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Az i-STAT 1 System rendszerkézikonyvének frissitése

2024 &prilisaban frissitjiik az i-STAT 1 System aktudlis rendszerkézikonyvét. Kérjik, ADJON HOZZA vagy TOROLION
lapokat a lenti listdnak megfeleléen. A frissitések befejezését kbvetben ezek az utasitasok elvetheték. Ha barmilyen
kérdése van az utasitasokkal kapcsolatban, forduljon az i-STAT tdmogatasi szolgdlatahoz.
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Tétel sz.
AP Azi-STAT 1 System rendszerkézikényvének fedlapja 714336-18D
<D Az i-STAT 1 System rendszerkézikdnyvének fedlapja 714336-18C (vagy régebbi)
AP Azi-STAT 1 System rendszerkézikényvének tartalomjegyzéke 714362-18)
<D Az i-STAT 1 System rendszerkézikdonyvének tartalomjegyzéke 714362-18I (vagy régebbi)

A rendszer 6sszetevdi fiil

AP Azi-STAT 1 System rendszerkézikényvének 3. szakasza: 714364-18I
i-STAT 1 Analyzer (analizator)
4D Az i-STAT 1 System rendszerkézikdnyvének 3. szakasza: 714364-18H (vagy régebbi)

i-STAT 1 Analyzer (analizator)

AP Azi-STAT 1 System rendszerkézikényvének 6. szakasza: 714368-18F
i-STAT 1 Downloader (let6ltd)
<D Az i-STAT 1 System rendszerkézikbnyvének 6. szakasza: 714368-18E (vagy régebbi)

i-STAT 1 Downloader (letolts)

Eljarasok lap

AP Azi-STAT 1 System rendszerkézikényvének 11. szakasza: 714381-18D
Az analizator hibainak elharitasa
4D Az i-STAT 1 System rendszerkézikonyvének 11. szakasza: 714381-18C (vagy régebbi)

Az analizator hibainak elharitasa

AP Miszaki kézlemény: Az analizator kddolt lizenetei 714260-18D
<D Mszaki kbzlemény: Az analizator kddolt Gzenetei 714260-18C (vagy régebbi)
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Védjegyek

Windows is a trademark of Microsoft Corporation.

A KIADASSAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK
Frissitettik a Tartalomjegyzéket, igy most mar megfelelGen jelenik meg benne az egyes szakaszok oldalszama.

A 3. szakaszt (i-STAT 1 Analyzer (analizator)) és a 15. szakaszt (Testreszabas) ugy frissitettiik, hogy
szerepeljen benniik az Analyzer Status (Analizator allapota) oldal frissitett tartalmat megjelenitd uj kép. Uj
kiadasi paramétert adtunk hozzd az analizdtorban telepitett alkalmazasszoftver jelenleg kiadott verziéjat
leiré allapotoldalhoz.

e Hozzdadtunk egy Uj, az EMC-szabalyozasokat tartalmazd szakaszt, kdzvetlenil a miszaki jellemz6k
3. szakaszban szereplG tablazata utan, amellyel jelezziik, hogy az i-STAT 1 vezeték nélkili rendszer
megfelel az IEC 61326-1 és az IEC 61326-2-6 kdvetelményeinek

A 6. szakaszt (i-STAT 1 letolt6/ujratolts) frissitettilk a DRC- 300-nak a Windows 11-gyel valé konfiguralasara
vonatkozé utasitasokkal. Hozzaadtunk tovabba egy sort a DRC-300 LED-es jelz6fények tablazatdhoz, amellyel
egyértelmdvé tessziik, hogy a LED-es jelz6fények hogyan mikodnek, ha a tolt6rekeszbe tartalék elem kerdil.

A 11. szakaszt (Az analizator hibainak elharitasa) ugy frissitettiik, hogy szerepeljen benne a 69-es mingség-
ellendrzési kod.

Az analizator kédolt (izeneteire vonatkozé muszaki kozleményt Ugy frissitettiik, hogy szerepeljen benne a
69-es mindség-ellenérzési kad.

A 12. szakaszt (MinGség-ellenGrzés) és a 13. szakaszt (A kalibracio ellenGrzése) ugy frissitettiik, hogy a
mindség-ellenbrzés tesztelésére vonatkozo eljards és a kalibracid-ellen6rz6 anyagok az egyes szakaszok
elejére keriiljenek.

© 2021 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.

Abbott Point of Care Inc.
100 and 200 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064 ¢ USA

For information related to Article
33 of the EU REACH regulation
(EC N0.1907/2006), please refer

to pmis.abbott.com. If you have
issues logging into the website,
contact Abbott at:
abbott.REACH@abbott.com.
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BEVEZETES

Az i-STAT 1 ANALYZER 3

Az i-STAT 1 Analyzer az i-STAT kazettakkal a teljes vérben lévé kiilonb6z6 analitok
egyidejl kvantitativ meghatarozasara hasznalhato.

Az i-STAT kazettdkkal mérhet6 analitok adatairdl tekintse meg a Kazetta és teszt
adatlapokat (CTI — Cartridge and Test Information) vagy a Hasznalati dtmutatét az
alabbi oldalon: www.globalpointofcare.abbott.

MIELOTT MEGKEZDENE AZ ANALIZATOR HASZNALATAT

Tegye be az
elemeket

Ellenérizze a
datumot és az id6t

Ellenérizze a
szoftvert

Testreszabas

Futtasson mindség-
ellendérzést

Art: 714364-18|

Az eldobhatd elemek behelyezésének médjat lasd a kézikdnyv Az analizator karbantartasa
cimU szakaszaban. Ha Ujratoltheté elemeket hasznal, akkor az akkumuldtorcsomag
Downloader/Recharger letolt6/djratoltében vald feltoltésének idejére eldobhatd
elemek is hasznalhatdk. Az Ujratolthet6 elemeket hasznalat el6tt teljesen toltse fel.
Ennek médjat 1dsd az i-STAT 1 Downloader cimU szakaszban. Ha Ujratolthetd elemet
hasznal, tegye el az eldobhatd elemek tartéjat, mert kés6bb sziikség lehet még ra.

Nyomja meg a Be/Ki gombot, és ellenérizze, hogy helyes-e a datum és az id6 a kijelzé
fels6 részén. A datum és id6 atallitdsat lasd az ebben a részben taldlhaté Administration
Menu (Adminisztracié mend) cim fejezetben.

Vigyazat: Az U analizatorokon és a javitott és visszaklldott analizatoron a normal
CLEW szoftver és alkalmazasszoftver taldlhatd. Ha az On intézményében mas CLEW
szoftvert, illetve alkalmazasszoftvert hasznalnak, akkor azt az Uj, javitott vagy cserélt
analizatorokra fel kell telepiteni a hasznélatba vétellk el6tt. Ellendrizze az analizator
Allapot oldaldn, hogy milyen CLEW szoftver és alkalmazésszoftver van telepitve. A
szoftver ellen6rzésének |épéseit lasd a jelen Utmutatd 15. fejezetének ,Testreszabas
eljarasai az elemzékészilék billentylizetével” cim( szakaszaban. A CLEW szoftvert a jelen
kézikonyv 4. szakaszaban, a ,Standardizalas és kalibralas” cim( részben ismertetjlk.

Az analizdtorok sok helyszinspecifikus tesztelési kdvetelményhez testre szabhatdk.
Atestreszabhaté paraméterek és alapértelmezett értékeik listdjat lasd a jelen Utmutatd
15. fejezetében. A bedllitasi profilnak az analizatorbillenty(izet segitségével térténd
megvaltoztatasdval kapcsolatos tudnivaldkat 1asd a kézikonyv ,,Adminisztracio” cimd
szakaszanak ,Testreszabas” cimi részében. A testreszabasi profil i-STAT/DE szoftveren
keresztiil végzett modositasat lasd az ,,i-STAT/DE felhasznaldi kézikonyvben” az alabbi
oldalon: www.globalpointofcare.abbott.

Vigyazat: A javitott és visszakildott vagy cserélt analizatorokon a beallitasi profilban a
gyari alapértelmezett beadllitdsok vannak, amit az Analyzer Status (Analizator allapota)
oldalon megjelenitett DEFAULTO (ALAPERTELMEZETTO) felirat is jelez. Ha az analizatorok
az On intézményében nem az alapértelmezett beallitasi profilt hasznaljak, az Uj, javitott
vagy cserélt analizatorokra hasznalatba vétel el6tt telepiteni kell a megfelel6 beallitasi
profilt.

Az Uj vagy javitott analizdtorok kazettaolvasasi teljesitményét ellenérizze elektronikus
szimuldtorral.

Az Uj vagy javitott analizatorok tesztcsik-olvasasi teljesitményét ellenGrizze mindség-
ellenérzési protokollokkal.
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EMC

Szoftver

Aramellatas

3-2

MERETEK Szélesség 7,68 cm (3,035 hivelyk)
Hosszusag 23,48 cm (9,245 hiivelyk)
Mélység 7,24 cm (2,85 hiivelyk)

TOMEG Ujratélthets elemmel 650 gramm (22,9 uncia)
Eldobhato elemmel 635 gramm (22,4 uncia)

ARAMELLATAS Két 9 voltos litiumelem vagy Ujratdlthets elem.

KALIBRALAS Gyari: elektronikus, mechanikai, hé-,
nyomaskalibralas

MEMéRlA/QRA TARTALEK [ Litiumelem

ARAMFORRASA

KIJELZES Pontmatrixos szupercsavart folyadékkristalyos

KOMMUNIKACIOS Infravérds LED

KAPCSOLAT

UZEMI HOMERSEKLET

16—30 °C (61-86 °F) i-STAT kazettds teszteléshez

SZALLITASI HOMERSEKLET

-10-46 °C (14-115 °F)

RELATIV PARATARTALOM

10-90% (maximum), lecsapddas nélkil

BAROMETRIKUS NYOMAS

300-850 mmHg

LEZERES BEOLVASO

Megfelel az U.S. 21 CFR 1040.10 és 1040.11

szamu egyesult dllamokbeli szabvanynak,
kivéve a lézerekre vonatkozd Notice No.
50 (2007. junius 24.) dokumentum alapjan
megengedett eltéréseket.

EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

Az i-STAT 1 Wireless (Model 300W) System megfelel a kévetkezéknek:

IEC 61326-1: Mérésre, ellenbrzésre és laboratoriumi hasznalatra alkalmas elektromos
berendezések

EMC-szabalyozasok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények.

IEC61326-2-6: Mérésre, ellenbrzésre és laboratoriumi hasznalatra alkalmas elektromos
berendezések —

EMC-szabalyozdsok — 2—6. rész: Konkrét kovetelmények — In vitro diagnosztikai (IVD)
orvostechnikai berendezések”

Az analizator Osszes funkcidjat az alkalmazasszoftver vezérli; ez tovabbi tesztek
és funkciok kifejlesztése esetén frissithet6. A kazettds tesztek pontossagat az id6
muldsaval fenntartd egyitthatdkat az analizatorba a CLEW szoftver hathavonta érkezd
frissitéseivel lehet beleprogramozni. A CLEW szoftvert a jelen kézikonyv 4. szakaszéban,
a ,Standardizalas és kalibralds” cim( részben ismertetjlk.

Az analizdtorhoz kétféle aramforrast lehet haszndlni: egyszer haszndlatos vagy
Ujratolthet6 elemeket. Az analizatorhoz mellékeliink egy elemhordozoét és két egyszer
hasznalatos Ultralife 9 voltos litiumelemet (APOC jegyzékszam: 06F21-26). Az Ultralife 9
voltos litiumelemeket az Ultralife Battery and Energy Products gyartja, és az Abbott Point
of Care értékesiti az i-STAT 1 analizatorral valé haszndlathoz. Csak i-STAT Ujratolthet6
elemek (APOC listaszam: 06F23-55) hasznalhatok.

Megjegyzés: Az Ultralife 9 voltos litiumelem (APOC jegyzékszam: 06F21-26) olyan biztonsagi
funkciéval rendelkezik, amely védelmet nyujt az i-STAT 1 analizator tilmelegedése ellen
az analizator valamely aramkori 6sszetevdjének meghibasoddsa esetén.
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Elemtarto rekesz

Eldobhaté elemek

Ujratolthetd elem

Alacsony
elemtoltottségre
figyelmeztetd jelzés

Rev. Date: 15-Mar-2024

Az elemtartd rekesz az analizator kijelz8s oldalan van, a |ézeres vonalkddolvasé ablaka
mellett. Az eldobhatd elemek és Ujratolthetd elemek cseréjének maédjat a kézikonyv Az
analizator és a feltoltd rutinszer( karbantartdsa cimd részében taldlja.

Az analizatorhoz két 9 voltos litiumelem sziikséges. Egy elemkészlet élettartamat
els@sorban az hatarozza meg, hogy milyen kazettdkat haszndlnak vele. A hévezérlést
igényl6 kazettdk a f(ités miatt tobb energiat fogyasztanak. A koagulacids és immunprébas
kazettdk szintén tobb energiat fogyasztanak, mert hosszabb a tesztelési ciklus. Legalabb
400 h6szabalyozott kazetta, illetve korilbeliil 100 koagulacids kazetta vagy 50
immunprébds kazetta tesztelhetd, miel6tt az elemeket cserélni kell. A hattérvildgitas
folyamatos hasznalata az elemek élettartamat 50%-kal is csokkentheti. Kis mértékben
a lézeres beolvasé intenziv haszndlata is befolydsolja az elemek élettartamat.

Ha varhatdan hosszabb idén, példaul fél éven at nem fogjdk hasznalni az analizatort,
a litiumelemeket ki kell venni beléle.

Az analizdtor mikodtethet6 nikkel-fémhidrid Ujratolthet6 elemmel is. Egy teljesen
feltoltott ujratdlthetd elem kapacitdsa (legaldbb) 30%-a egy eldobhatd litium
elemkészlet kapacitasanak (Iasd fent). Ha az analizatort nem haszndlja, az Ujratolthet6
elemek Gjratoltés nélkil 30 nap alatt korilbeliil a kapacitdsuk 10-30%-at elvesztik.

Haszndlaton kivil az djratélthetd elemeket hiivos, szaraz helyen térolja.

Az Ujratolthet6 elemek az analizatornak a Downloader/Recharger letolté/ujratoltébe
valé behelyezésével azonnal téltédni kezdenek. Az akkumuldtorcsomagot az
analizatorbdl kivéve a Downloader/Recharger letoltd/djratolts kilon toltérekeszébe is
behelyezheti. A lemerilt dllapotbdl valé teljes feltoltés korilbelll 40 6rat vesz igénybe.
Ha az Ujratolthetd elemet tolteni kell, az analizator kijelz6jén megjelenik a ,,Low Battery”
(Elem toltottsége alacsony) felirat.

Vigyazat: Az Ujratdlthet6 elemeket ne zarja rovidre, ne dobja tlizbe és ne nyissa fel!

A Be/Ki gomb megnyomasakor az analizator kijelz6jén megjelenik a ,,Low Battery” (Elem
toltottsége alacsony) felirat. Ezenkiviil az eredményeket mutatd képernydn, illetve a
Test Menu (Teszt mendi) és az Administration Menu (Adminisztracié meni) képernydjén
villogd elemikon jelenik meg, ha az elemet cserélni kell. Az adatok akkor sem vesznek
el, ha az elemek teljesen lemerilnek.
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Kiegészitd
aramforras

Kazettanyilas

3-4

Az analizatorban egy litiumelem gondoskodik az dra/naptar és a beallitasi profil
megG6rzésérdl. Ennek az elemnek a varhaté élettartama hét év.

A kazettdkat és az elektronikus szimuldtort az eszkoz billenty(izetoldali végén levd
kazettanyilason at lehet behelyezni az analizatorba.

Q

Az i-STAT kazettanyilasa

Infravoros
kommunikacids

l / i(

Elemtartd rekesz A lézeres vonalkddolvaso
ablaka
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Infravoros
kommunikacios
ablak

Hészabalyozas

Barometrikus
nyomasérzékel6

A kazettatesztelési
ciklus

Rev. Date: 15-Mar-2024

Az infravorés kommunikacios ablak az analizatornak egy letoltén keresztil kétirdnyu
kommunikaciot biztosit az i-STAT/DE szoftverrel, analizatorrdl analizatorra elvégzett
szoftverfrissitéseket tesz lehetévé, valamint biztositja az analizator és a nyomtaté
kozotti kommunikaciot a nyomtatashoz.

Az analizatorban egy termisztorokbdl és flit6szalakbdl allé h6szabalyozd alrendszer
taldlhatd, mely 37 °C-on tartja az érzékel6k és az érzékel6kkel érintkez6 folyadékok
hémeérsékletét. Ez az alrendszer automatikusan bekapcsol, amint az analizdtorba 37 °C
hémérsékletet igényl6 tesztkazettat tesznek.

Az analizatorban taldlhato egy szilardtestes barometrikus nyomasérzékel8, amely
meghatarozza a PO,-érzékel§ kalibralasdhoz haszndlt kérnyezeti légnyomast.

A kezel6 a kazettatesztelési ciklust vagy ugy indithatja, hogy a Test Menu (Teszt
meni) meniliben kivalasztja az i-STAT Cartridge (i-STAT kazetta) meniielemet vagy az
Administration Menu (Adminisztraciés Meni) meniiben kivalasztja a Quality Tests
Menu (Min&ség-ellen6rzé meni) menielemet.

Az analizator:

e elektromosan csatlakozik a kazettahoz

e azonositja a kazetta tipusat

o kalibrdldoldatot enged az érzékelSkre (ha alkalmazhatd)
o 0Osszekeveri a mintat és a reagenst (ha alkalmazhatd)

e megméri a barometrikus nyomast

o azérzékelGket 37 °C-ra f(iti (ha a teszthez sziikséges)

e megméri az érzékelSk és a kalibraldoldat altal 1étrehozott elektromos jeleket
(ha alkalmazhatd)

e mintat juttat a kalibralooldat helyére (ha alkalmazhatd)

e megméri az érzékelSk és a minta dltal Iétrehozott elektromos jeleket

o fogadja a beolvasott vagy a kezel6 altal beirt kezel6i és betegazonositdkat
o fogadja a Chart Page (Diagramoldal) informacioit

e kiszamitja és megjeleniti az eredményeket

e eltarolja az eredményeket
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Adatbevitel

Az eredmények
eltarolasa

3-6

Az analizatorba példaul az alabbi informacidk vihetSk be billentylizeten keresztiil vagy
beolvasdssal:
e Operator ID (Kezel6azonositd)

e Patient ID (Betegazonositd), Proficiency ID
(Jartassagi azonositd) vagy Simulator ID
(Szimuldtorazonositd)

e Cartridge Lot Number (A kazetta tételszama)
e Akontroll tételszama

Pt:145

Scan or Enter Data

Sample Type
Field 1

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

FI102

CPB TN No

e Cal Ver Kit Lot Number (A kalibracié-ellenérzé
készlet tételszama)
e Megjegyzéskddok beteg- és
kontrolleredményekhez
e Chart Page (Diagramoldal)
o A minta tipusa
o Abeteg h6mérséklete — az analizator
az 50,0 és 110,0 kozotti értékeket
Fahrenheit fokként, a 10,0 és 45,0 kozotti
értékeket pedig Celsius fokként kezeli. Ha beirja a beteg hémérsékletét,
a vérgaz-eredmények 37 °C-on és a beteg testh6mérsékletén is
megjelennek.

FIO2
Szabad mez6k: harom mez8, mezénként legfeljebb 9 karakter

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

3-MIX 6-0THR

= Page
Results Ready

Az analizator altal felismert vonalkdd-formatumokat lasd a jelen kézikonyv Testreszabas
cim szakaszdban.

Az analizator legfeljebb 1000 teszteredményt tarol automatikusan. A teszteredmények
a kdvetkez6ket tartalmazzak:

e egyeredménysor
e ateszt elvégzésének datuma és id6pontja
e akazetta tipusa
e avonalkddolvaséval vagy billenty(izetrél bevitt 6sszes informacio, példaul:
o akezel6 és beteg azonositdja
o akontrollok és kazettak tételszama
o aChart Page (Diagramoldal) adatai
o azelektronikus szimulator sorozatszama
e azanalizator sorozatszama
e azanalizator eddigi haszndlatainak szdama
e azanalizatorra telepitett szoftver és CLEW szoftver verzidja
e azanalizator beallitasi profiljdnak neve

A tesztelési ciklus soran esetleg megjelend, a mintdval, kalibraciéval, érzékel6kkel, az
analizator mechanikai vagy elektromos funkcidival kapcsolatos min&ség-ellenérzési
kédokat szintén tarolja a berendezés.

Az Administration Menu (Adminisztracié men() Analyzer Status (Analizator allapota)
eleme ,Total” (Osszes) és ,Unsent” (Nem elkiildott) kategéridkra bontva részletezi
az eltarolt eredmények szamat. A tesztadatok mindaddig ,,Unsent” (Elklldetlen)
allapotuként vannak tarolva, amig az elemz8készulék fel nem tolti az adatokat az i-STAT/
DE szoftverbe, és abban az id6pontban az adatok ,Sent” (Elkiild6tt) megjelolést kapnak.
Az elemz6késziiléket egyénileg be lehet ugy allitani, hogy Full Memory (Memoria
megtelt) Gzenetet kildjon, vagy hogy ledllitsa a tesztelést addig, amig az adatok 4t nem
kerllnek az i-STAT/DE szoftverbe. Ellenkezé esetben a betelésekor a memdria felllirja
a legrégebbi adatokat. Az eltarolt teszteredmények megtekintheték az Administration
Menu (Adminisztracié meni) képernyd Data Review (Adatok attekintése) pontjaban,
melyet ebben a részben kés6bb ismertetiink.
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Az LCD kijelz6 és
a hattérvilagitas

Hangjelzés

Id6tullépés

Rev. Date: 15-Mar-2024

Atesztek eredménye, a kezelSknek sz616 utasitasok és mas lizenetek az analizator LCD
képernydjén jelennek meg. A kijelz6 hattérvilagitasat a 0 gomb egy masodpercig tartd
megnyomasaval lehet be- és kikapcsolni. A hattérvilagitas kilencven masodperc utan,
valamint az analizator leallasakor vagy kikapcsolasakor automatikusan kikapcsol. Az
adatbeviteli képerny6k megjelenitése kozben nem lehet bekapcsolni a hattérvilagitast.

Az analizator a kovetkez6 eseményeket
csipogdssal jelzi:

Az analizatort be lehet tgy allitani, hogy a gombok
megnyomasakor vagy eredmények és lizenetek
megjelenitésekor ne csipogjon.

Az analizator bizonyos id&tartamu inaktivitas utdn

barmely gomb megnyomasa.
vonalkéd sikeres bevitele.

Code # 31
17:42 30JUNOO

eredmények elkésziilése. UNABLE TO
o o POSITION
min&ség-ellenbrzési Gizenet SAMPLE

megjelenése. USE ANOTHER

CARTRIDGE

1- Test Options

automatikusan kikapcsol.

Eredmények kijelzése: Az analizdtor az eredményeket 2 percig jelzi ki,
majd kikapcsol, feltéve, hogy nem jelenik meg a kotelez6 Comment Code
(Megjegyzéskdd) utasitds. Az inaktivitas alapértelmezett értékét a Customization
(Testreszabds) funkcid hasznalataval meg lehet névelni.

Ha a berendezés megjeleniti a kdtelez6 Comment Code (Megjegyzéskdd)
utasitast, az analizator 15 perc utan, vagy ha az inaktivitasi id6tullépés ennél
hosszabb, ennek letelte utan kapcsol ki. Ha nem viszik be a kdtelez6 Comment
Code (Megjegyzéskod) értéket, a berendezés az eredményeket eltarolja, a
Comment Code (Megjegyzéskdd) értékéhez pediga ,_ " szbveg kerdl.

Kotelez6 adatok utasitassal torténé bekérése, amikor az eredmények
megjelenithet6k: Az analizdtor 15 perc utan, vagy ha az inaktivitdsi id6tullépés
ennél hosszabb, akkor ennek letelte utdn kikapcsol, ha nincs valasz a kotelezé
adatbekérd utasitdsra. A kotelezd adatbekérd utasitds olyan informdacidk
bekérésére szolgdl, melyeket a fliggében levé eredmények megjelenitése el6tt
be kell irni.

Ha a felhasznalé nem reagdl a kdtelez6 adatbekérd utasitasra, az eredményeket
a berendezés nem fogja eltdrolni, és a teszteredményben a ,Test Cancelled by
Operator” (A tesztet a kezeld torolte) szoveg fog szerepelni.

Varakozas a kazetta behelyezésére: Miutdn a berendezés megjelenitette az
»Insert Cartridge” (Helyezze be a kazettat) utasitast, az analizator 15 percet var,
hogy a kezel6 behelyezzen egy kazettat, hacsak az analizator nem jartassagi
Uzemmaddban van, mely esetben 5 percet var. Ha nem helyeznek be kazettat, az
analizator kikapcsol. Ezt az id&tullépést nem lehet testre szabni.

Egyéb: Minden mas esetben az analizator 2 perc inaktivitas (gombnyomas nélkul
eltelt id6) utan kapcsol ki.
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Billentytizet Kozvetlenll a kijelz6 alatt 19 gomb taldlhaté. Ha a billenty(zettel visz be informacidt,
az adatbeviteli sorban levé kotGjelek szama jelzi, hogy hany karaktert lehet a sorba
bevinni. A karakter beviteli helyét az adott kotdjel villogasa jelzi.

Gomb Funkcio

Bekapcsolja a vonalkédolvasét. Az analizatorba az olvaséval
bevihetd informaciok példaul a kezel6 azonositdja, a betegazonositd,
a kontroll és kazetta tételszama, a betegdiagram adatai és a
megjegyzéskodok.

SCAN

Ezekkel a gombokkal mozgathaté a kurzor a Set Clock (Ora beallitasa)
képernydn, valamint az ABC gomb megnyomasakor ezekkel a
gombokkal lehet felfele és lefele menni az dbécében. A ® (jobbra
nyil) gomb az adott képerny6rdl a kévetkezd képernyére lépés. Ha
- = be van kapcsolva a Patient ID Recall (Betegazonositd visszahivasa)
bedllitas, a ® gomb visszahivja az utolsé betegazonositot, amikor az
analizator utasitast kildve bekéri a betegazonositot. A 4 (balra nyil)
gomb a billentylizetrdl bevitt informacio visszatorlésére és torlésére,
valamint egy meni képerny6in visszafelé haladdsra haszndlhato.

Betlk bevitelére hasznalhatd adatbeviteli képerny6kon. Az

ABC gomb megnyomasakor a berendezés egy A betl(it ir be. Az
abécében a nyilakkal lehet felfele és lefele mozogni. Egy mdasodik
betl beirasahoz az ABC gombot még egyszer megnyomva

ABC |épjen a kovetkez6 karakterhelyre, majd nyomja meg ismét az A
el6hivasahoz. Ha a bet( utdn szamot szeretne beirni, nyomjon meg
egy szamgombot. Bet( torléséhez az ABC gombot megnyomva
Iépjen a kovetkez§ karakterhelyre, majd a @ gombbal torélje az

el6z6 betdit.
0-9 Az adatbeviteli képernyékon szamok bevitelére, valamint
menupontok és eltarolt eredmények kivalasztasara hasznalhatok.
. Az analizator beallitasi profiljanak megfelelGen tizedespontot vagy
tizedesvessz6t ir be.
. A képernyd hattérvilagitasanak be- vagy kikapcsolasara szolgal.
Enter Utasitdsra valé valaszadaskor a m(ivelet befejezésére hasznalhato,

ENT példaul amikor kezel8i vagy betegazonositét visz be a billenty(izetrél.

Az el6z6 menlbe vald visszatérésre és a Test Menu (Teszt men()
MENU és Administration Menu (Adminisztracié men) kozotti valtasra
hasznalhaté.

Nyomatdsra hasznalhatd, akar kdzvetlenil a hordozhaté nyomtatéra,

Nyomtatas ) s ’
Eﬁ akar egy Downloader letdlt6re csatlakoztatott nyomtatora.
[—]
Be/Ki Be- vagy kikapcsolja az analizatort. Ha az analizator be van
e/Ki

kapcsolva, az analizator kikapcsolasahoz a Be/Ki gombot egy
@ mdsodpercig lenyomva kell tartani. Ez a gomb nem m(ikodik, ha épp
teszt van folyamatban, vagy ha az analizator kotelezd adatot kér be.
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Az i-STAT1 Két f6 meni van: A Test Menu (Teszt menii) és az Administration Menu (Adminisztracié

meniistruktaraja men).

A Test Menu (Teszt menii)

1 - Last Result
(Utolsd eredmény)

2 —i-STAT Cartridge
(i-STAT kazetta)

Rev. Date: 15-Mar-2024

1. Analyzer Status
(Analizator allapota)

Temp (HEm.)

Az Administration Menu (Adminisztracié menti)

Pressure (Nyomas)
Battery (Elem)
Uses (Hasznalatok)
Serial (Sorozat)

CLEW
Kiadas

Version (Verzio)
Custom (Egyedi)
Stored Records (Tarolt eredmények)

Total (Osszes)

Unsent (Nem elkiildott)

2 — Data Review
(Adatok attekintése)

1 — Patient (Beteg)

2 — Control (Kontroll)

3 — Proficiency (Jartassag)
4 — Cal Ver (Kal. ell.)

5 — Simulator (Szimulator)
6 — All (Osszes)

7 — List (Lista)

3 — Quality Tests
(MinGség-ellendrzések)

1 — Control (Kontroll)

2 — Proficiency (Jartassag)
3 —Cal Ver (Kal. ell.)

4 — Simulator (Szimulator)

4 — Customization 1-View 1 — Analyzer (Analizator)
(Testreszabas) (Megtekintés) 2 —ID Entry (Azonosito bevitele)
3 — Patient Tests (Betegtesztek)
4 — QC Tests (MinGség-
ellendrzési tesztek)
5 — Results (Eredmények)
2-Change 1 — Analyzer (Analizator)
(Modositds) 2 —ID Entry (Azonosito bevitele)
3 — Patient Tests (Betegtesztek)
4 — QC Tests (MinGség-
ellendrzési tesztek)
5 — Results (Eredmények)
6 — Password (Jelszo)
7 — Restore Factory Settings
(Gyari beallitasok
visszaallitasa)
5 —Set Clock

(Ora beallitasa)

6 — Transmit Data
(Adatok atvitele)

1 — Most Recent (Legujabb)

2 — This Month (Aktualis hénap)
3 — Last Month (El6z6 hénap)

4 — All (Osszes)

5 —Unsent (Nem elklldott)

7 — Utility (Eszkozok)

1 - Send Software (Szoftver kiildése)
2 — Clear Memory (Memoria torlése)
3 — Receive Software (Szoftver fogadasa)

Art: 714364-18lI

3-9



A TEST MENU (TESZT MENU)

Ha az analizatort a Be/Ki gombbal bekapcsolja,
megjelenik a Test Menu (Teszt mend).

15:26 30JUNOO

Itt a kdvetkezd pontok taldlhatdk: Test [eny
1 — Last Result (Utols6 eredmény) 1- Last Result

2 —i-STAT Cartridge (i-STAT kazetta) 2= TS Gariridee
A 2. pont betegmintak teszteléséhez hasznalhatd.

Megjegyzés: Ha a hordozhaté eszkoz ugy
van beallitva, hogy bizonyos
korilmények kozott letiltja a
tesztelést, a letiltott menipont
a szama nélkil szerepel, igy
nem lehet kivalasztani.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

AZ ADMINISTRATION MENU (ADMINISZTRACIO MENU)

Attekintés Az Administration Menu (Adminisztracié menu) a
Test Menu (Teszt men() képernyén a Menu (Men)
gombot lenyomva érhet6 el. Itt a kdvetkezé pontok

. 0. 13:22 21JUNOO
talalhatok: Administration Menu
1 - Analyzer Status (Analizator - Analyzer Status
éllapota) - Data Review
2 — Data Review (Adatok ORI TS

. C - Customizati
attekintése) ustomization

- Set Clock

3 — Quality Tests (MinGség- - Transmit Data
ellendrzések) - Utility

4 — Customization (Testreszabas)

5 — Set Clock (Ora beallitasa)

6 — Transmit Data (Adatok atvitele)
7 — Utility (Eszk6z0k)

3-10 Art: 714364-18| Rev. Date: 15-Mar-2024



Az analizator
allapota

Data Review
(Adatok
attekintése)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Az Analyzer Status (Analizator allapota) képernyd az analizator helyzetérél vagy
»allapotdrdl” tartalmaz informacidkat. Amikor ezt a pontot kivdlasztja, a berendezés
mindig leolvassa az aktudlis adatokat.

Temp (H6m.) A helyiség h6mérséklete.
Pressure (Nyomas)  Barometrikus nyomas.

Battery (Elem) Az elem fesziltsége.

Uses (Haszndlatok) A kazettas és szimuldtoros
tesztciklusok teljes szama,
akar vannak eredmények,
akar nincsenek.

Analyzer Status

Temp: 23.9C
Pressure: 760mmHg
Battery: 8.20V
Uses: 118

Serial (Sorozat) Az analizator sorozatszama.

Serial: 300102-A
CLEW Az analizatorra telepitett EHEW: ABJZAM51
ez _er elease:
stan_d,a)rd|zaC|os adatok Version: JAMS108
verzioja. Custom: Defaultl
Kiadas Az analizatorra telepitett Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

alkalmazasszoftver aktualis
kiadasanak verzidja.

Version (Verzid) Az analizatorra telepitett
alkalmazasszoftver teljes
verzidja.

Custom (Egyedi) A beallitasi profil neve.

Stored Records Total (Osszesen): Az

(Tarolt eredmények)  analizator memoéridjaban tarolt teszteredmények
szama. A maximalis taroldkapacitas 1000
teszteredmény, amiben benne vannak az eredmények
és mindség-ellenérzési (folyadékos és elektronikus)

kédok a betegekhez és a kontrollokhoz.

Unsent (Elkildetlen): Az i-STAT/DE szoftverbe el nem
kuldott tesztadatbejegyzések szama.

A Data Review (Adatok attekintése) funkcioval a kezel az alabbi kategdriak szerint
tekintheti at az eltdrolt eredményeket. A tarolt teszteredmények szamat a képernyé aljan
kozépen lathatd x/y szdm mutatja, ahol x a képernyén lathato teszteredmény, y pedig az
Osszes tarolt eredmény szama a kivalasztott kategdriaban. A tarolt eredmények kozott
az 1-es és 2-es gombbal lehet lapozni a képernyG jobb és bal also részén jelzett médon.
Az els6 helyen mindig a legutébbi eredmény van. A
megjelenitett eredmény oldalai kozott a jobbra nyillal
lehet lapozni.

Data Review

1 - Patient (Beteg) A beteg eredményeit a
betegazonositd beolvasasaval
vagy billenty(zetrdl vald
bevitelével lehet el6hivni. Ha
nem visz be betegazonositot,
minden betegteszt megjelenik.

2 — Control (Kontroll)

1- Patient
2- Control
3- Proficiency
4- Cal Ver
5- Simulator
6- All
7- List

3 — Proficiency (Jartassag)

4 - Cal Ver (Kal. ell.)

5 — Simulator (Szimulator) Minden kiilsé és belsé elektronikus szimulator
eredményei.

6 — All (Osszes adat) Az analizator memdriajaban levs 6sszes teszteredmény.
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7 — List (Lista)

A berendezés az eredményeket
a kazetta tipusaval, a teszt
datumaval és idépontjaval,

a betegazonositdval, a

kontroll tételével, a jartassagi
azonositoval vagy kalibralas
ellen6rzé tételével és a

teszt szintjével (amelyik
alkalmazhatd) listazza. A
szamgombokkal tetsz6leges
szamu teszteredmény
kivalaszthato megtekintésre
vagy nyomtatasra. Ha

egy eredményhez tartozé
szamgombot megnyom,

azzal kivalasztja az eredményt;
ha a szdamgombot még egyszer

Select Records To
Review or Print

1| G3+
09:25 20JUNOO
02439790

EG7+
09:05_20JUNOO
02439790

Simulator

08:15 20JUNOO
Pass

megnyomja, az eredmeény kivalasztasa torlédik.

Egy vagy tobb eredmény megtekintéséhez valassza ki
az eredményeket, és nyomja meg az Enter gombot.
Az eredmények kinyomtatasahoz valassza ki az
eredményeket, és nyomja meg a Nyomtatas gombot.

Mindség- A betegtesztektdl eltérd teszteket a Quality Test (MinGség-ellenérzések) meni
ellenérzések képernygjérél lehet inditani. A lehet&ségek:

1 — Control (Kontroll)

2 — Proficiency (ktls6 minGség-ellen&rzés)

(Jartassag

3 —Cal Ver
(Kal. ell.)

4 — Simulator

)

(a kalibracio ellen6rzése
kazettakhoz)

(csak kazettaolvasé

(Szimulator)  funkcid)

Ha a tesztelést

a kezel6 ezen menlpontok

valamelyikével inditja, a hordozhatd eszkoz utasitast
killdve felszélitja Ont, hogy olvassa be vagy vigye
be a kezel6 azonositéjat, a kontroll tételszamat, a
jartassagi azonositot, a kalibracio-ellenérzé készlet

tételszamat vagy a

szimulator azonositéjat (amelyik

alkalmazhatd), valamint a kazetta tételszamat.

Quality Tests

- Control

- Proficiency
- Cal Ver

- Simulator

Ha a Quality Tests (Min&ség-ellenGrzések) menilipontot hasznalja, az eredményeket a
megfelel6 menipontoknak megfelelGen tekintheti meg a Data Review (Eredmények
attekintése) menipont alatt.
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Testreszabas

Rev. Date: 15-Mar-2024

Az analizatorok helyszinspecifikus tesztelési jellemz&khoz és kovetelményekhez testre
szabhatodk. A testre szabhatd paraméterek és alapértelmezett értékik teljes listajat a
Testreszabds cim( részben talalja. Az elemzékésziiléket a billenty(izeten vagy az i-STAT/DE
szoftveren keresztiil lehet testreszabni. Az analizator billenty(izetén nem testre
szabhato tételek a kbvetkez6k: kezelSk listdi, tesztcsikok listdi, referencia- és miveleti
tartomanyok, mintatipusok és az elemek sorrendje a Chart Page (Diagramoldal) oldalon.

Az i-STAT/DE testreszabasi funkcidjanak segitségével létre lehet hozni egy testreszabasi
profilt, ami az 6sszes elemz6késziilékre vonatkozik, vagy kiilonb6z6 profilokat az eltéré
elhelyezkedésl késziilékekhez. Ha bekapcsolja a Testreszabas funkcidt, a profilokat a
rendszer atkildi az analizatorokra, amikor beteszik ket a Downloader letéltGbe.

Vigyazat: Ha helyszinspecifikus beallitasi profilokat hoz Iétre, az analizatorokat nem
szabad egyik helyszinrél a masikra atvinni, hacsak nem végzik el Ujra a testreszabasukat.
Ez kilénosen fontos akkor, ha a ,CPB: Automatically Adjust” (CPB: automatikus
korrekcid) vagy ,,CPB: Do Not Adjust” (CPB: Ne legyen korrekcid) bedllitas szerepel a
helyszinspecifikus bedllitasi profilban. A CPB funkcié a hematokrit- és hemoglobin-
eredményeket a hajtokozeg higitd hatdsdhoz igazitja kardiopulmonadlis bypass mitétek
kozben. Ha egy ,,CPB: Automatically Adjust” (CPB korrekcid: automatikus korrekcid)
bedllitassal kardiovaszkularis m(it6hoz bedllitott analizatort olyan betegen hasznalnak,
aki nincs a pumpara kotve, a mért hematokrit-eredmény valétlanul magas lesz. Ha
egy ,CPB: Do Not Adjust” (CPB korrekcid: ne legyen korrekcid) értékkel beallitott
analizatorral olyan beteget mérnek, aki a pumpadra van kotve, a mért hematokrit-
értékek valodtlanul alacsonyak lesznek. A CPB funkcidt részletesen lasd a kézikonyv
Elmélet cim{ szakaszaban.

Javasoljuk, hogy egy helyszinen belll egyféle mddszert, az i-STAT/DE szoftvert vagy
a billenty(izetet hasznaljdk az 0sszes elemzGkésziilék testreszabdsahoz. Ha mindkét
modszer haszndlatban van és a Customization (Testreszabas) funkcid nincs letiltva az
i-STAT/DE rendszerben, akkor az elemzdékészilék profiljan a billenty(izeten keresztiil
végzett barmilyen mddositas feliil fog irddni, amint az elemz&késziiléket a kovetkezd
alkalommal behelyezik a let6lt6be.

Egy analizator bedllitasi profilja az analizator Administration Menu (Adminisztracié
meni) menijének Customization (Testreszabas) pontjanal azonosithaté. A DEFAULTO
(Alapértelmezett0) azt jelzi, hogy az analizdtoron a gyari bedllitasok érvényesek. Ha
valamelyik elemzékésziléket mar testreszabtak az i-STAT/DE rendszeren keresztil, az
i-STAT/DE altal a profilnak kijel6lt név listara kerul. Ha az alapértelmezett vagy az i-STAT/
DE profilt médositjak az elemzdékésziiléken, a profil 00000000 megjeldléssel jelenik meg.
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A beallitasi profil Vélassza ki a 4 — Customization (Testreszabas) pontot az Administration Menu
megtekintése (Adminisztracié meni) menibdél, majd az 1 — View (Megtekintés) pontot, végiil pedig
vélasszon a Customization (Testreszabas) menibdl:

1 — Analyzer (Analizator)

2 —ID Entry (Azonositd bevitele)

3 — Patient Tests (Betegtesztek)

4 — QC Tests (Mindség-ellenérzési tesztek)
5 — Results (Eredmények)

Vdlassza ki, melyik kategdriat szeretné attekinteni. A & és - gombokkal lapozhat
az egyes kategoriak bedllitasai kozott, és a & gombbal térhet vissza a Customization
(Testreszabds) men képernydjére.

A Customization (Testreszabas) attekint6 opcidja az elemzdékésziiléken nem jeleniti meg
a jogosult kezelGk listajat. Ezt az i-STAT/DE rendszeren lehet megtekinteni.

Megjegyzés:
o Az USA-n kivil a kbvetkezé beallitasokat érdemes megtenni: nyely,
mértékegység-készlet, ddtumformdatum és tizedes-elvalaszto.

1 — Analyzer (Analizator)

Els6 oldal

Date Format (Datumformatum)

Sound (Hang)

Auto Transmit (Automatikus tovabbitas)

Memory Full (Memdria megtelt)

Batch Mode Timeout (Kotegelt Gizemméd id6tullépése)

Mdsodik oldal

Inactivity Timeout (Tétlenségi id6 id6tullépése)

Upload Schedule (Feltdltés Gtemezése)

Clock Password (Ora jelszava)

Sync Clock (Ora szinkronizélasa)

Patient Record Limit Access (Betegeredmények hozzaférésének
korlatozasa)

Harmadik oldal
Wireless (Vezeték nélkili) (csak i-STAT vezeték nélkiili analizatornal)

2 — ID Entry (Azonosité bevitele)
1 — Operator ID (Kezel6azonositd)

Els6 oldal

Minimum Length (Minimalis hosszusag)
Maximum Length (Maximdlis hosszUsag)
Repeat ID (Azonosité megismétlése)
Manual Entry (Kézi bevitel)

Code 120f5

Masodik oldal
Code 128
EAN-8, EAN-13
Codabar
Code 93

Code 39
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Harmadik oldal

Code 39 Check Digit (Code 39, ellen6rzé szam)
Truncate First (Elsé levagdasa)

Truncate Last (Utolsd levagasa)

Operator List (KezelGlista)

Not Certified Action (Nem jovahagyott mivelet)
Not In List Action (A listan nem szerepl6é mivelet)

Negyedik oldal
Warn User (Felhaszndlé figyelmeztetése)

Print ID (Azonosité nyomtatdsa)

2 — Patient ID (Betegazonosito)

Els6 oldal

Minimum Length (Minimalis hosszUsag)
Maximum Length (Maximalis hosszusag)
Repeat ID (Azonositdé megismétlése)

ID Recall (Azonositd visszahivasa)
Manual Entry (Kézi bevitel)

Masodik oldal
Code 120f5
Code 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93

Harmadik oldal

Code 39

Code 39 Check Digit (Code 39, ellen6rzé szam)
Truncate First (Elsé levagdasa)

Truncate Last (Utolsd levagasa)

Patient List (Beteglista)

Not In List Action (A listan nem szerepl6é mivelet)

Negyedik oldal
Lockout Override (Kizaras feliilbiralasa)

Confirmation Method (Jévahagyas maddja)
Print ID (Azonosité nyomtatdsa)

3 — Patient Tests (Betegtesztek)

Els6 oldal

Cartridge Auto-chart (Kazetta automatikus diagram)
Cartridge Information (Kazettainformacio)

Cartridge Barcode (Kazetta vonalkddja)

Cartridge Lot Number (Kazetta tételszama)

Comment Code In Range (Megjegyzéskdd, tartomanyban)

Mdsodik oldal

Comment Code Out of Range (Megjegyzéskdd, tartomanyon kiviil)
Cart Sample Type (Kaz. mintatipusa)

Result Output (Eredmények exportalasa)

Downloader Lockout (Let6ltd kizarasa)

STATNotes (Allapotmegjegyzések)
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A profil
megvaltoztatasa

3-16

4 — QC Tests (Mindség-ellenérzési tesztek)
1 —Simulator (Szimulator)
Ext Simulator (Kilsé szimulator)
Int Simulator (Belsé szimulator)
Int Simulator Schedule Option (Bels6 szimulator Gtemezésének
beadllitasa)

2 — Cartridge QC (Kazettas min&ség-ellenGrzés)
Els6 oldal
Pass/Fail Method (Megfelelt/nem felelt meg mddszere)
Comment Code In Range (Megjegyzéskdd, tartomanyban)
Comment Code Out of Range (Megjegyzéskdd, tartomanyon kiviil)
Result Format (Eredmények formatuma)
APOC Fluid Lot Scan Only (Csak APOC folyadékos tétel beolvasasa)
Mdsodik oldal
eVAS Name (eVAS neve)

5 — Results (Eredmények)
1 — ACT/Ref Ranges (ACT/referenciatartomanyok)
2 — Display Ranges (Tartomanyok megjelenitése)
3 — Units (Mértékegységek)
4 — Options (Beallitasok)
Els6 oldal
Decimal Separator (Tizedes-elvalasztd)
Test Selection (Teszt kivalasztasa)
Hematocrit (Hematokrit)
Base Excess (Bazisfelesleg)
ACT-C

Mdsodik oldal
ACT-K
Print Ref. Ranges (Referenciatartomanyok nyomtatasa)

Ha a hordozhaté eszkozt a billentylizeten keresztiil szeretné testre szabni, valassza ki a
4 — Customization (Testreszabas) pontot az Administration (Adminisztracié) menibdl,
majd a 2 — Change (Mddositas) pontot. Ha a hordozhatd eszkoézt mar jelszéhasznalatra
testre szabtak, irja be a jelszot. Ha nem, nyomja meg az Enter gombot. (Ajanlatos a Change
(Moédositas) funkciot jelszoval védeni.) Ezutan valasszon a Customization (Testreszabas)
meni opcioi kozll. A bedllitdsok megvaltoztatdsahoz az elemnek megfelel szamgomb
megnyomasaval valassza ki az elemet, majd vélassza ki a beallitast. Az 0sszes elem
megtekintéséhez hasznalja a > gombot. Miutan minden elemet bedllitott, a hordozhaté
eszkozt kikapcsolva mentse el és aktivalja a beallitdsokat.

Megjegyzés:

o Az USA-n kivil a kbvetkez6 beallitasokat érdemes megtenni: nyelv,
mértékegység-készlet, ddtumformdatum és tizedes-elvalaszto.

1 — Analyzer (Analizator)

Els6 oldal

Language (Nyelv)

Date Format (Datumformatum)

Sound (Hang)

Auto Transmit (Automatikus tovabbitas)

Memory Full (Memdria megtelt)

Masodik oldal

Batch Mode Timeout (Kotegelt Gizemmad id6tullépése)
Inactivity Timeout (Tétlenségi id6 id6tullépése)

Upload Schedule (Feltdltés Gtemezése)

Clock Password (Ora jelszava)

Sync Clock (Ora szinkronizélasa)

Harmadik oldal

Wireless (Vezeték nélkiili) (az i-STAT 1 vezeték nélkiili berendezésnél)
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2 —ID Entry (Azonositd bevitele)
1 — Operator ID (Kezelazonositd)

Els6 oldal

Minimum Length (Minimalis hosszusag)
Maximum Length (Maximalis hosszusag)
Repeat ID (Azonositd megismétlése)
Manual Entry (Kézi bevitel)

Code 120f5

Masodik oldal
Code 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93

Code 39

Harmadik oldal

Code 39, Check Digit (Code 39, ellen6rzé szam)
Truncate First (Elsé levagéasa)

Truncate Last (Utolsd levagasa)

Print ID (Azonosité nyomtatdsa)

2 — Patient ID (Betegazonositd)

Els6 oldal

Minimum Length (Minimalis hosszusag)
Maximum Length (Maximalis hosszusag)
Repeat ID (Azonositd megismétlése)

ID Recall (Azonosito visszahivasa)
Manual Entry (Kézi bevitel)

Masodik oldal
Code 120f5
Code 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93

Harmadik oldal

Code 39

Code 39 Check Digit (Code 39, ellenérzé szam)
Truncate First (Elsé levagasa)

Truncate Last (Utolsd levagasa)

3 — Patient Tests (Betegtesztek)

Elsé oldal

Cartridge Auto-chart (Kazetta automatikus diagram)

Cartridge Information (Kazettainformacid) (az analizator bels6
vezérlprogramjaban el6re bedllitott funkcionalitds)

Cartridge Barcode (Kazetta vonalkddja) (az analizator belsé
vezérlGprogramjaban el6re bedllitott funkcionalitas)

Cartridge Lot Number (Kazetta tételszama) (az analizator belsé
vezérlprogramjaban el6re bedllitott funkcionalitas)
Comment Code, In Range (Megjegyzéskdd, tartomanyban)
Madsodik oldal

Comment Code, Out of Range (Megjegyzéskdd, tartomanyon kivil)
Result Output (Eredmények exportalasa)

Downloader Lockout (Let6ltd kizarasa)

4 — QC Tests (MinGség-ellendrzési tesztek)

1 — Simulator (Szimulator)
Ext Simulator (Kllsé szimulator)
Int Simulator (Belsé szimulator)
Int Simulator Schedule Option (Belsé szimulator Gtemezésének

beallitasa)
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2 — Cartridge QC (Kazettds min&ség-ellenGrzés)
Pass/Fail Method (Megfelelt/nem felelt meg mddszere)
Comment Code In Range (Megjegyzéskdd, tartomanyban)
Comment Code Out of Range (Megjegyzéskdd, tartomdanyon kiviil)
Result Format (Eredmények formatuma)
APOC Fluid Lot Scan Only (Csak APOC folyadékos tétel beolvasasa)

5 — Results (Eredmények)

1 — Units and Ranges (Mértékegységek és tartomanyok)
2 — Options (Beallitasok)

Elsé oldal

Decimal Separator (Tizedes-elvalasztd)

Test Selection (Teszt kivalasztasa)

Hematocrit (Hematokrit)

Base Excess (Bazisfelesleg)

ACT-C

Masodik oldal

ACT-K

Print Ref. Ranges (Referenciatartomanyok nyomtatasa)

6 — Password (Jelszd)

7 — Restore Factory Settings (Gyari bedllitasok visszaallitasa)

Megjegyzés: Az elemz6készilék billenty(lizetével végezhetd testreszabas
tovabbi eljardsairdl tekintse meg a jelen Utmutaté 15.

fejezetének ,Testreszabds eljarasai az elemz6készilék
billenty(izetével” cim{ szakaszat.
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Az Ora beallitasa

Adatok atvitele

Eszk6zok

Rev. Date: 15-Mar-2024

Ha az analizator jelszéval van beéllitva, a Set Clock (Ora beéllitasa) funkcidt jelszé
védi. Ha nincs bedllitva jelszd, az Enter gombot lenyomva megjelenik az id6 és datum
képernydje. A nyilgombokkal vigye a kurzort a megvaltoztatni
kivant szdmjegyre. A szamjegy megvaltoztatdsdhoz hasznalja
a szamgombokat. A véltozdsokat az Enterrel hagyhatja jova,
vagy a Menu gombbal vetheti el. A berendezés nem fogad el
érvénytelen adatot, példaul hénaphoz a 13-as értéket.

Enter Current
Time And Date

13:40
06/21/00

Az ezen a képerny6n megjelend datumformatum hh/nn/ mn/dd/yy

éé vagy nn/hh/éé formatumként testreszabhatd az i-STAT/
DE testreszabasi funkcidjaval. Az analizator a szokééveket is
felismeri, melyekben a februdr 29 napos.

ENTER-Set And Exit
MENU-Cancel

Az elemz6késziilék az i-STAT/DE segitségével testreszabhatd gy,
hogy a valds idejii 6rét szinkronizalja vagy frissitse az i-STAT/DE
orajaval minden egyes letoltés id6pontjaban. Ezzel a bedllitassal
elkertilhet6, hogy az analizator 6rajat a nyari id6szamitas elején és végén alaphelyzetbe
kelljen allitani. Ellenkez8 esetben az érat kézzel kell atallitani a nyari és téliid6szamitasra.

Az elklldetlen adatbejegyzések automatikusan tovabbitddnak az i-STAT/DE rendszerbe,
amikor az elemz&késziiléket behelyezik a Letolt6be/Letolts-/tolt6készilékbe. Egyes
esetekben sziikség lehet arra a lehet&ségre, hogy az adatokat Ujra el lehessen kiildeni.
A Transmit Data (Adatok atvitele) funkcié a kévetkez6 mddokon teszi lehetévé az
adatok atvitelét:

1 — Most Recent (Legujabb)

2 — This Month (Aktualis honap)

3 — Last Month (EI6z6 hdnap)

4 — All (Osszes)

5 — Unsent (Nem elkiildott)

A Most Recent (Legujabb) az utolsé tesztelt kazetta eredményeit
jelenti.

Transmit Data

1- Most Recent
2- This Month
3- Last Month
4
5

- AN
- Unsent

Az elemz6késziilék az i-STAT/DE segitségével testreszabhato
ugy, hogy hatarértéket alkalmazzon a datumtartomadnyra a
Transmit All (Osszes tovabbitasa) funkcidknal.

Ha a Transmit Data (Adatok atvitele) funkciét alkalmazza, az
automatikus tovabbitdst a rendszer dtmenetileg kikapcsolja,
hogy a felhasznalé megszabhassa, milyen adatokat szeretne tovabbitani.

A Utility (Segédprogramok) men jelszévédetté tehets a Customization (Testreszabas)
funkcio segitségével az elemz6késziiléken vagy az i-STAT/DE szoftverben.

1 - Send Software (Szoftver kiildése): Lehet6vé teszi, hogy az analizator masik
analizatornak szoftvert kiildjon. Lasd a kézikonyv
Szoftverfrissités cim(i szakaszat.

2 — Clear Memory (Meméria torlése): Torli az
eredményeket az analizator meméridjabdl.

A lehetGségek:

1 - Previous to 0OIMMMYY (El6z6 01HHHEE-ig)
(ahol az MMMYY (HHHEE) az aktualis hénap és
év, példaul 01JUNOO (01JUNOO))

2 — Previous to 0OImmmyy (el6z6 0O1mmmyy-ig)
(ahol mmmyy (hhhéé) az el6z6 hdnap és éy,
példaul 01May00 (01M4j00))

3 — All (Osszes adat)

4 — Cancel (Mégse)

3 — Receive Software (Szoftver fogadasa): Lehet6vé teszi a felhasznalok
szamara, hogy tavolrdl JAMS és CLEW frissitést kérjenek az i-STAT/DE
szoftvert6l az elemz6késziilék szdmara. Részletesen lasd a 17. szakaszban
(A szoftver frissitése).

Utility
Clear Memory

1- Previous To
01Jun00

2- Previous To
01May00

- Al

w

- Cancel
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A LEZERES VONALKODOLVASO

A lézeres
vonalkddolvasé

A lézer mszaki

jellemzéi
Figyelmeztet6
cimkék

3-20

A vonalkddolvasé a vonalkddos informdcidk analizatorba olvasdsdra hasznalhaté.
Az olvaséval analizatorba beviheté paraméterek példaul a kezels és a betegazonosito,
a kontroll és kazetta tételszdma, megjegyzéskddok és a betegdiagram adatai.
A lézersugdr az analizator elején, az elemtartd rekesz mellett levé siillyesztett ablakbdl
indul ki. A lézersugar 3—4 masodperc tétlenség vagy a vonalkdd sikeres beolvasasa utan
automatikusan kikapcsol.

Avonalkddolvasé szerkezetet a Motorola Inc. vagy az Opticon Inc. gyartja. Az olvasé egy
650 nm hulldmhosszUsagu lézersugarat kibocsatd diodat tartalmaz. A leolvasé beolvasas
Uzemmaodban legfeljebb 1,9 mW teljesitményt ad le (vagyis ez az a teljesitmény, melyet
az olvasé a termékbdl kivéve lead). A termékben levé olvasé csak a Scan (Beolvasas)
gomb lenyomva tartdsa esetén Uzemel. Az olvasdberendezés 2. osztalyu eszkdzben
hasznalhatd.

Az alabbiakban a figyelmeztet6 cimkéket mutatjuk be. A figyelmeztetd cimkék
a bemutatott médon vannak az analizator hatoldaldan vagy aljan elhelyezve. Az
alabbiakban azt is megtekintheti, hogy hol taldlhaté a [ézerablak, melyen at az analizator
a lézersugarat kibocsatja.

A lézeres vonalkddolvaso
ablaka

L4 i.star1 QN @

Analyzer

ILUNG» NICHT IN DEN STRAIIL BLICK]

RADIACION LASER » NO MIRAR EL RAYO DIRECTAMENTE

T
NiooL

LASERSTRALING + KIG IKKE IND | LASERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASS
LASERSATEILY + ALA KATSO SUORAAN SATEESEEN + 2 LUOKAN LASE!

L—4— 38t XMEROHENT L& IDR2 L—S— B
et ohAle.

LASERDIODE E NEZEPI L— 47— 51 4 — | alo|f chol2=
LO MW
NMAXOUPUT / MAX. LEISTUNG / PUISSANCE MAXIMALE/ EMISSIONE MAX.
EMISION MAX / POTENCIA MAX./ MAX, UFTGANGSVERMOGEN / MAKS EFFEKT
MAX. UTEFFEKT MAKS EFFEKT / WET Ll

R i
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Vigyazat

A vonalkédos
cimkék minGsége

Kérnyezd
vilagitas LED-es
fényforrasokkal

Eljaras

Rev. Date: 15-Mar-2024

Ne nyissa ki az analizatort! Az analizatort csak a gyar altal meghatalmazott szervizel6
munkatarsak nyithatjak ki. Nyitott allapotaban 2. osztalyu Iézersugarzas jelentkezhet;
NE nézzen a lézernyildsba vagy a lézersugarba, és ne iranyitsa a lézersugarat masokra.

Az itt megadott vezérl6szerkezetektdl, bedllitasoktdl és eljarasoktol eltérd vezérlGszerkezetek,
beallitdsok és eljarasok alkalmazdsa veszélyes lézersugarzas-kitettséget okozhat.

A 2. osztalyu lézeres olvasok kis teljesitményd, 1athatd fényt kibocsatd diddat hasznalnak.
Mint barmely mas erds fényforras, mint példaul a Nap esetében, a felhasznald ne nézzen
kozvetlendl a lézersugarba. A 2. osztalyu lézernek vald rovid idejl kitettségnek nem
ismert kdros hatasa.

Annak biztositasara, hogy a kinyomtatott vonalkdédos cimkéket az i-STAT hordozhaté
eszk6z megbizhatdan tudja olvasni, hasznalja a rendelkezésre all6 legjobb nyomtatasi
modszereket és bedllitdsokat. Azonban a Health Industry Bar Code (HIBC) Provider
Applications Standard (ANSI/HIBC 1.3-2010) szabvany szerint a kinyomtatott cimkék
minGségének el kell érnie az 1,5-0s szintet.

Az analizator vonalkédolvasé funkcionalitasat zavarhatja, ha a vonalkddokat LED-es
fényforrasbol szarmazé fényben olvassdk be. Ez a zavards azt okozza, hogy az analizator
egydltalan nem tudja beolvasni a vonalkddot (nem nyugtdzza csipogassal). Ha a
vonalkédokat LED-es fényforrasbél szarmazo fényben olvassa be, ajanlott a vonalkédot
arnyékolni a kérnyezet megvilagitasa el6l, amikor megprobalja beolvasni.

Beolvasas el6tt ellenérizze, hogy a megjelend utasitds milyen informaciét kér be. Az
analizatort 8-23 cm (3-9 inches) tavolsagra tartsa a beolvasni kivant vonalkodtol.
A merGlegeshez képest korilbeliil 10 fokos szog a legmegfelel6bb. Fogja meg az
analizatort, és a beolvasni kivant targyat tegye egy sik felliletre, vagy tegye az analizatort
egy sik feliiletre, és tartsa elé a beolvasni kivant targyat. Ugyeljen ra, nehogy véletleniil
maés kozelben levé targyakat olvasson be. Ugyeljen arra, hogy a sugarat senkinek se
iranyitsa a szemébe.

LEPES MUVELET

|

1. A Scan gombot lenyomva tartva inditsa el a vonalkddolvasét. Az analizator
lathato piros sugarat bocsat ki.

2. Helyezze el Ugy az analizatort és a vonalkddot, hogy a sugar piros, az egész
vonalkédot atérd vonalat alkosson. Ha néveli a tavolsagot a vonalkdd és az
analizator kozott, a piros vonal hosszusaga né. Az analizatornak nem kell
hozzdérnie a vonalkédhoz.

3. Ha az analizator elfogadja a vonalkdédot, csipogva jelzi, majd automatikusan
kikapcsolja a sugarat. A sugar ezenkivil 3—4 masodperc tétlenség utan is
kialszik.

4. Tekintse meg az analizatorral beolvasott adatokat, és ellenérizze, hogy
helyesek-e.

5. Engedje fel a Scan gombot.

Megjegyzés:  Ha a Scan gombot a csipogaskor azonnal felengedi, a rendszer a
kovetkezd utasitds megjelenitésére valt, igy a beolvasott informaciét
nem lehet megtekinteni.

-
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UTASITASOK ES UZENETEK

Utasitasok

Inditasi tizenetek

Mindség-
ellendrzési
tizenetek

Az analizator a tesztciklus el6tt és kbzben is megjelenithet utasitasokat, melyek a kezeld
beavatkozasat vagy adatbevitelt kérnek a billenty(izetrél. (Példaul: ,Enter Operator ID.”
(Adja meg a kezel6 azonositdjat.)) Az utasitasokat a kézikonyv irja le. Egyes utasitasok
az eredmények megjelenitését kezelSi adatbevitelhez kotik. A kbvetkezd informacidk
utasitasai kotelez6k:

e Operator ID (Kezel6azonositd)

e Patient ID (Betegazonosito)

e Lot Numbers for Quality Tests (Tételszamok a minGség-ellenérzésekhez)
e Cartridge Lot Number (A kazetta tételszama)

A Be/Ki gomb benyomadsakor az analizator egy vagy tobb inditasi lizenetet jelenithet
meg. Az inditdskor megjelené figyelmeztet6 lizenet azt jelzi, hogy a kozeljovGben
valamilyen miveletet kell végezni az analizator m(ikodSképességének fenntartasahoz.
Ha az analizator ugy van beallitva, hogy bizonyos korilmények kdzott letiltsa a
tesztelést, az inditaskor megjelend kizarasi Uizenet a tesztelés ismételt engedélyezéséhez
elvégzendd miiveletet jelzi.

Ha az analizator bekapcsolds kozben problémat érzékel, minGség-ellendrzési lizenetet
jelenit meg, amely a tesztelés megkezdése el6tt elvégzendd miiveletet jelzi.

Akkor is minGség-ellenbrzési izenet jelenik meg és sziinetel a tesztelés, ha az analizator
a tesztelési ciklus kozben észlel problémat.

Az inditasi és mindség-ellenérzési lizeneteket a kézikonyv Hibaelharitas cim( része
ismerteti. Inditaskor megjelend kizarasi Gzenetre példa az ,,Upload Required, Testing
Disabled” (Feltoltés szikséges, tesztelés letiltva) lizenet, a ,Battery Low” (Elem
toltottsége alacsony) Gzenet inditaskor megjelend figyelmeztetd lizenet, az ,,Unable
to Position Sample” (Nem lehet elhelyezni a mintat) lizenet pedig egy tesztelés kdzben
megjelend minGség-ellendrzési lizenet.

Megjegyzés: A ,Cartridge Locked” (Kazetta zarolva) vagy ,Simulator Locked”
(Szimulator zarolva) utasitas mindig megjelenik, amikor kazettat vagy
elektronikus szimulatort tesznek az analizatorba. Ha a kazettat vagy
elektronikus szimuldtort azel6tt probalna eltavolitani, hogy ez az
utasitas eltlinne a képernydrél, az analizator megrongalddhat.

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

respective owners.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6
(LETOLTG/UJRATOLTO)

ATTEKINTES

Ez a dokumentum az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/ujratolté (modellszam
DRC-300) haszndlatat ismerteti. A berendezés az aldbbiakra szolgal:

[ ]
USB-n vagy haldzati kdbelen keresztil.

e adatok atvitele infravoros jelek formdjaban az i-STAT/DE szoftverrél az i-STAT 1 hordozhaté eszkozre.

Ujratolti az i-STAT 1 hordozhatd eszkézben vagy a DRC-300 tolt6rekeszében 1évé Ujratdlthetd elemet.

Kozelség jelz6fénye

Toltés jelz6fénye
(elem a hordozhato

Infravoros adovevd
eszkozben)

Tolt6rekesz

Kilsé
elemcsomag
toltési

ldampdja

a teszteredmények atvitele infravoros jelek formajaban az i-STAT 1 hordozhatd eszkézrél az i-STAT/DE szoftverre

Ha barmilyen kérdése van a dokumentumban taldlhaté informacidkkal kapcsolatban forduljon a technikai szolgalat

szakemberéhez.
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TARTALOMIJEGYZEK

Fejezet cime Oldalszam

Az |-STAT 1 Downloader/Recharger letolt6/djratoltd azonositasa

A DRC-300 m{iszaki jellemzGi

Az aramellatas miszaki jellemzGi
A DRC-300 LED-es jelz6fényei

Az aramellatassal kapcsolatos kdvetelmények

Vigyazat
Kazettak futtatdsa a DRC-300-ba csatlakoztatott hordozhaté eszkdzon

A DRC-300 hatasa a kornyezeti Gzemi h6mérsékleti tartomdnyra
Adatok atvitele a DRC-300-bdl az i-STAT/DE rendszerbe

Az atvitt informacid

Az elemek haszndlat el6tti feltdltése

Az Ujratolthet6 elem élettartama

acojlnnjinniununiunulbh|IblblPPlWlwWlwW( N

Az Ujratolthet6 elem feltoltése a hordozhatod eszkdzben

Az Ujratolthet6 elem feltoltése a kiilsé toltérekeszben 6

Az i-STAT 1 DRC-300 konfiguraldsa haldzatban valé hasznalathoz 6

A DRC-300 bekotése és csatlakoztatasa a haldzati kommunikaciohoz 13
Az i-STAT 1 DRC-300 konfiguraldsa USB soros hasznalathoz 14

A DRC-300 bekotése és csatlakoztatasa a soros kommunikaciohoz 16

AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTO AZONOSITASA

Korabban az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/ujratoltének két kilon verzidja volt forgalomban; az egyik
soros (DRS-300), a masik haldzati (DRN-300) kapcsolaton keresztil tudott az adatkezel6ho6z csatlakozni. Az Uj
DRC-300 el6z6

DRS-300 és DRN-300 letdlts/ujratolts verzidktdl vald elkilonitéséhez tekintse meg a letoltd/gjratoltd aljan
talalhaté cimkén feltiintetett modellszamot (MN). Az i-STAT let6lté/djrat6lté modellszama MN DRC-300

(1. abra).

Figure 1
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A DRC-300 MUSZAKI JELLEMZOI

Miiszaki jellemz6k

10,4 cm (4,12 hivelyk) széles, 24,4 cm (9,60 hivelyk)

(megengedhetd tulfesziltség specifikacidja)

Meret hosszu, 12,7 cm (5,00 hivelyk) magas
Tomeg 1,2 Ib. (0,55 kg)
Aramellatds AC-DC tapadapter bemenet 12 V egyendram
Uzemi hémérséklet 15-40°C
59-104 °F
RV, -20-50 °C
Tarolasi h6mérséklet
-4-122 °F
Szennyezettség mértéke
(a kornyezet megengedhet6 szennyezettségének 2
szintje)
Felszerelési kategoria 5

Kommunikacié az adatkezelGvel

USB-n vagy haldzaton keresztiil

A hordozhatd eszkdz bemend és kimend
kommunikacids kapcsolata

Infravoros adovevd

A LED-es jelz6fények
Aramellatds
Kozelség
Toltés

N/A
Kék
Piros/zdld

Konfiguracio

A rendszergazda szamitdgépérdl

Megjegyzés: A terméket teszteltiik a CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1 szabvany masodik kiadasanak

kévetelményei szerint, ideérve az 1. mddositasaban,

illetve ugyanezen szabvany késébbi, ugyanilyen szintd

tesztelési kovetelményeket meghatdrozd valtozataiban foglaltakat is.

AZ ARAMELLATAS MUSZAKI JELLEMZOI

Mdiszaki jellemz6k

100-240V
Bemenet 50-60 Hz
1,1A
Kimenet 12 V=, 3 A max.

A DRC-300 LED-ES JELZOFENYEI

A hordozhaté eszkoz elemeinek LED-je (a DRC-300 tetejénél)
Off (Ki)

Nincs Ujratdltheté elem

Villogo piros

Gyors toltés fliggbben

Folyamatos piros

Gyors toltés

Folyamatos zold

Csepptoltés

Art: 714368-18F Rev. Date:

12-Mar-2024
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Tartalék elem (a DRC-300 k6zepénél)

Off (Ki) Nincs Ujratélthetd elem
Zold Csepptoltés
Z6ld szinnel villog, majd kikapcsol Toltés

AZ ARAMELLATASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

A DRC-300-hoz elektromos aljzatra van sziikség. A DRC-300-t a vele egyiitt szallitott valtdéaramu tapadapterrel kell
hasznalni. Az Y-elosztdkabel segitségével a DRC-300 tapellatasa az i-STAT nyomtatdt (modellszam: PR-300) is képes
arammal ellatni, igy csokkenthet6 a letdltéshez és nyomtatashoz sziikséges aljzatok szama.

VIGYAZAT

A DRC-300 nem hasznalhato betegek kozelében (azaz a beteg 1,5 méteres fizikai kdrnyezetében).
A DRC-300-at nem szabad orvosi elektromos rendszerre csatlakoztatni.
Ne tegyen fémtargyakat a szabadon hagyott arany télt6érintkez6kre vagy a kozellkbe.

Ugyeljen arra, hogy Ugy vezesse a vezetékeket és a tapkabeleket, hogy ne lehessen megbotlani benniik. A
berendezést gy szerelje fel, hogy a kabelek és tartozékok ne akadalyozzak a kozlekedést. A DRC-300 eszkozt a
valtédramu aramforras-adapter dugdéjaval lehet levélasztani az elektromos haldzatrdl, ezért a konnektornak a
DRC-300 kozelében, konnyen hozzaférheté mddon kell elhelyezkednie.

A DRC-300 aramellatasat mindig kizarélag a DRC-300-hoz mellékelt valtéaramu aramforrdshoz valé
tapellatassal biztositsa.

A DRC-300 nyomtatdportjahoz csak az APOC altal szallitott nyomtatdk csatlakoztathatok.
A haldzati kabel és az USB-kabel egyidejlileg NEM csatlakoztathaté a DRC-300-hoz.

Ha ujratdlthetd elemeket hasznal a hordozhatd eszkdzhoz, akkor kizarélag az APOC forgalmazdja altal szallitott
Ujratdlthetd elemeket és Ujratdlté berendezéseket haszndlja. Mas elemek és ujratolt6k befolydsolhatjak a
teszteredményeket és egyéb kockazatokat is jelenthetnek a kezel6k és a betegek szamara.

A hordozhatd eszkoz leesése sériilést okozhat. A hordozhato eszkdzt és a kiegészit6ket mindig olyan stabil
felliletre tegye, ahonnan leesve nem okozhatnak sériilést.

Biztonsagi figyelmeztetés: Tiltsa le a TFTP-t (Trivial File Transfer Protocol), igy megakadalyozhatja a
rosszindulatu fajlok DRC-re vald letoltését, és névelheti a biztonsagot.

KAZETTAK FUTTATASA A DRC-300-BA CSATLAKOZTATOTT HORDOZHATO ESZKOZON

Minden i-STAT kazetta futtathaté a DRC-300-ban levé hordozhatd eszkdzon.

A DRC-300 HATASA A KORNYEZETI UZEMI HOMERSEKLETI TARTOMANYRA

Az i-STAT 1 hordozhatd eszkdz Gizemi h6mérséklete 16—30 °C kozott van. A DRC-300 és az Ujratolthetd elem az i-STAT 1
hordozhato eszkdz hémérsékletét a kornyezeti h6mérséklethez képest 2—3 °C-kal emelheti, ha:

6-4

A hordozhato eszkozt gyakran kiveszik a DRC-300-bol és visszateszik bele

Tobb kazettat futtatnak a hordozhatd eszkdzben, amikor az a DRC-300-ban van.
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ADATOK ATVITELE A DRC-300-BOL AZ i-STAT/DE RENDSZERBE

1.

Helyezze a hordozhaté eszkdzt a DRC-300 foglalataba. Ha megfelel6en van beillesztve, akkor kigyullad a kék
kozelségjelz6 fény, és a hordozhatd eszkozon a ,,Waiting to Send” (Varakozas kiildésre) lizenet jelenik meg,
amig létre nem jon a kommunikacio az i-STAT/DE szoftverrel.

A hordozhatd eszkoz és az i-STAT/DE szoftver kdzotti kommunikécio létrejotte utan a Communication in
Progress (Kommunikacio folyamatban) lizenet jelenik meg a hordozhatd eszkoz kijelz6jén, és a nyilak addig
koroznek, amig az atvitel be nem fejezédik.

Communication
In Progress

Wy

Waiting
To Send

6

1 - Cancel 1 - Cancel

Megjegyzés: Ne mozgassa a hordozhatd eszkozt, amig a ,,Communication in Progress” (Kommunikacio folyamatban)
tizenet el nem tdnik.

ATVITT INFORMACIOK

Az i-STAT 1 hordozhatd eszkéz minden teszteredményt az aldbbi informacidkkal egyitt tovabbit:

A teszt elvégzésének datuma és id6pontja.

A kezel§ és beteg azonositdja vagy a mindség-ellen6rzé folyadék tételszama.

A kezel§ altal bevitt 6sszes informacio, példaul tételszamok, a minta tipusa és megjegyzéskodok.
Eredmény(ek).

A hordozhat6 eszkdz sorozatszama.

A hordozhaté eszkdz hasznalatdanak szama.

A hordozhato eszkoz alkalmazasszoftverének teljes verzidja.

A hordozhatd eszkdz CLEW standardizacids szoftvere.

AZ ELEMEK HASZNALAT ELOTTI FELTOLTESE

Tegyen a DRC-300 tolt6rekeszébe egy Uj Ujratdlthet6 elemet negyven drara. Az elemet a berendezés 100%-ra tolti, ami
ezutan hasznalatra kész. Az Ujratolthet6 elem feltoltéséig az adatok letdltése érdekében a hordozhaté eszkdzt eldobhatd
elemekkel betoltve is a DRC-300-ra teheti.

AZ UJRATOLTHETO ELEM ELETTARTAMA

A teljesen feltoltott elem korilbelll harom hénap alatt magatdl is lemerdil, ha id6nként nem toltik Ujra. Az onkistlést a
kovetkez6képpen akadalyozhatja meg:

Az Ujratolthet6 elemet olyan hordozhaté eszkozben tarolja, amelyet rendszeresen felhelyez a DRC-300-ra,
vagy

Az Ujratolthet6 elemet kiilén, a DRC-300 kiilsé toltérekeszében térolja.

Art: 714368-18F Rev. Date: 12-Mar-2024 6-5



AZ UJRATOLTHETO ELEM FELTOLTESE A HORDOZHATO ESZKOZBEN

Az Ujratolthetd elemet tartalmazo hordozhaté eszkéz DRC-300-ba helyezésével az ujratélthetd elem Ujratoltése
automatikusan elindul. A DRC-300 tetején 1évé jelz6fény az alabbiak szerint jelez:

e 20ld (csepptoltés),
e  piros (gyors toltés) vagy
e villogd piros (gyors toltés figgbben).

Megjegyzés: Az eldobhaté elemeket tartalmazé hordozhaté eszkoz
DRC-300-ba helyezése semmilyen kart nem okozhat.

AZ UJRATOLTHETO ELEM FELTOLTESE A KULSO
TOLTOREKESZBEN

Az Ujratolthet6 elemnek a kiils6 toltérekeszbe helyezésével automatikusan elindul a csepptoltés. A toltérekesz
kozelében |évé jelz6fény az Gjratolthetd elem rekeszbe helyezésekor zoldre valt.

1. Azelemcsomag két cimkét tartalmaz: egyet a hordozhat6 eszkdzben, egy masikat pedig a DRC-300-on
bellli megfelel irdnyd behelyezéshez. A Downloader letdlt6t dbrazold cimkét felfelé, a csomag elektromos
érintkez8s végét pedig az elemtartd rekesz érzékel6i felé forditva helyezze be a csomagot a rekeszbe a cimkén
szemléltetett mddon.

2. Az elem feltoltést kovetd eltavolitdsahoz hatrafelé huzza ki a csomagot a rekeszbdl.

AZ i-STAT 1 DRC KONFIGURALASA HALOZATBAN VALO HASZNALATHOZ

Ez a rész azt irja le, hogy az i-STAT 1 DRC-300 hogyan konfiguralhat6 az i-STAT 1 hordozhatd eszkoz és az i-STAT/DE
szoftverrel rendelkez6 adatkezel6 szamitégép kozotti adatatvitelhez.

Az i-STAT 1 DRC-300 halézatban vald hasznalatanak sikeres konfiguralasahoz az alabbi |épések sorrendben torténé
elvégzése szikséges.

1. megjegyzés: A példaként bemutatott képernyéfelvételek Windows® XP-vel késziiltek és csak szemléltetésként
szolgalnak. Az On &ltal latott képernyé ettél eltérhet.

2. megjegyzés: Az aldbbi lépések elvégzéséhez rendszergazdai jogosultsaggal kell bejelentkeznie a Windows
szamitogépbe.

3. megjegyzés: Ha a DRC-300 MAC-cimére van szlikség, az az alabb bemutatott 10. Iépésnél lathaté mdédon a
Current Settings (Aktualis beallitdsok) képernydn olvashaté le, vagy a MAC-cim megjelenithetd a sorozatszamcimke
részeként is.

4. megjegyzés: A Windows operacios rendszer munkafolyamataira vonatkozd, ebben a szakaszban megtalalhaté
utasitasok csak iranymutatasként szolgalnak. Az utasitasok az operacios rendszer adott altipusaitdl figgéen
eltérhetnek.

T
(21)DRC-92971

MAC 09-99-99-99-99-99
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Az egyidejli csatlakozasok szamanak névelése

Annak érdekében, hogy a DRC-300 eszkoz intézményi haldzatra torténd telepitése utan is zavartalan legyen

az adatatvitel, el6fordulhat, hogy az i-STAT/DE éltal engedélyezett egyidej(i csatlakozasok szamat 256-ra kell
novelni. Erre a mlveletre nincs sziikség a DRC-300 USB soros hasznalatakor. Az alabbi miveletekkel névelheté
az i-STAT/DE 4ltal engedélyezett egyidejl csatlakozasok szama.

i-STAT/DE felhasznalék

Az i-STAT/DE az Info HQ, RALS vagy egyéb, harmadik félt6l szarmazé adatkezel6vel hasznalando.

Az i-STAT/DE szoftverrel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse at a www.globalpointofcare.abbott cimen elérhet6é
I-STAT/DE felhaszndldi utmutatét. Miel6tt elkezdené, konzultdljon az informatikai osztéllyal, mert az 1-6. |épéshez
segitségre lehet szliksége.

1.

2.

Azonositsa be a DE Server (DE kiszolgald) nevét. Ezt az informaciét hasznalja a 2. Iépésben.

A Microsoft Edge vagy Google Chrome bongészGben irja be a cimsorba a kdvetkezét: http://<
ServerName> /istatdesystem ahol a <ServerName> az 1. |épésben azonositott DE kiszolgald
neve, majd nyomja meg az ENTER gombot.

Az i-STAT/DE System—Main/Status (i-STAT/DE rendszer - FSoldal/Allapot) oldalon vélassza a
View/Set Configuration (Konfiguracié megtekintése/beadllitasa) lehetdséget.

A ,Maximum simultaneous connections” (Az egyidejli csatlakozasok maximalis szdma)
vélasztémez6ben névelje a csatlakozasok szamat <256>-ra.

Kattintson az OK gombra.

Inditsa Ujra az i-STAT DE kiszolgdlét. Az i-STAT DE 256 csatlakozasi lehetdséggel fog
Ujraindulni.

Most folytathatja a feltoltést a szokdsos maédon.

A DRC-300 konfiguralasanak Iépései

1. ElGkészités: Az 6sszes konfiguralni kivant DRC-300-hoz hatdrozza meg az aldbbiakat:

IP-cim (ugyanazon a haldzaton, mint az adatkezel szamitégép).
Atjarécim.
Alhdlézati maszk.

Az adatkezeld IP-cime.

2. NE csatlakoztassa a DRC-300-at szamitégéphez. A tartomanyi hazirendtdl figgéen a haldzati TCP/IP
bedllitdsok eléréséhez haldzati kapcsolatra lehet sziikség.
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http://www.pointofcare.abbott

2.1. megjegyzés: Normal haldzati kabelt hasznaljon.
Forditott bekdtési kdbel hasznalatdra nincs sziikség.

LetSlté/djratolts

Tapegység és tapkabel

i .1
S
.

L

(&

g

L Haldzati kabel

3. A DRC-300 észleléséhez valtoztassa a meg a szamitogép haldzati konfiguracidjat.

Szamitdgép

Windows 10: A szamitégépen kattintson a Start - Settings (Beallitasok) - Network and Internet
(Halozat és internet) - Change Adapter Options (Adapterbeallitdsok médositasa) elemre.

Windows 11: A szdmitdégépen kattintson a Start - Settings (Géphaz) - Network and Internet
(Haloézat és internet) - Advanced Network Settings (Specialis haldzati beallitasok) - More Network
Adapter Options (Hal6zati adapter tovabbi beallitasai) elemre.

4. Kattintson jobb gombbal az ,Ethernet” lehet&ségre, majd jeldlje ki a Properties (Tulajdonsagok)
lehetBséget.

5. Az Ethernet tulajdonsdagainal ellenérizze, hogy csak EGY internet protokollverzié (TCP/IP) van-e
kipipalva. Ha tobb verzid van kipipalva, akkor vegyen ki annyi pipat, hogy csak EGY maradjon. Jel6lje ki
az adott TCP/IP-t, majd kattintson a Properties (Tulajdonsagok) lehetéségre.
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6. Rogzitsen minden Internet protokoll (TCP/IP) tulajdonséagot a jovGbeli hasznalathoz.

[ 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

L Fils snd Prirter Sharing for Microsoft Natworks
imet Protocol Version 61

it Frotocol Version 4 (TCP/1PvA) |
170 D . . L
- Lnk-Layer Topology Discovery RESDD;HE, " Thiz connection uzes the following items:
= 105 Packet 5 cheduler ”
Ul “iPass Protocol (EEE 802,14 v2.31.9
D i p—— "
Secrprion 3 Internet Protocol [ IP]

Transmission Control Protocal/Intemet Protocal. The default

wide area network protocol that provides communication ~
across diverse interconnected networks < 3y

7. Valassza a ,Use the following IP Address” (A kdvetkezd IP-cim hasznalata) opciogombot és adja meg
az alabbi informaciodkat:

e |P-cim:192.168.1.8
e Alhdlézati maszk: 255.255.255.0

e Alapértelmezett atjaré: 192.168.1.1
General

“'ou can get IP settingz azsigned automatically i pour nebwork, supports
thiz capability. Othensize, you need to azk your netwark, adminiztrator for
the appropriate |P zettings.

{1 Obtain an IF address automatically
(%) Use the follawing P address:

IP address: 192 168 . 1 . &
Subnet mazk: 285255 . 285 . 0
Default gatewway: 192 1683 . 1 . 1

8. Huzza ki a haldzati kdbelt a falbdl és dugja be a DRC-300 hatoldalaba, majd helyezze dram ala az
eszkozt.

9. Microsoft Edge, Google Chrome vagy mas bongész6 segitségével navigdljon a kbvetkezé cimre:
http://192.168.1.10. Megjelenik az Abbott Point of Care Inc. i-STAT bejelentkezési képernyd.

[= )00

iI-STAT *®

1AL Stered tracemark of the ABDOIt Group of COMPANIES IN Vanous JuNsaictons

S5 oot e
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9.1. megjegyzés: Internetkapcsolatra nincs sziikség. Ne csatlakoztassa a szamitdgépet az
intézményi haldzathoz.

9.2. megjegyzés:Ha a weboldal nem jelenik meg, akkor ellendrizze az alabbiakat:

1. Ellenérizze, hogy a haldzati kdbel csatlakoztatva van-e.

2. Ellendrizze, hogy a DRC-300 aram alatt van-e.

3. Ellendrizze, hogy a proxybedllitdsok le vannak-e tiltva.

4. A Windows keres@savjaba irja be: Internetbeallitdsok = Connections (Kapcsolatok) lap >
LAN Settings (LAN-beallitasok).

5. A Proxy server (Proxykiszolgald) lehetGség alatt jeldlje meg a Use a proxy server for your
LAN (Proxykiszolgald hasznalata a helyi halozathoz) jel6lénégyzetet.

6. Inditsa Ujra a DRC-300-at.

Megjegyzés: 9.3.: Ha a weboldal nem jelenik meg, elfelejtette a DRC-300 jelszét vagy a DRC-300

IP-cim bedllités ismeretlen, akkor lehet8ség van dtmenetileg* az 6sszes DRC-300 bedllitas gyari
értékre torténd visszadllitasara.

1. Haaszamitdgép és a DRC-300 még nincs egymashoz csatlakoztatva, akkor kdsse 6ssze
6ket a haldzati kdbellel. Az dram alatt |évd késziiléken nyomja le és tartsa lenyomva a
DRC-300 aljan talalhaté ,gyari beallitasok visszaallitdsa” gombot (lasd aldbb) addig, amig a
DRC-300 hatoldalan [évé haldzati csatlakozé alatti z6ld [dmpa ki nem gyullad.

2. A DRC-300 ujrainditasa utdn folytassa ennek a résznek a 9. |épésével

* A DRC-300-on addig maradnak érvényben a gyari beallitasok, amig dram alatt van, vagy
amig a konfiguralast el nem végzik.

10. A Configuration Login (Bejelentkezés konfigurdlashoz) képernyén adja meg a jelszét, majd kattintson a
Login (Bejelentkezés) lehetGségre. Ha kiilon jelszot nem adtak meg, akkor az alapértelmezett jelszé az
»i-STAT” (figyelni kell a kis- és nagybet(kre). A sikeres bejelentkezés utan megjelenik a féoldal.

o
Data

Eououg Data Manager IP Port [euu]

§STAT i aregeed rdemaf e Aot rou o Comparis s tditons E]

oore @ et G R -
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10.1. megjegyzés:Az Abbott Point of Care javasolja az alapértelmezett jelszd megvaltoztatasat.

10.2. megjegyzés: 15 perc passzivitds utdn a rendszer automatikusan kijelentkezik, és a
felhasznaldnak ekkor ismét be kell irnia a jelszot.

10.3. megjegyzés: A konfiguracids jelsz6 megvaltoztatdsdhoz az alabbiak szerint kell eljarni:

e A ,Current Settings” (Aktualis beadllitasok) lehet&ségnél kattintson a Change Password
(Jelsz6 megvaltoztatasa) lehetGségre.

e Adja meg a régi jelszot, valamint az Uj jelszot kétszer. A jelszénak 6—-14 karakter hosszunak
kell lennie és csak a—z, A—Z betliket, 0-9 koz6tti szamokat és a ,,-” (kot6jel), valamint az ,,_"
(aldhuzas) karaktereket tartalmazhatja.

e Kattintson a Change Password (Jelsz6 megvaltoztatasa) lehet6ségre.

10.4. megjegyzés: Ha az Uj jelszot késSbb elfelejtenék, akkor a DRC-300 9.2. megjegyzésben
szerepld utasitasok szerint elvégzett visszadllitdssal a gyari alapértelmezett jelszé (i-STAT)
ideiglenesen visszadllithaté. Ugyeljen azonban arra, hogy ezzel a Downloader letltS belsé
beallitasai is vissza fognak allni alaphelyzetbe.

11. A ,Current Settings” (Aktualis beallitasok) lehetGségnél kattintson a Configure (Konfiguralas)
lehet&ségre. Megjelenik a Configure Communication Settings (Kommunikacids beallitasok
konfiguralasa) oldal.

/2 Abbott Point of Care Inc. i-STAT - Windows Internet Explorer £ 5]

=% )x] [ I=E

-
i-STAT ®
Configure Communication Settings

ch MAC Address: -a2-6d-00-00-03

Password

i-STAT Downloader/Recharger Network Settings

Logout

E:
Wil

Data Manager IP Address

1ta Manager 1> Adiress
Data Manager Port Ny

L] |

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

@ intermet Va -] Wo -

12. Adja meg a kovetkezé helyspecifikus informaciokat a DRC-300 szamara:

e A DRC-300 IP-cime.

Alhalézati maszk.

Alapértelmezett atjarocim.

Az adatkezel6 IP-cime.
e Az adatkezel6 portszama (alapértelmezett 6004).

12.1. megjegyzés: ElGszor konfiguralni kell a ,,Data Manager IP Address” (Adatkezel6 IP-cime) elemet,
majd az ,,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (i-STAT let61té/ujratolté haldzati bedllitasai)
beallitasokat, hogy fennmaradjon a kapcsolat a DRC-300-zal és megtorténjen a konfiguracio.
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13. Gorgessen le a ,,Data Manager IP Address” (Adatkezel6 IP-cime) részhez, adja meg a DRC-300
adatkezel§ IP-cimét és az adatkezel6 portszamat (az alapértelmezett érték 6004), majd kattintson az
Update Settings (Beallitasok frissitése) lehet&ségre.

Data Manager |IP Address

Upcte Sergy

13.1. megjegyzés: A ,Data Manager IP Address” (Adatkezel6 IP-cime) azon szamitogép IP-cime,
ahol az i-STAT/DE szoftver telepitésre kerilt.

14. Lépjen vissza a ,,Current Settings” (Aktualis beadllitdsok) képernyére, majd kattintson a Configure
(Konfiguralas) lehet6ségre.

15. Gorgessen az ,,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (i-STAT letdlt6/djratoltd haldzati
bedllitasai) részhez és vélassza ki a konfiguralni kivant DRC-300 IP-cimének megfelel6 cimtipust:

-8 TAT Downloader/Recharger Netwark Settings

[ a

16. Statikus IP-cim konfiguralasahoz folytassa a 16A pont Utmutatasaival. DCHP konfiguralasahoz lépjen a
16B pontra.

16.1. megjegyzés: Statikus IP-cimre akkor van sziikség, ha letoltési helyszinekkel végzi a
hordozhaté eszkoéz testreszabasat.

16A.Ha a DRC-300-at statikus IP-cimmel kivanja konfiguralni, akkor az Address Type (Cim tipusa)
legordiilé meniibdl valassza ki a ,,Static IP” (Statikus IP) lehetGséget, majd adja meg a DRC-300
IP-cimét, az alhaldzati maszkot és az alapértelmezett atjarot és kattintson az Update Settings
(Beallitasok frissitése) lehetGségre.

16B.Ha a ,,DHCP” kiszolgdalot szeretné hasznalni, akkor az Address Type (Cim tipusa) legordiilé
meniibdl valassza ki a ,,DHCP” lehetGséget, majd kattintson az Update Settings (Beallitasok
frissitése) lehetGségre.

Ha készen van, a kdvetkezd képerny6 jelenik meg.

Windows Internet Cxplorer

RIEINE] I

i-STAT ®

IP Address Change

T - Poin Of Care -STAT

The IP Address of this device is about to change, m; this
tew scconds then load the configuration page at the newly as

e inaccessible af the current address Please wait 2

e sy be determined using Windows "My Network Places” (f UPOP support is enabled) or using te

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

@ et Ta | Wewa -
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17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Art: 714368-18F

Ha tovabbi DRC-300-akat is konfiguralni kell, akkor csatlakoztassa a kovetkez6 DRC-300-at a szamitégéphez,
helyezze dram ald a DRC-300-at, és ismételje meg a 9-16. lépéseket. Ellenkezd esetben folytassa a
18. [épéssel a szamitogép haldzati konfiguracidjanak visszaallitdsahoz.

Huzza ki az ethernet kdbelt a DRC-300-bdl és csatlakoztassa a halézathoz.

Windows 10: A szamitégépen kattintson a Start -> Settings (Beallitdsok) -> Network and Internet
(Haloézat és internet) - Change Adapter Options (Adapterbeallitasok médositasa) elemre.

Windows 11: A szamitégépen kattintson a Start - Settings (Géphaz) - Network and Internet
(Halozat és internet) - Advanced Network Settings (Specialis haldzati beallitasok) > More Network
Adapter Options (Hal6zati adapter tovabbi beallitasai) elemre.

Kattintson az ,,Ethernet” lehetGségre, majd vélassza ki a ,,Properties” (Tulajdonsagok) lehetGséget.

Jeldlje ki az ,Internet Protocol (TCP/IP)” kapcsolatot, majd kattintson a ,,Properties” (Tulajdonsagok)
gombra.

A General (Altaldnos) lapon allitsa vissza az Internet Protocol (TCP/IP) tulajdonsagait a 6. Iépésben
bemutatott haldzati beallitasok szerint.

Thiz connection uses the fallowing items:

.@QUS Packet Scheduler A
% iPasz Protocol [[EEE 802.1%]+2.3.1.9
gy nternet Pratocal [TCPAAP)

< >

Ellenérizze a tovabbi internetprotokoll(oka)t, amelyeknél az 5. Iépésben kivette a pipat.

A konfigurdlt DRC-300 adatkezel6hoz torténd, adatatviteli célu csatlakoztatasahoz kdvesse az
alabbi, Wiring the Downloader/Recharger (A let6lt6/Gjratoltd bekdtése) cimi fejezetben foglalt
Utmutatdsokat.
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A DRC-300 BEKOTESE ES CSATLAKOZTATASA A HALOZATI KOMMUNIKACIOHOZ

Az aldbbi abra bemutatja, hogyan csatlakoztathatja a hordozhaté nyomtatét a DRC-300-hoz, valamint a DRC-300-at a
halézathoz az adatkezel&vel valé kommunikacio céljabol. A sziikséges eszkdzok:

e Haldzati kabel.

e Nyomtatdinterfész-kabel.

e Tapellatas és tapkabel.

e Y elosztokabel (opcionalis).

e LAN-kabel sz(ir6 (Abbott L/N 06F23-63) — Kizardlag a vezeték nélkili modult (FCC-azonositd: P1405W,
firmware: 6.5.X.X/X.X) tartalmazd i-STAT 1 vezeték nélkili elemzével valé hasznélatra.

LetSlté/ujratolts

Tapegység és tapkabel

Halozati kabel

e
O 7 T §
@ Y elosztékabel
Nyomtatdinterfész-kabel —— —
b

i-STAT 1 nyomtaté

Megjegyzés: Ha a DRC-300-at konfiguraltdk és csatlakoztattdk az intézményi hdlézathoz, akkor a Microsoft Edge
vagy Google Chrome bongész6ben a DRC-300 konfiguralt IP-ciméhez navigalva a DRC-300 konfiguracids oldala
minden olyan szamitégépen megtekinthetd, amely ugyanahhoz a hdlézathoz csatlakozik.
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AZ i-STAT 1 DRC-300 KONFIGURALASA USB SOROS HASZNALATHOZ

A DRC-300 eszkozhoz hasznalatos, a Jammlite alkalmazasokhoz sziikséges USB illeszt6programok telepitéséhez
rendszergazdai jogosultsagu bejelentkezés sziikséges, Windows operacios rendszerl szamitégépen. A Windows 10 és a
Windows 11 automatikusan telepiti a szamitogéphez csatlakoztatott eszkdzok illesztéprogramjat.

Megjegyzés: az i-STAT/DE nem tdmogatja a kozvetlen soros hasznalatot.

Az aldbbi utasitdsok végrehajtdsahoz egy internethez csatlakozé szamitdgépre van sziikség, illetve
rendszergazdai jogosultsag kell a Windows frissitésekre vonatkozo értesitésekhez, illetve a frissitések
telepitéséhez.

1. Helyezze aram ald a DRC-300-at. A DRC-300-bdl érkez6 USB kabelt csatlakoztassa a szamitogéphez.

2. Varjon amig az ,USB Serial Converter” (USB soros atalakitd) illesztéprogram (FT232R USB UART)
telepitése befejez&dik. Ez eltarthat néhany percig.

3. Haa DRC-300 USB meghajté telepitése sikeres volt, akkor a szamitégép talcdjan megjelenhet a
,Device is Ready” (Az eszkoz készen all) lizenet.

4. Kattintson a Windows Start ikonra, irja be: , Eszkozkezel6”, majd kattintson a Device Manager
(EszkozkezelB) lehetGségre. Az 6sszes COM port megjelenitéséhez (ahogy az fent lathatd) bontsa ki a
,Ports (COM & LPT)” elemet. Az Gjonnan telepitett DRC-300 port neve ,,USB Serial Port” (USB soros
port).

=; Device Manager

File  Action View Help

mEE 2 A =EBa

+ - 4 DVD/CD-ROM drives -
+ =) Floppy disk corkrollers
¥ ﬁ Floppy disk drives
+-[2F Hurnan Interface Devices
+ =) IDE ATAJATAPT controllers
+| &g IEEE 1394 Bus host controllers
+- Keyboards
¥ _, Mice and other pointing devices
+ 19 Modems
¥ f§ Monitors
+-EE MNetwork adapters
#- [{ PCMCIA adapters
-1 5 Ports (COM&LPT)
ry Communications Port (COML)
5 ECP Printer Port (LPT1)
USE Serial Port (COMZ)
+ ﬂ Processors
+-, Sound, video and game contraollers

¢ Syskem devices
+ Universal Serial Bus controllers

¥

5. Az egér jobb gombjaval kattintson az ,,USB Serial Port” (USB soros port) eszkdzre, majd valassza a
Properties (Tulajdonsagok) lehet6séget. Megjelenik az ,,USB Serial Port Properties” (USB soros port
tulajdonsdgai) parbeszédablak. Valassza ki a Port Settings (Port bedllitasai) fllet.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General '_F'ortSettings Driver | Detais

(3 LISE Serial Part [COM3)

Device type: Portz ([CCM & LPT)
Marufacturer: FTDI
Location: ot LISE FA5T SERIAL ADAPTER
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6. Alegordilé meni segitségével allitsa a Bits per second (Bit/masodperc) paraméter értékét 38400-ra.
Az egyéb legordil6 meniknél meg kell hagyni az alapértelmezett értéket.

SB Serial Port (COM3) Properties

| General_; Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: 9600 _:J
~

4300
Diata kits; | 7200
9E00
~|14400
Baity: 119700

G7600

115200 -
128000 !
Flow contral: [None i |

Stop kits:

7. Kattintson az Advanced (Specialis) lehet&ségre. A legordilé meni segitségével véltoztassa meg
a portszamot a legalacsonyabb elérhet6 szdmra. Hatarozza meg az elérhetGséget az eszkozkezel6
meglévé COM portjainak attekintésével. Kattintson kétszer az OK gombra.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m_ ,1

8. Zarjon be minden Control Panel (Vezérl6pult) ablakot.
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A DRC-300 BEKOTESE ES CSATLAKOZTATASA AZ USB SOROS KOMMUNIKACIOHOZ

Megjegyzés: A sikeres adatatvitel érdekében a Jammlite alkalmazdsok telepitése vagy megnyitdsa el6tt az USB kdbellel
el6szor csatlakoztatni kell a DRC-300-at a szamitogéphez.

Az aldbbi dbra bemutatja, hogyan csatlakoztathatja a DRC-300-at USB kapcsolaton keresztiil ahhoz a szamitogéphez,
amelyen fut a Jammlite alkalmazas, a hordozhaté nyomtatét pedig kommunikacids célbdl a DRC-300-hoz. Az eszkdzok:

e USB kdbel.
e Nyomtatdinterfész-kabel.
e Tapellatas és tapkabel.

e Y elosztokabel (opcionalis).

Letolt6/djratoltd “

USB-kabel '

Tapegység és tapkabel

. I}
o~
P

Nyomtatodinterfész-kabel —

|

]

i-STAT 1 nyomtatd

Y-elosztékabel

(&

Szamitogép

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective
owners.
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AZ ANALIZATOR HIBAINAK ELHARITASA 11

Bevezetés Ha az analizator potencialis vagy valds problémat észlel a tesztciklus elinditdsa
el6tt vagy barmikor a tesztciklus alatt, megjelenik a min6ség-ellenérzé kéd, a
probléma tipusa és a kovetkez6 1épés. A kddszam hasznos lehet egy technikai
tdmogatd szakember szamdra, ha a probléma nem oldhaté meg. Ha a probléma
az ebben a részben leirt eljarasokkal nem oldhatdé meg, olvassa el a Hibaelhdritas
cimd fejezetben taldlhaté Tdmogatasi szolgaltatasok cim( részt.

Megjegyzés: Az eredmények és a minGség-ellenérzd tesztek hibaelharitasa a
kézikonyv emlitett részeiben talalhatd.

Megjegyzés: A kézikonyvben szerepl6 , Az analizdtor kédolt lizenetei” cimd
mUszaki kozlemény felsorolja a mindség-ellen6rzé kéddszamokat,
valamint tovabbi hibaelharitasi részleteket tartalmaz.

Vigyazat NE NYISSA KI AZ ANALIZATORT, vagy barmely mas i-STAT terméket, és ne végezzen
semmilyen jogosulatlan eljarast. Barmely i-STAT termék — beleértve az analizatort, az
elektronikus szimulatort, a nyomtatot és a kommunikacids eszkozt is —javitds vagy
problémamegoldas érdekében vald kinyitdsa hibds eredményeket eredményezhet.
Ha az ebben a kézikonyvben taldlhatd vagy az i-STAT tdmogatdsi szakembere altal
kért hibaelharitasi eljdrdsok nem oldjdk meg a problémat, a terméket javitds céljabdl
vissza kell kiildeni az i-STAT részére.

Sziikséges Szedje Gssze a tamogatasi szakember szamara a kdvetkezd relevans informaciokat:
informacio ] .
e A probléma leirdsa

e Mikor fordult el6 el6szor a probléma, és mit tettek eddig a probléma
megoldasa érdekében

e Az alkatrész(ek) sorozatszama

e A megjelenitett Gzenet és kddszam

e A probléma gyakorisdga

e Szoftververzid

e Kornyezeti feltételek

e Az utolso elektronikus szimulatoros teszt eredménye

e Elemfesziiltség az Analyzer Status (Analizator allapota) oldalrdl
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INDITASI UZENETEK

Attekintés

11-2

Ha az analizatort a be-/kikapcsolé gombbal bekapcsolja, az analizator 6nellenérzést
hajt végre. Ha a rendszer egy olyan, kozeljovSben kijavitando hibat érzékel, amely
nincs hatassal az eredményekre, figyelmeztetést jelenit meg. A kezel6 az 1-es gomb
megnyomasaval folytathatja a tesztelést. Ha az analizator Ugy lett beallitva, hogy a
fenti hibdk barmelyikének észlelése esetén letiltson, a tesztelés engedélyezéséhez
a hibat ki kell javitani, az analizatort pedig ki, majd vissza kell kapcsolni.

A kijelzén
lathato Gizenet

Electronic Simulator Test
Required (Elektronikus
szimulatoros teszt
szlikséges)

Az analizator gy

van beallitva, hogy
figyelmeztesse a kezel6t
az Utemezett szimuldtoros
teszt esedékességére.

Amint lehetséges, helyezze
be a kilsé elektronikus
szimulatort.

Stored Memory Low (A
tarolt meméoria szintje
alacsony)

|//

A ,Stored Memory Ful
(A tarolt memoria megtelt)
lzenet megjelenéséig

50 el nem kildott
teszteredményhez van
elegendd memoriahely.

Tegye az analizétort egy
Downloader letoltébe.

Stored Memory Full (A
tarolt memaoria megtelt)

Az analizator ugy

van beallitva, hogy
figyelmeztesse a kezel6t,
ha a memoria az el nem
kialdott teszteredmények
szamara megtelt. Ha
kezel6 nem tovabbitja

a teszteredményeket

az apoldhelyi kézponti
munkaallomasra, az
analizator a testreszabott
bedllitasaitol fliggben vagy
ledllitja a tovabbi tesztelést,
vagy felllirja a legrégebbi
rekordokat.

Tegye az analizétort egy
Downloader letoltébe.

Upload Required
(Feltoltés szikséges)

Az analizator ugy van
beallitva, hogy figyelmeztesse
a kezel6t, ha az Utemezés
szerint a teszteredmények
Central Data Station kozponti
adatdllomasra valo kildése
id6szerd.

Tegye az analizdtort egy
Downloader letoltébe.

Battery Low (Az elem
toltési szintje alacsony)

Az elem feszlltsége 7,4 V
ala esett. Az energia még
néhany kazetta tesztelésére
elegendd, és a megjelenitett
szam elsésorban a
hasznalatban Iévé kazettak
tipusatol fugg. llyenkor

az eredményoldalon egy
villogd elem ikon jelenik
meg, a Test Menu (Teszt
ment) és az Administration
Menu (Adminisztracié
menu) képernygjén.

Cserélje ki az eldobhato
liiumelemeket vagy toltse fel
az Ujratolthetd elemeket.

Software Expires
(A szoftver lejar)

Az Gizenet 15 nappal a
szoftver lejdrati ddtuma

DDMMMYY (NNHHHEE)

el6tt jelenik meg.

Frissitse az analizatort a
lejarati datum el6tt.

Art:
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A TESZTCIKLUS UZENETEI ES MINOSEG-ELLENORZO KODOK

Attekintés

Kornyezeti
feltételek

Rev. Date: 18-Mar-2024

A kijelzén

lathato tzenet

Date Invalid, Check Clock
(Ervénytelen datum,
ellendrizze az 6rat)

Az analizator nem
engedélyez a CLEW
szoftver hat honapos
élettartamanal korabbi
vagy régebbi datumot.

Ha a tesztciklus soran az analizator problémat észlel, a ciklus leall, és egy lizenet
azonositja a problémat, és jelzi a kovetkezs 1épést. Ha a hiba miatt a tesztelés nem
folytathatd, a tesztelés engedélyezéséhez a hibat ki kell javitani, az analizatort pedig
ki, majd vissza kell kapcsolni.

A kovetkez6 lGzenetek rendszerint az analizator kdrnyezetére vagy allapotara utald
korilményt jeleznek. Ezek altaldban artalmatlan kérilmények, és a problémas
helyzet javitasaval megszlinnek.

A Test Menu (Teszt menu)
megnyitasahoz nyomja meg
egyszer a Menu gombot,
majd az Administration
Menu (Adminisztracié meni)
megnyitasahoz még egyszer.
A Set Clock (Ora beallitasa)
képernyé megnyitasahoz
nyomja meg az 5-6s gombot,
majd javitsa ki a datumot.

Dead Batteries, Replace
Batteries (Lemerlt
elemek, cserélje ki az
elemeket)

Nincs az elemben elegend
aram a tesztciklus
befejezéséhez.

Cserélje ki az eldobhato
liiumelemeket vagy toltse fel
az Ujratolthetd elemeket.

Temperature Out of
Range, Check Status
Page (H6mérséklet
a tartomanyon
kivul, ellenérizze az
allapotjelzé oldalt)

A tesztciklus inditasa el6tt
az analizdtor megméri a
hémérsékletet.

EllenGrizze az Administration
Menu (Adminisztracid
meni) menlbdl elérhetd
Analyzer Status (Analizator
allapota) képernyén

kijelzett h6mérsékletet.

Ha a hémérséklet az lizemi
tartomany alatt van, menjen
melegebb teriletre. Ha

a hémérséklet az Gzemi
tartomany felett van, menjen
hidegebb teriletre. Hagyjon
id6t arra, hogy az analizator
bealljon az Uj h6mérsékletre.
Rendszeresen ellendrizze az
Analyzer Status (Analizator
allapota) képerny6t.

Expired Software,
Update Required

(Lejart szoftver, frissités
szUkséges)

A szoftver meghibasodott
vagy lejart.

A termékfrissités minden
egyes szoftverfrissités
esetén tartalmazza a
lejarati datumot.

Ellendrizze, hogy helyes-e

a ddtum az analizatorban.
Cserélje le a szoftvert, ha

lejart. Frissitse a szoftvert még
egyszer, ha még nem jart le.

Ha az Gzenet ismét megjelenik,
tekintse meg a tdmogatasi
szolgaltatdsok ezen szakaszanak
végén talalhatd informaciokat.

Analyzer Interrupted,
Use Another Cartridge
(Az analizator
munkamenete
megszakadt, hasznaljon
masik kazettat)

Az analizator azt észlelte,
hogy az utolso kazettaciklus
nem fejez6dott be.

Ez akkor fordulhat el6 a

még kazettdval betoltott
analizatorral, ha az elemek
fesziltsége alacsony, ha az
analizatorbal kivették kdzben
az elemeket, vagy rossz volt
az elemek érintkezése.

Ellendrizze, hogy az
elemcsomag megfelel6en
van-e behelyezve. Kapcsolja be
az analizatort, és ellendrizze

az alacsony elemtoltottségre
vonatkozd Low Battery (Elem
toltottsége alacsony) lizenetet;
szlikség esetén cserélje ki vagy
toltse fel az elemet.

Art: 714381-18D
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Hiba a Az aldbbi korilmények altaldban azt jelzik, hogy a kazetta vagy a kazettdban lezajld

kazettaban vagy folyadékmozgds valamilyen mddon hibds allapotot eredményezett. Ezek a hibak a

folyadékmozgasban kezeldvel vagy a mintaval is kapcsolatosak lehetnek. A legtobb esetben Uj kazettat
kell haszndlni. Tartds hiba esetén, kiilonosen ha az csak egyetlen analizatornal
jelentkezik, el6fordulhat, hogy a hiba az analizatorban keresendé.

A kijelz6n

lathato lizenet

Cartridge Error, Use
Another Cartridge

(Kazettahiba, hasznaljon
masik kazettat)

Ezeket a kddokat szamos ok
eredményezheti, beleértve
a mintaval, a felhasznaldkkal,
a kazettakkal vagy az
analizatorokkal kapcsolatos
problémakat. Az egyszeri
vagy szérvanyos hibak
valdszinlileg egy adott
mintaval (zavaro tényez6),
hibas kazettaval vagy egy
felhasznald altal kivaltott
helyzettel kapcsolatosak,
példaul a felhasznald
megérintette a kazetta
érintkezéit, megnyomta

a kazetta kozepét, vagy
buborékok vannak a
mintaban (,,habos” mintak).

Hasznaljon masik kazettat.

Ha ugyanazon kéd tobb mint
kétszer megismétlédik, a
hiba az analizatorban lehet.
Hasznaljon masik analizdtort,
ha van.

Cartridge Preburst, Use
Another Cartridge

(A kazetta el6z6leg
kirepedt, hasznaljon
masik kazettat)

Ez a kéd azt jelzi, hogy

az analizator tulsagosan
koran észlelt folyadékot az
érzékelGin. Lehetséges okok:

e Akazettak megfagyhattak.

e A kalibralécsomagot,
amennyiben van,
a kezel6 a kazetta
kozepének tul erésen
torténé megnyomasaval
valdszin(leg
kilyukaszthatta.

Probalja Ujra masik kazettaval.

Ellendrizze, hogy nem
fagytak-e meg a kazettak.

Unable to Position
Sample, Use Another
Cartridge

(Nem lehet elhelyezni a
mintat, hasznaljon masik
kazettat)

Az analizator nem észlelte
a minta mozgasat az
érzékelSk kozott. Ennek oka
a kovetkez6 lehet:

e a kazetta bepattinthatd
fedele nincs lezarva.

e a mintaban lévé alvadas
megakadalyozza a minta
mozgasat.

¢ hibas kazetta.

Hasznaljon masik kazettat.

Sample Positioned Short
of Fill Mark, Use Another
Cartridge

(A minta a toltési jel alatt
van, hasznaljon masik
kazettat)

A kazettdt nem toltotték fel
eléggé.

A mintanak el kell érnie a
toltési jelet. Probalja Ujra
masik kazettaval.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark, Use
Another Cartridge

(A minta a toltési jel folott
van, hasznaljon masik
kazettat)

A kazettat tultoltotték.

A minta a toltési jel folé ért.
Probalja Ujra masik kazettaval.
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Hiba a

kazettaban vagy
folyadékmozgasban
(folytatas)

Elektromos vagy
mechanikai hibak

Rev. Date: 18-Mar-2024

A kijelzon

lathato Gizenet

Insufficient Sample, Use
Another Cartridge

(Elégtelen minta, hasznaljon
masik kazettat)

Ennek legvaldszintibb

oka az, hogy nincs kell§
mennyiségli minta a kazetta
mintatregében, de a mintaban
levé buborékok is okozhatjak.

Probalja Ujra masik kazettaval.

Cartridge Not Inserted
Properly, Reinsert Cartridge

(A kazetta nincs megfelel6en
behelyezve, tegye be Ujra a
kazettat)

Ez a kod azt jelzi, hogy
a kazetta vagy kulsé
elektronikus szimulator
esetleg nincs teljesen
bedugva.

Helyezze be Ujra a kazettdt vagy
elektronikus szimulatort. Ha a
probléma tovabbra is jelentkezik, és
a felhaszndld biztos benne, hogy a
kazetta vagy szimulator megfelelGen
van behelyezve, el6fordulhat, hogy

a hiba a mlszerben van. Lépjen
kapcsolatba a tdmogatasi szolgalattal.

Test Cancelled by Operator
(A tesztet a kezel6 torolte)

Egy kotelezGen lereagalando
utasitasra nem érkezett
reakcié az analizator
varakozasi idején beldl.

Nincs szikség semmilyen
beavatkozdasra. Ha egy konkrét
kezel&nél sok megszakitott teszt
fordul el6, el6fordulhat, hogy a
kezel6nek képzésre van sziksége.

A kovetkez6 korilmények az analizdtor elektronikus vagy mechanikai hibaival

kapcsolatosak.

A kijelzén

lathato Gizenet

Analyzer Error, Use
Electronic Simulator

(Analizator hiba, hasznaljon
elektronikus szimulatort)

Ezekbdl a hibdkbdl az
analizator rendszerint
helyredll az elektronikus
szimulator futtatdsa utan.
Ez a hiba akkor fordulhat
el6, ha a kazetta vagy az
elektronikus szimulator
,ferdén” lett behelyezve.

A kazettdt vagy szimulatort egyenesen
tolja be a kazettanyilasba. Ez a

hiba olyankor is el6fordulhat, ha az
elektronikus szimulator meghibasodott
(leejtették?). Probalja Ujra masik
szimuldtorral. Ha az analizator megfelel
az elektronikus szimulator tesztjén,
haszndlja tovabb. Ha nem, vagy a
min&ség-ellenérzd kod Ujra jelentkezik,
az analizatort javitani kell.

Analyzer Error, See Manual

(Analizatorhiba, lasd a
kézikonyvet)

Ezek olyan mechanikai
vagy elektronikus hibak,
melyekbdl az analizator
nem feltétlentl all helyre.

Hasznaljon kétszer kilsé elektronikus
szimulatort, és hasznaljon egy minta-
vagy kontrolloldattal ellatott kazettat.
Ha hiba |ép fel, |épjen kapcsolatba

a Tamogato szolgalattal. Ha nem,
hasznalja tovabb az analizatort.

Cartridge Type Not
Recognized (A kazettatipust
nem ismeri fel a rendszer)
/ Use Another Cartridge
(Hasznaljon masik kazettat)

Ezt a helyzetet a kdvetkez6k
okozhatjak:

¢ Az Analyzer (analizator)
nem tudta azonositani

a kazettat vagy a
szimulatort

A kazettateszt
végrehajtasa soran
behelyeztek egy
elektronikus szimulatort
Az elektronikus
szimulatoros teszt
végrehajtasa soran
behelveztek egy kazettdt

Helyezze be a megfelel§ kazettat vagy
szimulatort a teszthez.

Ha az tzenet a megfelel kazetta
vagy szimulator behelyezését
kovet6en is megjelenik, forduljon az
i-STAT miszaki szolgélathoz vagy a
tdmogato szolgélat szakemberéhez,
mert lehetséges, hogy az analizator
javitasra szorul.

Internal Simulator Failure
(Hiba a belsé szimulatorral)

Ez a hiba akkor fordulhat
el6, ha a hordozhato
eszkoz érintkez6tdi rosszul
érintkeznek a kazetta
érintkezéparnajaval.

Lockout Enabled (Kizaras
engedélyezve): Azonnal futtassa Ujra

a kazettat ugyanabban a hordozhaté
eszkdzben. Ha a szimulatoros teszt
ismét sikertelen, futtassa Ujra a kazettat
egy masik hordozhaté eszkdzben. Ne
feledje, hogy a kazettat nem szabad
futtatni, ha a feltoltése utan tobb mint
harom perc telt el. Ellendrizze a hibds
hordozhatd eszkozt kiilsé elektronikus
szimulator segitségével.

Lockout Not Enabled (Kizaras nincs
engedélyezve): Azonnal futtassa Ujra

a kazettat egy masik hordozhato
eszkdzben. Ne feledje, hogy a kazettat
nem szabad futtatni, ha a feltoltése utan
t6bb mint harom perc telt el. Ellendrizze
a hibas hordozhatd eszkozt kiilsé

elektronikus szimulator segitségével.

Art: 714381-18D
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Nincs kijelzés

»,Cartridge Locked”
(Kazetta zarolva) —
a kazetta nem
vehetd ki

11-6

Tapasztalt jelenség ‘ Lehetséges ok

A kijelz6 annak ellenére
Ures marad, hogy egy
kazetta megfelel6en

be lett helyezve, vagy

a Be/Ki gomb meg lett
nyomva.

Az elemek lemerdltek.

A billenty(zet nem valaszol.
A belsé inditdkapcsold
megsérilt.

Lépés

Cserélje ki vagy toltse fel az
elemeket. Ha ez nem oldja
meg a problémat, telepitse
Ujra a jelenlegi szoftvert az
analizatoron. Ha a probléma
ekkor sem sz(inik meg, kuldje
vissza az analizatort javitasra.

Ha az i-STAT 1 Downloader/
Recharger let6lts/
Ujratoltének az analizétor-
Ujratolts funkciodjat hasznalja,
gy6z6djon meg réla, hogy

a Downloader/Recharger
letolt6/Gjratoltd a kivant
modon mUikodik. Ha
problémat tapasztal, forduljon
a tdmogato szakemberhez,
és az analizator tovabbi
hasznalatdhoz hasznaljon
eldobhatd elemeket.

Tapasztalt jelenség

A tesztelési ciklus
befejezése utan az
analizator altaldban
visszaallitja magat,

és kiadja a kazettat.

Ha az analizator nem tud
visszaallni, a , Cartridge
Locked” (Kazetta zarolva)
Uzenet a képernyén
marad.

Lehetséges ok

Lemerilt elemek.
Mechanikai hiba.

Varjon, amig az analizator
kikapcsol, vagy kapcsolja ki az
analizatort. Ezutdn kapcsolja
be az analizatort. Ha az
analizator vissza tud allni,
kiadja a kazettat és eltdvolitja
a ,Cartridge Locked” (Kazetta
zérolva) Uzenetet. Ha nem
adja ki a kazettat, cserélje ki
vagy toltse fel az elemet,

és kapcsolja be az analizétort.

Ha a ,Cartridge Locked”
(Kazetta zarolva) tzenet
nem tdnik el, ne prébdlja
meg eltdvolitani a kazettat,
és forduljon a Tdmogatasi
szolgalathoz.
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Figyelmeztet6
lizenetek

A kijelz6n lathato

lizenet

Invalid Cart.

(Ervénytelen kazetta)

See Admin.

(Lasd: Adminisztrator)

Lehetséges ok

Az analiton végzett
mdvelet vagy a
referenciatartomany
hatarértéke (i-STAT/DE
hasznalataval beallitva)
az analit mérési
tartomanyan kivil esik a
vizsgalt kazetta esetében.

Gy6z6djon meg rola,

hogy az analit(ok)ra
vonatkozd mveleti és
referenciatartomany-
hatarértékek az analizator
mérési tartomanyan beluli
értékekhez vannak igazitva
a vizsgalt kazetta/kazettak
esetében.

Lasd az i-STAT/DE felhaszndldi
kézikbnyv Referencia- és
mliveleti tartomdnyok
testreszabdsa cim( részét.

Nem tamogatott kazettardl
lett beolvasva vonalkdd

Olvassa be a vonalkddot egy
olyan tamogatott kazettardl,
amely tartalmazza a vizsgalat
elvégzéséhez szlikséges
analitokat.

Lot Expired
(Lejart tétel)

A vizsgalt kazettatétel
lejart.

Ellendrizze a lejarati
datumot, és ismételje meg a
tesztet egy még nem lejart
kazettatétellel.

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

respective owners.
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Abbott

Az Analizator Kédolt Uzenetei

Az i-STAT analizator a bekapcsolasatél a kikapcsoldsaig tobbféle mindség-ellenbrzést végez. Ha barmelyik
mindség-ellenbrzés hibat jelez, az analizator ledllitja a tesztelési ciklust és megjeleniti a hiba ,okat”, egy
»intézkedésre” vonatkozod lizenetet, és egy kddot.

Az okra vonatkoz6 lizenet:

Ez az Gzenet a min&ség-ellendrzés sikertelenségének valdszinl okat ismerteti. Példaul ha az analizator
tultoltott kazettdt észlel, a kovetkezd Gzenet jelenik meg: ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark” (A minta
a toltési jel folott van).

Az intézkedésre vonatkozd lizenet:

Ez az Gzenet a megfelel6 intézkedést jelzi. Példaul ha valdszind, hogy az analizator kdvetkezé
hasznalatakor is hibat fog jelezni a minGség-ellen6rzés, a ,Use Electronic Simulator” (Haszndljon
elektronikus szimuldtort) utasitas jelenik meg. Ha a probléma egy kezel6vel vagy kazettaval kapcsolatos, a
,Use Another Cartridge” (Haszndljon masik kazettat) lGizenet jelenik meg.

Az ok kodja:

Ez egy, a sikertelen mindség-ellen6rzéshez tarsitott szamkdd. Mivel egyetlen oklizenethez tébb kod
is tartozhat, ezt nagyon fontos megadni, amikor a helyi tamogaté szervezethez fordul segitségért. Az
analizdtor a kédokat a teszttel kapcsolatos egyéb adatokkal egylitt a memoaridjaban tarolja, majd a
kdzponti adatallomasra tovdbbitja Gket. A kddok listdja megtekinthet6 és kinyomtathato.

Az 1-15-6s és a 95-0s kod rendszerint az analizator kérnyezetére vagy dllapotdra utalo kériilményt
jelez. Ezek dltaldban drtalmatlan kériilmények, és a kbvetkezd kazetta vagy az elektronikus szimulator
behelyezésével, illetve a problémads helyzet javitdsdaval megsziinnek.

Kéd Ok/intézkedés Magvarazat
szama A kijelzén lathato lizenet gy
1 Dead Batteries (Lemeriilt Nincs az elemben elegendd aram a tesztciklus
elemek) / Replace Batteries befejezéséhez. Cserélje ki az analizatorban az
(Cserélje ki az elemeket) eldobhatd litium-elemeket vagy toltse fel az

Ujratolthetd elemeket.

Ha ez a kdd gyakran jelentkezik, és eldobhatd elemeket
hasznal az i-STAT 1 analizatorral, fontolja meg az

i-STAT 1 analizatorhoz rendelkezésre all6 Ujratolthetd
elemek beszerzését.

Abbott Point of Care Inc. ¢ 100 & 200 Abbott Park Road e Abbott Park, IL 60064 e USA
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Kod
szama

Ok/intézkedés

A kijelz6n lathatd lizenet

\ETAETEYE L

2 Temperature Out of Az analizator azt észlelte, hogy a h6mérséklet az
Range (H6mérséklet a Uzemi tartomdanyon kivil van. Vigye az analizatort
tartomanyon kiviil) / olyan helyre, ahol a h6mérséklet a folyamatban levd
Check Status Page ellen6rzésnek megfelel§ hatarokon belil van, majd
(Ellenérizze az allapotjelzd varjon, amig az analizator felveszi az Uj helyiség-
oldalt) hémérsékletet. Ellendrizze az analizator allapotjelz8

oldalan kijelzett h6mérsékletet.

4,8 Analyzer Interrupted (Az Az analizator azt észlelte, hogy az utolsé tesztelési ciklus
analizator munkamenete nem fejez6dott be. Ez olyankor fordulhat el6, ha az
megszakadt) / Use Another analizatorbdl a kazettdk behelyezett dllapotaban kiveszik
Cartridge (Hasznaljon masik az elemeket, illetve ha a kazettak behelyezett allapotaban
kazettat) az elemekkel érintkezési hiba 1ép fel. A tul révid elemek

nem érintkeznek megfelelGen. Ellenérizze, hogy az
elemek megfelel6en vannak-e betéve az analizatorba, és
a helylikdn vannak-e; ellendrizze az elemek fesziiltségét
az analizator allapotjelzd oldalan, és ha kevés fesziiltséget
adnak, cserélje ki Gket. MEGJEGYZES: A betegekre
vonatkozd eredmények kozil csak az e kdd megjelenése
el6ttiek tekintenddk érvényesnek.

11 Date Invalid (Ervénytelen Ha a valds idejl oran lathaté datum korabbi, mint az
datum) / Check Clock on alkalmazas szoftverébe beprogramozott kiadasi datum,
Status Page (EllenGrizze az a berendezés 11-es kddot jelenit meg. Ellendrizze a
Orat az allapotjelz6 oldalon) valés idejl 6ran a ddtumot.

A berendezés a koagulacids teszt elején ellenérzi, hogy
pontos-e az dra. Ha az éra nem pontos, 11-es kédot
jelenit meg.

12 Expired Software Update A standardizalo szoftver (CLEW) lejart. Toltson le egy
Required (Lejart szoftver, érvényes CLEW szoftvert.
frissités sziikséges) / See Az analizator valds idejii 6rajan szereplé datum a CLEW
Manual (Lasd a kézikonyvet) | g oftver lejarati datumanal késdbbi. Ellendrizze, és

szlikség esetén dllitsa be a valds idejl 6ran a datumot.

13 Invalid CLEW Update A standardizalé szoftver (CLEW) megsérilt vagy nem
Required (Ervénytelen kompatibilis az alkalmazas szoftverével (JAMS), vagy
CLEW szoftver, frissités nincs CLEW szoftver az analizatoron. Toltson le egy
sziikséges) / See Manual érvényes CLEW szoftvert.

(Lasd a kézikonyvet) Ha ez a hiba a szoftverfrissités utan torténik, és az
adatkezel6ben be van kapcsolva a személyre szabd
alkalmazas, valtoztassa meg a beallitasi profilban a
CLEW verzidjat a legujabb verzidra, majd Ujra kildje at
a profilt az analizatorra.

14 Analyzer Error A bedllitasi profil megsériilt. Toltse le az analizatort az
(Analizatorhiba) / See adatkezel6be. Ha a 14-es kdd Ujra jelentkezik, kérjen
Manual (Lasd a kézikdnyvet) segitséget a helyi tAmogato szervezettdl.

15 Barcode Does Not Match A vonalkdd alapjan azonositott kazetta nem egyezik
Cartridge Type a behelyezett kazettaval. A felhaszndlo futtasson
(A vonalkéd nem megfelel6 masik kazettat, Ggyelve arra, hogy a vonalkddot az
a kazetta tipusahoz) analizadtoron épp futtatott adott tipusu kazettardl

olvassa be.
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Kod Ok/intézkedés Magvarszat
szadma A kijelz6n lathatd lizenet 3

95 Test Cancelled by Operator Ez az Gzenet akkor jelenik meg az i-STAT 1 analizator
(A tesztet a kezel6 torolte) eltarolt teszteredményei kozott, ha az analizator

kikapcsol, miel6tt bevitték volna a kételezé
informacidkat.

A kovetkezé kodok a kazettdaval vagy a kazettan beliili folyadékaramldssal kapcsolatosak. Ezek az
dllapotok a kezelével vagy a mintdval is kapcsolatosak lehetnek. A legtébb esetben uj kazettdt kell
haszndlni. Tartos hiba esetén, kiilonésen ha az csak egyetlen analizatorndl jelentkezik, elé6fordulhat,
hogy a hiba az analizatorban keresendé.

Kod Ok/intézkedés Magvarazat
szama A kijelz6n lathato lizenet 3
17-19 No Clot Detected (Nincs A koagulacids tesztciklus sordn a berendezés nem
érzékelt alvadas) / See érzékelt alvadast. Futtasson masik kazettat. Ha a kdd

Manual (Lasd a kézikonyvet) Ujra megjelenik, futtassa a mintat mas modszerrel.

22,25 Cartridge Error Ezek a kodok csak koaguldcios kazettaknal
(Kazettahiba) / Use Another | jelentkeznek, ha a minta és a reagens nincs
Cartridge (Hasznaljon masik megfelel6en 6sszekeverve. Ezt okozhatja elégtelen
kazettat) mennyiségli vagy alvadt minta, illetve okozhatjak a
mintaban levé levegGbuborékok is.

24 Cartridge Error Az elektrolitkoncentracio ellenérzésére hasznalt
(Kazettahiba) / Use Another kalibralofolyadék elektromos ellenallasa (Rcal) kivdl
Cartridge (Hasznaljon masik esik a specifikaciéban szerepl6 értéken. Ez olyankor
kazettat) fordulhat el8, ha a kalibralécsomagot joval a teszt
el6tt felnyitottdk, igy annak a parolgds miatt megnétt
az elektrolitkoncentracidja.

Az Rcal értékét az elektrolitkoncentracié mellett

a hémérséklet, a konduktometrids érzékel6 folott
levé folyadékszakasz magassaga és szélessége

is befolyasolja. Az analizator a h6mérsékletet
figyelembe veszi, de a folyadékszakasz magassaga

és szélessége kazettatételenként eltéré lehet. Az
analizator programja ugy kompenzalja ezeket a
tételek kozotti kilonbségeket, hogy a legutdbbi
kazettafuttatasok Rcal értékeinek mozgdatlagat
hasznalja. [d6nként a két kazettatétel Rcal értékei
kozotti kiilonbség olyan nagy, hogy ez az Ujabb tétel
megkezdésekor az elsé néhdny kazettafuttatds soran
24-es kédot okoz. A mozgdatlag bedllasdval a 24-es
hibanak meg kell sz(innie. Ha azonban a 24-es kéd
3-nal tébb kazetta futtatdsa utan is megmarad minden
analizatoron, vegye fel a kapcsolatot a helyi tamogaté
szervezettel.
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Kéd
szama

Ok/intézkedés
A kijelzon lathato iizenet

Magyarazat

26 Cartridge Error Ez a hiba akkor fordul el8, ha hiba torténik a
(Kazettahiba) / Use koagulaciéspecifikus min&ség-ellenérzés soran: a
Another Cartridge szubsztrat tul korai aktivaldsa, abnormadlisan alacsony
(Hasznaljon masik kazettat) szubsztratszint vagy érvénytelen folyadékmozgas.
20, 27-29, Cartridge Error Ezek a hibdk kazettaval kapcsolatos problémadkat
32, 33, 40, (Kazettahiba) / Use Another azonositanak, példaul a kalibraléfolyadék tul koran, tul
41, 45, 87 Cartridge (Hasznaljon masik késén érkezik vagy egyaltalan nem jon, vagy zajosak
kazettat) a kalibraldjelek. A 20-as, 27-es, 41-es és 87-es kodot
okozhatja rossz érintkezés; ezt néha javitani lehet
az analizator tlinek keramia kondiciondldkazettaval
végzett kondiciondldsdval. Az adott kondiciondlasi
eljards leirasa e kozlemény végén taldlhato.
A 45-6s mindség-ellendrzési kdd gyakorisaga
noévekedhet, ha a kazettakat ugy futtatjak, hogy nincs
elég id6 arra, hogy a kazettak felvegyék a helyiség
hémérsékletét. A minGség-ellenbrzési kddok szamdanak
minimalizalasa érdekében vizsgdlja felll az i-STAT
kazettdk tarolasi korilményeit, és hagyjon elegend6
id6t arra, hogy a hitott kazettak felvegyék a helyiség
hémérsékletét.
42,43 Cartridge Error Ezek a kddok azt jelzik, hogy a konduktometrias
(Kazettahiba) / Use Another | érzékel6 (42-es kdd) vagy az amperometrias érzékeld
Cartridge (Hasznaljon masik (43-as kdéd) nem felel meg a specifikaciénak. Ennek
kazettat) oka lehet az el6z6leg megrepedt kalibralécsomag, a
kazetta szennyezett érintkez6parnai vagy az analizator
szennyezett érintkezéje.
79-81 Cartridge Error Ezeket a kddokat a hészondak és az analizator kozotti
(Kazettahiba) / Use Another rossz érintkezés, valamint a kazettaban a csipek
Cartridge (Hasznaljon masik hatuljanak fémbevonata valtja ki. Az okok: a csipek rossz
kazettat) fémbevonata, szennyez6dés a fémbevonaton, vagy az
analizator elhajlott, illetve tonkrement hGszondai.
21 Cartridge Preburst (A Ez a kdd azt jelzi, hogy az analizator tulsagosan kordn
kazetta el6z6leg kirepedt) / észlelt folyadékot az érzékelGin. Lehetséges okok:
Use Another Cartridge a kazettak helytelen kezelése (a kazetta kozepének
(Hasznaljon masik kazettat) megnyomaodasa), a kazettak rossz taroldsi koriilményei
(megfagyas), illetve hasznalt kazettak ujrafuttatdsa.
31,34,44 Unable to Position Sample Az analizdtor nem észlelt mintamozgast az
(Nem lehet elhelyezni érzékelGi kozott. Ennek oka lehet az, hogy alvadas
a mintat) / Use Another van a mintaban (kilondsen Gjszllotteknél), nem
Cartridge (Hasznaljon masik pattintottdk be fedelet a kazettdn vagy hibds a kazetta.
kazettat)
35,36 Sample Positioned Short of A kazettat nem toltotték fel eléggé. A mintanak el kell

Fill Mark (A minta a toltési

jel alatt van) / Use Another
Cartridge (Hasznaljon masik
kazettat)

érnie a toltési jelet. Prébalja ujra masik kazettaval.
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Ok/intézkedés M :
A kijelz8n Isthat6 iizenet e
30, 37 Sample Positioned Beyond A kazettat tultoltotték. A mintdt a toltési jel folé
Fill Mark (A minta a toltési toltotték. Prébalja Ujra masik kazettaval.
jel folott van) / Use Another
Cartridge (Hasznaljon masik
kazettat)
38, 39 Insufficient Sample Ennek legvaldsziniibb oka az, hogy nincs kell§
(Elégtelen minta) / mennyiségli minta a kazetta mintaliregében, de a
Use Another Cartridge mintdban levé buborékok is okozhatjak. Prébalja djra
(Hasznaljon masik kazettat) masik kazettdval, és lgyeljen rd, hogy legyen elegendd
minta a mintalregben.
46 Cartridge Error Az analizdtor nem észlelt mintamozgast az
(Kazettahiba) / Use Another érzékelGi kozott. Ennek oka lehet az, hogy alvadas
Cartridge (Hasznaljon masik van a mintaban (kilondsen ujsziilotteknél), nem
kazettat) pattintottdk be fedelet a kazettdn vagy hibds a kazetta.
47 Cartridge Not Inserted Ez a kdd azt jelzi, hogy a kazetta vagy elektronikus
Properly (A kazetta nincs szimulator esetleg nincs teljesen bedugva. Helyezze
megfeleléen behelyezve) / be Ujra a kazettat vagy elektronikus szimulatort. Ha
Reinsert Cartridge (Tegye be a probléma nem sz(inik meg, és a felhasznald biztos
Ujra a kazettat) benne, hogy a kazetta vagy szimulator megfelelGen
van behelyezve, el6fordulhat, hogy a hiba az
analizatorban van. Kérjen segitséget a helyi tamogaté
szervezettdl.
48 Analyzer Error Ez a kdd azt jelzi, hogy a kazetta vagy elektronikus
(Analizatorhiba) / See szimulator ,elferdiilhetett”, amikor bedugtak.
Manual (Lasd a kézikonyvet) Nyomja be a kazettat vagy szimuldtort egyenesen
a kazettanyilasba. Ha a probléma nem sz(inik meg,
és a felhaszndld biztos benne, hogy a kazetta vagy
szimulator megfelel6en van behelyezve, el6fordulhat,
hogy a hiba az analizatorban van. Kérjen segitséget a
helyi tdmogatd szervezettdl.
23,49 Poor Contact Detected A 23-as kddot az okozhatja, hogy rossz az érintkezés
(Rossz érintkezés észlelve) / az analizator érintkez6tUi és a kazettaérzékel6
See Manual (Lasd a érintkez6pdrnai kozott.
kézikonyvet)
A 49-as kédot az okozhatja, hogy rossz az érintkezés az
analizator érintkez6tdi és a kazetta azonositdcsipjének
érintkez6pdarnai kozott.
Ezek a minGség-ellenbrzési kodok néha
javithatdk az analizator érintkez6tlinek keramia
kondiciondldkazettaval végzett kondicionaldsaval.
A kondicionalasi eljaras leirdsa e kdozlemény végén
talalhato.
Megjegyzés: Ha nincs kerdmia kondiciondldkazettdja,
kérjen segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.
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A kovetkezo kériilmények az analizdator elektronikus vagy mechanikai hibdival kapcsolatosak.

Kod
szama

Ok/intézkedés

A kijelz6n lathato lzenet

Magyarazat

50

Analyzer Error
(Analizatorhiba) / Use
Electronic Simulator
(Hasznaljon elektronikus
szimulatort)

A motor tul messzire mozdult el. Szimulator
futtatdsdval ez a hiba nem feltétlenil érzékelhet6.
Futtassa le a szimulatort, és ha az analizator megfelel
a teszten, futtassa le a kazettat, és nézze meg, hogy
Ujra jelentkezik-e a kod. Ha nem, tovabb hasznalhatja
az analizatort. Ha a kdd Ujra jelentkezik, kérjen
segitséget a helyi tamogaté szervezettdl.

Ha i-STAT 1 analizdtoron tesztel immunprobas
kazettakat, ez a kod az i-STAT 1 analizator és a

kazetta kozotti rossz elektromos érintkezésre

utalhat. Ezen néha az analizator tlinek keramia
kondicionaldkazettaval torténd kondicionalasaval
lehet javitani. Az adott kondicionalasi eljaras leirdsa e
kozlemény végén talalhato.

Megjegyzés: Ha nincs keramia kondiciondaldkazettdja,
kérjen segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.

A 126-0s és 128-as kdd néha elektromos csatlakozasi
hibara is utalhat. Ha ezen 3 kdd (50-es, 126-0s és
128-as) rovid idén belll tobbszor is jelentkezik,
fontolja meg az analizator visszakildését javitasra
vagy cserére.

Az immunproébds kazettak futtatasakor a minta
buborékosoddsa bizonyos koértilmények kozott
szintén kivalthatja ezt a kddot.

51

Analyzer Error
(Analizatorhiba) / Use
Electronic Simulator
(Hasznaljon elektronikus
szimulatort)

A motor tul hosszu ideig mozgott. Futtasson
szimuldtort. Ha a hiba ACT kazetta futtatdsa kozben
tortént, futtasson egy kazettdt is. Ha a kdd nem
fordul el6 Ujra, haszndlja tovabb az analizatort.
Bizonyos koriilmények kozott az elem alacsony
toltottsége is ilyen hibat general az 1-es kod
helyett. Tegyen be feltoltott elemeket. Ha a kéd
Ujra jelentkezik, kérjen segitséget a helyi tdmogatd
szervezettdl.

52

Analyzer Error
(Analizatorhiba) / Use
Electronic Simulator
(Hasznaljon elektronikus
szimulatort)

A motor mozgds kozben ledllt. Futtasson szimulatort.
Ha a hiba ACT kazetta futtatasa kozben tortént,
futtasson egy kazettat is. Ha a kéd nem fordul el6
Ujra, hasznalja tovdbb az analizatort. Ha a kod Ujra
jelentkezik, kérjen segitséget a helyi tdmogatd
szervezettdl.

58-62

Analyzer Error
(Analizatorhiba) / Use
Electronic Simulator
(Hasznaljon elektronikus
szimulatort)

Ezekbdl a hibakbdl az analizator rendszerint helyredll.
Ezeket a hibakat az elektronikus szimulatorral lehet
észlelni. Ha az analizator megfelel az elektronikus
szimulator tesztjén, hasznalja tovabb. Ha nem,
ellendrizze az elemek fesziltségét és a szimulator
hibdjanak kizardsa érdekében tesztelje az analizatort
masik szimulatorral. Ha a kdd nem szlinik meg,
kérjen segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.
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Kéd Ok/intézkedés

. e a1z ‘e Magyarazat

szama A kijelz6n lathaté lizenet 8y
53, 55-57, Analyzer Error Ezek olyan mechanikai vagy elektronikus hibak,
63, 65-68, (Analizatorhiba) / melyekbdl az analizator nem feltétlenil tud helyreallni.
72-74, 82, s?e_ IYIanuaI (Lasd a A 82-es és 92-es kdd jellemz8en az analizator
83-85,86, | kezikdnyvet) nyomasatalakitdival kapcsolatos. Ha ezek a kédok
89-94, 96, nem sz(innek meg, kérjen segitséget a helyi
97 tamogato szervezettdl.

A 83-as és 84-es kdd az i-STAT 1 vezeték nélkdili
analizator hardverének hibajat jelzi. Ha ezek a
kdédok nem szlinnek meg, kérjen segitséget a helyi
tamogatd szervezettdl.

Az 55-6s min6ség-ellendrzési kod gyakrabban is
el6fordulhat, ha a kazettakat ugy futtatjak, hogy nincs
elég id6 arra, hogy a kazettdk felvegyék a helyiség
hémeérsékletét. A minGség-ellendrzési kddok szamanak
minimalizalasa érdekében vizsgalja fellil az i-STAT
kazettak tarolasi korilményeit, és hagyjon elegendé
id6t arra, hogy a h(itott kazettak felvegyék a helyiség
hémérsékletét.

Az 56-0s kod akkor jelentkezik, ha az analizator
zajt érzékel a termikus dramkorében. Ez a zaj
elektronikus interferencia eredménye lehet. Ha ez
a kod jelentkezik, az analizatort olyan helyre kell
athelyezni, ahol nincsenek a kozelben potencialis
interferenciaforrdsok. Ha a kéd az Uj helyen sem
sz(inik meg, kildje vissza az analizatort.

A 86-0s kod olyankor jelentkezhet, ha egy i-STAT
Analyzer tipusu analizatort i-STAT Downloader/
Recharger tipusu let6ltében/Ujratoltében megfelels
szell6ztetés nélkil tarolnak. Ezt a problémat
rendszerint meg lehet oldani ugy, hogy a letoltét/
Ujratolt6t nyitott, akadalyoktdl és kiils6 héforrasoktol
(példaul flitGegységek szell6z6nyildsa vagy mas
elektronikus berendezések) mentes helyre teszik. Ha a
kdd ujra eléfordul, vagy ha a 86-0s kdd letolté/djratoltd
nélkul jelentkezik egy i-STAT 1 analizatornal, kérjen
segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.

Mas kédok esetében futtassa kétszer az elektronikus
szimulatort, majd futtasson le egy kazettat

mintdval. Ha az analizdtor megfelel a szimuldtoros
ellenérzésen és a minta futtatasakor a berendezés
nem jelez minGség-ellenérzési hibat, hasznalja
tovabb az analizatort. Ha az analizator nem felel

meg a szimulatoros ellenérzésen, illetve a minta
futtatasakor a berendezés minGség-ellenérzési kddot
ir ki, kérjen segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.
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Ok/intézkedés

v 1. L . Magyarazat
A kijelzon lathato lizenet BY
69 Cartridge Type Not Ezt a helyzetet a kovetkez6k okozhatjak:
Recognizec! (A kazettatipust |,  A; Analyzer (analizétor) nem tudta azonositani a
nem ismeri fel a rendszer) / kazettat vagy a szimulatort

Use Another Cartridge

(Hasznaljon masik kazettat) e A kazettateszt végrehajtasa soran behelyeztek egy

elektronikus szimulatort

e Az elektronikus szimulatoros teszt végrehajtasa
soran behelyeztek egy kazettat

Helyezze be a megfelel6 kazettat vagy szimulatort a
teszthez.

Ha az lizenet a megfelel§ kazetta vagy szimulator
behelyezését kovetGen is megjelenik, forduljon az
i-STAT miszaki szolgalathoz vagy a tamogatd szolgalat
szakemberéhez, mert lehetséges, hogy az analizator
javitasra szorul.

A 120-138-as és 142-151-es kédok az immunoldgiai kazettaciklus kézben tértént hibdt jeleznek.
A legtobb esetben a kazetta elhaszndlodott, ezért uj kazettdt kell betenni.

Ok/intézkedés

Magyarazat

A kijelz6n lathatd lizenet

120-122, | Cartridge Error (Kazettahiba) / | Ezek a kddok a vizsgal6folyadék mozgasaval

124,125, | Use Another Cartridge kapcsolatos hibat jeleznek a kazettafuttatds soran.

133, 144, | (Hasznaljon masik kazettat) Prébalja Gjra masik kazettaval.

148

123 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A kazettafuttatds soran a mingség-ellen6rzés nem
Use Another Cartridge tudta ellendrizni, hogy van-e aktivimmunoldgiai
(Hasznaljon masik kazettat) reagens. Probalja Ujra masik kazettaval.

126 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A kazettafuttatas soran a mingség-ellenGrzés nem
Use Another Cartridge tudta ellendrizni a vizsgalofolyadék integritdsat.
(Hasznaljon masik kazettat) Azonban ez a kdd az i-STAT 1 analizator és a

kazetta kozotti rossz elektromos érintkezést is
jelezheti. Ezen néha az analizator tliinek kerdmia
kondiciondldkazettaval torténd kondicionalasaval
lehet javitani. Az adott kondiciondlasi eljaras leirdsa e
kozlemény végén talalhatod.

Megjegyzés: Ha nincs keramia kondiciondldkazettdja,
kérjen segitséget a helyi tamogatd szervezettdl.

Az 50-es és 128-as kdd néha az elektromos
csatlakozdssal is kapcsolatos lehet. Ha ezen 3 kéd
(50-es, 126-0s és 128-as) rovid idén bellil tobbszor is
el6fordul, fontolja meg az analizator visszakiildését

cserére.
127 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A berendezés nedves érzékel6t észlelt a minta kezdeti
Use Another Cartridge mozgasa el6tt. Lehetséges, hogy a kazetta tul van toltve
(Haszndljon masik kazettat) vagy hasznalt. Prébalja Ujra masik kazettaval.
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Ok/intézkedés Magvarazat
A kijelz6n lathaté iizenet 2
128,131, | Cartridge Error (Kazettahiba)/ | Ezek a kddok leggyakrabban rosszul megtoltott
132, 134, Use Another Cartridge immunprobas kazettaval, buborékok mintaban valé
135-138 (Haszndljon masik kazettat) jelenlétével, vagy a kazetta analizatorba valo hirtelen
behelyezésével kapcsolatosak.

Utmutaté a helyes feltoltéshez:

1. Engedjen ki (mindig) 1 cseppet az atvivé
eszkozbél, hogy a nem lathatd buborékok
tavozzanak a mintabal.

2. Nyomjon a kerek céliiregnél kissé nagyobb
I6gb cseppet.

3. Erintsen 1 cseppet (ne tobbet) a kerek
célireghez, hogy a kazetta beszivja a mintat.

4. Ellendrizze, hogy a minta térfogata egybeesik-e
a toltési jellel.

5. Zarja le a kazettat.

Utmutaté a kazetta behelyezéséhez:

1. Akazetta bezdrasa utan fogja meg a kazettat,
és késziljon fel a behelyezésre.

e Eredeti hivelykujjhely-kialakitas: fogja a
fedelet a hiivelyk- és mutatéujja kozé. A
fedélen bemélyedés talalhatd a hivelykujj
szamara.

e Nagy hiivelykujjhely-kialakitdsu kazetta: fogja
a kazettat a hlvelyk- és a mutatdujja kozé a
havelykujj-helyeknél.

2. Finoman csusztassa be a kazettat az
analizdtorba, a halk kattanasig.

129, 142, | Cartridge Error (Kazettahiba)/ | Az analizator azt érzékelte, hogy a vizsgaldfolyadék

143 Use Another Cartridge keveredett a mintdval. Prébalja Ujra masik kazettaval.
(Hasznaljon masik kazettat)

130 Cartridge Error (Kazettahiba) / | Az analizator levegSbuborékot észlelt a
Use Another Cartridge mintaszakaszban. Prébalja Ujra masik kazettdval.
(Hasznaljon masik kazettat)
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Kéd Ok/intézkedés M <7t
szama A kijelzén lathatd lizenet agyaraza
145 Cartridge Error (Kazettahiba) / | Az analizator nem észlelt folyadékérkezést a minta
Use Another Cartridge kezdeti benyomasakor. Ennek a kdvetkezd okai
(Hasznaljon masik kazettat) lehetnek:

e akazetta szivargasa.

e nem zarta be teljesen a kazettat. Miel6tt a
kazettat beteszi az analizatorba, ellendrizze,
hogy teljesen zarva van-e.

o alultoltott kazetta. Miutan egyetlen cseppet
hozzéérintett a célireghez, az immunprdobas
kazettdk a minta allandé sebességgel valé
felszivasaval automatikusan megtéltédnek.

A mintat hidba probalja meg fecskendezéssel
bejuttatni a kazettaba, illetve hidba tesz tobb
mintat a céliregbe, attél még a kazetta nem
fog gyorsabban megtelni. Varjon, amig a minta
eléri a toltési jelet, majd zarja le a kazettat.
146 Cartridge Error (Kazettahiba) / | Tultoltott kazetta. Ismételje meg a tesztet.
Use Another Cartridge
(Hasznaljon masik kazettat)
147 Analyzer Error Immunprébas kazetta futtatdsahoz az i-STAT 1
(Analizatorhiba) / See analizdtornak eleget kell tennie a kovetkezé feltételnek:
Manual (Lasd a kézikonyvet) M
e szerepelnie kell rajta az jelnek
149-151 Cartridge Error (Kazettahiba) / | Az analizétor atipikus, kazettabdl jové adatfolyamot
Use Another Cartridge érzékelt. Prébalja Ujra masik kazettaval.
(Hasznaljon masik kazettat) BNP esetében, ha teljes vérminta futtatdsakor a 150-es
kdd jelentkezik, ajanlatos a mintat centrifugalni és a
tesztet a kapott plazmdval megismételni.

A 165 és 175 kozotti kédok a koaguldcios kazettaciklus k6zben tértént hibdt jeleznek. A kazetta minden

esetben elhaszndlédott, ezért uj kazettat kell haszndlni.

Kod
szama

Ok/intézkedés
A kijelzon lathato iizenet

Magyarazat

165

Cartridge Error (Kazettahiba) /
Use Another Cartridge
(Hasznaljon masik kazettat)

Ez a kdd azt jelzi, hogy az analizator tulsagosan koran
észlelt folyadékot az érzékelGin. Lehetséges okok:

a felhaszndld hasznalt kazettat probal futtatni vagy

a kazettatasak kinyitasa el6tt nem varta meg, hogy

a kazetta felvegye a helyiség h6mérsékletét.

(A kazettatasak kinyitdsa el6tt a kilonallé kazettaknak
5 percig, mig a kazettakat tartalmazé dobozoknak

1 6rdig kell alIniuk a helyiség h6mérsékletén, hogy
akklimatizalddjanak.)

10
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Kéd Ok/intézkedés M .
szama A kijelz6n lathatd lizenet agyarazat

166 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A minta tul késén jutott el az érzékel6khoz. Ez azt
Use Another Cartridge jelezheti, hogy a kazetta alul volt t6ltve vagy buborék
(Hasznaljon masik kazettat) volt a mintdban. Prébalja Gjra masik kazettdval.

167 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A minta tul koran jutott el az érzékel6khoz. Ez azt
Use Another Cartridge jelezheti, hogy a kazetta tul volt téltve. Prébdlja Ujra
(Hasznaljon masik kazettat) masik kazettdval.

170 Cartridge Error (Kazettahiba) / | A tesztelési ciklus soran észlelt ellenallasérték tul
Use Another Cartridge magas volt. Prébalja Ujra masik kazettaval.
(Hasznaljon masik kazettat)

171-175 Cartridge Error (Kazettahiba) / | Az analizator buborékot észlelt az érzékel6kon vagy a
Use Another Cartridge kozellkben. Prébalja ujra masik kazettaval.
(Hasznaljon masik kazettat)

A kévetkezé kériilmények az elektronikus szimulatorral kapcsolatosak

Kéd | Magyarazat Mi a teendd?

Szamkod Lasd , Az analizdtor kddolt Gzenetei” Lasd ,,Az analizator kédolt Gizenetei” cimszd
cimsz6 alatt. alatt.

L A potenciometrids csatorna a Kérjen segitséget a helyi tdmogatd
hatarértékeken kivil van. Ez akkor szervezettdl.
fordulhat el6, ha az analizator
belsejében nedvesség gylilik 6ssze az
érintkez6tlikon, amikor az analizator
valtozo kornyezeti hémérsékletnek
van kitéve.

G Az amperometrias csatorna a Kérjen segitséget a helyi tdmogatd
hatarértékeken kivil van. Akkor szervezettdl.
fordulhat el6, ha a kiils6 szimulatort
nem egyenesen helyezik be.

R r A konduktometrids csatorna Kérjen segitséget a helyi tdmogatd
ellendllasanak értéke a szervezettdl.
hatarértékeken kivil van.

t Hdészondahiba. Kérjen segitséget a helyi tdmogatd

szervezettdl.

B A potenciometrids csatorna a Kérjen segitséget a helyi tdmogatd

hatarértékeken kivil van. szervezettdl.
MEGJEGYZES: Barmikor, ha olyan kédok jelennek meg ismételten, melyeket betanitassal nem lehet

megoldani vagy javitani, kérjen segitséget a helyi tdmogatd szervezettdl.

AZ i-STAT KERAMIA KONDICIONALOKAZETTA (CERAMIC CONDITIONING
CARTRIDGE, CCC) HASZNALATA AZ ANALIZATOR TUINEK KONDICIONALASAHOZ
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Lépés szama | Magyarazat

1. Futtasson kiilsé elektronikus Ha az analizator ugy van beallitva, hogy a belsé elektronikus
szimulatort. szimulator engedélyezve van, futtasson kiilsé elektronikus

szimulatort. A kiils6 elektronikus szimulator futtatasaval
biztosithatd, hogy a bels6 szimulatorciklus nem fut le a
tlkondicionalads folyamata sordn, ami a folyamat id6 el6tti
befejez6déséhez vezethetne.

2. Futtassa le kétszer a CCC kazettdt. | A CCC ciklust ugyanugy inditsa, ahogy a kiilsé elektronikus
szimulator ciklusat inditand. A berendezés a CCC kazettat
kllsé elektronikus szimuldtorként azonositja és a ciklus
végén megjeleniti a szimulator hibdja (vagyis rRGL) kodot. Ezt
a kddot hagyja figyelmen kivil, mivel ez normalis viselkedés.

3. Toltse ki a CCC kazetta hasznalati A naplé a CCC kazettaval kapott ,,Hematokrit esetén
naplojat. *** hibat és 23-as mingség-ellenGrzési kddot generald
analizatorok visszaallitdsara vonatkozé utasitasok” cim
Mdszaki kozlemény 3. oldaldn taldlhatd. A naplé kitoltésével
a felhaszndld nyilvantarthatja a CCC egységben pillanatnyilag
elhelyezked6 keramiacsikkal végrehajtott t(ikondicionald
ciklusok szamat. Sziikség esetén cserélje ki vagy forditsa el

a kerdmiacsikot, hogy a CCC kazettat kés6bb Ujra hasznalni
lehessen.

4. Kildje vissza az analizatort a
szervizbe.

© 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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MINGSEG-ELLENGRZES 12

ATTEKINTES

A gyarté min6ségbiztositasi rendszerének utasitasai (MQSI) olyan informaciok, amelyek az i STAT rendszer
sajatossagai alapjan a minGségi kovetelményeknek megfelel§ (pontos, helyes és megbizhatd) eredményekhez
szlikségesek.

Az MQSI alapjat az i-STAT rendszer harom legfontosabb technoldgiai jellemzéje adja:

1. Az egységben haszndlhatdé kazettak megfelel6 tarolds esetén stabilak.

2. Arendszer ugy lett kialakitva, hogy az analitikai folyamatra hatd barmilyen felhasznaléi beavatkozast
észleljen és jelezzen.

3. A hordozhatd leolvasé teljesitményét az automatizdlt min6ség-ellen6rzések és az eljarasi kontrollok
kombinacidja felligyeli az egyes tesztesemények sordn, kiegészitve az elektronikus mingség-ellenérzéssel.

A GYARTOI MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER ELOIRASAI

Naponta Mindennap, amikor haszndlja, ellenérizze a hordozhaté leolvasékat belsé vagy
végrehajtott kiilsg elektronikus szimulatorral.
minGség-

ellenérzés az
elektronikus
szimulatorral

Az Uij vagy cserél- Hasznalat el6tt a bels6 vagy kils6 elektronikus szimulatorral ellenérizze az Uj
het hordozhatd vagy lecserélt hordozhat¢ leolvasé miikodését.

Ie,olvasok eIIeno.r ) A belsé elektronikus szimuldtor az elsé haszndlatakor, majd ezt kévetéen 24 drdnként

2ése az elektroni- automatikusan aktivdlja az Uj vagy lecserélt hordozhatd eszkézt. A hordozhatd eszkéz

kus szimulatorral bedllithatd tgy, hogy emlékeztesse a kezelét a szimuldtorteszt (i-STAT 1 analizdtor)
elvégzésének idbszertiségére, vagy ugy, hogy automatikusan, a kivanalmak szerint
gyakrabban futtassa a szimuldtort (i-STAT 1 analizdtor).

Uj kazettaszallit- A széllitbedényben taldlhaté h6mérsékletmérd csikkal ellendrizze, hogy a széllitas
manyhoz mellé- soran a h6mérséklet megfeleld volt-e.

kelt h6mérsék-
letméro csikok
ellendrzése
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A kazettdk
megfelel6
taroldsanak
biztositasa

A hészonda
ellendrzésének
biztositasa

Képezze ki a
személyzetet

Frissitse a
szoftvert

12-2

e Gondoskodjon rdla, hogy a hiit6szekrény tarolasi hémérséklete 2—8 °C (35-46 °F)
kozott legyen.

e Gondoskodjon réla, hogy a kazettdk ne legyenek kitéve 30 °C (86 °F) fokot
meghaladd h6mérsékletnek.

¢ Gondoskodjon rdla, hogy a kazettdkat ne hasznaljdk a csomagolasra vagy a
dobozokra nyomtatott lejarati datum utan.

¢ Gondoskodjon réla, hogy a kazettdk a dobozon feltlintetett idGtartamnal hosszabb
ideig ne maradjanak a hit&szekrényen kival.

e Gondoskodjon réla, hogy a kazettakat a csomagbdl torténd kivétel utan azonnal
felhasznaljak.

e Gondoskodjon rdla, hogy hasznalat el6tt a hiit6szekrénybdl kivett kulonalld
kazetta a csomagolasaban hagyva 5 percig legyen szobahémérsékleten tartva,
mig a kazettakat tartalmazo dobozoknak 1 6rdig kell liniuk szobahémérsékleten,
hogy ekvilibralédjanak.

Gondoskodjon réla, hogy a hészonda ellenérzését minden egyes hordozhaté leolvason
hathavonta elvégezzék. Ez az ellendrzés az analizator szoftverfrissitésekor is elvégezhet6.
Lasd A h6szonddk ellenbrzése—Ellendrzés hordozhato eszk6zhéz a jelen szakaszban.

Az elemzés el6tti és utani hibak elkeriilése:

Gondoskodjon réla, hogy a felhaszndldk képzést kapjanak az elemzés el6tti hibak
elkertlésére, példaul olyan hibakkal kapcsolatosan, melyek a mintavételhez, a
késedelmes teszteléshez, a nem megfelel6 mintakeveréshez, valamint az utdlagos
elemzési hibakhoz (eredmények jelentése és kommunikacidja) kapcsoldédnak.

1. Frissitse az Abbott Point of Care (APOC) altal biztositott i-STAT rendszerszoftvert.

2. A szoftverfrissités utan ellenérizze a hordozhaté eszkozt a kiilsé elektronikus
szimulatorral.

3. Ellenérizze a h6szonda altal mért értéket.

Art.: 714376-18F Rev. Date: 13-Mar-2024



A KONTROLLOK TESZTELESERE SZOLGALO ELJARAS

El6feltételek

A W N R

e Gondoskodjon arrél, hogy a mindség-ellen6rzési teszteket a Quality Tests

(Mingség-ellenbrzések) meniibdl inditja dokumentacio és értékelés céljabdl.

o A kazettatasak felnyitasa el6tt olvassa le a kazetta vonalkddjat.

e Gondoskodjon arrdl, hogy a kontrollok, kazettdk és kézi eszkézok azonos

szobah&mérsékletre legyenek ekvilibralva.

. Nyomja meg a gombot a kézi eszkoz bekapcsoldsahoz.
. Nyomja meg a > > gombot a kontrollmintdk eléréséhez.
. Kbvesse a hordozhatd eszkdzon megjelend utasitasokat.

. Olvassa be a kazettatasakon feltlintetett tételszamot.

¢ Helyezze a vonalkddot a hordozhatd eszk6zon 1évé beolvasd ablaktol
3-9 hivelyk (8-23 cm) tavolsagra.

¢ Nyomjamegéstartsalenyomvaa gombot a beolvasd aktivaldsahoz.
e |gazitsa a piros lézerfényt Ugy, hogy az egész vonalkddot lefedje.
e A hordozhatd eszkdz a vonalkéd sikeres leolvasasa esetén csipogd

hangot ad.

Folytassa a minta el6készitésére, a kazetta feltdltésére és lezarasara
szolgald normal eljarasokkal.

. Tolja be a lezart kazettat a hordozhaté eszkoz csatlakozdjaba addig, amig

a helyére nem kattan. Varja meg a teszt befejez6dését.

Megjegyzés: Az ACT, PT, INR, Hct és immunprdbds tesztek esetén a
hordozhaté eszkdznek vizszintes fellleten kell maradnia ugy,
hogy a kijelz6je felfelé nézzen.

7. Ellenérizze az eredményeket.

Rev. Date: 13-Mar-2024 Art.: 714376-18F
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HIBAELHARITAS TARTOMANYON KiVULI KONTROLL ESETEN VAGY KAZETTA
KALIBRACIO-ELLENORZESENEK EREDMENYEIHEZ

Hibaelharitas Ellenérizze, hogy a kovetkezd feltételek teljestlnek-e, majd ismételje meg a tesztet:

e A varhatd értékre vonatkozdé adatot haszndlja, és a kazetta tipusa és
tételszamlistaja helyes.

e A kazettatasakra és a kontrollampullara vagy a kontrollkémcsére nyomtatott
lejarati ddtumot nem lépte tul.

e Akazetta és a kontroll lejarati idejét a helyiség-h6mérséklet tekintetében nem
[épte tul.

e A kazettdt és a kontrollt helyesen tdrolta.
e Akontrollt helyesen kezelte—lasd a hasznalati utmutatét.
e Az alkalmazott analizator megfelel az elektronikus szimulatoros teszten.

Ha az eredmények a fenti kovetelmények teljesitése ellenére még mindig
tartomanyon kivil vannak, ismételje meg a tesztet Uj kontrolloldatokkal és/vagy
kazettakkal. Ha az eredmények még mindig tartomanyon kivil vannak, tekintse meg
a Tamogatasi szolgaltatasok informacidit a MUszaki kézlemény részben.
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ELEKTRONIKUS SZIMULATOROS TESZT VEGREHAIJTASA

Eljaras a belso
elektronikus
szimulatorhoz

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L

Rev. Date: 13-Mar-2024

A belsé elektronikus szimuldtoros tesztciklus automatikusan aktivalédik, ha a
kazetta a testreszabott intervallum elérése utdn be van helyezve. Ha az analizator
megfelel a szimuldtoros teszten, a kazetta tesztciklusa folytatédik. Ha nem, az
analizator ,,ELECTRONIC SIMULATOR FAIL” (ELEKTRONIKUS SZIMULATOROS TESZT
SIKERTELEN) Gzenetet ir ki. Ha az analizator ugy van beallitva, hogy a szimulatoros
teszt sikertelensége esetén allitsa le a tesztelést, akkor a FAIL (SIKERTELEN)
hibalizenet megjelenése utan ugyanaz a kazetta még rogton Ujra behelyezhetd. Ha az
analizator nem felel meg a szimuldtoros teszten, olvassa el az eljaras leirasat kovet6
hibaelharitasi részt. Ha 3 percnél kevesebb idé telt el, a kazettat be lehet helyezni egy
madsik analizatorba. Ha az analizator Ugy van bedllitva, hogy a szimulatoros teszten
sikertelensége esetén ne dllitsa le a tesztelést, a bels6 szimulatorteszt mindaddig
nem fut Ujra, amig a beprogramozott intervallum el nem telik.

ELJARAS A KULSO ELEKTRONIKUS SZIMULATORHOZ

Kijelzés

Analizator valasza /

Az analizator bekapcsolasahoz
nyomja meg az On/Off (Be/Ki)
gombot.

Megjegyzések

A logd rovid ideig lathato, majd
megjelenik a Test Menu (Teszt
meni).

Test Menu (Teszt mendi)

Nyomja meg a Menu (Menii)
gombot.

Administration Menu
(Adminisztracié menii)

A Quality Tests (MinGség-
ellendrzések) meni kivélasztasahoz
nyomja meg a 3-as gombot.

Quality Tests (MinGség-
ellenérzések) meni

A Simulator (Szimulator) kivalaszta-
sahoz nyomja meg a 4-es gombot.

Scan or Enter (Beolvasas vagy
bevitel)

Operator ID (A kezel6
azonositdja)

A kezel6azonosit6 beolvasasahoz
nyomja meg a Scan (Beolvasas)
gombot, vagy irja be a
kezel6azonositdt, majd nyomja meg
az Enter gombot.

Ha a funkcié engedélyezve van,
az analizator érvényesiti az
azonositdt, és/vagy az azonositd
megismétlését kéri.

Scan or Enter Simulator ID
(Olvassa be vagy irja be a
szimulatorazonositot)

A szimuldtorazonosito
beolvasasahoz nyomja meg a Scan
(Beolvasds) gombot, vagy irja be a
szimulatorazonositét, majd nyomja
meg az Enter gombot.

A szimulator sorozatszamat
azonositoként lehet beolvasni. Ha
a szimulatornak nincs vonalkddja,
a kod a helyszinen is elkészithet6
és hozzaadhato a szimulatorhoz
(az érintkezéparnaktdl tavolabb).

INSERT SIMULATOR (HELYEZZE
BE A SZIMULATORT)

Tavolitsa el az érintkezGparnak
védéfedelét, és egyenes vonalban
helyezze be a szimulatort az
analizdtorba. Ne érintse meg az
érintkezépdrnakat.

Amennyiben a szimulatort
nem egyenes vonalban helyezi
be, minéség-ellendrzé lizenet
jelenik meg.

Contacting Simulator Please
wait... (Szimulator elérése
folyamatban. Kérjiik, varjon...)
Time to Results bar (Id6 az
Eredmények savig)

Simulator Locked (Szimulator
zarolva)

Ne probalja meg eltdvolitani a
szimulatort, amig az eredmények
meg nem jelennek, és a ,Simulator
Locked” (Szimulator zarolva) lizenet
el nem tlnik.

Result screen (Eredmény

képernyd):

ID of Simulator (Szimulator

azonositodja)

Date and Time (Datum és id6)

ELECTRONIC SIMULATOR

PASS or FAIL (ELEKTRONIKUS

SZIMULATOROS TESZT SIKERES

vagy SIKERTELEN)

1 - Test Options
(Tesztbeallitasok)

Test Options (Tesztbeallitasok)
Simulator (Szimulator)
1 - Next Simulator
(Kovetkez6 szimulator)
2 - Same Simulator
(Ugyanaz a szimulator)
3 - History (ElI6zmények)

PASS (SIKERES) megjelenitése
esetén hasznalja tovabb

az analizatort. Vegye ki a
szimulatort, és tegye vissza a
védGtokjaba.

FAIL (SIKERTELEN) megjelenitése
esetén tekintse meg a

ezen fejezetében.
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Vigyazat

Az analizator tovabb folytatja a tesztciklusok inicializalasat, ha az analizator ugy
van bedllitva, hogy figyelmeztessen, de ne allitsa le a tesztelést, amennyiben egy
Utemezett, kiils6 elektronikus szimulatoros teszt kimarad; egy kiilsé elektronikus
szimulatoros teszt FAIL (SIKERTELEN) eredménye figyelmen kivil lesz hagyva; és
az analizator belsd elektronikus szimuldtoros tesztje sikertelen lesz, mikdzben a
kizarasi funkcid nincs engedélyezve.

HIBAELHARITAS SIKERTELEN ELEKTRONIKUS SZIMULATOROS TESZT ESETEN

Bevezetés

A kiilsé szimulator

A belsé szimulator

12-6

A belsé és a kiilsé elektronikus szimuldtorral egyiitt az analizator esetenként nem
képes végrehajtani szimuldtoros tesztet, jollehet a teszt rendkivil érzékeny jellege
alapjan mdkodési koriilményei megfelelGek.

Inditsa Ujra a tesztet, vagy hasznaljon egy mdsik szimuldtort, mivel lehetséges,
hogy a teszt a masodik préoban atmegy. A teszt akkor is meghiusulhat, ha a kiilsé
elektronikus szimuldtor példdul leesés kovetkeztében meghibdsodik.

Amikor az analizatort hideg kérnyezetbdl meleg, nedves kdrnyezetbe vissziik at,
a nedvesség lecsapddhat a bels6 csatlakozéra. Ilyen esetben az analizdtor nem
megy at az elektronikus teszten, és ,,L” hibakdd jelenik meg. Adjon fél 6rat, hogy
a nedvesség elpdrologjon az analizatorbdl, majd helyezze be Ujra az elektronikus
szimulatort. Ha az analizator a masodik alkalommal megfelel az elektronikus teszten,
folytassa annak hasznalatat. Ha az analizator a masodik alkalommal sem felel
meg a teszten, jegyezze fel a FAIL (SIKERTELEN) lizenetben megjelend betl(it vagy
mindség-ellenérzé kddot, és a Hibaelharitas szakaszban olvassa el a Tamogatasi
szolgdltatasok informacidit.

A hiba megerdsitéséhez Ujra kell futtatni a kazettat vagy a kilsé elektronikus
szimulatort. A belsé elektronikus szimulatoros teszt végrehajtasa kézben az
analizator csatlakozotdi érintkeznek a vizsgalandod kazettaban lévé bioérzékel6
csipekkel. A vizsgdlat sikertelen lehet, ha az érintkezGparnak barmilyen maodon
szennyezGdtek.

Lockout Enabled (Kizaras engedélyezve): Futtassa Ujra a kazettat ugyanabban az
analizadtorban, hogy ellendrizze, a FAIL (SIKERTELEN) Uzenetet nem valamilyen
egyszeri elektromos zaj okozta-e. Ha a teszt ismét sikertelen, futtassa Ujra a kazettat
egy masik analizatorban, ha épp van szabad analizator. Ne feledje, hogy a kazettat
nem szabad futtatni, ha a feltéltése utan tdbb mint harom perc telt el. Ha a kazetta
egynél tobb analizatorban is sikertelen eredményt ad, hasznaljon masik kazettat. Ha
a Lockout (Kizaras) funkcié engedélyezve van, az analizator minden egyes kazetta
behelyezésekor addig folytatja a belsé elektronikus szimulatoros teszt végrehajtasat,
amig a (belsd vagy kiils6) vizsgdlat sikeres eredményt nem ad.

Lockout Not Enabled (Kizaras nincs engedélyezve): Azonnal futtassa Ujra a kazettat
egy masik analizatorban. Ne feledje, hogy a kazettat nem szabad futtatni, ha a
feltoltése utan tobb mint harom perc telt el. Ha a Lockout (Kizaras) funkcié nincs
engedélyezve, az analizator a meghatdarozott id6 leteltéig a belsé elektronikus
szimulatoros teszt végrehajtasa nélkil fogja a kovetkez6 kazettat futtatni. Ellenérizze
az analizatort kiils6 elektronikus szimulator segitségével.
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A HOSZONDA ELLENORZESE

Attekintés

Eljaras hordozhaté
eszkozokhoz

Az eredmények
dokumentalasa

Rev. Date: 13-Mar-2024

Az i-STAT analizdtorok tartalmaznak egy hészabalyozé alrendszert, amely
termisztorokkal és flt6szalakkal ellatott két h6szondabdl all. Amikor a
méréseket szabalyozott h6mérsékleten végzik, az analizatorban 1évé hészondak
a kazettaban Iévé csipek alatt érintkeznek a fémes terilettel, és megtartjdk
az érzékel6k hémérsékletét és az ezekkel az érzékelGkkel érintkez6 folyadék
hémérsékletét a kivant +0,15 °C-os hémérsékleten.

A kils6 elektronikus szimulator haszndlatakor a rendszer minden alkalommal
minGség-ellendrzést végez a hészondakon. A vizsgalat befejezéséhez a kiilsé
elektronikus szimulator feltleti h6mérsékletének nem szabad ingadoznia. Ha ez
a feltétel nem teljesiil, a h6szonda ellenérzése nem fejez6dott be. Ezért az APOC
azt ajanlja, hogy a hdszondat félévente ellenGrizzék.

EllenGrizze az i-STAT 1 Analyzer analizator hészonddjat az aldbbiak szerint:

1. Ha az analizatort és a szimulatort kilén-kilon olyan helyeken térolta,
ahol a kornyezeti h6mérséklet tobb mint 3 °C-kal (5 °F) eltér, a
szimulator analizatorba helyezése el6tt hagyja a szimulatort és az
analizatort ugyanazon a helyen 30 percig. A h6egyensuly és héstabilitas
fenntartdsa érdekében csak a szlikséges mértékben érintse meg a
szimulatort.

2. Helyezze be a szimulatort az analizatorba.

3. Az eredmények megjelenésekor nyomja meg a pont billenty(t a
hdszondak kozotti kiilonbség megtekintéséhez.

4. A hdGszonda ellen6rzési értékének értelmezése:

e Elfogadhatd: -0,1 és +0,1 kozotti érték.

”

e |smételje meg az eljarast, ha ,t” minGség-ellen6rzé kdédu
FAIL (SIKERTELEN) Uzenet, illetve -0,1 alatti vagy 0,1 folotti értéke
jelenik meg.

o ----" érték kijelzése esetén ismételje meg az eljarast. A szimulatort
a lehetd legnagyobb dvatossaggal kezelje. Segithet, ha csak egy
bizonyos pontig helyezi be a szimulatort az analizatorba, majd
15 percig igy hagyja, miel6tt teljesen betolna az analizatorba.

e Vegye fel a kapcsolatot egy technikai tamogatd szakemberrel, ha az
ismételt héellenérzé érték nagyobb mint 0,1 vagy kisebb mint -0,1,
illetve ha mindség-ellendrzé kdd jelenik meg.

A hdészondas ellen6rzésének eredményeit az adatkezeld tarolja. Ha az adatkezel§
nem érhetd el, hasznalja a kézikdnyv jelen részében taldlhato lrlapot az eredmények
rogzitéséhez.
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KONTROLLOK ELOKESZITESE

Az ebben a szakaszban nem szerepl6 termékekhez kapcsolddd hasznalati utasitdsokért (IFU) Iatogasson
el a www.globalpointofcare.abbott weboldalra.

i-STAT KONTROLLOK A VERGAZ-/ELEKTROLIT-/METABOLIT-KAZETTAKHOZ

Kontrolloldatok

Tarolas

Legjobb
eredmények

Az ampullak
hasznalata

12-8

Elemzett vizes kontrollfolyadékok allnak rendelkezésre az Gjonnan kapott kazettak
sértetlenségénekellenbrzésére. Az 1., 2. és 3. kontrollszint(i-STAT kontrollok el6allitasa
harom, klinikailag relevans szinten torténik ismert pH-értékkel és a kovetkezd
ismert koncentracidkban:

Natrium PCO, Glikéz
Kalium PO, Laktét
Klorid TCO, BUN/karbamid

lonizalt kalcium Kreatinin

Az egyes kontrollszinteket 10 ampullat tartalmazé dobozokba csomagoljuk.
A kontrolloldatok 1,7 mL-es tivegampulldkban vannak.

A kontrolloldatok nem tartalmaznak human szérumot vagy szérumterméket,
de puffereket és tartdsitoszereket igen.

Reaktiv 6sszetevok

2. kalibracio- 3. kalibracio- 4. kalibracio-

1. kalibracio- . P " 5. kalibracio-
ellen6rz6 ellejnorlzo ellgnorlzo ellejnorlzo ellenérz6
szint szint és . szint és . szint és . szint
1. kontrollszint 2. kontrollszint 3. kontrollszint

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
Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Crea (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

A h(itott taroldst 2—8 °C-os (35—46 °F) hémérsékleten kell fenntartani a dobozra és
az ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig.

A kontrolloldatok 18—30 °C-os (64—-86 °F) szobahdmeérsékleten is tarolhaték,
max. 5 napig. A 30 °C-ndl (86 °F) nagyobb hémérsékleten végzett tartds tarolds
bizonyos analitok értékeinek valtozasat okozhatja. Ne hasznalja 6ket a dobozon és
az ampulldkon feltlintetett lejarati id6én tul.

Alegjobb eredmény érdekében az ampullaknak, a kazettdknak és az analizatoroknak
azonos hémérsékleten kell lennilik.

A pH, PCO,, PO, és az ionizalt kalcium érzékelésére szolgalo érzékelSkkel ellatott
kazettdk haszndlatakor minden egyes tesztelt kazettahoz kiilon ampullat kell hasznalni.

Ne hasznadljon fecskend6ben, ampulldban vagy kapillariscs6ben megmaradt oldatot
olyan kazettak tovabbi teszteléséhez, amelyek ionizal6 kalcium, pH PCO, vagy
PO, érzékelésére szolgalo érzékelSkkel vannak ellatva. Az ilyen érzékelSk nélkili
kazettakat azonban lehet tesztelni a maradék folyadékokkal, ha ez az ampulla
kinyitasa utan 10 percen beliil megtorténik.
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Hasznalat el6tti
teendok

Eljaras

Atvitel
kapillariscsével

Atvitel
fecskendovel

Célértékek

Rev. Date: 13-Mar-2024

Az i-STAT kontrolloldatok kiilonb6z6 hémérséklet-stabilizalasi id6t igényelnek, attdl
fliggben, hogy mérni kell-e az oxigént vagy sem. Ha az oxigént mérni kell, 4 dra
kell ahhoz, hogy az ampulla felvegye a kérnyezeti hémérsékletet. Ha nem, akkor az
ampullat kb. 30 percig kell szobah&mérsékleten (kbrnyezeti hémérsékleten) tartani.

LEPES MUVELET
-
1 Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracio meni) Quality

Tests (MinGség-ellenbrzések) menlipontjaban az i-STAT kazetta Kontroll
(Control) opcidjat. Adja meg a kért adatokat. Az analizator 15 percet
(vagy egy egyénileg beallitott varakozasi id6t) ad arra, hogy az utolsé
adat megadasat kovet6en a helyére illessze a kazettat.

2 Kozvetlenil hasznalat el6tt er6teljesen razza fel az ampullat
5-10 masodpercig, hogy a folyadék- és gazfazisok kiegyenlitédjenek.
A rdzdshoz fogja az ampulldt a cslicsdnal és az aljanal a mutaté-
és hiivelykujja kozé, hogy az oldat hédmérséklet-névekedésének
lehet6ségét minimalizdlja. Sziikség esetén az ampulla cstcsanak
kocogtatdsdval juttassa vissza az oldatot az ampulla alsé részébe.

3 Az ampulla csucsdnak letoréséhez védje az ujjait gézzel, ronggyal vagy
keszty(ivel, vagy haszndljon hozza ampullatorét.

4 Az oldatot azonnal vigye at az ampullabdl egy kapillariscs6be vagy
fecskend6be, majd az oldatot azonnal tegye bele egy kazettaba.

5 Azonnal zarja le a kazettat, és helyezze analizatorba — fontos, hogy

ne tegye ki az oldatot a helyiség leveg6jének, mert ez megvaltoztatja
az eredményeket. Megjegyzés: Mivel a vizes alapu oldatok, példaul a
kontrollok nem rendelkeznek a teljes vér pufferképességével, célszeriibb
lehet az ampullabdl kozvetleniil a kazettaba tolteni az oldatot, mint egy
betegminta esetében.

A vizes kontrolloldatok ampullabdl kazettdba torténd atviteléhez egyszeri
kapillariscsdvek hasznalatat javasoljuk. Kapillaris csé haszndlata esetén (elegendd
tolt6kapacitasu uj kapilldris csévek hasznalata ajanlott), azampulla aljabdl végezze a
toltést, hogy ne keriljon levegd a kapilldriscsGbe. Ne szivja fel az oldatot a felszinrél
ugy, hogy az ujjat a csé tulso végére teszi, amikor a cs6 az ampulldban van. Miutdn
a cs6 nyitott vége az ampulla aljan van, engedje fel a masik végét, hogy a kapillaris
hatas elvégezze a toltést.

A vizes kontrolloldatok ampullabdl kazettdba torténé atviteléhez egyszeri
fecskend6k hasznalatat javasoljuk. Fecskendd haszndlata esetén (16—20-as tlvel
ellatott 4j, 1 mL vagy 3 mL kapacitasu steril fecskendd hasznalata ajanlott), lassan
szivjon fel kortlbelil 1 mL oldatot az ampulla aljabél.

Ha az oldat vezetG széle és a dugattyu kozé leveg6 kerdil, ne forditsa meg a fecskend6t
a levegé eltdvolitdsahoz; ez nincs hatdssal a fecskendd hegyének kozelében [évé
oldatra.

Ha folyamatosan Iégbuborékok keriilnek a fecskendébe, vagy ha buborék keletkezik
a fecskend6 hegye kozelében, dobja ki az ampullat és a fecskendét, és hasznaljon
Uj ampullat és fecskend6t.

Nyomjon ki egy-két cseppet a fecskend6bél, mielStt a kazettat feltoltené.

A célértékek (melyeket minden szintbGl tobb ampulla vizsgalataval, tobb kazettatétel
és az elektronikus szimuldtorteszten megfelelt i-STAT Analizator konzolok
segitségével dllapitottak meg) az APOC weboldalon kozzétett érték-hozzarendel§
lapon taldlhatok meg a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Mindig bizonyosodjon meg réla, hogy az ott szerepl6 tételszdm megegyezik az

éppen haszndlt ampulla tételszamaval, és a célértéket tartalmazé tdblazat feletti
szoftververzidszdm megegyezik az analizatoron futd szoftververzié szamaval.
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Tartomanyok

A PO2 korrigalasa
a barometrikus
nyomadssal

12-10

A kijelzett tartomdnyok a kontrollok és a kazettak megfelel6 m(ikddése esetén
varhaté maximalis eltérést jelzik.

Ha az eredmények a tartomdnyon kiviil esnek, olvassa el a Kontrolltesztek elvég-
zésére vonatkozo eljarast kdvet6 hibaelhdritasi részt.

A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A minta matrix-
hatasaitdl fliggben az ilyen vizes kontrollokbdl mas modszerekkel mért eredmények
eltéréek lehetnek.

Az oldat parcialis oxigénnyomadsa megvaltozik, amikor egyensulyba keriil a kdrnyezeti
nyomassal. A valtozds sebessége a vizes oldatokban gyorsabb, mint a teljes vérben,
mivel nincsenek hemoglobint tartalmazo vorosvérsejtek, mely az oxigénmolekuldkat
koti. Ennek gyakorlati jelentésége van, amikor vizes oldatokat tesztelnek vérgdz-
analizatorokban, mivel az oxigén parcidlis nyomasa kimutathatéan eltolédika mintdban,
mikdzben nyomasa egyensulyba keril az elemz6 dramlasi Utjanak nyomdsdval.

Az i-STAT vizes kontrolloldatok tartomanyai az oxigénkiegyenlit6dés azon mértéke
szerint kerllnek meghatarozasra, amely a kazettdkban tengerszinten vagy
annak kézelében jellemz6. A vizes oldatok PO, eredményei, beleértve az i-STAT
kontrollokat és a kalibracio-ellen6rzé készlet, illetve a jartassagi (kilsé min&ség-
ellenérzési) mintdkat, a kovetkez6 egyenleteket alkalmazva lehet helyesbiteni
magasabb tengerszint feletti kornyezetben. Az észlelt PO, értékeket meg azel6tt kell
helyesbiteni, miel6tt 6sszehasonlitand azokat az i-STAT kontrollok egyes dobozaihoz
tartozoé érték-hozzarendeld lapon szerepl§ értékekkel.

Egyenletek:

A 150 mmHg alatti PO, értékekre:
Helyesbitett PO, = észlelt PO, + (0,067 x (760 — BP))

Ahol BP az Analyzer Status (Analizator allapota) képernyén lathaté
barometrikus nyomasérték.

(Hozzaveté6leges korrekcid: 760 Hgmm-t6l minden 15 Hgmm mértékd
nyomascsOkkenéshez 1 Hgmm-t kell hozzdadni a megfigyelt értékhez.)

A 150 Hgmm feletti PO, értékekre:
Helyesbitett PO, = észlelt PO, + (0,029 x (760 — BP))

Ahol BP az Analyzer Status (Analizator allapota) képernyén lathaté
barometrikus nyomasérték.

(Hozzaveté6leges korrekcié: 760 Hgmm-t6l minden 35 Hgmm mértékd
nyomascsOkkenéshez 1 Hgmm-t kell hozzdadni a megfigyelt értékhez.)
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i-STAT TRICONTROLS OLDATOK VERGAZ-/ELEKTROLIT-/METABOLIT-
KAZETTAKHOZ

Kontrolloldatok

Az Ujonnan kapott kazettdk sértetlenségének ellenérzésére vizes alapu kontrollfolyadékok alinak rendelkezésre.
Az 1., 2. és 3. kontrollszintl i-STAT TriControls kontrollok el&allitdsa harom, klinikailag relevans szinten torténik
meghatarozott pH-értékkel és hematokrit értékkel, illetve a kovetkez6 ismert koncentracidkban:

Natrium PCO, Glikéz

Kalium PO, Laktat

Klorid TCO, BUN/karbamid
lonizalt kalcium Kreatinin

Az egyes kontrollszintet egyenként 10 db 1,7 mL-es (ivegampullat tartalmazd dobozokba csomagoljuk.
Akontrolloldatok nem tartalmaznak human szérumot vagy szérumterméket, de puffereket és tartdsitdszereket igen.

TriControls anyagok reaktiv 6sszetevoi

1. kalibracio- 2. kalibracio- 3. kalibracio- 4. kalibracié- 5. kalibracio-
Analit ellen6rz6 ellendrz6 szint és | ellendrzé szint és | ellen6rzd szint és ellenérzé

szint 1. kontrollszint 2. kontrollszint 3. kontrollszint szint
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 46 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 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

Tarolas

Ah(itott tarolast 2—8 °C-os (35-46 °F) hGmérsékleten kell fenntartani a dobozra és az ampulla cimkéjére nyomtatott
lejarati datumig.

A TriControls oldatok 18—-30 °C-os (64—86 °F) szobahémérsékleten is tarolhatdk, max. 5 napig.

Ne hasznalja a TriControls oldatokat a dobozon és az ampullakon feltlintetett lejarati id6én tul.

Legjobb eredmények

Alegjobb eredmény érdekében azampulldknak, a kazettaknak és a hordozhato eszkdzoknek azonos hémérsékleten
kell lennidk.

Az ampullak haszndlata

ApH, PCO,, PO, és az ionizalt kalcium érzekelésére szolgalo erzékelSkkel ellatott kazettak hasznalatakor minden
egyes tesztelt kazettahoz kilon ampullat kell haszndlni.

Ne hasznaljon fecskendGben, ampulldban vagy kapillariscs6ben megmaradt TriControls oldatot olyan kazettak
tovabbi teszteléséhez, amelyek ionizalo kalcium, pH, PCO,, or PO, érzékelésére szolgald érzekelSkkel vannak
ellatva. Azilyen érzékel6kkel nem rendelkezé kazettak azonban tesztelhet6k maradék folyadékokkal, amennyiben
a tesztelésre az ampulla kinyitdsa utan 10 percen belil sor kertdil.
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Hasznalat el6tti teenddk

Az i-STAT TriControls oldatok kiilonb6z8 h6mérséklet-stabilizalasi id6t igényelnek, attdl fliggéen, hogy a PO,
értékét mérni kell vagy sem. Ha a PO, értékét mérni kell, az ampullat a haszndlat el6tt 4 éran keresztil kell
szobahémérsékleten ekvilibralni. Ha a PO, értékét nem kell mérni, azampullat kb. 30 percig kell szobah8mérsékleten
ekvilibralni.

Eljaras

LEPES MUVELET

1 Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztraciéd meni) Quality Tests (Min&ség-
ellenérzések) menipontjaban a Kontroll (Control) opciét. Adja meg a kért
adatokat. A hordozhatd eszkdz 15 percet (vagy egy egyénileg beallitott varakozasi
id6t) ad arra, hogy az utolsé adat megadasat kovetben a helyére illessze a kazettat.

2 Kozvetlenil hasznalat el6tt er6teljesen rdzza fel az ampullat 5-10 masodpercig,
hogy a folyadék- és gazfazisok kiegyenlitédjenek.

Arazashoz fogja azampullat a csiicsdnal és az aljandl a mutato- és hiivelykujja kozé,
hogy az oldat hémérséklet-novekedésének lehetbségét minimalizalja. Szlkség
esetén az ampulla cstcsdnak pockolgetésével kényszeritse vissza az oldatot az
ampulla alsd részébe.

3 Az ampulla csucsanak letéréséhez védje az ujjait gézzel, ronggyal vagy kesztydvel,
vagy hasznaljon hozza ampullatorét.

4 Az oldatot azonnal vigye at az ampulldbdl egy kapillariscsébe vagy fecskend6be,
majd az oldatot azonnal tegye bele egy kazettdba.

5 Azonnal zarja le a kazettat, és helyezze hordozhaté eszkdzbe — fontos, hogy ne
tegye ki az oldatot a helyiség leveg6jének, mert ez megvaltoztatja az eredményeket.

Megjegyzés: Mivel a vizes alapu oldatok, példaul a kontrollok nem rendelkeznek
a teljes vér pufferképességével, célszerlibb lehet az ampullabdl
kozvetleniil a kazettaba tolteni az oldatot, mint egy betegminta
esetében.

Atvitel kapillariscsével

Avizes kontrolloldatok ampullabdl kazettdba torténd atviteléhez egyszer( kapillariscsévek hasznalatat javasoljuk.
Kapillaris cs6 hasznalata esetén (elegendd toltGkapacitasu Uj kapillaris csovek haszndlata ajanlott), az ampulla
aljabdl végezze a toltést, hogy ne keriiljon levegd a kapillariscsGbe. Ne szivja fel az oldatot a felszinrdl Ugy, hogy
az ujjat a csd tulso végére teszi, amikor a csé az ampullaban van. Miutan a csé nyitott vége az ampulla aljan van,
engedje fel a masik végét, hogy a kapillaris hatds elvégezze a toltést.

Atvitel fecskendével

Avizes kontrolloldatok ampullabdl kazettdba torténé atviteléhez egyszer( fecskend 6k (16—20-as tlivel ellatott 4,
1 mL vagy 3 mL kapacitdsu steril fecskendG) hasznalatat javasoljuk. Fecskendd hasznalata esetén lassan szivjon
fel koralbelil 1 mL oldatot az ampulla aljabdl.

Ha az oldat vezet6 széle és a dugattyu kozé levegd kertil, ne forditsa meg a fecskendét a leveg6 eltavolitasahoz;
ez nincs hatassal a fecskend6 hegyének kozelében Iévé oldatra.

Ha folyamatosan légbuborékok keriilnek a fecskendébe, vagy ha buborék keletkezik a fecskendé hegye kozelében,
dobja ki az ampullat és a fecskend6t, és hasznaljon Uj ampullat és fecskend6t.

Nyomijon ki egy-két cseppet a fecskend6bdl, miel6tt a kazettat feltoltené.
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Célértékek

A célértékek (melyeket minden szintbdl tobb ampulla vizsgdlatdval, tobb kazettatétel és az elektronikus
szimulatoros teszten megfelelt i-STAT hordozhatd eszkézok segitségével allapitottak meg) az APOC weboldalan
kozzétett érték-hozzarendels lapon taldlhatok a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Gy6z6djon meg rdla, hogy az érték-hozzarendels lapon szerepl6 tételszam megegyezik az éppen hasznaltampulla
tételszamaval, a célértéket tartalmazd tablazat folotti teljes szoftververzidszam pedig megegyezik a hordozhatd
eszkozon futd szoftververzié szamaval.

Tartomanyok
A kijelzett tartomanyok a kontrollok és a kazettak megfelel6 mikodése esetén varhatd maximalis eltérést jelzik.

Ha az eredmények a tartomanyon kiviil esnek, olvassa el a Kontrolltesztek elvégzésére vonatkozo eljarast kbveté
hibaelharitasi részt az i-STAT rendszer kézikdnyvében.

A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A matrixhatasoktdl fligg6en az ilyen vizes
kontrollok tesztelésébdl mas maodszerekkel kapott eredmények eltérhetnek.

A PO, korrigalasa a barometrikus nyomassal

Az oldat parcidlis oxigénnyomasa megvaltozik, amikor egyensulyba keril a kérnyezeti nyomassal. A valtozas
sebessége a vizes oldatokban gyorsabb, mint a teljes vérben, mivel nincs hemoglobin, mely megkoti az oxigént.
Ennek gyakorlati jelent6sége van, amikor vizes oldatokat tesztelnek vérgaz-analizatorokban, mivel az oxigén
parcidlis nyomasa kimutathatdan eltolddik a mintaban, mik6zben nyomasa egyensulyba keriil az elemzé aramlasi
Utjanak nyomasaval.

Az i-STAT vizes kontrolloldatok tartomanyai az oxigénkiegyenlit6dés azon mértéke szerint kertilnek meghatarozasra,
amely a kazettakban tengerszinten vagy annak kézelében jellemzd. A vizes oldatok PO, eredményei, beleértve
az i-STAT kontrollokat és a kalibracid-ellendrz6 készlet, illetve a jartassagi (kiilsé minGség-ellendrzési) mintakat,
a kovetkez6 egyenleteket alkalmazva lehet helyesbiteni magasabb tengerszint feletti kornyezetben. Az
észlelt PO, értékeket még azel6tt kell korrigalni, miel6tt 6sszehasonlitand azokat az APOC weboldalan

2
(www.globalpointofcare.abbott) kbzzétett érték-hozzarendeld lapon szerepl6 értékekkel.

Egyenletek:

150 Hgmm alatti PO, értékek esetében:
Helyesbitett PO, = észlelt PO, + (0,067 x (760 — BP))
Ahol BP az Analyzer Status (Analizator allapota) képernydn lathato barometrikus nyomasérték.
(Hozzavetdleges korrekcié: 760 Hgmm-t6l minden 15 Hgmm mérték(i nyomascsokkenéshez 1 Hgmm-t
kell hozzaadni a megfigyelt értékhez.)

150 Hgmm és anndl nagyobb PO, értékek esetében:
Helyesbitett PO, = észlelt PO, + (0,029 x (760 — BP))
Ahol BP az Analyzer Status (Analizator allapota) képernydn lathato barometrikus nyomasérték.
(Hozzavetdleges korrekcid: 760 Hgmm-t6l minden 35 Hgmm mértékl nyomascsokkenéshez 1 Hgmm-t
kell hozzaadni a megfigyelt értékhez.)

Precizitas

Avizes alapu TriControls oldatoknal, a vérmintakban Iévé hematokrit hatasanak szimulalasara hasznalt adalékanyag,
az elektrolitok ismételt mérése soran rosszabb pontossagot eredményez, mint ami a standard kontroll-/kalibracié-
ellen6rz6 anyagok hasznalatanal vagy teljes vérrel végzett vizsgalatoknal jellemzd. A pontatlansag az adalékanyag
koncentracidjaval fligg 6ssze. A megnovekedett pontatlansag a jelzett hematokrit magasabb szintjén jelentkezik.

A nem Abbott vizes kontrollanyagoknak az i-STAT rendszeren végzett belsé vizsgalata, amelyek a hematokrit-, a

vérgdz- és a vegyi 6sszetétel funkcidit mutatjak ki, hasonld pontossagot mutatnak, mint a TriControls oldatoknal
megfigyeltek esetében.
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Az ilyen kontrolloldatokra megallapitott elfogadhatd hatarértékek szélesebbek, mint az aktudlis i-STAT kontroll- és a
kalibracié-ellen6rzé oldatoknal alkalmazott hasonld hatarértékek, amelyek a fent jelzett pontossagi hatast tikrozik.

Nem szokatlan, hogy a klinikai mintakban nagyobb pontossag érhetd el, mint a kontrolloldatokban. Hasonld
hatas figyelhet6 meg a PO, i-STAT mérésére szolgald kontrolloldatokban.

Az alabbiakban bemutatott pontossagi adatokat, beleértve a TriControls megoldasok eredményeit is, az Abbott
Point of Care létesitményben végzett vizsgalatok soran gydjtotték dssze. SD és %CV a teljesitményre jellemzé;
az aktudlis érték-hozzarendeld lapokat az alkalmazandé atlagos adatokért meg kell hivatkozni. Lasd az APOC
weboldalan (www.globalpointofcare.abbott) kdzzétett érték-hozzarendel lapot.

1. szint 3. szint
Analit Atlag SD %CV Atlag 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%
Lac (mmol/L) 6,35 0,08 1,3% 0,810 0,03 3,7%
Crea (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%

ACT KONTROLLOK

Rendeltetésszerdi Az 1. és 2. kontrollszint( i-STAT ACT kontrollok az Ujonnan beérkezett i-STAT ACT

hasznalat kazettdk sértetlenségének ellendrzésére szolgdlnak. A kontrollok mérsékelt és magas
szint(i heparinizacié soran varhaté véralvadasi id6t mutatnak annak jelzésére, hogy
a kazettak megfelel6en mikoédnek.

Tartalom Az egyes kontrollszintek 5 ampulla liofilizalt human plazmat és 5 ampulla 9,5 =
1,5 mmol/L kalcium-klorid higitészert tartalmazd dobozba vannak csomagolva.

Tarolas Az 1. és 2. kontrollszint( i-STAT ACT kontrollok 6 mL-es ampullakban vannak
tarolva. A kilén 6 mL-es ampullak 1-3 mL kalcium-klorid oldatot tartalmaznak az
Ujraoldashoz. A h(itott tarolast 2—8 °C-os (35—46 °F) h6mérsékleten kell fenntartani
a dobozra és az ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig. A dobozon és az
ampullakon feltlintetett lejarati id6n tul ne hasznalja a kontrolloldatokat.

A kontrolloldatok 18-30 °C-os (64—86 °F) szobah6mérsékleten is tarolhatdk, max.
4 6rdig. Ha 4 6ranal hosszabb ideig voltak szobahémeérsékleten, ki kell dobni Gket.
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Figyelmeztetések
és dvintézkedések

Hasznalati
utasitasok

Kontroll-célértékek
és varhato
tartomanyok

Rev. Date: 13-Mar-2024

A terméket ugyanazon biztonsagi dvintézkedések mellett kezelje, mint barmilyen
lehetséges fert6z6 anyag esetén. A termékek elGallitasahoz felhasznalt human
plazmat az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerellenérzési Hatésag (FDA) altal
jovahagyott vizsgalati mddszerekkel bevizsgdltak, és negativnak, illetve nem
reaktivnak taldltak HIV-1-re, HIV-2-re, HbsAg-re és HCV-re. Azonban semelyik ismert
vizsgdlati mddszer nem nyujthat teljes bizonyossagot arra, hogy az emberi vérbdl
szarmazo termékek nem hordoznak fert6z6 betegségeket.

A terméket a helyi és nemzeti szabdalyozasnak megfelelGen bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni.

Aliofilizalt plazmat és a CaCl, ujraold6 folyadékot tartalmazo ampullakat a vizsgélat
el6tt legaldbb 45 percig 18—-30 °C-os (64—86 °F) szobah&mérsékleten kell tartani. A
legjobb eredmény érdekében az ampullaknak, a kazettaknak és az analizatoroknak
azonos h6mérsékleten kell lennitk.

Egyszerre csak egy szintl kontrollplazmat oldjon fel Ujra. A KONTROLLOLDATOKAT

AZ UJRAFELODASI ES KEVERESI LEPESEK BEFEJEZESE UTAN AZONNAL (legfeljebb
30 masodperc késéssel) FEL KELL HASZNALNI.

LEPES MUVELET
-
1 45 perc elteltével, miutan az oldatok felvették a helyiség-hémérsékletet,

vegye le a kupakot és a dugdt a liofilizalt human plazmat tartalmazé
egyik kontrollampullardl, valamint az Ujrafeloldashoz sziikséges
kalcium-klorid folyadékot tartalmazd ampullarél.

2 A kalcium-klorid ampulla teljes tartalmat ontse be a liofilizalt human
plazmat tartalmazé kontrollampulldba. Helyezze vissza a dugét az
Ujraoldott kontrollampulldra, majd zarja le megfelel6en, hogy a
tartalma ne szivaroghasson ki.

3 Hagyja az ampulldt 1 percig helyiség-hémérsékleten.
4 Korkorés mozdulatokkal évatosan keverje az ampulla tartalmat

1 percig, majd lassu, fejre—talpra forditasokkal 30 masodpercig.

Megjegyzés: Az ellen6rz6 minta habosodasanak minimalizaldsa
érdekében ne végezzen erGteljes vagy gyors keverési mozdulatokat.
Vizudlisan ellenérizze a kontrollampullat, hogy a minta teljesen
Ujraoldédott-e. Ha nem, dobja ki az uUjrafeloldott folyadékot, és
vegyen el6 Uj ampullakat.

5 Mdanyag pipettaval, mlianyag fecskendével vagy antikoagulans
nélkili mlanyag kapillariscsével azonnal vigye at az oldatot az
ampullakbdl az ACT kazettaba.

6 Azonnal zarja le a kazettat, és helyezze analizatorba.

Megjegyzés: Tovabbi ACT kazettak is tesztelhet6k a fennmaradd
folyadékokkal, amennyiben a mintakat teljes feloldds utan
30 mdsodpercen belil felhasznaljak.

A célértékek (melyeket minden szintbd6l tobb ampulla vizsgalatdval, tobb i-STAT
kazettatétel és az elektronikus szimuldtoros teszten megfelelt analizatorok
segitségével allapitottak meg) az APOC weboldaldn kozzétett érték-hozzarendel6
lapon taldlhatok a www.globalpointofcare.abbott cimen. A kijelzett tartomanyok
a kontrollok és a kazettak megfelel6 m(ikodése esetén varhatd maximalis eltérést
jelzik. Ha az eredmények a tartomdnyon kivil esnek, olvassa el az i-STAT rendszer
kézikdnyvében a hibaelharitasra vonatkozo részt. Mindig bizonyosodjon meg, hogy
az érték-hozzarendel6 lapon szerepl6 tételszam megegyezik az éppen hasznalt
ampulla tételszamaval, és a célértéket tartalmazé tablazat feletti szoftververzidoszam
megegyezik az analizatoron futd szoftververzié szamaval.

Megjegyzés: A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak;
az Ujraoldott kontrollplazmdkbdl szdrmazd értékek mdas moddszerek alkalmazasa
esetén eltérhetnek.
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PT/INR KONTROLLOK

Rendeltetésszeri
hasznalat

Tartalom

Tarolas

Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Hasznalati
utasitasok

12-16

Az 1. (normal) és 2. (rendellenes) kontrollszint(i i-STAT PT kontrollok az Gjonnan
beérkezett i-STAT PT/INR kazettak sértetlenségének ellen6rzésére szolgalnak
(Listaszam: 03P89-24).

Az egyes kontrollszintek 5 ampulla liofilizalt human plazmat és 5 ampulla 9,5 =
1,5 mmol/L kalcium-klorid higitészert tartalmazd dobozba vannak csomagolva.

Az 1. és 2. kontrollszintl i-STAT PT kontrollok 6 mL-es ampulldkban vannak
tarolva. A kilon 6 mL-es ampullak 1-3 mL kalcium-klorid oldatot tartalmaznak az
Ujrafeloldashoz. A hitott taroldst 2—8 °C-os (35-46 °F) hémérsékleten kell fenntartani
a dobozra és az ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig. A dobozon és az
ampullakon feltlintetett lejarati idén tul ne hasznalja a kontrolloldatokat.

A kontrolloldatok 18—30 °C-os (64—86 °F) szobah6mérsékleten is tarolhatdk, max.
4 6rdig. Ha 4 6ranal hosszabb ideig voltak szobahémérsékleten, ki kell dobni 6ket.

A terméket ugyanazon biztonsagi dvintézkedések mellett kezelje, mint barmilyen
lehetséges fert6z6 anyag esetén. A termékek elSallitdsahoz felhasznalt human
plazmat az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerellenérzési Hatésag (FDA) altal
jovahagyott vizsgalati médszerekkel bevizsgaltak, és negativnak, illetve nem
reaktivnak talaltdk HIV-1-re, HIV-2-re, HbsAg-re és HCV-re. Azonban semelyik
ismert vizsgalati mddszer nem nyujthat teljes bizonyossdgot arra, hogy az emberi
vérbdl szarmazd termékek nem hordoznak fert6z6 betegségeket.

A terméket a helyi és nemzeti szabdlyozasnak megfelelGen bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni.

A liofilizalt plazmat és a CaCl, ujrat6lt6 folyadékot tartalmazé ampullakat a
vizsgalat el6tt legalabb 45 percig 18—-30 °C-os (64—86 °F) helyiség-h6mérsékleten
kell tartani. A legjobb eredmény érdekében az ampulldknak, a kazettaknak és az
analizatoroknak azonos h6mérsékleten kell lennilk.

Egyszerre csak egy szinten oldja fel djra a kontrollplazmat. A
KONTROLLOLDATOKAT AZ UJRAFELODASI ES KEVERESI LEPESEK ,BEFEJEZESE
UTAN AZONNAL (legfeljebb 30 masodperc késéssel) FEL KELL HASZNALNI.

LEPES MUVELET
-
1 45 perc elteltével, miutan az oldatok felvették a helyiség-

hémérsékletet, vegye le a kupakot és a dugdt a liofilizalt human plazmat
tartalmazé egyik kontrollampulldrél, valamint az Gjrafeloldashoz
sziikséges kalcium-klorid folyadékot tartalmazé ampullarol.

2 A kalcium-klorid ampulla teljes tartalmat dntse be a liofilizalt human
plazmat tartalmazé kontrollampullaba. Helyezze vissza a dugét az
Ujraoldott kontrollampullara, majd zarja le megfelel6en, hogy a
tartalma ne szivaroghasson ki.

3 Hagyja az ampullat 1 percig helyiség-hémérsékleten.
4 Korkorés mozdulatokkal évatosan keverje az ampulla tartalmat

1 percig, majd lassu, fejre—talpra forditasokkal 30 masodpercig.

Megjegyzés: Az ellen6rz6 minta habosoddsanak minimalizaldsa
érdekében ne végezzen erételjes vagy gyors keverési mozdulatokat.
Vizualisan ellendrizze a kontrollampulldt, hogy a minta teljesen
Ujrafeloldddott-e. Ha nem, dobja ki az ampullat, és vegyen el6
Uj ampullakat.

5 M{anyag pipettaval, mianyag fecskendével vagy antikoagulans
nélkili mdanyag kapillariscsével azonnal vigye at az oldatot
ampulldkbdl az PT/INR kazettaba.

6 Azonnal zdrja le a kazettat, és helyezze analizatorba.

Megjegyzés: Tovabbi PT/INR kazettak is tesztelhet6k a fennmarado
folyadékokkal, amennyiben a mintakat teljes feloldds utan
30 masodpercen belil felhasznaljak.
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Kontroll-célértékek A célértékek (melyeket minden szintbdl tébb ampulla vizsgalataval, tébb i-STAT
és varhato kazettatétel és az elektronikus szimulatoros teszten megfelelt analizatorok segitségével
allapitottak meg) az APOC weboldalan kozzétett érték-hozzarendels lapon taldlhatdk a
www.globalpointofcare.abbott cimen. A kijelzett tartomanyok a kontrollok és
a kazettdk megfelel6 m(ikodése esetén varhaté maximalis eltérést jelzik. Ha az
eredmények a tartomanyon kiviil esnek, olvassa el az i-STAT rendszer kézikonyvében
a hibaelharitasra vonatkozé részt. Mindig bizonyosodjon meg, hogy az érték-
hozzarendel6 lapon szerepl§ tételszam megegyezik az éppen hasznalt ampulla
tételszamaval, és a célértéket tartalmazo tablazat feletti szoftververzidszam
megegyezik az analizatoron futd szoftververzié szamaval.

tartomanyok

Megjegyzés: A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak;
az Ujraoldott kontrollplazmakbdl szarmazd értékek mas maddszerek alkalmazasa
esetén eltérhetnek.

I-STAT CTNI, BNP ES CK-MB KONTROLLOK

Rendeltetésszer(i hasznalat

Az 1.,2.és 3. kontrollszint(i i-STAT cTnl, BNP és CK-MB kontrollok elemzett min&ség-ellen6rzési kontrollanyagként
az Ujonnan beérkezett i-STAT cTnl, BNP és CK-MB kazettak sértetlenségének ellen6rzésére szolgalnak.

Termékleiras

6 liveg, egyenként 1 mL

Megjegyzések:
¢ A kontrollok < 0,09% natrium-azidot tartalmaznak tartositoszerként.
e Ezeket a kontrollokat nem kell lefagyasztani.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A termékek el6allitasahoz felhaszndlt humanplazma-donoregységeket az amerikai Elelmiszer- és
Gyodgyszerellenbrzési Hatdsag (FDA) altal elfogadott vizsgdlati mddszerekkel bevizsgaltdk, és negativnak, illetve
nem reaktivnak taldltak HBsAg-re, illetve a HIV-1/2, HCV, HIV NAT és HIV-1 Ag antitesteire. Bar ezek a tesztek igen
pontosak, nem garantaljak minden fert6zott egység észlelését. Mivel egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt
teljes bizonyossagot arrdl, hogy a hepatitis B virus, a hepatitis C virus, az emberi immunhiany-el&idézé virus (HIV)
vagy mas fert6z6 dgens nincs jelen, ezért minden emberi eredet( anyagot tartalmazd terméket potencidlisan
fert6zének kell tekinteni, és ugyanazon dévintézkedések szerint kell kezelni, mint a betegmintdkat.

A kontroll bakteridlis szennyez6dése fokozhatja az oldat zavarossdgat. Ne hasznalja fel a kontrollanyagot,
amennyiben abban elszaporodott mikrobakra utalé jel vagy durva szennyez6dés lathatd.

Tarolas és stabilitas

Akontrollanyagok feloldast és fagyasztott taroldst nem igényl6, hasznalatra kész, folyékony kontrollok. A kontrollok
felbontatlan ampulldban 2—8 °C-on (35-46 °F) tarolva az ampulla cimkéjén feltlintetett lejarati ideig stabilak
maradnak. Felbontast kdvetden a kontrollok szorosan lezart edényben 2—8 °C-on (35-46 °F) tarolva 30 napig
6rzik meg stabilitasukat.

Eljaras
1. Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracié meni) Quality Tests (MinGség-ellenérzések)
menlipontjaban a Kontroll (Control) opciét. Adja meg a kért adatokat. A hordozhatd eszkoz 15 percet

(vagy egy egyénileg beallitott varakozasi id6t) ad arra, hogy az utolsé adat megadasat kbvetSen a helyére
illessze a kazettat.

2. Kozvetlenil a haszndlat el6tt dvatosan keverje 0ssze a kontrollampulla tartalmat, hogy homogén legyen.
Ne engedje felhabosodni a mintat.

Rev. Date: 13-Mar-2024 Art.: 714376-18F 12-17



3. Nyissa ki az ampullat, és az ampulla cseppentéjével, egyszer( kapillariscsével, egyszerl fecskendével,
vagy mUanyag pipettaval cseppentsen egy csepp folyadékot az i-STAT kazettdra. Zdarja vissza szorosan a
kontrollampullat, és tarolja 2—8 °C-on (35-46 °F).

4. Zarja le a kazettdt, és azonnal helyezze be az i-STAT 1 hordozhaté eszkdzbe.

Kontrollcélértékek és tartomanyok

Lasd az APOC weboldalon (www.globalpointofcare.abbott) kozzétett érték-hozzarendeld lapot. Az érték-
hozzarendel6 lapon a kazettdk, a kontrollok és a mlszer megfelel6 miikodése esetében elvart célértékek és
tartomanyok szerepelnek.

Mindig bizonyosodjon meg rdla, hogy az érték-hozzarendel§ lapon a tételszam és a szoftver verzidszdma
megegyezik az éppen hasznalt ampulla tételszdmaval és a hordozhaté eszkozon futd szoftver verziészamaval.

A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. Egyéb mddszerek alkalmazdsa esetén az
eredmények eltérhetnek.

A kontrolleredmények tartomanyon kiviilisége esetén kdvetendd eljarasrdl [dsd a hibaelharitdsi részt.

I-STAT TOTAL B-HCG KONTROLLOK

Rendeltetésszer(i hasznalat
Az i-STAT Total B-hCG kontrollok az i-STAT teljes B-hCG teszt teljesitményének ellen6rzésére szolgalnak.

Termékleiras
6 liveg (egyenként 1 mL) i-STAT kontrolloldat, human szérumban elkészitve.

Ezek A kontrollok < 0,09% natrium-azidot tartalmaznak tartdsitoszerként.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Aterméket ugyanazon biztonsagi évintézkedések mellett kezelje, mint barmilyen lehetséges fert6z6 anyag esetén.
A termékek elSéllitdsahoz felhasznalt human szérumot az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerellendrzési Hatdsag
(FDA) altal jévahagyott vizsgalati mddszerekkel bevizsgaltak, és HbsAg-re, anti-HIV 1 / 2-re, anti-HCV-re, valamint
HIV 1 Ag-re negativnak/nem reaktivnak talaltak. Egyetlen ismert vizsgalati médszer nem nyujthat azonban teljes
bizonyossagot arra, hogy a human vérbdl készitett termékek nem hordoznak fert6z6 betegségeket.

Ne hasznalja a kupak nélkil beérkezett kontrollanyagokat.

A kontrollanyag bakteridlis szennyez6dése fokozhatja az oldat zavarossagat. Ne haszndlja fel az anyagot,
amennyiben abban elszaporodott mikrobakra utalé jel vagy durva szennyezédés lathato.

Tarolas és stabilitas

Az i-STAT Total B-hCG kontrollanyagok hasznalatra kész folyadékok, amelyeknél nincs szlikség Ujraolddsra vagy
fagyasztva tarolasra. Felbontas nélkil, 2—8 °C-on (35—46 °F-on) tdrolva az lveg cimkéjén feltlintetett lejarati
datumig stabilak maradnak. Felbontast kdvet6en a kontrolloldatok szorosan lezart edényben 2—8 °C-on térolva
30 napig 6rzik meg stabilitdsukat.

Eljaras
1. Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracié meni) Quality Tests (MinGség-ellenérzések)
menlipontjaban a Kontroll (Control) opciét. Adja meg a kért adatokat. A hordozhatd eszkoz 15 percet

(vagy egy egyénileg beallitott varakozasi id6t) ad arra, hogy az utolsé adat megadasat kdvetden a helyére
illessze a kazettat.

2. Kozvetlenil a haszndlat el6tt dvatosan keverje 0ssze a kontrollampulla tartalmat, hogy homogén legyen.
Ne engedje felhabosodni a mintat.

3. Nyissakiazampullat, és azampulla cseppentéjével cseppentsen egy csepp folyadékot az i-STAT Total B-hCG
tesztkazettara. Zarja vissza szorosan a kontrollampullat, és tarolja 2—8 °C-on.

4. Zarja le a kazettat és azonnal helyezze be a hordozhaté konzolba.
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Célértékek és tartomanyok

A célértékek (melyeket minden szintbél tobb ampulla vizsgalatdval, tébb kazettatétel és az elektronikus
szimulatorteszten megfelelt i-STAT 1 analizatorok segitségével allapitottak meg) az APOC weboldalon kozzétett
érték-hozzarendel6 lapon taldlhaték a www.globalpointofcare.abbott cimen. Az érték-hozzérendel6 lapon fel
vannak tlintetve a kontrollok és a m(iszer megfelel6 miikodése esetében elvart célértékek és tartomanyok. A
kontrolleredmények tartomanyon kiviilisége esetén kovetendd eljarasrdl lasd a hibaelharitasi részt.

GyG6z6djon meg rola, hogy az érték-hozzarendeld lapon a kontrollanyag tételszama és a szoftver verzidszama
megegyezik az éppen haszndlt ampulla tételszdmaval és a hordozhatd eszkdzon futd szoftver teljes verzidszamaval.

A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A kontrollanyag hozzadrendelt értékei
visszavezethet6k a WHO 5. nemzetkézi koriogonadotropin standardjdra (NIBSC-kdd: 07/364). Egyéb mddszerek
alkalmazasa esetén az eredmények eltérhetnek.

A kontrollanyag elemzését az i-STAT 1 analizator adminisztracios menijében (Administration Menu) a
mindségvizsgalatok (Quality Tests) opcid alatt, a kontroll Gtvonalon (Control pathway) elvégezni.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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Az oldal szdndékosan lett Uresen hagyva.
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Az oldal szdndékosan lett Uresen hagyva.
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Az oldal szdndékosan lett Gresen hagyva.
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Az oldal szdndékosan lett Gresen hagyva.
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Az oldal szdndékosan lett Uresen hagyva.
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A KALIBRACIO ELLENGRZESE 13

MEGJEGYZES: A GELCSOMAGOKKALSZALLITOTTKALIBRACIO-ELLENORZO ANYAGOK MELLE
EGY NEGYABLAKOS KIJELZOT IS CSOMAGOLNAK A HOMERSEKLET SZALLITAS
SORAN TORTENO ELLENORZESEHEZ.

KALIBRACIO-ELLENORZES A VERGAZ-/ELEKTROLIT-/METABOLIT-KAZETTAKHOZ

cél

Az eljaras
attekintése

Kalibracio-
ellendrzé oldatok
kazettakhoz

Reaktiv 6sszetevok

Tarolas

Az ampullak
hasznalata

Legjobb
eredmények

Art: 714377-18E

A kalibracié-ellenérz6 eljards célja az eredmények pontossaganak ellenérzése
egy teszt teljes mérési tartomanyaban. Ezen eljaras végrehajtasa nem a gyartd
rendszerutasitasa. Ugyanakkor a végrehajtdsa a szabalyozé vagy akkreditdld
testiletek altal ajanlott lehet. Mig a kalibracid-ellenérzé készlet 6t szintet tartalmaz,
a mérési tartomany ellendrzését a legalacsonyabb, a legmagasabb és a kdzepes
szintek segitségével lehet elvégezni.

Az APOC azt ajanlja, hogy minden egyes érzékelGtipus szerepeljen a kalibracio-
ellendrzé eljarasban olyan analizdtorok haszndlata mellett, melyek megfeleltek az
elektronikus szimulatoros teszten.

Az i-STAT kazettdk kalibraciéjanak a kovetkez6 mérési tartomdanyokban valé
ellendérzésére otszintl kalibracio-ellen6rzé készlet all rendelkezésre:

Natrium pH Glikoz

Kalium PCO, Laktat

Klorid PO, BUN/karbamid
lonizalt kalcium TCO, Kreatinin

A készletben mindegyik szinthez négy darab 1,7 mL-es Givegampulla tartozik.

A teljes kord tajékoztatast lasd a MinGség-ellenGrzés cimU fejezet 12 - 3 oldaladn
taldlhaté tablazatban.

A h(itott taroldst 2-8 °C-os (35-46 °F) hémérsékleten kell fenntartani a dobozra és
az ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig. A kalibracié-ellenérz6 oldatok
18-30 °C-os (64—-86 °F) helyiség-hémérsékleten is tarolhatdk, max. 5 napig. A
30 °C-nal (86 °F) nagyobb h6mérsékleten végzett tartds tarolas bizonyos analitok
értékeinek valtozasat okozhatja. Ne hasznalja 6ket a dobozon és az ampulldkon
feltlintetett lejarati idén tul.

Hdt&szekrényben torténd tarolas esetén a kalibracié-ellenérz6 anyagot a vizsgalat
el6tt legalabb négy (4) 6ran keresztil kell helyiség-hémérsékleten tartani, hogy
felvegye a kornyezet hémérsékletét.

A pH, PCO,, PO, és az ionizalt kalcium érzekelésére szolgalo érzékelGkkel ellatott
kazettdk hasznalatakor minden egyes tesztelt kazettdhoz kilén ampullat kell
hasznalni. Ha nincsenek érzékel6k, egy ampulla tartalma egynél tobb kazetta
feltoltéséhez is felhasznalhatd, amennyiben a kazettak feltoltésére és analizatorba
valé behelyezésére az ampulla felnyitdsatdl szamitott 10 percen beliil sor kerdil.

Alegjobb eredmény érdekében az ampullaknak, a kazettdknak és az analizatoroknak
azonos hémérsékleten kell lennilik.
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ELJARAS A KALIBRACIO-ELLENORZO TESZTEKHEZ

El6feltételek e Gondoskodjon arrdl, hogy a kalibracié-ellenérz8 teszteket a Quality Test
(Mingség-ellenbrzés) menilibdl inditja dokumentacio és értékelés céljabdl.

* A kazettatasak felnyitdsa el6tt olvassa le a kazetta vonalkddjat.

e Gondoskodjon arrél, hogy a kalibracidé-ellen6rz6 ampullak, a kazettak és az
analizatorok szobahémérsékleten legyenek.

o A mérési hatarértékek nem vonatkoznak a kalibracié-ellenérzé tesztek
utvonalanak eredményére. A mérési tartomanyok feletti és alatti eredmények
bekerilnek a jelentésbe.

1. Nyomja meg a gombot a hordozhatd eszkdz bekapcsoldsahoz.

2. Nyomja meg a > > gombot a Cal Ver (Kal. ell.) funkcio

mintakon valé lefuttatasahoz.
3. Kovesse a hordozhaté eszk6zon megjelend utasitasokat.

4. Olvassa be a kazettatasakon feltiintetett tételszamot.

¢ Helyezze a vonalkddot a hordozhatd eszk6zon |évé beolvasé ablaktél
3-9 hivelyk (8—22 cm) tavolsagra.

¢ Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot a beolvasé
aktivalasdhoz.

¢ |gazitsa a piros lézerfényt Ggy, hogy az egész vonalkddot lefedje.
¢ A hordozhaté eszkoz a vonalkdd sikeres leolvasasa esetén csipogd hangot ad.

5. Folytassa a minta el6készitésére, a kazetta feltoltésére és lezarasara szolgald
normal eljarasokkal.

6. Tolja be a lezdrt kazettat a hordozhatd eszkoz csatlakozdjaba addig, amig E5%
a helyére nem kattan. Varja meg a teszt befejez6dését. A

Megjegyzés: Az ACT, PT, INR, Hct és immunprdbas tesztek esetén a hordozhatd
eszkoznek vizszintes fellileten kell maradnia ugy, hogy a kijelz6je
felfelé nézzen. A vizszintes fellilethez hozza tartozik a hordozhaté
eszkoznek a letolt6ben/djratoltGben torténd futtatasa.

7. Ellenérizze az eredményeket.

Kazettatesztek hibaelharitasa
Lasd az utmutatdban , A kazettdk ellen6rzé vizsgalatainak végrehajtasa” cim( fejezetben taldlhatd

TN
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KALIBRACIO-ELLENORZESI ANYAGOK ELOKESZITESE

Az ebben a szakaszban nem szerepl6 termékekhez kapcsolddd hasznalati utasitasokért (IFU) latogasson
el a www.globalpointodcare.abbott weboldalra.

Az i-STAT KALIBRACIO-ELLENORZO KESZLET

Hasznalat el6tti
teenddk

Eljaras

Atvitel
kapillariscsovel

Atvitel
fecskenddvel

Rev. Date: 13-Mar-2024

Az i-STAT kalibracié-ellen6rzé oldatok kiilonb6z6 hémérséklet-stabilizalasi id6t
igényelnek, attél fliggden, hogy mérni kell-e az oxigént vagy sem. Ha az oxigént
mérni kell, 4 éra kell ahhoz, hogy az ampulla felvegye a (kérnyezeti) helyiség-
hémérsékletet. Ha nem, akkor az ampullat 30 percig kell helyiség-h6mérsékleten
(kdrnyezeti hémérsékleten) tartani.

LEPES MUVELET
e~
1 Kozvetlenil haszndlat el6tt erSteljesen rdzza fel az ampullat
5-10 mdsodpercig, hogy a folyadék- és gazfazisok kiegyenlitédjenek.
A rdzdshoz fogja az ampulladt a cslicsdnal és az aljanal a mutaté-
és hiuvelykujja kozé, hogy az oldat hémérséklet-novekedésének
lehetdségét minimalizalja. Szlikség esetén az ampulla cstcsdnak
pockolgetésével kényszeritse vissza az oldatot azampulla alsé részébe.

2 Az ampulla csticsanak letoréséhez védje az ujjait gézzel, ronggyal vagy
kesztytivel, vagy haszndljon hozza ampullatorét.

3 Az oldatot azonnal vigye at az ampullabdl egy egyszer(i kapillariscs6be
vagy egyszer( fecskend6be, majd az oldatot azonnal tegye bele egy
kazettaba.

4 Azonnal zérja le a kazettat, és helyezze analizatorba — fontos, hogy ne
tegye ki az oldatot a helyiség levegGjének, mert ez megvaltoztatja az
eredményeket.

Megjegyzés: Mivel a vizes alapu oldatok, példaul a kontrollok nem rendelkeznek a
teljes vér pufferképességével, célszer(ibb lehet az ampullabdl kozvetlentl
a kazettdba tolteni az oldatot, mint egy betegminta esetében.

A vizes kalibracid-ellenérzé anyagok ampullabdl kazettdba torténd atviteléhez
egyszer( kapillariscsévek hasznalatdt javasoljuk. Kapillariscsé haszndlata esetén
(elegend6 tolt6kapacitasu uj kapillariscsévek hasznalata ajanlott) az ampulla aljabol
végezze a toltést.

Ne szivja fel az oldatot a felszinrél Ggy, hogy az ujjat a cs6 tulsé végére teszi, amikor
a ¢s6 az ampulldban van.

Miutan a csé nyitott vége az ampulla aljan van, engedje fel a masik végét, hogy a
kapilldris hatds elvégezze a toltést.

A vizes kalibracié-ellen6rz6 anyagok ampulldbdl kazettdba torténé atviteléhez
egyszerl fecskend6k hasznalatdt javasoljuk. Fecskend6 haszndlata esetén
(16-20-as tlivel ellatott Uj, 1 mL vagy 3 mL kapacitasu steril fecskend6 hasznalata
ajanlott), lassan szivjon fel korilbellil 1 mL oldatot az ampulla aljabél.

Ha az oldat vezetG széle és a dugattyu kozé levegé kerdil, ne forditsa meg a fecskend6t
a levegé eltdvolitdsahoz; ez nincs hatdssal a fecskendd hegyének kozelében [évé
oldatra.

Ha folyamatosan légbuborékok keriilnek a fecskend6be, vagy ha buborék keletkezik
a fecskend6 hegye kozelében, dobja ki az ampullat és a fecskendét, és haszndljon
Uj ampullat és fecskendé6t.
Nyomjon ki egy-két cseppet a fecskend6bél, mieltt a kazettat feltoltené.
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Elfogadhaté
feltételek

A célértékek (melyeket minden szintbdl tobb ampulla vizsgalatdval, tobb i-STAT
kazettatétel és az elektronikus szimuldtoros teszten megfelelt analizatorok
segitségével allapitottak meg) az APOC weboldaladn kdzzétett érték-hozzarendels
lapon taldlhatok a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Az egyes analitok mérési tartomany mentén vald kalibralasa akkor helyes, ha az egyes
analitértékek az érték-hozzarendels lapon szereplé megfeleld tartomanyon bellil esnek.

Ha az eredmények a tartomanyon kiviil esnek, olvassa el a Kontrolltesztek elvégzésére
vonatkozo eljardst kovet6 hibaelharitasi részt az i-STAT rendszer kézikonyvének 12.
fejezetében. A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A
matrixhatdsoktdl fliggben az ilyen vizes kontrollok tesztelésébdl mas mddszerekkel
kapott eredmények eltérhetnek.

Megjegyzés: Ha akalibracidé-ellen6rz6 készletet a linearitas felmérésére hasznalja,
az analit értékét az elfogadhatd tartomany kozépértékéhez kell mérni.
Az analitok koncentrdcidjat a kalibracio-ellen6rzé készletben nem
ugy tervezték vagy készitették el, hogy egyenld tdvolsagban legyenek
egymastol.

SzélsGséges tengerszint feletti magassagon végzett vizsgdlat esetében tekintse meg
a PO, korrekcidja széls6séges tengerszint feletti magassagban vérgdz-/elektrolit-/
metabolitkazettak kontrolloldataival cimd részt a kézikdnyv mindség-ellendrzési

fejezetében.

i-STAT CHEMS8+ KALIBRACIO-ELLENORZES, 1B SZINT

Az eljaras
attekintése

Kalibracio-
ellen6rzé
oldat CHEMS8+
kazettakhoz

Tarolas

Az ampullak
hasznalata

Legjobb
eredmények

Hasznalat el6tti
teenddk

13-4

Az i-STAT azt ajanlja, hogy minden egyes érzékel6tipus szerepeljen a kalibracio-
ellen6rzé eljarasban olyan analizatorok hasznalata mellett, melyek megfeleltek
az elektronikus szimuldtoros teszten. Tovabbi informacidért Iasd a , Kalibracié-
ellendérzés és az i-STAT System rendszer” cim{ m(szaki kdzleményt.

Az i-STAT CHEMS + 1b kalibracié-ellen6rz6 szint megvdsarolhaté az -STAT CHEM8+
TCO, kalibralasanak ellendrzéséhez a mérési tartomany alsé végeén.

Minden egyes dobozban 10 db 1,7 mL-es tivegampulla van.

Megjegyzés: Az 0sszes CHEM8+ kazettaanalit teszteléséhez haszndlja az i-STAT
TriControls kalibracié-ellenérz6 készletet (hematokritot tartalmaz) vagy az i-STAT
kalibracio-ellenérzé készletet (nem tartalmaz hematokritot).

A h(itott tarolast 2—8 °C-os (35—46 °F) h6mérsékleten kell fenntartani a dobozra és
az ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig. Az i-STAT CHEM8+ kalibracio-
ellenérz6 oldatok 18—30 °C-os (64-86 °F) helyiség-hémérsékleten is tarolhatok,
max. 5 napig. A 30 °C-ndl (86 °F) nagyobb hémérsékleten végzett tartds tarolas
bizonyos analitok értékeinek valtozasat okozhatja. Ne hasznalja 6ket a dobozon és
az ampullakon feltlintetett lejarati id6n tul.

Minden egyes tesztelt kazettahoz kilon ampullat kell hasznalni.

Alegjobb eredmény érdekében az ampullaknak, a kazettdknak és az analizatoroknak
azonos h6mérsékleten kell lenniik.

Az ampullat 30 percig kell helyiség-hémérsékleten (kornyezeti hémérsékleten)
tartani.
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Eljaras

Atvitel
kapillariscsovel

Atvitel
fecskenddvel

Elfogadhato
feltételek
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LEPES MUVELET
e~
1 Kozvetlenil haszndlat el6tt erSteljesen rdzza fel az ampullat
5-10 mdsodpercig, hogy a folyadék- és gazfazisok kiegyenlitédjenek.
A rdzdshoz fogja az ampullat a cslcsanal és az aljanal a mutato- és
hivelykujja kozé, hogy az oldat hémérséklet-novekedésének
lehetdségét minimalizadlja. Szlikség esetén az ampulla cstcsdnak
pockolgetésével kényszeritse vissza az oldatot azampulla alsé részébe.

2 Az ampulla csucsanak letoréséhez védje az ujjait gézzel, ronggyal vagy
kesztylivel, vagy haszndljon hozza ampullatorét.

3 Az oldatot azonnal vigye at az ampulldbdl egy egyszer( kapilldriscs6be
vagy egyszer( fecskend6be, majd az oldatot azonnal tegye bele egy
kazettaba.

4 Azonnal zérja le a kazettat, és helyezze analizdtorba — fontos, hogy ne
tegye ki az oldatot a helyiség levegGjének, mert ez megvaltoztatja az
eredményeket.

Megjegyzés: Mivel a vizes alapu oldatok, példaul a kontrollok nem rendelkeznek
a teljes vér pufferképességével, célszer(ibb lehet az ampullabdl
kdzvetlenil a kazettaba tolteni az oldatot, mint egy betegminta
esetében.

A vizes kalibracid-ellen6rzé anyagok ampullabdl kazettdba torténé atviteléhez
egyszerl kapillariscsévek hasznalatdt javasoljuk. Kapillariscsé haszndlata esetén
(elegendd tolt6kapacitdsu Uj kapillariscsévek hasznalata ajanlott) az ampulla aljabdl
végezze a toltést.

Ne szivja fel az oldatot a felszinrél Gigy, hogy az ujjat a csé tulsé végére teszi, amikor
a ¢s6 az ampulldban van.

Miutan a csé nyitott vége az ampulla aljan van, engedje fel a masik végét, hogy a
kapilldris hatds elvégezze a toltést.

A vizes kalibracié-ellen6rz6 anyagok ampulldbdl kazettdba torténé atviteléhez
egyszer( fecskend6k hasznalatat javasoljuk. Fecskend6 haszndlata esetén
(16-20-as tlivel ellatott Uj, 1 mL vagy 3 mL kapacitasu steril fecskend6 hasznélata
ajanlott) lassan szivjon fel koriilbeliil 1 mL oldatot az ampulla aljabdl.

Ha az oldat vezet{ széle és a dugattyu kozé leveg6 kerdl, ne forditsa meg a fecskend6t
a levegd eltdvolitdsdhoz; ez nincs hatdssal a fecskend6 hegyének kozelében 1évé
oldatra.

Ha folyamatosan légbuborékok keriilnek a fecskend6be, vagy ha buborék keletkezik
a fecskend6 hegye kozelében, dobja ki az ampullat és a fecskend6t, és haszndljon
Uj ampullat és fecskendét.

Nyomjon ki egy-két cseppet a fecskend6bél, mieldtt a kazettdt feltoltené.

A célértékek (melyeket minden szintbdl tobb ampulla vizsgalataval, tobb i-STAT
kazettatétel és az elektronikus szimuldtoros teszten megfelelt analizatorok
segitségével allapitottak meg) az APOC weboldaldn kozzétett érték-hozzarendel6
lapon taldlhatok a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Ha az eredmények a tartomanyon kiviil esnek, olvassa el a Kontrolltesztek elvégzésére
vonatkozo eljarast kovets hibaelharitdsi részt az i-STAT rendszer kézikonyvének 12.
fejezetében. A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak.
A matrixhatasoktol fliggéen az ilyen vizes kontrollok tesztelésébdl mas mddszerekkel
kapott eredmények eltérhetnek.
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KALIBRACIO-ELLENGRZES A VERGAZ-/ELEKTROLIT-/METABOLIT-

KAZETTAKHOZ (i-STAT TRICONTROLS)

cél

A kalibracid-ellen6rz6 eljaras célja az eredmények pontossdganak ellenGrzése egy teszt teljes mérési
tartomdanyaban. Az eljards meghatdrozott id6kozonkénti ellenbrzését a szabdlyozd vagy akkreditalod
testiletek elGirhatjak. Mig a kalibracié-ellen6rzd készlet 6t szintet tartalmaz, a mérési tartomany
ellen6rzését a legalacsonyabb, a legmagasabb és a kézepes szintek segitségével lehet elvégezni.

Az eljaras attekintése
Az javasoljuk, hogy minden egyes érzékel6tipus szerepeljen a kalibracié-ellen6rzé eljardsban olyan
hordozhaté eszk6zok hasznalata mellett, melyek megfeleltek az elektronikus szimuldtoros teszten.

Kalibracio-ellendrz6 oldatok kazettakhoz

Az i-STAT kazettak kalibraciéjanak a kovetkez6 mérési tartomanyokban valo ellenGrzésére 6tszintd
kalibracié-ellen6rz6 készlet all rendelkezésre:

Natrium PCO, Glukoz

Kalium PO, Laktat

Klorid TCO, BUN/karbamid
lonizalt kalcium Hematokrit Kreatinin

pH

A készletben mindegyik szinthez négy darab 1,7 mL-es Givegampulla tartozik.

TriControls anyagok reaktiv 6sszetevéi

. 2. kalibracio- 3. kalibracio- 4. kalibracio- e
1. kalibracio- e v v 5. kalibracio-
. e ellenérzé ellen6rzé ellenérzé v
Analit ellenérzd S, S, S, ellenérzé
szint szint es szint es szint es szint
1. kontrollszint | 2. kontrollszint | 3. kontrollszint
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
Lac (mmol/L) 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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Tarolas

A h(itott tarolast 2—8 °C-os (35-46 °F) h6mérsékleten kell fenntartani a dobozra és az ampulla cimkéjére
nyomtatott lejarati datumig.

A TriControls oldatok 18—30 °C-os (64—86 °F) helyiség-hémérsékleten is tarolhatdk, max. 5 napig.

Ne hasznalja a TriControls oldatokat a dobozon és az ampulldkon feltlintetett lejarati id6n tul.

Az ampullak hasznalata

A pH, PCO,, PO, és az ionizalt kalcium érzékelésére szolgalo érzékelSkkel ellatott kazettak hasznalatakor
minden egyes tesztelt kazettahoz kilén ampullat kell hasznalni.

Ne hasznaljon fecskend6ben, ampullaban vagy kapillariscs6ben megmaradt TriControls oldatot olyan
kazettak tovabbi teszteléséhez, amelyek ionizald kalcium, pH, PCO, vagy PO, érzékelésére szolgalo
érzékelSkkel vannak ellatva. Az ilyen érzékel6kkel nem rendelkezd kazettdk azonban tesztelhetdk
maradék folyadékokkal, amennyiben a tesztelésre az ampulla kinyitdsa utan 10 percen belil sor kerdil.

Legjobb eredmények

A legjobb eredmény érdekében az ampulldknak, a kazettdknak és a hordozhatd eszk6zoknek azonos
hémérsékleten kell lennilik.

Hasznalat el6tti teenddk

Az i-STAT TriControls oldatok kiilonb6z6 hémérséklet-stabilizalasi id6t igényelnek, attdl fliggéen, hogy

a PO, értékét meérni kell vagy sem. Ha a PO, értékét mérni kell, az ampullat a hasznalat elétt 4 6ran
keresztll kell helyiség-h6mérsékleten tartani, hogy felvegye a kérnyezet hémérsékletét. Ha a PO, értekét
nem kell mérni, az ampullat kb. 30 percig kell helyiség-hémérsékleten tartani.

Eljaras
LEPES MUVELET

1 Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracié meni) Quality Tests (MinGség-
ellendrzések) menilipontjaban a Cal Ver (Kal. ell.) opciét. Adja meg a kért adatokat.

A hordozhatd eszkoz 15 percet (vagy egy egyénileg beallitott varakozasi id6t) ad arra, hogy
az utolsé adat megadasat kdvetGen a helyére illessze a kazettat.

2 Kozvetlenil haszndlat el6tt erGteljesen rdzza fel az ampulldt 5-10 masodpercig, hogy a
folyadék- és gazfazisok kiegyenlitédjenek.

A rdzdshoz fogja az ampulldt a csucsandl és az aljdnal a mutaté- és hivelykujja kdzé, hogy
az oldat hémérséklet-ndvekedésének lehet6ségét minimalizalja. Sziikség esetén az ampulla
csucsanak pockolgetésével kényszeritse vissza az oldatot az ampulla alsé részébe.

3 Az ampulla cstcsanak letoréséhez védje az ujjait gézzel, ronggyal vagy kesztydvel, vagy
hasznaljon hozza ampullatorét.

4 Az oldatot azonnal vigye at az ampulldbdl egy kapillariscs6be vagy fecskendébe, majd az
oldatot azonnal tegye bele egy kazettaba.

5 Azonnal zérja le a kazettat, és helyezze hordozhaté eszkézbe — fontos, hogy ne tegye ki az
oldatot a helyiség leveg6jének, mert ez megvaltoztatja az eredményeket.

Megjegyzés: Mivel a vizes alapu oldatok, példaul a kontrollok nem rendelkeznek a teljes
vér pufferképességével, célszer(ibb lehet az ampullabdl kozvetlenil a
kazettaba tolteni az oldatot, mint egy betegminta esetében.

Atvitel kapillariscsével

A vizes kalibracid-ellen6rz6 oldatok ampullabdl kazettdba torténd atviteléhez egyszerd kapillariscsévek
hasznalatat javasoljuk. Kapilldriscsé haszndlata esetén (elegenddé toltSkapacitasu Uj kapilldris csovek
hasznalata ajanlott) az ampulla aljabdl végezze a toltést, hogy ne keriiljon leveg6 a kapilldriscs6be. Ne
szivja fel az oldatot a felszinrdl gy, hogy az ujjat a csé tulsé végére teszi, amikor a csé az ampulldban
van. Miutdn a cs6 nyitott vége az ampulla aljan van, engedje fel a masik végét, hogy a kapillaris hatds
elvégezze a toltést.
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Atvitel fecskendével

A vizes kalibracio-ellen6rz6 oldatok ampullabdl kazettaba torténd atviteléhez egyszeri fecskendék
(16-20-as tlivel ellatott uj, 1 mL vagy 3 mL kapacitasu steril fecskend8) hasznalatat javasoljuk. Fecskendd
haszndlata esetén lassan szivjon fel kérilbelll 1 mL oldatot az ampulla aljabdl.

Elfogadhato feltételek

A célértékek (melyeket minden szintbél tébb ampulla vizsgalataval, tobb kazettatétel és az elektronikus
szimulatoros teszten megfelelt i-STAT hordozhato eszkdzok segitségével allapitottak meg) az APOC
weboldalan kozzétett érték-hozzarendeld lapon taldlhaték a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Az egyes analitok mérési tartomany mentén vald kalibrdlasa akkor helyes, ha az egyes analitértékek az
érték-hozzarendeld lapon szereplé megfelel tartomanyon belil esnek.

Ha az eredmények a tartomanyon kivil esnek, olvassa el a Kontrolltesztek elvégzésére vonatkozé eljarast
kovet6 hibaelharitasi részt az i-STAT rendszer kézikonyvének 12. fejezetében. A célértékek specifikusan az
i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A matrixhatasoktél fiiggéen az ilyen vizes kontrollok tesztelésébdl
mas modszerekkel kapott eredmények eltérhetnek.

Megjegyzés: Ha a kalibracié-ellen6rzé készletet a linearitas felmérésére haszndlja, az analit értékét az

« sz

ellendrz6 készletben nem Ugy tervezték vagy készitették el, hogy egyenlé tavolsagban
legyenek egymastol.

ELLENORZESI ELJARAS HEMATOKRITHOZ

A hematokrit minta 1.

el6készitése

13-8

Vegyen 4 darab, éhgyomorra vett mintabdl szarmazé, zold fedel( litium-
heparin tubust normal hematokrittal vagy MCHC-vel. Ehhez 7 mL-es
vakuumtubust javaslunk. Lassa el a tubusokat 1-es, 2-es, 3-as és 4-es
cimkével.

Centrifugdlja a 3-as és 4-es tubust a sejtek tomoritéséhez 10 percig,
3000 rpm fordulatszamon.

Tavolitsa el a teljes vér kétharmadat az 1-es tubusbdl. Ezt a vért egy tiszta,
egyszerl tubusban kell tartani arra az esetre, ha kés6bb mddositasokra
lesz sziikség.

Vigye at az 6sszes plazmat a 4-es tubusbdl az 1-esbe.

Tavolitsa el az 6sszes plazmat a 3-as tubusbdl. Ezt a plazmat egy tiszta
egyszerU tubusban kell tartani arra az esetre, ha kés6bb mddositasokra
lesz sziikség.

Forditgassa dvatosan fejre—talpra az 1-es, 2-es és 3-as tubusokat a sejtek
Ujraszuszpenddlasahoz.

Tubusonként egy kazettdval mérje meg az 1-es, 2-es és a 3-as tubusban
lév6 vér hematokrittartalmat. Allitsa be a hematokritot az 1-es tubusban
gy, hogy az értéke feliilrél kdzelitse a 15%-ot. Allitsa be a hematokritot
a 3-as tubusban Ugy, hogy az értéke alulrél kozelitse a 75%-ot.

Forditgassa dvatosan fejre—talpra az 1-es, 2-es és 3-as tubusokat a sejtek
Ujraszuszpendaldsahoz.

Tubusonként haromszor mérje meg az 1-es, 2-es és a 3-as tubusban lévé
vér hematokrittartalmat az i-STAT és a mikrocentrifuga mddszerrel.

Ellenérizze, vannak-e kiugrd értékek. Ha szlikséges, ismételje meg a
mérést.

Szamitsa ki a harom hematokritszint harom mérésének kdzépértékét
mindkét mddszer esetében.
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Az eredmények
értelmezése

Megjegyzések az
eljarashoz

Egy masik
osszehasonlité
modszer
hasznalata

A
referenciamodszer

Alitium-heparinnal antikoaguldlt vért hasznald i-STAT hematokrit mddszer kalibralasa
a K,EDTA-val antikoagulalt vért hasznalo referencia mikrohematokrit-modszerrel
egyenértékl eredményeket biztosit. Mivel a mikrohematokrit meghatarozasara
haszndlt vért litium-heparinnal antikoaguldljak, a megfigyelt i-STAT értékeket ki

kell igazitani az antikoagulans eltérésének kompenzalasahoz.

1. A korrigalt i-STAT hematokrit-atlag kiszamitdsdhoz szorozza meg a
megfigyelt i-STAT eredmények atlagat 1,0425-tel.

2. A korrigalt i-STAT hematokrit-atlagnak a mikrohematokrit-atlaghoz
képest 3% PCV értéken belil kell lennie.

Példaul: a kdzepes szintl minta mikrohematokrit-moddszer szerinti atlaga
36% PCV. Az i-STAT mddszer szerinti atlag 34% PCV. 34 x 1,0425 = 35,445.
A moédositott i-STAT érték elfogadhatd tartomanya: 33-39% PCV.

Megjegyzés: Ha az analizatorok testreszabott beallitdsa K,EDTA/Heparin/None
(K2EDTA/Heparin/Nincs), a fenti szdmitas nem szlikséges.

1. Ha az 1-es vagy 3-as tubusban magasabb hematokritértékre van szlikség,
a tomoritett sejteket a 3. lépés sordn az 1-es tubusban maradt teljes vér
centrifugdldsdval is el lehet allitani. Ha alacsonyabb hematokritértékre
van szikség, adja hozzd az 5. |épés soran megmaradt plazmat.

2. Az i-STAT rendszerben vizsgdlandé legmagasabb hematokritérték 75%.
A 75%-nal nagyobb hematokritértéki teljesvér-mintak >75 figyelmeztetd
jelzést adnak. Az i-STAT rendszerben vizsgalandd legalacsonyabb
hematokritérték 15%. A 15%-ndl kisebb hematokritértékl teljesvér-
mintdk <15 figyelmeztetd jelzést adnak.

A referencia mikrohematokrit-eljards mellett egyéb modszerek is alkalmazhaték az

kovetelmények azonban érvényesek:

e A normal hematokrit és a normal MCHC értéket tartalmazd
vérnek (a hemoglobin- és a hematokritértékek alapjan szamitott
referenciamddszerekkel szdmolva) éhgyomorra vett mintabdl kell
szarmaznia, és mentesnek kell lennie minden olyan specifikus zavaré
hatastdl, amely csokkenti az alternativ 6sszehasonlité elemzés és/vagy
az i-STAT mddszer pontossagat.

e Az eredmények szdmitdsa sordn a referencia mikrohematokrit-
modszer és a valasztott 0sszehasonlitd mdodszer kozotti esetleges
szisztematikus eltéréseket ki kell igazitani.

A CLSI javasolja, hogy a mikrohematokrit médszerhez Na,EDTA-val vagy K EDTA-
val antikoaguldlt vérmintakat haszndljon.* Az EDTA azonban megzavarja az
i-STAT rendszerben kapott hematokrit eredmények szamitasa sordn végzett
elektrolitméréseket.

* CLSI. Eljards a tomdritett sejttérfogat meghatdrozdsdra mikrohematokrit
mdadszerrel; jovahagyott szabvany, harmadik kiadds. NCCLS H7-A3-as szamu
dokumentum (ISBN 1-56238-413-9). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2000.

ELLENORZESI ELJARAS ACT TESZTELESHEZ

Rev. Date: 13-Mar-2024

Lasd az,,i-STAT Celite és az i-STAT Kaolin ACT heparin linearitasra vonatkozo eljaras”
cimd mdszaki kozleményt.
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KALIBRACIO-ELLENORZES i-STAT cTnl, BNP ES CK-MB KAZETTAKHOZ

Rendeltetésszerti hasznalat:

Az i-STAT cTnl, BNP és CK-MB kalibracié-ellenérzé készletek elemzett plazmaanyagként az i-STAT cTnl, BNP
és CK-MB kazettdk mérési tartomanya nagyobb részének ellenGrzésére szolgalnak.

A készletben mindhdrom szinthez két darab 1,0 mL-es m(ianyag ampulla tartozik.

Megjegyzések:
o Ezek a kalibracidellenérzési anyagok < 0,09% natrium-azidot tartalmaznak tartésitdszerként.

o Ezeket a kalibracié-ellen6rzé anyagokat nem kell lefagyasztani.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A termékek el6allitasahoz felhaszndlt humanplazma-donoregységeket az amerikai Elelmiszer- és
Gyodgyszerellenbrzési Hatdsag (FDA) altal elfogadott vizsgdlati mddszerekkel bevizsgaltdk, és negativnak,
illetve nem reaktivnak taldltdak HBsAg-re, illetve a HIV-1/2, HCV, HIV NAT és HIV-1 Ag antitesteire. Bar
ezek a tesztek igen pontosak, nem garantdljdk minden fert6z6tt egység észlelését. Mivel egyetlen ismert
vizsgdlati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arrdl, hogy a hepatitis B virus, a hepatitis C virus, az
emberi immunhidny-el6idézé virus (HIV) vagy mas fert6z6 dgens nincs jelen, ezért minden emberi eredet(
anyagot tartalmazé terméket potencialisan fert6z6nek kell tekinteni, és ugyanazon dvintézkedések szerint
kell kezelni, mint a betegmintakat.

A kontroll bakteridlis szennyez6dése fokozhatja az oldat zavarossagdt. Ne hasznalja fel a kontrollanyagot,
amennyiben abban elszaporodott mikrobdkra utald jel vagy durva szennyez6dés lathato.

Tarolas és stabilitas

A kalibracio-ellen6rz6 anyag hasznalatra kész, és nem igényel Ujra feloldast és hitott tarolast. A kalibracio-
ellendrz6 anyagok felbontatlan ampulldban 2—8 °C-on (35—46 °F) tarolva az ampulla cimkéjén feltlintetett
lejarati ideig stabilak maradnak. Felbontast kbvet6en a kalibracid-ellenérzé anyagok szorosan lezart edényben
2-8 °C-on (35-46 °F) tarolva 30 napig 6rzik meg stabilitasukat.

Eljaras
1. Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracié meni) Quality Tests (MinGség-ellendrzések)
menipontjaban a Cal Ver (Kal. ell.) opciét. Adja meg a kért adatokat. A hordozhato eszkdz 15 percet
(vagy egy egyénileg beallitott varakozasi id6t) ad arra, hogy az utolsé adat megaddsat kovetben a
helyére illessze a kazettat.

2. Kozvetlenil a hasznalat el6tt dvatosan keverje 6ssze az ampulla tartalmat, hogy homogén legyen.
Ne engedje felhabosodni a mintat.

3. Nyissakiazampullat, és azampulla cseppentéjével, egyszerd kapillariscs6vel, egyszer( fecskendével,
vagy mlanyag pipettdval cseppentsen egy csepp folyadékot az i-STAT kazettara. Zarja vissza szorosan
az ampullat, és tarolja 2—8 °C-on (35-46 °F).

4. Zarja le a kazettdt, és azonnal helyezze be az i-STAT 1 hordozhat6 eszkdzbe.

Elfogadhato feltételek

A célértékek (melyeket minden szintbdl tobb ampulla vizsgalatdval, tobb kazettatétel és az elektronikus
szimuldtoros teszten megfelelt i-STAT hordozhatd eszkozok segitségével allapitottak meg) az APOC
weboldalan kozzétett érték-hozzarendeld lapon taldlhaték a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Az érték-hozzarendel6 lapon a kazettdk, a kalibracié-ellenérz6 anyagok és a mlszer megfelel§ miikodése
esetében elvart célértékek és tartomdanyok szerepelnek.

Mindig bizonyosodjon meg réla, hogy az érték-hozzarendel§ lapon a tételszdm és a szoftver verzidszama
megegyezik az éppen haszndlt ampulla tételszamaval és az analizatoron futé szoftver verziészamaval.
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A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. Egyéb mddszerek alkalmazasa esetén
az eredmények eltérhetnek.

Ha egy szint eredménye az érték-hozzarendelG lapon kézzétett tartomanyon kivil esik, ezen a szinten két
tovabbi kazettafuttatast kell végrehajtani, és a harom eredménybdl vett atlagot 6ssze kell vetni az érték-
hozzarendel6 lapon szerepl6 adatokkal. Ha ez az dtlagérték még mindig az elfogadhaté tartomanyon kivdl
esik, kovesse az alabbi hibaelharitasi részben talalhato utasitasokat.

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

Vigyazat

Art: 714371-18F

TESTRESZABAs 15

Ez a szakasz a helyszinspecifikus tesztelési kovetelményekhez
testreszabhatd paramétereket ismerteti. Az elemz6 kezel6jén torténd
testreszabashoz lasd a kézikonyv 2. szakaszat. Az i-STAT / DE segitségével
torténd testreszabashoz lasd az i-STAT / DE felhasznaléi Utmutatot, amely
a www.globalpointofcare.abbott cimen taldlhaté.

A javitott és visszaklldott vagy cserélt hordozhatd eszkozokon a gydri
beallitdsok vannak, amit a hordozhatd eszkdz bedllitasi profiljanak
DEFAULTO (ALAPERTELMEZETTO) neve is jelez a Customization (Bedllitasok)
képernydn (az Administration Menu (Adminisztracidos meni) meniben).
Adott esetben ezeket a hordozhatd eszkozoket hasznalatba vétel el6tt
testre kell szabni. Ezenkivil ezeken a hordozhaté eszkdzokdn a CLEW és
az alkalmazésszoftver (JAMS) aktudlis verzidja van. Ha Onok a CLEW vagy
alkalmazdasszoftver masik verzidjat haszndljak, a hordozhatd eszkozokre
le kell tolteni Gket.

Ha helyszinspecifikus beallitasi profilokat hoz |étre, az analizatorokat nem
szabad az egyik helyszinrél a masikra atvinni, hacsak nem allitja at 6ket az
Uj helyszinhez. Ez kiilénsen fontos akkor, ha a helyszinspecifikus beallitasi
profilban meg van adva a ,,CPB Adjustment: Always” (CPB korrekcié:
mindig) vagy ,,CPB Adjustment: Never” (CPB korrekcié: soha) beallitas.
A CPB funkcid kardiopulmonalis bypass mUtétek esetén a hematokrit-
és hemoglobin-értékeket a hajtokdzeg higitd hatdsahoz igazitja. Ha a
kardiovaszkularis m{téhoz a ,,CPB Adjustment: Always” (CPB korrekcio:
mindig) értékkel bedllitott hordozhaté eszkdzzel olyan beteget mérnek,
aki nincs a pumpadra kotve, a mért hematokrit-értékek valdtlanul magasak
lesznek. Ha a ,,CPB Adjustment: Never” (CPB korrekcié: soha) értékkel
bedllitott hordozhatd eszkozzel olyan beteget mérnek, akia pumpara van
kotve, a mért hematokrit-értékek valdtlanul alacsonyak lesznek. A CPB
funkcidt részletesen lasd a kézikonyv ElImélet cim( szakaszaban.

Rev. Date: 15-Mar-2024 15-1


http://www.pointofcare.abbott 

AZ ANALIZATOR BEALLITASI LEHETOSEGEI ES AZ ALAPERTELMEZETT

BEALLITASOK

Beallitas

Leiras

Alapértelmezett érték

LANGUAGE (NYELV)
ABLAK

Nyelv a szovegekhez: angol, japan, német, olasz, holland,
spanyol, francia, svéd, portugal, dan és finn

Angol

UNITSET
(MERTEKEGYSEG-
KESZLET) ABLAK

Az eredmények mérésekor hasznalt mértékegység. ElGre
meghatarozott készletekbdl vagy analit szerint valaszthato ki.

Unit Set 00 (00.
mértékegység-készlet)

i-STAT 1 ANALYZER ES
PHILIPS BAM CLEW
ABLAK

Standardizaciés adatok. Minden nem lejart verzié fel van
sorolva.

(BEALLITASOK) ABLAK

i-STAT 1 SOFTWARE A JAMS mikodésével kapcsolatos adatok.
ABLAK
PREFERENCES A bedllitasi lehet&ségek és az alapértelmezett beallitasok hat

cimszo alatt taldlhatok: Instrument (Mdszer), ID Entry (Azonositd
bevitele), Test (Teszt), Cartridge QC (Kazettas minéség-ellenérzés),
Results (Eredmények) és Analyte Enable (Analit engedélyezése).

STATNotes (ALLAPOTTAL
KAPCSOLATOS
MEGJEGYZESEK)

Ez a funkcid lehet6vé teszi a felhaszndldk szdmdra, hogy az i-STAT
1 Analyzer Chart Page (Diagramoldal) oldalan rogzitsék, hogy az
ott dltaluk meghatarozott informdcidkat (példaul szellGztetési
beallitasok) az eszkdz majd rogzitse.

Tovébbi részletekért |asd az i-STAT / DE felhaszndldi itmutatét.

CHARTO (0.
DIAGRAM)

USE eVAS (EVAS
HASZNALATA)

Ez a funkcid képes automatikusan meghatarozni, hogy az

i-STAT kazettan lefuttatott folyadékos min&ség-ellendrzési teszt
eredményei az APOC dltal kiadott min&ség-ellendrzési hatarokon
belll vannak-e.

Not enabled (Nincs
engedélyezve)

USE OPERATOR
LIST (KE’ZELOLISTA
HASZNALATA)

Az analizatorban 4000 kezelGi azonositd, valamint a tanusitas
kezdete és vége tarolhato el a kazettas teszteléshez.

Nincs engedélyezve
(Nincs eltarolva
informacio)
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A MUSZER BEALLITASAI

PASSWORD (JELSZO)

0-5 szamjegybdl all6 jelszé a Set Clock (Ora beallitasa) funkcichoz, a Customization
(Testreszabas) oldal Change (Mddositas) funkcidjahoz és az Administration
(Adminisztracié) menu Utility (Eszkozok) pontjanak eléréséhez.

Be- és kikapcsolhaté a Set Clock (Ora beallitasa) funkcid jelszavas védelme.
Lasd alabb.

No password (Nincs jelszd)

(TETLENSEGI IDOTULLEPES)

DATE FORMAT mm/dd/yy (hh/nn/éé) vagy dd/mm/yy (nn/hh/éé) mm/dd/yy (hh/nn/éé)
(DATUMFORMATUM) Csak a Set Clock (Ora beallitasa) funkciéhoz
INACTIVITY TIMEOUT Ennyi masodperccel az eredmények megjelenitése utan az analizator 120 seconds

kikapcsol, ha kdzben nem torténik kezelGi beavatkozas. A lehetséges
tartomany 45-1620 mésodperc.

(120 masodperc)

SOUND (HANG)

Ha be van kapcsolva, az analizator csipog minden sikeres gombnyomas utan, amikor
elkésziltek az eredmények, illetve ha minéség-ellendrzési lizenetet jelenit meg.

Ha a Sound (Hang) beallitast kikapcsolja, az analizator csak a sikeres vonalkdd-
beolvasas utan csipog.

Beep enabled (Csipogds
engedélyezve)

ENABLE WIRELESS
CUMMUNICATION (VEZETEK
NELKULI KOMMUNIKACIO
BEKAPCSOLASA, CSAK USA-BELI
VEVOKNEK)

Bekapcsolja az i-STAT 1 hordozhaté eszkoz vezeték nélkili funkcidjat

Részletesen lasd az ,,i-STAT 1 Wireless Analyzer hasznélatdanak médja” cim(i
Mdszaki k6zleményt.

Not Enabled (Nincs
engedélyezve)

AUTO TRANSMIT
(AUTOMATIKUS TOVABBITAS)

A hordozhaté eszk6z a Downloader let6lt6be vagy a Downloader/Recharger
letélt6/GjratdltEbe helyezve tovabbitja az eredményeket.

Enabled (Engedélyezve)

MEMORY FULLACTION
(TEENDO A MEMORIA BETELESE
ESETEN)

Not enabled (Nincs engedélyezve): a legrégebbi adatokat figyelmeztetés nélkul
feltlirja.

Enabled (Engedélyezve): Warn user (Felhasznald figyelmeztetése) (figyelmeztetés
inditaskor) vagy Lockout (Kizérds) (a tesztelés nem lehetséges, amig az adatokat fel
nem toltik).

A Memory Full (Memdria tele) Uizenet arra vonatkozik, hogy az analizétor
Status (Allapot) képerny6jén az el nem kiildott eredmények szama elérte az
1000-et. A feltoltés nem torli az adatokat a hordozhaté eszkdz memériajabol.

Not enabled (Nincs
engedélyezve)

BATCH MODE TIMEOUT
(KOTEGELT UZEMMOD
IDSTULLEPESE)

Jelenleg nem hasznalhatd.

DISPLAY PASSWORD FOR CLOCK
PAGE (JELSZO MEGJELENITESE
AZ ORA OLDALAHOZ)

Az alapértelmezett érték az, hogy engedélyezve van. Azonban tavasszal és
Gsszel, amikor az 6rat egy draval el6re vagy vissza kell allitani, hasznos lehet a
jelszavas védelem kikapcsoldsa.

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhaszndali Gtmutatot.

Enabled (Engedélyezve)

SYNCHRONIZE CLOCK TO CDS
(ORA SZINKRONIZALASA A
KOZPONTI ADATALLOMASSAL)

Minden letoltéskor szinkronizalja vagy frissiti az i-STAT 1 hordozhaté eszkdz
6rajat a Central Data Station kdzponti adatallomas érajaval.

Tovabbi részletekért |dsd az i-STAT / DE felhasznaléi Utmutatot.

Not Enabled (Nincs
engedélyezve)

APPLY OPERATOR LIST TO
VIEWING STORED PATIENT
RECORDS (KEZELOLISTA
ALKALMAZASA AZ
ELTAROLT BETEGADATOK
MEGTEKINTESENEL)

Az eltarolt betegadatok megtekintéséhez az i-STAT 1 hordozhatd eszkdzon a
kezel6nek be kell irnia a kezel6i azonositéjat.

Tovabbi részletekért lasd az i-STAT / DE felhaszndali Gtmutatot.

Not Enabled (Nincs
engedélyezve)

LIMIT NUMBER OF RECORDS
IN TRANSMIT ALL (AZ ADATOK
SZAMANAK KORLATOZASA

AZ OSSZES ADAT ATVITELE
FUNKCIONAL)

Lehetdvé teszi, hogy a felhaszndl6 idGintervallumot adjon meg az i-STAT 1
hordozhato eszkéz Transmit All (Osszes adat atvitele) funkcidjahoz.

Tovabbi részletekért lasd az i-STAT / DE felhaszndaléi Gtmutatot.

Not Enabled (Nincs
engedélyezve)

UPLOAD SCHEDULE (FELTOLTES
UTEMEZESE)

A bedllitasi lehetGségek: Off (Ki) vagy every X hours (X éranként), ahol az X
1-65 535 6ra lehet. Ha be van kapcsolva, megadhato, hogy mit tegyen az
analizator, ha nem teljesllt az Gitemezés. A lehetGségek a kovetkezék: Warn
user (Felhasznalo figyelmeztetése) (figyelmeztets tizenet inditdskor) vagy
Lockout (Kizaras) (a tesztelés nem lehetséges, amig az adatokat fel nem toltik).

Off (Ki): nincs
figyelmeztetés vagy
kizéras.
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A KEZELOI ES BETEGAZONOSITOKKAL KAPCSOLATOS BEALLITASOK

Alapértelmezett
érték

(AZONOSITO BEIRASANAK
MEGISMETLESE)

a hordozhatd eszkoz felszdlitja a kezel6t, hogy kezdje el6lrél a bevitelt.

Ezt a bedllitast a kézi, illetve beolvasasos bevitelhez is be lehet allitani.

OPERATOR ID (A KEZELO A kezel6 azonositéjanak megengedett legkisebb és legnagyobb hossza Min. = 0 Max.
AZONOSITOJA) (beolvasva vagy kézzel beirva) =15

Ha a kezelGi azonositdk hosszusaga rogzitett, a min. és max. beallitasoknak

egyenlének kell lennie az azonositd hosszusagaval.
REPEAT ID ENTRY A kezel6nek az azonositot kétszer kell beirnia. Ha az azonositék nem egyeznek, | Enabled

(Engedélyezve):
meg kell ismételni

(VONALKODDAL
KAPCSOLATOS BEALLITASOK)

INCLUDE ID ON PRINTOUT Bekapcsolja/kikapcsolja a kezel8i azonosité ranyomtatasat a Martel vagy i-STAT | Enabled
(AZONOSITO NYOMTATASA) | nyomtaté nyomataira. (Engedélyezve)
Ha kikapcsolja a kezel6i azonositok kinyomtatdsat, ezzel megakadalyozhatja,
hogy a nem tanusitott kezel6k megtudjdk a tanusitott kezel6k azonositdjat.
BARCODE OPTIONS A kezelGi azonositdhoz hasznalt vonalkédok tipusa. Lasd a lenti tablazatot. Minden

vonalkddtipus

MANUAL ENTRY CHECK
DIGIT (KEZI BEVITEL
ELLENORZS SZAMA)

A lehet6ségek: None (Nincs), ISBN Modulus 11 Check (ISBN Modulus 11
ellenérzés) és IBM Modulus 10 Check (IBM Modulus 10 ellenérzés).

Az ellen6rz6 szamos algoritmusokat a HL7 specifikdcié 2.9.5.3. szakasza adja
meg.

None (Nincs)

INVALID OPERATOR
(ERVENYTELEN KEZELO)

A hordozhaté eszkoz viselkedése abban az esetben, ha a kezel6 azonositéja
nincs az eltarolt listdban vagy a tanusitas datuma lejart. A lehetGségek: Not
enabled (Nincs bekapcsolva) (folytatas figyelmeztetés nélkil), Warn User
(Felhasznalo figyelmeztetése) (utasitas utan folytatas) és Lockout (Kizaras)
(a tesztelés letiltasa, amig be nem olvasnak/irnak egy érvényes kezelGi
azonositot).

Tovabbi részletekért |dsd az i-STAT / DE felhaszndldi Utmutatot.

Folytatas
figyelmeztetés
nélkal

(AZONOSITO BEIRASANAK
MEGISMETLESE)

egyeznek, az analizator utasitja a kezel6t, hogy kezdje eldlrél a bevitelt.

EXPIRATION NOTIFICATION | Ezzel a bedllitassal a rendszergazda meghatarozhat egy idGintervallumot (1— Off (Ki)
(LEJARATI FIGYELMEZTETES) | 255 nap), melyben a kezel§ az i-STAT 1 hordozhatd eszkoz kijelzGjén figyelmeztetést

kap, hogy mikor jar le a kompetenciaja.

Tovabbi részletekért |dsd az i-STAT / DE felhasznaldi Utmutatot.
PATIENT ID A beteg azonositéjanak megengedett legkisebb és legnagyobb hossza Min. = 0 Max.
(BETEGAZONOSITO) (beolvasva vagy kézzel beirva) =15

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaldi utmutatot.
REPEAT ID ENTRY A kezel6nek a betegazonositdt kétszer kell beirnia. Ha az azonositok nem Azonositéd

megismétlése
bekapcsolva

(VONALKODDAL
KAPCSOLATOS BEALLITASOK)

PATIENT ID RECALL Amikor az analizator utasitassal bekéri a betegazonositdt, a kezeld vissza tudja | Enabled
(BETEGAZONOSITO hivni az utolsé betegazonositot. (Engedélyezve)
VISSZAHIVASA)

BARCODE OPTIONS A betegazonositohoz hasznalt vonalkddok tipusa. Lasd a lenti tablazatot. Minden

vonalkddtipus

MANUAL ENTRY CHECK
DIGIT (KEZI BEVITEL
ELLENGRZS SZAMA)

A lehetéségek: None (Nincs), ISBN Modulus 11 Check (ISBN Modulus 11
ellen6rzés) és IBM Modulus 10 Check (IBM Modulus 10 ellenérzés).

Az ellen6rzd szamos algoritmusokat a HL7 specifikacié 2.9.5.3. szakasza adja
meg.

None (Nincs)
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A TESZT BEALLITASAI

AUTO-CHART
PRESENTATION
(DIAGRAM
AUTOMATIKUS
MEGJELENITESE)

Ha be van kapcsolva, automatikusan megjelenik a Chart Page
(Diagramoldal).

Ha a Chart Page (Diagramoldal) oldalon levé barmely informaciot kotelezé
megadni a helyszinhez, az Auto-Chart Presentation (Diagram automatikus
megjelenitése) a javasolt beallitas.

Tovabbi részletekért lasd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.

Alapértelmezett
érték

Nincs bekapcsolva:
a kezel6nek a Chart
Page (Diagramoldal)
megjelenitéséhez
meg kell nyomnia a
- gombot.

CARTRIDGE PATIENT
TEST (KAZETTAS
BETEGTESZT)

A kovetkezé funkcidok miikodését az analizator belsé vezérl6programja
hatdrozza meg, és nincs sziikség a beallitasukra:

o Informacid bekérése a kazetta futtatasa el6tt
o Tételszam beirasa
o A kazetta vonalkddjanak beolvasasa

Third Party Result Output (Eredmények exportalasa harmadik feleknek) és
Require Analyzer to be in Downloader (Az analizator legyen a let6lt6ben):
ezt a két beallitast a RIBS adatintegracids funkcid kiadasdhoz hoztuk létre.
Részletesen lasd a ,, Az i-STAT System RIBS (Results Integration at the
Bedside — eredmények integralasa az 4gy mellett) funkciéja” cim( Mdszaki
kozleményben. Ezeket a beallitasokat a felhasznal6 NE KAPCSOLJA BE,
amig véget nem ért az adatok integracioja, mivel ha az ezt a funkciét
hasznalé analizatorokat rosszul allitja be, azzal letilthatja a tesztelést.

Not enabled (Nincs
engedélyezve)

PATIENT TEST
COMMENT CODE
(BETEGTESZT
MEGJEGYZESKODJA)

A bedllitasok:
No prompt (Nincs utasitds) vagy az utasitas a kovetkez6:

e Prompt for Comment Code, All Results in Range (Megjegyzéskddot
bekérd utasitas, minden eredmény a tartomanyban) (m(iveleti
tartomany). A megjegyzéskdd lehet opcionalis (Allow no Comment
(Megjegyzés elhagyasanak engedélyezése)) vagy kotelezd (Require
Comment (Megjegyzés kotelezd)).

e Prompt for Comment Code, Any Result out of Range (Megjegyzéskddot
bekérd utasitas, valamely eredmény a tartomanyon kivil) (mUveleti
tartomany). A megjegyzéskdd lehet opcionalis (Allow no Comment
(Megjegyzés elhagyasanak engedélyezése)) vagy kotelezd (Require
Comment (Megjegyzés kotelezd)).

o Legfeljebb 3 karakter hosszi megjegyzéskdd hasznalhatd.
Ugyeljen arra, hogy értelmes kombinacidkat vélasszon ki.

Ha egy kotelez6 Comment Code (Megjegyzéskdd) hianyzik, az eszkdz az
eredményeket eltarolja, a Comment Code (Megjegyzéskdd) helyén pedig a
o _ " szbveg lesz lathatd.

No prompt (Nincs
utasitas)

SAMPLE TYPES
FOR CARTRIDGE
(MINTATIPUSOK A
KAZETTAHOZ)

Az egyes mintatipusokhoz legordiilé meniikben hat mintatipus rendezheté
Ujra vagy valtoztathaté meg. Minden mintatipushoz legfeljebb 4, felhasznald
altal meghatarozott karakter hasznalhato.

Tovabbi részletekért lasd az i-STAT / DE felhasznéldi dtmutatot.

1-ART
(1-ART)
2VEN
(2-VEN)
3-MIX
(3KEV)

4-CAP
(4-KAP)
5-CORD
(5-KORD)
6-OTHR
(6-EGYE)

CHART PAGE
(DIAGRAMOLDAL)

A Chart Page (Diagramoldal) oldalon taldlhaté barmely elem torélhetd dgy,
hogy kiveszi a pipat a Display (Megjelenités) oszlopbdl, vagy kételezévé
tehet6 Ugy, hogy pipat tesz a Mandatory (Kotelez8) oszlopba. Ha barmely
tételt kotelez6ként allit be, a betegazonositd bevitele utan automatikusan
megjelenik a Chart Page (Diagramoldal). A Chart Page (Diagramoldal)
elemeit a bal egérgomb lenyomva tartdsaval és az adott elem mas helyre
huzésédval at lehet rendezni.

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.

Minden elem
bedllitdsa ,nem
kotelez6”.

Rev. Date: 15-Mar-2024

Art: 714371-18F

15-5



KAZETTAS MINOSEG-ELLENORZES — ELEKTRONIKUS MINOSEG-ELLENORZESI
BEALLITASOK

Az i-STAT analizatorok minGség-ellen6rzéséhez az i-STAT elektronikus szimuldtor hasznalatat javasolja.

Az elektronikus szimulatorok az i-STAT altal javasolt hasznalati gyakorisaga 24 dranként egyszer. Az
akkreditacios és szabalyozé testiiletek ennél gyakoribb haszndlatot vagy a betegtesztek szamatadl figgd

177

hasznalatot is el6irhatnak.

Alapértelmezett

Beallitas Leiras rték
EXTERNAL SIMULATOR A bedllitasi lehetdségek: Off (Ki) (nincs utasitas), egy érakban megadott No prompt (Nincs
SCHEDULE (A KULSO intervallum (1-t6l 65 535 6raig) vagy adott betegtesztek intervalluma utasitas)

SZIMULATOR UTEMEZESE) | (legfeljebb 99 999).

Az is megadhatd, hogy mit tegyen az analizator, ha nem teljeslilt az
Utemezés: Warn (Figyelmeztetés) vagy Lockout (Kizaras) (a tesztelés nem
lehetséges, amig nem hasznaljak a szimulatort).

INTERNAL SIMULATOR A belsé elektronikus szimulatoros teszt futtatasanak idGintervalluma. A Intervallum 24 éra.
SCHEDULE (A BELSO beallitasi lehet&ségek: Off (Ki), egy drakban megadott intervallum (1-t6l Lockout (Kizdras)

SZIMULATOR UTEMEZESE) 65 535 6raig); 8/24 (8 éranként vérgazhoz, koagulaciéhoz, hematokrithez
és immunprobahoz és 24 éranként a tobbi teszthez); adott betegtesztek
intervalluma (legfeljebb 99 999).

Az is megadhatd, hogy mit tegyen az analizator, ha nem siker(l a
szimuldtoros teszt. Ha a Lockout (Kizaras) Utemezési bedllitast valasztja,
az analizator folytatja a szimuldtoros tesztet, és a tovabbi kazettaknal
mindaddig megjeleniti a ,,FAIL” (SIKERTELEN) sz6veget, mig nem sikeril a
teszt. Ha nem a Lockout (Kizaras) beallitast van kivélasztva, a szimulatoros
tesztet a berendezés csak a kovetkez6 Utemezett id6pontban inditja el.
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KAZETTAS MINOSEG-ELLENORZES — FOLYADEKOS MINOSEG-ELLENORZESI

BEALLITASOK

Beallitas

CONTROL PASS/

FAIL DETERMINATION
(KONTROLL SIKERES/
SIKERTELEN EREDMENYENEK
MEGHATAROZASA)

Azt adja meg, hogyan hatdrozza meg a rendszergazda
a folyadékos min&ség-ellenGrzési teszt eredményeinek
elfogadhatdsagat.

A beallitasok:

None (Nincs): Kikapcsolja a QC Pass/Fail (MinGség-ellendrzés
sikeres/sikertelen) és a QC Schedule (MinGség-ellendrzés
Utemezése) funkcidkat.

Automatic via EVAS (Automatikus EVAS Urlappal): Ha ezt a
beallitast valasztja, ez azt jeleni, hogy a hordozhato eszkoz
automatikusan hatarozza meg, hogy a folyadékos min&ség-
ellendrzés sikeres vagy sikertelen; ennek alapja az i-STAT 1
hordozhato eszkozre letdltott elektronikus érték-hozzarendeld
lapon (electronic Value Assignment Sheet — eVAS) talalhatd
tartomanyok.

Manual (Kézi): A felhasznalo kézzel hasonlitja 6ssze a folyadékos
mindség-ellenbrzés eredményeit az Abbott Point of Care
(APOC) weblapjarodl, a www.globalpointofcare.abbott/valsheets
cimrdl letoltott vagy kinyomtatott érték-hozzarendel6 lappal,

és megadja a hordozhatd eszk6zon, hogy a minGség-ellendrzési
futtatds sikeres volt-e.

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.

Alapértelmezett

érték

None (Nincs)

CONTROL TEST SETTINGS (A
KONTROLLTESZT BEALLITASAI)

Ha a rendszergazda azt szeretné, hogy a felhasznalok
megjegyzéskddot irjanak be, amikor a folyadékos mindség-
ellendrzési tesztek tartomdanyon beldl, kivil, illetve beldl és kival
is vannak, be kell jeléinie a megfeleld jel6lonégyzete(ke)t, majd

a legordiilé mentibdl ki kell valasztania, hogy a megjegyzéskdd
beirdsa opciondlis (Allow no comment (Megjegyzés elhagyasanak
engedélyezése)) vagy kotelez (Require Comment (Megjegyzés
kotelezd)).

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.

Disabled
(Kikapcsolva)

CONTROL RESULTS
DISPLAY FORMAT (A
KONTROLLEREDMENYEK
KIJELZESENEK FORMATUMA)

A bedllitasok:

Numeric (Numerikus): a folyadékos minGség-ellenérzés
eredményeit a berendezés szamként jeleniti meg.

Suppressed (Visszatartva): az egyes folyadékos minGség-
ellenérzési tesztek neve mellett a ,,<>” jel lathato a kvantitativ
(numerikus) eredmények helyett.

Tovabbi részletekért lasd az i-STAT / DE felhasznéldi dtmutatot.

Numeric
(Numerikus)

APOC FLUID LOT ENTRY METHOD
(APOC FOLYADEKTETEL-BEVITELI
MODSZER)

A beidllitasok:

Scan or Enter (Beolvasas vagy bevitel): a felhasznalonak
lehet&sége van kézzel bevinni a folyadékos mindség-ellenbrzés
tételére vonatkozd informacidkat a hordozhato eszkézbe vagy
beolvashatja az éppen tesztelt ampulla vonalkédjat.

Scan only (Csak beolvasas): a folyadéktételre vonatkozd
informaciokat az éppen tesztelt ampulla vonalkédjat beolvasva
kell bevinni.

Scan or Enter
(Beolvasas vagy
bevitel)

SCHEDULE STATUS (UTEMEZES
ALLAPOTA)

Megjeleniti a korabban meghatarozott folyadékos min&ség-
ellenérzési Utemezések allapotat

Tovabbi részletekért ldsd az i-STAT / DE felhasznaldi Gtmutatot.

Off (Ki)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Art: 714371-18F

15-7


http://www.abbottpointofcare.com/valsheets

KAZETTAS MINOSEG-ELLENORZES — A FOLYADEKOS MINOSEG-ELLENORZES
UTEMEZESE (1, 2 VAGY 3)

Beallitas

Alapértelmezett érték

QC FREQUENCY
(MINGSEG-ELLENGRZES
GYAKORISAGA)

Azt adja meg, hogy a rendszergazda milyen gyakorisdggal szeretné lefuttatni
az adott folyadékos minGség-ellenGrzési Gtemezést.

A beallitasok:

Off (Ki): Kikapcsolja az adott mingség-ellenérzési temezést

Daily (Naponta)

Weekly (Hetente): A hét egy adott napjan (pl. hétfén)

Monthly (Havonta): A honap egy adott napjan (pl. a hénap masodik keddje)
Tovabbi részletekért |1asd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.

Off (Ki)

QC TIME (MINGSEG-

A QC Time (MinGség-ellenérzés id6pontja) azt az idépontot adja meg,

Disabled (Kikapcsolva)

ELLENGRZES amikor a mindség-ellenérzési ciklusok (a kontrollutvonalon futtatott teszt,
IDOPONTIJA) mely egy minGség-ellenbrzési kazetta és egy megfelel6 minGség-ellenérzé
folyadék futtatasabdl all) szamlaldja elindul a mindség-ellenbrzési tesztprofil
kielégitéséhez, vagyis amikor a min&ség-ellen6rzés allapota ,,due to start”
(Elkezdendd) lesz.
A Grace Period (Turelmi id6szak) az a Due Time (Esedékességi id6pont)
id6ponttdl induld id6tartam, amely alatt a minGség-ellendrzési tesztprofilt be
kell fejezni ahhoz, hogy az adott kazettakészletet a rendszer ne zérja ki.
Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaldi itmutatot.
APPLY QC SCHEDULE Az év mely honapjaiban érvényes az Gitemezés. All months (Minden
TO (M|N65EG- A beallitasok: hénapban)
ELLENGRZESI UTEMEZES . .
ERVENYESSEGE) All months (Minden hénapban)

Selected Months (Adott hénapokban): A hénapok melletti vonatkozd
jelolénégyzet megjeldlésével adja meg, hogy az év mely hénapjaiban
érvényes az (temezés.

Tovabbi részletekért 1dsd az i-STAT / DE felhasznéldi Gtmutatot.

CARTRIDGE QC PROFILE
(KAZETTAS MINOSEG-
ELLENGRZESI PROFIL)

A rendszergazda meghataroz egy mindség-ellenérzé kazettakészletet, mely a
kovetkez6kbdl all:

A minGség-ellendrz6 kazetta tipusa (azaz az adott minéség-ellenérzé
folyadékkal tesztelendd kazetta tipusa a minGség-ellenGrzési eljaras
soran), valamint tetszéleges szamu fliggé kazettatipus (tehat a tarsitott
kazettatipusok, melyeket a hordozhatd eszkoéz engedélyez, ha egy adott
kazettakészlet min&ség-ellendrzési kovetelményei teljesiiinek az adott
hordozhaté eszkdzon).

A rendszergazda ezutan a meghatdrozott kazettakészletet legfeljebb hat (6)
specifikus min&ség-ellen6rz6 folyadékkal tarsitja.

Tovéabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznéldi Gtmutatot.

Disabled (Kikapcsolva)
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AZ EREDMENYEK JELENTESENEK BEALLITASAI

Beallitas

Leiras

Alapértelmezett érték

REFERENCE RANGES
(REFERENCIATARTOMANYOK)

Minden teszthez referenciatartomanyok hatarozhatdk
meg. A tartomanyok az eredmények oldalain az
oszlopdiagramokon pipaként jelennek meg. A vérgaz-,
koagulacids és immunprdbas tesztekhez nincsenek
oszlopdiagramok.

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaloi
utmutatot.

A tartomanyok a kazetta- és
tesztinformacios lapokon
vannak felsorolva.

ACTION RANGES (MUVELETI
TARTOMANYOK)

Minden teszthez meghatarozhaték magas és alacsony
mdveleti tartomanyok.

Tovabbi részletekért 1asd az i-STAT / DE felhasznaloi
utmutatot.

Disabled (Kikapcsolva)
(-99999,9-99999,9)

CUSTOM REPORTABLE RANGES (EGYENI
MERESI TARTOMANYOK)

Minden analithoz (kivéve ACT) meghatarozhatdk magas
és alacsony egyéni mérési tartomanyok.

Tovabbi részletekért |dsd az i-STAT / DE felhasznaloi
utmutatot.

Disabled (Kikapcsolva)
(-99999,9-99999,9)

PRINT REFERENCE RANGES
(REFERENCIATARTOMANYOK
KINYOMTATASA)

Az eredményekkel kinyomtathatdk a
referenciatartomanyok is. A tartomanyokat a rendszer
csak akkor nyomtatja ki, ha a kinyomtatni kivant adatok a
hordozhato eszkdzben az aktiv bedllitaskészlettel vannak
eltarolva.

Disabled (Kikapcsolva)

OPERATOR TEST SELECTION (KEZELO!I
TESZTVALASZTAS)

A kezel6nek kell kivalasztania, hogy a berendezés milyen
teszteket jelenitsen meg egy kazettas tesztpanelbdl.

Disabled (Kikapcsolva)

BEALLITASOK)

referencia-antikoaguldns: K3EDTA vagy K2EDTA/
Heparin/None (K2EDTA/Heparin/Nincs). (Ebben a
lehet&ségben van a NaEDTA is, a None (Nincs) pedig azt
jeleni, hogy nincs antikoaguldns.)

A CPB bedllitasai a kovetkez6k:

1. Prompt (Utasitas): a rendszer megkérdezi a
felhasznalét, hogy alkalmazzon-e CPB kompenzaciot,
ha a kazettdban van hematokrit-érzékeld.

2. Never (Soha): A rendszer soha nem alkalmaz CPB
kompenzaciot hematokrit-érzékel6t tartalmazé kazetta
futtatdsakor.

3. Always (Mindig): CPB korrekci6 alkalmazdsa minden
alkalommal, amikor hematokrit-érzékel6vel rendelkezé
kazettdt futtat.

A CPB magyardzatat Iasd a jelen kézikonyv EImélet
cim(i szakaszaban. Az analizatorok helyszin alapjan
testreszabhatok.

Ne hasznaljon ,,CPB: Always” (CPB: mindig) értékre
beallitott analizatorokat jartassagi tesztelés
eredményeinek jelentésére.

ACT OPTIONS (ACT BEALLITASOK) A felhasznalé vélaszthat az eredmények jelenlegi PREWRM
(csak az i-STAT 1 Analyzer) 37 °C-os (PREWRM, El6melegités) kalibraldsa és az Uj (ELBMELEGITES) mindkét
»NON-PREWARM”, (Nincs el6melegités) (kornyezeti kazettatipushoz.
hémérséklet) kalibraldsa kozott mind a Celite ACT, mind a
Kaolin ACT kazettdk esetében.
Részletesen lasd az ,,ACT teszteredmények kalibracios
beallitdsai: PREWARMED (El6melegitett), illetve NON-
PREWARMED (Nem elémelegitett) eredménykalibracids
modszerek az i-STAT 1 Analyzer analizatornal” cim(
Mdszaki kdzleményben.
HEMATOCRIT OPTIONS (HEMATOKRIT- A hematokrit-eredmények szamitdsahoz hasznalt K3EDTA

Utasitas a CPB-re
vonatkozéan

DECIMAL SEPARATOR (TIZEDES-
ELVALASZTO)

A vessz6 (,) és pont (.) kozul vélaszthat.

Period (Pont)

BASE EXCESS CALCULATION
(BAZISFELESLEG SZAMITASA)

A Base Excess of Extracellular Fluid (Az extracellularis
folyadék bazisfeleslege) (BEecf) és Base Excess of Blood
(A vér bazisfeleslege) (BEb) beallitasok kozul valaszthat.

Aképleteket ldsd a PCO,-kazettdra és -tesztre vonatkozo
informdcids lapokon.

BEecf

Rev. Date: 15-Mar-2024
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AZ ANALIT ENGEDELYEZESE

Beallitas

Leiras

Alapértelmezett

érték

Megjegyzések

APPLY GLOBALLY
(GLOBALIS
ALKALMAZAS)

A teszt(ek) letilthatd(k) minden
kazettatipushoz. Egy adott analit
engedélyezéséhez/letiltdsdhoz minden
kazettatipuson egyszerlien tegye be vagy
vegye ki az analit neve mellett levd pipat
az Apply Globally (Globalis alkalmazas)
teruleten.

Minden teszt
engedélyezve
van.

APPLY BY PANEL
(ALKALMAZAS
PANEL SZERINT)

A teszt(ek) az egyes kazettatipusokra
vonatkozdan tilthaté(k) le. Egy adott analit
engedélyezéséhez/letiltasahoz egy adott
kazettatipuson el&szor ellenérizze, hogy

Minden teszt
engedélyezve
van minden
kazettatipushoz.

A globdlis kivalasztas elsébbséget élvez a
kazettatipusndl bedllitott értékkel szemben.

az analit neve mellett van pipa az Apply
Globally (Globalis alkalmazas) teriileten.
Ezutan kattintson az Apply by Panel
(Alkalmazas panel szerint) terileten a
kazettatipusra, és tegye be vagy vegye ki az
analit neve mellett levé pipat.

A VONALKODOK

Alapértelmezett

Beallitas A
érték

ID BARCODES A felhasznald a kovetkez6 vonalkdd-formatumok kozil barmelyiket vagy akar Minden
(AZONOSITO az Osszeset kivalaszthatja mind a kezel8, mind a beteg azonositdjahoz érvényes vonalkddtipus
VONALKODOK) * formatumként:

e 120f5

e Code 128

e Codabar

e Code 93

e Code 39

e EAN 8, EAN 13
A Code 128 vonalkddtipus tdmogatja az USS 128 és UCC/EAN 128 vonalkddokat, de az
ISBT 128 vonalkédokat nem.

I20F5 OPTIONS (120F5
BEALLITASAI)

No Check Digit (Nincs ellen6rz6 szdm)
USS Check Digit (USS ellenérzé szam)
OPCC Check Digit (OPCC ellenérzé szam)

USS Check Digit
(USS ellenérzé
szam)

CODE 39 OPTIONS
(CODE 39 BEALLITASAI)

Check Digit (Ellenérzé szam) vagy No Check Digit (Nincs ellenérzé szam)

Alphanumeric (Alfanumerikus) vagy Full ASCII (Teljes ASCII)

Check Digit, Full
ASCII (Ellenérzé
szam, Teljes
ASCII)

No truncation
(Nincs levagas)

TRUNCATE DIGITS
(SZAMJEGYEK
LEVAGASA)

A felhasznald kivalaszthatja, hogyan szeretné a beolvasott kezelGi, illetve
betegazonositordl levagni a szamjegyeket:

First (Els6): adja meg, hogy hany karaktert szeretne a vonalkdd elejérél levagni.

Last (Utolsd): adja meg, hogy hany karaktert szeretne a vonalkod végérdl levagni.

* Megjegyzés: A kezelGi és betegazonositoktdl eltéré mez6khoz a vonalkddok csak az alapértelmezett bedllitasokkal

olvashatok be. Ezek a kovetkez6k:

e [20f5 USS ellenérzé szammal
e Code 39 teljes ASCII ellenérzé szammal

15-10 Art: 714371-18F Rev. Date: 15-Mar-2024



UNIT SETS (MERTEKEGYSEG-KESZLETEK)

A UNIT SET (MERTEKEGYSEG-KESZLET) ABLAKBAN 17 ELGRE MEGHATAROZOTT
MERTEKEGYSEG-KESZLET ALL RENDELKEZESRE. EZENKIVUL VAN EGY 99. MERTEKEGYSEG-
KESZLET, MELYBEN AZ EGYES TESZTEKHEZ NEVET ES MERTEKEGYSEGET LEHET VALASZTANI.

AZ ALAPERTELMEZETT MERTEKEGYSEG-KESZLET A 00. KESZLET.

Na/K/Cl * mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mEg/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
BUN mg/dL

Urea mmol/L | mmol/L | mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
Crea mg/dL umol/L | umol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL umol/L | umol/L | umol/L | umol/L
Glu mg/dL | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mg/dL mg/dL mg/dL | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
Lac mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
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/L g/L g/dL g/dL
HCO3/BE mmol/L | mmol/L | mmol/L [ mEg/L | mmol/L | mmol/L | mEqg/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
iCa mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L
sO2 % % % % % % % % % % %

Rev. Date: 15-Mar-2024

Art: 714371-18F

Na/K/Cl mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mEg/L | mmol/L
BUN mg/dL mg/dL
* Valamint TCO2 és anionrés, kivéve:
Urea mmol/L mmol/L | mmol/L g/L 03 TCO2 mEq/L
Crea umol/L | mg/dL | umol/L | umol/L | mg/dL | umol/L 04 TCO2, anionrés mmol/L
Glu mmol/L | mg/dL | mmol/L | mmol/L | mg/dL g/L 06 anionrés, HCO3, BE mEq/L
Megjegyzés: Ha a pH- vagy hematokrit-
Lac mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L értéket tizedestdrtként
oH méri, nincs mértékegység
Megjegyzés: Az ACT, PT/INR, cTnl,
PC0O2/P0O2 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg CK:M,B' B'h(EG 'és ?NP
mértékegységét lasd
Het %pcy | wpcv | w%pcv | wpcv | wpcv a kazettara és tesztre
vonatkozé informacids
Hb g/dL g/dL g/dL | mmol/L | g/dL g/dL lapokon.
Celite is a trademark of Celite
HCO3/BE mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mEg/L | mmol/L Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products.
iCa mg/dL mg/dL | mmol/L | mmol/L | mEg/L | mmol/L
sO2 % % % % % %
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A BEALLITASI PROFILNAK AZ ANALIZATORBILLENTYUZET SEGITSEGEVEL
TORTENO

Pour modifier le profil de personnalisation au clavier de I'analyseur, se reporter a « Personnalisation »
sous « Administration Menu » dans cette section 2 du manuel.

77 7

A datum és id6 atallitasat lasd az ebben

4 Y
1. Nyomja meg a Be gombot 13:26  18JUN13
Administration Menu

1 - Analyzer Status

2. Nyomja meg a (Administration Menu) 7 - Dt Bae

3 - Quality Tests
3. Nyomja meg a (Set Clock) 4 - Customization

b - Set Clock
4. Nyomja meg a 6 -Trqqsmlt Data

7 - Utility

- L
Ha nincs beallitva jelszd, az Enter gombot lenyomva Enter Current
megjelenik az id6 és datum képernydje. A nyilgombokkal Time And Date
vigye a kurzort a megvaltoztatni kivant szamjegyre.
5. Aszamjegy megvdltoztatdsahoz hasznalja a szamgombokat. - 13:36
06/18/13

6. A valtozasokat az Enterrel hagyhatja jéva, vagy a
Menu gombbal vetheti el. A berendezés nem fogad el mm/ddiyy
érvénytelenadatot, példaul hénaphoz a 13-as értéket.

ENTER - Set And Exit
MEMNU - Cancel

15-12 Art: 714371-18F Rev. Date: 15-Mar-2024



Ellendrizze a szoftvert

a

1. Az adminisztracidos menubdl, o (Analyzer Status) 15:26 18JUN13 '
Administration Menu

2. Ellenérizze az analizator Allapot oldalan, hogy milyen CLEW 1 - Analyzer Status

szoftver és alkalmazdsszoftver van telepitve. 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: A12

Release: JAMS1

Version: JAMS121B
Custom: DefaultO

Stored Records

Total: 1
Unsent: 1

Rev. Date: 15-Mar-2024 Art: 714371-18F 15-13



Mddositas Mértékegységek és tartomanyok

7.

8.

. Nyomja meg a Be gombot,
. Nyomja meg a (Administration Menu)
. Nyomja meg a (Customization)
. Nyomja meg a (Change)
. Nyomja meg a ' Haahordozhatd eszkdzt mar jelszéhasznalatra
testre szabtdk, irja be a jelszot.
. Nyomja meg a ! (Results)
Nyomja meg a (Units and Ranges)
Ezutdn valasszon a Customization (Testreszabas) meni opcidi

kozul. A bedllitdsok megvaltoztatdsdhoz az elemnek megfelel
szamgomb megnyomasaval valassza ki az elemet, majd valassza kia
beadllitast. Az 6sszes elem megtekintéséhez hasznalja a - gombot.

9.

Miutdn minden elemet bedllitott, a hordozhatd eszkozt

kikapcsolva mentse el és aktivalja a beallitasokat.

15-14 Art: 714371-18F

4 Change N
Customization
1 - Analyzer
2 — 1D Entry
3 - Patient Tests
4 - QCTests
& — Results
f Change ™
Customization
Results
"= 1. Units and ranges
2. Options
( Results A

Units and Ranges

Customization =
Cl
1. Disabled

2. Enabled

Change
Customization
Cl

1. mmaol/L

2. mEg/L
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Modositas Teszt kivalasztasa

1. Nyomja meg a Be gombot

2. Nyomja meg a (Administration Menu)
3. Nyomja meg a (Customization)

4. Nyomja meg a (Change)

Haahordozhato eszkdzt mar jelszéhasznalatra

5. Nyomja meg a PR - .
yom 8 testre szabtdk, irja be a jelszot.

6. Nyomja meg a (Results)
7. Nyomja meg a (Options)
8. Nyomja meg a (Test Selection)

9. Ezutan vdlasszon a Customization (Testreszabas) menti opcidi
kozil. A bedllitdsok megvaltoztatdsahoz az elemnek megfeleld
szamgomb megnyomasdval valassza ki az elemet, majd valassza
ki a beallitast. Az 6sszes elem megtekintéséhez hasznalja a -
gombot.

10. Miutan minden elemet bedllitott, a hordozhatd eszkozt
kikapcsolva mentse el és aktivdlja a beallitasokat.

Change
Customization

1 - Analyzer

2 - ID Entry

3 — Patient Tests
4 - QCTests

5 — Results

Change

Results

1. Units and ranges

2. Options

Results
Customization

Customization

[1] Decimal Separator
{.) Perod

[2] Test Selection
Disabled

Change
Customization
Test Selection

1. Disabled
2. Enabled

P

Results )

Customization

11| Decimal Separator

{.) Penod

Test Selection
Ensbled

Hematocrit
Prompt CPB
K3EDTA

Base Excess
act

ACT-C

PREWRM

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

or their respective owners.
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