze vysledky jsou mimo rozsah.

I-STAT TOTAL B-HCG KONTROLY

Urcené pouziti
Kontroly i-STAT Total B-hCG se pouzivaji k monitorovani produktivity testu i-STAT Total B-hCG.

Popis vyrobku
6 lahvi (kazda po 1 mL) kontrolni tekutiny i-STAT ptipravené v lidském séru.

Poznamka: Tyto kontroly obsahuji <0,09 % azidu sodného jako konzervantu.

Varovani a upozornéni

S vyrobky zachazejte podle stejnych bezpecnostnich opatreni jako pfi manipulaci s potencialné infekénim
materidlem. Lidska plazma pouZitd pfi pfipravé tohoto vyrobku byla testovdna pomoci metod schvalenych
Uradem FDA a byla shledana negativni/nereaktivni na HBsAg, anti-HIV 1 /2, anti-HCV, a HIV 1 Ag. Nicméné
Zadna znama testovaci metoda nezarudi stoprocentni jistotu, Ze produkty vyrobené z lidské krve nebudou
obsahovat zarodky infekénich nemoci.

NepouZivejte kontrolni materidl, je-li pfijat nezakryty.

Bakterialni kontaminace kontrolni materialu mlzZe zpUsobit vétsi zakaleni. Kontrolni material nepouZivejte,
pokud jsou na ném viditelné znamky mikrobidlniho ristu nebo hrubého znedisténi.

Skladovani a stabilita

Kontrolni materidly i-STAT Total B-hCG jsou tekutiny pfipravené k pouZiti, které nevyzaduji rekonstituci ani
skladovani ve zmrazeném stavu. Jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na stitku lahvicky, pokud jsou
skladovany neoteviené pfi teplotach 2—8 °C. Po otevreni jsou kontroly stabilni 30 dnd, pokud jsou skladovany
dobte utésnéné pfi teplotach 2—8 °C.

Postup

1. Otevrete moznost Control (Kontrola) v ¢asti Quality Tests (Testovani kvality) v nabidce Administration
Menu (Sprdva). Zadejte pozadované Udaje. Pfenosné zafizeni umoziiuje vloZit kazetu do 15 minut po
zadani poslednich Gdajl (nebo podle viastniho nastaveni doby).

2. Obsah kontrolni lahvicky bezprostfedné pred pouzitim promichejte, aby se zajistila homogenita. Davejte
pozor, aby se vzorek nenapénil.

3. Otevrete lahvicku a pomoci kapatka lahvi¢ky preneste kapku tekutiny do kazety i-STAT Total B-hCG.
Kontrolni lahvicku dobfe uzavrete a skladujte ji pfi teplotach 2—8 °C.

4. Kazetu utésnéte a okamzité ji vlozte do rucni ctecky.
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Cilové hodnoty a rozsahy

Cilové hodnoty (uréené testovanim vice ampuli kazdé Urovné pomoci vice Sarzi kazet a analyzator( i-STAT 1,
které prosly testem elektronického simuldtoru) jsou vytistény na listu prifazeni hodnot zvefejnéném na
webu APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott. List prifazenych hodnot (Value Assignment Sheet)
zobrazuje ocekdavané cilové hodnoty a rozsahy, pokud kazety, kontroly a zafizeni funguji spravné. Viz ¢ast
Regeni problém0 uvedenou nize, kterd obsahuje postupy pro pfipad, e vysledky jsou mimo rozsah.

Vidy se ujistéte, Ze Cislo Sarze materidlu kontroly a revize softwaru v hlavicce listu pfidélenych hodnot
odpovida Cislu SarZe pouzité lahvicky a pIné verzi softwaru v ru¢nim analyzatoru.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Hodnoty pfifazené kontrolnimu materialu jsou sledovatelné
podle 5. mezindrodniho standardu WHO pro choriovy gonadotropin (kéd NIBSC 07/364). Vlysledky u jinych
metod se mohou lisit.

Analyzujte kontrolni material pomoci volby Control pathway (Draha kontroly) pod moZnosti Quality Tests
(Testy kvality) v administratorské nabidce analyzatoru i-STAT 1.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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OVERENi KALIBRACE 13

POZNAMKA: MATERIALY PRO OVERENi KALIBRACE DODAVANE V GELOVYCH BALICCicH
ZAHRNUJIi INDIKATOR SE CTYRMI OKENKY K MONITOROVANi A OVERENI
TEPLOTY BEHEM PREPRAVY.

OVERENI KALIBRACE KAZET NA VYSETRENi KREVNiCH PLYNU, ELEKTROLYTU
A METABOLITU

Ucel Ovéreni kalibrace je postup urceny k ovérovani presnosti vysledkd v celém méficim
rozsahu testu. Tento postup neni pokynem vyrobce systému. Mohou ho vSak vyZadovat
regulacni a akreditacni organy. Zatimco sada pro ovéreni kalibrace zahrnuje pét Grovni,
Ize rozsah méreni ovérit pomoci nejnizsi, nejvyssi a stiedni Grovné.

Prehled postupu APOC doporucuje, aby se do procesu ovérovani kalibrace pomoci analyzator(, které
prosly kontrolou elektronickym simulatorem, zahrnuly vSechny typy senzor(. Vice
informaci naleznete v technickém bulletinu ,,Ovéreni kalibrace a systém i-STAT System*.

Roztoky pro K dispozici je pétiuroviiovd sada pro ovéreni kalibrace, kterou Ize ovéfit kalibraci
ovéreni kalibrace kazet i-STAT v celém vykazovatelném rozsahu ndasledujicich analytG:
kazet Sodik pH Glukéza

Draslik PCO, Laktat

Chloridy PO, BUN/Urea

lonizovany vapnik TCO Kreatin

2

V sadé jsou pro kazdou Uroven ¢tyfi 1,7ml sklenéné ampule.

Reaktivni slozky Veskeré informace naleznete v tabulce na strané 12 — 3 v ¢asti Kontrola kvality.

Skladovani A7 do data exspirace vytisténého na Stitcich krabic a ampuli by se mély skladovat
v chladu pfi teploté 2 az 8 °C (35 aZ 46 °F). Po dobu maximalné 5 hodin se mohou
kapaliny pro ovéreni kalibrace také skladovat pti pokojové teploté (18 az 30 °C nebo
64 az 86 °F). Delsi skladovani pfti teplotach vyssich nez 30 °C (86 °F) mlze zpUsobovat
zmény hodnot nékterych analytd. NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného
na Stitcich krabic a ampuli.

Pokud se material pro ovéreni kalibrace uchovava v chladu, mél by se pred testovanim
ponechat alespon ¢tyfi (4) hodiny pfi pokojové teploté.

Pouzivani ampuli PouZivaji-li se kazety obsahujici senzory na méfeni pH, PCO,, PO, a ionizovaného
vapniku, musi se pro kazdou testovanou kazetu pouzit samostatnd ampule. Pokud
kazety senzory nemaji, Ize obsahem jedné ampule naplnit vice nez jednu kazetu, a to
pokud se naplni a vlozi do analyzatoru do 10 minut po otevieni ampule.

Nejlepsi vysledky Pro co nejlepsi vysledky by se ampule, kazety i analyzator mély skladovat pfi stejné
teploté.
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POSTUP V PRIPADE KAZET

Prerekvizity ¢ Za ucelem dokumentace a kontroly se ujistéte, ze se testovani ovéreni kalibrace
spousti z menu Testovani kvality.

¢ Pfed otevienim sacku s kazetou naskenujte ¢arovy kod kazety.

¢ Zajistéte, aby mély ampule, kazety a analyzatory pro ovéreni kalibrace
pokojovou teplotu.

¢ Na vysledky ziskané pfi testu ovéreni kalibrace se nevztahuji meze méreni.
Budou uvedeny vysledky lezici nad méficimi rozsahy a pod nimi.

1. Stisknutim zapnéte rucéni analyzator.

2. Pro Cal Ver Samples (Vzorky pro ovéreni kalibrace) stisknéte > >
3. Rid'te se vyzvami na ru¢nim zafizeni.

4. Naskenujte Cislo Sarze na pouzdru kazety.
o Carovy kéd umistéte 7,6-23 cm (3-9 palcdl) od okénka skeneru na
ru¢nim zafizeni.
® Pro aktivaci skeneru stisknéte a podrzte
e Cervené svétlo laseru nasmérujte tak, aby pokrylo cely ¢arovy kéd.

® Kdyz rucni zafizeni Uspésné precte ¢arovy kdéd, ozve se pipnuti.

5. Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a plnéni a tésnéni kazety.

6. Utésnénou kazetu tlac¢te do portu na ruénim analyzatoru, dokud
nezaklapne na misto. Pockejte na dokonceni testu.

Poznamka: Pti testovani ACT, PT, INR, Hct a imunoanalyzy musi ruéni
analyzator béhem testovani zUstat na rovné plose a displej
musi smérovat vzhlru. Rovna plocha miZe znamenat spousténi
ruéniho analyzatoru v nacitaci/nabijeci stanici.

7. Zkontrolujte vysledky.

Reseni problémii pfi testovani kazet

Viz tento navod k poufZiti, ¢ast Provadéni kontrolnich test( kazet, odstavec Redeni problém(i v p¥ipadé, Ze jsou
kontrola kazet mimo rozsah.
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PRIPRAVA MATERIALU K OVERENI KALIBRACE

Na strance www.globalpointodcare.abbott najdete navod k pouZiti vztahujici se k produktiim, které

nejsou uvedeny v tomto oddilu.

SADA PRO OVERENI KALIBRACE i-STAT

Pred pouzitim

Postup

Pfenos kapilarou

Prenos strikackou

Rev. Date: 13-Mar-2024

Roztoky pro ovéreni kalibrace i-STAT vyZaduji pro stabilizaci teplot rGiznou dobu, a to
v zavislosti na tom, zda se bude méfit kyslik ¢i nikoliv. Pokud se méfit bude, ponechte
ampuli 4 hodiny pti pokojové teploté. Pokud ne, ponechte ampuli pfi pokojové teploté
30 minut.

KROK AKCE
-
1 Tésné pred pouzitim ampuli 5 az 10 sekund energicky trepejte, aby se
vyrovnala kapalna a plynnd faze. Ampuli drzte palcem a ukazovackem ve
Spicce a ve spodni ¢asti, aby se zabranilo zvyseni teploty roztoku. V pripadé
potieby poklepejte na Spicku ampule, aby se roztok vratil zpét do spodni
¢asti.

2 Prsty si chrarite gdzou, kapesnikem, rukavici nebo pouZijte otvira¢ ampuli,
uchopte ampuli v kréku a odlomte ji Spicku.

3 Roztok ihned prelijte z ampule do bézné kapilary nebo bézné sttikacky
a poté ihned do kazety.

4 Kazetu utésnéte a vlozte do analyzatoru — je dllezité nevystavovat roztok
vzduchu v mistnosti, nebot by to pozménilo vysledky.

Poznamka: ProtoZe roztoky na bazi vody, jako napftiklad kontroly, nemaji pufrovaci
schopnosti, jaké ma plnd krev, musi byt proces prenosu z ampule do
kazety ucelnéjsi nez se vzorkem pacienta.

K pfenosu vodného roztoku pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji
pouzivat bézné kapilary. Kdyz pouzivate kapilaru (doporucuji se Cisté kapilary
s dostate¢nou kapacitou), plrite ji ze spodni ¢asti ampule.

NezZ kapilaru vlozite do ampule, zakryjte jeji horni konec prstem, ¢imz zabranite natazeni
roztoku z povrchu.

Jakmile se otevieny konec nachdzi ve spodni ¢asti ampule, druhy konec odkryjte
a kapildra se vzlinanim naplni.

K pfenosu vodného roztoku pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji
pouzivat bézné strikacky. KdyzZ pouZivate strikacku (doporucuji se nové sterilni 1ml nebo
3ml stfikacky s 16—20G jehlami), pomalu ze spodni ¢asti ampule natahnéte priblizné
1 ml roztoku.

Pokud se mezi hladinou roztoku a pistem zachyti vzduch, nevytlacujte ho prevracenim
stiikacCky, protoZe to roztok v predni ¢asti stfikacky neovlivni.

Pokud se do strikacky stale natahuji vzduchové bubliny nebo je bublina uvéznéna
u Spicky strikacky, ampuli i stfikacku vyhodte a pouZijte nové.

Pred naplnénim kazety vytlacte ze stiikacky jednu az dvé kapky.
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Kritéria
ptijatelnosti

Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha ampuli kazdé arovné pomoci mnoha sarzi
kazet a analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym simulatorem) jsou
vytisténé nalistu pro pfifazenihodnot zvefejnéném na webovych strankach APOCna adrese
www.globalpointofcare.abbott.

Pokud se hodnota kazdého analytu nachdazi v odpovidajicim rozsahu na listu pro pfifazeni
hodnot, ovéfuje se kalibrace v celém vykazovatelném rozsahu kazdého analytu.

Pokud ziskate vysledky mimo tyto rozsahy, prostudujte si v ndvodu k pouZiti systému
v &asti 12 oddil Redeni problémd, ktery nasleduje po Postupu testovani kontrol. Cilové
hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim téchto vodnych
kontrolnich roztok jinymi metodami se mohou kvdli t¢inkim matrice lisit.

Poznamka: Pokud se ma sada pro ovéreni kalibrace pouzit k vyhodnoceni linearity,
vyneste do grafu hodnoty analytu odpovidajici primérdm rozsahu
prijatelnosti. Koncentrace analytl v sadé pro ovéreni kalibrace nejsou
pfipraveny ani uréeny k rovnomérnému rozlozeni.

Pokud testovani provadite v extrémni nadmorské vysce, prostudujte si v tomto
ndvodu ¢ast Kontrola kvality, Kontroly kazet na vysetreni krevnich plyn(, elektrolyt(
a metabolitl, oddil Korekce PO, v extrémnich nadmofskych vyskach.

I-STAT CHEM8+— UROVEN OVERENI KALIBRACE 1B

Prehled postupu

Roztok pro ovéreni
kalibrace kazet
CHEMS8+

Skladovani

Pouzivani ampuli

Nejlepsi vysledky

Pfed pouzitim

13-4

i-STAT doporucuje, aby se do postupu ovérovani kalibrace pomoci analyzator(, které
prosly kontrolou elektronickym simulatorem, zahrnuly vSechny typy senzord. Vice
informaci naleznete v technickém bulletinu ,,Ovéfeni kalibrace a systém i-STAT System”.

Pro ovéfeni kalibrace CHEM8+ TCO, i-STAT na spodnim konci vykazovatelného rozsahu
Ize zakoupit Uroven ovéreni kalibrace i-STAT CHEM8+ 1b.

V kazdé krabici se nachazi deset 1,7ml sklenénych ampuli.

Poznamka: K testovani vsech analytd mérenych kazetou CHEMS8+ pouZijte bud sadu
pro ovéreni kalibrace i-STAT TriControls (zahrnuje hematokrit) nebo sadu pro ovéreni
kalibrace i-STAT (nezahrnuje hematokrit).

AZ do data exspirace vytisténého na Stitcich krabic a ampuli by se mély skladovat
v chladu pfi teploté 2 az 8 °C (35 az 46 °F). Po dobu aZz 5 hodin se mohou kapaliny pro
ovéreni kalibrace také skladovat pfi pokojové teploté (18 az 30 °C nebo 64 az 86 °F).
Delsi skladovani pri teplotach vyssich nez 30 °C (86 °F) mlze zplsobovat zmény hodnot
nékterych analytl. NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na Stitcich
krabic a ampuli.

Pro kazdou testovanou kazetu se musi pouZit samostatna ampule.

Pro co nejlepsi vysledky by se ampule, kazety i analyzator mély skladovat pfi stejné
teploté.

Ampuli ponechte 30 minut pfi pokojové teploté.
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Postup

Ptenos kapilarou

Pfenos stfikackou

Kritéria
ptijatelnosti
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KROK AKCE
-
1 Tésné pred pouzitim ampuli 5 aZz 10 sekund energicky trepejte, aby se
vyrovnala kapalnd a plynna faze. Ampuli drzte palcem a ukazovackem ve
Spicce a ve spodni ¢asti, aby se zabranilo zvyseni teploty roztoku. V pfipadé
potreby poklepejte na Spicku ampule, aby se roztok vratil zpét do spodni
¢asti.

2 Prsty si chrante gazou, kapesnikem, rukavici nebo pouZijte otvirac ampuli,
uchopte ampuli v kréku a odlomte ji Spicku.

3 Roztok ihned prelijte z ampule do bézné kapilary nebo bézné strikacky
a poté ihned do kazety.

4 Kazetu utésnéte a vlozte do analyzatoru — je dlleZité nevystavovat roztok
vzduchu v mistnosti, nebot by to pozménilo vysledky.

Poznamka: ProtoZe roztoky na bazi vody, jako napftiklad kontroly, nemaji pufrovaci
schopnosti, jaké ma plnd krev, musi byt proces prenosu z ampule do
kazety ucelnéjsi nez se vzorkem pacienta.

K pfenosu vodného roztoku pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji
pouzivat bézné kapilary. KdyZ pouzivate kapilaru (doporucuji se Cisté kapilary
s dostate¢nou kapacitou), pliite ji ze spodni ¢asti ampule.

Ne? kapilaru vloZite do ampule, zakryjte jeji horni konec prstem, ¢imz zabranite natazeni
roztoku z povrchu.

Jakmile se otevieny konec nachazi ve spodni ¢asti ampule, druhy konec odkryjte
a kapildra se vzlinanim naplni.

K pfenosu vodného roztoku pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji
pouZivat bézné strikacky. Kdyz pouzivate stiikacku (doporucuji se nové sterilni 1ml nebo
3ml stfikacky s 16—20G jehlami), pomalu ze spodni ¢asti ampule natahnéte pfiblizné
1 ml roztoku.

Pokud se mezi hladinou roztoku a pistem zachyti vzduch, nevytlacujte ho prevracenim
stiikacCky, protoZe to roztok v predni ¢asti stfikacky neovlivni.

Pokud se do stfikacky stadle natahuji vzduchové bubliny nebo je bublina uvéznéna
u Spicky sttikacky, ampuli i stfikacku vyhodte a pouZijte nové.

Pred naplnénim kazety vytlacte ze strikacky jednu az dvé kapky.

Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha ampuli kazdé drovné pomoci mnoha Sarzi
kazet a analyzator(l i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym simulatorem) jsou
vytisténé nalistu pro prifazenihodnot zverejnéném na webovych strankach APOCnaadrese
www.globalpointofcare.abbott.

Pokud ziskate vysledky mimo tyto rozsahy, prostudujte si v ndvodu k pouZiti systému
v ¢asti 12 oddil Re$eni problémd, ktery nasleduje po Postupu testovani kontrol. Cilové
hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim téchto vodnych
kontrolnich roztokl jinymi metodami se mohou kvl G¢inkdm matrice lisit.
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OVERENI KALIBRACE KAZET NA VYSETRENi KREVNiICH PLYNU /
ELEKTROLYTU / METABOLITU (i-STAT TRICONTROLS)

Ucel

Ovéreni kalibrace je postup uréeny k ovéreni presnosti vysledk( v celém méficim rozsahu testu. Provedeni
tohoto kroku v definovanych intervalech mohou vyZzadovat regulacni akreditacni organy. Zatimco sada pro
ovéreni kalibrace zahrnuje pét urovni, lze rozsah méreni ovérit pomoci nejnizsi, nejvyssi a stfedni Urovné.

Piehled postupu

Doporucuje se, aby se do procesu ovérovani kalibrace pomoci analyzator(, které prosly kontrolou
elektronickym simuldtorem, zahrnuly vSechny typy senzoru.

Roztoky pro ovéreni kalibrace kazet

K dispozici je pétiuroviiova sada pro ovéreni kalibrace, kterou Ize ovéfit kalibraci kazet i-STAT v celém
vykazovatelném rozsahu nasledujicich analyt(:

Sodik PCO, Glukdza
Draslik PO, Laktat
Chloridy TCO, BUN/Urea
lonizovany vapnik Hematokrit Kreatinin
pH

V sadé jsou pro kazdou Uroven Ctyfi 1,7ml sklenéné ampule.

Reaktivni slozky materiala TriControls

Uroveri Uroven Uroveri
Uroven ovéreni ovéreni ovéreni Uroven
Analyt ovéreni kalibrace 2 kalibrace 3 kalibrace 4 ovéreni
kalibrace 1 a kontrolni a kontrolni a kontrolni kalibrace 5
Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
Na (mmol/I) 97 118 124 150 159
K (mmol/I) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/I) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dl) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dl) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/Il) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/I) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dl) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
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Skladovani

AZ do data exspirace vytisténého na stitcich krabic a ampuli by se mély skladovat v chladu pfi teploté 2—8 °C
(35-46 °F).

Roztoky TriControls je také mozné az 5 dni uchovavat pfi pokojové teploté (18—-30 °C; 64—86 °F).

Roztoky TriControls nepouZivejte po datu exspirace uvedenému na Stitcich krabic a ampuli.

Pouzivani ampuli

PouZivaji-li se kazety obsahujici senzory na méfeni pH, PCO,, PO, a ionizovaného vapniku, musi se pro kazdou
testovanou kazetu pouZit samostatnd ampule.

Pro dal3i testovani kazet obsahujicich senzory na méFeni ionizovaného vapniku, pH, PCO, a PO, nepouZivejte
roztoky TriControls zbylé ve stfikackach, ampulich nebo kapilarach. Kazety bez téchto senzor( vsak Ize zbylymi
tekutinami testovat, a to pokud se testovani provede do 10 minut po otevieni ampule.

Nejlepsi vysledky
Pro co nejlepsi vysledky by se ampule, kazety i ruéni analyzator mély skladovat pfi stejné teploté.

Pfed pouzitim

Roztoky TriControls i-STAT vyZaduiji ke stabilizaci teplot rGznou dobu, a to v zévislosti na tom, zda se méfi PO,
¢i nikoliv. Pokud se méfi PO,, ponechte ampuli pfed pouZitim 4 hodiny pfi pokojové teploté. Pokud se PO,
neméri, ponechte ampuli pfi pokojové teploté pfiblizné 30 minut.

Postup
KROK AKCE
1 V nabidce Administration (Sprdva) vyberte moznost Quality Tests (Testy kvality), a poté
Cal Ver (Ovéreni kalibrace). Zadejte pozadované informace. Po zadani poslednich udaja
mate na vloZeni kazety 15 minut (nebo pfizplsobeny ¢asovy limit).
2 Tésné pred pouzitim ampuli 5 az 10 sekund energicky tfepejte, aby se vyrovnala
kapalna a plynna faze.
Ampuli drzte palcem a ukazovackem ve Spicce a ve spodni ¢asti, aby se zabranilo
zvyseni teploty roztoku. V pripadé potireby poklepejte na spicku ampule, aby se
roztok vratil zpét do spodni ¢asti.
3 Prsty si chrante gazou, kapesnikem, rukavici nebo pouZijte otvira¢ ampuli, uchopte
ampuli v kréku a odlomte ji Spicku.
4 Roztok ihned prelijte zampule do kapilary nebo stfikacky, a poté ihned do kazety.
5 Kazetu utésnéte a vloZte do ru¢niho analyzatoru — je dalezité nevystavovat roztok
vzduchu v mistnosti, nebot by to pozménilo vysledky.
Poznamka: ProtoZe roztoky na bazi vody, jako napfiklad kontrolni materialy, nemaji
pufrovaci schopnosti, jaké ma plna krev, musi byt proces prenosu
z ampule do kazety ucelnéjsi nez se vzorkem pacienta.

Ptenos kapilarou

K prenosu vodného roztoku pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji pouzivat bézné kapilary.
Kdyz pouzivate kapildru (doporucuji se Cisté kapilary s dostatecnou kapacitou), pliite ji ze spodni ¢asti ampule,
aby se zamezilo nataZzeni vzduchu. Nez kapildru vlozite do ampule, zakryjte jeji horni konec prstem, ¢imz
zabranite nataZeni roztoku z povrchu. Jakmile se otevieny konec nachazi ve spodni ¢asti ampule, druhy konec
odkryjte a kapilara se vzlinanim naplni.
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Pfenos stfikackou

K pfenosu vodnych roztokd pro ovéreni kalibrace z ampule do kazety se doporucuji pouZivat bézné strikacky
(doporucuji se nové sterilni 1ml nebo 3ml stfikacky s 16—20G jehlami). KdyZ pouZivate stfikacku, pomalu
natahnéte pfiblizné 1 ml roztoku ze spodni ¢asti ampule.

Kritéria pfijatelnosti

Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha ampuli kazdé urovné pomoci mnoha Sarzi kazet a rucnich
analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym simulatorem) jsou vytisténé na listu pro
pfifazeni hodnot zvefejnéném na webovych strdnkdch APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Pokud se hodnota kazdého analytu nachazi v odpovidajicim rozsahu na listu pro pfifazeni hodnot, ovéfuje se
kalibrace v celém vykazovatelném rozsahu kazdého analytu.

Pokud ziskate vysledky mimo tyto rozsahy, prostudujte si v ndvodu k pouZiti systému v ¢asti 12 oddil Reseni
problémd, ktery nasleduje po Postupu testovani kontrol. Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky
ziskané testovanim téchto vodnych kontrolnich roztokd jinymi metodami se mohou kvili d¢inkim matrice lisit.

Poznamka: Pokud se ma sada pro ovéreni kalibrace pouzit k vyhodnoceni linearity, vyneste do grafu hodnoty

analytu odpovidajici prdmérim rozsahu prijatelnosti. Koncentrace analytd v sadé pro ovéreni
kalibrace nejsou pfipraveny ani ur¢eny k rovnomérnému rozlozeni.

POSTUP OVERENI HEMATOKRITU

Pt¥iprava vzorku 1. Osobé, ktera je nalacno a ma normalni hodnoty hematokritu nebo MCHC,

pro stanoveni odeberte krev do 4 zkumavek se zelenym vickem, které obsahuji heparinat

hematokritu lithny. Doporucuji se 7ml vakuované zkumavky. Zkumavky oznacte Cisly 1, 2,
3a4.

2. Zkumavky €. 3 a 4 centrifugujte po dobu 10 minut p¥i rychlosti 3000 otacek/
min, aby se oddélily krvinky.

3. Ze zkumavky €. 1 odeberte dvé tfetiny objemu plné krve. Pro pfipad, Ze
pozdéji budou potieba néjaké uUpravy, by se tato krev méla uchovavat
v bézné a Cisté zkumavce.

4. Veskerou plazmu ze zkumavky €. 4 preneste do zkumavky €. 1.

Ze zkumavky €. 3 odstrante tfi Ctvrtiny plazmy. Pro ptipad, Ze budou
potfebné Upravy, by se tato plazma méla uchovavat v béiné a Cisté
zkumavce.

6. Jemné zkumavky €. 1, 2 a 3 prevracejte, aby doslo k opétovnému smichani
krvinek.

7. Zméite hematokrit krve ve zkumavkach €. 1, 2 a 3, pficemzZ pro kazdou
zkumavku pouZijte jednu kazetu. Hodnotu hematokritu ve zkumavce
¢. 1 upravujte tak, aby se bliZila, avSak nebyla niz$i nez 15 %. Hodnotu
hematokritu ve zkumavce €. 3 upravujte tak, aby se blizila, avSak nebyla
vyssinez 75 %.

Méreni 1. Jemné zkumavky €. 1, 2 a 3 prevracejte, aby doslo k opétovnému smichani
krvinek.

2. Zmérte hematokrit krve ve zkumavkach ¢. 1, 2 a 3, tfikrat vidy metodou
i-STAT a trikrat v mikrocentrifuze.

3. Zkontrolujte, zda udaje zahrnuji odlehlé hodnoty. V pfipadé potfeby méreni
zopakujte.

4. Pro obé metody vypocitejte primérnou hodnotu tfi méreni tf¥i Grovni
hematokritu.
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Interpretace
vysledki

Poznamky
k postupu

Pouziti jiné
srovnavaci metody

Referencni metoda

Metoda stanoveni hematokritu i-STAT pomoci krve s antikoagulantem heparindtem
lithnym je kalibrovand tak, aby poskytovala vysledky ekvivalentni s referencni
mikrohematokritovou metodu, pfi které se pouziva krev obsahujici antikoagulant
K,EDTA. ProtoZe zde pouZita krev pro stanoveni mikrohematokritu obsahuje
antikoagulant heparinat lithny, musi se pozorované hodnoty i-STAT upravit tak, aby
kompenzovaly rozdil mezi antikoagulanty.

1. Chcete-li vypocitat upraveny primérny hematokritu i-STAT, vynasobte
pramér pozorovanych vysledk( i-STAT hodnotou 1,0425.

2. Upraveny primérny hematokrit i-STAT by se mél nachazet do 3 % PCV
priméru mikrohematokritu.

Napftiklad: prdmér mikrohematokritové metody vzorku na stfedni Urovni
¢ini 36 % PCV. Primér metody i-STAT je 34 % PCV. 34 x 1,0425 = 35,445,
Rozsah pfijatelnosti upraveného prdméru i-STAT: 33—39 % PCV.

Poznamka: Pokud jsou vase analyzatory pfizpdsobeny pro K,EDTA/heparin/Zadny
(antikoagulant), neni vyse uvedeny vypocet nutny.

1. Pokud je ve zkumavce €. 1 nebo 3 potreba vys$si hodnota hematokritu, lze
erytrocytarni masu ziskat centrifugaci plné krve ve zkumavce €. 1 ziskané
v kroku €. 3. Pokud je potfeba nizsi hodnota hematokritu, pridejte plazmu
ziskanou v kroku ¢. 5.

2. Nejvyssi hodnota hematokritu, kterd by se méla testovat systémem i-STAT,
je 75 %. Vzorky plné krve s hodnotou hematokritu vy3si nez 75 % budou
systémem i-STAT, je 15 %. Vzorky plné krve s hodnotou hematokritu nizsi
nez 15 % budou oznacdeny jako >15.

Pro ovéreni kalibrace a vykazovatelného rozsahu hematokritu stanoveného systémem
i-STAT lze pouZit i jiné metody neZ referen¢ni mikrohematokritovy postup. Plati vSak
nasledujici pozadavky:

® Krev by se méla odebirat darci, ktery je nalatno a ma normaini hodnotu
hematokritu a MCHC (vypocitava se z hodnoty hemoglobinu a hodnoty
hematokritu se stanovuji referen¢nimi metodami), a nesmi obsahovat Zzadné
interferujici 1atky, které snizuji presnost alternativni srovnavaci metody
nebo metody i-STAT.

® Vypocet vysledkl musi korigovat jakékoliv systematické zkresleni mezi
referenéni mikrohematokritovou metodou a vybranou alternativni
srovnavaci metodou.

CLSI doporucuje, aby se pro mikrohematokritovou metodu pouZivaly vzorky krve
s antikoagulantem Na,EDTA nebo K,EDTA.* EDTA vsak rusi méfeni elektrolytd, ktera
se pouzivaji k vypoctu hodnot hematokritu v systému i-STAT.

* CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit Method;
Approved Standard — Third Edition. NCCLS document H7-A3 (ISBN 1-56238-413-9).
CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2000.

POSTUP OVERENI ACT

Rev. Date: 13-Mar-2024

Viz technicky bulletin ,,Postup linearity heparinu v i-STAT Celite a i-STAT Kaolin ACT".
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OVERENI KALIBRACE KAZET i-STAT cTnl, BNP A CK-MB

Ucel pouziti
Sady pro ovéreni kalibrace i-STAT cTnl, BNP a CK-MB jsou uréeny k pouZiti jako testovand plazma pro ovéreni
vétsi ¢asti vykazovatelného rozsahu kazet i-STAT cTnl, BNP a CK-MB.

V sadé jsou pro kazdou ze tfi drovni dvé 1,0ml plastové lahvicky.

Poznamka:
«  Tyto materidly pro ovéreni kalibrace obsahuji <0,09 % azidu sodného jako konzervantu.

«  Tyto materialy pro ovéreni kalibrace neni nutné mrazit.

Varovani a upozornéni

Kazda darovana jednotka plasmy pouzita pfi vyrobé tohoto produktu je testovdana metodami schvdlenymi FDA
na HIV-1/2, HCV, HIV NAT a HIV-1 Ag a shledana negativni/nereaktivni. | kdyzZ jsou tyto testovaci metody velmi
presné, nezarucuji detekci vSech infikovanych jednotek. ProtoZe Zadna znama testovaci metoda nedokaze
kompletné zarucit, Ze se ve vzorcich nenachdzi virus Zloutenky typu B a typu C, virus lidské imunodeficience
(HIV) ani jini infekéni Cinitelé, mély by se vSechny produkty obsahujici materidl lidského plvodu povaZovat za
potencionalné infekéni a pfi manipulaci s nimi by se mély pfijimat stejna bezpecnostni opatfeni jako pfi manipualci
s pacientskymi vzorky.

Bakterialni kontaminace kontroly mdze zpUsobit vyssi turbiditu. Kontrolni material nepouZivejte, pokud v ném
jsou viditelné znamky mikrobialniho rlstu nebo velkého znecisténi.

Skladovani a stabilita

Material pro ovéreni kalibrace je pfipraven k pouZziti a nevyzaduje rekonstituci ani skladovani v mrazu. Materialy
pro ovéreni kalibrace jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na stitku lahvicek, a to pokud se skladuji
neoteviené pfi teploté 2—8 °C (35-46 °F). Jakmile se tyto materidly pro ovéreni kalibrace oteviou a skladuji se
tésné uzavrené pri teploté 2—-8 °C (35—-46 °F), jsou stabilni po dobu 30 dni.

Postup

1. Vnabidce Administration (Sprava) vyberte moznost Quality Tests (Testy kvality), a poté Cal Ver (Ovéreni
kalibrace). Zadejte poZadované informace. Po zadani poslednich idaji mate na vlozeni kazety 15 minut
(nebo prizplGsobeny ¢asovy limit).

2. Tésné pred pouzitim lahvi¢ku jemné zamichejte, aby se zajistila homogenita jejiho obsahu. Vyvarujte
se napénéni vzorku.

3. Otevrete lahvicku a Spickou kapatka, béZnou kapilarou, béZnou strikackou nebo plastovou sérologickou
pipetou preneste kapku tekutiny do kazety i-STAT. Lahvi¢ku dobre zavickujte a skladujte pri teploté
2-8 °C (35-46 °F).

4. Kazetu utésnéte a ihned ji vloZte do ru¢niho analyzatoru i-STAT 1.
Kritéria pfijatelnosti
Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha lahvi¢ek kazdé Urovné pomoci mnoha Sarzi kazet a rucnich

analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym simuldtorem) jsou vytisténé na listu pro prirazeni
hodnot zvefejnéném na webovych strankach APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Na listu pro pfifazeni hodnot jsou uvedeny cilové hodnoty a rozsahy, které se o¢ekdvaji pfi spravném fungovani
kazet, material( pro ovéreni kalibrace a zafizeni.

Vidy se ujistéte, Ze Cislo SarZe a verze softwaru uvedené na listu pro pfifazeni hodnot souhlasi s ¢islem Sarze
na pouzivané lahvicce a verzi softwaru pouZivanou v analyzatoru
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Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim jinymi metodami se mohou lisit.

Pokud je vysledek dané urovné mimo rozsah uvedeny v listu pro pfifazeni hodnot, je tfeba na této Urovni
spustit dva dalsi béhy kazety, zpriimérovat vysledek vsech tfi béh(, a poté ho porovnat s listem pro pfifazeni
hodnot. Pokud se tato priimérna hodnota stdle nachazi mimo pfijatelny rozsah, prostudujte si nize uvedenou
&ast Reseni problémdl, kde naleznete dal3i postupy.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective
owners..
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ZPUSOBILOST NEBO EXTERNI KONTROLY KVALITY 14

UCEL

Testovani zpUsobilosti nebo externi kontrola kvality je testovani neznamych vzorkl odeslanych do zafizeni
externim subjektem. Po dokonceni testovani neznamych vzorkd zarizeni danému subjektu nahlasi
vysledky. Subjekt vysledky ohodnoti a zasle zpét skére, které udava, jaké presnosti zafizeni dosahlo oproti
ostatnim zafizenim.

OBECNY POSTUP EXTERNi KONTROLY KAZET

Doporucuje se, aby se testovani zplsobilosti nebo vzork( pro externi kontrolu kvality (zejména téch
zahrnujicich hematokrit nebo ACT) provadélo na analyzatoru i-STAT 1 za pouZiti moZnosti Proficiency Test
(Testovani zplsobilosti).

e Po vybrani moZnosti Proficiency Test (Testovani zpUsobilosti) budou vypnuty funkce pfizplsobeni,
které jsou bézné zapnuty pfi testovani pacient(. Za ucelem hlaseni vysledk( prizkumu generuji
vsechny analyzatory vysledky pomoci K.EDTA, CPB-Never a ACT PREWARM.

e Pro moZnosti Patient Test (Testovani pacient(l) a Proficiency Test (Testovani zplsobilosti) se
pouzivaji stejné verze CLEW.

e Pokud jste misto moZnosti Proficiency Test (Testovani zplsobilosti) zvolili moZnost Patient
Sample Test (Testovani vzorku pacienta), nevybirejte dale moznost CPB, a pokud je analyzator
pfizplsoben pro K,EDTA, vydélte vysledky hematokritu Cislem 1,0425 jesté pfedtim, nei je
nahlasite. Neexistuje zadny spolehlivy zplsob, jak prevést vysledky NONWARM ACT na vysledky
PREWARM ACT.

Vzorek Ridte se pokyny subjektu tykajici se manipulace s nezndmymi vzorky.
Manipulace
Rid'te se informacemi v ¢asti Kontrola kvality v Ndvodu k pouZiti systému i-STAT 1
a také pokyny pro ,Transfer with Capillary Tube” (Pfenos kapilarni trubici)
nebo ,Transfer with Syringe” (Pfenos injekéni stfikackou), abyste zajistili, Ze
vodné vzorky pro zhodnoceni krevnich plyn( a ionizovaného vapniku nebudou
vystaveny vzduchu.

Predpoklady e Ujistéte se, ze pro Ucely dokumentace a kontroly se testovani neznamych
vzorkd provadi z nabidky Proficiency Test Menu (Nabidka testu zpUsobilosti).
e Pred otevienim pouzdra kazety naskenujte jeji carovy kod.
e Zkontrolujte, Ze kazety a pfenosnd zafizeni maji stejnou pokojovou teplotu.

Art: 714378-15C Rev. Date: 17-FEB-2023 14-1



Postup

1. Pro zapnuti pfenosného zafizeni stisknéte

SUEIRRRES.
TR

g

2. Maéte-li vzorky pro testovani zpUsobilosti/externi ‘ﬁ

kontrolu kvality, stisknéte { 13 11>

3. Ridte se pokyny na pfenosném zafizeni.

4. Naskenujte Cislo Sarze na pouzdru kazety.

a. Nastavte ¢arovy kéd do vzdalenosti
8—23 cm (3-9 palcll) od okénka skeneru.

b. Stisknutim a podrZenim aktivujte
skener.

c. Nastavte Cerveny laser tak, aby snimal
cely ¢arovy kod.

d. Jakmile prenosné zafizeni carovy kod
precte, vyda zvukovy signal.

5. Pokracujte v béZznych postupech plnéni a utésnéni
kazety.

6. Utésnénou kazetu tlacte do portu na ru¢nim
analyzatoru, dokud nezaklapne na misto. Pockejte
na dokonceni testu.

Poznamka: Pro testovani ACT, PT, INR, Hct
a imunotest musi prenosné zafizeni zlstat béhem
testovani na rovné plose s displejem nahoru.

7. Vysledky zkontrolujte.

HLASENI VYSLEDKU

Je nutné zaznamenat typ kazety a Cislo SarZe, které byly pro testovani vzork( pouzity.

Vysledky pH a PCO, ze SarZi kazet EC8+ s pocatecnimi pismeny F, H, J a K nebudou souhlasit s vysledky
pH a PCO, jinych kazet. Pfi hla3eni vysledkd zvolte pro SarZe kazet s témto pismeny samostatnou
skupinu laboratofi.

Pro vysledky méreni kreatininu vyberte moznost IDMS-Traceable Calibration (Kalibrace hodnot
sledovatelnych IDMS), je-li k dispozici. Pokud k dispozici neni, provedte vybér na zakladé typu kazety
a pismena Sarze.

Pti hlaseni vysledk( zkontrolujte, Ze je vybrana spravna metoda a/nebo skupina laboratofi.

Aby nedochdzelo k chybam pfi prepisu, zkontrolujte veSkeré vybéry a polozky obsahuijici ¢isla.

Oprava hodnot V ¢asti 12 Navodu k poufZiti systému i-STAT 1 s ndzvem Quality Control—i-STAT

Po2 u baromet- Controls for Blood Gas, Electrolyte/Metabolite Cartridges (Kontrola kvality—

rického tlaku ovlddaci prvky i-STAT u kazet pro zhodnoceni krevniho plynu, elektrolyti/metabolit(i)
naleznete vypocet, ktery se pouziva k opravé hodnot barometrického tlaku.
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ODSTRANOVANI ZAVAD A SELHANI V TESTECH zZPUSOBILOSTI

Vzorky Systém i-STAT byl navrZen pro méreni Cerstvych vzork( pIné krve. Pfi méreni
jinych vzork( nez vzork( pIné krve lze ocekavat vyskyt maticovych ucink
a interferujicich latek. Pri vybéru a testovani vzork( pro externi kontrolu kvality
je tfeba vzit v ivahu nasledujici body:

e Vodné vzorky urcené ke zhodnoceni krevnich plyni nebudou systémem
i-STAT méreny, pokud nebudou pfitomny elektrolyty nebo alespon
sodik.

e  Fluorouhlikové vzorky nejsou kompatibilni.
e Vzorky konzervovanych bunék nejsou kompatibilni.

e Staré sérum a lyofilizované sérum m{Ze obsahovat produkty degradace
nebo konzervacni latky, které mohou zkreslovat vysledky méreni.

e Maticové ucinky mezi vzorky na bazi vody a vzorky na bazi bilkovin
mohou zpUsobit, Ze se vysledky ze systému i-STAT budou lisit od
referenénich metod nebo jinych srovnavacich metod.

e Vodné vzorky obsahujici rezistivni latku, ktera umoznuje posoudit
konduktometrické méreni hematokritu, zpUsobi, Ze systém i-STAT
extrapoluje vysledky okolni teploty na 37 °C pro pH a PCO,, jako kdyby
vzorek predstavoval plnou krev. Protoze se extrapolacni koeficienty pro
vodné vzorky a vzorky pIné krve liSi, nemusi se vysledky systému i-STAT
shodovat s vysledky méreni pomoci jinych metod.

| kdyZ rdzné kazety poskytuji stejné vysledky pro vzorky plné krve, u jinych
vzorkd neZ vzork( pIné krve se mohou vyskytnout znac¢né rozdily mezi
jednotlivymi typy (napf. 6+ vs CHEM8+) a generacemi (napf. modré vs bilé)
kazet. Generace kazet jsou oznaceny pismenem pred Cislem Sarze kazety.

Spolecnost Abbott Point of Care bude spolupracovat s poskytovateli
testovani zplsobilosti, aby zabranila tomu, Ze budou uZivatelé systému i-STAT
nespravedlivé penalizovdni za ta selhani v testu zpUsobilosti, ktera Ize pficist
vyrobnim zménam.

Software CLEW zabrafuje tomu, aby vyrobni zmény ovliviiovaly vysledky pfi
testovani vzorkl pacient(.

© 2023 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znac¢kami
skupiny spolec¢nosti Abbott group nebo jejich pfislusnych vlastnik.
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PRIZPUSOBENI 15

Prehled Tato Cast popisuje parametry, které Ize prizpUsobit poZzadavk({m testovani urcitého
pracovisté, a°vychozi tovarni nastaveni. Postup pfizplsobeni pomoci aplikace
i-STAT/DE i -STAT/DE, viz ,Uzivatelska prirucka i -STAT/DE“. Postup pFizplsobeni
analyzatoru pfimo prostfednictvim klavesnice naleznete v°tomto navodu v°¢asti
Analyzator i-STAT 1.

Pozor Opravené a°vracené ¢i vyménéné analyzatory budou mit tovarni nastaveni, coz
bude na strance Customization (Prizplisobeni) (v°nabidce Administration (Sprava))
uvedeno v°nazvu profilu prizpGsobeni jako DEFAULTO. Tyto ruc¢ni analyzatory se
pfipadné museji pred pouzitim prizpUsobit. Tyto ru¢ni analyzatory budou také mit
aktualni standardni CLEW a°aplika¢ni software (JAMS). Pokud se pouZiva jina verze
CLEW nebo aplika¢niho softwaru, musi se do téchto rucnich analyzator(i nahrat.

Pokud se vytvari profily prizpGsobeni pro urcité umisténi, analyzatory by se
nemély premistovat z°jednoho mista na druhé, v°opacném pfipadé je nutné je
znovu prizplsobit novému umisténi. Je to zejména dulezité, pokud je v°profilu
pfizpUsobeni na zakladé umisténi uvedeno: ,CPB Adjustment: Always“ (Uprava CPB:
Vzdy) nebo ,,CPB Adjustment: Never” (Uprava CPB: Nlkdy). Funkce CPB upravuje
vysledky hematokritu a’hemoglobinu pro fedici ucinek pumpy béhem operace
vyuzivajici mimotélni krevni obéh. Pokud se rucni analyzator prizplsobeny pro
CVOR jako ,,CPB Adjustment: Always“ (Uprava CPB: Vidy) pouzije u°pacient(, ktefi
nejsou pfipojeni k’pumpé, budou vysledky hematokritu falesné vysoké. Pokud se
ruéni analyzator pfizpGsobeny jako ,CPB Adjustment: Never (Uprava CPB: Nikdy)
pouZije u°pacientll, ktefi jsou pripojeni k’pumpé, budou vysledky hematokritu
falesné nizké. Podrobnosti o°funkci CPB naleznete v°tomto navodu v ¢asti Teorie.
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MOZNOSTI PRIZPUSOBENi ANALYZATORU A°VYCHOZi NASTAVENI

Moznost Popis Vychozi
OKNO LANGUAGE | Jazyk textu: Anglic¢tina, japonstina, némcina, italStina, holandstina, cestina
(JAZYK) Spanélstina, francouzstina, Svédstina, portugalstina, danstina a°finstina
OKNO UNIT SET Jednotky pro hlaseni vysledk(. Vybiraji se z°predem definovanych sad Sada jednotek
(SADA JEDNOTEK) | nebo podle analytu. 00
Okna i-STAT Standardizovana data. Jsou uvedeny vSechny neproslé verze.

1 ANALYZER

(ANALYZATOR

I-STAT 1)

A°PHILIPS BAM

CLEW

Okno softwaru Data funkénosti JAMS.

i-STAT 1

OKNO MoZnosti a°vychozi nastaveni jsou uvedeny pod Sesti nadpisy:
PREFERENCES Instrument (Nastroj), ID Entry (VloZeni ID), Test, Cartridge QC (Kontrola
(PREFERENCE) kvality kazety), Results (Vysledky) a°Analyte Enable (Aktivace analytu).
STATNotes Funkce uZivateli umoZiuje na analyzatoru i-STAT 1 prizpUsobit Chart CHARTO

Page (Stranku s°grafem) tak, aby zachycovala uzivatelem definované
informace, jako napfiklad nastaveni ventilatoru.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE”,

USE eVAS (Pouziti
eVAS)

Tato funkce dokdzZe automaticky stanovit, zda se vysledky testu kapalné
kontroly kvality (QC) spusténého na kazeté i-STAT nachdzeji v°rozsahu
kontrol kvality publikovaném spole¢nosti APOC.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".

Neni aktivovano

USE OPERATOR
LIST (POUZITI
SEZNAMU
OPERATORU)

Do analyzatoru Ize spolu s°daty zahajeni a°ukonceni certifikace testovani
kazet uloZit az 4000 ID operator(.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE”,

Neni aktivovano
(zadné ulozené
informace)

15-2
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PRO MOZNOSTI INSTRUMENT (NASTROJ)

Moznost Popis Vychozi
PASSWORD (HESLO) 0-5ciferné heslo pro pfistup k°Set Clock (Nastaveni hodin), funkci Change | Bez hesla
(Zménit) v°Customization (Pfizplisobeni) a°Utility (Nastroje) v°nabidce
Administration (Sprava).
DATE FORMAT (FORMAT | mm/dd/rr nebo dd/mm/rr mm/dd/rr
DATA)
INACTIVITY TIMEOUT Udava, za kolik sekund po zobrazeni vysledku a°bez zasahu obsluhy se 120 sekund

(CASOVY LIMIT
NECINNOSTI)

analyzator vypne. Povolené rozmezi je 45 az 1620 sekund.

SOUND (ZVUK)

Pokud je aktivovén, pipne analyzator po kazdém Uspésném stisknuti
klavesy,

kdyz jsou pripravené vysledky nebo kdyz se zobrazi nebo hlaseni
kontroly kvality.

Zvuk aktivovan

ENABLE WIRELESS
CUMMUNICATION
(AKTIVACE BEZDRATOVE
KOMUNIKACE — POUZE
PRO ZAKAZNIKY V°USA)

Veruénim bezdratovém analyzatoru i-STAT 1 aktivuje funkci bezdratové
komunikace

Veskeré podrobnosti naleznete v°technickém bulletinu ,,Postup
pouzivani bezdratového analyzatoru i-STAT 1

Neni aktivovano

AUTO TRANSMIT
(AUTOMATICKY PRENOS)

Kdyz se analyzator umisti do nacitaci stanice nebo nacitaci/nabijeci
stanice, prenasi vysledky.

Aktivovano

MEMORY FULL ACTION
(AKCE V°PRIPADE PLNE
PAMETI)

Neni aktivovano: bez upozornéni prepise nejstarsi zaznam.
Aktivovano: Warn user (Varovani uZivatele) (varovani pfi spusténi) nebo
Lockout (Blokovani) (deaktivace testovani, dokud nedojde k°nahravani).

Memory Full (PInd pamét) znamena, Ze na obrazovce Analyzer Status
(Stav analyzatoru) je zaznamenano 1000 neodeslanych zaznamu.
Nahrdvanim se data z°’paméti analyzatoru nevymazou.

Neni aktivovano

BATCH MODE TIMEOUT
(CASOVY LIMIT
DAVKOVEHO REZIMU)

V°tuto chvili neni aktivni.

DISPLAY PASSWORD FOR
CLOCK PAGE (ZOBRAZENI
HESLA PRO STRANKU
S°’HODINAMI)

Ve vychozim nastaveni je tato moznost aktivovana. Na jafe a’na
podzim, kdy se hodiny posunuji o°jednu hodinu vpred a°vzad,
vsak mze byt uziteéné ochranu heslem pro stranku s°hodinami
deaktivovat.

Aktivovano

SYNCHRONIZE CLOCK TO
CDS (SYNCHRONIZOVAT
HODINY S°CD)

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".

Neni aktivovano

APPLY OPERATOR LIST TO
VIEWING STORED PATIENT
RECORDS (POUZIT
SEZNAM OPERATORU
K°PROHLIZENT ULOZENYCH
ZAZNAMU PACIENTUO)

Chce-li mit obsluha pfistup k°ulozenym vysledkim pacientd na ru¢nim
analyzatoru i-STAT 1, musi zadat své ID obsluhy.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".

Neni aktivovano

LIMIT NUMBER OF
RECORDS IN TRANSMIT
ALL (OMEZIT POCET
ZAZNAMU U°MOZNOSTI

UZivateli umozniuje aplikovat na funkci Transmit All (Pfenést vse)
v°rucnim analyzatoru i-STAT 1 omezeni ¢asového obdobi.

Neni aktivovano

PRENEST VSE)

UPLOAD SCHEDULE Moznosti jsou Off (Vypn.) nebo every X hours (kazdych X hodin), kde Vypnuto: zadné
(HARMOI}IOQ RAM X mUze byt 1 az 65535 hodin. Pokud je tato moZnost aktivovana, Ize varovani ani
NAHRAVANI) specifikovat reakci analyzatoru, pokud neni harmonogram dodrzen. blokovani.

Mozné reakce jsou: Warn user (Varovani uzivatele) (varovné hlaseni
pfi spusténi) nebo Lockout (Blokovani) (deaktivace testovani, dokud
nedojde k°nahravani).

Rev. Date: 15-Mar-2024
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PRO MOZNOSTI OPERATOR A°PATIENT ID (ID OBSLUHY A°ID PACIENTA)

Vychozi

OPERATORID (ID

Minimalni a®maximalni povolend délka ID obsluhy (naskenovaného ci

Min. =0 Max. = 15

CAROVEHO KODU)

OBSLUHY) zadaného ruéné)

REPEAT ID ENTRY Obsluha musi ID zadat dvakrat. Pokud se identifikaéni Cisla neshoduji, vyzve Aktivovano:
(ZOPAKOVAT ruéni zatizeni obsluhu k°opétovnému zadani. vyZaduje se
VLOZENI ID) zopakovani
INCLUDE ID Umoziuje/neumoziiuje vytisknout ID operatora ve vytiscich z°tiskarny Martel | Aktivovédno
ON PRINTOUT Ci i-STAT.

(ZAHRNOUT ID VE

VYTISKU)

BARCODE OPTIONS Typ Carového kédu pouzivany pro ID obsluhy. Viz niZze uvedena tabulka. Vsechny typy
(MOZNOSTI ¢arovych koédu

MANUAL ENTRY
CHECK DIGIT

(KONTROLNI CiSLICE
RUCNIHO ZADAVANI)

Moznostmi jsou None (Zadnd), ISBN Modulus 11 Check a°I1BM Modulus 10
Check.

Algoritmy s°kontrolni ¢islici jsou uvedeny ve specifikaci HL7, v°¢asti 2.9.5.3

Z4dnd

INVALID OPERATOR

Mozné reakce rucniho analyzatoru, kdyz ID obsluhy neni na ulozeném

Pokracovani bez

CAROVEHO KODU)

(NEPLATNY seznamu nebo datum certifikace vyprselo: Neni aktivovano (pokracovani bez | vystrahy
OPERATOR) vystrahy), Warn User (Varovat uZivatele — vyzva k°pokracovani) a°Lockout

(Blokovani — blokovani testovani, dokud se nenaskenuje/nezada platné ID

obsluhy).

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".
EXPIRATION Spravci systému umoznuje definovat ¢asové obdobi (1-255 dni), béhem Vypnuto
NOTIFICATION kterého bude obsluha pomoci hlaseni na displeji ru¢niho analyzatoru i-STAT
(0OZNAMENT upozornovana na den ukonceni platnosti jejich zpUsobilosti.
O VYPRSENI Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".
PLATNOSTI)
PATIENT ID (ID Minimalni a°’maximalni povolena délka ID pacienta (naskenovaného i Min. =0 Max. =15
PACIENTA) zadaného ru¢né)
REPEAT ID ENTRY Obsluha musi ID pacienta zadat dvakrat. Pokud se identifikacni Cisla Zopakovani ID
(ZOPAKOVAT neshoduji, vyzve rucni analyzator obsluhu k°opétovnému zadani. aktivovano
VLOZENI ID)
PATIENT ID RECALL KdyZ analyzator vyzve k°zaddni ID pacienta, mizZe obsluha vyvolat ID Aktivovano
(VYVOLAT ID posledniho pacienta.
PACIENTA)
BARCODE OPTIONS Typ Carového kédu pouzivany pro ID pacienta. Viz niZe uvedena tabulka. Vsechny typy
(MOZNOSTI Carovych kodu

MANUAL ENTRY
CHECK DIGIT

(KONTROLNI CiSLICE
RUCNIHO ZADAVANI)

Moznostmi jsou None (Zadna), ISBN Modulus 11 Check a°IBM Modulus 10
Check.

Algoritmy s°kontrolni Cislici jsou uvedeny ve specifikaci HL7, v°¢asti 2.9.5.3

Zadna
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PRO MOZNOST TEST

Vychozi

AUTO-CHART
PRESENTATION
(AUTOMATICKE

Pokud je tato mozZnost aktivovana, automaticky se zobrazuje Chart Page
(Stranka s°grafem).

Neni aktivovano:
obsluha musi
stisknout klavesu

PATIENT TEST
(PACIENTSKY TEST
NA KAZETE)

nevyzaduji pfizplGsobeni:

e Vlyzaddani informaci pfed spusténim kazety
e Zadani ¢isla Sarze

e Naskenovani ¢drového kédu kazety

Vystup vysledk( tretich stran a°poZadavek, aby byl analyzator v°nacitaci
stanici: Tyto dvé moznosti byly zavedeny pro vydani funkce integrace dat
RIBS. Veskeré informace naleznete v°technickém bulletinu ,,Funkce RIBS
(Vysledky integrace u°ltizka) systému i-STAT*,

Tyto moznosti by uZivatelé NEMELI aktivovat, dokud nenf proces integrace
dat dokoncen, protoZe $patna konfigurace analyzatoru pomoci téchto funkci
muze zplsobit deaktivaci testovani.

ZOBRAZENI —>, a°tim zobrazi

GRAFU) Chart Page (Stranka
s°grafem).

CARTRIDGE Ve firmwaru analyzatoru jsou nastaveny reakce na nasledujici funkce a®jiz Neni aktivovano

PATIENT TEST
COMMENT CODE
(KOD KOMENTARE
PACIENTSKEHO
TESTU)

Existuji tyto moZnosti:
Zadna vyzva nebo nasledujici vyzva:

e Prompt for Comment Code (Vyzva k°zadani kddu komentére), All Results
in Range (VSechny vysledky v°rozsahu — akénim rozsahu). Comment
Code (Kod komentére) mize byt volitelny (Allow no Comment —
Nepovolit Zadny komentaF) nebo povinny (Require Comment — vyZadovat
komentar).

e Prompt for Comment Code (Vyzva k°zadani kddu komentare), Any Result
out of Range (Jakykoliv vysledek mimo rozsah — akéni rozsah). Comment
Code (Kod komentéare) maze byt volitelny (Allow no Comment —
Nepovolit Zddny komentar) nebo povinny (Require Comment — vyZadovat
komentar).

e Je povolen kéd komentére v°délce az 3 znakd.

Z4adna vyzva

SAMPLE TYPES Rozeviraci nabidka u°kazdého typu vzorku umoznuje danych Sest typli vzorki | 1—ART 4 —CAP
FOR CARTRIDGE znovu objednat ¢i zménit. Pro kazdy typ vzorku jsou povoleny maximainé 4 2-VEN 5-CORD
(TYPY VZORKU DO | uzivatelem definované znaky. 3-MIX 6-0THR
KAZET)
CHART PAGE Zrusenim zaskrtnuti ve sloupci Display (Zobrazit) Ize jakoukoliv polozku na Vsechny polozky
(STRANKA Chart Page (Stranka s°grafem) vymazat a°zaskrtnutim polozky ve sloupci jsou nastaveny jako
S°GRAFEM) Mandatory (Povinné) ji Ize ucinit povinnou. Pokud je jakdkoliv polozka nepovinné.

nastavena jako povinna, bude se Chart Page (Stranka s°grafem) zobrazovat

automaticky po zadani ID pacienta. Polozky na Chart page (Strance s°grafem)

Ize

také preskupit podrzenim levého tlacitka mysi a°pretazenim polozky na jiné

misto.

Veskeré informace naleznete v° ,,UZivatelskd prirucka i -STAT/DE".
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PRO CARTRIDGE QC — ELECTRONIC QC SETTINGS (KONTROLA KVALITY
KAZETY — NASTAVENI ELEKTRONICKE KONTROLY KVALITY)

Pro kontrolu kvality analyzator( i-STAT doporucuje i-STAT pouZivani elektronickych simulatord.

i-STAT doporucuje elektronické simulatory pouzivat jednou za 24 hodin. Castéjsi pouZivani nebo
pouzivani podle poctu pacientskych testd mohou vyZadovat akreditaéni a°regulacni organy.

Vychozi

EXTERNAL
SIMULATOR
SCHEDULE
(HARMONOGRAM
EXTERNIHO
SIMULATORU)

Moznosti je Off (Vyp. — bez vyzvy), interval v°délce urcitého
poctu hodin (1 aZz 65535 hodin) nebo interval urcitého poctu
pacientskych testd (az 99999).

Lze také specifikovat chovani analyzatoru, pokud neni dodrzen
harmonogram: Warn (Varovani) nebo Lockout (Blokovani)
(testovani je blokovdno, dokud se nepoutZije simulator).

Zadna vyzva

INTERNAL
SIMULATOR
SCHEDULE
(HARMONOGRAM
INTERNIHO
SIMULATORU)

Casovy interval, ve kterém se spousti test elektronickym
simulatorem. MozZnosti je Off (Vyp. — bez vyzvy), interval v°délce
urcitého poctu hodin (1 az 65535 hodin), 8/24 (u°krevnich
plynt, koagulace, hematokritu a° imunoanalyzy kazdych 8 hodin
a°u’ostatnich testd kazdych 24 hodin) nebo interval uréitého
poctu pacientskych testl (az 99999).

Lze také specifikovat reakce analyzatoru, pokud je test provedeny
simuldtorem neuspésny: Pokud je zvolena moznost Lockout
(Blokovani), pokracuje analyzator v°testovanim simuldtorem a°na
dalsich kazetach se bude zobrazovat , FAIL“ (NeUspéch), dokud
nebude test Uspésny. Pokud neni zvoleno Lockout (Blokovani),
test simulatorem se znovu nespusti az do dalSiho naplanovaného
terminu.

Interval 24 hodin.
Blokovani

15-6
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PRO CARTRIDGE QC - LIQUID QC SETTINGS (KONTROLA KVALITY KAZETY -
NASTAVENI KAPALNE KONTROLY KVALITY)

CONTROL Popisuje zpUsob, jakym spravce systému stanovuje pfijatelnost vysledk
PASS/FAIL kapalné kontroly kvality.
DETERMINATION Existuji tyto moznosti:
(STANOVENI S . - . S B
USPECHU/ None (Zadny zplsob): Deaktivuje funkci QC Pass/Fail (Uspéch/neuspéch QC)
NEUSPECHU a°QC Schedule (Harmonogram QC).
KONTROLY) Automatic via EVAS (Automaticky prostrednictvim EVAS): Vybér této
moznosti indikuje, Ze ru¢ni analyzator automaticky stanovuje, zda je béh
kapalné QC Uspésny nebo neulspésny, a°to v°zavislosti na rozsahu QC
obsazené v°souboru Value Assignment Sheet (Elektronicky list pro ptirazeni
hodnot, eVAS) nahraném do ru¢niho analyzatoru i-STAT 1.
Manual (manudlni): UZivatel manualné porovnava vysledky kapalné QC
se stazenym a°vytisténym Value Assignment Sheet (Listem pro pfifazeni
hodnot) spole¢nosti Abbott Point of Care (APOC), ktery je dostupny na
adrese www.globalpointofcare.abbott/valsheets, a’na ruénim analyzatoru
oznaci, zda byl béh QC uspésny nebo ne.
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE”,
CONTROL Pokud spravce systému chce, aby uZivatelé zadavali kdd komentare, kdyz Deaktivovdno
TEST SETTINGS jsou vysledky kapalné QC v°rozsahu, mimo rozsah nebo v°obou situacich,
(Nastaveni zasSkrtne vhodné policko, a°poté pouzije rozeviraci nabidku, kde vybere, zda
kontrolniho je zadéani kédu komentare volitelné (Allow no Comment — Nepovolit Zadny
testu) komentaF) nebo povinné (Require Comment — VyZadovat komentar).
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".
CONTROL Existuji tyto moznosti: Numeric
RESULTS DISPLAY | Numeric (Ciselny): vysledky kapalné QC se zobrazuji v°¢iselném formatu. (Ciselny)
FORMAT/(Format Suppressed (Potlageny): vedle ndzvu kazdého testu kapalné QC se na misté
zobrazeni kvantitativnich (Ciselnych) vysledk(l zobrazuje néasledujici symbol ,,<>“ .
vysledka Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE”,
kontroly)
APOC FLUID LOT | Existuji tyto moZnosti: Scan
ENTRY METHOD | Scan (Skenovani) nebo Enter (Zadani): uZivateli umoZfiuje manualné (Skenovani)
(Metoda zadavani | do ru¢niho analyzatoru zadavat informace o°3arzi kapalné QC nebo ji nebo Enter
$arze kapaliny naskenovat z°¢arového kédu na testované lahvicce pro kontrolu kvality. (zadani)
APOC) Scan only (Pouze skenovéni): informace o°3arzi kapaliny se museji zaddvat
naskenovanim ¢arového kdédu na testované lahviéce.
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE”,
SCHEDULE Zobrazuje stav dfive definovanych harmonogrami kapalné QC Vypnuto
(S;—ATUS Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".
tav
harmonogramu)
Rev. Date: 15-Mar-2024 Art: 714371-15E 15-7
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PRO CARTRIDGE QC - LIQUID QC SCHEDULE (1,2 OR 3)
(KONTROLA KVALITY KAZETY - HARMONOGRAM KAPALNE KONTROLY
KVALITY - 1,2 NEBO 3)

MozZnost

QC FREQUENCY
(Frekvence kontrol
kvality)

Popis
Popisuje frekvenci, v°jaké chce spravce systému spoustét kapalnou QC
podle tohoto harmonogramu.
Existuji tyto moznosti:
Off (Vypnuto): Deaktivuje zvoleny harmonogram kontrol kvality
Daily (Kazdy den)
Weekly (Jednou tydné): Urcity den v°tydnu (napt. kazdé pondéli)
Monthly (Jednou za mésic): Urcity den v°mésici (napf. druhé utery
v°’meésici).

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE”,

Vychozi

Vypnuto

QC TIME (Cas QC)

QC Time (Cas QC) nastavuje ¢as, kdy se za¢nou pocitat cykly QC
(testovaci kontrolni béh zahrnujici kazetu pro kontrolu kvality
a°odpovidajici tekutinu pro kontrolu kvality) k°uspokojeni testovacich
profild QC, tj. kdy se spusti QC.

Grace Period (Pfechodné obdobi) je casové obdobi, které zacina od
Due Time (Cas spusténi) a°b&hem kterého se musi pied zablokovanim
odpovidajici sady kazet dokoncit profil testu QC.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".

Deaktivovano

APPLY QC
SCHEDULE

TO (Aplikovat
harmonogram QC
na)

Meésice v°roce, pro které bude platit tento harmonogram.
Existuji tyto mozZnosti:
All months (VSechny mésice)

Selected Months (Vybrané mésice): Zaskrtnéte pole vedle mésicd, na
které se harmonogram vztahuje.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".

All months
(VSechny mésice)

CARTRIDGE QC
PROFILE
(Profil QC kazety)

Spravce systému definuje sadu kazet pro QC sestavajici z:

Typu kazety pro QC (tj. typ kazety, ktery se béhem postupu QC testuje
s’konkrétnimi tekutinami pro kapalnou QC), stejné jako jakéhokoliv
poctu zavislych typl kazet (tj. souvisejici typy kazet, které se aktivuji na
rucnim analyzatoru, pokud jsou pozadavky na QC dané sady kazet na
rucnim analyzatoru splnény).

Spravce systému poté spoji definovanou sadu kazet aZ s°Sesti (6)
konkrétnimi tekutinami pro QC.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".

Deaktivovano
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PRO MOZNOSTI RESULTS REPORTING (HLASENi VYSLEDKU)

Moznost

Vychozi

REFERENCE RANGES Referencni rozsahy Ize definovat pro kazdy test. Rozsahy se na Rozsahy jsou uvedeny
(REFERENCNI ROZSAHY) | sloupcovych grafech na strankach s°vysledky zobrazuji jako body. U°testd | v°¢asti Informace
krevnich plynt, koagulace a°imunoanalytickych test Zddné sloupcové o°kazetach a°testech.
grafy nejsou.
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".
ACTION RANGES (AKCNI | Pro kazdy test Ize definovat horni a°spodni mez akéniho rozsahu Deaktivovano
ROZSAHY) Vezkeré informace naleznete v° ,U¥ivatelska prirugka i -STAT/DE*. (-99999,9 a# 99999,9)
CUSTOM REPORTABLE Horni a°spodni mez pfizpGsobeného vykazovatelného rozsahu Ize Deaktivovano
RANGES (VLASTNI definovat pro kazdy analyt (kromé ACT). (-99999,9 a7 99999,9)
VYKAZOVATELNE Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".
ROZSAHY)
PRINT REFERENCE Referencni rozsahy Ize vytisknout spolu s°vysledky. Rozsahy se vytisknou, | Deaktivovdno
RANGES jen kdyzZ je zaznam, ktery se ma tisknout, v°analyzatoru uloZen s°aktivni
(TISK REF. ROZMEZJ) sadou Preference (Preferenci).
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE".
OPERATOR TEST Od obsluhy pozaduje vybrat testy, které se maji nahlasit z°testovaciho Deaktivovano
SELECTION panelu kazety.
g’gfLEURH-I;)ELSJ;rU Tato moznost usnadiiuje dodrzovani predpist Medicare/Medicaid v°USA.
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".
ACT OPTIONS UZivatel si mUZe zvolit mezi aktualni vyslednou kalibraci pfi 37 ° (PREWRM)| U°obou typl
(MOZNOSTI ACT) (Pfedehrati) a°novou vyslednou kalibraci ,,NON-PREWARM* (Bez kazet PREWRM
(i-STAT 1 Analyzer Only) predehrati) kazet Celite ACT a°Kaolin ACT. (Predehrati).
(Pouze analyzator i-STAT Veskeré informace naleznete v°technickém bulletinu ,MoZnosti vysledné
1) kalibrace testd ACT: Rezim vysledné kalibrace s’PREDEHRATIM vs. BEZ
PREDEHRATI na analyzatoru i-STAT 1.
Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska prirucka i -STAT/DE".
HEMATOCRIT OPTIONS | Referencni antikoagulant pouzivany k°vypoctu vysledného hematokritu: | K3EDTA
(MOZNOSTI K3EDTA nebo K2EDTA/heparin/Zadny. (V°této moznosti to je NaEDTA a
HEMATOKRITU) None (Zadny) znamena 7adny antikoagulant.)
Moznosti CPB jsou:
1. Prompt (Vyzva): kdyz kazeta obsahuje senzor na zjisténi hematokritu, | Vyzva CPB
je uZivatel dotazovan, zda se pouzije kompenzace CPB.
2. Never (Nikdy): Pfi spousténi kazety se senzorem na hematokrit se
nikdy nepouzije korekce CPB.
3. Always (Vzdy): vzdy, kdyZ se spousti kazeta se senzorem na zjisténi
hematokritu, pouzije se korekce CPB.
Vysvétleni CPB naleznete v°tomto navodu v°¢asti Teorie. Analyzatory Ize
prizplisobovat dle umisténi.
Analyzatory pfizpisobené pro ,,CPB: Always” (CPB: Vzdy) by se nemély
pouzivat k°hladseni vysledkl zkouseni zpUsobilosti.
DECIMAL SEPARATOR Vyberte ¢arku (,) nebo tecku (.) Tecka
(ODDELOVAC
DESETINNYCH MIST)
BASE EXCESS Vyberte Base Excess of Extracellular Fluid (Nadbytek bazi tkanového BEecf
CALCULATION moku, BEecf) nebo Base Excess of Blood (Nadbytek bazi krve, BEb).
faVA'YZPI';)CET NADBYTKU VeEasti Informace o°kazetach a°testech naleznete vzorce PCO,.

Rev. Date: 15-Mar-2024
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PRO ANALYTE ENABLE (AKTIVACE ANALYTU)

Vychozi
APPLY GLOBALLY Pro vSechny typy kazet Ize test(y) deaktivovat. K°aktivaci/ Vsechny testy jsou
(APLIKOVAT deaktivaci urcitého analytu u®jakéhokoliv typu kazety jednoduse | aktivované.
GLOBALNE) zaskrtnéte/odskrtnéte pole vedle nazvu analytu v°¢asti Apply

Globally (Aplikovat globalné).

Globalni vybér ma prednost pred vybérem typu kazety.

APPLY BY PANEL U°jednotlivych typ( kazet Ize test(y) deaktivovat. Chcete-li Pro vSechny typy
(APLIKOVAT PODLE aktivovat/deaktivovat urcity analyt u°konkrétniho typu kazety, kazet jsou vSechny
PANELU) nejprve se ujistéte, Ze je analyt zaskrtnuty v°¢asti Apply Globally | testy aktivované.

(Aplikovat globalné). Poté v°¢asti Apply by Panel (Aplikovat podle
panelu) klepnéte na typ kazety a°zaskrtnéte/odskrtnéte pole
vedle nazvu analytu.

Veskeré informace naleznete v° ,UZivatelska pfirucka i -STAT/DE*,

PRO BARCODES (CAROVE KODY)

Vychozi

ID BARCODES Pro ID pacienta a°obsluhy mize uZivatel zvolit jakykoliv nebo Vsechny typy
(ID CAROVYCH véechny nasledujici platné formaty ¢arovych koda. &arovych kéda
KODU)* 12 of 5 (12/5)
Code 128 (Kod 128)
Codabar
Code 93 (Kbéd 93)
Code 39 (Kbéd 128)

e EAN 8, EAN 13
Typ ¢arového kédu Code 128 (Kéd 128) podporuje USS 128 a°UCC/
EAN 128, ne v3ak ISBT 128.

12 OF 5 OPTIONS No Check Digit (Bez kontrolni Cislice) Kontrolni Cislice
(MOZNOSTI 12/5) USS Check Digit (Kontrolni &islice USS) uss
OPCC Check Digit (Kontrolni cislice OPCC)
CODE 39 OPTIONS Check Digit (Kontrolni ¢islice) nebo No Check Digit (Bez kontrolni Kontrolni Cislice,
(MOZNOSTI KODU 39) | &islice) Full ASCII
Alphanumeric (Alfanumericky) nebo Full ASCII
TRUNCATE DIGITS UZivatel si mGze zvolit zpUsob kraceni Cislic naskenovaného ID Bez kraceni
(ZKRATIT CISLICE) obsluhy a/nebo pacienta:

First (Prvni): zadejte pocet Uvodnich znakd, ktery ma byt
z°Carového kédu odstranén.

Last (Posledni): zadejte pocet koncovych znaka, ktery ma byt
z°Carového kédu odstranén.

* Poznamka: U°poli kromé Operator a°Patient ID (ID obsluhy a°pacienta) Ize naskenovat pouze vychozi nastaveni
typu ¢arového kddu. Témi jsou:

e Kod 12/5 s°kontrolni &islici USS
e Kod 39 Full ASCII s°kontrolni Cislici
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SADY JEDNOTEK 17 PREDEM DEFINOVANYCH SAD JEDNOTEK JE K°DISPOZICI V°OKNE UNIT SET (SADA

JEDNOTEK). EXISTUJE TAKE SADA JEDNOTEK 99, KTEROU LZE POUZIT K°VYBERU NAZVU
A°JEDNOTEK KAZDEHO TESTU. VYCHOZi SADA JEDNOTEK JE 00

VYSLEDEK 0 1 2 3 a 5 6 7 8 9 10

Na/K/Cl* mmol/| mmol/I mmol/I mmol/I meq/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

BUN mg/dl

Urea mmol/I mmol/I mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

Crea mg/dl pmol/I pumol/I mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl pmol/I pmol/I pmol/I pmol/I

Glu mg/dl mmol/I mmol/I mmol/I mg/dl mg/dl mg/dl mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

Lac mmol/I mmol/I mmol/I mmol/I mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

pH

PCO2/P0O2 mmHg kPa kPa mmHg mmHg mmHg mmHg kPa mmHg mmHg kPa

Hct % PCV % PCV % PCV % PCV % PCV % PCV % PCV

Hb g/dl g/l g/l g/dl g/dl g/dl g/dl mmol/| g/l g/dl g/dl

HCO3/BE mmol/I mmol/I mmol/I meq/| mmol/| mmol/| meq/I mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

iCa mmol/I mmol/I mmol/I mmol/I mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/| mmol/|

s02 % % % % % % % % % % %

| VYSLEDEK
Na/K/Cl mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | meqg/l | mmol/I
BUN mg/dl mg/dl
Urea mmol/I mmol/l | mmol/I g/l
Crea pmol/I mg/dl pmol/l | pmol/I mg/dl pmol/I
Glu mmol/l | mg/dl | mmol/l | mmol/l | mg/dI g/l
Lac mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
pH
PCO2/P0O2 kPa mmHg | mmHg | mmHg | mmHg | mmHg
Hct % PCV % PCV % PCV % PCV % PCV
Hb g/dl g/dl g/dl mmol/I g/dl g/dl
HCO3/BE mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | meqg/l | mmol/l
iCa mg/dl mg/dl | mmol/l | mmol/l | meqg/l | mmol/l
sO2 % % % % % %

Rev. Date: 15-Mar-2024
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* Také TCO2 a°aniontova mezera, kromé:
03 TCO2 meq/|
04 TCO2, aniontova mezera mmol/I

06 aniontova mezera, HCO3,
BE meq/I

Poznamka: Hodnoty pH nemaji Zadné
jednotky a°hematokrit se

udava jako desetinnd frakce

Jednotky ACT-Celite, PT/INR,
cTnl, CK-MB, B-hCG a°BNP
naleznete v°Casti Informace
o°kazetach a°testech. ACT-
Kaolin, naleznete v listech
navodu k obsluze (IFU).

Poznamka:

Celite is a trademark of Celite
Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products.

15-11



ZMENU PROFILU PRIZPUSOBENi POMOCI KLAVESNICE ANALYZATORU

Zménu profilu pfizpGsobeni pomoci kldvesnice analyzatoru popisuje ¢ast 2 tohoto navodu.

CHCETE-LI ZMENIT DATUM A €CAS

15-12

1. Stisknéte tasten On
2. Stisknéte (Administration Menu)
3. Stisknéte (Set Clock)

4. Stisknéte

Pokud nebylo pfifazeno heslo, stisknutim klavesy Enter
(Vlozit) se zobrazi obrazovka s ¢asem a datem.

5. Pomoci klaves se Sipek presunte kurzor na cislici, ktera se
ma zménit. Pomoci Ciselné klavesy zménte Cislici.

6.Stisknutim mozZnosti Enter (VlozZit) pfijméte zmény nebo

vybérem moznosti Menu zmény zruste. Neplatna polozka,
napriklad 13 v pfipadé mésice, nebude pfijata.

Art: 714371-15E

13:26 18JUN13 R

Administration Menu

1 - Analyzer Status

2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization

b - Set Clock

& -Transmit Data

7 - Utility

= =,

Enter Current

Time And Date

13:36
06/18/13
mm/ddiyy

ENTER - Set And Exit
MEMNU - Cancel
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KONTROLA SOFTWARU

1. Vyberte v nabidce Administration, o (Analyzer Status) 1526 18JUN13 '

2. Na strance Analyzer Status (Stav analyzatoru) zkontrolujte Administration Menu
nainstalovany CLEW a aplika¢ni software.en. 1 - Analyzer Status

2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization

b - Set Clock

6 -Transmit Data

7 - Utility

Analyzer Status

Temp: 27.1C
Pressure: 761mmHg
Battery: 8.54V
Uses: 100

Serial: 30144-B

CLEW: Al2
Release: JAMS1
Version: JAMS121B

Custom: DefaultO
Stored Records

Total: 1
Unsent: 1
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ZMENIT JEDNOTKY A ROZSAHY

15-14

1. Stisknéte

2. Stisknéte

3. Stisknéte

4. Stisknéte

5. Stisknéte

6. Stisknéte

7. Stisknéte

tasten On

(Administration Menu)
(Customization)

(Change)

Pokud je jiz rucni zafizeni pfizplsobeno pomoci hesla,
zadejte heslo.

(Results)

(Units and Ranges)

8. Poté v nabidce Customization (PfizplUsobeni) ucinte vybér.
Chcete-li zménit nastaveni, stisknutim klavesy vyberte
polozku odpovidajici dané poloice, poté vyberte nastaveni.

9. Chcete-li zobrazit vSechny polozky, stisknéte klavesu .
Po nastaveni vSech polozek rucni pfistroj vypnéte, aby se
nastaveni uloZilo a aktivovalo.

Art: 714371-15E

1
2
3
4
5
-

Change
Customization

— Analyzer

— |D Entry

— Patient Tests
— QCTests

— Results

Change
Customization

Results
1. Units and ranges
2. Options

Results
Units and Ranges

2. Enabled

Customization =
Cl
. Disabled

C

2. mEg/L

Change
ustomization

Cl
1. mmaol/L
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ZMENIT VYBER TESTU

s -
1. Stisknéte tasten On Change
Customization
2. Stisknéte (Administration Menu)
1 - Analyzer
3. Stisknéte (Customization) 2 - ID Entry
3 — Patient Tests
4, Stisknéte (Change) 4 — QC Tests
5 — Results
5. Stisknéte Poku'djejii rucni zafizeni prizplisobeno pomoci hesla, Change .
zadejte heslo. c S
i ustomization
6. Stisknéte (Results) Aesults
1. Units and ranges
7. Stisknéte : (Options) 2. Options
-
. . . Rosults
8. Stisknéte (Test Selection) Customization
[1] Decimal Separator
9. Poté v nabidce Customization (PfizpGsobeni) udirite vybér. 1 Pariod :
Chcete-li zménit nastaveni, stisknutim klavesy vyberte polozku ﬂgﬁhsl:jj'“m"
odpovidajici dané polozce, poté vyberte nastaveni.
Change -
10. Chcete-li zobrazit viechny polozky, stisknéte klavesu =>. Po E:::g;":sﬂg:
nastaveni vSech polozek ruéni pfistroj vypnéte, aby se nastaveni _
uloZilo a aktivovalo. 1. Disabled
2. Enabled
i Results ol

Customization

11| Decimal Separator
{.) Penaod
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RUTINNI PECE O ANALYZATOR A NACITACI STANICI

Suseni vihkého
analyzatoru nebo
nacitaci stanice

Cisténi analyzatoru
nebo nacitaci
stanice

a _STAT
=

g

Pozor

Art: 714379-15E
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Pokud se analyzator umisti na vihky povrch nebo se na néj vylije néjaka tekutina,
ihned ho ususte. Pokud se tekutina dostane do nasledujicich pfihradek, mize to
analyzator poskodit:

e Prihradka na elektroniku
e Prihradka na baterie

e Port na kazety

Tekutinami se mliZze poskodit i nacitaci stanice. Odpojte zdroj napajeni ze zasuvky
a nacitaci stanici zcela osuste.

Obrazovku displeje a kryt oCistéte:
e gazovym polstarkem navlhéenym do:
— izopropylalkoholu (IPA) nebo
—10% roztoku béliciho prostredku
e PDI’ Super Sani-Cloth®

Kryt otfete jinym gdzovym polstarkem navlhéenym do vody, a poté ho osuste.
Zabrante, aby se tekutina dostala do spoje (A) mezi obrazovku displeje a kryt.

Pouzivani jakychkoliv neschvalenych produktu k ¢isténi systému i-STAT mize
vyustit v poskozeni systémovych komponent.

Po manipulaci s analyzatorem nebo nacitaci stanici si ddkladné umyjte ruce
vodou a mydlem.

PFi manipulaci s analyzatorem, kazetami a perifernimi komponenty vidy
pfijimejte takova univerzaini bezpecnostni opatieni, abyste nepfisli do
kontaktu s patogeny prendasejicimi se krvi.

Analyzator a nacitaci stanice NEJSOU urceny ke sterilizaci v autoklavu ani jinou
metodou, napf. teplem, ozafovanim nebo plynnym chemickymi procesy. Analyzator
a nacitaci stanice se NESMI ponofit do Zadné tekutiny.

Analyzator, periferni elektroniku a baterie likvidujte podle mistnich, statnich a/
nebo narodnich smérnic.

Pokud se analyzator nebude delsi dobu pouZivat, mély by se z néj vyjmout
baterie, aby se zabranilo jejich vyteceni.

Kdykoliv se na analyzator nebo na nacitaci stanici rozlije vzorek nebo je tfeba
analyzator nebo nacitaci stanici vratit APOC kv(li opravé, dekontaminujte je. Pfi
provadéni nasledujicich krok( noste rukavice.

Rev. Date: 17-FEB-2023 16-1



Postup KROK AKCE
-
1 Smichejte jeden dil bélidla pro domacnost s deviti dily kohoutkové
vody, ¢imz pfipravte 10% roztok bélidla.

2 Do roztoku bélidla namocte nékolik gazovych polstarkl. Pred
pouzitim polstarky vyZdimejte, aby nebyly ptilis mokré.

3 Zaschlou krev zmékcete, a poté ji odstrante jednim nebo dvéma
gazovymi polstarky namocenymi do roztoku bélidla. Zaschlou krev

neseskrabujte, protoZe kontaminované ¢astice se mohou prenaset
vzduchem.

4 Cely povrch zatizeni dvakrat ocistéte gazovymi polstarky
namocenymi do roztoku bélidla.

5 Oplachnéte povrch zatizeni gdzovymi polstarky navlihéenymi do
kohoutkové vody a osuste ho.

6 Pokud se ma zafizeni posilat, vloZte ho do plastového pytle..

Vyjimani avyména Pockejte, az se dokonci probihajici test, a pfed vyménou baterii analyzator
jednorazovych vypnéte, protoze nejnovéjsi sada vysledkl by se mohla smazat. Pti vyméné
baterii baterii se uloZené vysledky neztrati.

KROK AKCE
-
1 Vysunte dvirka pfihradky na baterie.

2 Analyzator mirné naklonte, aby se vysunul nosic baterii, ktery
obsahuje dvé 9voltové baterie.

3 Z nosice vyjméte pouZité baterie. Vytahnéte kazdou baterii do
strany, poté ji nadzvednéte smérem dozadu a ven.

4 Vsimnéte si symbolu pro orientovani baterie, ktery je na kazdé
strané stfedni stény nosi¢e. Novou baterii orientujte tak, aby
odpovidala symbolu. Zasunte baterii do nosice, pficemz nejprve
pod plastovou listu vloZte vzdaleny konec a zasurnite ho tak daleko,
jak jen to jde. Poté zatlacte spodni ¢ast baterie smérem dovnitf.
Konce baterie by se mély nachazet pod ochrannou listou nosice.
Opakujte s druhou baterii na druh strané nosice.

5 Vsimnéte si orientace nosice baterii uvedené na stitku na nosici.
Stitek sméfuje vzhiiru a konec nosice s elektrickym kontaktem jde
do pristroje jako prvni. VloZte nosic¢ do zafizeni tak, jak je vidét
na Stitku. Pokud je nosic¢ vloZzen nespravné, dvirka prihradky na
baterie se nezavrou.

6 Zasunte dvirka prihradky na baterie zpét na misto.

Pozor Padajici pristroj mizZe zpUsobit poranéni. Vzdy pfistroj umistujte na plochy
a stabilni povrch, aby nespadl.
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Vyjimani a vyména
nabijecich baterii

Pockejte, az se dokonci probihajici test, a pred vyménou baterii analyzator
vypnéte, protoze nejnovéjsi sada vysledkd by se mohla smazat. Pfi vyméné
baterii se uloZené vysledky neztrati.

KROK AKCE
-
1 Vysunte dvirka pfihradky na baterie.

Analyzator mirné naklorite, aby se vysunula sada nabijecich baterii.

Sada baterii ma dva stitky: jeden pro orientaci v analyzatoru a
jeden pro orientaci v naditaci/nabijeci stanici. Sadu do pfihradky
vloZte Stitkem pro analyzator nahoru a koncem elektrického
kontaktu smérem k analyzatoru podle vyznaceni na stitku.
Pokud je sada vloZena nespravné, dvirka prihradky na baterie se
nezavfou.

4 Zasunte dvirka prihradky na baterie zpét na misto.

© 2023 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi zna¢kami
skupiny spoleénosti Abbott group nebo jejich prislusnych viastnika.
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Tato stranka byla zdmérné ponechdna prazdna.
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AKTUALIZACE SOFTWARU 17

Pro pfistup k aktualizacim softwaru a pfislusSnym pokynlm je nutna registrace na webu Abbott Point of
Care. Registrujte se na strdnkach www.globalpointofcare.abbott a ziskdte pfistup k jejich obsahu.
Jakmile se pfihldsite, zvolte Support > i-STAT 1 and i-STAT Alinity Support > i-STAT 1 Resources
login > Access Software (Podpora > Podpora i-STAT a i-STAT Alinity > Prihlaseni ke zdrojim i-STAT >
Pfistup k softwaru) (pod polozkou i-STAT System Software Updates (Aktualizace softwaru systému i-
STAT)).

© 2023 Abbott. VSechna prdva vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi
znackami skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich pfislusnych vlastnika.
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Abbott SYSTEM i-STAT 1 - TECHNICKY BULLETIN

Pokyny k obnoveni analyzatorti, které jako vysledek

stanoveni hematokritu uvadéji *** a na kterych se zobrazuje

kdd kontroly kvality 23

Vysledky hematokritu zobrazujici se jako hvézdic¢ky (***) a kod kontroly kvality 23 Ize omezit obnovenim
analyzatoru znovu pouZzitelnou keramickou Cistici kazetou i-STAT. Tento technicky bulletin obsahuje
pokyny k tomuto procesu obnoveni.

RYCHLY PRUVODCE

Pouziti keramické Cistici kazety i-STAT (CCC)

Spustte externi elektronicky simulator

Dvakrat spustte CCC

Aktualizujte protokol pouZziti CCC

1
2
3
4

Vratte analyzator do provozu

PODROBNE POKYNY

Pouziti keramickeé cistici kazety i-STAT (CCC)

1.

Spustte externi elektronicky simuldtor

Pokud je analyzator konfigurovany s aktivovanym internim elektronickym simuldtorem, spustte
externi elektronicky simulator. Spusténi externiho elektronického simulatoru zajisti, Ze se béhem
cyklu obnoveni nespusti cyklus interniho simulatoru, coz by mohlo vést k predéasnému cyklu
obnoveni.

Dvakrdt spustte CCC

Cyklus CCC spustte stejné jako cyklus externiho elektronického simulatoru. Pfistroj identifikuje
CCC jako externi elektronicky simuldtor a kdyz se cyklus dokon¢i, zobrazi kdd poruchy simuldtoru
(t.j. rRGL). K&du si nevsimejte, protoZe se jedna o olekdvanou reakci.

Aktualizujte protokol pouZiti CCC

Aktualizuje protokol pouziti CCC, abyste mohli sledovat pocet cykld obnoveni provedenych se
soucasnym keramickym prouzkem v CCC. V pfipadé potreby keramicky prouzek vyménte nebo
otocte, aby byla CCC pfripravena k dalSimu pouziti. Pokyny k udrzbé a protokol pouziti CCC
naleznete v nize uvedenych ¢astech.

Vratte analyzdtor do provozu

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road ¢ Abbott Park, IL 60064 ¢ USA
Art: 714962-15B Rev. Date: 18-OCT-2021



Protokol pouzivani keramické cistici kazety

Sériové Cislo keramické kazety!

NOVY PROUZEK

Vidy, kdyz se v analyzatoru spusti keramickd kazeta, zaskrtnéte jedno policko. Obvykle to znamena, Ze vidy,
kdyZ se analyzator obnovuje keramickou kazetou, zaskrtnou se dvé policka (sériové Cislo je uvedeno vyse).

K dispozici je 50 policek. Pokud je prouzek poskozen?, vyménte ho a zacnéte s novym protokolem. Kdyz
jsou vsechna policka v této ¢asti zaskrtnuta, otocte prouzek podle pokynl a pfi kazdém obnoveni
analyzatoru polic¢ka ddle zaskrtavejte.

PRVNI OTOCENI
Otocte prouzek o 180 stupn, pficem?Z stejna strana sméfuje vzharu.

Vidy, kdyZ se v analyzatoru spusti keramickd kazeta, zaskrtnéte jedno policko. Obvykle to znamen3, Ze vidy,
kdyZ se analyzator obnovuje keramickou kazetou, zaskrtnou se dvé policka (sériové Cislo je uvedeno vyse).

K dispozici je 50 policek. Pokud je prouzek poskozen?, vymérite ho a zac¢néte s novym protokolem. KdyzZ jsou
vSechna poli¢ka v této Casti zaskrtnuta, otocte prouzek podle pokynl a pfi kaZzdé opravé analyzatoru policka
dale zaskrtavejte.

DRUHE OTOCENI
Prouzek preklopte, aby spodni strana nyni smérovala vzh(ru.

Vidy, kdyz se v analyzatoru spusti keramicka kazeta, zaskrtnéte jedno policko. Obvykle to znamen3, Ze vidy,
kdyZ se analyzator obnovuje keramickou kazetou, zaskrtnou se dvé policka (sériové Cislo je uvedeno vyse).

K dispozici je 50 policek. Pokud je prouzek poskozen?, vymérite ho a zaénéte s novym protokolem. Kdyz
jsou vSechna policka v této c¢asti zaskrtnuta, otocte prouzek podle pokynU a pfi kazdé opravé analyzatoru
policka dale zaskrtavejte.

TRETI A POSLEDNI OTOCENI
Otocte prouzek o 180 stupril, pricemz stejna strana sméruje vzh(ru.

Vidy, kdyz se v analyzatoru spusti keramickd kazeta, zaskrtnéte jedno policko. Obvykle to znamena, Ze vidy,
kdyZ se analyzator obnovuje keramickou kazetou, zaskrtnou se dvé policka (sériové Cislo je uvedeno vyse).

K dispozici je 50 policek. Pokud je prouzek poskozen?, vyménite ho a zacnéte s novym protokolem. Kdyz jsou
vsechna poli¢ka zaskrtnutd, prouZek podle niZze uvedenych pokyn( zlikvidujte.

LIKVIDACE PROUZKU

ProuZek nahradte novym prouzkem a zacnéte zapisovat do nového protokolu

1 Sériové Cislo je vyryto ve spodni ¢asti kazety.

2 Kontroluje, zda neni keramicka kazeta poskozena. Ujistéte se, Ze je keramicky prouzek na stfedu (tj. nepfecuhuje ani
pres jeden okraj), Sroub je zabezpeceny a keramika neni popraskana ani opryskana. Znamky opotrebeni (vypadajici
jako malé ¢arky na keramice) jsou normalni.

2 Art: 714962-15B Rev. Date: 18-0CT-2021



UDRZBA KERAMICKE CISTICI KAZETY

Keramicka Cistici kazeta je tvorena hlinikovou spodni ¢3sti, ktera drzi keramicky , prouzek”. Tento prouzek
je bily prouzek oxidu hlinitého pfidrzovany mosaznym fixatorem a pfidrzovacim Sroubem. NeZ se prouzek
opotrebuje, mizZe se keramickd kazeta pouZit az 50krat, a nez se musi vyménit, jak je uvedeno niZe, je
potfeba ho 200krat otocit.

POSTUP OTACENi PROUZKU

Poznamka: Béhem nasledujiciho postupu by se mély nosit gumové rukavice.

1.
2.

Malym sroubovakem Philips uvolnéte a vyjméte Sroub a fixator.

Vyjméte keramicky prouzek.
Poznamka: Keramicky prouzek je kiehky a je tfeba s nim manipulovat opatrné, aby se zabranilo jeho
poskozeni a kontaminaci.

Zkontroluje, zda keramicky prouzek neni posSkozeny. Pokud je popraskany nebo opryskany,
vyméhte ho. PRED POUZITIM KERAMICKE KAZETY V ANALYZATORU SE MUSI POPRASKANE
PROUZKY VYMENIT.

Zkontrolujte hlinikovou spodni ¢ast. V pripadé potreby ocistéte isopropylalkoholem a jemnym
nezmolkujicim hadfikem. NepouZivejte papir, ktery mizZe na keramické kazeté zanechat vlakna,
kterd se mohou dostat do analyzatoru.

Otocte keramicky prouzek dal$im smérem (otoéte nebo prevratte).

Poznamka: Pred otocenim a vyménou prouzku se mize keramicka kazeta pouZit az k 25 opravam.
Pfed vyménou lze prouzek otocit 3krat (tj. prouzek ma celkem 4 polohy; plvodni
polohu prouzku a 3 otoceni). Jinymi slovy lze jeden prouZek pouZit k opravé
100 analyzator( — 25 analyzator(i na polohu prouzku. 4 orientace jsou:

1. Puvodni poloha

2. Prouzek otoceny o 180 stupnid, stejna strana vzh(ru.

3. Prevraceny prouzek, nyni zadni strana vzharu.

4. Prouzek otoceny znovu o 180 stupnil, zadni strana vzh(ru.

Keramicky prouzek umistéte na spodni ¢ast tak, aby byl naplocho sedél v prohlubni a na zadné

strané neprecuhoval (Tj. vnitini hrany pfiléhaji k prouzku, ne Sirsi hrany zpét k télu kazety).

Vymeénite pridrzovaci desku a pojistovaci Sroub.

Poznamka: Prilisné utdhnuti Sroubu mizZe poskodit ve spodni ¢asti nebo rozbit keramicky prouzek.

Poznamenejte si otoCeni prouzku do protokolu pouZiti.
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POSTUP VYMENY PROUZKU

Postupujte stejnym zplsobem jako pfi vyméné prouzku, pouze stary prouzek vyhodte a na jeho misto
vlozte prouzek novy.

Nahradni dily Zaddejte od svého poskytovatele podpory i-STAT a uvadéjte Cisla seznamu i-STAT:

Popis Cislo seznamu

Keramicka kazeta, balena (s krabici, ndhradnimi prouzky atd.) 04)51-01
Prouzky do keramické kazety, ndhradni 06F21-39

© 2021 Abbott. VSechna prdva vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnikd.
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Abbott SYSTEM i-STAT 1 - TECHNICKY BULLETIN

Pfizptsobeni K EDTA a K_.EDTA v systému i-STAT ke
stanoveni hematokritu

UCEL
Tento technicky bulletin obsahuje informace potfebné pro vybér moZnosti pfizplsobeni K,EDTA &i K.EDTA
pro hlaseni vysledkd hematokritu v systému i-STAT.

KALIBRACE HEMATOKRITU

Referencni metodou pro hematokrit je mikrohematokritova metoda (MH). Od vSech pfistroju méficich
hematokrit se o¢ekava sledovatelnost nebo kalibrace podle této referenéni metody.*

Mikrohematokritova referencni metoda popsana v CLSI H7-A32 povoluje pouzivani odbérovych zkumavek
s antikoagulantem K,EDTA Ci K.EDTA. Na rozdil od antikoagulantu K,EDTA se s antikoagulantem K EDTA
cervené krvinky scvrkavaji, coZ zpUsobuje, Ze mikrohematokritové vysledky vzorki s K.EDTA (MH-K EDTA)
jsou pfiblizné o 2—4 % nizsi neZ vysledky vzorkd s K EDTA (MH-K_EDTA).>*

Pfistroje kalibrované pro MH-K_EDTA proto vykazuji niz$i hodnoty hematokritu neZ analyzatory
kalibrované pro MH-K,EDTA.

VYBER NASTAVENI PRIZPUSOBEN{ K,EDTA NEBO K,EDTA V SYSTEMU i-STAT

Pro hladeni vysledk( poskytuje i-STAT dvé nastaveni pfizplsobeni: Pfizplsobeni ,K.EDTA” hlasi vysledky
hematokritu sledovatelné k MH-K,EDTA. PrizplGsobeni ~K,EDTA” hlasi vysledky hematokritu sledovatelné
k MH-K,EDTA.

Pro nejlepsi shodu vysledkd hematokritu z i-STAT a z hematologického analyzatoru se nastaveni
prizplsobeni i-STAT zvoli podle kalibrace komparativniho hematologického analyzatoru (MH—KZEDTA nebo
MH-K,EDTA). (Poznamka: Vychozim nastavenim systému i-STAT je K,EDTA.)

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road ® Abbott Park, IL 60064 ¢ USA
Art: 716240-15B Rev. Date: 18-0CT-2021



Pokud je kalibrace srovndvaci metody nejista, stanovte nasledujicim zpUsobem nastaveni pfizplsobeni
snizenim prdmérného zkresleni metod:

e Zkontrolujte, zda jsou vysledky kontrol hematokritu i-STAT i srovndvaci metody pfrijatelné.

* Pokud jsou vysledky hematokritu ziskané systémem i-STAT pomoci nastaveni , K .EDTA" stale niZsi
nez ty ziskané srovnavaci metodou, miZe byt lepsi volbou nastaveni ,K,EDTA". Pokud vétsi shody
dosahnéte vynasobenim pfizplsobenych vysledk i-STAT ,K.EDTA” hodnotou 1,0425, mélo by se
nastaveni prizplsobeni zménit na #K EDTA"

* Naopak pokud jsou vysledky hematokritu ziskané systémem i-STAT pomoci nastaveni ,K EDTA"
stale vyssi neZ ty ziskané komparativnim analyzatorem, muizZe byt lepsi volbou nastaveni
»K,EDTA", Pokud vétsi shody dosahnéte vydélenim pFizplsobenych vysledk( i-STAT ,K EDTA”
hodnotou 1,0425, mélo by se nastaveni pfizpisobeni zménit na ,K,EDTA".

e Pokud stale dochazi k nepfijatelnému zkresleni, obratte se na technickou podporu i-STAT ne
tel. ¢. 1-800-366-8020, moznost 1.

HEMATOLOGICKE ANALYZATORY A ODBEROVE ZKUMAVKY S K EDTA
A K,EDTA

Vysledky hematokritu ziskané hematologickymi analyzatory ze vzorkd odebranych do zkumavek
s K,EDTA a K EDTA jsou rovnocenné. Je to diky tomu, Ze osmoticky vyvaZené fedidlo dokaze zvratit
scvrkavani erytrocyt( zpGsobené antikoagulantem.” Mélo by byt jasné, Ze vysledky zkumavek s K EDTA
a K,EDTA jsou ekvivalentni, i kdyZz niZsi na analyzatoru kalibrovaném pro MH-K,EDTA neZ na analyzatoru
kalibrovaném pro MH-K EDTA.

i-STAT si je védoma, Ze néktefi zakaznici vybiraji prizplsobeni hematokritu i-STAT typu podle typu
antikoagulantu EDTA v odbérové zkumavce pouZzité pro vzorky analyzované v hematologickém
analyzatoru. Jak jiz bylo vysvétleno vy3e, je vybér pfizplsobeni ,K EDTA” Ci ,K.EDTA” u analyzatord i-STAT
zaloZen spiSe neZ na odbérové zkumavce pouZité v hematologickém analyzatoru na mikrohematokritové
metodé (MH-K EDTA nebo MH-K,EDTA), pro kterou je hematologicky analyzator kalibrovany.

OCEKAVANA UROVEN SHODY METOD

Prdmérné vysledky hematokritu ziskané systémem i-STAT ze skupiny vzork( by normalné mély odpovidat
vysledklm srovnavaci metody, pfi hodnoté 29 % PCV a niZsi v rozmezi + 2 % PCV, pfi 30 az 50 % PCV
v rozmezi £3 % PCV a pfi hodnoté vyssi nez 50 % PCV v rozmezi 10 %, a to pokud jsou splnény nasledujici
podminky:

e Spravné prizplGsobeni analyzatord i-STAT.
e Sprdvna kalibrace srovnavaciho analyzatoru.
e Optimalni manipulace se vzorky u metody i-STAT i u srovnavaci metody.

e Vzorky nejsou ovlivnény faktory uvedenymi v ¢asti Informace o kazetdch a testech i-STAT
u hematokritu ani témi uvedenymi v uzivatelské dokumentaci srovnavaci metody.

2 Art: 716240-15B Rev. Date: 18-0OCT-2021
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SYSTEM i-STAT 1 - TECHNICKY BULLETIN

Moznosti kalibrace vysledku testu ACT:
Kalibrace vysledki PREWARMED (S predehratim) vs.
NON-PREWARMED (Bez predehiati)

POZADI

Test aktivovaného koagulacniho ¢asu (ACT) existuje jiZz vice nez 30 let. Jedna se o nejrozsirenéjsi test
méfici vliv heparinu podaného béhem intervencni procedury. Umisténim aktivatoru do testovaci komUrky
se vzorek krve ,aktivuje” a zaCne se srazet. Kdyz vzorek obsahuje heparin, je koagulace opozdéna
v poméru k mnozstvi ,protisrazlivého” vlivu heparinu.

Od vzniku testd ACT doslo k mnoha zménam, a to véetné vétsi automatizace a mensiho objemu vzorku.
Vedle starsich, poloautomatizovanych systému na bazi zkumavek, které vyzaduji velky objem krve
(ti. Hemochron, Actalyke™) je nyni na trhu mnoho novych, zcela automatizovanych ACT test( vyZadujicich
maly objem krve. Systémy ACT vyZadujici malé mnoZstvi vzorku obvykle vyuZivaji testovaci kazety
nebo karty (misto zkumavek) a zahrnuji automaticky krok testovaciho cyklu — predehfati, diky kterému
¢ini teplota testovaci komurky ACT pred zacatkem koagulaéni reakce 37 °C. ProtoZe je srazeni krve
enzymaticky proces, ma na rychlost srazeni krve vyznamny vliv teplota, pfi které ke srazeni dochazi.
Testy ACT, které zahrnuji krok predehrati, umoznuji, aby celd koagulacni reakce probihala pfi teploté
37 °C. ACT testy, které nevyuZivaji krok predehfrati, jsou pomalejsi, protoze néjakou dobu trva, nez vzorek
krve dosahne teploty 37 °C (a stabilizuje se); skutecna doba k dosazZeni teploty 37 °C zavisi na pocatecni
teploté zkumavky se vzorkem. KdyzZ se napfiklad vzorek krve o teploté 30 °C umisti do (nepredehraté) ACT
zkumavky o teploté 25 °C, trva to nékolik minut, nez se testovaci prostredi (krev, reagencie, zkumavka)
stabilizuje pfi teploté 37 °C. Vysledkem tohoto teplotniho zpozdéni je delsi vykazovany koagulacéni ¢as
ACT, ktery zavisi na teploté zkumavky se vzorkem.

ACT pristroje S automatickym ACT pristroje BEZ automatického
predehratim predehrati
Medtronic ACT Plus Hemochron 801/401/8000/Response
Medtronic HMS Plus Actalyke
Bayer/TAS HMT
Roche ACT
Hemochron Jr. (Signature/PCL)
i-STAT 1

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road e Abbott Park, IL 60064 ¢ USA
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KALIBRACE ACT i-STAT

V soucasnosti jsou testy i-STAT Celite ACT a i-STAT Kaolin ACT tovarné kalibrované matematickou Upravou
hrubého , koagulacniho ¢asu“ i-STAT, aby odpovidaly vysledkiim zkumavek Hemochron Celite. Tato kalibrace
se provadi soucasnym testovanim kazet a zkumavek Hemochron Celite obsahujicich heparinizované,
nefedéné vzorky plné krve a pomoci zkumavek Hemochron predehratych na teplotu 37 °C.

Zakaznici, ktefi znaji metody ACT vyZadujici velké objemy vzorkd, jako naptiklad Hemochron a Actalyke™,
a ktefi pred kazdym testem zkumavky nepredehfivaji, zjistili, Ze zkresleni vysledkd ziskanych dfivéjsi
metodou ACT a metodou ACT i-STAT mUze vyZzadovat zménu znamych cilovych hodnot koagula¢niho
Casu. Aby se za téchto okolnosti usnadnil pfechod na metodu i-STAT ACT, nabizi nyni i-STAT vybér mezi
aktudlni kalibraci vysledkd pfi 37 °C a novou kalibraci vysledk( , bez predehrati“ (nebo pfi teploté okoli).
Dalsi rezim kalibrace umoznuje, aby kazeta i-STAT ACT poskytovala vysledky, které budou vice vyhovovat
uzivatelim, ktefi znaji metody vyuzZivajici velké mnozstvi vzorku bez automatickych cykld predehfivani,
a mél by omezit potfebu vyrazné ménit cilové ¢asy nebo rozsahy ACT. ProtoZe metody vyuZivajici malé
mnozstvi vzorku (Medtronic HR-ACT, Hemochron Jr. ACT+) jiz zahrnuji krok predehfivani testovacich
kyvet, uzivatelé s cilovymi Casy a rozsahy ACT zaloZzenymi na téchto metodach by méli i nadale pouzivat
aktudlni kalibraci i-STAT pfi 37 °C.

2 Art: 715617-15B Rev. Date: 18-0OCT-2021



REPREZENTATIVNIi UDAJE

Vliv teploty zkumavky se vzorkem na vysledky Hemochron ACT s vyuZitim parovych vzork(: predehraté
zkumavky vs. nepredehraté zkumavky se vzorky.

Hemochron ACT: Effect of prewarming tubes on the ACT time

700

600 -

500 -

400 ~

300 -

Hemochron Celite ACT:
ambient temperatuer tubes, sec

200

100 -

0 T T T T T T

0 100 200 300 400 500 600 700
Hemochron Celite ACT:

prewarmed tubes (37 °C), sec

Bias in Hemochron ACT results when tubes are non-prewarmed

Non-Prewarmed minus Prewarmed, sec

0 100 200 300 400 500 600

Hemochron Celite ACT result using prewarmed tubes, sec
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i-STAT Celite ACT vs. Hemochron FTCA510 pfi pokojové teploté: kalibra¢ni rezim s predehfatim
(PREWRM) vs. bez pfedehrati (NONWRM).

i-STAT Celite ACT PREWRM Calibration
vs. Hemochron FTCA510
CATH LAB SAMPLES
400
350
© 300
Q
2
= 250
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0 50 100 150 200 250 300 350 400
i-STAT ACT (sec)
i-STAT Celite ACT NONWRM Calibration
vs. Hemochron FTCA510
CATH LAB SAMPLES
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Displej analyzatoru i-STAT 1

Vysledky testll ACT zobrazované na analyzatoru

Pt: 100025 Pt: 100025
15:49 30JUL03 15:56 30JULO3
i-STAT ACT -C i-STAT ACT -C

PREWRM NONWRM
ACTsec 224 ACTsec 249
=»> Page =»> Page

1-Test Options 1-Test Options

PRIZPUSOBENI

i-STAT 1 ukazuji nastaveni kalibrace pouZité pro vypocet ACT.

Pt: 100025 Pt: 100025
15:49 30JUL03 15:56 30JULO3
i-STAT ACT -K i-STAT ACT -K

PREWRM NONWRM
ACTsec 224 ACTsec 249
=»> Page =»> Page

1-Test Options 1-Test Options

e Analyzator i-STAT 1 nabizi nastaveni pfizplisobeni NONWRM (Bez predehrati) i PREWRM ACT
(S predehratim). Tato prizpUsobeni si Ize prohliZet, vybirat a ménit v analyzatoru i-STAT 1 v Casti
RESULTS CUSTOMIZATION (Ptizplisobeni vysledkd).

Results
Customization
Change
Decimal Separator Customization
(.) Period ACT-C
Test Selection -
Disabled 1-PREWRM
2-NONWRM
Hematocrit
Prompt CPB
K3 EDTA

m Base Excess
ecf

v
1

i ACT-C
i &l PREWRM
L

Prizptsobeni ru¢niho analyzdtoru
pro Celite ACT.

Rev. Date: 18-0CT-2021

Results

Customization
[ o Change
! ACT-K ! Customization
1 '
: PREWRM H ACT-K
! T o 1

Print _

Ref. Ranges 1-PREWRM

Disabled 2-NONWRM

<= Page

Prizptsobeni ru¢niho analyzdtoru
pro Kaolin ACT.
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e U analyzator( i-STAT 1 pouzivanych spolu s CDS verzi 5 nebo i-STAT/DE se moznosti pfizplisobeni
ACT nachazeji v ¢asti Preferences (Preference) jednotlivych profilG ptizplUsobeni (viz nize
zvyraznéna cast) v zaloZce RESULTS (Vysledky). Pro kazdy typ kazety i-STAT ACT (Celite a/nebo
Kaolin) by si uZivatelé méli vybrat poZadovany rezim kalibrace.

@ Preferences @
Instrument ] 1D Entry l Test ] Cartridge AC nalwte Enable l
Analyte Fieference Ranges Action Ranges Custor Feportable Ranges | =
L - - -
oty | High Lo | High Lo | High Selection
Ma |‘I ] |1 48 |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9 =
k. |3.5 |4. ] |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9 DEFALLTO
Cl |98 |1 03 |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9
BUN [ 28 199933.3 393339 199933.3 393339 Deserintion
Creat |IJ.B |1 3 |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9 |
Gl |?‘IJ |1 05 |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9
Lac |D.38 |1 25 |-99999.9 |99999. 9 |-99999.9 |99999. 9 Default Values
AnGap |‘I 1] |2U |-SSSSS.S |E|E|E|E|E|. 9 |-SSSSS.S |E|E|E|E|E|. 9
Het |38 |51 |-SSSSS.S |E|E|E|E|E|. 9 |-SSSSS.S |E|E|E|E|E|. 9 i
.......................................... 2
[ Prirt Reference Ranges E '&ETADCI?[“.EM [FSTAT 1 Analyzer Onily] ATk E
[~ Operator Test Selection | " NOMwWRM  * PREWRM 7 NONWRM &= PREWRM | |
1 I
Hematocrit Options t===============2-"¢= Decmal Separatar = !
Fieference Anticoagulant & Period [] ) Eammalll)
(« KIEDTA " K2EDTAMeparin/Mone '
Hct, CPE Adjustment B aze Excess Caloulation
(¢ Prompt " Never 7 Always + Extracelular Fluid © Blood
FSTAT Reserved -OK
1: [0 2o i ] 40
53 |D E: |D 7 |D 8 |D Pe— ‘

OMEZENi A UPOZORNENI

e ReZim kalibrace NONWRM (Bez predehfati) se vztahuje pouze na testovani pacientskych vzork(
a nevztahuje se na kontrolni vzorky ¢i na zkouseni zpUsobilosti. Pokud se kontrolni vzorky Ci
vzorky zptsobilosti spusti jako pacientské vzorky, mizZe dojit k chybnym vysledkim.

e Rdznd umisténi v rdmci jedné nemocnice mohou vyuzivat rdzné rezimy kalibrace / profily
prizpUsobeni. Pfed testovanim pacientskych vzorkd se ujistéte, Ze se pouziva vhodny rezim
kalibrace.

Celite is a trademark of the Celite Corporation.

© 2021 Abbott. VSechna prava vyhrazena. VSechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnimi znackami
skupiny spoleénosti Abbott group nebo jejich prislusnych vlastnik.
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i-STAT 1 TECHNICKY PREHLED SYSTEMU

Technicka podpora

Spolec¢nost Abbott Point of Care a jeji distributofi jsou odhodlani Vam pomoci pfi feseni jakychkoli potizi se
systémem i-STAT: s rucnim analyzatorem i-STAT 1, kazetami, prislusenstvim i softwarem pro spravu udajt.
Potrebujete-li technickou podporu ve Spojenych statech, volejte prosim na bezplatnou linku technické podpory
800-366-8020. V zemich mimo USA se prosim obratte na svého mistniho distributora analyzatord i-STAT.

SEVERNI AMERIKA

USA

Abbott Point of Care

400 College Road East

Princeton, NJ USA 08540

Tel: +800-366-8020, option 1

Tel: +800-284-0702 (waived customers)
Email: techsvc@apoc.abbott.com

KANADA

Abbott Point of Care

400 College Road East

Princeton, NJ USA 08540

Tel: +800-366-8020, option 1
Email: techsvc@apoc.abbott.com

AFRIKA

ANGOLA BOTSWANA KONZSKA DEMOKRATICKA

Promed International Health Ltd. Leading Edge Markets (Pty) Ltd REPUBLIKA

Largo AmilcarCabral n 2,A-B-Ce 12 R/C  P.O. Box 40551 Wagenia

Ingombotas Plot 128 Unit 5 259 Avenue Wagenia

Luanda, Angola Gaborone International Kinshasa 02476

Tel.No.: +244 94 6146050 Finance Park Democratic Republic of Congo
Gaborone, Botswana Tel.No.: +243 9 97 000097

EGYPT KENA KENA

International Company for Medical Phillips Healthcare Technologies Ltd  Ziwala Limited

Equipment S.A.E. Phillips Business Park P.O. Box 17919

24th, Gamiet El Dewal El Arabia Mombasa Road Nairobi, Kenya

Giza, Egypt Nairobi, Kenya 00100

Tel.No.: +202 33 47 06 78 Tel.No.: 254 7336 12025 Tel. No: +254 722 725 529

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road ¢ Abbott Park, IL 60064 e USA
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LESOTHO A MALAWI
Obsidian Health Ltd

Cosmo Business Park
Malibongwe Drive
Randburg, South Africa 2188
Tel.No.: +27 87 3535600

MAYOTTE A OSTROV

REUNION

Abbott France S.A

40/48 rue d’Arcueil

94593 Rungis Cedex, France
Tel.No.: +33 14560 2500

NIGERIE

JB Consulting (MDP) Ltd

QDT Solution

111 Concorde Road, Building 3,
Level 1 Regus

Maidenhead, Berkshire

SL6 4BY UK

Tel.No.: +44 7808 589 217

SUDAN

Penotee Multi Activities Co Ltd.
Building No. 556

Block 22, Badr Street

Altaif, Khartoum Sudan

Tel. No: +249 183 287794

ZAMBIE

Phillips Pharmaceuticals (Zambia)
Plot #7236, Njolwe Road

Light Industrial Area

Lusaka, P.O. Box 36017

Zambia

LIBYE

Al- Harameen Pharmaceutical
Medical Supplies

Extension of Al Saraj

Street After Audi Showroom
Tripoli, Libya

Tel.No.: 201 00 3333 444

MAROKO

Masterlab Sarl

22 Rue IBN Tayeb Kadiri Les
Orangers Rabat

Morocco

Tel. No.: +212 661208038

RWANDA

Phillips Pharmaceuticals (Rwanda)
Ltd

GF 68, Kigali Modern City Market
Commercial Street

Kigali, Rwanda

TANZANIE

Phillips Pharmaceuticals (Tanzania)
Ltd

Vingunguti Industrial Area

P.O. Box 737

Dae Es Salam, Tanzania

Tel. No.: + 255 782637336

ZIMBABWE

Healthyard Laboratories Pvt Ltd
Cooksey House

2 Simon Mazorodze Rd., Southerton
Harare AZ1095

Zimbabwe

Tel. No.: 263778401114

ASIE/TICHOMORI (S VYJIMKOU CiNY)

MAURICIUS

Health Focus Ltd.

33 St. Clement Street
Curepipe 74208
Mauritius

Tel.No.: +230 674 1000

NIGERIE

Phillips Pharmaceuticals
(Nigeria) Ltd

122-132 Afprint Industrial Estate
Apapa Oshodi Expressway
lyana-Isolo, Nigeria

Tel.No.: +234 8056292422

JIZNIi AFRIKA
Obsidian Health Ltd
Cosmo Business Park

Malibongwe Drive

Randburg, South Africa 2188
Tel. No.: +27 87 3535600

UGANDA

Phillips Pharmaceuticals
(Uganda) Ltd

N-S Maghavani Complex
5th Street, Industrial Area
Bugolobi

Kampala, Uganda
Tel.No.: 256 772 518 681

AUSTRALIE
Abbott Australia
299 Lane Cove Road
Macquarie Park
NSW 2113

Australia

Tel: 6129857 1111

BRUNEJ
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: +65 6 7371 945

AUSTRALIE

CMM Technology

Unit 12, 3 King Edward Road
Osbourne Park

Western Australia 6017

Tel: +61 130079 70 30

COOKOVY OSTROVY, FIDZI,
FR. POLYNESIE, SAMOA,
TONGA A TOKELAU

Abbott New Zealand

Building D, 4 Pacific Rise

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Tel: 64 9 573 6030

Art: 716144-15E

BANGLADES

Unimed Limited

Rangs Nasim Square (7th Floor),
House 46

Sheikh Kamal Saroni, Road No. 16
Dhanmondi

Dhaka 1209 Bangladesh

Tel: +8802 9128192-3

HONGKONG

BioAsia Diagnostics Company Ltd
Unit 1-3, 20F

CRE Centre, 889 Cheung

Sha Wan Road, Cheung Sha Wan
Kowloon Hong Kong

Tel: +852 27870906
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INDIE

Sandor Medicaids Private Ltd.
8-2-326/5, Road No. 3

Banjara Hills

Hyderabad, India 500 034

Tel: +91 40 233 570 48

INDONESIE
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: +65 6 7371 945

JAPONSKO

Japan Medical Link Co., LTD

8-1 marunouchi, matsumoto-shi
nagano-ken, JP 390-0873

Tel: +81 263 38 0411

JAPONSKO

Konishi Medical Instruments Co., Ltd

2-1-5awajimachi, chuo-ku
osaka, JP 541-0047
Tel: +81 6 6941 1363

JAPONSKO

Masuda Medical Instruments Co., LTD
50 takedawarayacho, hushimi-ku kyoto,

JP 612-8443
Tel: +81 75 623 7111

JAPONSKO

Nakakita Yakuhin Corporation
3-5-15 marunouchi

naka-ku

aichi-ken, JP 460-8515

Tel: +81 52 971 3681

JAPONSKO
Takeyama Co., LTD
16-1-5 kita6jonishi
chuo-ku

hokkaido, JP 060-0006
Tel: +81 11-0611-0100

JAPONSKO

Abbott Japan

3-5-27, Mita, Minato-ku
Chiba 270-2214

Japan

Tel: 65 6914-8351

Rev. Date: 21-SEP-2022

INDIE
Crescent Organics Pvt. Ltd.
WINDSOR, 2nd Floor

Cst Road, Kalina, SantaCruz (E)

Mumbai 400098

JAPONSKO

Hokuyaku Inc.

16-1-5 kita6jonishi, chuo-ku
Hokkaido JP 060-0006

Tel: +8 11611-0989

JAPONSKO

Kawanishi Corporation
1-3-9 ima, kita-ku
okayama-ken, JP 700-8577
Tel: +81 86 241 9242

JAPONSKO

Kyowa Medical Corporation
156-2ikeda, suruga-ku
shizuoka-ken, JP 422-8005
Tel: +81 45 655 6600

JAPONSKO

Mitas, Inc.

4-901 tonyacho
hukui-shi

hukui-ken, JP 918-8556
Tel: +81 776 28 2888

JAPONSKO
Sanshodo Co., LTD
68kamitobaomonocho
minami-ku

kyoto, JP 601-8533
Tel: 481 75 681 5131

JAPONSKO

Tomiki Medical Instruments, Co., Ltd

2-46 tonyacho
kanazawa-oshi
Ishikawa-kens, JP 920-8539
Tel: +81 76 237 5555

KIRIBATI, MIKRONESIE,
NOVA KALEDONIE A PAPUA

NOVA GUINEA
Abbott Australia
299 Lane Cove Road
Macquarie Park
NSW 2113 Australia
Tel: 6129857 1111

Art: 716144-15E

INDIE

Genpharmasec Limited
104/105, 1st Floor

Gundecha Indust. Comp. Premise
Akurli Road, Kandivali East
Mumbai Il 400 India

JAPONSKO

lwabuchi Pharmaceutical Co., Ltd
1-5 Takanodai

Yotsukaido-Shi (Chiba) JP
284-0033

Tel: +81 43 310 6630

JAPONSKO

Kishiya Inc

1-14-21 matsushima
higashi-ku

hukuoka-ken, JP 812-0062
Tel: +81 92611 8000

JAPONSKO

Maruki Medical Systems Inc.
3-20-7 nishinakata, taihaku-ku
miyagi-ken, JP 981-1105

Tel: +81 22 242 6001

JAPONSKO

Musashi Engineering Co., LTD
sekitori60, uedacho

Aichi, JP 441-8134

Tel: +81 532 25 1231

JAPONSKO
Shibataintech

2-11-3 oroshimachi
wakabayashi-ku
miyagi-ken, JP 984-0015
Tel: +81 22 236 2311

JAPONSKO

Yamashita Medical Instruments
Co., LTD

hakataza and nishigin building
10

2-1 shimokawabatacho
fukuokaken, JP 812-0027

Tel: +81 956 25 2112

KYRGYZSTAN

Meditek Ltd.

Ryskulova Str. 12

Bishkek, Kyrgyzstan 720001
Tel.: 00996 312 93 50 05



MALAJSIE
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: +65 6 7371 945

NEPAL

Synergy Medisales Pvt. Ltd

#205, Bishal Nagar, Bishal Basti kha
Kathmandu, B

977 Nepal

Tel.: +977-01-4425956

PAKISTAN
Hospicare Systems

Mezzanine Floor. Rabbiya Garden Block 3

Karachi
74800, Pakistan
Tel. No: 492 2134921913

SINGAPUR
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: +65 6 7371 945

SRILANKA

Hemas Surgicals & Diagnostics Pvt. Ltd
No. 75 Braybrook Place

Colombo, Sri Lanka

Tel: 94114766680

THAJSKO

Connect Diagnostics Co., Ltd
1/57-58 Venice Di Iris

Soi Watcharaphol 2/7
Bangkok 10220 Thailand

Tel: 6623470109

MALEDIVY

Medtech Maldives Pvt Ltd
Ma. Fas Eri 3rd Floor
Ameenee Magu Male 20205
Male 20205 Maldives

Tel: +960 3308663

NOVA KALEDONIE
Medi-Services S.A.R.L
8, rue Reverce

Noumea

New Caledonia

Tel: 687272000

FILIPINY

Euromed Laboratories Phil., Inc.

Sabutan Paliparan Road

Brgy. Sabutan

Silang. Cavite 4118 Philippines
Tel.: 63 (02) 85240091 98

SALAMOUNOVY OSTROVY,
TUVALU, VANUATU A YAP

Abbott Australia
299 Lane Cove Road
Macquarie Park
NSW 2113

Australia

Tel: 6129857 1111

TAIWAN

Ditech Enterprise Co., Ltd.

9F, No. 168, Sec. 1

Zhongshan Rd

New Taipei City 234 —-TA - 234
Taiwan

Tel: +886 2 8923 2236

UZBEKISTAN

Albatros World

Buyuk Ipak Yoli street, 49
Mirzo Ulugbek district
Tashkent, Uzbekistan 10005 4
Tel: +998 97 744 78 63

Art: 716144-15E

MYANMAR (BARMA)
Advanced Diagnostic Products
Trading Co., Ltd

No. 34, Thate Pan Street
Ahlone Township

Yangon, Myanmar

Tel.: +951 229587

NOVY ZELAND
Abbott New Zealand
Building D, 4 Pacific Rise
Mt. Wellington
Auckland 1060

New Zealand

Tel: 64 9 573 6030

FILIPINY

Medical Trends & Technologies,
Inc. (MEDT2EK}

#200J Elizalde Street, Phase V
BF Homes

Paranaque City 1700

Philippines

Tel: 6388069767

JIZNI KOREA

POC Korea Ltd.

Ace Gasan Tower, 121 Digital-ro
Suite 1501

Gumchon-gu, Seoul

08505 South Korea

Tel: +482 2 2058 0971

THAJSKO
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: 465 6 7371 945

VIETNAM
Transmedic Pte Ltd.
5, Jalan Kilang Barat
9th Floor Petro Centre
Singapore 159349

Tel: +65 6 7371 945
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CiNA

BIOTEC Biotechnology Limited Co.
Room 1013, Wu Yang Xin Chen Plaza
No. 111-115, Si You Xing Road

Yue Xiu District, Guangzhou
People’s Republic of China

Tel. No: 86-020-28865008

Chongqing Chenjie Medical

Equipment Co. Ltd

Room 4-6, Building 4

No. 101 Cuibai Rd
Dadukou District
Chongging, 400080 China
Tel.No: 86-023-68153822

Sinopharm Group Xinjiang Medical
Equipment Co., Ltd

16th Floor, 1st Building

199 North Liyushan Road

Urumai 830054 China

Tel. No: 86-991-3197595

Beijing Bao Ze Kang
Pharmaceutical Co., Ltd.
B512/513 5F, 6-1 building
28 red lotus road
Xicheng District

Beijing CH

Tel. No: 010-62358509

Wuhan Zhongji Pathology Diagnosis
Center Co., Ltd.

Room 1, 4th Floor, Building B12

No. 818 High-tech Street

EastLake Development Zone

Wuhan, China

Tel. No: 15071168946

Sinochem Beijing Medical Technology

Co., Ltd

17 /F, Jincheng Building
Longpan Middle Road

Qinhuai District, Nanjing, China
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Beijing Huiwen Yuanmei
Technology & Trading Co., Ltd
Room C100, Area C, No. 14 Building
No. 2 Kechuang Dongwu Street
Beijing, China 100111

Tel. No: 010-57621837

Sinopharm Group Hebei

Medical Equipment Co., Ltd.
No. 309 Zhonghua North Street
Xinhua District

Shijiazhuang 050050 China

Tel. No: 0311-67302513

Xuzhou Ruida Medical Equipment
Ltd

Room 306, No. 25, Jingiao Road
Jinshan Bridge Economic
Development Zone

Xuzhou 221000 China

Tel. No: 86-18761439568

Chengdu Life Medical Equipment Co.
Ltd.

Room 2-5, 13th Floor, Building No.2
799 Jinfu Rd

Jinniu District, Chengdu city
Sichuan Province

People’s Republic of China

Tel. No: 028-65037108

Shanghai Jointown Medical Devices

Supply Chain CO.,LTD
Room 206, 2/F, Building 7
No. 285 fengguan Road
Jinshan District
Shanghai, CH

Tel. No: 15207181724
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Guangdong Biochem

Healthcare Investment Co., Ltd
Room 903-904, Building A, No. 263
Shuangcheng International Plaza
Guangzhou, China

Tel. No: 86-020-38372808

Sinopharm Medical Supply
Chain Service (AnHui) Co., Ltd
No. 15, Red Maple Road
Hi-Tech Zone

HeFei

230088 China

Tel. No: 86-551-65310478

Shenzhen Zichang Technology
Co., Ltd.

Room 603, 6 Building, Tongfuyu
industrial city

Tanglang, Xili Street, Nanshan
District

Shenzhen CH

Tel. No: 18124785081

Realcan Phamaceutical Group
Shanghai Co., Ltd.

Room 1501, 388 Fenglin Road
Xuhui District

Shanghai

Shanghai CH 200032

People’s Republic of China

Tel. No: 86-18153573207

Guangdong heyidukang Medical

Technology Co., Ltd.

Room 217, building 7, Jiangmen
Wanda Plaza, Pengijang district,
Jiangmen

China 529000

Tel. No: 15807502929



EVROPA

RAKOUSKO

Abbott Austria
Perfektastr., 84A

Wien, Austria

A 1230

Tel. No.: +43 1891220

CHORVATSKO A MALTA
Mark Medical d.o.o.
Budmanijeva 5

Zagreb, 10000, Croatia

Tel. No: +385 1 6065 444

FINSKO

Abbott Oy (Abbott Finland)
Linnoitustie 4

Espoo, Finland 02600

Tel. No.: +358 9 751 8418

NEMECKO

Abbott GmBH (Abbott Germany)
Max-Planck-Ring 2-3

65205 Wiesbaden — Delkenheim
Germany

Tel.No.: +49-6122-58-0

IRSKO

Abbott Laboratories, Ireland Limited
Block B, Liffey Valley Office Campus
Dublin 22

D22 XOY3

Tel. No.: +353 1469 1560

ITALIE

Tobar Service SRL

Via Veronica Gambara 23
Rome, Italy

Tel. No.: +39 06 89161897

POLSKO

Diag-med

ul.Stanislawa 50
Pruskéw

05-800 Poland

Tel.No.: +48 22 8389723

AZERBAJDZAN
Albatros Healthcare

Y. Haseynov 6
Narimanov

Baku, Azerbaijan AZ1021
Tel.No.: +994 125648635

CESKA REPUBLIKA

Coro Medical s.r.o.

Biskupsky dvur 2095/8
Prague, Czech Republic 110 00
Tel.No.: 42603229000

FRANCIE

Abbott France S.A

40/48 rue d’Arcueil

94593 Rungis Cedex, France
Tel. No.: +33 1 4560 2500

NEMECKO

WS Laborbetriebsgesellschaft GmbH
Langendembach 72A

Langenoria GE 07381

Germany

Tel.No.: +49 3647 — 414378

ITALIE, VATIKAN, MALTA
A SAN MARINO

Abbott SRL (Italy)

Via Ribotta 9

Rome, Italy 00144

Tel. No.: +39 06 52 9911

NIZOZEMSKO
Abbott B.V. (Abbott The
Netherlands)

Wegalaan 9

2132 Hofddorp
Netherlands

Tel.No.: +31 88 82 22 500

PORTUGALSKO A SPANELSKO
Magnamed, Lda

Rua Prof Francisco Gentil n® 22F
2620-097 Pévoa de Santo Adrido
Portugal

Tel.No.: +351 219383240
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BELGIE

A LUCEMBURSKO
Abbott sa/nv

(Abbott Belgium)
Avenue Einstein 14
1300 Wavre, Belgium
Tel.No.: +32 1047 53 11

DANSKO, GRONSKO,
ISLAND A FAERSKE
OSTROVY

Abbott Laboratories A/S
(Abbott Denmark)
Emdrupvej 28C

DK-2100

Copenhagen, Denmark
Tel. No.: +45 39 77 00 00

GRUZIE

Advanced Medical Technologies &
Services AMTS

Saburtalo Str. 7, Flat 13

Thilisi 0159

Georgian Republic

Tel.No.: +995 32 532 032/036

RECKO, KYPR, ALBANIE
A KOSOVO

Pegasus Health and Sciences S.A.
Thessalonikis 18

Chalandri

Athens, GR 15234

Tel.No.: +30 210 6139496

ITALIE

Burke & Burke

Via A Einstein, 32

Assago (M)

20090 lItaly

Tel. No.: +39 02 4571 3663

NORSKO

Abbott Norge as (Abbott
Norway)

Martin Linges vei 25
Postboks 1 Fornebu N-1330
Norway

Tel. No.: +47 81 5599 20

RUMUNSKO

MD&D (SC Medical Devices &
Diagnostics SRL)

111C, Drumul Vales Furcii St.
Sector 6

Bucharest 061985

Romania

Tel.No.: 40311054280
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RUMUNSKO

Ducos Trading Ltd
Johann Strauss, No. 2A
Etaj 3, Camera 5A
Bucuresti 020312
Romania

Tel. No: +40 314 381 094

RUSKO

Eco-med-s M LLC
Samokatnaya str., 2A

Bld. 1 p.105, r. 3, of. 2
Moscow, Russia 111033
Tel. No: +7 (495) 748-43-50

SPANELSKO, PORTUGALSKO,
GIBRALITAR, ANDORRA

A KANARSKE OSTROVY
Abbott laboratories SRL

(Abbott Spain)

Parque Empresarial Via Norte

¢/ Quintanavides

17 Madrid 28050 Spain

Tel. No.: +34 91 337 3400

SVYCARSKO

A LICHTENSTEINSKO
Axonlab AG - Switzerland
Taefernstrasse 15

CH-5405 Baden-Daetwil
Switzerland

Tel.No.: +41 56 484 8080

SPOJENE KRALOVSTVI
Abbott Laboratories Limited
(Abbott UK)

Abbott House

Vanwall Business Park
Maidenhead

SL6 4XF, United Kingdom
Tel.: 44 16 28 784 041
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RUSKO

Abbott Laboratories Ltd (Abbott
Russia)

Leningradskoe shosse 16A

Bld 1, Moscow

Russia 125171

RUSKO

UDS (Updated Diagnostic Systems)
3 Bogorodsky Vall

Moscow, Russia 107076

SPANELSKO
Techmédica

C/ Luis Doreste Silva, 62 - 1°
Las Palmas

35004 Spain

Tel. No.: +34 928 242381

SVYCARSKO

A LICHTENSTEJNSKO

Abbott AG (Abbott Switzerland)
Neuhofstrasse 23

CH-6341 Baar

Switzerland

Tel. No: +41 41 768 44 44
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RUSKO

Servis Instrument LLC
Bld 1, Room 18
Ryabinovaya Str. 38
Moscow 121471

Russia

Tel. No: +7 495 628 7845

SLOVINSKO, BOSNA
A HERCEGOVINA
EUROMED, d.o.0.
Podpeska cesta 14
Brezovica pri Ljubljani
Slovenia, SI-1351
Tel. No: +386 59 338 202
+386 40 451 115

SVEDSKO

Abbott Scandinavia AB (Abbott
Sweden)

Hemvarnsgatan 9

Solna SE17129

Sweden

Tel. No.: +46 (0)8 546 567 18
E.post: Service@abbott.se

TURECKO

Gazi Kimya Tip Teknolojileri
San. Ve Tic. Anonim Sirketi
Serifali Mah. Beyan Sokak
Akalin Plaza, No. 3
Umraniye, Istanbul Turkey
Tel. No.: 0090 532 462 55 69



LATINSKA AMERIKA

ANGUILLA

American Hospital Supply (AHS))
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel. No: 407 475 1168

ARUBA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BELIZE

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BONAIRE

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BRAZILIE
Medcare Produtos

E Equipamentos Medico Hospitalares LTDA

Al Tres de Outubro, 795
Sarandi-Porto Alegre
RS, Porto Alegre
91130-470, Brazil

Tel. No: +51-984466491

CHILE

Alatheia Medical SpA
Avenida del Valle Norte 945
Oficina 5610

Huechuraba, Santiago

Chile

Tel.: +562 343 5122

KOLUMBIE
Comprolab

CALLE 106 #54-63
Bogota

Colombia

DOMINIKA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

ANTIGUA A BARBUDA
American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BAHAMY

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BERMUDY

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BRAZILIE

Tecno4 Produtos Hospitalares Ltda.

Rua Backer

89 Cambuci

Sao Paulo

Brazil 01541-000

Tel.: +1 55 11 95557-6345

BRITSKE PANENSKE OSTROVY

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

KOLUMBIE

Abbott Laboratories de Colombia S.A.S

Calle 100 #9A-45
Piso 14 Bogota
Colombia

Tel.: (57 1) 628 5600

KOSTARIKA

Tri Dm

Calles 16-18 Ave 8
No. 1628

San Jose, CR 10103
Tel.: +506 2257 7676

DOMINIKANSKA REPUBLIKA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168
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ARGENTINA

Drogueria Artigas S.A.

Av. Jose Luis Chorroarin, 1079
Buenos Aires Capital Federal
Argentina C1427CXH

Tel.: +64 3 338 0999

BARBADOS

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

BOLIVIE

Sanimed S.R.L.

Calle Cordero No 130 Zona
San Jorge, LaPaz, Bolivia
Tel.: 591-2 2431294

BRAZILIE

PMH Produtos Medicos
Hospitalares LTDA

SIA Trecho

17 RUA 8 LOTE 170

Brasilia, DF Brazil 71200-222
Tel.: +55 61 81312112

KAJMANSKE OSTROVY
American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

KOLUMBIE
Arrow Medical SAS
Calle 23# 43 A-100
Medellin, Antioquia
Colombia

Tel.: +574 356 1111

CURACAO

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

EKVADOR

M. R. U.

Av. Eloy Alfaro N29-235
Entre Italia y Alemania P
Quito, Ecuador

Tel.: +593-2 3801 533
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SALVADOR
Servicios Quirurgicos

Km. 11 Carretera al Puerto de la Libertad

Antigua Cuascatlan
La Libertad, El Salvador
Tel.: +503 2241-6200

GUADELOUPE, GUYANA

A MARTINIK

Abbott France S.A

40/48 rue d’Arcueil

94593 Rungis Cedex, France
Tel.No.: +33 14560 2500

HAITI

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

MEXIKO

Abbott Laboratories de Mexico SA de

cv

Calzada de Tlalpan, 3092
Colonia Ex Hacienda Coapa
D.F. 04980 Mexico

Tel.: (5255) 58097500

MEXIKO

Centrum Promotora Internacional S.A. de

CV.

Medellin 324

Roma Sur, Cuauhtémoc
Mexico City, MX 06760
Tel.: +52 5552652500

MEXIKO

Diagnéstica Internacional
Circunvalacion Sur 156

Las Fuentes

Zapopan, Jalisco MX 45070
Tel.: +52 3337771940

MEXIKO

Impromed S.A. de C.V.
Perpetua 30, Int. 101
Col san José Insurgentes
Alcaldia Benito Juarez
Mexico City MX 03900
Tel.No: +52 5553228870
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SALVADOR

Interserv SA de CV - El Salvador
67 Avenida Sur

Final Pasaje “A”, No. 4-B

Colonia Roma

El Salvador Cp 1101

Tel: +503 2223-5510

GUATEMALA

Promed S.A.

Avenida Ferrocarril 19-97
Empresarial El Cortijo Interior 202
Zona 12, Guatemala 10001

Tel.: +502 2223 86 00

HONDURAS

ProdyLab S de R.L.

Col. Santa Ana, 11y 12

Avenida 12 Calle Bloque No. 117,
N.O Sand Pedro Sula, Honduras
Tel.: +504 2550-3091

MEXIKO

Abalat S.A. de C.V.

Abasolo 78

Pedregal de Sta Ursula

Coyoacan, Mexico City MX 04650
Tel.: 80001500

MEXIKO

Comercializadora de Reactivos
Ave. Eugenio Garza Sada N°.6336
Col. Ciudad Satélite

Monterrey, MX 64960

Tel.: 800 7107 566

MEXIKO

GRUPO ICTZE SA DE CV
Callejon SN 172 Parcela 29
Col. Playa de vacas

Medellin, Veracruz MX 94274
Tel.: 2299357143

MEXIKO

Instrumentos y Equipos Falcon S.A

de CV

Calle José Maria de Teresa 188
Campestre — Alvaro Obregén
Mexico City MX 01040

Tel.No: 52 55 17190600
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GRENADA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

GUYANA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

JAMAIJKA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

MEXIKO

Casa Plarre S.A. de C.V.

Av. Cuauhtemoc 220, interior
201 Colonia Doctores
Alcaldfa Cuauhtemoc

Ciudad de Mexico

MEXIKO

Diagmex S.A. de C.V.

Calle San Martin de Porres 3777
y 3769

Jardin de San Ignacio

Zapopan, Jalisco MX 45040

Tel.: 01 8008770007

MEXIKO

Grupo Biomédico Empresarial
Calle Tlacoquemecatl 21
Tlacoquemecatl! del Valle
Benito Juarez

Mexico City MX 03200

MEXIKO

LAVKEM SAPI de CV

Paseo de los Tamarindos, 90
Torre 1, Piso 32

Ciudad de Mexico



MEXIKO

Ruvel S.A. de C.V.

Av Lago de Guadalupe KM 1.5
San José el Jaral

Cd Lépez Mateos, MX 54927
Tel.No: +52 5553701047

PANAMA A GUATEMALA
Promed S.A.

Pque. Industrial Costa del Este,
C/ 2da Edi.Premed

Panama

Tel.: +507 303-3100

PORTORIKO

Cardinal Health Puerto Rico

Centro Internacional de Distribution
Carretera 869 KM 4.2

Guaynabo 00695 Puerto Rico

Tel.: 787 625 4100

SVATY MARTIN

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

TORTOLA

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

URUGUAY
Bioerix S.A.

Simon Bolivar 1472
Montevideo Uruguay
Tel.: 59827081624
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MEXIKO

SERVICIOS INTEGRALES E
INGENIERIA HENLIS

Bosque de las Palmas
Naucalpan de Judrez, MX 52787
Tel.No: 52722 216 1905

PARAGUAY
Index S.A.C.I.
Boqueron No. 676
Postal Code 1414
Asuncion, Paraguay
Tel.: 59521214 213

SVATY KRYSTOF A NEVIS
American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

SVATY VINCENC

A GRENADINY

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

TRINIDAD A TOBAGO
American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168
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MONTSERRAT

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

PERU

Biomedical Systems, S.A.
Av. Rafael Escardo

No. 823, San Miguel
Lima 32, Peru

Tel: 4511 241 3843

SVATA LUCIE

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

SURINAM

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168

TURKS A CAICOS

American Hospital Supply (AHS)
1060 Maitland Center Commons
Maitland, FL USA 32751

Tel.: 407 475 1168
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BLiZKY VYCHOD

IRAN

Paya Zist Arayeh

No. 13, 10th Alley
Zarafshan St., Farahzadi St.
Shahrak-e-Gharb, Tehran
Iran

Tel: 989122836214

KRALOVSTVI BAHRAIN
Gulf Corporation for Technology
Bldg 2038, Road: 4156, Block: 341
Manama/Al Juffair

Kingdom of Bahrain

Tel: 97317240597

OMAN

Waleed Pharmacy & Stores LLC
Street No. 40, Building No. 176
North Al Ghoubra, Ministry Road
Ghoubra

Muscat 100 Oman

Tel: 96899338480

SAUDSKA ARABIE

Medical Supplies & Services Co. Ltd
(MEDISERV)

Mediserv Building

Alahassa Street

Riyadh, Saudi Arabia

Tel.No.: +966 1 478 0555

IZRAEL
Rhenium Ltd.

20 Hasatat st PO Box 180
Modi’in 71711 Israel
Tel: +972-8-9558888

KUVAIJT

Bader Sultan & Bros. W.L.L.

Block B 67, Shuwaikh, Future Zone
13009 Safat

Kuwait

Tel: +965 2461 0280

PALESTINA

Medical Supplies and
Services (MSS)

Betunia, Unipal building
Ramallah Palestine
Tel.No.: 00972 2 2959372

SPOJENE ARABSKE EMIRATY

Gulf & World Traders

P.O. Box 5527, Al Garhoud Area
Dubai

Tel.No.: +971 4 2821717

JORDANSKO

Smart Care Medical Co.
Wasfi El tall street

al Fannar complex
Amman, Jordan

Tel: 155 11 95557-6345

LIBANON

Union Pharmaceutique d Orient
Museum Street Badaro

Beirut 11-0709

Lebanon

Tel: +96 113 87815

KATAR

Khalid Scientific
Company W.L.L.

Airport St., Bldg. No. 402
Area No. 47

Doha

Qatar 4349

Tel: 974 432 5198

JEMEN

Griffin Ltd.

Near Linton R/A 13
Opposite Mineral Circles
Bearing Free St.

Jebel Ali, 732 UAE

Tel. No.: +967 1 441 907

© 2022 Abbott. Vsechna prava vyhrazena. VSechny uvedené ochranné znadmky jsou bud ochranné znamky skupiny spolec¢nosti Abbott, nebo ochranné znamky

prislusnych vlastnikd.
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