I-STAT 1

Wazne!

Aktualizacja podrecznika systemu i-STAT 1

W kwietniu 2024 r. przeprowadzono aktualizacje podrecznika systemu i-STAT 1. Prosimy o DODANIE lub USUNIECIE
ponizszych kart. Po ukonczeniu aktualizacji niniejsze instrukcje mozna wyrzucié. W razie pytan dotyczacych
instrukcji prosimy o kontakt ze swoim dostawcg ustug wsparcia i-STAT.

A» DODAJ KARTE 4D USUN KARTE
Element Nr art.
AP Oktadka podrecznika systemu i-STAT 1 714336-13D
<D Oktadka podrecznika systemu i-STAT 1 714336-13C (lub nizsza)
AP Spis treéci podrecznika produktu systemu i-STAT 1 714362-13H
<D Spis tresci podrecznika produktu systemu i-STAT 1 714362-13G (lub nizszy)
Karta Elementy systemu
AP Podrecznik systemu i-STAT 1; cze$¢ 3: Analizator i-STAT 1 714364-13H
<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 3: Analizator i-STAT 1 714364-13G (lub nizszy)
AP Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$é¢ 6: Modut do pobierania i-STAT 1 714368-13F
<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 6: Modut do pobierania i-STAT 1 714368-13E (lub nizszy)
Karta Procedury
AP Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$é 11: 714381-13D
Rozwigzywanie problemow z analizatorem
<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 11: 714381-13C (lub nizszy)

Rozwigzywanie problemoéw z analizatorem

AP Biuletyn techniczny: Komunikaty kodéw analizatora 714260-13G

<D Biuletyn techniczny: Komunikaty kodéw analizatora 714260-13F (lub nizszy)
AP Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 12: Kontrola jakosci 714376-13E

<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 12: Kontrola jakosci 714376-13D (lub nizszy)
AP Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$é 13: Weryfikacja kalibracji 714377-13E

<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 13: Weryfikacja kalibracji 714377-13D (lub nizszy)
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D » DODAJ KARTE < U USUN KARTE

Element Nr art.
AP Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 15: Dostosowanie 714371-13E
<D Podrecznik systemu i-STAT 1, cze$¢ 15: Dostosowywanie 714371-13D (lub nizszy)
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Symbol Technologies Corporation is the owner of US Patent No. 5,532,469.

Znaki towarowe

Windows is a trademark of Microsoft Corporation.

UWAGI DO WERSII

Spis tresci zostat zaktualizowany celem odzwierciedlenia aktualnej numeracji stron
poszczegdlnych czesci.

Czes¢ 3 (Analizator i-STAT 1 Analyzer) oraz czesc¢ 15 (Dostosowywanie) zostaty zaktualizowane
poprzez dodanie nowej grafiki, ktéra przedstawia zaktualizowang zawartos¢ strony Analyzer
Status (Stan analizatora). Do strony stanu dodano nowy parametr Release (Wydanie) opisujgcy
aktualng wydang wersje oprogramowania uzytkowego zainstalowanego w analizatorze.

e Nowa cze$¢ na temat przepisdw dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej
zostata dodana bezposrednio po tabeli Dane techniczne w czesci 3, aby wskazaé,
ze urzgdzenie i-STAT 1 Wireless System spetnia wymogi norm IEC 61326-1
i IEC 61326-2-6.

Czesc 6 (dotyczgca modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger) zostata zaktualizowana, aby dodac¢
instrukcje konfigurowania modutu DRC-300 przy uzyciu systemu Windows 11. Ponadto dodano
wiersz do tabeli wskaznikéw LED modutu DRC-300, aby wyjasni¢ dziatanie diod LED w przypadku
umieszczenia zapasowego akumulatora w stacji tadowania.

Czes$¢ 11 (Rozwigzywanie problemow z analizatorem) zostata zaktualizowana o kod kontroli
jakosci nr 69.

Biuletyn techniczny komunikatow kodéw analizatora zostat zaktualizowany o kod kontroli
jakosci nr 69.

Czesc¢ 12 (Kontrola jakosci) oraz czes¢ 13 (Weryfikacja kalibracji) zostaty zaktualizowane, aby
przenie$é procedure testowania materiatéw do kontroli jakosci lub weryfikacji kalibracji blizej
poczatku kazdej z tych czesci.

© 2024 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
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WPROWADZENIE

ANALIZATOR i-STAT 1 3

Analizatora i-STAT 1 uzywa sie w pofaczeniu z wktadami i-STAT do jednoczesnego
oznaczania ilosciowego okreslonych analitow w krwi petnej.

Informacje na temat analitéw, ktére mozna zmierzy¢ przy uzyciu wktaddéw i-STAT, mozna
znalez¢ w arkuszach informacyjnych dotyczacych wktadéw i testéw (CTI) lub instrukcji
obstugi (IFU) na stronie www.globalpointofcare.abbott.

CZYNNOSCI WSTEPNE PRZED UZYCIEM ANALIZATORA

Instalacja
akumulatora/
baterii

Sprawdzenie daty
i godziny

Sprawdzenie
wersji
oprogramowania

Dostosowywanie

Art: 714364-13H

Procedura instalowania baterii jednorazowego uzytku zostata opisana w rozdziale
Rutynowa konserwacja analizatora i stacji pobierania w niniejszej instrukcji.
W przypadku stosowania akumulatora z baterii jednorazowego uzytku mozna korzystac
w czasie, gdy pakiet akumulatora jest tadowany w stacji pobierania/tadowania. Przed
uzyciem akumulator nalezy natadowac do petnego poziomu. Procedura ta zostata
opisana w rozdziale Stacja pobierania i-STAT 1. Jesli uzywany jest akumulator, zasobnik
baterii jednorazowego uzytku nalezy odtozy¢ w miejsce do przechowywania w celu
ewentualnego uzycia w przysztosci.

Nacisniecie przycisku wtgczania/wytgczania umozliwia sprawdzenie, czy data i godzina
wyswietlane w gdrnej czesci ekranu sg prawidtowe. Informacje na temat zmiany daty
i godziny zawiera cze$¢ Administration Menu (Menu administracji) w niniejszym rozdziale.

Przestroga: Nowe analizatory lub analizatory, ktore zostaty zwrdcone i naprawione
badZz wymienione, majg aktualne wersje oprogramowania standaryzacyjnego
CLEW i oprogramowania aplikacyjnego. Jesli w placéwce uzywane sg inne wersje
oprogramowania CLEW i/lub oprogramowania aplikacyjnego, przed rozpoczeciem
uzytkowania nowych, naprawionych lub wymienionych analizatoréw nalezy w nich
zainstalowa¢ odpowiednie wersje oprogramowania. Wersje zainstalowanego
oprogramowania CLEW i oprogramowania aplikacyjnego mozna sprawdzi¢ na ekranie
Analyzer Status (Stan analizatora). Aby sprawdzi¢ oprogramowanie, nalezy zapoznac sie
z procedurg dostosowywania za pomocg klawiatury analizatora w rozdziale 15 niniejszej
instrukcji. Definicje oprogramowania CLEW mozna znalez¢ w czesci ,,Nastawianie miana
i kalibracja” rozdziatu 4 w niniejszej instrukcji.

Analizatory mozna dostosowaé¢ pod katem wielu wymagan zwigzanych
z przeprowadzaniem testéw w danej placowce. Lista parametrow niestandardowych
i ich wartosci domysine mozna znalezé w rozdziale 15 niniejszej instrukcji. Informacje
na temat zmiany profilu dostosowania za pomocga klawiatury analizatora mozna
znalez¢ w podczesci ,,Customization (Dostosowywanie)” czesci ,Administration
Menu (Menu administracji)” w niniejszym rozdziale. Informacje na temat zmiany
profilu dostosowywania za pomocg aplikacji i-STAT/DE mozna znalezé w dokumencie
,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE) na stronie
www.globalpointofcare.abbott.

Przestroga: Nowe analizatory lub analizatory, ktére zostaty zwrdcone i naprawione badz
wymienione, majg ustawione fabryczne wartosci domysine w profilu dostosowania,
zgodnie z informacjg o profilu DEFAULTO na ekranie Analyzer Status (Stan analizatora).
Jesli w analizatorach w danej placéwce uzywany jest inny profil dostosowania niz
domysliny, przed rozpoczeciem uzytkowania nowych, naprawionych lub wymienionych
analizatoréw nalezy w nich ustawi¢ odpowiedni profil dostosowania.
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elektromagnetyczna
(EMC)

Oprogramowanie

3-2

Po otrzymaniu nowych lub naprawionych analizatoréw nalezy za pomoca symulatora
elektronicznego sprawdzi¢ ich dziatanie w zakresie odczytu pomiaréw z zastosowaniem

wktadow.
WYMIARY Szerokosé 7,68 cm (3,035in.)
Dtugosé 23,48 cm (9,245 in.)
Gtebokos¢ 7,24 cm (2,85 in.)
MASA Z akumulatorem: 650 graméw (22,9 oz.)
Z bateriami jednorazowego uzytku:
635 gramoéw (22,4 oz.)
ZASILANIE Dwie 9-woltowe baterie litowe lub akumulator
KALIBRACJA Fabryczna: uktady elektroniczny, mechaniczny,

termiczny i cisnienia

ZASILANIE AWARYINE
PAMIECI/ZEGARA

Bateria litowa

WYSWIETLACZ

Wyswietlacz ciektokrystaliczny z matryca
punktowa w technologii supertwist

tACZE KOMUNIKACYJNE

Diodowe Zrédto swiatta (LED) podczerwonego

TEMPERATURA PODCZAS

16—-30°C (61-86°F) podczas wykonywania

PRACY

TEMPERATURA PODCZAS
TRANSPORTU

WILGOTNOSC WZGLEDNA
CISNIENIE BAROMETRYCZNE
SKANER LASEROWY

testow z uzyciem wktaddw i-STAT
0d -10°C do 46°C (od 14°F do 115°F)

10-90% (maksymalnie) bez kondensacji
300-850 mmHg

Zgodny z przepisami CFR, tytut 21,

sekcje 1040.10i 1040.11 z wyjgtkiem zmian
wprowadzonych wskutek publikacji dokumentu
Laser Notice No. 50 z dnia 24 czerwca 2007 r.

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

System i-STAT 1 Wireless (model 300 W) jest zgodny z:

IEC 61326-1: Sprzet elektryczny do pomiardw, sterowania i uzytku laboratoryjnego

- Wymagania EMC — Cze$¢ 1: Warunki ogdlne.

IEC61326-2-6: Sprzet elektryczny do pomiardw, sterowania i uzytku laboratoryjnego —
-Wymagania EMC — Czesci 2 —6: Warunki specjalne — Sprzet medyczny do diagnostyki
in vitro (IVD)

Wszystkimi funkcjami analizatora steruje sie za posrednictwem oprogramowania
aplikacyjnego, ktére moze byc¢ aktualizowane w miare wprowadzania nowych
testow i funkcji. Wspodtczynniki stosowane w celu utrzymywania dtugoterminowej
dokfadnosci wynikéw testéw z uzyciem wktaddéw sg zaprogramowane w analizatorze
za posrednictwem oprogramowania CLEW, ktdre jest aktualizowane co szes¢ miesiecy.
Definicje oprogramowania CLEW mozna znalez¢ w czesci ,Nastawianie miana
i kalibracja” rozdziatu 4 w niniejszej instrukcji.
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Mozliwe sg dwie opcje zasilania analizatora: bateriami jednorazowymi lub
akumulatorami. Analizator jest dostarczany z uchwytem na baterie przeznaczonym
do stosowania z dwiema jednorazowymi bateriami litowymi Ultralife 9 V (numer w
wykazie APOC: 06F21-26). Baterie litowe Ultralife 9 V sg produkowane przez firme
Ultralife Battery and Energy Products i sprzedawane przez Abbott Point of Care do
uzytku z analizatorem i-STAT 1. Wolno stosowa¢ wytgcznie akumulatory do urzadzenia
i-STAT (numer w wykazie APOC: 06F23-55).

Uwaga: bateria litowa Ultralife 9 V (numer w wykazie APOC: 06F21-26) wyposazona
jest w funkcje zabezpieczajaca, ktéra chroni analizator i-STAT 1 przed przegrzaniem
spowodowanym uszkodzeniem elementéw obwodu analizatora.

Komora akumulatora/baterii znajduje sie od strony wyswietlacza analizatora,
obok okienka laserowego skanera kodéw kreskowych. Procedura wymiany baterii
jednorazowego uzytku oraz akumulatora zostata opisana w rozdziale Rutynowa
konserwacja analizatora i stacji pobierania w niniejszej instrukcji.

Analizator wymaga stosowania dwdch 9-woltowych baterii litowych. Zywotno$é zestawu
baterii zalezy gtdwnie od kombinacji uzywanych wktadéw. Wktady wymagajgce kontroli
temperatury zuzywajg wiecej energii ze wzgledu na koniecznos¢ podgrzania. Wkfady
do pomiaru koagulacji oraz do oznaczerh immunologicznych zuzywajg wiecej energii
ze wzgledu na diuzszy cykl testowy. Mozna oczekiwac przetworzenia co najmniej
400 wktaddéw z kontrolg temperatury, okoto 100 wktaddéw do pomiaru koagulacji lub
50 wktaddw do oznaczen immunologicznych, zanim konieczna bedzie wymiana baterii.
Pods$wietlenie uzywane w trybie ciggtym moze skrécié¢ zywotnosé baterii nawet o 50%.
Na zywotno$¢ baterii w nieznacznym stopniu wptywa intensywne uzytkowanie skanera
laserowego.

Jesli planowane jest wytaczenie analizatora z uzytku na dtuzszy czas, na przyktad szes¢
miesiecy, nalezy wyjac z niego baterie litowe.

Analizator moze by¢ zasilany za pomocg akumulatora niklowo-metalowo-wodorkowego.
Energia dostarczana przez akumulator po jednym petnym cyklu fadowania stanowi 30%
(minimalnie) zywotnosci jednego zestawu baterii litowych jednorazowego uzytku (patrz
powyzej). Jesli analizator nie jest uzywany, akumulator traci okoto 10-30% poziomu
natadowania na kazde 30 dni bez fadowania.

Gdy akumulator nie jest uzywany, nalezy go przechowywaé w suchym i chtodnym
miejscu.

Akumulator taduje sie po umieszczeniu analizatora w stacji pobierania/tadowania. Pakiet
akumulatora mozna wyjac z analizatora i umiesci¢ go w zewnetrznej komorze tadowania
w stacji pobierania/tadowania. Petne natadowanie po catkowitym roztadowaniu
akumulatora trwa okoto 40 godzin. Gdy konieczne jest natadowanie akumulatora, na
ekranie analizatora pojawi sie komunikat ,Low Battery” (Niski poziom energii).

Przestroga: Nie wolno doprowadzaé do zwarcia obwodéw akumulatora, podpalaé go
ani uszkadza¢ w inny sposdb.

Po nacisnieciu przycisku wtgczania/wytgczania na ekranie analizatora pojawi sie
komunikat ,Low Battery” (Niski poziom energii). Ponadto w przypadku koniecznosci
wymiany akumulatora/baterii na ekranach wynikéw oraz ekranie Test Menu (Menu
testowania) i Administration Menu (Menu administracji) bedzie wyswietlana migajgca
ikona akumulatora/baterii. W przypadku catkowitego roztadowania akumulatora/baterii
nie dochodzi do utraty danych.
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Dodatkowe zrodta
zasilania

Gniazdo wktadu

3-4

Bateria litowa wbudowana wewnatrz analizatora obstuguje zegar/kalendarz oraz profil
dostosowania. Zywotno$¢ tej baterii powinna wynosié siedem lat.

Wktady i symulator elektroniczny umieszcza sie w analizatorze za posrednictwem
gniazda wktadu znajdujacego sie w dolnej czesci analizatora po stronie klawiatury.

/

Gniazdo wktadu i-STAT
1 /I/

Komora akumulatora/baterii Okienko laserowego skanera
koddéw kreskowych

Okienko komunikacji
w podczerwieni
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Kontrola
temperatury

Czujnik cisnienia
barometrycznego

Cykl testowy
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Okienko komunikacji w podczerwieni stanowi tgcze do dwukierunkowej komunikacji
analizatora z i-STAT/DE za posrednictwem stacji pobierania, jak réwniez umozliwia
aktualizacje oprogramowania miedzy poszczegdlnymi analizatorami oraz komunikacje
miedzy analizatorem i drukarkg na potrzeby drukowania.

Analizator jest wyposazony w poduktad regulacji temperatury sktadajgcy sie
z termistoréow oraz przewoddéw grzejnych. Stuzy on do utrzymywania temperatury
czujnikéw i ptyndw wchodzacych z nimi w kontakt na poziomie 37°C. Ten poduktad
zostaje aktywowany automatycznie po wtozeniu do analizatora wktadu, ktéry obejmuje
testy wymagajace utrzymywania temperatury na poziomie 37°C.

Analizator jest wyposazony w pdtprzewodnikowy czujnik do pomiaru cisnienia
barometrycznego, ktéry okresla cisnienie atmosferyczne w otoczeniu na potrzeby
kalibracji czujnika PO,.

Operator rozpoczyna cykl testowy wktadu, wybierajgc opcje i-STAT Cartridge (Wktad
i-STAT) z menu Test lub opcje Quality Tests (Testy jakosci) z menu Administration
(Administracja).

Analizator wykonuje ponizsze czynnosci:

e uzyskuje kontakt elektryczny z wktadem;

e identyfikuje typ wktadu;

e doprowadza roztwér kalibracyjny do czujnikéw (w stosownych
przypadkach);

e miesza probke z odczynnikiem (w stosownych przypadkach);
e dokonuje pomiaru cisnienia barometrycznego;
® podgrzewa czujniki do temperatury 37°C (jesli dany test tego wymaga);

e dokonuje pomiaru sygnatow elektrycznych generowanych przez czujniki
i roztwor kalibracyjny (w stosownych przypadkach);

e zastepuje roztwor kalibracyjny probka (w stosownych przypadkach);

e dokonuje pomiaru sygnatow elektrycznych generowanych przez czujniki
i prébke;

e zatwierdza identyfikatory operatora i pacjenta zeskanowane lub
wprowadzone przez operatora;

e zapisuje informacje wprowadzone na stronie karty pacjenta;

e oblicza i wyswietla wyniki;

e zapisuje wyniki.
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Wprowadzanie

danych

Zapis wynikéw

3-6

Dane, ktére mozna wprowadzi¢ do analizatora recznie za pomoca klawiatury lub przez
zeskanowanie kodu kreskowego, obejmuja:

e Identyfikator operatora

e Identyfikator pacjenta, identyfikator prébki
do badania sprawnosci lub identyfikator
symulatora

Numer partii wktadu
Numer partii odczynnika kontrolnego
Numer partii zestawu do weryfikacji kalibracji

Kody komentarzy do wynikéw testow na

prébkach pacjentow i testéw kontroli jakosci

e Informacje na stronie karty pacjenta

- Typ prébki

- Temperatura ciata pacjenta — analizator interpretuje wartosci w zakresie
od 50,0 do 110,0 jako stopnie Fahrenheita, a te w zakresie od 10,0
do 45,0 jako stopnie Celsjusza. W przypadku wprowadzenia temperatury
ciafa pacjenta wyniki pomiaréw gazéw we krwi sg wyswietlane zaréwno
dla temperatury 37°C, jak i wskazanej temperatury ciata pacjenta.

- FIO2

- Informacje w opcjonalnych polach tekstowych: dostepne sg trzy pola,
w kazdym mozna wprowadzi¢ maksymalnie 9 znakéw

Pt:145

Scan or Enter Data

Sample Type
Field 1

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

3-MIX 6-0THR

= Page
Results Ready

Informacje na temat formatéw koddéw kreskowych rozpoznawanych przez analizator
zawiera rozdziat Dostosowywanie w niniejszej instrukcji.

Analizator przeprowadza automatyczny zapis maksymalnie 1000 rekordéw testéw.
Rekord testu obejmuje ponizsze informacje:
® zestaw wynikow;
e date i godzine wykonania testu;
e typ wkiaduy;
e wszystkie informacje wprowadzone recznie za pomoca klawiatury lub przez
zeskanowanie koddéw kreskowych:
- identyfikatory operatora i pacjenta;
- numery partii odczynnikéw kontrolnych i wktaddéw;
- dane ze strony karty pacjenta;
- numer seryjny symulatora elektronicznego;
numer seryjny analizatora;
wartos¢ licznika uzy¢ analizatora;

wersje oprogramowania aplikacyjnego i oprogramowania CLEW
zainstalowane w analizatorze;

e nazwe profilu dostosowania analizatora.

Zapisywane sg réwniez kody btedow kontroli jakosci, ktére mogg sie pojawic¢ podczas
cyklu testowego w celu zasygnalizowania problemu z prébka, kalibracjg, czujnikami lub
uktadem mechanicznym/elektrycznym analizatora.

Na ekranie wyswietlanym po wybraniu opcji Analyzer Status (Stan analizatora) na ekranie
Administration Menu (Menu administracji) dostepne sg pozycje ,Total” (Dane tacznie)
i ,Unsent” (Niewystane dane) okreslajgce liczbe zapisanych rekordéw. Rekordy testow sg
zapisywane ze statusem ,Unsent” (Niewystane) do momentu, gdy analizator zataduje dane
do aplikacji i-STAT/DE; wéwczas rekordy zostang oznaczone jako wystane. Analizator mozna
skonfigurowac tak, aby wyswietlat komunikat o petnej pamieci lub aby wytgczat testowanie
do momentu przestania danych do aplikacji i-STAT/DE. W przeciwnym razie po wyczerpaniu
miejsca w pamieci najstarsze dane sg nadpisywane. Zapisane rekordy testéw mozna
przegladaé, wybierajgc opcje Data Review (Przeglad danych) na ekranie Administration
Menu (Menu administracji) — patrz opis w dalszej czesci niniejszego rozdziatu.
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Wyniki testéw, monity dla operatora oraz inne komunikaty sg wyswietlane na ekranie
LCD analizatora. Podswietlenie wyswietlacza wtacza sie i wytgcza, naciskajgc przycisk 0
i przytrzymujac go przez jedng sekunde. Podswietlenie wytaczy sie automatycznie po
uptywie dziewiecdziesieciu sekund oraz gdy analizator wytgcza sie automatycznie lub
zostanie wytgczony. Podswietlenia nie mozna wiaczyé, gdy wyswietlane sg ekrany
wprowadzania danych.

Analizator emituje krotki sygnat dzwiekowy:

W ramach dostosowywania ustawien analizatora
mozna wytgczy¢ opcje emitowania krotkiego
sygnatu dZwiekowego przy nacisnieciach przyciskow
oraz przy wyswietlaniu wynikéw i komunikatow.

po kazdym nacisnieciu przycisku;

Code # 31

po pomysinym odczytaniu kodu 17:42 30JUNOD

kreskowego;

UNABLE TO
dy wyniki sg gotowe; POSITION
gay wy 98 ; Sl

w przypadku wyswietlenia komunikatu

A USE ANOTHER
dotyczgcego kontroli jakosci.

CARTRIDGE

1- Test Options

Analizator wytgcza sie automatycznie po uptywie okreslonego czasu bez zadnej
aktywnosci.

Wyswietlanie wynikdw: wyniki s3 wyswietlane przez 2 minuty, po czym analizator
sie wytacza pod warunkiem, ze nie jest wyswietlany monit o obowigzkowe
wprowadzenie kodu komentarza. Domysing warto$¢ limitu czasu braku
aktywnosci mozna zwiekszy¢, uzywajgc funkcji Customization (Dostosowywanie).

Jesli monit o obowigzkowe wprowadzenie kodu komentarza jest wyswietlany,
analizator wytgczy sie po uptywie 15 minut lub zgodnie z limitem czasu braku
aktywnosciwzaleznosciodtego, ktérazwartoscijest wieksza. W przypadku pominiecia
wymogu wprowadzenia kodu komentarza wyniki zostang zapisane, a w miejsce
kodu komentarza zostanie wprowadzone oznaczenie ,,_ _ _".

Wyswietlanie monitu o obowigzkowe wprowadzenie danych, gdy wyniki sa
gotowe do wyswietlenia: w przypadku braku reakcji na monit o obowigzkowe
wprowadzenie danych analizator wytaczy sie po uptywie 15 minut lub zgodnie
z limitem czasu braku aktywnosci w zaleznosci od tego, ktéra z wartosci jest
wieksza. Monit o obowigzkowe wprowadzenie danych jest komunikatem
informujgcym o koniecznosci wprowadzenia okreslonych informacji, aby mozliwe
byto wyswietlenie wynikédw oczekujacych.

W przypadku pominiecia monitu o obowigzkowe wprowadzenie danych wyniki
nie zostang zapisane, a rekord testu zostanie oznaczony jako ,Test Cancelled by
Operator” (Test anulowany przez operatora).

Oczekiwanie na wtozenie wkiadu: po wyswietleniu na ekranie analizatora
monitu ,Insert Cartridge” (Wt6z wktad) operator ma 15 minut na wtozenie
wkfadu, chyba ze w analizatorze wybrano tryb badania sprawnosci, w przypadku
ktérego operator ma na wykonanie tej czynnosci 5 minut. Jesli wktad nie zostanie
wtozony, analizator sie wytgczy. Ten limit czasu nie podlega dostosowaniu przez
uzytkownika.

Inne sytuacje: analizator wytaczy sie po uptywie 2 minut braku aktywnosci (gdy
nie zostanie nacisniety zaden przycisk) we wszystkich pozostatych przypadkach.
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Klawiatura

3-8

Bezposrednio pod wyswietlaczem znajduje sie 19 przyciskow. W przypadku uzywania
klawiatury do wprowadzania informaciji liczba kresek w wierszu danych wskazuije liczbe znakdw,

jakg mozna wprowadzi¢ w tym wierszu. Kreska w nastepnym polu danych wymagajgcym

uzupetnienia bedzie migac.

SCAN

Przycisk Funkcja

Stuzy do wiaczania skanera kodéw kreskowych. Informacje, ktére mozna
wprowadzi¢ do analizatora przez skanowanie, obejmuja: identyfikator
operatora, identyfikator pacjenta, numery partii odczynnika
kontrolnego i wktadu, dane na karcie pacjenta oraz kody komentarzy.

Stuzy do przesuwania kursora na ekranie Set Clock (Ustawianie
zegara) i do nawigacji w gore oraz w dét alfabetu po nacisnieciu
przycisku ABC. Przycisk ® (strzatka w prawo) stuzy jako przycisk do
nawigacji miedzy stronami, umozliwiajgc przechodzenie z jednego
ekranu do nastepnego. W przypadku wtgczenia opcji Patient ID Recall
(Wyswietlanie ostatnio wprowadzonego identyfikatora pacjenta)
przycisk ® umozliwia wyswietlenie ostatniego identyfikatora pacjenta
po pojawieniu sie monitu o wprowadzenie identyfikatora pacjenta na
ekranie analizatora. Przycisk € (strzatka w lewo) petni role klawisza
cofania i usuwa znaki wprowadzone za pomoca klawiatury. Umozliwia
réwniez nawigacje wstecz w obrebie ekranéw wybieranych z menu.

ABC

Stuzy do wprowadzania znakdéw alfabetu na ekranach wprowadzania
danych. Po nacisnieciu przycisku ABC na ekranie pojawia sie litera A.
Przyciski strzatek umozliwiajg nawigacje w gore oraz w doét alfabetu.
Aby wprowadzi¢ drugg litere, nalezy nacisngc przycisk ABC jednokrotnie
w celu przejscia do miejsca nastepnego znaku i ponownie go nacisngé,
co spowoduje wprowadzenie litery A. Aby po znaku litery wprowadzic¢
cyfre, nalezy nacisngé przycisk z numerem. Aby usung¢ litere, nalezy
nacisngc przycisk ABC w celu przejscia do miejsca kolejnego znaku,

a nastepnie za pomocg przycisku 4 cofngc kursor i usungc litere.

Stuzg do wprowadzania cyfr na ekranach wprowadzania danych oraz
do wybierania opcji menu i zapisanych rekordéw.

Stuzy do wprowadzania separatora dziesietnego w postaci kropki lub
przecinka, zaleznie od profilu dostosowania analizatora.

\/
-

-~
-

~
i\

Stuzy do wtaczania i wyfaczania podswietlenia ekranu.

Przycisk
zatwierdzania

ENT

Stuzy do reagowania na monity o wykonanie danej czynnosci, na
przyktad wprowadzenie identyfikatora operatora lub pacjenta za
pomocg klawiatury.

Stuzy do cofania sie do poprzedniego menu oraz przetgczania miedzy

@

MENU ekranami Test Menu (Menu testowania) i Administration Menu
(Menu administracji).

Przycisk

drukowania | Stuzy do drukowania bezposrednio za pomocg drukarki przenosnej
Eﬁ lub za pomocg drukarki przenosnej podtgczonej do stacji pobierania.
—

Przycisk Stuzy do wiaczania i wytaczania analizatora. Gdy analizator jest
wtgczania/ | wtaczony, przycisk wigczania/wytgczania nalezy nacisngé i przytrzymac
wyfaczania | przez jedna sekunde w celu wytgczenia analizatora. Ten przycisk jest

nieaktywny w czasie trwania cyklu testowego oraz po wyswietleniu
w analizatorze monitu o obowigzkowe wprowadzenie danych.
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Struktura menu
analizatora i-STAT 1

Rev. Date: 15-MAR-2024

Dostepne sg dwa menu gtéwne: Test Menu (Menu testowania) oraz Administration

Menu (Menu administracji).

Test Menu Administration Menu
(Menu testowania) (Menu administracji)

1 - Last Result
(1 — Ostatni Wynik)

1 - Analyzer Status
(1 — Stan analizatora)

2 —i-STAT Cartridge
(2 — Wktad i-STAT)

Temp (Temperatura)

Pressure (Cisnienie)

Battery (Akumulator/baterie)
Uses (Zastosowania)

Serial (Numer seryjny)

CLEW

Wydanie

Version (Wersja)

Custom (Ustawienia niestandardowe)
Stored Records (Zapisane rekordy)
Total (Dane tacznie)

Unsent (Niewystane dane)

2 — Data Review
(2 — Przeglad danych)

1 - Patient (1 — Pacjent)

2 — Control (2 — Kontrola)

3 — Proficiency (3 — Sprawnos¢)

4 — Cal Ver (4 — Weryfikacja kalibraciji)
5 —Simulator (5 — Symulator)

6 — All (6 — Wszystkie dane)

7 — List (7 — Lista)

3 —Quality Tests
(3 — Testy jakosci)

1 - Control (1 — Kontrola)

2 — Proficiency (2 — Sprawnos¢)

3 —Cal Ver (3 — Weryfikacja kalibracji)
4 — Simulator (4 — Symulator)

4 — Customization
(4 — Dostosowywanie)

1-View 1 - Analyzer (1 — Analizator)

(1 — Widok) 2-1ID Entry (2 — Wprowadzanie
identyfikatorow)
3 — Patient Tests (3 — Testy pacjentow)
4 —QC Tests (4 — Testy KJ)
5 —Results (5 — Wyniki)

2 —Change 1 - Analyzer (1 — Analizator)

(2 — Zmiana) 2-1ID Entry (2 — Wprowadzanie
identyfikatorow)
3 — Patient Tests (3 — Testy pacjentow)
4 —QC Tests (4 — Testy KJ)
5 —Results (5 — Wyniki)
6 — Password (6 — Hasto)
7 — Restore Factory Settings
(7 — Przywracanie ustawien
fabrycznych)

5 —Set Clock
(5 — Ustawianie zegara)

6 — Transmit Data
(6 — Przesytanie danych)

1 - Most Recent (1 — Najnowsze)

2 —This Month (2 — Biezacy miesiac)
3 — Last Month (3 — Ostatni miesiac)
4 — All (6 — Wszystkie dane)

5 —Unsent (5 — Niewystane dane)

7 — Utility
(7 — Narzedzia)

1 - Send Software (1 — Wyslij oprogramowanie)
2 — Clear Memory (2 — Wyczys$¢ pamiec)
3 — Receive Software (3 — Odbierz oprogramowanie)
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TEST MENU (MENU TESTOWANIA)

Ekran Test Menu (Menu testowania) jest wyswietlany
po wtaczeniu analizatora za pomocg przycisku

witgczania/wytgczania. 15:26 30JUNOO
Test Menu

Dostepne opcje:
ep p ] 1- Last Result

1 — Last Result (1 — Ostatni wynik) 2- i-STAT Cartridge
2 —i-STAT Cartridge (2— Wktad i-STAT)

Opcja 2 stuzy do wykonywania testéw na prébkach
pacjentow.

Uwaga: Jesli w analizatorze recznym dostosowano
funkcje blokady mozliwosci wykonywania
testdw w okreslonych sytuacjach, powigzana
zablokowana opcja bedzie wyswietlana bez
przypisanego jej numeru, co wskazuje, ze nie
mozna jej wybrac.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

ADMINISTRATION MENU (MENU ADMINISTRACIJI)

Informacje ogélne  Dostep do ekranu Administration Menu (Menu
administracji) uzyskuje sie, naciskajac przycisk Menu
z poziomu ekranu Test Menu (Menu testowania).

Dostepne opcje: 13:22 21JUNOO

Administration Menu
1- Analyzer Status - Analyzer Status

(1— Stan analizatora) - Data Review

2 — Data Review - Quality Tests

(2 — Przeglad danych)

- Customization
- Set Clock
3 — Quality Tests (3 — Testy jakosci) ~ Transmit Data

4 — Customization - Utility
(4 — Dostosowywanie)

5 —Set Clock (5 — Ustawianie zegara)

6 — Transmit Data
(6 — Przesytanie danych)

7 — Utility (7 — Narzedzia)
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Analyzer Status
(Stan analizatora)

Data Review

(Przeglad danych)

Rev. Date: 15-MAR-2024

Ekran Analyzer Status (Stan analizatora) zawiera informacje na temat stanu (,,statusu”)
analizatora. Odczyty sg od$wiezane za kazdym razem po wybraniu tej opcji.

Temp Temperatura otoczenia.

(Temperatura)

Pressure Cisnienie barometryczne.

(Cisnienie)

Battery Napiecie akumulatora/baterii.

(Akumulator/

baterie)

Uses taczna liczba cykléw testowych AnalllyzenSSicatus

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

(Zastosowania) z uzyciem wktadow

i symulatora, niezaleznie

od tego, czy wyniki zostaty Uses: 118
zgtoszone. Serial: 300102-A
CLEW: A82

Serial (Nr seryjny) Numer seryjny analizatora.

Release: JAMS1
Version: JAMS108

CLEW Wersja oprogramowania Custom: Defaultl
standaryzacyjnego Stored Records
zainstalowanego w analizatorze.

. L. . Total: 116

Wydanie Biezgca wersja Unsent: 22

oprogramowania uzytkowego
zainstalowana w analizatorze.

Petna wersja oprogramowania
uzytkowego zainstalowana w analizatorze.

Nazwa profilu dostosowania.

Version (Wersja)

Custom
(Ustawienia
niestandardowe)

Stored Records Total (Dane tacznie): liczba rekorddw testow zapisanych w pamieci
(Zapisane rekordy) analizatora. Maksymalna pojemnos¢ pamieci wynosi 1000 rekordéw
testéw, uwzgledniajac rekordy z wynikami oraz kodami btedéw
kontroli jakosci zaréwno dla testéw na prébkach pacjentéw,
jak i testéw ptynnej kontroli jakosci i kontroli elektronicznej.

Unsent (Niewystane): liczba rekorddéw testow, ktdre nie zostaty
przestane do aplikacji i-STAT/DE.

Ekran Data Review (Przeglad danych) zapewnia operatorowi wglad w zapisane wyniki
wedtug kategorii wymienionych ponizej. Liczba zapisanych rekordéw testéw jest
wyswietlana u dotu srodkowej czesci ekranu w formacie x/y, gdzie x jest numerem
rekordu wyswietlanego na ekranie, a y — taczng liczbg rekorddw zapisanych w wybrane;j
kategorii. Przyciski 1i 2 stuzg do przewijania zapisanych rekordéw, zgodnie ze wskazaniami
w prawym i lewym rogu u dotu ekranu. Ostatnio pozyskany rekord testu jest zawsze
wyswietlany w pierwszej kolejnosci. Za pomocg przycisku strzatki w prawo mozna
przechodzi¢ miedzy ekranami wyswietlonego rekordu.

1 - Patient
(1 — Pacjent)

Rekordy danego pacjenta mozna
wyswietli¢, skanujgc identyfikator
pacjenta lub wprowadzajgc

go za pomoca klawiatury. Jesli
identyfikator pacjenta nie zostanie
wprowadzony, wyswietlane sg
testy wszystkich pacjentéw.

Data Review

- Patient
- Control
- Proficiency

- Cal Ver
2 — Control

(2 — Kontrola)

3 — Proficiency
(3 — Sprawnosc)
4 - Cal Ver

(4 — Weryfikacja
kalibracji)

- Simulator
- Al
- List

N o A W N e

5 — Simulator
(5 — Symulator)

6 —All
(6 — Wszystkie
dane)

Wszystkie rekordy testéw wykonanych z uzyciem zewnetrznego
i wewnetrznego symulatora elektronicznego.

Wszystkie rekordy testéw zapisane w pamieci analizatora.
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7 — List Lista rekordéw wraz z typem wktadu,

(7 — Lista) datg i godzing wykonania testu,
identyfikatorem pacjenta, numerem select Records To
partii odczynnika kontrolnego, oo
identyfikatorem prébki do badania TOeEy 2D
sprawnosci lub numerem partii T PO
materiatu do weryfikacji kalibracj zf;‘j?::zr
i poziomem testowym, zaleznie o515 Z0IUNe0

od testu. Za pomocg przyciskow

z numerami do wyswietlenia

lub wydruku mozna wybraé
dowolna liczbe rekordow testéw.
Nacisniecie przycisku z numerem
odpowiadajgcym rekordowi
powoduje wybranie tego rekordu;
ponowne nacisniecie przycisku

z numerem powoduje cofniecie wyboru rekordu.

Aby wyswietli¢ jeden lub kilka rekordéw, nalezy je wybrac
i nacisna¢ przycisk zatwierdzania (Ent). Aby wydrukowac rekordy,
nalezy je wybrac i nacisngc przycisk drukowania (Prt).

Quality Tests Testy inne niz te wykonywane na prébkach pacjentéw mozna inicjowa¢ z poziomu
(Testy jakosci) menu Quality Tests (Testy jakosci). Dostepne opcje:

1 - Control

(1 — Kontrola)

2 — Proficiency (zewnetrzna kontrola jakosci)

(2 — Sprawnosc)

3 —Cal Ver (weryfikacja kalibracji wktadow)

(3 — Weryfikacja

kalibracji)

4 — Simulator (kontrola samej funkgcji

(4 — Symulator) odczytu wktadow)

Quality Tests

W przypadku testow inicjowanych za pomoca jednej
z tych opcji w analizatorze recznym wyswietlany jest
monit dla operatora o zeskanowanie lub wprowadzenie
identyfikatora operatora, numeru partii odczynnika
kontrolnego, identyfikatora prébki do badania
sprawnosci, numeru partii zestawu do weryfikacji
kalibracji lub identyfikatora symulatora, zaleznie od
testu, oraz numeru partii wktadu.

- Control
- Proficiency
- Cal Ver

- Simulator

Po uzyciu opcji dostepnej na ekranie Quality Tests
(Testy jakosci) wglad do wynikéw mozna uzyska¢ na
ekranie Data Review (Przeglad danych), wybierajac
odpowiednig opcje kategorii.
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Customization
(Dostosowywanie)

Rev. Date: 15-MAR-2024

Analizatory mozna dostosowaé pod katem wymagan i parametrow zwigzanych
z przeprowadzaniem testow w danej placowce. Kompletng liste parametrow
dostepnych do dostosowania oraz ich wartosci domysinych mozna znalez¢ w rozdziale
Dostosowywanie. Analizator mozna dostosowac za pomocg klawiatury lub aplikacji
i-STAT/DE. Elementy, ktorych nie mozna dostosowac za pomocg klawiatury analizatora,
obejmujg listy operatordw, listy testéw paskowych, zakresy referencyjne i zakresy
ostrzegawcze, typy préobek oraz kolejnos¢ elementdw na stronie karty pacjenta.

Funkcja dostosowywania aplikacji i-STAT/DE moze by¢ stosowana do tworzenia jednego
profilu dostosowywania dla wszystkich analizatoréow lub réznych profili dla réznych
lokalizacji. Gdy funkcja Customization (Dostosowywanie) jest wtgczona, profile sg
przesytane do analizatoréw po umieszczeniu ich w stacji pobierania.

Przestroga: W przypadku utworzenia profiléw dostosowania opartych na lokalizacji
nie nalezy przenosi¢ analizatoréw z jednej lokalizacji do innej, chyba ze zostang one
na nowo dostosowane pod katem nowej lokalizacji. Jest to szczegdlnie wazne, jesli
profil dostosowania oparty na lokalizacji obejmuje ustawienie ,,CPB” z wybrang
opcjg ,Automatically Adjust” (Stosuj korekte automatycznie) lub ,,Do Not Adjust”
(Nie stosuj korekty). Funkcja CPB koryguje wyniki hematokrytu i hemoglobiny w celu
uwzglednienia efektu rozciericzenia przez ptyn pompowany podczas zabiegu z kragzeniem
pozaustrojowym. Jesli analizator przypisany do sali operacyjnej do zabiegdw sercowo-
naczyniowych (CVOR) ma ustawienie ,,CPB” z wybrang opcjg ,Automatically Adjust”
(Stosuj korekte automatycznie), wéwczas uzywanie tego analizatora u pacjentow,
ktorzy nie sg podtgczeni do pompy, spowoduje uzyskiwanie fatszywie zawyzonych
wynikdw hematokrytu. Jesli natomiast u pacjentéw podtgczonych do pompy bedzie
uzywany analizator, ktdrego ustawienie ,,CPB” ma wybrang opcje ,,Do Not Adjust” (Nie
stosuj korekty), wowczas wyniki hematokrytu bedg fatszywie zanizone. Szczegétowe
informacje na temat funkcji CPB zawiera rozdziat Teoria w niniejszej instrukgcji.

W celu dostosowania wszystkich analizatorow w danej lokalizacji zaleca sie stosowanie
tylko jednej metody —aplikac;ji i-STAT/DE lub klawiatury. Jesli stosowane s3 obie metody,
a funkcja dostosowywania nie jest wytgczona w aplikacji i-STAT/DE, wszelkie zmiany
profilu analizatora dokonane za pomoca klawiatury zostang nadpisane przy nastepnym
umieszczeniu analizatora w module pobierania.

Profil dostosowania analizatora mozna sprawdzi¢, wybierajgc opcje Customization
(Dostosowywanie) na ekranie Administration Menu (Menu administracji) analizatora.
Opcja DEFAULTO wskazuje, ze analizator ma skonfigurowane ustawienia fabryczne. Jesli
analizator zostat dostosowany za pomocg aplikacji i-STAT/DE, zostanie podana nazwa
przypisana do profilu przy pomocy aplikacji i-STAT/DE. Jesli profil domysiny lub profil
i-STAT/DE zostanie zmieniony w analizatorze, profil bedzie wyswietlany jako 00000000.
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Wyswietlanie
profilu
dostosowania

3-14

Na ekranie Administration Menu (Menu administracji) nalezy wybra¢ opcje
4 — Customization (4 — Dostosowywanie), a nastepnie z menu Customization
(Dostosowywanie) wybrac opcje 1 — View (1 — Widok).

1 - Analyzer (1 — Analizator)

2 — D Entry (2 — Wprowadzanie identyfikatoréw)
3 — Patient Tests (3 — Testy pacjentéw)

4 — QC Tests (4 — Testy KJ)

5 — Results (5 — Wyniki)

Nalezy wybra¢ kategorie ustawien, ktére majg zosta¢ wyswietlone. Za pomoca
przyciskéw <— i — mozna przewijaé preferencje w poszczegdlnych kategoriach. Przycisk
< umozliwia powrdt do menu Customization (Dostosowywanie).

Opcja przegladu ustawien dostosowania w analizatorze nie umozliwia wyswietlenia
listy certyfikowanych operatoréw. Te pozycje mozna wyswietli¢ w aplikacji i-STAT/DE.

Uwaga:

e W krajach innych niz Stany Zjednoczone nalezy rozwazy¢ zmiane nastepujacych
ustawien: jezyk, zestaw jednostek, format daty i separator dziesietny.

1 - Analyzer (1 — Analizator)

Pierwsza strona

Date Format (Format daty)

Sound (Dzwiek)

Auto-transmit (Automatyczne przesytanie)

Memory Full (Brak miejsca w pamieci)

Batch Mode Timeout (Limit czasu trybu wsadowego)

Druga strona
Inactivity Timeout (Limit czasu braku aktywnosci)

Upload Schedule (Harmonogram przesytania wynikéw)

Clock Password (Hasto do zegara)

Sync Clock (Synchronizacja zegara)

Patient Record Limit Access (Ograniczenie dostepu do rekordéw
pacjentow)

Trzecia strona

Wireless (tgcznos¢ bezprzewodowa) (opcja dostepna wytgcznie
w analizatorach bezprzewodowych i-STAT Wireless)

2 —ID Entry (2 — Wprowadzanie identyfikatoréw)
1 - Operator ID (1 — ID operatora)

Pierwsza strona

Minimum Length (Minimalna dtugosc)
Maximum Length (Maksymalna dtugosc¢)
Repeat ID (Powtarzanie identyfikatora)
Manual Entry (Wprowadzanie reczne)
Code 120f5 (Kod przeplatany 2 z 5)

Druga strona
Code 128 (Kod 128)

EAN-8, EAN-13
Codabar

Code 93 (Kod 93)
Code 39 (Kod 39)
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Trzecia strona

Code 39 Check Digit (Cyfra kontrolna kodu 39)

Truncate First (Obciecie pierwszego znaku)

Truncate Last (Obciecie ostatniego znaku)

Operator List (Lista operatorow)

Not Certified Action (Dziatanie w przypadku braku certyfikatu)

Not In List Action (Dziatanie w przypadku nieodnalezienia na liscie)

Czwarta strona
Warn User (Ostrzegaj uzytkownika)
Print ID (Drukuj identyfikatory)

2 — Patient ID (2 — ID pacjenta)

Pierwsza strona

Minimum Length (Minimalna dtugosc)

Maximum Length (Maksymalna dtugosc¢)

Repeat ID (Powtarzanie identyfikatora)

ID Recall (Wyswietlanie ostatnio wprowadzonego identyfikatora)
Manual Entry (Wprowadzanie reczne)

Druga strona
Code 120f5 (Kod przeplatany 2 z 5)

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

Code 93 (Kod 93)

Trzecia strona

Code 39 (Kod 39)

Code 39 Check Digit (Cyfra kontrolna kodu 39)
Truncate First (Obciecie pierwszego znaku)
Truncate Last (Obciecie ostatniego znaku)
Patient List (Lista pacjentéw)

Not in List Action (Dziatanie w przypadku nieodnalezienia na liscie)
Czwarta strona

Lockout Override (Ominiecie blokady)
Confirmation Method (Metoda potwierdzania)
Print ID (Drukuj identyfikatory)

3 — Patient Tests (3 — Testy pacjentéw)

Pierwsza strona

Cartridge Auto-chart (Automatyczne wyswietlanie karty pacjenta
po wtozeniu wktadu)

Cartridge Information (Informacje o wktadzie)

Cartridge Barcode (Kod kreskowy wktadu)

Cartridge Lot Number (Numer partii wktadu)

Comment Code In Range (Kod komentarza do wyniku w zakresie)

Druga strona
Comment Code Out of Range (Kod komentarza do wyniku spoza

zakresu)

Cart Sample Type (Typ probki do stosowania z wktadem)
Result Output (Wysytanie wynikdw)

Downloader Lockout (Blokada stacji pobierania)
STATNotes (Uwagi STATNotes)

4 — QC Tests (4 — Testy KJ)
1 - Simulator (1 — Symulator)

Ext Simulator (Symulator zewnetrzny)
Int Simulator (Symulator wewnetrzny)
Int Simulator Schedule Option (Opcja harmonogramu testéw
z uzyciem symulatora wewnetrznego)
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Zmiana profilu
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2 — Cartridge QC (2 — KJ wktadow)

Pierwsza strona

Pass/Fail Method (Metoda okreslania wyniku jako pozytywnego/
negatywnego)

Comment Code In Range (Kod komentarza do wyniku w zakresie)
Comment Code Out of Range (Kod komentarza do wyniku spoza
zakresu)

Result Format (Format wynikow)

APOC Fluid Lot Scan Only (Numery partii odczynnikéw ptynnych
firmy APOC — tylko skanowanie)

Druga strona
eVAS Name (Nazwa karty eVAS)

5 — Results (5 — Wyniki)
1 — ACT/Ref Ranges (1 — ACT/Zakresy referencyjne)
2 — Display Ranges (2 — Wyswietlane zakresy)
3 — Units (3 — Jednostki)
4 — Options (4 — Opcje)

Pierwsza strona

Decimal Separator (Separator dziesietny)

Test Selection (Wybor testu)

Hematocrit (Hematokryt)

Base Excess (Nadmiar zasad)

ACT-C

Druga strona

ACT-K

Print Ref. Ranges (Drukuj zakresy referencyjne)

Aby dostosowac analizator reczny za pomoca klawiatury, nalezy wybra¢ opcje
4 — Customization (4 — Dostosowywanie) na ekranie Administration Menu (Menu
administracji), a nastepnie opcje 2 — Change (2 — Zmiana). Jesli w analizatorze
recznym ustawiono juz opcje hasta, nalezy wprowadzi¢ hasto. W przeciwnym razie
nalezy nacisngé przycisk zatwierdzania (Ent). (Zaleca sie zabezpieczenie funkcji zmiany
dostosowania hastem). Nastepnie nalezy wybra¢ ustawienia z menu Customization
(Dostosowywanie). Aby zmienié¢ ustawienie, nalezy wybrac opcje, naciskajgc przycisk
znumerem odpowiadajgcym tej opcji, a nastepnie wybraé wartos¢ ustawienia. Uzywajac
przycisku —, mozna wyswietli¢ wszystkie opcje. Po dostosowaniu wszystkich opcji wytgczyc
analizator reczny, aby zapisaé i aktywowac ustawienia.

Uwaga:

e W krajach innych niz Stany Zjednoczone nalezy rozwazy¢ zmiane nastepujgcych
ustawien: jezyk, zestaw jednostek, format daty i separator dziesietny.

1 - Analyzer (1 — Analizator)

Pierwsza strona

Language (Jezyk)

Date Format (Format daty)

Sound (Dzwiek)

Auto-transmit (Automatyczne przesytanie)
Memory Full (Brak miejsca w pamieci)

Druga strona
Batch Mode Timeout (Limit czasu trybu wsadowego)

Inactivity Timeout (Limit czasu braku aktywnosci)
Upload Schedule (Harmonogram przesytania wynikow)
Clock Password (Hasto do zegara)

Sync Clock (Synchronizacja zegara)
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Trzecia strona
Wireless (tgcznosc bezprzewodowa) (opcja dostepna
w analizatorach bezprzewodowych i-STAT 1 Wireless)

2 — D Entry (2 — Wprowadzanie identyfikatoréw)
1 — Operator ID (1 — ID operatora)

Pierwsza strona

Minimum Length (Minimalna dtugos¢)
Maximum Length (Maksymalna dtugosc¢)
Repeat ID (Powtarzanie identyfikatora)
Manual Entry (Wprowadzanie reczne)
Code 120f5 (Kod przeplatany 2 z 5)

Druga strona
Code 128 (Kod 128)

EAN-8, EAN-13
Codabar

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

Trzecia strona

Code 39, Check Digit (Cyfra kontrolna kodu 39)
Truncate First (Obciecie pierwszego znaku)
Truncate Last (Obciecie ostatniego znaku)
Print ID (Drukuj identyfikatory)

2 — Patient ID (2 — ID pacjenta)

Pierwsza strona

Minimum Length (Minimalna dtugos¢)

Maximum Length (Maksymalna dtugosc¢)

Repeat ID (Powtarzanie identyfikatora)

ID Recall (Wyswietlanie ostatnio wprowadzonego identyfikatora)
Manual Entry (Wprowadzanie reczne)

Druga strona
Code 120f5 (Kod przeplatany 2 z 5)

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

Code 93 (Kod 93)

Trzecia strona

Code 39 (Kod 39)

Code 39 Check Digit (Cyfra kontrolna kodu 39)
Truncate First (Obciecie pierwszego znaku)
Truncate Last (Obciecie ostatniego znaku)

3 — Patient Tests (3 — Testy pacjentéw)

Pierwsza strona

Cartridge Auto-chart (Automatyczne wyswietlanie karty pacjenta
po wtozeniu wktadu)

Cartridge Information (Informacje o wktadzie) (funkcja wstepnie
skonfigurowana w oprogramowaniu sprzetowym analizatora)
Cartridge Barcode (Kod kreskowy wktadu) (funkcja wstepnie
skonfigurowana w oprogramowaniu sprzetowym analizatora)
Cartridge Lot Number (Numer partii wktadu) (funkcja wstepnie
skonfigurowana w oprogramowaniu sprzetowym analizatora)
Comment Code, In Range (Kod komentarza do wyniku w zakresie)
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Druga strona
Comment Code, Out of Range (Kod komentarza do wyniku spoza

zakresu)
Result Output (Wysytanie wynikow)
Downloader Lockout (Blokada stacji pobierania)

4 —QC Tests (4 — Testy KJ)
1 - Simulator (1 — Symulator)

Ext Simulator (Symulator zewnetrzny)
Int Simulator (Symulator wewnetrzny)
Int Simulator Schedule Option (Opcja harmonogramu testéw
z uzyciem symulatora wewnetrznego)

2 — Cartridge QC (2 — KJ wktadow)

Pass/Fail Method (Metoda okreslania wyniku jako pozytywnego/
negatywnego)

Comment Code In Range (Kod komentarza do wyniku w zakresie)
Comment Code Out of Range (Kod komentarza do wyniku spoza
zakresu)

Result Format (Format wynikow)

APOC Fluid Lot Scan Only (Numery partii odczynnikdéw ptynnych
firmy APOC — tylko skanowanie)

5 — Results (5 — Wyniki)
1 — Units and Ranges (1 — Jednostki i zakresy)
2 — Options (2 — Opcje)
Pierwsza strona
Decimal Separator (Separator dziesietny)
Test Selection (Wybor testu)
Hematocrit (Hematokryt)
Base Excess (Nadmiar zasad)
ACT-C
Druga strona
ACT-K
Print Ref. Ranges (Drukuj zakresy referencyjne)

6 — Password (6 — Hasto)

7 — Restore Factory Settings (7 — Przywracanie ustawien fabrycznych)

Uwaga: dodatkowe procedury dotyczace dostosowywania za pomocg
klawiatury analizatora zawiera cze$¢ dotyczaca procedury

dostosowywania za pomocq klawiatury analizatora w rozdziale
15 niniejszej instrukcji.
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Set Clock
(Ustawianie zegara)

Transmit Data
(Przesytanie danych)

Utility (Narzedzia)

Rev. Date: 15-MAR-2024

Jesli w analizatorze ustawiono hasto, funkcja Set Clock (Ustawiane zegara) jest chroniona
hastem. Jesli hasto nie zostato przypisane, nacisniecie przycisku zatwierdzania (Ent)
spowoduje wyswietlenie ekranu godziny i daty. Za pomocg przyciskdw strzatek nalezy
umiesci¢ kursor w miejscu cyfry, ktéra ma zosta¢ zmieniona. Za
pomocy przycisku z numerem zmieni¢ cyfre. Nacisng¢ przycisk
zatwierdzania (Ent), aby potwierdzi¢ zmiany, lub przycisk Menu,
aby je anulowac. Nie mozna zatwierdzi¢ nieprawidtowego wpisu,
na przyktad wartosci 13 wprowadzonej jako miesigc.

Enter Current
Time And Date

13:40
06/21/00
mm/dd/yy
Format daty na tym ekranie mozna dostosowac za pomoca funkgji
dostosowywania aplikacji i-STAT/DE (w postaci mm/dd/RR lub
dd/mm/RR). Do wyboru sg opcje mm/dd/yy (mm/dd/rr) lub dd/
mm/yy (dd/mm/rr). Analizator rozpoznaje lata, w ktorych miesigc
luty ma 29 dni.

ENTER-Set And Exit
MENU-Cancel

Analizator mozna dostosowac za pomoca aplikacji i-STAT/DE w celu synchronizacji lub aktualizacji
zegara czasu rzeczywistego do zegara aplikacji i-STAT/DE w momencie kazdego pobrania. Dzieki
tej opcji nie ma koniecznosci recznego przestawiania zegara w analizatorze na czas letni/zimowy.
W przeciwnym razie reczne przestawianie zegara na czas letni/zimowy jest konieczne.

Niewystane rekordy testow sg automatycznie przesytane do aplikacji i-STAT/DE po umieszczeniu
analizatora w stacji pobierania / stacji pobierania/tadowania. W niektérych przypadkach
przydatna moze okazac sie opcja recznego ponownego przesytania danych. Funkcja Transmit
Data (Przesytanie danych) umozliwia transmisje danych wedtug ponizszych kryteridéw:

1 — Most Recent (1 — Najnowsze)

2 — This Month (2 — Biezacy miesiac)
3 — Last Month (3 — Ostatni miesiac)
4 — All (4 — Wszystkie dane)

5 —Unsent (5 — Niewystane dane)

Opcja Most Recent (Najnowsze) oznacza wynik ostatniego testu
wykonanego z uzyciem wktadu.

Transmit Data

- Most Recent
- This Month
- Last Month
- AN

PRI

- Unsent

Analizator mozna dostosowac za pomocg aplikacji i-STAT/DE w celu
zastosowania limitu zakresu dat dla wszystkich funkcji przesyfania.

Po wybraniu opcji Transmit Data (Przesytanie danych) funkcja automatycznego przesytania
zostaje tymczasowo wytgczona w celu zapewnienia uzytkownikowi kontroli nad procesem
przesytania danych.

Menu Utility (Narzedzia) mozna zabezpieczy¢ hastem za pomoca funkcji dostosowywania
w analizatorze lub aplikacji i-STAT/DE.

1 - Send Software (1 — Wyslij oprogramowanie): umozliwia przestanie
oprogramowania z jednego analizatora do drugiego. Patrz rozdziat
Aktualizowanie oprogramowania w niniejszej instrukcji.

2 = Clear Memory (2 — Wyczy$¢ pamiec): umozliwia
usuniecie wynikdw z pamieci analizatora. Dostepne opcje:
1- Previous to 0IMMMYY (1 — Sprzed 0IMMMRR),

gdzie MMMYY to biezgcy miesigc i rok, np.
,01JUNOO” (01CZEQO).

2 = Previous to 01mmmyy (Sprzed 01lmmmrr), gdzie
mmmyy to poprzedni miesigc biezacego roku, np.
,»,01May00” (01maj00).

3— All (3 — Wszystkie dane)

4 — Cancel (4 — Anuluj)

3 — Receive Software (Odbierz oprogramowanie): umozliwia
uzytkownikom zdalne zgdanie aktualizacji oprogramowania JAMS i CLEW dla
analizatora z aplikacji i-STAT/DE. Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera
rozdziat 17 (Aktualizowanie oprogramowania).

Utility
Clear Memory

1- Previous To
01Jun00

2- Previous To
01May00

- Al

- Cancel

w
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LASEROWY SKANER KODOW KRESKOWYCH

Laserowy skaner
kodow kreskowych

Dane techniczne
lasera

Etykiety
ostrzegawcze

3-20

Skaner kodow kreskowych stuzy do wprowadzania do analizatora informacji
zaszyfrowanych w kodach kreskowych. Parametry, ktére mozna wprowadzi¢ do
analizatora przez skanowanie, obejmuja: identyfikatory operatora i pacjenta, numery
partii odczynnika kontrolnego i wktadu, kody komentarzy oraz dane na karcie pacjenta.
Wiazka lasera jest emitowana z osadzonego we wnece okienka z przodu analizatora,
obok komory akumulatora/baterii. Wigzka lasera wytgcza sie automatycznie po uptywie
3-4 sekund lub po pomysinym zeskanowaniu kodu kreskowego.

Producentem mechanizmu skanera kodéw kreskowych jest firma Motorola Inc. lub
Opticon Inc. Mechanizm skanera obejmuje diode laserowg emitujgca promieniowanie
laserowe o czestotliwosci 650 nm. Mechanizm skanera jest generatorem energii na
poziomie maksymalnym 1,9 mW (moc wyjsciowa w przypadku wyjecia mechanizmu
z niniejszego produktu) w trybie skanowania. Skaner w niniejszym produkcie dziata
wyltacznie po nacisnieciu przycisku Scan. Mechanizm skanera jest przeznaczony do
uzytkowania jako urzadzenie klasy 2.

Ponizej przedstawiono etykiety ostrzegawcze. Etykiety ostrzegawcze znajduja sie z tytu
i na spodzie analizatora — patrz ponizsze ilustracje. Ponizej przedstawiono réwniez
lokalizacje okienka lasera na analizatorze, z ktérego emitowana jest wigzka lasera.

Okienko laserowego skanera
kodow kreskowych

L4 i.star1 QN @

Analyzer

W=
(€EZ0®

P -« NICHT c SERGERAT KLASSE2
RAYONNEMENT LASER » NE PAS REGARDER LE FAISCEAU + PRODUIT LASER DE CLASSE 2
RADIACION LASER + NO MIRAR EL RAYO DIRECTAMENTE + PRODUCTO LASER CLASE 2

LASERSTRALING + NIET IN DE LASERSTRAAL KLIKEN + KLASSE2 LASERPRODUCT
LASERSTRALNING » TITTA INTE IN I STRALEN » KLASS 2 LASERPRODUKT

RADIAG

L AMERODEUNTL S HDR2 L—r—
BHOIK WA B G MR IHIAIS E3 220/ AR

650 NM
LASER DIODE / LASERDIODE / DIODE LASER /DIODO LASER / DIODO LASER
DIODE LASER / LASERDIODE / LASERDIODE,/ LASERDIOD/ LASERDIODI
LASERDIODE / NOMOE AEREPI L~ —54 7 | H0[| clo|2=

MAX OUPUT / MAX. LEISTUNG / PUISSANCE MAXIMALE / EMISSIONE MAX.
EMISION MAX /POTENCIA MAX. / MAX. S
MAX. UTEFFEKT. SE . &

EN 60825-12014
IEC 6082512014
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Przestroga

Jakos¢ etykiety
z kodem
kreskowym

Zrodta o$wietlenia
LED w otoczeniu

Procedura

Rev. Date: 15-MAR-2024

Nie otwiera¢ analizatora. Analizator moze by¢ otwierany wyfacznie przez personel
serwisowy upowazniony przez producenta. W przypadku otwarcia urzadzenia
emitowane jest promieniowanie lasera klasy 2; NIE WOLNO patrze¢ w okienko lasera/
wigzke lasera ani kierowac wigzki lasera w strone innych oséb.

Stosowanie elementdéw sterujgcych, regulacji lub procedur obstugi innych niz te,
ktore zostaty okreslone w niniejszym dokumencie, moze skutkowac ekspozycjg na
niebezpieczne promieniowanie laserowe.

Skanery laserowe klasy 2 wykorzystujg diode emitujacg $swiatto widzialne o niskiej
mocy. Jak w przypadku wszystkich zrédet jasnego swiatta, takich jak storice, uzytkownik
powinien unika¢ patrzenia bezposrednio w wigzke lasera. Nie stwierdzono szkodliwosci
chwilowej ekspozycji na dziatanie lasera klasy 2.

W celu zapewnienia precyzyjnego odczytu wydrukowanych etykiet z kodami kreskowymi
przez analizatory reczne i-STAT nalezy stosowaé dostepne metody i ustawienia
drukowania gwarantujgce najwyzszg jakos¢. Przy czym jakos¢ wydrukowanych etykiet
powinna odpowiadac co najmniej klasie 1,5 zgodnie z norma Health Industry Bar Code
(HIBC) Provider Applications Standard (ANSI/HIBC 1.3-2010).

Funkcja skanowania kodow kreskowych analizatora moze napotka¢ zaktdcenia
w przypadku skanowania kodéw kreskowych w poblizu zrédet oswietlenia LED
w otoczeniu. Zaktécenia te skutkujg catkowitym brakiem mozliwosci zeskanowania
kodu kreskowego przez analizator (brak potwierdzenia krétkim sygnatem dzwiekowym).
W przypadku skanowania kodéw kreskowych w poblizu zrédet oswietlenia LED
w otoczeniu zaleca sie ostoniecie kodu kreskowego przed tym swiattem przed podjeciem
préby zeskanowania go.

Przed rozpoczeciem skanowania nalezy sprawdzi¢ w wyswietlonym monicie, jakie
informacje sg wymagane. Ustawic¢ analizator w odlegtosci 8—23 cm (3—9 cali) od kodu
kreskowego, ktéry ma zostaé wydrukowany. Preferowane jest ustawienie go pod katem
okoto 10 stopni wzgledem pionu. Przytrzymac analizator i umiesci¢ skanowany obiekt
na ptaskiej powierzchni lub umiesci¢ analizator na ptaskiej powierzchni i przytrzymacé
przed nim skanowany obiekt. Unikaé przypadkowego zeskanowania innych obiektow
znajdujacych sie w poblizu. Nie kierowaé wigzki w strone oczu innych osdb.

KROK CZYNNOSC
-
1 Nacisnij i przytrzymaj przycisk Scan, aby uruchomic skaner kodéw kreskowych.

Analizator zacznie emitowac wigzke widzialnego Swiatta czerwonego.

2 Ustaw analizator i kod kreskowy w taki sposéb, aby wigzka utworzyta czerwong
linie przechodzacg wzdtuz catego kodu kreskowego. Zwiekszenie odlegtosci
miedzy kodem kreskowym a analizatorem powoduje wydtuzenie czerwonej
linii. Analizator nie musi styka¢ sie z kodem kreskowym.

3 Gdy analizator odczyta kod kreskowy, emitowany jest krétki sygnat dzwiekowy
potwierdzenia, a wigzka automatycznie sie wytacza. Wigzka wytgczy sie rowniez
po uptywie 3—4 sekund.

4 Wyswietl zeskanowane dane w analizatorze i upewnij sie, ze sy one prawidtowe.
5 Zwolnij przycisk Scan.

Uwaga: Jesli przycisk Scan zostanie zwolniony zbyt szybko wzgledem emisji krétkiego
sygnatu dzwiekowego, pojawi sie nastepny monit i nie bedzie mozliwosci
dokonania przegladu zeskanowanych danych.

-
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MONITY | KOMUNIKATY

Monity

Komunikaty
wyswietlane przy
uruchamianiu

Komunikaty
dotyczace kontroli
jakosci

Przed rozpoczeciem cyklu testowego lub w trakcie jego trwania na ekranie analizatora
wyswietlane sg monity informujgce operatora o wymaganych czynnosciach lub
koniecznosci wprowadzenia danych za pomoca klawiatury, np. , Enter Operator ID”
(Wprowad? identyfikator operatora). Opis monitdw mozna znalezé w instrukcji, jesli
jest dostepna taka informacja. Niektére monity wymagajg wprowadzenia danych,
aby mozliwe byto wyswietlenie wynikédw. Wyswietlane s3 monity o obowigzkowe
wprowadzenie ponizszych informacji:

e |dentyfikator operatora

e |dentyfikator pacjenta

e Numery partii w przypadku testdw kontroli jakosci

e Numer partii wktadu

Po nacisnieciu przycisku wigczania/wytgczania na ekranie analizatora moze pojawic sie
jeden lub kilka komunikatéw towarzyszgcych uruchomieniu urzadzenia. Komunikaty
ostrzegawcze wyswietlane przy uruchomieniu informujg o czynnosciach, ktdre nalezy
wykonac¢ w najblizszej przysztosci w celu utrzymania analizatora w prawidtowym stanie
technicznym. Jesli analizator dostosowano pod katem blokady mozliwosci wykonywania
testéw w przypadku wystgpienia okreslonych standw, przy uruchomieniu wyswietlany
jest komunikat informujacy o blokadzie oraz czynnosci, jakg nalezy wykonac¢ w celu
przywrdcenia mozliwosci wykonywania testow.

Jesli podczas uruchamiania analizator wykryje problem, zostanie wyswietlony komunikat
dotyczacy kontroli jakosci z informacjg o czynnosci, jakg nalezy wykonaé, aby mozliwe
byto rozpoczecie testu.

Komunikat dotyczacy kontroli jakosci pojawia sie réwniez, jesli analizator wykryje
problem podczas cyklu testowego, co powoduje zatrzymanie tego cyklu.

Komunikaty wyswietlane przy uruchamianiu oraz komunikaty dotyczgce kontroli
jakosci zostaty opisane w rozdziale Rozwigzywanie problemdw z analizatorem
W niniejszej instrukcji. Przyktadowym komunikatem o blokadzie wyswietlanym przy
uruchomieniu jest ,Upload Required, Testing Disabled” (Wymagane przestanie
danych, blokada mozliwosci wykonywania testow), przyktadowym komunikatem
ostrzegawczym wyswietlanym przy uruchomieniu jest ,Battery Low” (Niski poziom
energii), a przyktadowym komunikatem btedu kontroli jakosci wyswietlanym podczas
cyklu testowego jest ,Unable to Position Sample” (Nie mozna umiejscowi¢ probki).

Uwaga: Komunikat ,Cartridge Locked” (Wktad zablokowany) lub ,,Simulator Locked”
(Symulator zablokowany) jest wyswietlany zawsze po wtozeniu do analizatora
wktadu lub symulatora elektronicznego. Wszelkie préoby wyjecia wktadu lub
symulatora elektronicznego przed zniknieciem tego komunikatu z ekranu mogg
skutkowac¢ uszkodzeniem analizatora.

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

respective owners.

3-22

Art: 714364-13H Rev. Date: 15-MAR-2024



MODUL i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6

INFORMACIJE OGOLNE

Niniejszy dokument zawiera opis instrukcji dotyczgcych korzystania z modutu i-STAT 1 Downloader/
Recharger (numer modelu DRC-300) przeznaczonego do:

e przesyfania rekordéw badan za posrednictwem komunikacji na podczerwien z przenosnego
urzadzenia i-STAT 1 z wykorzystaniem tgcza USB lub kabla sieciowego do oprogramowania i-STAT/DE,

e przesytania danych z oprogramowania i-STAT/DE do przeno$nego urzadzenia i-STAT 1,

e tadowania akumulatora zamontowanego w przeno$nym urzadzeniu i-STAT 1 lub umieszczonego w
stacji fadowania modutu DRC-300.

Kontrolka kontaktowa

Kontrolka tadowania
(akumulatora w
urzadzeniu przenosnym)

Nadajnik-odbiornik
podczerwieni

Stacja fadowania

Kontrolka
zewnetrznego
fadowania
akumulatora

Wszelkie pytania dotyczgce informacji zawartych w niniejszym dokumencie nalezy kierowac do
przedstawiciela pomocy technicznej.

Art.: 714368-13F Rev. Date: 12-MAR-2024 6-1



SPIS TRESCI

Numer strony
rozdziatu

Tytut rozdziatu

Identyfikacja modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger 2

Dane techniczne modutu DRC-300

Dane zasilania

Kontrolki LED modutu DRC-300

Wymagania w zakresie zasilania

AW lw|lw

Przestrogi

Uruchamianie wktadéw w urzadzeniu przenosnym zadokowanym
w module DRC-300

I

Wptyw modutu DRC-300 na zakres temperatur roboczych otoczenia

Przesytanie danych z modutu DRC-300 do oprogramowania i-STAT/DE

Przesytane dane

tadowanie akumulatoréw przed uzyciem

Zywotnoé¢ akumulatora

ajnnjfunniunio|bs

tadowanie akumulatora zamontowanego w urzgdzeniu przeno$nym

tadowanie akumulatora zamiennego w zewnetrznej stacji tadowania

(e N}

Konfiguracja modutu i-STAT 1 DRC-300 do pracy sieciowej

Podtgczanie przewodéw komunikacyjnych i zasilajgcych modutu

DRC-300 w konfiguracji do komunikacji sieciowej 14

Konfiguracja modutu i-STAT 1 DRC-300 do korzystania z komunikacji

szeregowej USB =

Podtaczanie przewoddéw komunikacyjnych i zasilajgcych modutu

DRC-300 w konfiguracji do komunikacji szeregowe;j 1

IDENTYFIKACJA MODULU I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Woczesniej dostepne byty dwie odrebne wersje urzagdzenia i-STAT 1 Downloader/Recharger: jedna
umozliwiajgca tgcznos¢ z menedzerem danych za posrednictwem komunikacji szeregowej (DRS-300),
a druga umozliwiajgca facznos¢ z menedzerem danych za posrednictwem komunikacji sieciowej
(DRN-300). Model DRC-300 mozna odrdznic¢ od poprzednich modeli DRS-300 i DRN-300 modutu

do pobierania danych i tadowania na podstawie numeru modelu (MN) znajdujacego sie na spodzie
modutu. Numer modelu urzadzenia i-STAT Downloader/Recharger to DRC-300 (Rysunek 1).

Figure 1
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DANE TECHNICZNE MODUtU DRC-300

Dane techniczne

szerokos¢ 10,4 cm (4,12 cala)

Rozmiar dtugosc¢ 24,4 cm (9,60 cala)
wysokos¢ 12,7 cm (5,00 cali)
Waga 0,55 kg (1,2 funta)
Zasilanie Zasilacz sieciowy AC/DC, napiecie wejsciowe

zasilania 12 V DC

Temperatura pracy

od 15 do 40°C
od 59 do 104°F

Temperatura przechowywania

od -20 do 50°C
od -4 do 122°F

Stopien zanieczyszczenia

. . . . 2
(dopuszczalny poziom zanieczyszczenia otoczenia)
Kategoria instalacji )
(dopuszczalna wartos¢ przepiecia)
Komunikacja z menedzerem danych USB lub sie¢

tacze do komunikacji z
urzadzeniem przeno$nym

Nadajnik-odbiornik podczerwieni

Kontrolki LED

Zasilanie Nie dotyczy
tadowanie Niebieska
Zblizeniowe Czerwona/zielona
Konfiguracja Za pomocg komputera petnigcego funkcje hosta

Uwaga: Ten produkt zostat przetestowany pod kagtem zgodnosci z wymogami normy CAN/CSA-C22.2
nr 61010-1, wydanie drugie, z uwzglednieniem poprawki 1, badZ nowszej wersji tej samej normy
uwzgledniajgcej taki sam poziom wymagan dotyczgcych testéw.

DANE ZASILANIA

Dane techniczne

Parametry wejsciowe

100-240V
50-60 Hz
1,1A

Parametry wyjsciowe

Maksymalnie
12V DC,3A

KONTROLKI LED MODUtU DRC-300

Kontrolka LED akumulatora w urzadzeniu przenosnym

(w poblizu gornej czesci modutu DRC-300)

Wyt.

Brak akumulatora

Miga na czerwono

Szybkie tadowanie w toku

Swieci na czerwono

Szybkie tadowanie

Swieci na zielono

tadowanie cykliczne

Art.: 714368-13F

Rev. Date: 12-MAR-2024

6-3




Akumulator zapasowy (w poblizu srodkowej czesci modutu DRC-300)

Wit Brak akumulatora
Zielony tadowanie cykliczne
Miga na zielono, a nastepnie wytgcza sie tadowanie

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZASILANIA

Modut DRC-300 wymaga jednego gniazda zasilania. Modutu DRC-300 nalezy uzywac z zasilaczem sieciowym
dostarczonym wraz z modutem DRC-300. Kabel Y-Splitter pozwala uzywac zasilacza modutu DRC-300

do zasilania drukarki i-STAT Printer (numer modelu PR-300), co zmniejsza liczbe gniazdek elektrycznych
wymaganych w obszarze pobierania i drukowania danych.

PRZESTROGI

e Modut DRC-300 nie jest przeznaczony do stosowania w otoczeniu pacjenta (tzn. w odlegtosci
mniejszej niz 1,5 metra od miejsca, w ktorym znajduje sie pacjent).

e Nie podtgcza¢ modutu DRC-300 do instalacji elektrycznej przeznaczonej do celéw medycznych.
¢ Nie umieszcza¢ metalowych przedmiotow na odstonietych ztotych stykach tadowania ani w ich poblizu.

e Upewnic sie, ze wszystkie kable i zasilacze zostaty zainstalowane w taki sposdb, aby nie stwarzaty
zagrozenia potknieciem. Urzgdzenie nalezy montowaé w taki sposéb, aby kable i akcesoria nie
znajdowaty sie w poblizu przej$¢. Wtyczka adaptera zasilacza sieciowego dziata jako urzadzenie
odtgczajgce modut DRC-300, dlatego gniazdo musi by¢ tatwo dostepne i zainstalowane
(lub umieszczone) w poblizu modutu DRC-300.

e Do zasilania modutu DRC-300 uzywaé wytgcznie zasilacza sieciowego dostarczonego wraz z
modutem DRC-300.

e Do portu drukarki w module DRC-300 mozna podtgczac wytgcznie drukarki dostarczone przez
firme APOC.

e Do modutu DRC-300 nie wolno réwnoczesnie podtgczac kabla sieciowego oraz kabla USB.

e Jesli do zasilania urzadzenia przenosnego uzywane sg akumulatory, uzywac wytgcznie
akumulatoréw i sprzetu do tadowania dostarczonych przez dystrybutora firmy APOC. Zastosowanie
innych akumulatoréw i tadowarek moze wptyngé na wyniki badan i stwarzac inne zagrozenia dla
operatoréw i pacjentow.

e Upuszczenie urzadzenia przenosnego moze spowodowac obrazenia ciata. Urzgdzenie przenosne i
urzadzenia peryferyjne nalezy zawsze umieszczac na stabilnej powierzchni lub w miejscu, w ktérym
upadek nie spowoduje obrazen ciata.

e Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: wytgczy¢ protokdt TFTP (Trivial File Transfer Protocol), aby nie
dopuscic¢ do pobierania ztosliwego oprogramowania na urzgdzenie i zwiekszy¢ bezpieczenstwo.

URUCHAMIANIE WKtADOW W URZADZENIU PRZENOSNYM ZADOKOWANYM
W MODULE DRC-300

Wszystkie wktady i-STAT mozna uruchamia¢ w urzgdzeniach przenosnych zadokowanych w module DRC-300.

WPLYW MODULU DRC-300 NA ZAKRES TEMPERATUR ROBOCZYCH OTOCZENIA

Temperatura pracy urzgdzenia przenosnego i-STAT 1 wynosi od 16°C do 30°C. Modut DRC-300 oraz
akumulator mogg spowodowac podniesienie temperatury urzgdzenia przenosnego i-STAT 1 0 od 2°C do 3°C
wzgledem temperatury otoczenia, jesli:

e Urzadzenie przenosne bedzie czesto podnoszone z modutu DRC-300 i do niego odktadane.

e W urzadzeniu przeno$nym zadokowanym w module DRC-300 uruchomionych zostanie wiele wktaddw.

6-4 Art.: 714368-13F Rev. Date: 12-MAR-2024



PRZESYLANIE DANYCH Z MODUtU DRC-300 DO OPROGRAMOWANIA I-STAT/DE

1. Umiescic urzadzenie przenosne w zagtebieniu modutu DRC-300. Gdy urzadzenie przeno$ne zostanie
osadzone prawidtowo, zaswieci sie niebieska kontrolka kontaktowa, a na urzgdzeniu do momentu
nawigzania potgczenia z oprogramowaniem i-STAT/DE bedzie wyswietlany komunikat ,Waiting to
Send” (Oczekiwanie na wystanie).

2. Gdy urzadzenie przenosne nawigze potaczenie z oprogramowaniem i-STAT/DE, na jego wyswietlaczu
pojawi sie komunikat ,,Communication in Progress” (Komunikacja w toku), a strzatki bedg krgzy¢ do
momentu zakonczenia transmisji.

Communication
In Progress

<

Waiting
To Send

7

1 - Cancel

Uwaga: Nie poruszac urzgdzeniem przenosnym, dopdki komunikat ,,Communication in Progress”
(Komunikacja w toku) nie zniknie.

PRZESYtANE DANE

Wraz z kazdym rekordem badania z urzadzenia przenosnego i-STAT 1 przesytane sg nastepujgce dane:
e Data i godzina wykonania badania.
e Dane operatora, identyfikator pacjenta i numer partii odczynnika do kontroli jakosci.

e Wszystkie informacje wprowadzone przez operatora, takie jak numery partii, rodzaje probek
i kody komentarzy.

o Wyniki.

e Numer seryjny urzadzenia przenosnego.

e Liczba uzy¢ odnotowana na urzadzeniu przenosnym.

e Pefna wersja oprogramowania uzytkowego na urzadzeniu przenosnym.

e Oprogramowanie standaryzujgce CLEW zainstalowane na urzadzeniu przenosnym.

LADOWANIE AKUMULATOROW PRZED UZYCIEM

Umiesci¢ nowy akumulator w stacji tadowania modutu DRC-300 na czterdzie$ci godzin. Po tym czasie
akumulator bedzie natadowany w 100%, a urzadzenie bedzie gotowe do uzycia. Dopdki akumulator
nie bedzie gotowy, w module DRC-300 mozna umiescic¢ urzgdzenie przenosne wyposazone w baterie
jednorazowe w celu pobrania danych.

ZYWOTNOSC AKUMULATORA

W petni natadowany akumulator wyczerpie sie samoczynnie po okoto trzech miesigcach, jesli nie bedzie
okresowo tadowany. Aby nie dopusci¢ do samoczynnego roztadowania akumulatora, nalezy:

e zamontowac¢ akumulator w urzgdzeniu przeno$snym umieszczanym okresowo w module DRC-300,
e przechowywac akumulator oddzielnie w zewnetrznej stacji fadowania modutu DRC-300.
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LADOWANIE AKUMULATORA ZAMONTOWANEGO W URZADZENIU PRZENOSNYM

Po umieszczeniu urzgdzenia przenosnego z zamontowanym akumulatorem w module DRC-300 tadowanie
akumulatora rozpocznie sie automatycznie. Kontrolka w gérnej czesci modutu DRC-300 bedzie:

Swieci¢ na zielono (w trakcie tadowania cyklicznego),
Swieci¢ na czerwono (w trakcie szybkiego tadowania),

migac na czerwono (w trakcie oczekiwania na rozpoczecie szybkiego tadowania).

Uwaga: Umieszczenie w module DRC-300 urzadzenia przeno$nego z zatozonymi jednorazowymi
bateriami nie spowoduje jego uszkodzenia.

tADOWANIE AKUMULATORA ZAMIENNEGO W ZEWNETRZNEJ STACIJI
tADOWANIA

Umieszczenie akumulatora w zewnetrznej stacji tadowania spowoduje automatyczne rozpoczecie tadowania
cyklicznego. Po umieszczeniu akumulatora w stacji kontrolka znajdujgca sie przy stacji tadowania bedzie
Swiecic¢ na zielono.

1.

2.

Akumulator ma dwie etykiety: jedng do wskazania kierunku potozenia w urzgdzeniu przenosnym
i jedng do wskazania kierunku potozenia w module DRC-300. Wsung¢ akumulator do stacji
fadowania, jak pokazano na etykiecie, tak, aby etykieta z napisem Downloader byta skierowana
w gore, a styk elektryczny pokrywat sie ze stykami stacji tadowania.

Aby wyjgé akumulator po natadowaniu, nalezy wysungc go ze stacji fadowania.

KONFIGURACJA MODUtU I-STAT 1 DRC DO PRACY SIECIOWE)

Ten rozdziat zawiera opis procedur konfiguracji modutu i-STAT 1 DRC-300 do transmisji danych
miedzy urzadzeniem przenosnym i-STAT 1 a komputerem do zarzgdzania danymi z zainstalowanym
oprogramowaniem i-STAT/DE.

Aby zaprogramowac modut i-STAT 1 DRC-300 do pracy sieciowej, nalezy wykona¢ kolejno opisane ponizej kroki.

Uwaga 1: Przyktadowe zrzuty ekranu pochodzg z systemu Windows® XP i stuzg wytgcznie do celéw
pogladowych. Faktyczny wyglad ekrandw moze by¢ inny.

Uwaga 2: W celu wykonania ponizszych krokéw konieczne moze byc¢ zalogowanie sie do komputera z
systemem Windows z uprawnieniami administratora.

Uwaga 3: Jesli wymagany jest adres MAC modutu DRC-300, zostanie on wyswietlony na ekranie biezgcych
ustawien (patrz krok 10 ponizej). Mozna go réwniez odczytac z etykiety z numerem seryjnym.

Uwaga 4: Instrukcje przeptywu pracy systemu operacyjnego Windows przedstawione w tej czesci zostaty
podane wytgczenie w celach informacyjnych. Instrukcje mogg sie réznié¢ w zaleznosci od podtypu danego
systemu operacyjnego.

6-6

i
(21)DRC-92971

MAC 99-99-99-99-99-99

Zwiekszanie liczby réwnoczesnych potaczen

Po zainstalowaniu modutu DRC-300 w sieci placéwki zapewnienie wymiany danych z
oprogramowaniem i-STAT/DE moze wymagac zwiekszenia liczby rownoczesnych potgczen
dopuszczalnych przez menedzera danych do 256. Nie dotyczy to sytuacji, w ktédrych modut DRC-
300 wykorzystuje do komunikacji port szeregowy USB. Ponizsze instrukcje pozwolg zwiekszy¢ liczbe
réwnoczesnych potaczen dozwolonych w oprogramowaniu i-STAT/DE.
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Uzytkownicy oprogramowania i-STAT/DE

Oprogramowanie i-STAT/DE wspétpracuje z systemami HQ, RALS z zewnetrznym menedzerem

danych.

Wiecej informacji na temat oprogramowania i-STAT/DE zawiera Podrecznik uzytkownika
oprogramowania i-STAT/DE dostepny na stronie www.globalpointofcare.abbott. Przed
rozpoczeciem nalezy skonsultowac sie z dziatem IT, poniewaz kroki od 1 do 6 mogg wymagac
jego wsparcia.

1.
2.

Ustali¢ nazwe serwera DE. Informacja ta bedzie potrzebna w kroku 2.

W pasku adresu przeglagdarki Microsoft Edge lub Google Chrome wpisa¢ adres
http://< NazwaSerwera> /istatdesystem, gdzie <NazwaSerwera> oznacza hazwe
serwera DE ustalong w kroku 1, a nastepnie nacisng¢ klawisz ENTER.

Na stronie i-STAT/DE System—Main/Status wybra¢ opcje View/Set Configuration
(Pokaz / ustaw konfiguracje).

W polu wyboru ,Maximum simultaneous connections” (Maksymalna liczba
réwnoczesnych potaczen) wpisaé <256>.

Klikng¢ przycisk OK.

Uruchomi¢ ponownie serwer i-STAT DE. Wowczas oprogramowanie i-STAT DE zacznie
obstugiwac 256 potfaczen.

Teraz mozna kontynuowac przesytanie danych w standardowym trybie.

Procedura konfiguracji modutu DRC-300

1. Przygotowanie — dla kazdego konfigurowanego modutu DRC-300 nalezy ustali¢
nastepujgce dane:

Adres IP (w tej samej sieci, co komputer do zarzadzania danymi)
Adres bramy
Maska podsieci

Adres IP menedzera danych

2. NIE taczy¢ modutu DRC-300 z komputerem. W zaleznosci od zasad dotyczgcych domen
dostep do ustawien TCP/IP moze wymagac tagcznosci sieciowe;j.

Art.: 714368-13F
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Uwaga 2.1: Nalezy uzy¢ standardowego kabla sieciowego. Kabel krosowany nie
jest wymagany.

Modut Downloader/Recharger

Zasilacz i przewdd
zasilajacy

e .1
S
.

L

(&

Komputer @

Kabel sieciowy

Zmienic konfiguracje sieci komputerowej tak, aby modut DRC-300 byt wykrywany.

Windows 10: Na komputerze klikng¢ ikone Start - Ustawienia - Sie€ i Internet -
Zmien opcje karty.

Windows 11: Na komputerze klikng¢ ikone Start - Ustawienia - Sie€ i Internet -
Zaawansowane ustawienia sieci - Wiecej opcji karty sieciowej

Klikng¢ prawym przyciskiem myszy opcje ,,Ethernet”, a nastepnie wybra¢ pozycje
Wiasciwosci.

We wtasciwosciach Ethernet upewnic sie, ze zaznaczona jest tylko JEDNA wersja protokotu
internetowego (TCP/IP). Jes$li zaznaczono wiele wersji, nalezy je odznacza¢, dopdki nie
pozostanie tylko JEDNA zaznaczona wersja. Zaznaczy¢ wybrany protokdt TCP/IP,

a nastepnie klikngé przycisk Wtasciwosci.
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6. Zarejestrowac wszystkie wtasciwosci protokotu internetowego (TCP/IP)

w celu pdzniejszego uzycia.

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:

i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connection uses the following items
2% Cliertt for Microsoft Networks

4210105 Packet Scheduler
L Fils and Prirter Sharing for Microsoft Natworks

met Protocol Version 61
e Frtocel Verson 4 (TCR/Pvd) |
7 1/0 Driver
-4 Link-Layer Topology Discovery Respondsr

Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks

Thiz connection uges the following items:

o=l 05 Packet Scheduler ~
% iPass Protocol (IEEE 802.18) w2.3.1.9
(g |nternet Protocol [TCPAR)

£ 4

0K Cancel

[ Install... ]

7. Wybraé przycisk opcji ,,Uzyj nastepujgcego adresu IP” i wprowadzi¢ nastepujacg informacje:

e Adres|IP:192.168.1.8

e Maska podsieci: 255.255.255.0
e Brama domyslna: 192.168.1.1

General

“'ou can get IP settingz azsigned automatically i pour nebwork, supports
this capability. Othensize, you need to ask your network, administrator for

the appropriate |F zettings.

{1 Obtain an IF address automatically
(%) Uze the following IP address:

IP address:
Subret masgk:

Default gateway:

192 168 . 1 . &
285 .28 255 . D
192 168 . 1 .1

8. 0Odtaczyc kabel sieciowy od gniazda Sciennego i podtgczyc
z tytu modutu DRC-300, a nastepnie podtaczyc¢ zasilanie do modutu DRC-300.

9. Za pomocg przegladarki Microsoft Edge lub Google Chrome lub innej przegladarki przejsé
pod adres http://192.168.1.10. Powinien pojawic sie ekran logowania Abbott Point of Care

Inc. i-STAT.

I-STAT is a registered trademark of the Abbott Group of Companies in various iurisdictions.

L prewpm
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Uwaga 9.1: Potgczenie z Internetem nie jest wymagane. Nie podtgcza¢ komputera do
sieci placowki.

Uwaga 9.2: Jesli strona internetowa sie nie pojawi, wyprébowacé nastepujgce rozwigzania:
Upewnic sie, ze kabel sieciowy jest podtgczony.

Upewnic sie, ze zasilanie modutu DRC-300 jest podfaczone.

Sprawdzi¢ ustawienia serwera proxy, aby sie upewnié, ze jest on wytgczony.

A w N e

Wohisac ,,0pcje internetowe” w pasku wyszukiwania Windows = Potaczenia -
Ustawienia sieci LAN.

5. W obszarze Serwer proxy usungc zaznaczenie pola wyboru Uzyj serwera proxy
dla sieci LAN, jesli byto ono zaznaczone.

6. Zresetowa¢ modut DRC-300.

Uwaga: 9.3: Jedli strona internetowa sie nie pojawi, uzytkownik zapomni hasta do
modutu DRC-300 lub ustawienia adresu IP modutu DRC-300 bedg nieznane, mozna
tymczasowo* przywroéci¢ domysine ustawienia fabryczne modutu DRC-300.

1. Jedli nie zrobiono tego dotychczas, podtaczy¢ kabel sieciowy miedzy komputerem
a modutem DRC-300. Nacisngc i przytrzymac przycisk resetowania (pokazany
ponizej) na spodzie modutu DRC-300, gdy zasilanie jest podtgczone do urzgdzenia,
az zaswieci sie zielona kontrola pod ztgczem sieciowym z tytu modutu DRC-300.

2. Po zresetowaniu modutu DRC-300 przejs¢ do kroku 9 opisanego w tym rozdziale.

*Modut DRC-300 bedzie pracowat z zastosowaniem domysinych ustawien fabrycznych
do momentu wytaczenia zasilania modutu DRC-300 lub ukonczenia konfiguracji.

10. Na ekranie logowania do konfiguracji wprowadzi¢ hasto i klikng¢ przycisk Login (Zaloguj).
Jesli nie przypisano odrebnego hasta, domysine hasto to ,,i-STAT” (z uwzglednieniem
wielkosci liter). Po pomysinym zalogowaniu pojawi sie strona gtowna.

\7\ B B ) m o bpe- Sty Tedse @ 7
i-STAT ®

Current Settings

§STATis gt rademarcf h Aot Grop o Compares s risns a

e @ et
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Uwaga 10.1: Firma Abbott Point of Care zaleca zmiane hasta domysinego.

Uwaga 10.2: Sesja zostanie zakonczona po 15-minutowym okresie bezczynnosci,
po ktérym uzytkownik bedzie musiat ponownie wprowadzi¢ hasto.

Uwaga 10.3: Procedura zmiany hasta do konfiguracji:

e W obszarze ,Current Settings” (Biezgce ustawienia) klikng¢ opcje Change
Password (Zmien hasto).

e Wprowadzi¢ dotychczasowe hasto, a nastepnie dwukrotnie nowe hasto.
Hasta muszg sie sktadac¢ z 6 do 14 znakdw. Dopuszczalne znaki to litery od a do z,
od A do Z, cyfry od 0 do 9 oraz znaki ,,-” (mysInik) oraz ,,_" (znak podkreslenia).

e Klikng¢ przycisk Change Password (Zmien hasto).

Uwaga 10.4: Jesli pdzniej uzytkownik zapomni nowego hasta, mozna tymczasowo
przywréci¢ domysine hasto fabryczne (i-STAT), resetujgc modut DRC-300 zgodnie z
opisem zawartym w uwadze 9.2. Nalezy jednak pamietac, ze spowoduje to rowniez
zresetowanie ustawien wewnetrznych modutu pobierania danych.

11. W obszarze ,,Current Settings” (Biezgce ustawienia) klikng¢ opcje Configure (Konfiguruj).
Pojawi sie strona konfiguracji ustawient komunikacji.

Configure Communication Settings

Configure LGOI, 192 168.1.10
Ch. LLLGeWIGEIEERY ¢0-22-6d-00-00-03

aaaaaaaa
i-STAT Downloader/Recharger Network Settings

Logout

Data Manager IP Address

Dala Manager IP Addiess. |[[FENFERaNIFr ez m|
Data Manager Port Number:
[ pame sems

i-STAT is a registered trademark of the Abbatt Groip of Gompanies in varions jurisdictions

12. Ustali¢ nastepujgce dane obowigzujgce w danej placowce dla modutu DRC-300:
e Adres IP modutu DRC-300
e Maska podsieci
e Adres bramy domyslnej
e Adres IP menedzera danych
e Numer portu menedzera danych (wartos¢ domysina to 6004)

Uwaga 12.1: Najpierw nalezy skonfigurowac wartos$¢ ,Data Manager IP Address”
(Adres IP menedzera danych), a nastepnie wartos¢ ,,i-STAT Downloader/Recharger
Network Settings” (Ustawienia sieci urzagdzenia i-STAT Downloader/Recharger),
aby nawigzac potaczenie z modutem DRC-300 i ukoniczy¢ konfiguracje.

Art.: 714368-13F Rev. Date: 12-MAR-2024 6-11



13. Przewingé w dot do rozdziatu ,,Data Manager IP Address” (Adres IP menedzera danych),
wprowadzi¢ adres IP menedzera danych danego modutu DRC-300 oraz numer portu
menedzera danych (domyslinie jest to 6004), a nastepnie klikng¢ przycisk Update Settings
(Aktualizuj ustawienia).

Data Manager |IP Address

Upcte Sergy

Uwaga 13.1: Wartos¢ ,,Data Manager IP Address” (Adres IP menedzera danych)
jest adresem IP komputera z zainstalowanym oprogramowaniem i-STAT/DE.

14. Po powrocie do ekranu ,,Current Settings” (Biezgce ustawienia) klikng¢ przycisk
Configure (Konfiguruj).

15. Przewing¢ do rozdziatu ,,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (Ustawienia sieci
urzgdzenia i-STAT Downloader/Recharger) i wybra¢ typ adresu w celu przypisania adresu IP
do konfigurowanego modutu DRC-300:

-STAT Downloadar/Rechanger Metwark Settings

16. Aby skonfigurowac statyczny adres IP, nalezy wykonac instrukcje opisane w punkcie 16A.
Aby skonfigurowac protokét DCHP, nalezy wykonac instrukcje opisane w punkcie 16B.

Uwaga 16.1: Statyczne adresy IP s3 wymagane podczas korzystania z funkcji
dostosowywania urzadzen przenosnych wedtug lokalizacji pobierania.

16A. Aby skonfigurowac dla modutu DRC-300 statyczny adres IP, nalezy wybrac
opcje ,,Static IP” (Statyczny adres IP) z menu rozwijanego Address Type (Typ adresu),
a nastepnie wprowadzi¢ przypisany adres IP, maske podsieci oraz brame domysing
modutu DRC-300 i klikng¢ przycisk Update Settings (Aktualizuj ustawienia).

16B. Aby skonfigurowa¢ dla modutu DRC-300 statyczny adres IP, nalezy wybraé
opcje ,,Static IP” (Statyczny adres IP) z menu rozwijanego Address Type (Typ adresu),
a nastepnie wprowadzi¢ przypisany adres IP, maske podsieci oraz brame domysing
modutu DRC-300 i klikng¢ przycisk Update Settings (Aktualizuj ustawienia).

Po zakonczeniu wyswietlony zostanie ponizszy ekran.

i-STAT ®

IP Address Change

g the

I-STAT is a registered trademark of the Abbott Group of Companies in various jurisdictions
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17.

18.

19.
20.
21.

22.
23.

Art.: 714368-13F

Jesli zachodzi koniecznosc¢ skonfigurowania dodatkowych modutéw DRC-300, nalezy
podtaczy¢ kolejny modut DRC-300 do komputera, podtgczy¢ zasilanie do modutu DRC-300
i powtdrzy¢ kroki od 9 do 16. W innym przypadku przejsé do kroku 18, aby przywrdcic¢
konfiguracje sieci komputera.

Odtaczy¢ kabel Ethernet od modutu DRC-300 i podtaczy¢ go do sieci.

Windows 10: Na komputerze klikng¢ ikone Start - Ustawienia - Sie€ i Internet =
Zmien opcje karty.

Windows 11: Na komputerze klikng¢ ikone Start - Ustawienia - Siec i Internet -
Zaawansowane ustawienia sieci - Wiecej opcji karty sieciowej

Klikng¢ opcje ,, Ethernet”, a nastepnie wybraé pozycje ,,Wtasciwosci”.
Wybra¢ potaczenie ,,Protokét internetowy (TCP/IP)” i klikngé przycisk ,,Wtasciwosci”.

Na karcie Ogélne przywrdci¢ wtasciwosci protokotu internetowego (TCP/IP) zgodnie z
ustawieniami sieci odnotowanymi w kroku 6.

Thiz connection uses the following items:

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

4 ¥

Zaznaczy¢ dodatkowe protokoty internetowe odznaczone uprzednio w kroku 5.

Przy podtaczaniu skonfigurowanego modutu DRC-300 w celu transmisji danych do
menedzera danych nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie
Okablowanie modutu Downloader/Recharger ponize;.

Rev. Date: 12-MAR-2024 6-13



PODLACZANIE PRZEWODOW KOMUNIKACYJNYCH | ZASILAJACYCH MODULU
DRC-300 W KONFIGURACIJI DO KOMUNIKACIJI SIECIOWE)

Przedstawiony ponizej schemat przedstawia sposdb podtgczania drukarki przenosnej do modutu DRC-300
oraz modutu DRC-300 do sieci w celu komunikacji z menedzerem danych. Wymagane materiaty:

Kabel sieciowy

Kabel interfejsu drukarki
Zasilacz i kabel zasilania
Kabel Y-Splitter (opcjonalnie)

Filtr kabla LAN (nr w wykazie Abbott 06F23-63) — wytgcznie do uzytku z bezprzewodowym
analizatorem i-STAT 1 z modutem bezprzewodowym, ID FCC: P1405W (oprogramowanie sprzetowe:
6.5.X.X/X.X)

Modut Downloader/Recharger

Zasilacz i przewdd
zasilajacy

Kabel sieciowy

NS
O 7 §
la Kabel Y-Splitter
Kabel interfejsu drukarki
]

]

Drukarka i-STAT 1 Printer

Uwaga: Po skonfigurowaniu modutu DRC-300 i podtgczeniu go do sieci placéwki mozna wyswietli¢ strone
jego konfiguracji za pomocg przegladarki Microsoft Edge lub Google Chrome, wpisujgc w pasku adresu
skonfigurowany adres IP modutu DRC-300 na dowolnym komputerze nalezgcym do tego samego

wezta sieciowego.

6-14
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KONFIGURACJA MODUtU I-STAT 1 DRC-300 DO KORZYSTANIA Z KOMUNIKACII
SZEREGOWEJ USB

Aby zainstalowac sterowniki USB dla modutu DRC-300 do uzycia z aplikacjami JammlLite, konieczne jest
zalogowanie sie do komputera z systemem Windows z uprawnieniami administratora. Windows 10 i
Windows 11 automatycznie zainstalujg sterowniki do urzadzen podtgczonych do komputera.

Uwaga: Oprogramowanie i-STAT/DE nie obstuguje bezposredniego potgczenia szeregowego.

Ponizsze instrukcje wymagajg komputera potgczonego z Internetem oraz praw administracyjnych do
odbierania i instalowania aktualizacji systemu Windows.

1. Podtgczy¢ zasilanie do modutu DRC-300. Podtgczy¢ kabel USB z modutu DRC-300 do
komputera.

2. Poczekaé, az zainstaluje sie sterownik ,,USB Serial Converter” (FT23R USB UART).
Moze to zajg¢ kilka minut.

3. Po pomysinym zainstalowaniu sterownika USB modutu DRC-300 na pasku zadan komputera
moze pojawic sie komunikat ,Urzadzenie jest gotowe”.

4. Klikngc ikone Start systemu Windows, wpisa¢ ,Menedzer urzadzen”, a nastepnie wybrac
opcje ,,Menedzer urzadzen”, aby wyswietli¢ liste urzadzen. Rozwing¢ zaktadke ,Porty
(COM i LPT)”, aby wyswietli¢ liste wszystkich portéw COM (jak pokazano powyzej). Nowo
zainstalowany port modutu DRC-300 nazywa sie ,,USB Serial Port”.

= Device Manager

File Action Wiew Help

B S 2 8 <Ba

+- 4 DYD/CD-ROM drives A
+-{=%) Floppy disk controllers
+ _ﬁ Floppy disk drives
+- [ Hurnan Interface Devices
+ (=) IDE ATAJATAPT controllers
+|-&g9 IEEE 1394 Bus host controllers
+|- Keyboards
+ _, Mice and other pointing devices
+ L Modems
+ fﬂ Monitors
+-EE Metwork adapters
+- [{ PCMCIA adapters
-1 5 Ports (COM&LPT)
ry Communications Port (COM1)
5 ECP Printer Port (LPT1)
016 Serial Port (COMZ)
ﬂ Processaors
®), sound, video and game controllers

+

+

+- ¢ System devices

* é Universal Serial Bus controllers

5. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy wpis urzgdzenia ,,USB Serial Port” i wybraé opcje
Wiasciwosci. Otworzy sie okno dialogowe ,Wtasciwosci USB Serial Port”. Wybrac karte
Ustawienia portu.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General ._F'DrtSettings Driver | Detais

3 USE Serial Port [COM3)

Device type: Portz ([CCM & LPT)
I arfacturer FTDI
Location: on LISE FAST SERIAL ADAPTER

Art.: 714368-13F Rev. Date: 12-MAR-2024 6-15



6. W menu rozwijanym ustawié wartos¢ ,,Bity na sekunde” na 38400. Wartos$ci w pozostatych
menu rozwijanych powinny pozosta¢ domysline.

SB Serial Port (COM3) Properties

| General_; Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: 9600 _:J
~

4300
Diata kits; | 7200
9E00
o |14400
Paity: 119200

57e00

115200 -
128000 !
Flow contral: [None |

Stop kits:

7. Klikng¢ przycisk ,Zaawansowane”. Za pomocg menu rozwijanego zmieni¢ numer portu
na najnizszy dostepny numer. Aby ustali¢ dostepnosé, nalezy przejrzeé istniejgce porty w
Menedzerze urzgdzen. Dwa razy klikngé przycisk OK.

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

8. Zamkng¢ wszystkie okna Panelu sterowania.
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PODLACZANIE PRZEWODOW KOMUNIKACYJNYCH | ZASILAJACYCH MODULU
DRC-300 W KONFIGURACIJI DO KOMUNIKACIJI SZEREGOWEJ

Uwaga: Aby mozna byto przesyta¢ dane, przed zainstalowaniem lub otwarciem aplikacji Jammlite nalezy
podtaczyé kabel USB miedzy modutem DRC-300 a komputerem.

Przedstawiony ponizej schemat ilustruje sposéb podtaczania modutu DRC-300 do komputera, gdy aplikacja
Jammlite zostata zainstalowana za posrednictwem tgcza USB, a takze sposdb podtgczania drukarki przenosnej
do modutu DRC-300. Materiaty:

e Kabel USB
e Kabel interfejsu drukarki
e Zasilacz i kabel zasilania

e Kabel Y-Splitter (opcjonalnie)

Modut Downloader/Recharger “
r Zasilacz i przewdd zasilajgcy
Kabel USB
i .1
§ T
M |
® |
S = -
Kabel Y-Splitter

Kabel interfejsu
drukarki ——
Komputer

]

Drukarka i-STAT 1 Printer

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z ANALIZATOREM 11

Wprowadzenie

Przestroga

Wymagane
informacje

Rev. Date: 18-MAR-2024

Gdy analizator wykryje potencjalny lub faktyczny problem przed rozpoczeciem
cyklu testowego lub na jakimkolwiek etapie jego trwania, wyswietlany jest kod
btedu kontroli jakosci, rodzaj problemu oraz informacja o czynnosci, jaka nalezy
wykona¢ w pierwszej kolejnosci. Numer kodu moze by¢ przydatng informacjg dla
przedstawiciela ds. pomocy technicznej w przypadku, gdy nie mozna samodzielnie
rozwigzac problemu. Jesli problemu nie uda sie rozwigzac z zastosowaniem procedur
opisanych w niniejszym rozdziale, nalezy sie skontaktowac¢ z przedstawicielem ds.
pomocy technicznej (dane kontaktowe mozna znalezé w biuletynie technicznym
Pomoc techniczna).

Uwaga: Rozwigzywanie problemdw z wynikami i testami kontroli jakosci zostato
opisane w odpowiednich rozdziatach poswieconym tym zagadnieniom
W niniejszej instrukcji.

Uwaga: Biuletyn techniczny ,Kodowane komunikaty wyswietlane
w analizatorze” dotgczony do niniejszej instrukcji zawiera liste numeréw
kodow bteddéw kontroli jakosci oraz dodatkowe informacje szczegétowe
na temat rozwigzywania problemadw.

NIE WOLNO OTWIERAC ANALIZATORA ani zadnego innego produktu nalezacego do
systemu i-STAT, jak réwniez nie wolno przeprowadza¢ zadnych niezatwierdzonych
procedur. Otwarcie jakiegokolwiek produktu nalezgcego do systemu i-STAT, w tym
analizatora, symulatora elektronicznego, drukarki lub urzadzenia do wymiany
danych w celu przeprowadzenia ich naprawy lub rozwigzania problemu moze
skutkowac uzyskiwaniem btednych wynikéw. Jesli problemu nie uda sie rozwigzac
z zastosowaniem procedur opisanych w niniejszej instrukcji ani po uzyskaniu wsparcia
specjalisty ds. pomocy technicznej do systemu i-STAT, produkt nalezy zwrdci¢ do
producenta systemu i-STAT w celu naprawy.

Do wgladu dla przedstawiciela pomocy technicznej nalezy przygotowac nastepujgce
informacje:

e Opis problemu

e Moment wystgpienia problemu po raz pierwszy oraz czynnosci, ktére
zostaty wykonane do tej pory w celu jego rozwigzania

¢ Numery seryjne powigzanych elementéw

e Wyswietlony komunikat i numer kodu

e (Czestotliwos$¢ wystepowania problemu

e Wersja oprogramowania

e Warunki $Srodowiskowe

e Wynik testu z uzyciem symulatora elektronicznego

e Napiecie akumulatora/baterii sprawdzone na stronie Analyzer Status
(Stan analizatora)
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KOMUNIKATY WYSWIETLANE PRZY URUCHAMIANIU

Informacje ogdlne

11-2

Kazdorazowo po wtgczeniu analizatora za pomocg przycisku wigczania/wytgczania
analizator przeprowadza autotesty. W przypadku wykrycia stanu, ktéry wymaga
skorygowania w najblizszej przysztosci, lecz ktéry nie wptywa na wyniki, zostanie
wyswietlone ostrzezenie. Operator naciska przycisk 1, aby kontynuowac cykl testowy.
Jesli analizator dostosowano pod katem blokady mozliwosci wykonywania testéw
w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z ponizszych standw, dany stan nalezy
skorygowadé, a nastepnie wytgczyé i ponownie wtgczy¢ analizator, aby mozliwosé

wykonywania testow zostata przywrdcona.

Komunikat

wyswietlany
na ekranie
Electronic Simulator Test
Required (Wymagany
test z uzyciem symulatora
elektronicznego)

Objasnienie

Analizator zostat skonfigurowany
pod katem wyswietlania
ostrzezenia dla operatora, gdy
zbliza sie zaplanowany termin
wykonania testu z uzyciem
symulatora.

Dziatanie

Umies¢ zewnetrzny symulator
elektroniczny w analizatorze
mozliwie jak najszybciej.

Stored Memory Low
(Mato pamieci do zapisu)

Komunikat wyswietlany

w momencie, gdy pozostate
miejsce w pamigci pozwala na
zapis 50 nieprzestanych rekordow
testéw, po czym zostanie
wyswietlony komunikat ,Stored
Memory Full” (Brak pamieci do
zapisu).

Umies$¢ analizator w stacji
pobierania.

Stored Memory Full
l|(Brak pamieci do zapisu)

Analizator zostat dostosowany
pod katem wyswietlania
ostrzezenia dla operatora, gdy
pamiec do zapisu nieprzestanych
rekordéw zostanie zapetniona.
Jesli operator nie przesle
rekordéw testéw do centralnej
stacji roboczej do zarzadzania
danymi z badan w miejscu opieki
nad pacjentem, analizator albo
zablokuje mozliwosé wykonywania
dalszych testow, albo rozpocznie
nadpisywanie najstarszych
rekordéw, zaleznie od jego
dostosowania.

Umies¢ analizator w stacji
pobierania.

Upload Required
(Wymagane przestanie
danych)

Analizator zostat dostosowany
pod katem wyswietlania
ostrzezenia dla operatora, gdy
zbliza sie zaplanowany termin
przestania rekordéw testow do
aplikacji Central Data Station.

Umies¢ analizator w stacji
pobierania.

Battery Low
(Niski poziom energii)

Napiecie akumulatora/baterii
spadto do poziomu 7,4 wolta. Jest
to wystarczajgca ilos¢ energii do
wykonania kilku dodatkowych
testow z uzyciem wkiadow;
dokfadna liczba zalezy gtéwnie od
rodzajow uzywanych wktadow.
W tym stanie na stronie wynikdéw,
na ekranie Test Menu (Menu
testowania) oraz na ekranie
Administration Menu (Menu
administracji) bedzie réwniez
wyswietlana migajaca ikona
akumulatora/baterii.

Wymien baterie litowe
jednorazowego uzytku lub
nataduj akumulator.

Software Expires
DDMMMYY (Data
wygasniecia waznosci
oprogramowania:
DDMMMRR)

Komunikat wyswietlany na 15 dni
przed datg wygasniecia waznosci
oprogramowania.

Zaktualizuj analizator przed
uptywem daty waznosci.

Art: 714381-13D
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KOMUNIKATY WYS'WIETLANE PODCZAS CYKLU TESTOWEGO ORAZ KODY
BLtEDOW KONTROLI JAKOSCI

Informacje ogdlne

Warunki
srodowiskowe

Rev. Date: 18-MAR-2024

W przypadku wykrycia problemu podczas cyklu testowego cykl zostanie zatrzymany
i pojawi sie komunikat okreslajgcy problem i informujgcy o czynnosci, jakg nalezy
wykonac¢ w pierwszej kolejnosci. Jesli problem powoduje blokade mozliwosci
wykonywania testéw, nalezy go rozwigzaé, a nastepnie wytgczyé i ponownie wtgczyé
analizator, aby mozliwo$é wykonywania testow zostata przywrdcona.

Ponizsze komunikaty zwykle wskazujg na problem zwigzany z warunkami
Srodowiskowymi lub stanem analizatora. Zazwyczaj sg to drobne problemy, ktérych
rozwigzanie wymaga jedynie skorygowania stanu stanowigcego ich przyczyne.

Komunikat

wyswietlany
na ekranie

Date Invalid / Check Clock
(Nieprawidtowa data /
Sprawd? zegar)

Przyczyna

Analizator nie zezwala
na ustawienie daty, ktora
przypada przed rozpoczeciem
lub po zakonczaniu
sze$ciomiesiecznego okresu
waznosci oprogramowania
CLEW.

Dziatanie

Jednokrotnie nacisnij przycisk Menu,
aby przejs¢ do ekranu Test Menu
(Menu testowania), a nastepnie
nacisnij go ponownie, aby przejs¢ do
ekranu Administration Menu (Menu
administracji). Nacisnij przycisk 5,
aby przejs¢ do ekranu Set Clock
(Ustawianie zegara) i skorygowac
date.

Dead Batteries / Replace
Batteries (Baterie
wyczerpane / Wymien
baterie)

W akumulatorze/bateriach
pozostata niewystarczajaca
ilos¢ energii do wykonania
cyklu testowego.

Wymien baterie litowe
jednorazowego uzytku lub nataduj
akumulator.

Temperature Out of

Range / Check Status

Page (Temperatura poza
zakresem / Sprawdz strone
Status)

Analizator wykonuje
pomiar temperatury
przed rozpoczeciem cyklu
testowego.

Sprawdz odczyt temperatury na
ekranie Analyzer Status (Stan
analizatora) (dostep z poziomu
ekranu Administration Menu
(Menu administracji)). Jesli odczyt
jest ponizej dolnej granicy zakresu
roboczego, przejdz do miejsca

0 wyzszej temperaturze. Jesli odczyt
jest powyzej gérnej granicy zakresu
roboczego, przejdz do miejsca

0 nizszej temperaturze. Odczekaj,
az analizator wyréwna temperature
wewnetrzng wzgledem nowe;j
temperatury otoczenia. Okresowo
sprawdzaj ekran Analyzer Status
(Stan analizatora).

Expired Software /
Update Required
(Oprogramowanie stracito
waznos¢ / Wymagana
aktualizacja)

Oprogramowanie ulegto
uszkodzeniu lub uptyneta jego
data waznosci. Dokument
Product Update (Aktualizacja
produktu) dotaczony

do kazdej aktualizacji
oprogramowania okresla date
waznosci.

Sprawdz, czy data w analizatorze
jest prawidtowa. Zmien
oprogramowanie, jesli stracito
waznos$¢. Ponownie zaktualizuj
oprogramowanie, jesli jego waznos¢
nie wygasta. Jesli komunikat ten
pojawi sie ponownie, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem
ds. pomocy technicznej (dane
kontaktowe mozna znalezé

w biuletynie technicznym Pomoc
techniczna).

Analyzer Interrupted /
Use Another Cartridge
(Przerwano prace
analizatora / Uzyj innego
wktadu)

Analizator wykryt, ze
poprzedni test z uzyciem
wktadu nie zostat ukoriczony.
Moze do tego dojs¢

w przypadku niskiego
napiecia akumulatora/baterii,
wyjecia akumulatora/baterii
lub poluzowania sie stykow
akumulatora/baterii w czasie,
gdy wktad nadal znajduje sie
w analizatorze.

Sprawdz, czy pakiet akumulatora
zostat wtozony prawidtowo. Wtacz
analizator i sprawdz, czy pojawia sie
komunikat Battery Low (Niski poziom
energii); w razie potrzeby wymien
lub nataduj akumulator/baterie.

Art: 714381-13D
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Btad wktadu lub
przeptywu ptynow

11-4

Ponizsze stany zwykle wskazujg na btad zwigzany w jaki$ sposéb z wkitadem lub
przeptywem ptynéw wewnatrz wktadu. Przyczynami tych standw mogg by¢ czynnosci
wykonywane przez operatora lub prébka. W wiekszosci przypadkéw konieczne jest
uzycie nowego wktadu. Jesli stan sie utrzymuje, a w szczegdlnosci jesli dotyczy on
tylko jednego analizatora, wéwczas moze to wskazywac na problem z analizatorem.

Komunikat

wyswietlany
na ekranie

Cartridge Error
(Btad wktadu)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Przyczyna

Tego rodzaju kody mogg mieé
réznorodne przyczyny, w tym
problemy zwigzane z prébka,
czynnosciami wykonywanymi
przez uzytkownikow, wktadami
lub analizatorami. Pojedyncze
lub sporadyczne btedy

dotycza najczesciej problemu
zwigzanego z probka (obecnos¢
czynnika zaktdcajgcego),
wadliwym wktadem lub
sytuacja wywotang przez
uzytkownika, np. dotknieciem
stykdw wktadu, nacisnieciem
Srodka wktadu lub obecnoscig
pecherzykéw powietrza

w prébce (,,spienione” prébki).

Dziatanie

Uzyj innego wktadu.

Jesli ten sam kod zostanie
wyswietlony wiecej niz dwa razy,
wowczas moze to wskazywac na
problem z analizatorem. Sprébuj
uzy¢ innego analizatora, jesli jest
dostepny.

Cartridge Preburst
(Przedwczesne rozerwanie
opakowania wktadu)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Ten kod wskazuje, ze
analizator przedwczes$nie
wykryt ptyn na czujnikach.
Mozliwe przyczyny:

e Wktady mogty by¢
zamrozone.

e Opakowanie
z kalibratorem
(w stosownych
przypadkach) mogto zosta¢
rozerwane na skutek zbyt
mocnego nacisniecia
Srodka wktadu przez
operatora.

Sprébuj uzy¢ innego wktadu.

Upewnij sie, ze wktady nie byty
zamrozone.

Unable to Position Sample
(Nie mozna umiejscowic
probki)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Analizator nie wykryt
przeptywu prébki przez
czujniki. Mozliwe przyczyny:

e Otwarte zamkniecie
zatrzaskowe na wktadzie.

e Skrzep w prébce
uniemozliwia przeptyw
probki.

e Wadliwy wktfad.

Uzyj innego wktadu.

Sample Positioned Short of
Fill Mark (Prébka nie osigga
znacznika napetnienia)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Wktad zostat napetniony
ponizej wymaganego
poziomu.

Prébka musi siegaé znacznika
napetnienia. Sprébuj uzy¢ innego
wktadu.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark (Prébka
siega powyzej znacznika
napetnienia)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Wktad zostat napetniony
powyzej wymaganego
poziomu.

Prébka nie moze siega¢ powyzej
znacznika napetnienia. Sprébuj
uzy¢ innego wktadu.

Art: 714381-13D
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Btad wktadu lub
przeptywu ptynéw
(cigg dalszy)

Komunikat

wyswietlany
na ekranie

Insufficient Sample
(Niewystarczajaca objetosc
probki)

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wktadu)

Przyczyna

Przyczyna tego kodu jest
najczesciej niewystarczajgca
objetos¢ probki

w studzience na préobke

we wktadzie, moga byc¢ to
jednak rowniez pecherzyki
powietrza w prébce.

Dziatanie

Sprébuj uzy¢ innego wktadu.

Cartridge Not Inserted
Properly (Nieprawidtowo
witozony wkifad)

Reinsert Cartridge
(Wt6z wktad ponownie)

Ten kod wskazuje, ze wktad
lub zewnetrzny symulator
elektroniczny nie zostat
docisniety do korca.

W16z ponownie wktad lub symulator
elektroniczny. Jesli problem sie powtarza
i/lub uzytkownik ma pewnos¢, ze wktad lub
symulator zostat wiozony w prawidtowy
sposdb, wéwczas moze to wskazywac

na problem z analizatorem. Nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds.
pomocy techniczne;j.

Test Cancelled by Operator
(Test anulowany przez
operatora)

Nie nastgpita wymagana
reakcja na monit przed
uptywem limitu czasu
analizatora.

Nie jest wymagane zadne dziatanie.

W przypadku wysokiej liczby anulowanych
testow u danego operatora wymagane
moze byc¢ jego przeszkolenie.

Usterki elementéow
elektrycznych lub

mechanicznych Komunikat

wyswietlany
na ekranie

Analyzer Error (Btad
analizatora)

Use Electronic Simulator
(Uzyj symulatora
elektronicznego)

Przyczyna

Analizator jest zwykle w stanie
usuna¢ tego rodzaju btedy po
wykonaniu testu z uzyciem
symulatora elektronicznego.
Btad ten moze pojawic

sie w przypadku wtozenia

do analizatora wktadu lub
symulatora elektronicznego
,pod katem”.

Ponizsze stany sg zwigzane z usterkami elementdw elektronicznych lub mechanicznych
w analizatorze.

Dziatanie

Trzymajgc wkiad lub symulator poziomo,
wsun go do gniazda wktadu. Ten btagd moze
sie rowniez pojawic¢ w przypadku awarii
symulatora elektronicznego (np. w wyniku
jego upadku). Sprébuj uzy¢ innego
symulatora. Jesli analizator pomysinie
przejdzie kontrole z uzyciem symulatora
elektronicznego, mozna kontynuowac jego
uzytkowanie. W przeciwnym razie lub gdy
kod btedu kontroli jakosci sie powtarza,
analizator moze wymagac naprawy.

Analyzer Error (Btad
||lanalizatora)

See Manual (Zapoznaj sie
z instrukcjg)

Te btedy dotyczg awarii
elementéw mechanicznych

lub elektronicznych, ktérych
analizator moze nie by¢ w stanie
usungc.

Uzyj zewnetrznego symulatora
elektronicznego dwukrotnie, a nastepnie
wktadu z prébka lub roztworem
odczynnika kontrolnego. Jesli pojawi

sie btad, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem ds. pomocy
technicznej. Jesli kod nie zostanie
wyswietlony, mozna kontynuowac
uzytkowanie analizatora.

Cartridge Type Not
Recognized (Nierozpoznany
rodzaj wktadu )

Use Another Cartridge
(Uzyj innego wkiadu)

Mozliwe przyczyny:

® Analizator nie mogt
rozpoznac wktadu
lub symulatora

e Wprowadzenie symulatora
elektronicznego podczas
przeprowadzania
testu wktadu

Wprowadzenie wktadu
podczas przeprowadzania
testu symulatora
elektronicznego

Wprowadz odpowiedni wktad lub
symulator do testu

Jesli po wprowadzeniu odpowiedniego
wktadu lub symulatora wiadomos¢ ta
nadal bedzie sie wyswietla¢, skontaktuj
sie z dziatem pomocy technicznej
i-STAT lub przedstawicielem pomocy
technicznej, gdyz analizator moze
wymagac naprawy.
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Internal Simulator Failure Ten btad moze sie pojawi¢ Funkcja blokady wigczona: niezwtocznie

(Btgd wewnetrznego w przypadku poluzowania pondw test z uzyciem wkiadu w tym

symulatora) kontaktu miedzy stykami samym analizatorze recznym. Jesli wynik
analizatora recznego a polami  |testu z uzyciem symulatora bedzie
stykowymi wktadu. ponownie niepomysiny, pondw test

z uzyciem wktadu w innym analizatorze
recznym. Uwaga: testu z uzyciem wktadu
nie nalezy ponawiac, jesli od czasu jego
napetnienia uptyneto powyzej trzech
minut. Nalezy sprawdzi¢ analizator reczny,
w ktorym wystapita usterka, za pomoca
zewnetrznego symulatora elektronicznego.

Funkcja blokady wytgczona: niezwtocznie
pondw test z uzyciem wktadu w innym
analizatorze recznym. Uwaga: testu z
uzyciem wkfadu nie nalezy ponawiac, jesli
od czasu jego napetnienia uptyneto powyzej
trzech minut. Nalezy sprawdzi¢ analizator
reczny, w ktérym wystgpita usterka,

za pomoca zewnetrznego symulatora
elektronicznego.

Pusty ekran

Objaw Mozliwa przyczyna Dziatanie
Ekran wyswietlacza Roztadowany akumulator/ Wymier lub nataduj akumulator/
pozostaje pusty po baterie. Niedziatajaca baterie. Jesli ta czynnos¢ nie
prawidtowym wtozeniu klawiatura. Usterka rozwigze problemu, ponownie
wktadu do analizatora lub wewnetrznego przetgcznika zainstaluj biezacg wersje
po nacisnieciu przycisku do uruchamiania. oprogramowania w analizatorze.
wigczania/wytaczania. W przypadku utrzymywania

sie problemu analizator nalezy
zwréci¢ w celu naprawy.

Jesli uzywana jest funkcja
fadowania analizatora w stacji
pobierania/tadowania i-STAT 1,
nalezy upewnic sie, ze stacja ta
dziata zgodnie z przeznaczeniem.
W przypadku napotkania problemu
nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem ds. pomocy
technicznej i korzystac z baterii
jednorazowego uzytku w celu
dalszego uzytkowania analizatora.

Ciggte wyswietlanie

komunikatu (o] JE ‘ Mozliwa przyczyna | Dziatanie
»Cartridge Oczekiwanym Roztadowany akumulator/ Poczekaj na wyfaczenie
Locked” (Wktad zachowaniem analizatora baterie. Problem z elementem | sie analizatora lub wyfgcz
jest autoresetowanie mechanicznym. analizator. Nastepnie wigcz
zabIOkowany) i zwalnianie wktadu analizator. Jesli analizator moze
po zakoriczeniu cyklu przeprowadzi¢ resetowanie,
testowego. Jesli analizator wktad zostanie zwolniony,
nie moze przeprowadzi¢ a komunikat ,,Cartridge Locked”
resetowania, komunikat (Wktad zablokowany) zniknie
,Cartridge Locked” (Wktad z ekranu. Jesli wktad nie zostanie
zablokowany) pozostaje zwolniony, wymien baterie lub
wyswietlany na ekranie. nataduj akumulator i wigcz
analizator.
Jesli komunikat ,,Cartridge
Locked” (Wktad zablokowany) nie
zniknie, nie nalezy podejmowac
préb jego usuniecia i skontaktowac
sie z przedstawicielem ds. pomocy
technicznej.
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Komunikaty
ostrzegawcze

Invalid Cart.

See Admin.
(Nieprawidtowy
wktad. Skontaktuj sie z
administratorem.)

Dziatanie analitu

lub granica zakresu
referencyjnego,
dostosowana za pomocg
oprogramowania i-STAT/
DE, sg poza zakresem
pomiarowym analitu
testowanego wkfadu.

Upewnic sie, ze limity
dziatania i zakresu
referencyjnego analitow sa
dostosowane do wartosci
w zakresie pomiarowym
analizatora dla testowanych
wkiaddw.

Patrz rozdziat Customizing
Reference and Action Ranges
(Dostosowywanie zakreséw
referencyjnych i dziatan) w
podreczniku uzytkownika
oprogramowania i-STAT/DE.

Zeskanowano kod kreskowy
z nieobstugiwanego wktadu

Zeskanowac kod kreskowy z
obstugiwanego wktadu, ktory
zawiera anality potrzebne do
wykonania testu.

Lot Expired
(Przeterminowana
partia)

Testowana partia
wktadow jest
przeterminowana.

Sprawdzi¢ date waznosci i
powtodrzyc test, uzywajac
nieprzeterminowanej partii
wktadow.

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

Kodowane komunikaty analizatora

Od momentu wtgczenia zasilania az do wytaczenia analizatora i-STAT Analyzer przeprowadza liczne
kontrole jakosci. Negatywny wynik ktérejkolwiek z kontroli jakosci analizatora powoduje zatrzymanie
cyklu oznaczania i wyswietlenie komunikatu ,przyczyna” oraz , dziatanie”, a takze kodu.

Komunikat o przyczynie:

Ttego rodzaju komunikat opisuje prawdopodobng przyczyne negatywnego wyniku kontroli jakosci. Np. po
wykryciu przepetnionego wktadu analizator wyswietli komunikat ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark”
(Prébka powyzej znacznika napetnienia).

Komunikat o dziataniu:

Taki komunikat wskazuje dziatanie, ktore nalezy podjac. Jezeli np. jest prawdopodobne, ze w przypadku
kolejnego uzycia analizatora wynik kontroli jakosci bedzie negatywny, nastgpi wyswietlenie instrukcji
,Use Electronic Simulator” (Uzyj elektronicznego symulatora). Jezeli problem odnosi sie do operatora lub
wkfadu, nastgpi wyswietlenie instrukcji ,,Uzyj innego wktadu”.

Kod przyczyny:

Jest to kod numeryczny powigzany z niepomysinie zakoriczong kontrolg jakosci. Poniewaz z komunikatem
dotyczgcym jednej przyczyny moze zosta¢ powigzanych kilka kodéw, informacja ta jest niezbedna podczas
kontaktu z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy. Kody zapisane s3 w pamieci
analizatora, podobnie jak inne rekordy oznaczen i sg przesytane do oprogramowania Central Data Station.
Liste kodéw mozna wyswietlac i drukowac.

Kody 1-15 i 95 zwykle informujqg o stanie zwigzanym ze srodowiskiem lub stanem analizatora. Stany
te nie stanowiq powaznego problemu i zwykle udaje sie wyeliminowac po zainstalowaniu nastepnego
wktadu lub elektronicznego symulatora, bqgdz po usunieciu btedu lub awarii.

Komunikat
0 przyczynie/dziataniu (ol JERIENITS
na wyswietlaczu
1 Dead Batteries / Replace Baterie s3 w zbyt duzym stopniu wyczerpane, aby zakonczy¢
Batteries (Wyczerpane cykl oznaczania. Wymien jednorazowe baterie litowe
baterie. Wymien baterie.) w analizatorze lub nataduj akumulator.

Jezeli kod ten pojawia sie czesto, a analizator i-STAT 1 jest
zasilany bateriami jednorazowymi, konieczne moze by¢
korzystanie z systemu akumulatoréw, oferowanych

z analizatorem STAT-1.

Abbott Point of Care Inc. ¢ 100 & 200 Abbott Park Road e Abbott Park, IL 60064 e USA
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Komunikat
o przyczynie/dziataniu
na wyswietlaczu

(o] JEENITS

2 Temperature Out of Analizator rejestruje temperature poza zakresem roboczym.
Range / Check Status Przenie$ analizator w miejsce, w ktédrym panuje temperatura
Page (Temperatura poza robocza wykonywanego oznaczenia i poczekaj, az analizator
zakresem. Sprawdz strone osiggnie temperature nowego otoczenia. Sprawdz odczyt
stanu.) temperatury analizatora na stronie stanu.

4,8 Analyzer Interrupted / Use Analizator wykryt, ze ostatni cykl oznaczania nie zostat
Another Cartridge (Praca ukoniczony. Przyczyng mogto by¢ wyjecie baterii lub ich staby
analizatora przerwana. kontakt ze stykami urzagdzenia w czasie, gdy wkfad znajdowat
Uzyj nowego wktadu.) sie w analizatorze. Staby kontakt ze stykami urzadzenia jest

skutkiem stosowania zbyt krétkich baterii. Sprawdz, czy baterie
sg prawidtowo wiozone i dobrze osadzone w analizatorze. Na
stronie stanu analizatora sprawdz napiecie baterii. Jezeli jest zbyt
niskie, wymien baterie. UWAGA: Wyniki pacjenta wyswietlone
przed pojawieniem sie tego kodu sg wazne.

11 Date Invalid / Check Kod 11 jest wyzwalany, jezeli data na zegarze wskazujgcym
Clock on Status Page rzeczywisty czas jest wczesniejsza niz data wynikéw
(Nieprawidtowa data. zaprogramowana w aplikacji. Sprawdz date na zegarze
Sprawdz zegar.) wskazujgcym czas rzeczywisty.

Doktadnosc¢ zegara sprawdzana jest na poczatku badania
krzepliwosci. Jezeli zegar jest niedoktadny, nastepuje
wyzwolenie kodu 11.

12 Expired Software Oprogramowanie do standaryzacji (CLEW) stracito wazno$¢.
Update Required / Pobierz aktualng wersje oprogramowania CLEW.

See Manual Data na zegarze czasu rzeczywistego w analizatorze
(Oprogramowanie stracito przekroczyta date waznosci CLEW. Nalezy sprawdzi¢ date na
waznos¢ Wymagana zegarze czasu rzeczywistego i odpowiednio jg dostosowac.
aktualizacja/ Sprawdz

instrukcje)

13 Invalid CLEW Oprogramowanie do standaryzacji (CLEW) jest zepsute lub
Update Required / niekompatybilne z oprogramowaniem aplikacji (JAMS) lub
See Manual w analizatorze nie ma oprogramowania CLEW. Pobierz aktualng
(Nieprawidfowy CLEW wersje oprogramowania CLEW.

Wymag?pa aktu;llzaqa/ Jesli ten kod pojawia sie po aktualizacji oprogramowania,
Sprawd? instrukcje) o R o .
a aplikacja do personalizacji ustawien uruchamia sie
w menadzerze danych, nalezy zmienic¢ wersje oprogramowania
CLEW w profilu personalizacji ustawien na najnowszg wersje
i ponownie przestaé profil do analizatora.

14 Analyzer Error / See Profil personalizacyjny jest uszkodzony. Pobierz analizatory do
Manual (Btad analizatora. menadzera danych. Jezeli kod 14 zostanie zgtoszony ponownie,
Zob. podrecznik.) nalezy skontaktowac sie z lokalng organizacjg zapewniajaca

wsparcie celem uzyskania dalszej pomocy.

15 Barcode Does Not Match Wktad zidentyfikowany przez kod kreskowy nie odpowiada
Cartridge Type (Kod wtozonemu wktadowi. Uzytkownik powinien uruchomic
kreskowy nie odpowiada kolejny wktad, uwazajac, aby zeskanowac kod kreskowy z typu
rodzajowi wktadu) wktadu, ktéry jest uruchamiany na analizatorze.

95 Test Cancelled by Operator Ten komunikat pojawia sie w zapisanych rekordach oznaczen

(Oznaczenie anulowane przez
operatora)

na analizatorze i-STAT 1, jezeli przed wprowadzeniem
obowigzkowych danych analizator traci zasilanie.
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Podane nizej kody sq powigzane z wktadem lub przemieszczaniem sie cieczy we wkfadzie. Te stany
moggq by¢ zwigzane z operatorem lub z probkq. W wiekszosci przypadkoéw konieczne jest uzycie
nowego wktadu. Jezeli taki stan utrzymuje sie, zwtaszcza jezeli dotyczy on tylko jednego analizatora,
moze oznaczac problem z analizatorem.

Komunikat
o przyczynie/dziataniu (o] JEI T[S
na wyswietlaczu
17-19 No Clot Detected / Nie wykryto skrzepu w trakcie cyklu testowego koagulacji.
See Manual (Nie wykryto Nalezy uzy¢ innego wktadu. Jesli kod pojawi sie ponownie,
skrzepu. Zob. podrecznik.) nalezy przetworzy¢ prébke, uzywajgc innej metodyki.
22,25 Cartridge Error / Kody te wystepujg tylko w odniesieniu do wktadéw do badania
Use Another Cartridge krzepliwosci, jezeli dochodzi do niedoktadnego wymieszania
(Btad wktadu. Uzyj innego prébki z odczynnikiem. Przyczyng moze by¢ niewystarczajaca
wktadu.) wielkos$¢ prébki lub prébka skrzepnieta, bgdz pecherzyki
powietrza w probce.
24 Cartridge Error / Wartos¢ oporu elektrycznego ptynu kalibracyjnego (Rcal)
Use Another Cartridge uzytego do weryfikacji stezenia elektrolitu jest poza zakresem
(Btad wktadu. Uzyj innego podanym w specyfikacji. Do btedu mogto dos¢, jezeli
wktadu.) opakowanie kalibratora zostato rozerwane na dtugo przed
rozpoczeciem testu, przez co doszto do wyparowania cieczy
i wyzszego stezenia elektrolitu.
Poza stezeniem elektrolitu na jakos¢ kalibratora Rcal
wptywa temperatura, a takze wysokos¢ i szerokosé
segmentu przeznaczonego na ciecz, znajdujgcego sie nad
czujnikiem konduktometrycznym. Analizator rownowazy
wptyw temperatury, ale wysokosc i szerokos¢ segmentu
przeznaczonego na ciecz moze by¢ rézna w zaleznosci od
partii wktadéw. Analizator zostat zaprogramowany tak, aby
kompensowac réznice miedzy partiami przez utrzymywanie
przecietnych wartosci kalibratora Rcal mierzonych od ostatnich
cyklow oznaczen wykonywanych za pomocg wktadu. Czasem
réznica miedzy warto$ciami Rcal dla dwéch partii wktadow
jest na tyle duza, ze powoduje wprowadzenie nowej partii
i w przypadku pierwszych kilku wktadéw generuje kod 24. Po
zmianie sredniej btedy oznaczone kodem 24 powinny ustgpic.
Jesli jednak po ponad 3 uruchomieniach kartridza w kazdym
analizatorze kod 24 wystepuje nadal, skontaktuj sie z lokalng
organizacjg wsparcia.
26 Cartridge Error / Ten kod pojawia sie w sytuacji, w ktérej wystapit btad
Use Another Cartridge kontroli jakosci zalezny od koagulacji, tj.: przedwczesna
(Btad wktadu. Uzyj innego aktywacja substratu, nietypowo niskie poziomy substratu lub
wktadu.) nieprawidtowe przemieszczanie sie cieczy.
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Komunikat
o przyczynie/dziataniu

(o] JELENIS
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20, 27-29, Cartridge Error / Kody te okreslajg nastepujgce problemy z wktadem: kalibrator
32, 33, 40, Use Another Cartridge naptywajgcy za wczesnie, za pézno lub w ogdle niepojawiajacy
41, 45, 87 (Btad wktadu. Uzyj innego sie, a ponadto szum zaktdcajacy sygnaty ptynu kalibracyjnego.
wktadu.) Kody 20, 27, 41 i 87 mogg by¢ powodowane przez staby
kontakt, co niekiedy mozna skorygowac przez kondycjonowanie
stykow w analizatorze przy uzyciu ceramicznego wktadu
czyszczgcego. Procedura kondycjonowania zostata opisana
na koncu niniejszego biuletynu.
Czestotliwo$¢ wystepowania kodu kontroli jakosci 45 moze by¢
wyzsza, jezeli wktady sg przetwarzane pomimo nieosiggniecia
przez nie temperatury pokojowej. Aby ograniczy¢ do
minimum liczbe wygenerowanych koddéw kontroli jakosci,
sprawdz warunki przechowywania wkfadéw i-STAT. Ponadto
kazdorazowo przez przystgpieniem do oznaczania prébek
nalezy poczeka¢, az wktady osiggna temperature pokojowa.
42,43 Cartridge Error / Kody te wskazujg, ze czujnik konduktometryczny (kod 42) lub czujnik
Use Another Cartridge amperometryczny (kod 43) znajdowaty sie poza zdefiniowanym
(Btad wktadu. Uzyj innego zakresem wartosci. Mogto to byé spowodowane zbyt wczesnym
wktadu.) otwarciem zestawu kalibratora albo zanieczyszczeniem ptytek
kontaktowych wktadu lub ztgcza w analizatorze.
79-81 Cartridge Error / Te kody sg wyzwalane wskutek stabego kontaktu pomiedzy
Use Another Cartridge sondami termicznymi w analizatorze a metalizowana tylng
(Btad wktadu. Uzyj innego powierzchnig czipdw we wktadzie. Przyczyny to: staba metalizacja
wktadu.) czipow, zanieczyszczenia na metalizowanej powierzchni wygiecie
luz ztamanie czujnikdéw termicznych w analizatorze.
21 Cartridge Preburst / Kod ten informuje o zbyt wczesnym wykryciu przez analizator
Use Another Cartridge ptynu na czujnikach. Mozliwe przyczyny: niewtasciwe
(Przedwczesne otwarcie obchodzenie sie z wktadami (nacisk na srodkowa cze$¢ wktadu),
wktadu. Uzyj innego niewtasciwe warunki przechowywania wktadéw (mrozenie) lub
wktadu.) ponowne uzycie wktaddw.
31,34,44 Unable to Position Analizator nie wykryt przesuwu prébki przez czujniki. Powodem
Sample / Use Another mogt by¢ skrzep w prébce (zwtaszcza w materiale pobranym
Cartridge (Brak mozliwosci od noworodkdw), niedomkniecie zatrzasku na wktadzie lub
umiejscowienia prébki. wadliwy wktad.
Uzyj innego wktadu).
35, 36 Sample Positioned Short Wktad nie jest wystarczajaco napetniony. Probka musi osiggnac

of Fill Mark / Use Another
Cartridge (Prébka ponizej
znacznika napetnienia.
Uzyj innego wktadu.)

poziom znacznika napetnienia. Sprébuj uzy¢ innego wktadu.
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30, 37 Sample Positioned Beyond Wktad jest przepetniony. Prébka przekroczyta poziom znacznika
of Fill Mark / Use Another napetnienia. Sprébuj uzy¢ innego wkfadu.

Cartridge (Probka powyzej
znacznika napetnienia.
Uzyj innego wktadu.)

38, 39 Insufficient Sample / Najbardziej prawdopodobng przyczyng jest niedostateczna ilos¢
Use Another Cartridge prébki w studzience, ale moga to tez by¢ pecherzyki powietrza
(Niewystarczajaca ilos¢ w prébce. Wyprdbuj inny wktad i upewnij sie, ze w studzience
prébki. Uzyj innego znajduje sie wystarczajgca objetos¢ probki.
wktadu.)

46 Cartridge Error / Use Analizator nie wykryt przesuwu probki przez czujniki. Powodem
Another Cartridge (Btad mogt by¢ skrzep w prébce (zwtaszcza w materiale pobranym
wkiadu. Uzyj innego od noworodkdéw), niedomkniecie zatrzasku na wktadzie lub
wktadu.) wadliwy wktad.

47 Cartridge Not Inserted Ten kod wskazuje, ze wktad lub elektroniczny symulator moga
Properly / Reinsert by¢ zbyt ptytko wsuniete do analizatora. Zainstaluj ponownie
Cartridge (Wktad wktad lub elektroniczny symulator. Jezeli problem utrzymuje
nieprawidtowo sie i/lub uzytkownik ma pewnosé, ze wktad lub symulator sg
zainstalowany. Zainstaluj zainstalowane prawidtowo, moze to wskazywaé na problem
ponownie wkitad.) z samym analizatorem. Skontaktuj sie z lokalng organizacja

wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

48 Analyzer Error / See Ten kod wskazuje, ze podczas instalacji wktad lub elektroniczny
Manual (Btad analizatora. symulator mogty zostac przekrzywione . Wktad lub symulator
Zob. podrecznik.) wsun do portu tak, aby byty ustawione prosto. Jezeli problem

utrzymuje sie, a uzytkownik ma pewnos¢, ze wktad lub symulator
s zainstalowane prawidtowo, moze to wskazywaé na problem

z samym analizatorem. Skontaktuj sie z lokalng organizacjg
wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

23,49 Poor Contact Detected / Kod 23 moze by¢ spowodowany niewystarczajgcym kontaktem
See Manual (Wykryto staby pomiedzy wtykami kontaktowymi analizatora a polami
kontakt. Zob. podrecznik.) kontaktowymi czujnika kasety.

Kod 49 moze by¢ spowodowany niewystarczajgcym kontaktem
pomiedzy wtykami kontaktowymi analizatora a polami
kontaktowymi czipa identyfikacyjnego czujnika kasety.

Te kody kontroli jako$ci mogg czasami zostac skorygowane
poprzez kondycjonowanie wtykéw kontaktowych analizatora
za pomocg ceramicznej kasety kondycjonujacej. Procedura
kondycjonowania jest opisana w koricowej czesci niniejszego
biuletynu.

Uwaga: Jedli nie masz ceramicznego kartridza
kondycjonujgcego, skontaktuj sie z lokalng organizacjg
wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.
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Wymienione nizej stany wiqzq sie z usterkami elektronicznymi lub mechanicznymi w analizatorze.

Komunikat
o przyczynie/dziataniu Objasnienie
na wyswietlaczu

50 Analyzer Error / Use Silnik przesunat sie zbyt daleko. Uruchomienie symulatora moze
Electronic Simulator nie wykry¢ tego problemu. Wtgcz symulator i jezeli procedura
(Btad analizatora. sie powiedzie, uzyj wktadu, aby sprawdzi¢ czy kod wyswietli sie
Uzyj elektronicznego ponownie. Jezeli nie, kontynuuj korzystanie z analizatora. Jesli
symulatora.) kod pojawi sie ponownie, skontaktuj sie z lokalng organizacjg

wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

Jezeli w analizatorze i-STAT 1 znajduje sie wktad do testu
immunologicznego, kod ten moze wynikac z niewystarczajgcego
pofaczenia elektrycznego miedzy analizatorem i-STAT 1

a wkfadem. Niekiedy problem ten mozna rozwigzaé

przez kondycjonowanie pindw w analizatorze za pomocga
ceramicznego wktadu kondycjonujacego. Procedura
kondycjonowania zostata opisana na koricu niniejszego
biuletynu.

Uwaga: Jesli nie masz ceramicznego kartridza kondycjonujgcego,
skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania
dalszej pomocy.

Kody 126 i 128 bywajg takze zwigzane z potgczeniem
elektrycznym. Jezeli w krotkim czasie dochodzi do czestego
wyswietlania 3 kodéw (50, 126 i 128), oddaj analizator do
naprawy lub wymien go na nowy.

W pewnych okolicznosciach kod ten moze takze generowac
obecnos¢ pecherzykdw w prébce podczas wykonywania testu
immunologicznego.

51 Analyzer Error / Use Silnik pracowat zbyt dtugo. Wtgcz symulator. Jezeli kod wystapit
Electronic Simulator w trakcie korzystania z wktadu ACT, uruchom takze wktfad. Jezeli
(Btad analizatora. kod nie wystgpi ponownie, mozesz nadal korzystac z analizatora.
Uzyj elektronicznego W niektdérych warunkach bateria o niskim poziomie natadowania
symulatora.) bedzie powodowac ten btad zamiast kodu 1. Wyprébuj nowe

baterie. Jesli kod pojawi sie ponownie, skontaktuj sie z lokalng
organizacjg wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

52 Analyzer Error / Use Silnik zablokowat sie podczas pracy. Wtgcz symulator. Jezeli kod
Electronic Simulator wystgpit w trakcie korzystania z wktadu ACT, uruchom takze
(Btad analizatora. wktad. Jezeli kod nie wystgpi ponownie, mozesz nadal korzystaé
Uzyj elektronicznego z analizatora. Jesli kod pojawi sie ponownie, skontaktuj sie
symulatora.) z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

58-62 Analyzer Error / Use Analizator zwykle samoczynnie eliminuje te stany. Mozna je
Electronic Simulator wykry¢ za pomocg elektronicznego symulatora. Jezeli test
(Btad analizatora. z uzyciem elektronicznego symulatora zakonczy sie pomysinie,
Uzyj elektronicznego mozna nadal korzysta¢ z analizatora. Jezeli nie, sprawdz
symulatora.) napiecie baterii i skontroluj analizator za pomocg innego

symulatora, aby wykluczy¢ problem z samym symulatorem.
Jesli kod pojawia sie nadal, skontaktuj sie z lokalng organizacjg
wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.
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Komunikat
0 przyczynie/dziataniu
na wyswietlaczu

Objasnienie

53, 55-57,
63, 65-68,
72-74, 82,
83-85, 86,
89-94, 96,
97

Analyzer Error / See
Manual (Btad analizatora.
Zob. podrecznik.)

S to awarie mechaniczne lub elektryczne, ktorych analizator nie
moze samodzielnie wyeliminowac.

Kody 82 i 92 zazwyczaj dotyczg problemdw z przetwornikami
w analizatorze. Jesli kody pojawiajg sie nadal, skontaktuj sie
z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

Kody 83 i 84 informujg o awarii sprzetowej w analizatorze
bezprzewodowym i-STAT 1. Jezeli kody sie utrzymujg, skontaktuj
sie z miejscowym punktem serwisowym.

Czestotliwos¢ wystepowania kodu kontroli jakosci 55 moze by¢
wyzsza, jezeli wktady sg przetwarzane pomimo nieosiggniecia
przez nie temperatury pokojowej. Aby ograniczy¢ do minimum
liczbe wygenerowanych kodéw kontroli jakosci, sprawdz warunki
przechowywania wktadow i-STAT. Ponadto kazdorazowo przez
przystgpieniem do oznaczania probek nalezy poczekac, az
wktady osiggng temperature pokojowa.

Kod 56 pojawia sie po wykryciu przez analizator szumu

w obwodzie termicznym. Szum moze by¢ wynikiem zaktécen
elektronicznych. W razie wyswietlenia tego kodu nalezy
przenies¢ analizator w inne miejsce, z dala od potencjalnych
zrédet zaktécen. Jezeli kod nadal wyswietla sie pomimo
przeniesienia analizatora, urzadzenie nalezy zwrdcic.

Kod 86 moze wystepowac w sytuacji, gdy analizator i-STAT

jest przechowywany w module pobierania/tadowarce bez
odpowiedniej wentylacji. Problem ten mozna zwykle rozwigzaé
przez przeniesienie modutu pobierania/tadowarki w otwarte
miejsce, wolne od przeszkdd i zewnetrznych zrédet ciepta, takich
jak otwory wentylacyjne urzadzen grzewczych lub inny sprzet
elektroniczny. Jesli kod pojawia sie nadal lub jesli w urzadzeniu
i-STAT 1 Analyzer bez opcji Pobierania/tadowania pojawi sie

kod 86, skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia w celu
uzyskania dalszej pomocy.

W razie wystgpienia innych kodéw uruchom dwukrotnie
symulator elektroniczny, a nastepnie wktad z prébka. Jezeli
kontrola analizatora z uzyciem symulatora zakonczy sie
powodzeniem i kod kontroli jakosSci nie wyswietli sie w trakcie
wykonywania oznaczenia prébki, mozna nadal korzysta¢

z analizatora. Jesli analizator nie przejdzie kontroli symulatora
oraz/lub przy uruchomieniu prébnym zostanie wyswietlony
kod jakosci, skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia w celu
uzyskania dalszej pomocy.
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na wyswietlaczu

69 Cartridge Type Not Mozliwe przyczyny:
Recognized / Use Another e Analizator nie mdgt rozpoznaé wktadu lub symulatora
Cartridge (Nierozpoznany W dzeni | lek . d
L]
rodzaj wkiadu / prowadzenie symulatora elektronicznego podczas

Uzyj innego wkiadu) przeprowadzania testu wktadu

e Wprowadzenie wktadu podczas przeprowadzania
testu symulatora elektronicznego

Wprowadz odpowiedni wktad lub symulator do testu

Jesli po wprowadzeniu odpowiedniego wktadu lub symulatora
wiadomos¢ ta nadal bedzie sie wyswietlac¢, skontaktuj sie

z dziatem pomocy technicznej i-STAT lub przedstawicielem
pomocy technicznej, gdyz analizator moze wymagac naprawy.

Kody z zakresow od 120 do 138 i od 142 do 151 wskazujq na wystgpienie awarii podczas cyklu
pracy wkfadu do testu immunologicznego. W wiekszosci przypadkow wktad nalezy wyrzuci¢
i zastosowac nowy.

Komunikat
Numer x 2 - NP
kodu o przyczyplg/dnaianlu (o] JEL LIS
na wyswietlaczu

120-122, Cartridge Error / Use Another | Te kody wskazujg na problem z przemieszczaniem sie ptynu

124,125, Cartridge (Btad wktadu. Uzyj analitycznego podczas cyklu pracy wktadu. Sprébuj uzy¢ innego

133, 144, innego wktadu.) wkfadu.

148

123 Cartridge Error / Use Another | Wynik kontroli jakosci podczas cyklu pracy wktadu, majgcej na celu
Cartridge (Btad wktadu. Uzyj weryfikacje obecnosci aktywnych odczynnikéw immunologicznych,
innego wktadu.) jest negatywny. Sprébuj uzy¢ innego wktadu.

126 Cartridge Error / Use Another | Wynik kontroli jakosci podczas cyklu pracy wktadu, majgce;j
Cartridge (Btad wktadu. Uzyj na celu weryfikacje integralnosci ptynu analitycznego, jest
innego wktadu.) negatywny. Jednak pojawienie sie tego kodu moze wynikaé tez

z niewystarczajgcego potaczenia elektrycznego miedzy
analizatorem i-STAT 1 a wktadem. Niekiedy problem ten mozna
rozwigzac przez kondycjonowanie pindw w analizatorze za
pomoca ceramicznego wktadu kondycjonujgcego. Procedura
kondycjonowania zostata opisana na koncu niniejszego biuletynu.

Uwaga: Jesli nie masz ceramicznego kartridza kondycjonujacego,
skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania
dalszej pomocy.

Kody 50 i 128 sg niekiedy zwigzane z potgczeniem elektrycznym.
Jezeli w krétkim czasie dochodzi do czestego wyswietlania
3 koddw (50, 126 i 128), wymien analizator na nowy.

127 Cartridge Error / Use Another | Przed poczatkowym ruchem prébki wykryto zawilgocenie czujnika.
Cartridge (Btad wktadu. Uzyj Prawdopodobng przyczyng jest przepetniony lub uzywany wkiad.
innego wktadu.) Sprébuj uzy¢ innego wkiadu.
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128,131, Cartridge Error / Use Another | Kody te najczesciej wigzg sie z niedostatecznym napetnieniem

132,134, Cartridge (Btad wktadu. Uzyj wktadu do testu immunologicznego, obecnoscia pecherzykow

135-138 innego wktadu.) powietrza w prébce lub zbyt gwattownym wsunieciem wktadu do
analizatora.

Wskazéwki dotyczace prawidtowego napetniania

1. Kazdorazowo usuwaj z urzadzenia podajgcego 1 krople,
aby usung¢ niewidoczne pecherzyki.

2. Zawies pojedynczg krople, ktéra powinna by¢ nieco
wieksza niz okragta studzienka docelowa.

3. Dotknij 1 kropla (tylko) okragtej studzienki docelowej,
umozliwiajgc pobranie prébki przez wktad.

4. Upewnij sie, ze objetos¢ prébki osigga gorng czesé
znacznika napetnienia.

5. Zamknij wktad.
Wskazéwki dotyczace wprowadzania wkiadu

1. Po zamknieciu wktadu chwy¢ go, aby go wsungé do
analizatora.

e  Oryginalna konstrukcja zagtebienia na kciuk: chwy¢
obudowe miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym.
Na obudowie znajduje sie zagtebienie na kciuk.

e  KartridZ z duzym zagtebieniem na kciuk: chwy¢ kartridz
tak, aby zagtebienie na kciuk znalazto sie miedzy kciukiem
a palcem wskazujgcym.

2. Delikatnie wsuwaj wkfad do analizatora, az ustyszysz
delikatne klikniecie.

129, 142, Cartridge Error / Use Another | Analizator wykryt ptyn analityczny zmieszany z probka. Sprébuj uzyé
143 Cartridge (Btad wktadu. Uzyj innego wktadu.
innego wktadu.)

130 Cartridge Error / Use Another | Analizator wykryt pecherzyk powietrza w segmencie
Cartridge (Btad wktadu. Uzyj przeznaczonym na probke. Sprobuj uzy¢ innego wktadu.
innego wktadu.)
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Komunikat
Numer = h - NP
kodu o przyczyplq/dZIaianlu Objasnienie
na wyswietlaczu
145 Cartridge Error / Use Another | Analizator nie wykryt ptynu po poczatkowym wsunieciu probki.
Cartridge (Btad wktadu. Mozliwe przyczyny:
Uzyj innego wkfadu.) e nieszczelny wktad;

e brak mozliwosci doktadnego zamkniecia wkfadu: przed
wprowadzeniem wktadu do analizatora sprawdz, czy
wktad zostat doktadnie zamkniety;

e niedostatecznie napetniony wktad. Po dotknieciu
studzienki docelowej przez pojedyncza krople krwi
wktady do testdw immunologicznych napetniajg sie
automatycznie przez wchtanianie prébki ze statg
szybkoscig. Préba wstrzykniecia prébki do wktadu lub
dodanie wiekszej ilosci materiatu do studzienki docelowej
nie spowodujg szybszego napetnienia wktadu. Poczekaj,
az probka osiggnie znacznik napetnienia, po czym zamknij
wktad.

146 Cartridge Error / Use Another | Przepetniony wktad. Powtdrz oznaczenie.
Cartridge (Btad wktadu.
Uzyj innego wktadu.)
147 Analyzer Error / See Manual | Aby wykonac cykl oznaczenia immunologicznego, analizator
(Btad analizatora. Zob. i-STAT 1 Analyzer musi:
podrecznik.)
e byc¢ opatrzony symbolem @
149-151 Cartridge Error / Use Another | Analizator wykryt nietypowy strumien danych naptywajgcych
Cartridge (Btad wkiadu. Uzyj z wkfadu. Sprébuj uzy¢ innego wktadu.
innego wktadu.) Jezeli w przypadku oznaczenia BNP w trakcie badania prébki krwi
petnej zostanie wyswietlony kod 150, zaleca sie odwirowanie
prébki i powtdrzenie oznaczenia z uzyciem uzyskanego osocza.

Kod w przedziale 165-175 oznacza niepowodzenie w trakcie cyklu wktadu koagulacji. We wszystkich
przypadkach wktad jest zuzyty i nalezy uzy¢ innego wktadu.

Numer
kodu

Komunikat
o przyczynie/dziataniu
na wyswietlaczu

(o] JELENIS

165

Cartridge Error / Use Another
Cartridge (Btad wktadu.
Uzyj innego wktadu.)

Ten kod oznacza, ze analizator wykryt ciecz na czujniku wczesniej,
niz powinno to nastgpic¢. Mozliwe przyczyny: uzytkownik prébuje
przetworzy¢ uzywany wkfad lub uzytkownik nie zaczekat przed
otwarciem opakowania wktadu, az temperatura wkfadu zréwna sie
z temperatura w pomieszczeniu. (W celu zréwnania temperatury

z temperatura otoczenia przed otwarciem opakowania
pojedynczego wktadu nalezy odczeka¢ 5 minut, a przed otwarciem
pudetka — godzine).

166

Cartridge Error / Use Another
Cartridge (Btad wkfadu.
Uzyj innego wktadu.)

Prébka dotarta do czujnikdéw zbyt pdzno. Moze to oznaczac,

ze wktad nie byt catkowicie petny lub w prébce znajdowaty sie
pecherzyki powietrza. Nalezy ponowi¢ prébe, uzywajac innego
wktadu.

10
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Numer - A - B fmeef
kl:)dj o przyczynie/dziataniu Objasnienie
na wyswietlaczu

167 Cartridge Error / Use Another | Probka dotarta do czujnikdw zbyt wczesnie. Moze to oznaczac,
Cartridge (Btad wkiadu. ze wktad byt przepetniony. Nalezy ponowié prébe, uzywajgc innego
Uzyj innego wktadu.) wktadu.

170 Cartridge Error / Use Another | Warto$¢ rezystancji wykryta w trakcie cyklu testowego byta zbyt
Cartridge (Btad wktadu. wysoka. Nalezy ponowié prébe, uzywajac innego wkfadu.

Uzyj innego wktadu.)

171-175 Cartridge Error / Use Another | Analizator wykryt pecherzyk powietrza w poblizu czujnikdw.
Cartridge (Btad wktadu. Nalezy ponowic¢ probe, uzywajac innego wkfadu.
Uzyj innego wktadu.)

Ponizisze stany zwiqzane sq z symulatorem elektronicznym.

Kod | Objasnienie | Odpowiedz
Kod Patrz czes¢ ,,Kodowane komunikaty Patrz cze$¢ ,,Kodowane komunikaty
numeryczny analizatora”. analizatora”.
L Kanat potencjometryczny poza wartosciami Skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia
granicznymi. Moze wystgpi¢, jezeli na w celu uzyskania dalszej pomocy.

stykach (pinach) wewnatrz analizatora
zbiera sie wilgo¢, gdy jest on narazony na
zmiany temperatury otoczenia.

G Kanat amperometryczny poza Skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia
wartosciami granicznymi. Moze w celu uzyskania dalszej pomocy.

wystgpic, jezeli podczas wprowadzania
do analizatora zewnetrzny symulator nie
zostat prosto ustawiony.

R r Odczyt oporu na kanale Skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia
konduktometrycznym poza wartoSciami w celu uzyskania dalszej pomocy.
granicznymi.

t Awaria sondy termiczne;j. Skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia

w celu uzyskania dalszej pomocy.

B Kanat potencjometryczny poza Skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia
wartosciami granicznymi. w celu uzyskania dalszej pomocy.
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UWAGA: Jesli powtarzaja sie kody, ktérych przyczyny nie mozna usungé lub skorygowad przez szkolenie,
skontaktuj sie z lokalng organizacjg wsparcia w celu uzyskania dalszej pomocy.

PROCEDURA STOSOWANIA CERAMICZNEGO WKtADU KONDYCJONUJACEGO (CCC)
i-STAT W CELU KONDYCJONOWANIA STYKOW (PINOW) ANALIZATORA

Czynnos¢é | Objasnienie
1. Uruchom elektroniczny stymulator Jezeli analizator zostat skonfigurowany z wigczonym elektronicznym
zewnetrzny. symulatorem wewnetrznym, uruchom symulator zewnetrzny.

Witgczenie elektronicznego symulatora zewnetrznego sprawia,
ze podczas procesu kondycjonowania stykdw nie rozpocznie sie
cykl symulatora wewnetrznego. Rozpoczecie tego cyklu mogtoby
doprowadzi¢ do przedwczesnego zakonczenia procesu.

2. Wykonaj dwukrotnie proces Zainicjuj cykl CCC tak samo, jak w przypadku rozpoczynania cyklu

kondycjonowania z uzyciem CCC. elektronicznego symulatora zewnetrznego. Urzgdzenie zidentyfikuje
CCC jako elektroniczny symulator zewnetrzny i po zakoriczeniu cyklu
wyswietli kod awarii symulatora (tj. rRGL). Odrzu¢ kod, poniewaz
jego wygenerowanie jest zdarzeniem spodziewanym.

3. Zaktualizuj dziennik uzywania CCC. Dziennik znajduje sie na stronie 3 dostarczanego wraz z CCC biuletynu
technicznego zatytutowanego ,Instrukcja przywracania analizatoréw,
ktére generujg wynik *** dla hematokrytu oraz kod kontroli jakosci
23", Aktualizacja dziennika umozliwia uzytkownikowi sledzenie liczby
cyklow kondycjonowania stykéw (pindw) przeprowadzonych za
pomocy paska ceramicznego w CCC. W razie potrzeby wymien lub
obré¢ pasek ceramiczny, aby CCC byt gotowy do kolejnego uzycia.

4. Oddaj analizator do naprawy.

© 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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KONTROLA JAKOSCI 12

INFORMACJE OGOLNE

Instrukcje producenta dotyczace systemu kontroli jakoSci zawierajg informacje niezbedne do zapewniania
wysokiej jakosci wynikéw (doktadnych, precyzyjnych i wiarygodnych) i zostaty opracowane w oparciu o cechy
charakterystyczne systemu i-STAT.

Instrukcje producenta dotyczgce systemu kontroli jakosSci opierajg sie na trzech kluczowych cechach
technologicznych systemu i-STAT:

1. Wkfady do uzytku z analizatorem sg stabilne pod warunkiem przechowywania we wtasciwy sposéb.

2. System zostat opracowany w taki sposdb, ze wszelkie préoby wptywu uzytkownika na proces analizy sg
wykrywane i odpowiednio oznaczane.

3. Dziatanie analizatora recznego jest sprawdzane przez kombinacje automatycznych kontroli jakosci oraz
kontroli proceduralnych wykonywanych podczas kazdego testu, a takze uzupetniajgco przez elektroniczng

kontrole jakosci.

INSTRUKCJE PRODUCENTA DOTYCZACE SYSTEMU KONTROLI JAKOSCI

Wykonywanie
codziennej
kontroli jakosci
przy uzyciu
symulatora
elektronicznego

Sprawdzanie
nowego lub
zamiennego
analizatora
recznego przy
uzyciu symulatora
elektronicznego

Kontrola nowo
dostarczonych
wktadow

z uzyciem paska
do pomiaru
temperatury

Art: 714376-13E

Kazdy analizator reczny nalezy kontrolowac¢ raz na kazdy dzien uzytku za pomoca
wewnetrznego lub zewnetrznego symulatora elektronicznego.

Przed uzyciem nowego lub zamiennego analizatora recznego nalezy sprawdzic¢ jego
dziatanie za pomocg wewnetrznego lub zewnetrznego symulatora elektronicznego.

Wewnetrzny symulator elektroniczny aktywuje sie automatycznie podczas pierwszego
uzycia nowego lub zamiennego analizatora recznego, a nastepnie regularnie co
24 godZziny uzytkowania. W analizatorze recznym mozna ustawic opcje wyswietlania
przypomnien informujgcych operatora o koniecznosci wykonania testu z uzyciem
symulatora (analizator i-STAT 1) lub opcje automatycznego wykonywania testow
z uzyciem symulatora (analizator i-STAT 1) czesciej niz jest to wymagane lub stosownie
do potrzeb.

Nalezy sprawdzié, czy temperatura podczas transportu byta dopuszczalna,
dokonujgc odczytu wartosci na pasku do pomiaru temperatury dotagczonym do
kazdego opakowania transportowego.

Rev. Date: 13-MAR-2024 12-1



Zapewnienie
witasciwych
warunkéw
przechowywania
wkiadow

Przeprowadzenie
kontroli sond
termicznych

Szkolenie
pracownikéw

Aktualizacja
oprogramowania

12-2

e Upewnij sie, ze temperatura wktadéw przechowywanych w lodéwce miesci sie
w zakresie 2—8°C (35—46°F).

¢ Nie dopusc do ekspozycji wktaddw na temperatury powyzej 30°C (86°F).

e Upewnij sie, ze wktady nie sg uzywane po uptywie daty waznosci nadrukowane;j
na opakowaniu indywidualnym i opakowaniu zbiorczym.

e Upewnij sie, ze wktady nie znajdujg sie poza lodowka przez okres dtuzszy niz
czas wskazany na opakowaniu zbiorczym wktadow.

e Upewnij sie, ze kazdy wktad zostaje uzyty natychmiast po wyjeciu go
z opakowania.

¢ Dopilnuj, aby po wyjeciu z lodéwki pojedynczy wktad odstat w opakowaniu 5 minut
w temperaturze pokojowej przed uzyciem. W przypadku opakowania zbiorczego
wktadow przed uzyciem nalezy je pozostawic¢ na jedng godzine w temperaturze
pokojowej.

Kontrole sond termicznych nalezy przeprowadzac¢ co 6 miesiecy w kazdym
analizatorze recznym. Kontrole te mozna przeprowadzaé¢ w potaczeniu
z aktualizacjami oprogramowania analizatora. Patrz cze$é Sprawdzanie sondy
termicznej — Procedura kontroli w analizatorze recznym w niniejszym rozdziale.

Unikanie btedéw przedanalitycznych i poanalitycznych

Nalezy przeszkoli¢ uzytkownikdw w zakresie unikania btedéw przedanalitycznych, takich
jak zwigzane z pobieraniem prébek, opdznieniami w testowaniu, nieodpowiednim
wymieszaniem prébek, a takze btedéw poanalitycznych (raportowanie wynikéw
i komunikacja).

1. Oprogramowanie systemu i-STAT aktualizuj wtedy, gdy firma Abbott Point of
Care (APOC) udostepni aktualizacje.

2. Po zainstalowaniu aktualizacji oprogramowania sprawdz analizator reczny przy
uzyciu zewnetrznego symulatora elektronicznego.

3. Sprawdz odczyt z sond termicznych.
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PROCEDURA WYKONYWANIA TESTOW Z UZYCIEM ODCZYNNIKOW
KONTROLNYCH

Wymagania e Na potrzeby dokumentacji i przegladu upewnij sie, ze testy kontroli jakosci sg
wstepne przeprowadzane z poziomu ekranu Quality Tests Menu (Menu testow jakosci).

* Przed otwarciem torebki wktadu zeskanuj kod kreskowy wktadu.

e Upewnij sie, ze odczynniki kontrolne, wktady oraz analizatory reczne majg taka

samg temperature (pokojow3).
1. Nacis$nij przycisk , aby wtgczyc¢ analizator reczny.

2. Nacisénij kolejno przyciski > > w celu uzyskania dostepu do
ekranu Control Samples (Probki do kontroli jakosci).

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora
recznego.
4. Zeskanuj numer partii znajdujgcy sie na torebce wktadu.
e Umiesc¢ kod kreskowy w odlegtosci 3—9 cali (8—23 cm) od okna skanera
analizatora recznego.

e Nacisnij i przytrzymaj przycisk , aby aktywowac skaner.

¢ Wyrdwnaj czerwone $wiatto laserowe tak, aby pokrywato caty kod
kreskowy.

e Po pomysinym odczytaniu kodu kreskowego analizator reczny
wyemituje krétki sygnat dzwiekowy.

5. Kontynuuj wykonywanie standardowych procedur przygotowywania
prébki oraz napetniania i zamykania wktadu.

6. Wsun zamkniety wktad do gniazda w analizatorze recznym do momentu,
az bedzie styszalne klikniecie $wiadczgce o zablokowaniu w potozeniu
docelowym. Poczekaj na zakonczenie testu.

Uwaga: W przypadku analitéw ACT, PT, INR, Hcti oznaczert immunologicznych
na czas testu analizator reczny musi by¢ umieszczony na réwnym
podtozu, wyswietlaczem skierowanym w gére.

7. Przejrzyj wyniki.

Rev. Date: 13-MAR-2024 Art: 714376-13E
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z WYNIKAMI KONTROLI JAKOSCI LUB
WERYFIKACJI KALIBRACJI WKLADOW NIEMIESZCZACYMI SIE W ZAKRESACH

Rozwigzywanie
probleméw

12-4

Nalezy sprawdzic, czy zostaty spetnione ponizsze warunki, a nastepnie powtdrzyé test:

e Uzywana jest wtasciwa karta wartosci oczekiwanych oraz odpowiedni typ
wktadu z numerem partii wskazanym na karcie.

e Daty waznosci nadrukowane na torebce wktadu oraz amputce lub fiolce
z odczynnikiem kontrolnym nie zostaty przekroczone.

e Dozwolony okres przechowywania wktadu i odczynnika kontrolnego
w temperaturze pokojowej nie zostat przekroczony.

e Wktad i odczynnik kontrolny byty przechowywane we wtasciwych
warunkach.

e Zodczynnikiem kontrolnym obchodzono sie w prawidtowy sposdb — patrz
instrukcja uzytkowania.

e Uzywany analizator pomyslnie przeszedt test z uzyciem symulatora
elektronicznego.

Jesli powyzsze kryteria zostaty spetnione, a wyniki nadal nie mieszczg sie w zakresie,
nalezy powtdrzy¢ test z uzyciem nowego opakowania roztwordw kontrolnych i/
lub wktadéw. W przypadku ponownego uzyskania wynikéw niemieszczgcych sie
w zakresie nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem ds. pomocy technicznej
(dane kontaktowe mozna znalez¢ w biuletynie technicznym Pomoc techniczna).
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PRZEPROWADZANIE TESTU Z UZYCIEM SYMULATORA ELEKTRONICZNEGO

Cykl testowy wewnetrznego symulatora elektronicznego zostaje aktywowany
automatycznie po uptywie ustawionego czasu od wiozenia wktadu do analizatora.
Jesli analizator pomysinie przejdzie test symulatora, cykl testowy z uzyciem
wktadu jest kontynuowany. W przeciwnym razie na ekranie analizatora pojawi sie
komunikat ,,ELECTRONIC SIMULATOR FAIL” (NIEPOWODZENIE TESTU Z UZYCIEM
SYMULATORA ELEKTRONICZNEGO). Jesli w analizatorze zostata ustawiona
funkcja blokady mozliwosci wykonywania testéw w przypadku niepowodzenia
testu symulatora , istnieje mozliwos¢ ponownego wiozenia tego samego wkfadu
natychmiast po wyswietleniu komunikatu o niepowodzeniu (FAIL). Jesli analizator
ponownie nie przejdzie testu symulatora, nalezy zapoznad sie z cze$cig poswiecong
rozwigzywaniu problemoéw pod opisem procedury. Wktad mozna wtozyé do innego
analizatora pod warunkiem, ze uptynety mniej niz trzy minuty. Jesli w analizatorze
nie ustawiono funkcji blokady mozliwosci wykonywania testéw po niepowodzeniu
testu symulatora, test z uzyciem symulatora wewnetrznego zostanie powtdrzony
dopiero po uptywie zaprogramowanego czasu.

PROCEDURA OBOWIAZUJACA DLA ZEWNETRZNEGO SYMULATORA
ELEKTRONICZNEGO

Procedura
obowiazujgca dla
wewnetrznego
symulatora
elektronicznego

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L
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Wyswietlacz

Krok

Naciénij przycisk wtgczania/
wytaczania, aby wtgczyc¢
analizator.

Odpowiedz analizatora/
komentarze
Na wyswietlaczu na krdtko pojawi
sie logo, a nastepnie ekran Test
Menu (Menu testowania).

Test Menu (Menu testowania)

Nacisnij przycisk Menu.

Administration Menu
(Menu administracji)

Nacisnij przycisk 3
odpowiadajgcy opcji Quality
Tests (Testy jakosci).

Menu Quality Tests (Testy jakosci)

Nacisnij przycisk 4
odpowiadajgcy opcji Simulator
(Symulator).

Scan or Enter

Operator ID (Zeskanuj lub
wprowad? identyfikator
operatora)

Nacisnij przycisk Scan (Skanuj),
aby zeskanowac¢ identyfikator
operatora lub wprowadz go
recznie i nacisnij przycisk Enter
(Wprowadz).

Analizator przeprowadzi walidacje
identyfikatora i/lub wyswietli

monit o powtdrne wprowadzenie
identyfikatora, jesli opcje te zostaty
wtgczone.

Scan or Enter Simulator ID
(Zeskanuj lub wprowadz
identyfikator symulatora)

Nacisnij przycisk Scan (Skanuj),
aby zeskanowac identyfikator
symulatora, lub wprowadz go
recznie i nacisnij przycisk Enter
(Wprowadz).

Jako identyfikatora mozna uzyc¢
numeru seryjnego symulatora. Jesli
symulator nie ma etykiety z kodem
kreskowym, mozna jg utworzy¢

w placéwcee i przymocowac do
symulatora (z dala od pdl stykowych).

INSERT SIMULATOR
(WLOZ SYMULATOR)

Zdejmij ostone zabezpieczajacy
pola stykowe i trzymajgc symulator
poziomo, wsun go do analizatora.
Unikaj dotykania pol stykowych.

Whozenie symulatora ,,pod katem”
moze spowodowac wyswietlenie
komunikatu btedu kontroli jakosci.

Contacting Simulator Please
wait... (Nawigzywanie potaczenia
z symulatorem, prosze czekad...)
Pasek czasu do wyswietlenia
wynikow

Simulator Locked (Symulator
zablokowany)

Nie podejmuj proby wyjecia
symulatora do momentu,

az zostang wyswietlone

wyniki i zniknie komunikat
,Simulator Locked” (Symulator
zablokowany).

Ekran Result (Wynik):
Identyfikator symulatora
Data i godzina

ELECTRONIC SIMULATOR PASS/
FAIL (TEST SYMULATORA
ELEKTRONICZNEGO —

TEST ZALICZONY lub TEST
NIEZALICZONY)

1—Test Options (1 — Opcje testu)

Test Options (Opcje testu)
Simulator (Symulator)

1—Next Simulator (1 — Nastepny
symulator)

2 —Same Simulator (2 —
Ten sam symulator)

3 —History (3 — Historia)

W przypadku wyswietlenia
informacji PASS (TEST ZALICZONY)
mozna kontynuowac uzytkowanie
analizatora. Nalezy wyja¢ symulator
i wtozy¢ go z powrotem do etui
ochronnego.

W przypadku wyswietlenia informacji
FAIL (TEST NIEZALICZONY) nalezy
zapoznac sie z czescig poswiecong
rozwigzywaniu probleméw

W niniejszym rozdziale instrukcji.

Art: 714376-13E
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Przestroga

Jesli analizator zostat dostosowany pod katem samego wyswietlania ostrzezenia
dla operatora — bez wigczonej funkcji blokady mozliwosci wykonywania testow —
w przypadku pominiecia zaplanowanego testu z uzyciem zewnetrznego symulatora
elektronicznego, zignorowania wyniku wskazujgcego na niezaliczenie testu (FAIL)
z uzyciem zewnetrznego symulatora elektronicznego lub niepowodzenia testu
analizatora z uzyciem wewnetrznego symulatora elektronicznego analizator nadal
bedzie inicjowac cykle testowe.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ZWIAZANYCH Z NIEZALICZENIEM TESTU
Z UZYCIEM SYMULATORA ELEKTRONICZNEGO

Wprowadzenie

Symulator
zewnetrzny

Symulator
wewnetrzny

12-6

Zaréwno w przypadku wewnetrznego, jak i zewnetrznego symulatora elektronicznego
analizator moze sporadycznie nie zaliczy¢ testu symulatora, nawet jezeli dziata on
prawidtowo. Jest to spowodowane bardzo wysoka czutoscia tego testu.

Test nalezy wykona¢ ponownie lub sprébowac uzy¢ innego symulatora — istnieje
mozliwos¢, ze przy drugim podejsciu test zakoriczy sie powodzeniem. Niepowodzenie
testu moze by¢ réwniez spowodowane nieprawidtowym dziataniem zewnetrznego
symulatora elektronicznego, na przyktad na skutek jego upuszczenia.

Czasami po przeniesieniu analizatora z miejsca o niskiej temperaturze do lokalizacji
charakteryzujacej sie wysoka temperaturg i wilgotnoscig na ztgczu wewnetrznym
moze dojs¢ do kondensacji wilgoci. W takim stanie analizator nie zaliczy testu
z uzyciem symulatora elektronicznego i zostanie wyswietlony kod btedu , L".
Analizator nalezy odstawié¢ na pét godziny w celu umozliwienia odparowania
wilgoci, a nastepnie ponownie wtozy¢ do niego symulator elektroniczny. Jesli
analizator pomyslnie przejdzie drugi test z uzyciem symulatora elektronicznego,
mozna kontynuowac jego uzytkowanie. Jesli test analizatora po raz drugi zakoriczy
sie niepowodzeniem, nalezy zanotowa¢ litere lub kod btedu kontroli jakosci
wyswietlony obok komunikatu FAIL (TEST NIEZALICZONY) i skontaktowac sie
z przedstawicielem ds. pomocy technicznej (dane kontaktowe mozna znalezé
w biuletynie technicznym Pomoc techniczna).

Nalezy ponowi¢ test z uzyciem wktadu lub zewnetrznego symulatora elektronicznego
w celu potwierdzenia niepowodzenia. Podczas wykonywania testu z uzyciem
wewnetrznego symulatora elektronicznego styki ztgcza analizatora majg kontakt
z uktadami scalonymi bioczujnikdw w uzywanym wktfadzie. Jesli pola stykowe zostaty
w jaki$ sposéb zanieczyszczone, test moze zakoriczyé sie niepowodzeniem.

Funkcja blokady wtaczona: nalezy ponowic test z uzyciem wktadu w tym samym
analizatorze w celu upewnieniasie, ze niezaliczenie testu (FAIL) nie byto spowodowane
jednorazowym wzrostem zaktdcen elektrycznych. Jesli wynik testu bedzie ponownie
niepomysiny, nalezy powtdrzyé test z uzyciem wktadu w innym analizatorze pod
warunkiem, ze mozna uzyskac do niego szybki dostep. Nalezy pamietac, ze testu
z uzyciem wktadu nie wolno ponawia¢, jesli od czasu jego napetnienia uptyneto
powyzej trzech minut. Jesli wynik testu z uzyciem wktadu zakonczy sie
niepowodzeniem w wiecej niz jednym analizatorze, nalezy uzy¢ innego wktadu.
Gdy funkcja blokady jest wigczona, analizator bedzie wykonywaé test z uzyciem
wewnetrznego symulatora elektronicznego za kazdym razem po umieszczeniu
w nim wktadu do momentu, az test (symulatora wewnetrznego lub zewnetrznego)
zakonczy sie powodzeniem.

Funkcja blokadywytgczona: nalezy ponowictestzuzyciem wktaduwinnymanalizatorze
pod warunkiem, ze mozna uzyskac do niego szybki dostep. Nalezy pamietac, ze testu
z uzyciem wkfadu nie wolno ponawiaé, jesli od czasu jego napetnienia uptyneto
powyzej trzech minut. Gdy funkcja blokady jest wytaczona, analizator przeprowadzi
test dla nastepnego wktadu bez wykonywania testu z uzyciem wewnetrznego
symulatora elektronicznego, ktdry to test zostanie ponowiony dopiero po uptywie
zdefiniowanego czasu. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ analizator za pomoca
zewnetrznego symulatora elektronicznego.
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SPRAWDZANIE SONDY TERMICZNEJ

Informacje
ogllne

Procedura kontroli
w analizatorze
recznym

Dokumentowanie
wynikow

Klienci korzystajacy

z aplikacji Central
Data Station
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Analizatory i-STAT sg wyposazone w poduktad regulacji temperatury sktadajgcy
sie z dwéch sond termicznych z termistorami i przewodami grzejnymi. Gdy
pomiary muszg by¢ przeprowadzane w kontrolowanej temperaturze, sondy
termiczne w analizatorze stykajg sie z metalizowanym obszarem pod ukfadami
scalonymi we wktadzie i utrzymujg temperature czujnikéw i ptyndw, ktére
wchodzg w kontakt z tymi czujnikami, na wymaganym poziomie +0,15°C.

Kontrola jakosci tych sond termicznych jest przeprowadzana przy kazdym
uzyciu zewnetrznego symulatora elektronicznego. Aby kontrola ta zostata
ukoniczona, temperatura powierzchni zewnetrznego symulatora elektronicznego
nie moze ulega¢ wahaniom. Jesli warunek ten nie zostanie spetniony, kontrola
sond termicznych nie zostanie ukoriczona. W zwigzku z tym firma APOC zaleca
weryfikacje tej kontroli co szes¢ miesiecy.

Kontrole sond termicznych w analizatorze i-STAT 1 nalezy przeprowadzié
W ponizszy sposob:

1. Jesli analizator i symulator byty przechowywane oddzielnie
w lokalizacjach, miedzy ktérymi wystepuje rdznica temperatury otoczenia
powyzej 3°C (5°F), umies¢ symulator i analizator w tym samym, wolnym
od przeciggdw miejscu na 30 minut przed wtozeniem symulatora do
analizatora. Staraj sie zminimalizowa¢ kontakt z symulatorem w celu
utrzymania jego jednorodne;j i stabilnej temperatury.

2. W16z symulator do analizatora.

3. Po wyswietleniu wynikdw nacisnij przycisk kropki, aby wyswietli¢ roznice
miedzy sondami termicznymi.

4. Interpretacja wynikdéw kontroli sond termicznych:
e Wynik dopuszczalny: wartosé od -0,1 do +0,1 wiacznie.

e W przypadku wyswietlenia komunikatu FAIL (TEST NIEZALICZONY)
oznaczonego kodem btedu kontroli jakos$ci ,t” lub wartosci
ponizej -0,1 bgdz powyzej 0,1 powtdrz procedure.

e W przypadku wyswietlenia wyniku ,--,--” powtdrz procedure. Zwréé
uwage na konieczno$¢ zminimalizowania kontaktu z symulatorem.
Pomocne moze by¢ czesciowe wsuniecie symulatora do analizatora,
a nastepnie odstawienie obu urzadzen na 15 minut przed
docisnieciem symulatora do konca.

e Jesli wynik powtdrzonej kontroli sond termicznych ma wartos¢
powyzej 0,1 lub ponizej -0,1 badz zostat wyswietlony kod btedu
kontroli jakosci, skontaktuj sie z przedstawicielem ds. pomocy
technicznej.

Wyniki kontroli sond termicznych sg przechowywane w menedzerze danych. Jesli
menedzer danych nie jest dostepny, w celu rejestrowania wynikéw nalezy skorzystac
z formularza dotgczonego do niniejszego rozdziatu instrukcji obstugi.

Aby wyswietli¢ wyniki w aplikacji CDS:

1. Kliknij opcje Data Viewer (Przegladarka danych), a nastepnie Simulator
(Symulator).

2. Sprawdz dane w kolumnie Probe Delta (Delta sondy).

3. Sprawdz, czy dla kazdego analizatora uzywanego w ciggu ostatnich 30 dni na
lisScie widnieje warto$¢ od -0,1 do +0,1 wtacznie.

4. Wartosé ,--,--” wskazuje, ze warunki konieczne do przeprowadzenia kontroli
sond termicznych nie zostaty spetnione — powtdrz procedure.
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PRZYGOTOWANIE MATERIALOW KONTROLNYCH

Odwiedz strone www.globalpointofcare.abbott, aby zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania produktéw,
ktére nie zostaty podane w tej czesci.

Odczynniki kontrolne i-STAT DO STOSOWANIA Z WKLADAMI DO POMIARU
GAZOW WE KRWI/ELEKTROLITOW/METABOLITOW

Roztwory Do weryfikacji integralnosci nowo otrzymanych wktadéw sg dostepne oznaczone
kontrolne wodne roztwory kontrolne. Formuta odczynnikéw kontrolnych i-STAT zostata
opracowana pod katem trzech klinicznie istotnych pozioméw (poziomy 1, 2 i 3).
Poszczegdlne poziomy majg znang wartos¢ pH i znane stezenie ponizszych analitéw:

Séd PCO, Glukoza

Potas PO, Mleczan
Chlorki TCO, BUN/mocznik
Wapn zjonizowany Kreatynina

Odczynniki kontrolne poszczegdlnych poziomdéw sg pakowane w oddzielnych
pudetkach po 10 amputek kazde. Roztwory kontrolne znajdujg sie w amputkach
szklanych o pojemnosci 1,7 mL.

Roztwory kontrolne nie zawierajg ludzkiej surowicy ani produktéw surowicy, ale
zawierajg bufory i konserwanty.

Sktadniki reaktywne
Materiat do Materiat do Materiat do

. weryfikacji weryfikacji weryfikacji .
Mate?i{ d.c.> kalibraciji kalibraciji kalibracji Mate?if d.c.’
Analit werytikacyi oziomu 2 oziomu 3 oziomu 4 werytikacji
nall kalibracji P P P kalibracji
oziomu 1 i odczynnik i odczynnik i odczynnik oziomu 5
P kontrolny kontrolny kontrolny P
poziomu 1 poziomu 2 poziomu 3

Na (mmol/L) 108 127 141 169 187
K (mmol/L) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5
Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133
Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35
Urea

(mmol/L) 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
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

Przechowywanie Materiaty nalezy przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze 2—-8°C (35-46°F) do

uptywu daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Roztwory kontrolne mozna réwniez przechowywaé w temperaturze pokojowe;j
(18-30°C lub 64—86°F) przez okres do 5 dni. Dtugotrwate przechowywanie
w temperaturze przekraczajgcej 30°C (86°F) moze skutkowa¢ zmianami wartosci
niektérych analitéw. Nie wolno uzywaé materiatdw po uptywie daty waznosci
wskazanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Optymalizacja W celu uzyskania najlepszych wynikdw amputki, wktady i analizatory powinny miec
wynikéw takg samg temperature.
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Uzywanie
amputek

Przed uzyciem

Procedura

Przenoszenie przy
uzyciu kapilary

Przenoszenie przy
uzyciu strzykawki

Rev. Date: 13-MAR-2024

W przypadku wktadow zawierajacych czujniki do pomiaru pH, PCO,, PO, i wapnia
zjonizowanego nalezy uzywac oddzielnej amputki na kazdy testowany wktad.

Nie nalezy uzywac roztworu pozostatego w strzykawce, amputce lub kapilarze do
wykonywania dodatkowych testdw z uzyciem wktaddéw zawierajgcych czujniki do
pomiaru wapnia zjonizowanego, pH, PCO, lub PO, . Jesli jednak wktady nie zawierajg
tych czujnikdow, mozna wykonywac testy przy uzyciu pozostatych ptynéw w ciggu
10 minut od otwarcia amputki.

Roztwory kontrolne i-STAT wymagajg réznych czaséw do osiggniecia stabilizacji
temperatury w zaleznosci od tego, czy pomiarowi poddawany jest tlen. W przypadku
oznaczania tlenu czas wyrdwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury
otoczenia wynosi 4 godziny. W przeciwnym razie wystarczy pozostawi¢ amputke
na okoto 30 minut w temperaturze pokojowej (otoczenia).

KROK DZIALANIE
-
1 Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) analizatora

i-STAT wybierz kolejno opcje Quality Tests (Testy jakosci) i Control
(Kontrola). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu ostatnich
danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony niestandardowy limit
czasu) na wtozenie wktadu do analizatora.

2 Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzgsaj amputka przez
5-10 sekund w celu wyréwnania faz ptynnej i gazowej.

Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke z obu stron palcem wskazujgcym
i kciukiem, aby ograniczy¢ do minimum wzrost temperatury roztworu.
W razie potrzeby opukaj koricowke amputki, aby roztwoér wrécit do jej
dolnej czesci.

3 Odtam koricowke amputki na przewezeniu rekg zabezpieczong gaza,
chusteczka lub rekawiczkg albo uzyj otwieracza do amputek.

4 Bezzwtocznie przenie$ roztwdr z amputki do kapilary lub strzykawki,
a nastepnie od razu przenie$ roztwor do wktadu.

5 Natychmiast zamknij wktad i wtdz go do analizatora — wazne jest, aby

roztwdr nie miat kontaktu z powietrzem w otoczeniu, poniewaz wptynie
to na wyniki. Uwaga: Poniewaz roztwory wodne, takie jak kontrole,
nie posiadajg zdolnosci buforowych, takich jak krew petna, nalezy je
przenosic¢ zamputki do wktadu szybciej niz w przypadku prébki pobranej
od pacjenta.

Do przenoszenia wodnego roztworu kontrolnego z amputki do wkfadu zaleca
sie stosowanie zwyktych kapilar. W przypadku korzystania z kapilary (zaleca sie
stosowanie nowych kapilar o odpowiedniej pojemnosci) nalezy jg napetniaé
roztworem z dna amputki w celu unikniecia zasysania pecherzykéw powietrza do
kapilary. Unika¢ zasysania roztworu z powierzchni, zastaniajgc palcem dalszy koniec
kapilary podczas umieszczania jej w amputce. Po dotarciu otwartego korca kapilary
do dna amputki odstonic jej drugi koniec w celu umozliwienia napetniania przez
przeptyw kapilarny.

Do przenoszenia wodnego roztworu kontrolnego z amputki do wktadu zaleca sie
stosowanie zwyktych strzykawek. W przypadku korzystania ze strzykawki (zaleca sie
stosowanie nowych i sterylnych strzykawek o pojemnosci 1 mL lub 3 mL z zatozong
igta w rozmiarze 16-20 G) nalezy powoli zasysa¢ okoto 1 mL roztworu z dna ampufki.
Jesli pomiedzy roztworem a ttoczkiem uwiezione jest powietrze, nie odwracaj
strzykawki w celu jego usuniecia; uwiezione powietrze nie bedzie miato wptywu
na roztwdr w poblizu koncéwki strzykawki.

Jesli do strzykawki stale przedostajg sie pecherzyki powietrza lub powietrze jest
uwiezione w poblizu koAcdwki strzykawki, nalezy wyrzuci¢ amputke i strzykawke,
a nastepnie uzy¢ nowej amputki i strzykawki.

Przed napetnieniem wktadu nalezy upusci¢ ze strzykawki jedng lub dwie krople
roztworu.
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Wartosci
docelowe

Zakresy

Korekta PO,

pod wzgledem
cisSnienia
barometrycznego

12-10

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu amputek kazdego poziomu
z wykorzystaniem wktadow z wielu partii oraz analizatoréw i-STAT, ktdre pomysinie
przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci
przypisanych opublikowanej na stronie internetowe] firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

Nalezy zawsze sprawdza¢, czy numer partii na karcie jest zgodny z numerem partii
na etykiecie uzywanej amputki oraz czy wersja oprogramowania nad tabelg wartosci
docelowych jest zgodna z wersjg oprogramowania analizatora.

Wyswietlane zakresy odpowiadajg maksymalnemu oczekiwanemu odchyleniu
w przypadku prawidtowego dziatania odczynnikéw kontrolnych i wktaddéw.

W przypadku uzyskania wynikéw niemieszczgcych sie w zakresie nalezy zapoznaé
sie z czeScig dotyczgcg rozwigzywania problemaow, ktorg mozna znalezé pod czescia
poswiecong procedurze wykonywania testéw kontroli jakosci.

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane podczas
testowania opisywanych wodnych roztwordéw kontrolnych innymi metodami mogg
sie réznic¢ ze wzgledu na wystepowanie efektu matrycowego w prébce.

Cisnienie parcjalne tlenu w roztworze zmienia sie w miare wyréwnywania poziomu
wzgledem cisnienia otoczenia. Zmiana ta zachodzi szybciej w przypadku roztworéw
wodnych w poréwnaniu z krwig petng ze wzgledu na brak czerwonych krwinek
zawierajacych hemoglobine, ktdra wigze czgsteczki tlenu. Fakt ten ma praktyczne
skutki podczas testowania roztworéw wodnych w analizatorach gazéw we krwi,
poniewaz zachodzi zauwazalna zmiana ciSnienia parcjalnego tlenu w prébce
w miare wyréwnywania jego poziomu wzgledem cisnienia w torach przeptywu
w analizatorze.

Zakresy dla wodnych roztwordw kontrolnych i-STAT sg ustalane dla stopnia
wyréwnania cisnienia tlenu we wktadach wystepujgcego na poziomie morza lub
zblizonej wysokosci. Wyniki PO, dla roztworéw wodnych, w tym odczynnikow
kontrolnych i-STAT, zestawu do weryfikacji kalibracji oraz prébek do badan
biegtosci (testéw sprawnosci, zewnetrznej kontroli jakosci) mozna skorygowac
pod katem lokalizacji potozonych wyzej n.p.m. za pomocg ponizszych rownan.
Odczytane wartosci PO, nalezy skorygowac przed porownaniem ich z zakresami na
karcie wartosci przypisanych dotgczonej do kazdego opakowania z odczynnikami
kontrolnymi i-STAT.

Rownania:

Dla wartosci PO, ponizej 150 mmHg:
Skorygowana wartos¢ PO, = odczytana wartos¢ PO, + (0,067 x (760 - BP))
Gdzie parametr BP odpowiada odczytowi cisnienia barometrycznego
z ekranu Analyzer Status (Stan analizatora).
(Przyblizona zmiana: na kazdy spadek cisnienia o 15 mmHg od poziomu
760 mmHg dodaje sie 1 mmHg do odczytanej wartosci).

Dla wartosci PO, 150 mmHg i wyzszych:
Skorygowana wartos¢ PO, = odczytana wartos¢ PO, + (0,029 x (760 - BP))
Gdzie parametr BP odpowiada odczytowi cisnienia barometrycznego
z ekranu Analyzer Status (Stan analizatora).
(Przyblizona zmiana: na kazdy spadek cisnienia o 35 mmHg od poziomu
760 mmHg dodaje sie 1 mmHg do odczytanej wartosci).
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ODCZYNNIKI KONTROLNE i-STAT TRICONTROLS DO STOSOWANIA Z WKtADAMI
DO POMIARU GAZOW WE KRWI/ELEKTROLITOW/METABOLITOW

Roztwory kontrolne

Do weryfikacji integralnosci nowo otrzymanych wktadéw sg dostepne wodne roztwory kontrolne. Formuta
odczynnikéw kontrolnych i-STAT TriControls zostata opracowana pod kgtem trzech klinicznie istotnych poziomdw
(poziomy 1, 2 i 3). Poszczegdlne poziomy majg okreslone wartosci pH i hematokrytu oraz znane stezenie
ponizszych analitow:

Séd PCO, Glukoza
Potas PO, Mleczan
Chlorki TCO BUN/mocznik

2

Wapn zjonizowany Kreatynina

Kontrola kazdego poziomu jest zapakowana w pudetko zawierajgce 10 indywidualnych amputek szklanych 1,7 mL.
Roztwory kontrolne nie zawierajg ludzkiej surowicy ani produktdw surowicy, ale zawierajg bufory i konserwanty.

Sktadniki reaktywne w odczynnikach kontrolnych TriControls

Materiat do Materiat do Materiat do
Materiat do weryfikacji weryfikacji weryfikacji Materiat do
Anali weryfikacji | kalibracji poziomu 2 | kalibracji poziomu 3 | kalibracji poziomu 4 | weryfikacji
nalit . ¥ : ; . : . ; . -
kalibracji i odczynnik i odczynnik i odczynnik kalibracji
poziomu 1 kontrolny kontrolny kontrolny poziomu 5
poziomu 1 poziomu 2 poziomu 3
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
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

Przechowywanie

Materiaty nalezy przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze 2—8°C (35—46°F) do uptywu daty waznosci
nadrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Roztwory TriControls mozna rowniez przechowywaé w temperaturze pokojowej (18-30°C lub 64—-86°F) przez
okres do 5 dni.

Nie wolno uzywac roztwordéw TriControls po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu i etykietach
amputek.

Optymalizacja wynikéw
W celu uzyskania najlepszych wynikéw amputki, wktady i analizatory reczne powinny miec¢ takg samg
temperature.

Uzywanie amputek
W przypadku wktadéw zawierajacych czujniki do pomiaru pH, PCO,, PO, i wapnia zjonizowanego nalezy
uzywac oddzielnej amputki na kazdy testowany wktad.

Nie nalezy uzywac roztworu TriControls pozostatego w strzykawce, amputce lub kapilarze do wykonywania
dodatkowych testéw z uzyciem wktaddéw zawierajgcych czujniki do pomiaru wapnia zjonizowanego, pH,
PCO, lub PO,. Pozostaty roztwér mozna jednak wykorzystac do testéw z uzyciem wktadow niezawierajacych
tych czujnikow pod warunkiem, ze procedura ta zostanie wykonana w ciggu 10 minut od otwarcia amputki.
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Przed uzyciem

Roztwory i-STAT TriControls wymagajg réznych czaséw do osiggniecia stabilizacji temperatury w zaleznosci
od tego, czy pomiarowi poddawany jest analit PO,. Jesli wykonywany jest pomiar PO,, czas wyréwnywania
temperatury amputki wzgledem temperatury otoczenia wymagany przed jej uzyciem wynosi 4 godziny.
Jesli nie jest wykonywany pomiar PO,, czas wyréwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury
otoczenia wynosi okoto 30 minut.

Procedura

KROK DZIAtANIE

1 Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) wybierz kolejno opcje
Quality Tests (Testy jakosci) i Control (Kontrola). Wprowadz wymagane informacje.
Po wprowadzeniu ostatnich danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony
niestandardowy limit czasu) na wtozenie wktadu do analizatora recznego.

2 Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzgsaj amputka przez 5-10 sekund
w celu wyréwnania faz ptynnej i gazowej.

Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby
ograniczy¢ do minimum wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj
koncéwke amputki, aby roztwdr wrécit do jej dolnej czesci.

3 Odtam koncédwke amputki na przewezeniu reka zabezpieczong gazg, chusteczka lub
rekawiczka albo uzyj otwieracza do amputek.

4 Bezzwtocznie przenies roztwdr z amputki do kapilary lub strzykawki, a nastepnie od
razu przenie$ roztwor do wktadu.

5 Natychmiast zamknij wkfad i wtdéz go do analizatora recznego — wazne jest, aby
roztwdr nie miat kontaktu z powietrzem w otoczeniu, gdyz wptynie to na wyniki.

Uwaga: Poniewaz roztwory na bazie wody, takie jak odczynniki kontrolne, nie majg
zdolnosci buforowania, takich jak krew petna, proces przenoszenia materiatu
z amputki do wktadu musi przebiegac szybciej niz ma to miejsce w przypadku
prébki pobranej od pacjenta.

Przenoszenie przy uzyciu kapilary

Do przenoszenia wodnego roztworu kontrolnego z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie zwyktych kapilar.
W przypadku korzystania z kapilary (zaleca sie stosowanie nowych kapilar o odpowiedniej pojemnosci)
nalezy jg napetniac roztworem z dna amputki w celu unikniecia zasysania pecherzykéw powietrza do kapilary.
Unikac¢ zasysania roztworu z powierzchni, zastaniajac palcem dalszy koniec kapilary podczas umieszczania
jej w amputce. Po dotarciu otwartego konca kapilary do dna amputki odstoni¢ jej drugi koniec w celu
umozliwienia napetniania przez przeptyw kapilarny.

Przenoszenie przy uzyciu strzykawki

Do przenoszenia wodnych roztworéw kontrolnych z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie zwyktej
strzykawki (nalezy uzywac nowych i sterylnych strzykawek o pojemnosci 1 mL lub 3 mL z zatozong igty
w rozmiarze 16—20 G). W przypadku korzystania ze strzykawki powoli zasysaé okoto 1 mL roztworu z dna
amputki.

Jesli pomiedzy roztworem a ttoczkiem uwiezione jest powietrze, nie odwracaj strzykawki w celu jego
usuniecia; uwiezione powietrze nie bedzie miato wptywu na roztwér w poblizu koicowki strzykawki.

Jesli do strzykawki stale przedostajg sie pecherzyki powietrza lub powietrze jest uwiezione w poblizu
koncéwki strzykawki, nalezy wyrzuci¢ amputke i strzykawke, a nastepnie uzy¢ nowej amputki i strzykawki.

Przed napetnieniem wktadu nalezy upuscic ze strzykawki jedng lub dwie krople roztworu.
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Wartosci docelowe

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu amputek kazdego poziomu z wykorzystaniem
wktaddw z wielu partii oraz analizatoréw recznych i-STAT, ktére pomysinie przeszty test przy uzyciu symulatora
elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych opublikowanej na stronie internetowe;j
firmy APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Nalezy upewnic sie, ze numer serii wydrukowany na karcie przypisanych wartosci odpowiada numerowi
serii na etykiecie amputki, a petna wersja oprogramowania nad tabelg wartosci docelowych odpowiada
wersji oprogramowania urzgdzenia przenosnego.

Zakresy

Wyswietlane zakresy odpowiadajg maksymalnemu oczekiwanemu odchyleniu w przypadku prawidtowego
dziatania odczynnikéw kontrolnych i wktadow.

W przypadku uzyskania wynikow niemieszczgcych sie w zakresie nalezy zapoznad sie z czeScig dotyczaca
rozwigzywania problemoéw, ktérag mozna znalez¢ pod czescig poswiecong procedurze wykonywania testéw
kontroli jakosci w instrukcji obstugi systemu.

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane podczas testowania tych wodnych
roztwordow kontrolnych innymi metodami moga sie réznic¢ ze wzgledu na wystepowanie efektu matrycowego.

Korekta PO, pod wzglgdem ciénienia barometrycznego

Cisnienie parcjalne tlenu w roztworze zmienia sie w miare wyréwnywania poziomu wzgledem cisnienia
otoczenia. Zmiana ta zachodzi szybciej w przypadku roztworéw wodnych w poréwnaniu z krwig petng ze
wzgledu na brak hemoglobiny, ktéra wigze tlen. Fakt ten ma praktyczne skutki podczas testowania roztworow
wodnych w analizatorach gazéw we krwi, poniewaz zachodzi zauwazalna zmiana cisnienia parcjalnego tlenu
w prébce w miare wyréwnywania jego poziomu wzgledem cisnienia w torach przeptywu w analizatorze.

Zakresy dla wodnych roztwordéw kontrolnych i-STAT sg ustalane dla stopnia wyréwnania cisnienia tlenu we
wktadach wystepujgcego w przypadku wykonywania testow w lokalizacji znajdujacej sie na poziomie morza
lub zblizonej wysokosci. Wyniki PO, dla roztworéw wodnych, w tym odczynnikéw kontrolnych i-STAT, zestawu
do weryfikacji kalibracji oraz probek do badan biegtosci (testow sprawnosci, zewnetrznej kontroli jakosci)
mozna skorygowac pod katem lokalizacji potozonych wyzej n.p.m. za pomocg ponizszych rownan. Odczytane
wartosci PO, nalezy skorygowac przed poréwnaniem ich z zakresami na karcie wartosci przypisanych
opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Rownania:

Dla wartosci PO, ponizej 150 mmHg:
Skorygowana wartos¢ PO, = odczytana wartos¢ PO, + (0,067 x (760 - BP))
Gdzie parametr BP odpowiada odczytowi ci$nienia barometrycznego z ekranu Analyzer
Status (Stan analizatora).
(Przyblizona zmiana: na kazdy spadek cisnienia o 15 mmHg od poziomu 760 mmHg dodaje sie
1 mmHg do odczytanej wartosci).

Dla wartosci PO, 150 mmHg i wyzszych:
Skorygowana wartos¢ PO, = odczytana wartos¢ PO, + (0,029 x (760 - BP))
Gdzie parametr BP odpowiada odczytowi ci$nienia barometrycznego z ekranu Analyzer
Status (Stan analizatora).
(Przyblizona zmiana: na kazdy spadek cisnienia o 35 mmHg od poziomu 760 mmHg dodaje sie
1 mmHg do odczytanej wartosci).

Precyzja

Dodatek stosowany w wodnych roztworach TriControls w celu symulacji efektu hematokrytu w prébkach
krwi powoduje obnizenie precyzji w powtdrzonych pomiarach elektrolitdw w stosunku do precyzji, jaka
uzyskuje sie w przypadku oznaczania z uzyciem standardowych odczynnikéw kontrolnych/materiatow
do weryfikacji kalibracji lub krwi petnej. Spadek precyzji zalezy od stezenia dodatku. Jest on wiekszy przy
wyzszych wskazaniach hematokrytu.

Testy wewnetrzne przeprowadzone w systemie i-STAT z wykorzystaniem dostarczonych przez firme
zewnetrzng wodnych materiatdw do kontroli jakosci pomiaréw hematokrytu, gazéw we krwi i parametréw
biochemicznych wykazaty poziom precyzji zblizony do obserwowanego w przypadku odczynnikéw
kontrolnych TriControls.
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Dopuszczalne limity ustalone dla tych roztworéw kontrolnych sg szersze w poréwnaniu z analogicznymi
limitami obowigzujgcymi dla aktualnie stosowanych odczynnikéw kontrolnych i roztworéw do weryfikacji
kalibracji i-STAT, co odzwierciedla efekt zwigzany z precyzjg opisany powyzej.

Nie jest rzadkoscig sytuacja, w ktérej wyniki uzyskane na prébkach klinicznych bedg miaty wyzsza precyzje
niz te, ktére osiggnieto z wykorzystaniem roztworow kontrolnych. Podobne zjawisko jest obserwowane
w przypadku roztworéw kontrolnych do pomiaréw PO, w systemie i-STAT.

Przedstawione ponizej dane dotyczgce precyzji, w tym wyniki uzyskane z wykorzystaniem roztwordow TriControls,
zostaty zgromadzone podczas badan przeprowadzonych w placéwce firmy Abbott Point of Care. Wartosci SD
i %CV sa typowe dla doktadnosci; stosowne wartosci usrednione nalezy sprawdza¢ na aktualnych kartach
wartosci przypisanych. Karty wartosci przypisanych mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy APOC pod
adresem www.globalpointofcare.abbott.

Poziom 1 Poziom 3

Analit Srednia SD %CV Srednia 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%

ODCZYNNIKI KONTROLNE DO POMIARU ACT

Przeznaczenie Odczynniki kontrolne i-STAT ACT Control Level 1i ACT Control Level 2 sg przeznaczone
do weryfikacji integralnosci nowo otrzymanych wkfadéw i-STAT do pomiaru ACT.
Uzyskanie za pomocg odczynnikéw kontrolnych czasu krzepniecia oczekiwanego
dla heparynizacji umiarkowanego i wysokiego poziomu wskazuje na prawidtowe
dziatanie wktadow.

Zawartos¢ Odczynniki kontrolne poszczegdlnych poziomoéw sg pakowane w pudetkach
zawierajacych po 5 fiolek liofilizowanego ludzkiego osocza oraz po 5 fiolek
rozcieAczalnika w postaci chlorku wapnia w stezeniu 9,5 mmol/L * 1,5 mmol/L.

Przechowywanie Odczynniki kontrolne i-STAT ACT poziomu 1 i 2 znajdujg sie w fiolkach o pojemnosci
6 mL. Oddzielne fiolki o pojemnosci 6 mL zawierajg 1-3 mL roztworu chlorku wapnia
na potrzeby rekonstytucji. Materiaty nalezy przechowywaé w lodéwce w temperaturze
2—-8°C(35-46°F) do uptywu daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu i etykietach
fiolek. Nie wolno uzywac¢ materiatéw po uptywie daty waznosci wskazanej na
opakowaniu i etykietach fiolek.

Roztwory kontrolne mozna réwniez przechowywaé w temperaturze pokojowe;j
(18-30°C lub 64—86°F) przez okres do 4 godzin. W przypadku pozostawienia
materiatdw w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny nalezy je wyrzucic.
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Z produktem nalezy obchodzi¢ sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci,
jakie stosuje sie podczas pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzkie
osocze wykorzystane w preparacie zostato przebadane metodami zatwierdzonymi
przez FDA, w wyniku czego stwierdzono wynik ujemny/brak reaktywnosci dla
HIV-1, HIV-2, HBsAg i HCV. Jednak zadna znana metoda badania nie daje catkowite]
pewnosci, ze produkty krwiopochodne nie przenoszg chordb zakaznych.

Produkt nalezy utylizowac jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zgodnie ze wszystkimi lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami.

Przed wykonaniem testu fiolki zawierajgce liofilizowane osocze oraz roztwoér
CaCl, do rekonstytucji nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (18—-30°C lub
64-86°F) na minimum 45 minut. W celu uzyskania najlepszych wynikéw fiolki,
wkfady i analizatory powinny mie¢ taka sama temperature.

Jednoczesnie nalezy przeprowadzac rekonstytucje wyfgcznie jednego poziomu
odczynnika kontrolnego zawierajgcego osocze. ROZTWORY KONTROLNE NALEZY
ZUZYC NATYCHMIAST (w ciggu mniej niz 30 sekund) PO ZAKONCZENIU ETAPOW
REKONSTYTUCII | MIESZANIA.

KROK DZIALANIE
-
1 Po uptywie 45 minut wyrdwnywania temperatury do temperatury

pokojowej zdejmij nasadke i korek z jednej fiolki z odczynnikiem
kontrolnym zawierajagcym liofilizowane osocze ludzkie, a nastepnie
zdejmij nasadke z jednej fiolki zawierajgcej rozwdr chlorku wapnia
do rekonstytucji.

2 Wlej catg zawartosc fiolki z chlorkiem wapnia do fiolki z odczynnikiem
kontrolnym zawierajgcym liofilizowane osocze ludzkie. Zatdz korek
z powrotem na fiolke z odczynnikiem kontrolnym po rekonstytucji,
szczelnie zamykajac fiolke, tak aby jej zawartos$¢ nie wylatfa sie ani

nie wyciekfa.
3 Pozostaw fiolke w temperaturze pokojowej na 1 minute.
4 Wymieszaj zawartosc¢ fiolki, delikatnie wirujgc jg przez 1 minute,

a nastepnie powoli odwracajac przez 30 sekund.

Uwaga: Aby zminimalizowac pienienie sie probki kontroli, unikaj
energicznego lub szybkiego mieszania. Wzrokowo sprawdz fiolke
z odczynnikiem kontrolnym, upewniajac sie, ze probka ulegta petnej
rekonstytucji. W przeciwnym razie wyrzu¢ przygotowany ptyn
i rozpocznij procedure od poczatku z uzyciem nowych fiolek.

5 Uzywajac pipety do przenoszenia prébek, strzykawki lub
kapilary wykonanych z tworzywa sztucznego i niezawierajgcych
antykoagulantu, bezzwtocznie przenie$ roztwér z fiolki do wktadu
do pomiaru ACT.

6 Natychmiast zamknij wktad i wtdz go do analizatora.

Uwaga: Pozostaty roztwdér mozna wykorzystac¢ do wykonania testow
na dodatkowych wkfadach do pomiaru ACT pod warunkiem uzycia
go w ciggu 30 sekund od osiggniecia petnej rekonstytucji prébki.

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testéw wielu fiolek kazdego poziomu
z wykorzystaniem wktadow i-STAT z wielu partii oraz analizatoréw, ktdre pomysinie
przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalezé na karcie wartosci
przypisanych opublikowanej na stronie internetowe] firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott. Wyswietlane zakresy odpowiadajg maksymalnemu
oczekiwanemu odchyleniu w przypadku prawidtowego dziatania odczynnikéw
kontrolnychiwktadéw. W przypadku uzyskania wynikow niemieszczacych sie w zakresie
nalezy zapoznacsiezczescigdotyczgcgrozwigzywaniaproblemoww niniejszymrozdziale
instrukcji obstugi systemu i-STAT. Nalezy zawsze sprawdzaé, czy numer partii na karcie
wartosci przypisanych jest zgodny z numerem partii na etykiecie uzywane;j fiolki
oraz czy wersja oprogramowania nad tabelg jest zgodna z wersjg oprogramowania
analizatora (mozna jg sprawdzi¢ na stronie stanu analizatora).

Uwaga: Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT; wyniki uzyskane
podczas testowania rekonstytuowanych odczynnikdw kontrolnych zawierajgcych
osocze innymi metodami mogg sie réznié.
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Odczynniki kontrolne i-STAT PT Control Level 1 (wskaznik w normie) i PT Control
Level 2 (wskaznik poza normg) stuzg do weryfikowania integralnosci nowo
otrzymanych wktaddw i-STAT do pomiaru PT/INR. (w wykazie 03P89-24)

Odczynniki kontrolne poszczegélnych poziomdw sg pakowane w pudetkach
zawierajgcych po 5 fiolek liofilizowanego ludzkiego osocza oraz po 5 fiolek
rozcieAczalnika w postaci chlorku wapnia w stezeniu 9,5 mmol/L ¥1,5 mmol/L.

Odczynniki kontrolne i-STAT PT poziomu 1 i 2 znajduja sie w fiolkach o pojemnosci
6 mL. Oddzielne fiolki o pojemnosci 6 mL zawierajg 1-3 mL roztworu chlorku
wapnia na potrzeby rekonstytucji. Materiaty nalezy przechowywa¢ w lodéwce
w temperaturze 2-8°C (35—46°F) do uptywu daty waznosci nadrukowanej na
opakowaniu i etykietach fiolek. Nie wolno uzywac¢ materiatéw po uptywie daty
waznosci wskazanej na opakowaniu i etykietach fiolek.

Roztwory kontrolne mozna réwniez przechowywaé w temperaturze pokojowe;j
(18-30°C lub 64—86°F) przez okres do 4 godzin. W przypadku pozostawienia
materiatdw w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny nalezy je wyrzucic.

Z produktem nalezy obchodzic sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci, jakie
stosuje sie podczas pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzkie osocze
wykorzystane w preparacie zostato przebadane metodami zatwierdzonymi przez
FDA, w wyniku czego stwierdzono wynik ujemny/brak reaktywnosci dla HIV-1, HIV-2,
HBsAg i HCV. Jednak zadna znana metoda badania nie daje catkowitej pewnosci, ze
produkty krwiopochodne nie przenoszg chordb zakaznych.

Produkt nalezy utylizowa¢ jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zgodnie ze wszystkimi lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami.

Przed wykonaniem testu fiolki zawierajgce liofilizowane osocze oraz roztwoér
CaCl, do rekonstytucji nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej wynoszacej
18-30°C (64—86°F) na minimum 45 minut. W celu uzyskania najlepszych
wynikoéw fiolki, wktady i analizatory powinny mie¢ takg sama temperature.

Jednoczesnie nalezy przeprowadzac rekonstytucje wytacznie jednego poziomu
odczynnika kontrolnego zawierajacego osocze. ROZTWORY KONTROLNE NALEZY
ZUZYC NATYCHMIAST (w ciggu mniej niz 30 sekund) PO ZAKONCZENIU ETAPOW
REKONSTYTUCII | MIESZANIA.

KROK DZIALANIE
-
1 Po uptywie 45 minut wyréwnywania temperatury do temperatury

pokojowej zdejmij nasadke i korek z jednej fiolki z odczynnikiem
kontrolnym zawierajgcym liofilizowane osocze ludzkie, a nastepnie
zdejmij nasadke z jednej fiolki zawierajacej rozwér chlorku wapnia do
rekonstytuciji.

2 Wilej catg zawartosc fiolki z chlorkiem wapnia do fiolki z odczynnikiem
kontrolnym zawierajgcym liofilizowane osocze ludzkie. Zatdéz korek
z powrotem na fiolke z odczynnikiem kontrolnym po rekonstytucji,
szczelnie zamykajac fiolke, tak aby jej zawarto$¢ nie wylatfa sie ani

nie wyciekta.
3 Pozostaw fiolke w temperaturze pokojowej na 1 minute.
4 Wymieszaj zawartosc¢ fiolki, delikatnie wirujac jg przez 1 minute,

a nastepnie powoli odwracajac przez 30 sekund.
Uwaga: Aby zminimalizowac pienienie sie probki kontroli, unikaj
energicznego lub szybkiego mieszania. Wzrokowo sprawdz fiolke
z odczynnikiem kontrolnym, upewniajac sie, ze probka ulegta petnej
rekonstytucji. W przeciwnym razie wyrzu¢ prébke i rozpocznij
procedure od poczatku z uzyciem nowych fiolek.

5 Uzywajac pipety do przenoszenia prébek, strzykawki lub kapilary
wykonanych z tworzywa sztucznego i niezawierajgcych antykoagulantu,
bezzwtocznie przenies¢ roztwor z fiolki do wktadu do pomiaru PT/INR.

6 Natychmiast zamknij wktad i wtéz go do analizatora.

Uwaga: Pozostaty roztwér mozna wykorzystaé¢ do wykonania testéw na
dodatkowych wktadach do pomiaru PT/INR pod warunkiem uzycia
go w ciggu 30 sekund od osiggniecia petnej rekonstytucji probki.
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Wartosci docelowe Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu fiolek kazdego poziomu

i oczekiwane z wykorzystaniem wktaddéw i-STAT z wielu partii oraz analizatorow, ktére pomysinie

] przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci

zakresy kontroli przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem

jakosci www.globalpointofcare.abbott. Wyswietlane zakresy odpowiadajg maksymalnemu
oczekiwanemu odchyleniu w przypadku prawidtowego dziatania odczynnikow
kontrolnych i wktadoéw. W przypadku uzyskania wynikdw niemieszczacych sie w zakresie
nalezy zapoznac sie z czescig dotyczgca rozwigzywania problemdw w niniejszym rozdziale
instrukcji obstugi systemu i-STAT. Nalezy zawsze sprawdza¢, czy numer partii na karcie
wartosci przypisanych jest zgodny z numerem partii na etykiecie uzywanej fiolki oraz czy
wersja oprogramowania nad tabelg jest zgodna z wersjg oprogramowania analizatora
(mozna ja sprawdzi¢ na stronie stanu analizatora).

Uwaga: Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT; wyniki uzyskane
podczas testowania rekonstytuowanych odczynnikdw kontrolnych zawierajgcych
osocze innymi metodami mogg sie réznié.

ODCZYNNIKI KONTROLNE I-STAT DO POMIARU CTNI, BNP ORAZ CK-MB

Przeznaczenie

Odczynniki kontrolne i-STAT cTnl, BNP oraz CK-MB Control Level 1, 2 i 3 sg przeznaczone do stosowania
jako oznaczony materiat do kontroli jakosci, ktéry mozna wykorzystaé do weryfikowania integralnosci nowo
otrzymanych wktadéw i-STAT do pomiaru cTnl, BNP oraz CK-MB.

Opis produktu
6 butelek, kazda o pojemnosci 1 mL

Uwagi:
¢ Kontrole te zawierajg azydek sodu o stezeniu < 0,09% w charakterze srodka konserwujgcego.
e Opisywane odczynniki kontrolne nie wymagajg zamrazania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kazda pobrana od dawcy jednostka osocza wykorzystana w procesie wytwarzania tego produktu zostata
przebadana z zastosowaniem metod testowych zatwierdzonych przez agencje FDA. W testach tych uzyskano
wynik ujemny/brak reaktywnosci dla obecnosci HBsAg oraz przeciwciat przeciwko HIV-1/2, HCV, HIV w tescie
NAT i HIV-1. Cho¢ te metody testowe sg bardzo doktadne, nie mozna zagwarantowac wykrycia wszystkich
zakazonych jednostek. Poniewaz nie sg znane metody testowe zapewniajgce catkowitg gwarancje braku
czynnikéw zakaznych wywotujgcych wirusowe zapalenie watroby typu B, wirusowe zapalenie watroby typu C,
ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) itp., wszystkie produkty zawierajgce materiaty pochodzenia
ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi z zachowaniem takich samych
Srodkéw ostroznosci co w przypadku probek pacjentow.

Skazenie bakteryjne odczynnika kontrolnego moze skutkowac wiekszym zmetnieniem. Nie uzywaé odczynnika
kontrolnego, jesli widoczne sg oznaki rozwoju mikroorganizmow lub znacznego skazenia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Materiaty do kontroli jakosci sg dostarczane w gotowej do uzycia formie ptynnej — nie wymagajg one
rekonstytucji ani przechowywania w zamrazarce. Odczynniki kontrolne sg stabilne do uptywu daty waznosci
oznaczonej na etykiecie fiolki pod warunkiem przechowywania w nieotwartych fiolkach w temperaturze
2—-8°C (35-46°F). Po otwarciu odczynniki kontrolne sg stabilne przez 30 dni pod warunkiem przechowywania
w fiolkach szczelnie zamknietych nasadkami w temperaturze 2—8°C (35-46°F).

Procedura

1. Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) wybierz kolejno opcje Quality Tests
(Testy jakosci) i Control (Kontrola). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu ostatnich
danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony niestandardowy limit czasu) na wtozenie wktadu do
analizatora recznego.

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie wymieszaj zawartos¢ fiolki z odczynnikiem kontrolnym w celu
zapewnienia jednorodnosci. Nie nalezy dopuscic¢ do spienienia probki.
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3. Otwéorz fiolke i przenies krople roztworu do wktadu i-STAT za pomoca kroplomierza, zwyktej kapilary,
zwyktej strzykawki lub pipety z tworzywa sztucznego do przenoszenia prébek. Szczelnie zamknij fiolke
z odczynnikiem kontrolnym za pomocg nasadki i przechowuj jg w temperaturze 2—8°C (35-46°F).

4. Zamknij wkfad i natychmiast wtéz go do analizatora recznego i-STAT 1.

Wartosci docelowe i zakresy kontroli jakosci

Patrz karty wartosci przypisanych opublikowane na stronie internetowej firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott. Karta wartosci przypisanych przedstawia wartosci docelowe i zakresy
oczekiwane w przypadku prawidtowego dziatania wktaddéw, odczynnikéw kontrolnych i sprzetu.

Nalezy zawsze sprawdzaé, czy numer partii i wersja oprogramowania na karcie wartosci przypisanych sa
zgodne z numerem partii uzywanej fiolki i wersjg oprogramowania analizatora recznego.

Wartosci docelowe s3 specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki mogg sie rézni¢ w przypadku stosowania
innych metod.

W przypadku uzyskania wynikéw kontroli jakosci niemieszczacych sie w zakresie nalezy zapoznac sie
z zamieszczong ponizej czescig poswiecong rozwigzywaniu problemoéw, w ktdrej opisano odpowiednie
procedury.

ODCZYNNIKI KONTROLNE I-STAT DO POMIARU CAtKOWITEJ B-HCG
Przeznaczenie

Odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG stuzg do monitorowania dziatania testu i-STAT
catkowitej B-hCG.

Opis produktu

6 butelek (kazda o pojemnosci 1 mL) roztworu kontrolnego i-STAT w preparacie surowicy ludzkiej.

Uwaga: Kontrole te zawierajg azydek sodu o stezeniu < 0,09% w charakterze srodka konserwujacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Z produktami nalezy obchodzic sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci, jakie stosuje sie podczas pracy
z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzka surowica wykorzystana w procesie wytwarzania tych
produktow zostata przebadana z zastosowaniem metod testowych zatwierdzonych przez agencje FDA.
W testach tych uzyskano wynik ujemny/brak reaktywnosci dla HBsAg, anty-HIV 1/2, anty-HCV oraz HIV 1 Ag.
Jednak zadna znana metoda badania nie daje catkowitej pewnosci, ze produkty krwiopochodne nie przenosza
chordb zakaznych.

Materiatdw do kontroli jako$ci nie wolno uzywad, jesli w momencie dostarczenia nasadka jest otwarta.

Skazenie bakteryjne odczynnika kontrolnego moze skutkowa¢ wiekszym zmetnieniem. Nie uzywad
materiatéw, jesli widoczne sg oznaki rozwoju mikroorganizmow lub znacznego skazenia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG sg dostarczane w gotowej do uzycia formie
ptynnej — nie wymagajg one rekonstytucji ani przechowywania w zamrazarce. Odczynniki te sg stabilne do
uptywu daty waznosci oznaczonej na etykiecie fiolki pod warunkiem przechowywania w nieotwartych fiolkach
w temperaturze 2—8°C. Po otwarciu ptynne odczynniki kontrolne sg stabilne przez 30 dni pod warunkiem
przechowywania w fiolkach szczelnie zamknietych nasadkami w temperaturze 2—-8°C.

Procedura

1. Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) wybierz kolejno opcje Quality Tests
(Testy jakosci) i Control (Kontrola). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu ostatnich
danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony niestandardowy limit czasu) na wtozenie wktadu do
analizatora recznego.

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie wymieszaj zawartos¢ fiolki z odczynnikiem kontrolnym w celu
zapewnienia jednorodnosci. Nie nalezy dopuscic¢ do spienienia prébki.

3. Otworz fiolke i przenies krople ptynu do wktadu i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG za pomoca
koncowki fiolki z kroplomierzem. Szczelnie zamknij fiolke z odczynnikiem kontrolnym za pomoca nasadki
i przechowuj jg w temperaturze 2—8°C.

4. Zamknij wktad i natychmiast wtéz go do analizatora recznego.
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Wartosci docelowe i zakresy

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testéw wielu fiolek kazdego poziomu z wykorzystaniem wktadéw
z wielu partii oraz analizatorow i-STAT 1, ktdre pomyslnie przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego)
mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott. Karta wartosci przypisanych przedstawia wartosci docelowe i zakresy
oczekiwane w przypadku prawidtowego dziatania odczynnikéw kontrolnych i sprzetu. W przypadku uzyskania
wynikow kontroli jakosci niemieszczgcych sie w zakresie nalezy zapoznac sie z zamieszczong ponizej czescig
poswiecong rozwigzywaniu problemow, w ktdrej opisano odpowiednie procedury.

Nalezy zawsze upewnic sie, ze numer serii materiatu kontrolnego i wersja oprogramowania na karcie
przypisanych wartosci odpowiadajg numerowi serii na etykiecie fiolki oraz petnej wersji oprogramowania
urzadzenia przenosnego.

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wartosci przypisane do materiatu kontrolnego sg
zgodne z 5. miedzynarodowym wzorcem WHO dla gonadotropiny kosméwkowej (kod NIBSC: 07/364). Wyniki
mogg sie rézni¢ w przypadku stosowania innych metod.

Analiza materiatu kontrolnego wymaga wybrania na ekranie Administration Menu (Menu administracji)
analizatora i-STAT 1 kolejno opcji Quality Tests (Testy jakosci) i Control (Kontrola).

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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UWAGA: DO MATERIALOW DO WERYFIKACIJI

13

WERYFIKACJA KALIBRACII

KALIBRACJI DOSTARCZANYCH Z WKtADAMI

ZELOWYMI DOtACZONY JEST CZTEROOKIENKOWY WSKAZNIK DO MONITOROWANIA
| SPRAWDZANIA TEMPERATURY PODCZAS TRANSPORTU.

WERYFIKACJA KALIBRACJI WKEADOW DO POMIARU GAZOW WE KRWI/
ELEKTROLITOW/METABOLITOW

Cel

Informacje ogdlne
o procedurze

Roztwory do
weryfikacji kalibracji
wktadow

Sktadniki reaktywne

Przechowywanie

Korzystanie
z amputek

Optymalizacja
wynikow

Art: 714377-13E

Weryfikacja kalibracji jest procedurg majgca na celu sprawdzenie doktadnosci wynikéw
w catym zakresie pomiarowym testu. Przeprowadzanie tej procedury nie stanowi wymogu
producenta systemu. Niemniej jednak moze by¢ to wymagane przez organy regulacyjne
lub akredytacyjne. Zestaw do weryfikacji kalibracji zawiera odczynniki pieciu poziomodw,
jednak do weryfikacji zakresu pomiarowego wystarcza uzycie odczynnikdw najnizszego,
najwyzszego i posredniego poziomu.

Firma APOC zaleca uwzglednienie w procedurze weryfikacji kalibracji czujnikéw kazdego
rodzaju przez uzycie zestawu wybranych analizatoréw, ktdre pomyslinie przeszty kontrole
z uzyciem symulatora elektronicznego. Wiecej informacji na ten temat zawiera biuletyn
techniczny ,Calibration Verfication and the i-STAT System (Weryfikacja kalibracji w systemie
i-STAT)".

Dostepny jest pieciopoziomowy zestaw do weryfikacji kalibracji, za pomoca ktérego
mozna zweryfikowaé kalibracje wktadéw i-STAT w catym zakresie pomiarowym dla
ponizszych analitow:

Séd pH Glukoza

Potas PCO, Mleczan
Chlorek PO, BUN/mocznik
Wapn zjonizowany TCO, Kreatynina

Dla kazdego poziomu w zestawie dostepne sg cztery amputki szklane o pojemnosci 1,7 mL.
Petne informacje zawiera tabela na stronie 12-3 w rozdziale Kontrola jakosci.

Materiaty nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze 2—8°C (35-46°F) do uptywu
daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek. Roztwory do weryfikacji
kalibracji mozna rowniez przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (18-30°C lub 64—86°F)
przez okres do 5 dni. Dtugotrwate przechowywanie w temperaturze przekraczajacej
30°C (86°F) moze skutkowa¢ zmianami wartosci niektorych analitow. Nie wolno uzywacé
materiatéw po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu i etykietach amputek.

W przypadku przechowywania w lodéwce przed wykonaniem testu nalezy odstawic
materiat do weryfikacji kalibracji na co najmniej cztery (4) godziny w celu wyréwnania jego
temperatury wzgledem temperatury otoczenia.

W przypadku wktadéw zawierajgcych czujniki do pomiaru pH, PCO,, PO, i wapnia
zjonizowanego nalezy uzywac oddzielnej amputki na kazdy testowany wktad. Jesli wktad
nie zawiera tych czujnikow, zawartos¢ jednej amputki mozna wykorzystaé¢ do napetnienia
wiecej niz jednego wktadu pod warunkiem, ze wktady te zostang napetnione i wtozone do
analizatora w ciggu 10 minut od otwarcia amputki.

W celu uzyskania najlepszych wynikéw amputki, wktady i analizatory powinny mie¢ takg
sama temperature.

Rev. Date: 13-MAR-2024 13-1



PROCEDURA TESTOWANIA WERYFIKACJI KALIBRACII

Wymagania wstepne * Dopilnowac, aby testy weryfikacji kalibracji byty wykonywane z menu Quality Test (Test

jakosci) do celéw dokumentacyjnych i kontrolnych.
* Przed otwarciem torebki wktadu nalezy zeskanowac kod kreskowy wktadu.

e Upewnic sie, ze amputki do weryfikacji kalibracji, wktady i analizatory majg temperature
pokojowg

e Limity pomiarowe nie sg stosowane do wynikow w $ciezce testowej weryfikacji
kalibracji. Wyniki powyzej i ponizej zakresow pomiarowych zostang zgtoszone.

1. Nacisnij przycisk , aby witgczy¢ analizator reczny.

2. Naci$nij przycisk > > , aby przejs¢ do ekranu Cal Ver Samples

(Probki do weryfikacji kalibracji). “mvﬂ;|\||I]mmﬂmww.
il

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora recznego.

4. Zeskanuj numer partii znajdujacy sie na torebce wktadu.

e Umies¢ kod kreskowy w odlegtosci okoto 3—9 cali (8—23 cm) od okna skanera
analizatora recznego.

e Naciénij i przytrzymaj przycisk , aby aktywowac skaner.
e Wyréwnaj czerwone swiatto laserowe tak, aby pokrywato caty kod kreskowy.

e Po pomysinym odczytaniu kodu kreskowego analizator reczny wyemituje
krétki sygnat dzwiekowy.

5. Kontynuuj wykonywanie standardowych procedur przygotowywania probki
oraz napetniania i zamykania wktadu.

6. Wsun zamkniety wktad do gniazda w analizatorze recznym do momentu, az
bedzie styszalne klikniecie swiadczgce o zablokowaniu w potozeniu docelowym.
Poczekaj na zakonczenie testu.

Uwaga: W przypadku analitéw ACT, PT, INR, Hct i oznaczerr immunologicznych

Ak

=

na czas testu analizator reczny musi by¢ umieszczony na réwnym
podtozu, wyswietlaczem skierowanym w gore. Za przeprowadzanie
testu na réwnym podtozu uznaje sie réwniez umieszczenie analizatora
recznego w stacji pobierania/tadowania.

7. Dokonaj przeglagdu wynikdw.

Rozwigzywanie problemoéw z testami z uzyciem wkiadéw

Patrz czes¢ ,,Rozwigzywanie problemdw z wynikami kontroli jakosci lub weryfikacji kalibracji wktadéw niemieszczgcymi
sie w zakresach” pod czescia ,,Przeprowadzanie testu kontroli jakosci z uzyciem wkfadu” w niniejszej instrukcji.

13-2
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PRZYGOTOWANIE MATERIALOW DO WERYFIKACJI KALIBRACII

Odwied?z strone www.globalpointodcare.abbott, aby zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania produktéw, ktére nie

zostaty podane w tej czesci.

Zestaw do weryfikacji kalibracji i-STAT

Przed uzyciem

Procedura

Przenoszenie przy
uzyciu kapilary

Przenoszenie przy
uzyciu strzykawki

Rev. Date: 13-MAR-2024

Roztwory do weryfikacji kalibracji i-STAT wymagajg roznych czaséw do osiggniecia stabilizacji
temperatury w zaleznosci od tego, czy pomiarowi poddawany jest tlen. W przypadku
oznaczania tlenu czas wyréwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury
otoczenia (temperatury pokojowej) wynosi 4 godziny. W pozostatych przypadkach czas
wyréwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury otoczenia (temperatury
pokojowej) wynosi 30 minut.

KROK DZIALANIE
|
1 Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzgsaj amputka przez 5-10 sekund
w celu wyrdwnania faz ptynnej i gazowej. Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke
z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby ograniczy¢ do minimum
wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj koncéwke amputki,
aby roztwor wrécit do jej dolnej czesci.

2 Odtam koricdwke amputki na przewezeniu reka zabezpieczong gaza, chusteczka
lub rekawiczkg albo uzyj otwieracza do amputek.

3 Bezzwtocznie przenies roztwdr z amputki do zwyktej kapilary lub strzykawki,
a nastepnie od razu przenie$ roztwor do wktadu.

4 Natychmiast zamknij wktad i wiéz go do analizatora — wazne jest, aby roztwor
nie miat kontaktu z powietrzem w otoczeniu, poniewaz wptynie to na wyniki.

Uwaga: Poniewaz roztwory wodne, takie jak kontrole, nie posiadajg zdolnosci buforowania,
takich jak krew petna, nalezy je przenosi¢ z amputki do wktadu szybciej niz
w przypadku prébki pobranej od pacjenta.

Do przenoszenia materiatu do weryfikacji kalibracji na bazie wody z amputki do wktadu zaleca
sie stosowanie zwyktych kapilar. W przypadku korzystania z kapilary (zaleca sie stosowanie
nowych kapilar o odpowiedniej pojemnosci) nalezy jg napetniaé materiatem z dna amputki.

Unika¢ zasysania roztworu z powierzchni, zastaniajgc palcem dalszy koniec kapilary podczas
umieszczania jej w amputce.

Po dotarciu otwartego korica kapilary do dna amputki odstoni¢ jej drugi koniec w celu
umozliwienia napetniania przez przeptyw kapilarny.

Do przenoszenia materiatu do weryfikacji kalibracji na bazie wody z amputki do wktadu
zaleca sie stosowanie zwyktych strzykawek. W przypadku korzystania ze strzykawki (zaleca
sie stosowanie nowych i sterylnych strzykawek o pojemnosci 1 mL lub 3 mL z zatozong igta
w rozmiarze 16—-20 G) powoli zasysa¢ okoto 1 mL roztworu z dna amputki.

Jesli miedzy przednig $ciang roztworu a ttoczkiem pojawig sie pecherzyki powietrza, nie
nalezy odwracaé strzykawki w celu ich usuniecia; czynnos¢ ta nie wptynie na roztwor
w poblizu przedniej czesci strzykawki.

Jesli do strzykawki stale przedostajg sie pecherzyki powietrza lub powietrze jest uwiezione

w poblizu koncéwki strzykawki, nalezy wyrzuci¢ amputke i strzykawke, a nastepnie uzy¢
nowej amputki i strzykawki.

Przed napetnieniem wktadu nalezy upusci¢ ze strzykawki jedng lub dwie krople roztworu.

Art: 714377-13E 13-3



Kryteria
dopuszczalnosci

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu amputek kazdego poziomu
z wykorzystaniem réznych partii wktadow i-STAT oraz analizatoréw, ktére pomysinie przeszty
test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych
opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Kalibracja w catym zakresie pomiarowym kazdego analitu zostaje zweryfikowana pozytywnie,
jesli wartos¢ wyniku kazdego analitu miesci sie w odpowiednim zakresie podanym na karcie
wartosci przypisanych.

W przypadku uzyskania wynikéw niemieszczgcych sie w zakresie nalezy zapoznac sie
z czeScig dotyczgcg rozwigzywania problemodw, ktérg mozna znalez¢ pod czescig poswiecong
procedurze wykonywania testow kontroli jakosci w rozdziale 12 instrukcji obstugi systemu.
Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane podczas testowania
tych odczynnikéw kontrolnych na bazie wody innymi metodami moga sie réznié ze wzgledu
na efekt matrycowy.

Uwaga: Jesli zestaw do weryfikacji kalibracji ma by¢ uzywany do oceny liniowosci, nalezy
utworzy¢ wykres wartosci analitow w funkcji sredniej wartosci dopuszczalnego
zakresu. Stezenia analitow w zestawie do weryfikacji kalibracji nie sg opracowywane
ani przygotowywane pod katem rownomiernego rozktadu.

W przypadku przeprowadzania testéw na bardzo duzej wysokos$ci n.p.m. nalezy zapozna¢
sig z czescig Korekta PO, na bardzo duzej wysokosci n.p.m. znajdujacy sie pod czescig
Odczynniki kontrolne do stosowania z wktadami do pomiaru gazéw we krwi/elektrolitéw/
metabolitéw w rozdziale Kontrola jakosci w niniejszej instrukcji.

Weryfikacja kalibracji wktadow i-STAT CHEM8+ POZIOMU 1B

Informacje ogdlne
o procedurze

Roztwdér do
weryfikacji kalibracji
wktadéw CHEMS8+

Przechowywanie

Korzystanie
z amputek

Optymalizacja
wynikow

Przed uzyciem
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Producent systemu i-STAT zaleca uwzglednienie w procedurze weryfikacji kalibracji czujnikow
kazdego rodzaju przez uzycie zestawu wybranych analizatoréw, ktére pomysinie przeszty
kontrole z uzyciem symulatora elektronicznego. Wiecej informacji na ten temat zawiera
biuletyn techniczny ,Calibration Verfication and the i-STAT System (Weryfikacja kalibracji
w systemie i-STAT)".

Dostepny w sprzedazy roztwoér do weryfikacji kalibracji wktadéw i-STAT CHEM8+ poziomu 1b
stuzy do weryfikowania kalibracji wktadow i-STAT CHEM8+ pod katem pomiaru analitu TCO,
przy dolnej granicy zakresu pomiarowego.

Kazde opakowanie zawiera dziesie¢ amputek szklanych o pojemnosci 1,7 mL.

Uwaga: do sprawdzania wszystkich analitdw mierzonych za pomocg wktadu CHEM8+ nalezy
stosowac zestaw do weryfikacji kalibracji i-STAT TriControls (uwzglednia hematokryt) lub
zestaw do weryfikacji kalibracji i-STAT (nie uwzglednia hematokrytu).

Materiaty nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze 2—-8°C (35—46°F) do uptywu
terminu waznosci nadrukowanego na opakowaniu i etykietach amputek. Roztwory do
weryfikacji kalibracji i-STAT CHEM8+ mozna rowniez przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej (18-30°C lub 64-86°F) przez okres do 5 dni. Dtugotrwate przechowywanie
w temperaturze przekraczajgcej 30°C (86°F) moze skutkowaé zmianami wartosci niektérych
analitéw. Nie wolno uzywaé materiatéw po uptywie terminu waznosci wskazanego na
opakowaniu i etykietach amputek.

Na kazdy testowany wktad nalezy uzywac oddzielnej amputki.

W celu uzyskania najlepszych wynikow amputki, wktady i analizatory powinny mie¢ taka
sama temperature.

Czas wyréwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury otoczenia (temperatury
pokojowej) wynosi 30 minut.
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Procedura

Przenoszenie przy
uzyciu kapilary

Przenoszenie przy
uzyciu strzykawki

Kryteria
dopuszczalnosci

Rev. Date: 13-MAR-2024

KROK DZIALANIE
|
1 Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzgsaj amputka przez 5-10 sekund
w celu wyréwnania faz ptynnej i gazowej. Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke
z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby ograniczy¢ do minimum
wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj koncéwke amputki,
aby roztwor wrécit do jej dolnej czesci.

2 Odtam koricdwke amputki na przewezeniu reka zabezpieczong gaza, chusteczka
lub rekawiczkg albo uzyj otwieracza do amputek.

3 Bezzwtocznie przenies roztwdr z amputki do zwyktej kapilary lub strzykawki,
a nastepnie od razu przenies roztwér do wktadu.

4 Natychmiast zamknij wktad i wiéz go do analizatora — wazne jest, aby roztwor
nie miat kontaktu z powietrzem w otoczeniu, poniewaz wptynie to na wyniki.

Uwaga: Poniewaz roztwory wodne, takie jak kontrole, nie posiadajg zdolnosci buforowania,
takich jak krew petna, nalezy je przenosi¢ z amputki do wktadu szybciej niz
w przypadku prébki pobranej od pacjenta.

Do przenoszenia materiatu do weryfikacji kalibracji na bazie wody zamputki do wktadu zaleca
sie stosowanie zwyktych kapilar. W przypadku korzystania z kapilary (zaleca sie stosowanie
nowych kapilar o odpowiedniej pojemnosci) nalezy jg napetniaé materiatem z dna amputki.

Unikac zasysania roztworu z powierzchni, zastaniajgc palcem dalszy koniec kapilary podczas
umieszczania jej w amputce.

Po dotarciu otwartego konca kapilary do dna amputki odstoni¢ jej drugi koniec w celu
umozliwienia napetniania przez przeptyw kapilarny.

Do przenoszenia materiatu do weryfikacji kalibracji na bazie wody z amputki do wktadu
zaleca sie stosowanie zwyktych strzykawek. W przypadku korzystania ze strzykawki (zaleca
sie stosowanie nowych i sterylnych strzykawek o pojemnosci 1 mL lub 3 mL z zatozong igtg
w rozmiarze 16—20 G) powoli zasysa¢ okoto 1 mL roztworu z dna amputki.

Jesli miedzy przednig Sciang roztworu a ttoczkiem pojawig sie pecherzyki powietrza, nie
nalezy odwracac¢ strzykawki w celu ich usuniecia; czynnos¢ ta nie wptynie na roztwor
w poblizu przedniej czesci strzykawki.

Jesli do strzykawki stale przedostajg sie pecherzyki powietrza lub powietrze jest uwiezione
w poblizu koncéwki strzykawki, nalezy wyrzuci¢ amputke i strzykawke, a nastepnie uzyé
nowej amputki i strzykawki.

Przed napetnieniem wktadu nalezy upuscié¢ ze strzykawki jedng lub dwie krople roztworu.

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu amputek kazdego poziomu
z wykorzystaniem réznych partii wktadéw i-STAT oraz analizatorow, ktére pomysinie
przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalezé na karcie wartosci
przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

W przypadku uzyskania wynikdw niemieszczacych sie w zakresie nalezy zapoznac sie
z czescig dotyczgcg rozwigzywania problemow, ktérg mozna znalezé pod czescig poswiecong
procedurze wykonywania testow kontroli jakosci w rozdziale 12 instrukcji obstugi systemu.
Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane podczas testowania
tych odczynnikéw kontrolnych na bazie wody innymi metodami moga sie réznic ze wzgledu
na efekt matrycowy.
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WERYFIKACJA KALIBRACJI WKLADOW DO POMIARU GAZOW WE KRWI/
ELEKTROLITOW/METABOLITOW (ODCZYNNIKI KONTROLNE i-STAT TRICONTROLS)

Cel

Weryfikacja kalibracji jest procedurg majgcg na celu sprawdzenie doktadnosci wynikéw w catym zakresie
pomiarowym testu. Przeprowadzanie tej procedury w ustalonych odstepach czasu moze by¢ wymagane przez
organy regulacyjne/akredytacyjne. Zestaw do weryfikacji kalibracji zawiera odczynniki pieciu poziomdw, jednak do
weryfikacji zakresu pomiarowego wystarcza uzycie odczynnikdw najnizszego, najwyzszego i posredniego poziomu.

Informacje ogdlne

o procedurze

Zaleca sie uwzglednienie w procedurze weryfikacji kalibracji czujnikéw kazdego rodzaju przez uzycie zestawu
wybranych analizatoréow recznych, ktére pomysinie przeszty kontrole z uzyciem symulatora elektronicznego. .

Roztwory do weryfikacji kalibracji wktadéw

Dostepny jest pieciopoziomowy zestaw do weryfikacji kalibracji, za pomoca ktérego mozna zweryfikowaé kalibracje
wktaddw i-STAT w catym zakresie pomiarowym dla ponizszych analitéw:

Séd PCO, Glukoza

Potas PO, Mleczan
Chlorki TCO, BUN/mocznik
Wapn zjonizowany Hematokryt Kreatynina
pH

Dla kazdego poziomu w zestawie dostepne sg cztery amputki szklane o pojemnosci 1,7 mL.

Sktadniki reaktywne w odczynnikach kontrolnych TriControls

Materiat do Materiat do Materiat do
Materiat do weryﬁkasy wer'yﬁkac':.Jl weryﬁkasy Materiat do
- kalibracji kalibracji kalibracji -
. weryfikacji . . . weryfikacji
Analit . I poziomu 2 poziomu 3 poziomu 4 . I
kalibracji . . . . . . kalibracji
oziomu 1 i odczynnik i odczynnik i odczynnik oziomu 5
P kontrolny kontrolny kontrolny P
poziomu 1 poziomu 2 poziomu 3
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
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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Przechowywanie
Materiaty nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze 2—8°C (35-46°F) do uptywu daty waznosci
nadrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Roztwory TriControls mozna réwniez przechowywac w temperaturze pokojowej (18—-30°C lub 64-86°F) przez okres
do 5 dni.

Nie wolno uzywac roztworéw TriControls po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu i etykietach amputek.

Korzystanie z amputek
W przypadku wktadow zawierajacych czujniki do pomiaru pH, PCO,, PO, i wapnia zjonizowanego nalezy uzywac
oddzielnej amputki na kazdy testowany wktad.

Nie nalezy uzywac roztworu TriControls pozostatego w strzykawce, amputce lub kapilarze do wykonywania
dodatkowych testow z uzyciem wktadéw zawierajgcych czujniki do pomiaru wapnia zjonizowanego, pH, PCO, lub
PO,. Pozostaty roztwdér mozna jednak wykorzystac do testéw z uzyciem wktaddw niezawierajacych tych czujnikéw
pod warunkiem, ze procedura ta zostanie wykonana w ciggu 10 minut od otwarcia ampufki.

Optymalizacja wynikéw

W celu uzyskania najlepszych wynikéw amputki, wktady i analizatory reczne powinny miec takg samg temperature.

Przed uzyciem

Roztwory i-STAT TriControls wymagajg réznych czaséw do osiggniecia stabilizacji temperatury w zaleznosci od tego,
czy pomiarowi poddawany jest analit PO,. Jesli wykonywany jest pomiar PO,, czas wyréwnywania temperatury
amputki wzgledem temperatury otoczenia wymagany przed jej uzyciem wynosi 4 godziny. Jesli nie jest wykonywany
pomiar PO,, czas wyrdwnywania temperatury amputki wzgledem temperatury otoczenia wynosi okoto 30 minut.

Procedura

KROK DZIAtANIE

1 Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) wybierz kolejno opcje Quality Tests
(Testy jakosci) i Cal Ver (Weryfikacja kalibracji). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu
ostatnich danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony niestandardowy limit czasu) na wtozenie
wkfadu do analizatora recznego.

2 Bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzgsaj amputkg przez 5-10 sekund w celu wyréwnania
faz ptynnej i gazowej.

Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby ograniczy¢ do
minimum wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj koncéwke amputki, aby roztwor
wrécit do jej dolnej czesci.

3 Odtam koncowke amputki na przewezeniu rekg zabezpieczong gaza, chusteczka lub rekawiczka albo
uzyj otwieracza do amputek.

Bezzwtocznie przenies roztwor z amputki do kapilary lub strzykawki, a nastepnie od razu przenies
roztwor do wkfadu.

5 Natychmiast zamknij wktad i wt6z go do analizatora recznego — wazne jest, aby roztwor nie miat
kontaktu z powietrzem w otoczeniu, gdyz wptynie to na wyniki.

Uwaga: Poniewaz roztwory na bazie wody, takie jak odczynniki kontrolne, nie majg zdolnosci
buforowania, takich jak krew petna, proces przenoszenia materiatu z amputki do wktadu musi
przebiegad szybciej niz ma to miejsce w przypadku prébki pobranej od pacjenta.

Przenoszenie przy uzyciu kapilary

Do przenoszenia roztworu do weryfikacji kalibracji na bazie wody z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie
zwyktych kapilar. W przypadku korzystania z kapilary (zaleca sie stosowanie nowych kapilar o odpowiedniej
pojemnosci) nalezy jg napetniac roztworem z dna amputki w celu unikniecia zasysania pecherzykéw powietrza do
kapilary. Unikac¢ zasysania roztworu z powierzchni, zastaniajgc palcem dalszy koniec kapilary podczas umieszczania
jej w amputce. Po dotarciu otwartego konca kapilary do dna amputki odstonic jej drugi koniec w celu umozliwienia
napetniania przez przeptyw kapilarny.
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Przenoszenie przy uzyciu strzykawki

Do przenoszenia roztworu do weryfikacji kalibracji na bazie wody z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie
zwyktej strzykawki (nalezy uzywac nowych i sterylnych strzykawek o pojemnosci 1 mL lub 3 mL z zatozong igta
w rozmiarze 16-20 G). W przypadku korzystania ze strzykawki powoli zasysa¢ okoto 1 mL roztworu z dna amputki.

Kryteria dopuszczalnosci

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu amputek kazdego poziomu z wykorzystaniem

réznych partii wktaddw oraz analizatoréw recznych i-STAT, ktdre pomysinie przeszty test przy uzyciu symulatora
elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC
pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Kalibracja w catym zakresie pomiarowym kazdego analitu zostaje zweryfikowana pozytywnie, jesli wartos¢ wyniku
kazdego analitu miesci sie w odpowiednim zakresie podanym na karcie wartosci przypisanych.

W przypadku uzyskania wynikow niemieszczgcych sie w zakresie nalezy zapoznad sie z czescig dotyczgca rozwigzywania
problemow, ktérg mozna znalez¢ pod czescig poswiecong procedurze wykonywania testow kontroli jakosci w rozdziale 12
instrukcji obstugi systemu. Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane podczas testowania
tych odczynnikdw kontrolnych na bazie wody innymi metodami mogg sie rézni¢ ze wzgledu na efekt matrycowy.

Uwaga: Jesli zestaw do weryfikacji kalibracji ma by¢ uzywany do oceny liniowosci, nalezy utworzy¢ wykres wartosci
analitow w funkcji Sredniej wartosci dopuszczalnego zakresu. Stezenia analitéw w zestawie do weryfikacji
kalibracji nie sg opracowywane ani przygotowywane pod katem réwnomiernego rozktadu.

PROCEDURA WERYFIKACJI DLA HEMATOKRYTU

Przygotowywanie 1. Do 4 probdéwek z zielonymi nasadkami zawierajgcych heparyne litowa
prébki do weryfikacji pobierz krew od pacjenta na czczo, u ktérego wystepuje prawidtowy
poziom hematokrytu lub MCHC. Sugeruje sie uzycie probdéwek prézniowych

omiaréw . . . - . .
P o pojemnosci 7 mL. Opisz probéwki numerami 1, 2, 3i 4.

hematokrytu
2. Umies¢ probowki 3 i 4 w wiréwce z ustawiong predkoscig 3000 rpm (obrotéw
na minute) na 10 minut w celu warstwowego opadniecia komorek.

3. Odlej dwie trzecie objetosci krwi petnej z probdwki 1. Krew te nalezy umiescic
w zwyktej, czystej probdwce na wypadek potrzeby jej pdzniejszego uzycia do
korygowania poziomu hematokrytu.

4. Przenie$ cate osocze z probdwki 4 do probdwki 1.

Odlej trzy czwarte osocza z probéwki 3. Osocze to nalezy umiesci¢ w zwyktej,
czystej probéwce na wypadek potrzeby jego pdzniejszego uzycia do korygowania
poziomu hematokrytu.

6. Delikatnie odwracaj probowki 1, 2 i 3 w celu ponownego wytworzenia zawiesiny
komorek.

7. Zmierz poziom hematokrytu we krwi umieszczonej w probdwkach 1, 2 i 3,
uzywajgc jednego wktadu na kazdg probdwke. Skoryguj poziom hematokrytu
w probowce 1 tak, aby odczyt byt zblizony do poziomu 15%, lecz nie nizszy.
Skoryguj poziom hematokrytu w probdéwce 3 tak, aby odczyt byt zblizony do
poziomu 75%, lecz nie wyiszy.

Pomiar 1. Delikatnie odwracaj probéwki 1, 2 i 3 w celu ponownego wytworzenia zawiesiny
komorek.

2. Trzykrotnie oznacz poziom hematokrytu we krwi znajdujacej sie w probéwkach
1, 2i 3, korzystajgc z metody i-STAT i mikrowirdwki.

3. Sprawdz dane pod katem wartosci odstajacych. W razie potrzeby powtdrz
pomiar.

4. Oblicz srednig z trzech pomiaréw trzech pozioméw hematokrytu dla obu
metod.
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Interpretacja
wynikow

Uwagi do procedury

Stosowanie
innej metody
poréwnawczej

Metoda referencyjna

Metoda pomiaru hematokrytu i-STAT z wykorzystaniem krwi antykoagulowanej za pomoca
heparyny litowej jest skalibrowana w celu umozliwienia uzyskiwania wynikéw réwnowaznych
z referencyjng metoda mikrohematokrytowa wykorzystujgca krew antykoagulowang za
pomoca K,EDTA. Poniewaz krew uzyta do oznaczenia mikrohematokrytowego w powyzszej
procedurze jest antykoagulowana za pomocgy heparyny litowej, konieczna jest korekta
zaobserwowanych wartosci uzyskanych metoda i-STAT w celu kompensacji réznicy
w Srodkach antykoagulacyjnych.

1. Aby obliczy¢ skorygowang srednig hematokrytu dla systemu i-STAT, pomnoz
Srednig wynikéw uzyskanych w systemie i-STAT przez 1,0425.

2. Skorygowana $rednia hematokrytu dla systemu i-STAT powinna wynosic
w granicach 3% Sredniej PCV uzyskanej metoda mikrohematokrytowa.

Przyktad: srednia uzyskana metodg mikrohematokrytowg dla proébki
posredniego poziomu wynosi 36 %PCV. Srednia uzyskana metodg i-STAT wynosi
34 %PCV. 34 x 1,0425 = 35,445. Dopuszczalny zakres dla skorygowanej sredniej
uzyskanej metodg i-STAT: 33—-39 %PCV.

Uwaga: Jedli w uzywanych analizatorach ustawiono opcje K,EDTA/Heparin (Heparyna)/
None (Brak) powyzsze obliczenie nie jest wymagane.

1. Jesli w probdéwce 1 lub 3 konieczne jest osiggniecie wyzszej wartosci
hematokrytu, rozwarstwienie komdérek mozna uzyskaé przez umieszczenie
w wiréwce krwi petnej odlanej z probéwki 1 w ramach kroku 3. Jesli wymagana
jest nizsza warto$¢ hematokrytu, nalezy dodac osocze odlane w ramach kroku 5.

2. Najwyzsza wartos¢ hematokrytu, jakg mozna zmierzy¢ w systemie i-STAT wynosi
75%. Prébki krwi petnej charakteryzujace sie wartosciami hematokrytu powyzej
75% zostang oznaczone jako > 75. Najnizsza wartos¢ hematokrytu, jaka mozna
zmierzy¢ w systemie i-STAT wynosi 15%. Probki krwi petnej charakteryzujace sie
wartosciami hematokrytu ponizej 15% zostang oznaczone jako < 15.

Do weryfikacji kalibracji i zakresu pomiarowego testu hematokrytu i-STAT mozna
zastosowac metody inne niz referencyjna procedura mikrohematokrytowa. Obowigzujg
jednak ponizsze wymagania:

e Krew nalezy pobrac¢ od ochotnika na czczo, u ktérego wystepujg prawidtowe
poziomy hematokrytu i MCHC (obliczone na podstawie wartosci hemoglobiny
i hematokrytu oznaczonych za pomocg metod referencyjnych); pobrana krew
nie moze zawieraé czynnikow zaktécajacych, ktére moga obniza¢ doktadnos¢
i/lub precyzje alternatywnej metody poréwnawczej lub metody i-STAT.

e  Obliczenie wynikéw musi uwzglednia¢ korekte pod katem ewentualnego btedu
systematycznego miedzy referencyjng metoda mikrohematokrytowa a wybrang
alternatywng metoda poréwnawcza.

Do stosowania z metodg mikrohematokrytowa instytut CLSI zaleca prébki krwi
antykoagulowane przy uzyciu Na,EDTA lub K.EDTA*. Niemniej jednak substancja EDTA
zaktdca pomiary elektrolitow, ktdre sg wykorzystywane w obliczaniu wynikow hematokrytu
w systemie i-STAT.

* CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit Method;
Approved Standard — wydanie trzecie. Dokument NCCLS nr H7-A3 (ISBN 1-56238-413-9).
CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2000.

PROCEDURA WERYFIKACJI DLA ACT

Rev. Date: 13-MAR-2024

Patrz biuletyn techniczny ,,i-STAT Celite and i-STAT Kaolin ACT Heparin Linearity Procedure
(Procedura sprawdzania liniowosci pomiaréw heparyny przy uzyciu testéw i-STAT Celite
ACT i Kaolin ACT)".
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WERYFIKACJA KALIBRACJI WKLADOW i-STAT DO POMIARU cTnl, BNP ORAZ CK-MB

Przeznaczenie

Zestawy do weryfikacji kalibracji wktadéw i-STAT do pomiaru cTnl, BNP oraz CK-MB sg przeznaczone do stosowania
jako oznaczony materiat na bazie osocza w procesie weryfikowania wiekszej czesci zakresu pomiarowego wktadéw
i-STAT do oznaczania cTnl, BNP oraz CK-MB.

Dla kazdego z trzech poziomdw w zestawie dostepne sg dwie fiolki z tworzywa sztucznego o pojemnosci 1,0 mL.
Uwagi:

e Materiaty do weryfikacji kalibracji zawierajg azydek sodu o stezeniu < 0,09% w charakterze srodka
konserwujacego.

e Opisywane materiaty do weryfikacji kalibracji nie wymagajg zamrazania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kazda pobrana od dawcy jednostka osocza wykorzystana w procesie wytwarzania tego produktu zostata przebadana
z zastosowaniem metod testowych zatwierdzonych przez agencje FDA. W testach tych uzyskano wynik ujemny / brak
reaktywnosci na obecnos$¢ HBsAg oraz przeciwciat przeciwko HIV-1/2, HCV, HIV w tescie NAT i HIV-1. Cho¢ te metody
testowe sg bardzo doktadne, nie mozna zagwarantowac wykrycia wszystkich zakazonych jednostek. Poniewaz nie sg
znane metody testowe zapewniajgce catkowitg gwarancje braku czynnikdéw zakaznych wywotujacych wirusowe zapalenie
watroby typu B, wirusowe zapalenie watroby typu C, ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) itp., wszystkie
produkty zawierajgce materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i obchodzic¢ sie
z nimi z zachowaniem takich samych srodkow ostroznosci co w przypadku prébek pacjentow.

Skazenie bakteryjne odczynnika kontrolnego moze skutkowa¢ wiekszym zmetnieniem. Nie uzywaé odczynnika
kontrolnego, jesli widoczne sg oznaki rozwoju mikroorganizmdw lub znacznego skazenia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Materiaty do weryfikacji kalibracji sg gotowe do uzytku i nie wymagajg rekonstytucji ani przechowywania w zamrazarce.
Materiaty do weryfikacji kalibracji sg stabilne do uptywu daty waznosci oznaczonej na etykiecie fiolki pod warunkiem
przechowywania w nieotwartych fiolkach w temperaturze 2—8°C (35—46°F). Po otwarciu materiaty do weryfikacji
kalibracji sg stabilne przez 30 dni pod warunkiem przechowywania w fiolkach szczelnie zamknietych nasadkami
w temperaturze 2—8°C (35-46°F).

Procedura

1. Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administracji) wybierz kolejno opcje Quality Tests (Testy
jakosci) i Cal Ver (Weryfikacja kalibracji). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu ostatnich
danych uzytkownik ma 15 minut (lub ustawiony niestandardowy limit czasu) na wtozenie wktadu do
analizatora recznego.

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie wymieszaj zawartos¢ fiolki w celu zapewnienia jednorodnosci
roztworu. Nie dopus¢ do spienienia probki.

3. Otworzfiolke i przenies krople roztworu do wktadu i-STAT za pomoca kroplomierza, zwyktej kapilary, zwyktej
strzykawki lub pipety z tworzywa sztucznego do przenoszenia probek. Szczelnie zamknij fiolke za pomoca
nasadki i przechowuj jg w temperaturze 2—8°C (35-46°F).

4. Zamknij wktad i natychmiast wtéz go do analizatora recznego i-STAT 1.

Kryteria dopuszczalnosci

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testéw wielu fiolek kazdego poziomu z wykorzystaniem réznych partii
wktaddw oraz analizatoréw recznych i-STAT, ktére pomysinie przeszty test przy uzyciu symulatora elektronicznego)
mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

Karta wartosci przypisanych przedstawia wartosci docelowe i zakresy oczekiwane w przypadku prawidtowego
dziatania wktaddéw, materiatéw do weryfikacji kalibracji i sprzetu.

Nalezy zawsze sprawdzac, czy numer partii i wersja oprogramowania na karcie wartosci przypisanych sg zgodne
z numerem partii uzywanej fiolki i wersjg oprogramowania analizatora.
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Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki mogg sie rézni¢ w przypadku stosowania innych metod.

Jesliwynik uzyskany dla danego poziomu nie miesci sie w zakresie opublikowanym na karcie wartos$ci przypisanych,
nalezy wykona¢ testy na dwdch dodatkowych wktadach z zastosowaniem tego poziomu, a nastepnie usrednié¢ trzy
wyniki i porownacd srednig z zakresem na karcie wartosci przypisanych. Jesli usredniony wynik nadal wykracza poza
dopuszczalny zakres, nalezy zapoznac sie z czescig poswiecong rozwigzywaniu problemdw ponizej, w ktorej okreslono
dodatkowe procedury do wykonania.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.
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Informacje ogdlne

Przestroga

Art: 714371-13E

DOSTOSOWYWANIE 15

Niniejszy rozdziat zawiera opis parametrow, ktére mozna dostosowac pod
katem wymagan zwigzanych z wykonywaniem testéw w danej placéwce, oraz
liste fabrycznych ustawienn domysinych. Informacje na temat zmiany profilu
dostosowania za pomocg klawiatury analizatora mozna znalez¢ w podczesci
,i-STAT Analyzer”w niniejszym rozdziale. Informacje na temat zmiany profilu
dostosowywania za pomocaaplikacji i-STAT/DE mozna znalez¢ w dokumencie
,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE) na stronie
www.globalpointofcare.abbott.

Analizatory reczne, ktére zostaty poddane naprawie, zwrdcone lub
wymienione, majg skonfigurowane ustawienia fabryczne zgodne z profilem
dostosowania o nazwie DEFAULTO widocznym na ekranie Customization
(Dostosowywanie) (wybieranym z poziomu ekranu Administration Menu
(Menu administracji)) w analizatorze recznym. Przed przywrdéceniem tych
analizatorow recznych do eksploatacji konieczne jest ich dostosowanie
(w razie potrzeby). Analizatory te bedg réwniez wyposazone w aktualne
wersje oprogramowania standaryzacyjnego CLEW oraz oprogramowania
aplikacyjnego JAMS. Jedli uzywane sg inne wersje oprogramowania CLEW
lub oprogramowania aplikacyjnego, konieczne jest ich pobranie do tych
analizatoréw recznych.

W przypadku utworzenia profiléw dostosowania opartych na lokalizacji nie
nalezy przenosi¢ analizatorow z jednej lokalizacji do innej, chyba ze zostang
one na nowo dostosowane pod katem nowej lokalizacji. Jest to szczegdlnie
wazne, jesli profil dostosowania oparty na lokalizacji obejmuje ustawienie ,,CPB
Adjustment” (Korekta CPB) z wybrang opcja ,, Always” (Zawsze) lub , Never”
(Nigdy). Funkcja CPB koryguje wyniki hematokrytu i hemoglobiny w celu
uwzglednienia efektu rozcienczenia przez ptyn pompowany podczas zabiegu
z krgzeniem pozaustrojowym. Jesli analizator przypisany do sali operacyjnej
do zabiegdéw sercowo-naczyniowych (CVOR) ma ustawienie ,,CPB Adjustment”
(Korekta CPB) z wybrang opcja ,, Always” (Zawsze), woéwczas uzywanie tego
analizatora u pacjentéw, ktérzy nie sg podtaczeni do pompy, spowoduje
uzyskiwanie fatszywie zawyzonych wynikdw hematokrytu. Jesli natomiast
u pacjentéw podtaczonych do pompy bedzie uzywany analizator, ktérego
ustawienie ,,CPB Adjustment” (Korekta CPB) ma wybrang opcje ,Never”
(Nigdy), wéwczas wyniki hematokrytu beda fatszywie zanizone. Szczegétowe
informacje na temat funkcji CPB zawiera rozdziat Teoria w niniejszej instrukcji.
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OPCJE DOSTOSOWANIA | USTAWIENIA DOMYSLNE ANALIZATORA

Ustawienie

domysine

OKNO LANGUAGE
(JEZYK)

Wersje jezykowe elementdw tekstowych: English (Angielski), Japanese (Japonski),
German (Niemiecki), Italian (Wtoski), Dutch (Holenderski), Spanish (Hiszpanski), French
(Francuski), Swedish (Szwedzki), Portuguese (Portugalski), Danish (Duriski) i Finnish
(Finski).

English (Angielski)

OKNO UNIT SET

Jednostki zgtaszanych wynikow. Wybor opcji z wstepnie zdefiniowanych zestawdw lub

Unit Set 00 (Zestaw

eVAS)

przeprowadzonego z uzyciem wktadu i-STAT jako zgodnych lub niezgodnych z zakresami
kontrolnymi jakosci opublikowanymi przez firme APOC.

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

(ZESTAW JEDNOSTEK) wedtug analitu. jednostek 00)
Patrz tabela ponizej z lista 17 wstepnie zdefiniowanych zestawdw jednostek. Opcja
Unit Set 99 (Zestaw jednostek 99) umozliwia nadanie nazw i zdefiniowanie jednostek
oddzielnie dla kazdego z testow.
Uwaga: przy zmianie jednostek nalezy dostosowac¢ wartosci ustawien Reference Ranges
(Zakresy referencyjne), Action Ranges (Zakresy ostrzegawcze) oraz Custom Reportable
Ranges (Niestandardowe zakresy pomiarowe) (jesli sg stosowane) w oknie Preferences
(Preferencje).
KARTY I-STAT 1 Dane dotyczace standaryzacji. Na liScie uwzglednione sg wszystkie wersje, ktérych
ANALYZER waznos¢ nie wygasta.
(ANALIZATOR I-STAT 1) Oprogramowanie CLEW ma termin waznosci. Jesli profil dostosowania jest powigzany
| PHILIPS BAM (MODUL z oprogramowaniem CLEW, ktérego waznos$¢ wygasta, zostanie wyswietlone ostrzezenie
PHILIPS BAM) W OKNIE | °P™%8 Koree veasta, v :
CLEW
OKNO I-STAT 1 Dane dotyczace funkcjonalnosci — oprogramowanie JAMS.
SOFTWARE
(OPROGRAMOWANIE
ANALIZATORA I-STAT 1)
OKNO PREFERENCES Opcje i ustawienia domysine sg pogrupowane pod szescioma nagtéwkami: Instrument
(PREFERENCIJE) (Aparat), ID Entry (Wprowadzanie identyfikatoréw), Test, Cartridge QC (KJ wktaddw),
Results (Wyniki) oraz Analyte Enable (Wfaczanie analitow).
STATNotes Umozliwia uzytkownikom dostosowanie strony karty pacjenta wyswietlanej CHARTO
w analizatorach i-STAT 1, tak aby widniaty na niej informacje okreslone przez
uzytkownika, np. ustawienia respiratora.
Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
USE eVAS (Uzyj pliku Funkcja ta umozliwia automatyczne okreslanie wynikow testu ptynnej kontroli jakosci (KJ) | Wytaczona

USE OPERATOR
LIST (UZYJ LISTY

W pamieci analizatora mozna zapisa¢ 4000 identyfikatorow operatoréw wraz z datami
przyznania i wygasniecia certyfikatu na wykonywanie testéw z uzyciem wktaddw.

Wytgczona (brak
zapisanych danych)

OPERATOROW) Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
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OPCJE DOTYCZACE APARATU

Ustawienie

domysine

PASSWORD (HASLO)

Hasto zawierajgce 0-5 cyfr, umozliwiajgce uzyskanie dostepu do ekranu Set
Clock (Ustawianie zegara), funkcji Change (Zmiana) na ekranie Customization
(Dostosowywanie) oraz opcji Utility (Narzedzia) na ekranie Administration Menu
(Menu administracji).

Dla funkcji Set Clock (Ustawianie zegara) mozna wtaczy¢ lub wytaczy¢ ochrone hastem.
Patrz ponizej.

Brak hasta

DATE FORMAT (FORMAT
DATY)

mm/dd/yy (mm/dd/rr) lub dd/mm/yy (dd/mm/rr)
Dotyczy wytgcznie funkcji Set Clock (Ustawianie zegara).

mm/dd/yy
(mm/dd/rr)

INACTIVITY TIMEOUT (LIMIT
CZASU BRAKU AKTYWNOSCI)

Czas wyrazony liczbg sekund, jaki musi uptyng¢ od wyswietlenia wynikéw bez zadnej
reakcji ze strony operatora, po ktérym analizator sie wytgczy. Dopuszczalny zakres wynosi
od 45 do 1620 sekund.

120 seconds
(120 sekund)

SOUND (DZWIEK)

Jesli ta opcja jest wiaczona, analizator emituje krétki sygnat dzwiekowy po kazdym
skutecznym nacisnieciu przycisku, gdy wyniki sg gotowe lub w przypadku wyswietlenia
komunikatu dotyczacego kontroli jakosci.

Dzwiek wtgczony

IN TRANSMIT ALL (OGRANICZ
LICZBE REKORDOW

W PRZYPADKU WYBRANIA
OPCJI PRZESYtANIA
WSZYSTKICH DANYCH)

przesytane w przypadku wybrania opcji przesytania danych All (Wszystkie dane)
w analizatorze recznym i-STAT 1.

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

ENABLE WIRELESS Umozliwia wtaczenie funkcji tacznosci bezprzewodowej w bezprzewodowym Wytaczona
CUMMUNICATION analizatorze recznym i-STAT 1 Wireless.
(WEACZ LACZNOSC Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera biuletyn techniczny ,,Procedure for Using
BEZPRZEWODOWA) (OPCJA the i-STAT 1 Wireless Analyzer (Procedura korzystania z analizatora bezprzewodowego
DOSTEPNA WYLACZNIE DLA | { oTAT 1 Wireless)”.
KLIENTOW W STANACH
ZJEDNOCZONYCH)
AUTO TRANSMIT Analizator reczny inicjuje przesytanie wynikéw w momencie umieszczenia w stacji Wigczona
(AUTOMATYCZNE pobierania lub stacji pobierania/tadowania.
PRZESYLANIE) Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
MEMORY FULL ACTION Wytgczona: najstarsze rekordy sa nadpisywane bez ostrzezenia. Wytgczona
(DZIALANIE PO ZAPEENIENIU WHtaczona: do wyboru opcja Warn user (Ostrzegaj uzytkownika) — ostrzezenie
PAMIECI) wyswietlane przy uruchamianiu urzadzenia lub opcja Lockout (Zablokuj) — mozliwos¢
wykonywania testow zostaje zablokowana do momentu zwolnienia pamieci przez
przestanie danych.
Stan po zapetnieniu pamieci odnosi sie do sytuacji, gdy liczba nieprzestanych rekordow
widoczna na ekranie Analyzer Status (Stan analizatora) osiggnie warto$¢ 1000.
Przestanie wynikdw nie powoduje usuniecia danych z pamieci analizatora recznego.
BATCH MODE TIMEOUT Aktualnie nieaktywna opcja.
(LIMIT CZASU TRYBU
WSADOWEGO)
DISPLAY PASSWORD FOR Domyslnie ta opcja jest wigczona. Zasadne moze byc¢ jednak wytgczenie funkcji ochrony | Wtaczona
CLOCK PAGE (WYSWIETLAJ hastem dla dostepu do strony zegara w okresie wiosennym i jesiennym, gdy zegary sg
ZADANIE HAStA DOSTEPU przestawiane o jedng godzine do przodu lub do tytu.
DO STRONY ZEGARA)
SYNCHRONIZE CLOCK TO Synchronizacja lub aktualizacja zegara czasu rzeczywistego w analizatorze recznym Wytaczona
CDS (SYNCHRONIZUJ ZEGAR i-STAT 1 wzgledem zegara aplikacji Central Data Station przeprowadzana kazdorazowo
Z APLIKACJA CDS) przy pobieraniu danych.
Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
APPLY OPERATOR LIST TO Ta opcja wymusza na operatorze wprowadzenie numeru identyfikacyjnego operatora Wytaczona
VIEWING STORED PATIENT w celu uzyskania dostepu do wynikéw pacjentéw zapisanych w analizatorze recznym
RECORDS (STOSUJ LISTE i-STAT 1.
OPE,RATOROW PRZY Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
WYSWIETLANIU ZAPISANYCH (Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
REKORDOW PACJENTOW)
LIMIT NUMBER OF RECORDS | Umozliwia uzytkownikowi zastosowanie ograniczenia zakresu danych, jakie sg Wytaczona
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UPLOAD SCHEDULE
(HARMONOGRAM
PRZESYLANIA WYNIKOW)

Dostepne sg opcje Off (Wyt.) lub Every X hours (Co X godzin), gdzie w miejsce X mozna
wybra¢ od 1 do 65535 godzin. Po wtaczeniu tej opcji mozna okresli¢ zachowanie
analizatora w przypadku, gdy harmonogram nie jest przestrzegany. Dostepne

s3 nastepujace opcje reakcji analizatora: Warn user (Ostrzegaj uzytkownika) —
ostrzezenie wyswietlane przy uruchamianiu urzadzenia lub Lockout (Zablokuj) —
mozliwos¢ wykonywania testow zostaje zablokowana do momentu zwolnienia pamieci
przez przestanie danych.

Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Off (Wyt.): nie
jest wyswietlane
ostrzezenie

ani stosowana
blokada.

OPCJE DOTYCZACE IDENTYFIKATOROW OPERATORA | PACJENTA

Ustawienie

domysine

OPERATOR ID (ID
OPERATORA)

Minimalna i maksymalna dozwolona dtugos¢ identyfikatora operatora (skanowanego
lub wprowadzanego recznie).

Jesli stosowane identyfikatory operatoréw maja ustalong dtugos¢, ustawienia
dtugosci minimalnej i maksymalnej powinny by¢ réwne tej dtugosci identyfikatora.

Min (Min.)=0
Max (Maks.) = 15

REPEAT ID ENTRY
(POWTORNE

WPROWADZENIE
IDENTYFIKATORA)

Operator musi wprowadzi¢ identyfikator dwukrotnie. Jesli identyfikatory nie s
zgodne, w analizatorze recznym wyswietlany jest monit dla operatora o ich ponowne
wprowadzenie.

Te opcje mozna ustawic dla recznego wprowadzania identyfikatora i/lub
wprowadzania go przez skanowanie.

Witaczona:
wymagane powtdrne
wprowadzenie

INCLUDE ID ON PRINTOUT
(UWZGLEDNIAJ
IDENTYFIKATOR NA
WYDRUKU)

Witgczenie/wytgczenie opcji drukowania identyfikatoréw operatoréw w raportach
w przypadku korzystania z drukarki Martel lub i-STAT.

Wykluczenie identyfikatoréw operatoréw z wydrukdéw moze zapobiec wgladowi
operatoréw bez certyfikacji w identyfikatory certyfikowanych operatorow.

Wtaczona

BARCODE OPTIONS (OPCIJE
KODOW KRESKOWYCH)

Rodzaje kodéw kreskowych uzywanych do skanowania identyfikatoréw operatoréw.
Patrz tabela ponizej.

Wszystkie rodzaje
kodoéw kreskowych

MANUAL ENTRY CHECK
DIGIT (CYFRA KONTROLNA
PRZY WPROWADZANIU
RECZNYM)

Dostepne opcje: None (Brak), ISBN Modulus 11 Check (Cyfra kontrolna typu ISBN
modulo 11) oraz IBM Modulus 10 Check (Cyfra kontrolna typu IBM modulo 10).

Algorytmy z cyfra kontrolng zostaty okreslone w specyfikacji standardu HL7,
cze$¢ 2.9.5.3.

None (Brak)

INVALID OPERATOR
(NIEWAZNY
IDENTYFIKATOR
OPERATORA)

Okresla zachowanie analizatora recznego w przypadku wprowadzenia identyfikatora
operatora, ktdry nie znajduje sie na zapisanej liscie lub ktérego certyfikat ulegt
wygasnieciu. Dostepne opcje: opcja wytgczona — kontynuowanie pracy bez
wyswietlania ostrzezenia, Warn User (Ostrzegaj uzytkownika) — wyswietlanie monitu
umozliwiajgcego kontynuowanie pracy lub Lockout (Zablokuj) — zablokowanie
mozliwosci wykonywania testéw do momentu wprowadzenia/zeskanowania
waznego identyfikatora operatora.

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Kontynuowanie pracy
bez wyswietlania
ostrzezenia

lub wprowadzanego recznie).

EXPIRATION NOTIFICATION | Umozliwia administratorowi systemu zdefiniowanie momentu w czasie (1-255 dni), Off (Wyt.)
(POWIADOMIENIE w ktorym operator otrzyma powiadomienie w formie komunikatu wyswietlanego
O WYGASNIECIU) na ekranie analizatora recznego i-STAT 1, informujace o zblizajgcym sie terminie
waznosci certyfikatu kompetencji.
Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
PATIENT ID (ID PACJENTA) Minimalna i maksymalna dozwolona dtugos¢ identyfikatora pacjenta (skanowanego Min (Min.)=0

Max (Maks.) = 15

REPEAT ID ENTRY
(POWTORNE

WPROWADZENIE
IDENTYFIKATORA)

Operator musi wprowadzi¢ identyfikator pacjenta dwukrotnie. Jesli identyfikatory
nie sg zgodne, w analizatorze wyswietlany jest monit dla operatora o ich ponowne
wprowadzenie.

Opcja powtdrnego
wprowadzenia
identyfikatora
wtgczona
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PATIENT ID RECALL
(WYSWIETLANIE OSTATNIO
WPROWADZONEGO
IDENTYFIKATORA
PACJENTA)

Po wyswietleniu w analizatorze monitu o wprowadzenie identyfikatora pacjenta
operator moze uzyskac dostep do ostatnio wprowadzonego identyfikatora pacjenta.

Ostatnio wprowadzony identyfikator pacjenta mozna wyswietli¢, naciskajac przycisk
->.

Wiaczona

BARCODE OPTIONS (OPCIE
KODOW KRESKOWYCH)

Rodzaje koddéw kreskowych uzywanych do skanowania identyfikatoréw pacjentéw.
Patrz tabela ponizej.

Wszystkie rodzaje
koddéw kreskowych

MANUAL ENTRY CHECK
DIGIT (CYFRA KONTROLNA
PRZY WPROWADZANIU
RECZNYM)

Dostepne opcje: None (Brak), ISBN Modulus 11 Check (Cyfra kontrolna typu ISBN
modulo 11) oraz IBM Modulus 10 Check (Cyfra kontrolna typu IBM modulo 10).

Algorytmy z cyfra kontrolng zostaty okreslone w specyfikacji standardu HL7,
czes$¢ 2.9.5.3.

None (Brak)

OPCJE DOTYCZACE TESTOW

Ustawienie

domysine

AUTO-CHART
PRESENTATION
(AUTOMATYCZNE
WYSWIETLANIE KARTY
PACJENTA)

W przypadku wtgczenia tej opcji strona karty pacjenta jest wyswietlana automatycznie.

Jesli wprowadzanie ktdrejkolwiek z informacji na stronie karty pacjenta jest
obowigzkowe w danej placdwece, zaleca sie wtgczenie opcji Auto-Chart Presentation
(Automatyczne wyswietlanie karty pacjenta).

Wytgczona: aby
wyswietli¢ strone
karty pacjenta,
operator musi
nacisna¢ przycisk =.

CARTRIDGE PATIENT
TEST (TEST PROBKI OD
PACJENTA Z UZYCIEM
WKLADU)

Aktualnie ustawienia ponizszych funkcji sa okreslone w oprogramowaniu sprzetowym
analizatora i nie wymagaja juz recznego dostosowania:

¢ Require Information before Running Cartridge (Wymagane wprowadzanie informacji
przed wykonaniem testu z uzyciem wktadu)

e Enter Lot Number (Wprowadzanie numeru partii)
e Scan Cartridge Barcode (Skanowanie kodu kreskowego wktadu)

Opcje Third Party Result Output (Wysytanie wynikéw do systemdéw zewnetrznych)

i Require Analyzer to be in Downloader (Wymagane umieszczenie analizatora w stacji
pobierania): te dwie opcje zostaty wprowadzone w zwigzku z udostepnieniem

funkcji integracji danych RIBS. Szczegétowe informacje na ten temat zawiera biuletyn
techniczny ,The RIBS (Results Integration at the Bedside) Feature for the i-STAT

System (Funkcja RIBS (integracja wynikéw badan wykonywanych w miejscu opieki nad
pacjentem) do stosowania z systemem i-STAT)”. Uzytkownicy NIE POWINNI wtaczaé tych
opcji do momentu zakoriczenia procesu integracji danych, poniewaz btad konfiguracji
analizatora spowodowany niewtasciwym ustawieniem tych funkcji moze skutkowac
zablokowaniem mozliwosci wykonywania testow.

Wytaczona

PATIENT TEST COMMENT
CODE (KOD KOMENTARZA
DO TESTU Z UZYCIEM
PROBKI PACJENTA)

Dostepne opcje:
Brak monitow lub wyswietlanie ponizszych monitow:

e Prompt for Comment Code, All Results in Range (Wyswietlaj monit o wprowadzenie
kodu komentarza; wszystkie wyniki mieszczace sie w zakresach) — dotyczy zakresu
ostrzegawczego. Mozna ustawi¢ opcjonalne (Allow no Comment (Zezwalaj na
brak komentarza)) lub obowigzkowe (Require Comment (Wymagany komentarz))
wprowadzanie kodu komentarza.

e Prompt for Comment Code, Any Result out of Range (Wyswietlaj monit
o wprowadzenie kodu komentarza; co najmniej jeden wynik niemieszczacy sie
w zakresie) — dotyczy zakresu ostrzegawczego. Mozna ustawi¢ opcjonalne (Allow
no Comment (Zezwalaj na brak komentarza)) lub obowigzkowe (Require Comment
(Wymagany komentarz)) wprowadzanie kodu komentarza.

e Kod komentarza moze zawiera¢ maksymalnie 3 znaki.
Nalezy starannie dobiera¢ kombinacje opcji, tak aby miaty one sens.

W przypadku pominiecia wymogu wprowadzenia kodu komentarza wyniki zostang
zapisane, a w miejsce kodu komentarza zostanie wprowadzone oznaczenie ,,_ _ _”

Brak monitow
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SAMPLE TYPES Menu rozwijane dla poszczegdlnych rodzajéw prébek umozliwiaja modyfikacje lub 1-ART 4-CAP
FOR CARTRIDGE zmiane kolejnosci szesciu typow probek. Dla kazdego typu prébki dozwolone jest 2-VEN 5-CORD
(TYPY PROBEK DO wprowadzenie maksymalnie 4 znakdéw wybranych przez uzytkownika. 3-MIX 6-OTHR

STOSOWANIA Z

WKLADAMI) Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide

(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Zaden z elementéw
nie jest oznaczony
jako obowigzkowy.

CHART PAGE (STRONA
KARTY PACJENTA)

Kazdy z elementéw wyswietlanych na stronie karty pacjenta mozna usungc¢, usuwajac
symbol zaznaczenia w kolumnie Display (Wyswietlaj), lub oznaczy¢ jako obowigzkowy,
wstawiajac symbol zaznaczenia w kolumnie Mandatory (Wymagane). W przypadku

oznaczenia co najmniej jednego elementu jako obowigzkowego strona karty pacjenta
zostanie wyswietlona automatycznie po wprowadzeniu identyfikatora pacjenta. Mozna
réwniez dostosowac kolejnos¢ elementow wyswietlanych na stronie karty pacjenta,
naciskajac i przytrzymujac lewy przycisk myszy, a nastepnie przeciagajac dany element
do innego potozenia.

Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

OPCJE DOTYCZACE KJ WKEADOW — USTAWIENIA ELEKTRONICZNEJ KJ

Na potrzeby kontroli jakosci analizatoréw i-STAT producent systemu i-STAT zaleca korzystanie
z symulatora elektronicznego.

Zalecana czestotliwos¢ wykonywania testéw z uzyciem symulatora elektronicznego w systemie i-STAT
wynosi raz na 24 godziny. Organy regulacyjne lub akredytacyjne mogg wymagaé czestszego korzystania
z symulatora lub ustalenia harmonogramu w oparciu o liczbe wykonanych testéw na prébkach

pacjentow.

Ustawienie

domysine

EXTERNAL Dostepne opcje: Off (Wyt.) — monity nie sg wyswietlane lub wybdr odstepu czasu wyrazonego Brak monitéw
SIMULATOR za pomocg godzin (od 1 do 65535 godzin) badz liczby testéw na prébkach pacjentow
SCHEDULE (maksymalnie 99999).
(HARMONOGRAM Mozna réwniez okresli¢ zachowanie analizatora w przypadku, gdy harmonogram nie jest
TESTOW . ) R
7 UZYCIEM przestrzegany: Walrn (Ostrzggaj) lub Lockout (Zablokuj). W'pr?ypadku blokady mozliwos¢
SYMULATORA wykonywania testow zostaje zablokowana do momentu uzycia symulatora.
ZEWNETRZNEGO)
INTERNAL Odstep czasu miedzy przeprowadzaniem testow z uzyciem wewnetrznego symulatora Odstep czasu
SIMULATOR elektronicznego. Dostepne opcje: Off (Wyt.) lub wybdr odstepu czasu wyrazonego za pomoca wynoszacy
SCHEDULE godzin (od 1 do 65535 godzin), opcji 8/24 (test co 8 godzin w przypadku pomiardéw gazéw we krwi, | 24 godziny.
(HARMONOGRAM | koagulacji, hematokrytu i oznaczeri immunologicznych oraz co 24 godziny w przypadku pozostatych | Lockout
TESTOW testow) badz odstepu czasu wyrazonego za pomocg liczby testéw na prébkach pacjentow (zablokuj)
Z UZYCIEM (maksymalnie 99999).
\S/\\/(I'Ev'\/\l/Jlll-éIg;ﬁEGo) Mozna réwniez okresli¢ zachowanie analizatora w przypadku, gdy test z uzyciem symulatora ma

wynik negatywny. W przypadku wybrania opcji harmonogramu Lockout (Zablokuj) analizator

bedzie ponawiat testy z uzyciem symulatora i na ekranie bedzie wyswietlana informacja ,,FAIL”

(TEST NIEZALICZONY) dla kolejnych wktadéw do momentu, az test zakoriczy sie powodzeniem. Jesli

opcja Lockout (Zablokuj) nie zostanie wybrana, test z uzyciem symulatora jest inicjowany ponownie

dopiero po uptywie skonfigurowanego odstepu czasu.
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OPCJE DOTYCZACE KJ WKLADOW — USTAWIENIA PLYNNEJ KJ

Ustawienie

domysine

CONTROL To ustawienie wskazuje sposdb, w jaki administrator systemu okresla, czy wyniki ptynnej KJ sg None (Brak)
PASS/FAIL akceptowalne.
DETERMINATION Dostepne opcje:
(OKRESLANIE
WYNIKU KONTROLI | None (Brak): wytgczenie funkcji okreslania wyniku kontroli jakosci jako negatywnego/pozytywnego
JAKOSCI JAKO oraz funkcji harmonogramu kontroli jakosci.
NEGATYWNEGO/ Automatic via EVAS (Automatyczne, przy uzyciu karty eVAS): wybdr tej opcji spowoduje, ze
POZYTYWNEGO) analizator reczny bedzie automatycznie okreslaé, czy wynik ptynnej KJ jest pozytywny (zaliczony)/
negatywny (niezaliczony) na podstawie zakreséw KJ zapisanych w pliku elektronicznej karty wartosci
przypisanych (eVAS), pobranym do analizatora recznego i-STAT 1.
Manual (Reczne): uzytkownik recznie poréwnuje wyniki ptynnej KJ z zakresami na karcie wartosci
przypisanych pobranej lub wydrukowanej ze strony internetowe;j firmy Abbott Point of Care (APOC),
dostepnej pod adresem www.globalpointofcare.abbott/valsheets, w celu okre$lenia w analizatorze
recznym, czy wynik testu KJ jest pozytywny/negatywny.
Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik
uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
CONTROL Jesdli administrator systemu wymaga od uzytkownikéw wprowadzania kodu komentarza Wytaczona
TEST SETTINGS w przypadku wynikéw ptynnej KJ mieszczacych sie w zakresie, niemieszczacych sie w zakresie lub
(USTAWIENIA TESTU | w obu tych sytuacjach, zaznacza on odpowiednie pole, a nastepnie wybiera z menu rozwijanego,
KONTROLI) czy wprowadzanie kodu komentarza ma by¢ opcjonalne (Allow no Comment (Zezwalaj na brak
komentarza)), czy obowigzkowe (Require Comment (Wymagany komentarz)).
CONTROL Dostepne opcje: Numeric
RESULTS DISPLAY Numeric (Liczbowe): wyniki ptynnej KJ s wyswietlane w formacie numerycznym. (Liczbowe)
FORMAT (FORMAT
WYSWIETLANIA Suppressed (Zredukowane): obok nazwy kazdego testu ptynnej KJ zamiast wynikéw ilosciowych
WYNIKOW (liczbowych) wyswietlany jest symbol ,,<>”.
KONTROLI)

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik
uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

APOC FLUID LOT
ENTRY METHOD
(METODA
WPROWADZANIA
NUMERU PARTII

Dostepne opcje:

Scan or Enter (Skanowanie lub wprowadzanie): umozliwia uzytkownikowi reczne wprowadzenie do
analizatora recznego informacji dotyczacych partii ptynnych odczynnikéw KJ lub zeskanowanie tych
informacji z kodu kreskowego na fiolce z odczynnikiem kontrolnym uzywanym do testu.

Scan or Enter
(Skanowanie
lub
wprowadzanie)

PLYNNYCH Scan only (Tylko skanowanie): informacje dotyczace partii ptynnych odczynnikéw kontrolnych musza
ODCZYNNIKOW by¢ wprowadzane przez zeskanowanie kodu kreskowego na fiolce uzywanej do testu.
FIRMY APOC) Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik

uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
SCHEDULE Wyswietlanie statusu poprzednio zdefiniowanych harmonogramoéw ptynnej KJ. Off (Wyt.)
STATUS (STATUS . . . . Lo o .
HARMONOGRAMU) Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” (Podrecznik

uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).
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OPCJE DOTYCZACE KJ WKEADOW — HARMONOGRAM PLYNNEJ KJ
(POZzIOMY 1, 2 LUB 3)

Ustawienie

domysine

QC FREQUENCY
(CZESTOTLIWOSC KJ)

Okresla czestotliwos¢ wykonywania testéw ptynnej KJ wymagang przez administratora
systemu w ramach danego harmonogramu.

Dostepne opcje:

Off (Wyt.): wytgczenie wybranego harmonogramu kontroli jakosci

Daily (Codziennie)

Weekly (Co tydzien): okreslonego dnia tygodnia (np. w kazdy poniedziatek)

Monthly (Co miesiac): okreslonego dnia miesigca (np. w drugi wtorek kazdego
miesigca)

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Off (Wyt.)

QC TIME (GODZINA KJ)

Ustawienie QC Time (Godzina KJ) okresla dla cykli testowych KJ (testéw wykonywanych
w ramach procedur kontroli jakosci z wykorzystaniem wktadéw do KJ i powigzanych

z nimi ptynnych odczynnikéw do KJ) godzine, od ktdrej rozpocznie sie odmierzanie
czasu do momentu zrealizowania zatozen profildw testowych K, tj. , planowy termin
rozpoczecia” kontroli jakosci.

Ustawienie Grace Period (Okres zwtoki) okresla okres liczony od godziny wykonania,
w czasie ktérym konieczne jest zrealizowanie zatozen profilu testowego KJ w celu
unikniecia zablokowania powigzanego zestawu wktadow.

Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Wytgczona

APPLY QC SCHEDULE
TO (ZASTOSUJ
HARMONOGRAM KJ DO)

Wybdr miesiecy w roku, w ktérych ma miec zastosowanie dany harmonogram.
Dostepne opcje:
All months (Wszystkie miesigce)

Selected months (Wybrane miesigce): nalezy zaznaczy¢ pola obok miesiecy, w ktérych
ma miec zastosowanie dany harmonogram.

All months (Wszystkie
miesigce)

CARTRIDGE QC PROFILE
(PROFIL KJ WKEADOW)

Administrator systemu definiuje zestaw wktadéw do KJ, ktéry zawiera ponizsze
informacje:

Typ wktadu do KJ (tj. rodzaj wktadu, ktéry bedzie poddawany testom z wykorzystaniem
wskazanych ptynnych odczynnikéw kontrolnych podczas procedury KJ).

Dowolng liczbe zaleznych typow wktadow (czyli powigzanych rodzajéw wktadow, ktére
zostang odblokowane przez analizator reczny w przypadku spetnienia wymagan KJ dla
danego zestawu wktadéw w tym analizatorze recznym).

Nastepnie administrator systemu moze powigzac zdefiniowany zestaw wktadow
z maksymalnie szescioma (6) ptynnymi odczynnikami do KJ.

Wytaczona
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OPCJE DOTYCZACE ZGLASZANIA WYNIKOW

Ustawienie

domysine

REFERENCE
RANGES (ZAKRESY
REFERENCYJNE)

Dla kazdego testu mozna zdefiniowad zakresy referencyjne. Zakresy te sg przedstawiane
w postaci znacznikéw na wykresach paskowych na stronach wynikéw. Wykresy paskowe
nie sa wyswietlane dla wynikéw pomiaréw gazéw we krwi, koagulacji i oznaczen
immunologicznych.

Szczegbtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide”
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE).

Zakresy mozna
znalez¢ na kartach
informacyjnych
wktaddéw i testow.

REPORTABLE RANGES
(NIESTANDARDOWE

niestandardowego zakresu pomiarowego.

ACTION RANGES Dla kazdego testu mozna zdefiniowac gorny i dolny prog wartosci ostrzegawczych. Wytaczona

g:TKRRZEESgAWCZE) Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” (od -99999,9 do
(Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE). 99999,9)

CUSTOM Dla kazdego analitu (z wyjatkiem ACT) mozna zdefiniowac gérna i dolng granice Wytaczona

(od -99999,9 do

SELECTION (WYBOR
TESTOW PRZEZ

zgtoszone w przypadku uzywania wktadu do testéw panelowych.

Szczegdtowe informacje na ten temat zawiera dokumencie ,,i-STAT/DE User Guide” 99999,9)
ZAKRESY (Podrecznik uzytkownika aplikacji i-STAT/DE)
POMIAROWE) ¢ v pikac) :
PRINT REFERENCE Zakresy referencyjne moga by¢ drukowane razem z wynikami. Zakresy beda drukowane Wytgczona
RANGES wytacznie w przypadku, gdy rekord przeznaczony do wydruku jest zapisany w analizatorze
(DRUKOWANIE recznym z aktywnym zestawem preferencji.
ZAKRESOW
REFERENCYJNYCH)
OPERATOR TEST W przypadku wybrania tej opcji operator musi wybrac testy, ktérych wyniki majg zostaé Wytaczona

(wytgcznie dla

(kalibracja pod katem temperatury otoczenia) dla obu typéw wktadéw do pomiaru ACT —

OPERATORA)
ACT OPTIONS (OPCIJE Uzytkownik moze wybra¢ dotychczasowa opcje kalibracji wynikéw pod katem temperatury Opcja PREWRM
TESTU ACT) 37°C (opcja PREWRM (Z podgrzewaniem)) lub nowg opcje NONWRM (Bez podgrzewania) (Z podgrzewaniem)

dla obu typow

Dostepne s3g ponizsze opcje trybu CPB:

1. Prompt (Monit): w przypadku uzycia wktadu z czujnikiem do pomiaru hematokrytu
wyswietlany jest monit dla uzytkownika z pytaniem, czy zastosowac kompensacje CPB.

2. Never (Nigdy): w przypadku przeprowadzania testow z uzyciem wktadu z czujnikiem do
pomiaru hematokrytu nigdy nie jest stosowana korekta CPB.

3. Always (Zawsze): korekta CPB jest stosowana za kazdym razem, gdy przeprowadzany jest
test z uzyciem wktadu z czujnikiem do pomiaru hematokrytu.

analizatorow i-STAT 1) Celite ACT i Kaolin ACT. wktadow.
HEMATOCRIT W celu obliczenia wyniku hematokrytu uwzgledniana jest referencyjna metoda K3EDTA
OPTIONS (OPCJE antykoagulacji: K3EDTA lub K2EDTA/Heparin (Heparyna)/None (Brak). (Ta opcja uwzglednia
OZNACZANIA antykoagulant NaEDTA, a opcja None (Brak) oznacza brak antykoagulantu).

HEMATOKRYTU)

Opcja korekty CPB:
Prompt (Monit)

DECIMAL SEPARATOR
(SEPARATOR
DZIESIETNY)

Do wyboru jest przecinek (,) lub kropka (.).

Period (Kropka)

BASE EXCESS
CALCULATION
(OBLICZENIE
NADMIARU ZASAD)

Mozna wybraé opcje nadmiaru zasad w ptynie pozakomdrkowym (BEecf) lub opcje
nadmiaru zasad we krwi (BEb).

BEecf
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OPCJE WtACZA

NIA ANALITOW

Ustawienie

domysine

APPLY GLOBALLY
(ZASTOSUJ GLOBALNIE)

Wybrane testy (anality) mozna wytgczy¢ dla wszystkich typéw wktaddw. Aby wtaczyé/
wytgczyé dany analit dla wszystkich rodzajéw wktaddw, wystarczy zaznaczy¢/usungé
zaznaczenie pola obok tego analitu w obszarze Apply Globally (Zastosuj globalnie).

Wybér globalny ma priorytet wzgledem wyboru wedtug typu wktadu.

Wszystkie testy
(anality) wtaczone.

APPLY BY PANEL
(ZASTOSUJ WG
PANELU)

Wybrane testy (anality) mozna wytgczy¢ dla poszczegdlnych typdw wktaddw. Aby wtgczyé/
wytgczy¢ dany analit dla konkretnego typu wktadu, nalezy go najpierw zaznaczy¢ w obszarze
Apply Globally (Zastosuj globalnie). Nastepnie klikng¢ typ wktadu w obszarze Apply by Panel
(Zastosuj wg panelu) i zaznaczyé/usungé zaznaczenie pola obok nazwy analitu.

Wszystkie testy
(anality) wtaczone
dla wszystkich
typow wktaddw.

OPCJE DOTYCZACE KODOW KRESKOWYCH

Ustawienie

domysine

ID BARCODES
(KODY KRESKOWE
IDENTYFIKATOROW)*

Uzytkownik moze wybra¢ dowolny rodzaj lub wszystkie ponizsze rodzaje jako
obstugiwane formaty kodéw kreskowych z zakodowanymi identyfikatorami operatora
i pacjenta:

12 of 5 (Przeplatany 2 z 5)
Code 128 (Kod 128)
Codabar
Code 93 (Kod 93)
Code 39 (Kod 39)
e EAN S, EAN13
W przypadku kodéw kreskowych typu Code 128 (Kod 128) obstugiwana jest symbolika
USS 128 i UCC/EAN 128, lecz nie ISBT 128.

Wszystkie rodzaje
kodow kreskowych

12 OF 5 OPTIONS
(OPCJE KODU
PRZEPLATANEGO 2 Z5)

No Check Digit (Bez cyfry kontrolnej)
USS Check Digit (Cyfra kontrolna USS)
OPCC Check Digit (Cyfra kontrolna OPCC)

USS Check Digit
(Cyfra kontrolna
uss)

CODE 39 OPTIONS (OPCJE
KODU 39)

Check Digit (Cyfra kontrolna) lub No Check Digit (Bez cyfry kontrolnej)

Alphanumeric (Kodowanie alfanumeryczne) lub Full ASCII (Petne kodowanie ASCII)

Check Digit (Cyfra
kontrolna), Full
ASCII (Petne
kodowanie ASCII)

TRUNCATE DIGITS
(SKRACANIE CYFR)

Uzytkownik moze wybrac sposdb skracania cyfr w skanowanych identyfikatorach
operatoréw i/lub pacjentow:

First (Poczatkowe): wprowadzic liczbe znakéw poczatkowych, ktére maja zosta¢ obciete
z kodu kreskowego.

Last (Koricowe): wprowadzi¢ liczbe znakéw koricowych, ktére maja zostaé obciete z kodu
kreskowego.

Analizator akceptuje identyfikatory operatora i pacjenta o maksymalnej dtugosci
15 znakow.

No truncation (Bez
skracania)

*Uwaga: W przypadku pdl innych niz Operator ID (ID operatora) i Patient ID (ID pacjenta) mozna skanowac wytgcznie
rodzaje koddw kreskowych zgodne z ustawieniami domys$lnymi. Sg to:

e 12 of 5 (Przep

latany 2 z 5) z opcjg USS Check Digit (Cyfra kontrolna USS).

e Code 39 (Kod 39) z opcjami Full ASCII (Petne kodowanie ASCII) i Check Digit (Cyfra kontrolna).
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ZESTAWY JEDNOSTEK W OKNIE UNIT SET (ZESTAW JEDNOSTEK) DOSTEPNYCH JEST 17 WSTEPNIE ZDEFINIOWANYCH ZESTAWOW
JEDNOSTEK. DOSTEPNA JEST ROWNIEZ OPCJA
UNIT SET 99 (ZESTAW JEDNOSTEK 99), W RAMACH KTOREJ MOZNA WYBRAC NAZWY | JEDNOSTKI DLA KAZDEGO
TESTU. DOMYSLNY ZESTAW JEDNOSTEK
MA NUMER 00.
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Na/K/Cl* mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/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 pmol/L pmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL umol/L pmol/L pumol/L pmol/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 mEq/L mmol/L mmol/L mEq/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
s02 % % % % % % % % % % %
WYNIK 11 12 13 14 15 16 *DOtchy réwniez TCO2 i luki anionowej
z ponizszymi wyjgtkami:
Na/K/Cl mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L 03 TCO2 — mEq/L
BUN me/dL me/dL 04 TCO2, luka anionowa — mmol/L
06 Luka anionowa, HCO3, BE — mEq/L
Urea mmol/L mmol/L | mmol/L g/L Uwaga: Anality pH i hematokryt nie maja
jednostek w przypadku raportowania
Crea umol/L mg/dL umol/L pmol/L mg/dL pmol/L czesci dziesietne;j.
G L i L L i L Uwaga: Informacje o jednostkach analitéw
u mmol/ me/ mmol/L | mmol/ mg/ g/ ACT-Celite, PT/INR, cTnl, CK-MB,
R-hCG i BNP zawierajg odpowiednie
L I/L I/L I/L I/L I/L I/L . . L .
ac mmol/ mmol/ mmol/! mmol/ mmol/ mmol/ Karty informacyjne wktadéw i testow.
oH Informacje na temat ACT Kaolin mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi..
PCO2/P0O2 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
. . . . . Celite is a trademark of Celite
Het %PCVY %PCV %PCVY %PCV %PCVY Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products.
Hb g/dL g/dL g/dL mmol/L g/dL g/dL
HCO3/BE mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L
iCa mg/dL mg/dL mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L
s02 % % % % % %
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ZMIANA PROFILU DOSTOSOWANIA ZA POMOCA KLAWIATURY
ANALIZATORA

Informacje na temat zmiany profilu dostosowania za pomoca klawiatury analizatora mozna znalez¢
w czesci ,ANALIZATOR i-STAT 1” w niniejszym rozdziale.

Zmiana daty i godziny
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1. Nacisng¢ przycisk , aby wtgczy¢ analizator.
2. Nacisng¢ (Administration Menu)

3. Nacisngc (Set Clock)

4. Nacisng¢

Jedli hasto nie zostato przypisane, nacisniecie przycisku
zatwierdzania (Ent) spowoduje wyswietlenie ekranu godziny
i daty.

5. Za pomoca przyciskdw strzatek nalezy umiesci¢ kursor
w miejscu cyfry, ktéra ma zosta¢ zmieniona. Za pomocg
przycisku z numerem zmienic cyfre.

6. Nacisng¢ Enter, aby potwierdzi¢ zmiany, lub Menu, aby

anulowac zmiany. Nieprawidtowy numer, np. 13 dla miesiaca,
nie zostanie zaakceptowany.

Art: 714371-13E

13:26 18JUN13 N
Administration Menu
1 - Analyzer Status
2 - Data Review
3 - Quality Tests
4 - Customization
b - Set Clock
& -Transmit Data
7 - Utility

Enter Current
Time And Date
13:36
06/18/13
mm/ddiyy

ENTER - Set And Exit
MEMNU - Cancel
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Sprawdzenie wersji oprogramowania

1. Na ekranie Administration Menu (Menu administracji), 1526  18JUN13 '

Administration Menu
o (Analyzer Status) 1 - Analyzer Status

2 - Data Review
3 - Quality Tests
4 - Customization

2. Jesli w placéwce uzywane sg inne wersje oprogramowania
CLEW i/lub oprogramowania aplikacyjnego, przed rozpoczeciem

uzytkowania nowych, naprawionych lub wymienionych analizatoréw k- St Clock
nalezy w nich zainstalowac¢ odpowiednie wersje oprogramowania. 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: 714371-13E 15-13



Zmiana jednostek i zakreséw
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7.

8.

. Nacisng¢

. Nacisng¢

. Nacisng¢

. Nacisng¢

. Nacisng¢

Nacisngc

. Nacisng¢ przycisk wtgczania

(Administration Menu)
(Customization)

(Change)

Jesli w analizatorze recznym ustawiono juz opcje hasta,
nalezy wprowadzi¢ hasto.

(Results)

(Units and Ranges)

Aby zmienic ustawienie, nalezy wybraé opcje, naciskajac
przycisk z numerem odpowiadajgcym tej opcji, a nastepnie
wybrac wartos¢ ustawienia. Uzywajac przycisku =, mozna
wyswietli¢ wszystkie opcje.

9.Po dostosowaniu wszystkich opcji wytgczy¢ analizator
reczny, aby zapisac i aktywowac ustawienia.
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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
d Results A

Units and Ranges

Customization =

1.
. Enabled

2

Cl
Disabled

Customization

1. mmaol/L

2. mEg/L

Change

cl
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Zmiana wyboru testu

1. Nacisng¢ przycisk wtgczania

2. Nacisna¢ (Administration Menu)

3. Nacisna¢ (Customization)

4. Nacisngc (Change)

5. Nacisna¢ (L Jeiwanafsone canym stawionojusopeie s
6. Nacisnagé (Results)

7. Nacisnagé (Options)

8. Nacisngc¢ (Test Selection)

9. Aby zmienié¢ ustawienie, nalezy wybrac opcje, naciskajac
przycisk z numerem odpowiadajgcym tej opcji, a nastepnie
wybra¢ wartos$¢ ustawienia. Uzywajgc przycisku =, mozna
wyswietli¢ wszystkie opcje.

10. Po dostosowaniu wszystkich opcji wytgczy¢ analizator reczny,
aby zapisa¢ i aktywowac¢ ustawienia.

Change
Customization

1 - Analyzer

2 - ID Entry

3 — Patient Tests
4 - QCTests

5 — Results

Change

Results

1. Units and ranges

2. Options
Rosults

Customization

Customization

-,

{.) Pariod

[1] Decimal Separator

[2] Test Selection
Disabled

Change
Customization
Test Selection

1. Disabled
2. Enabled

i Results
Customization

11| Decimal Separator
{.) Penaod

Test Selection
Ensbled

Hematocrit
Prompt CPB
K3EDTA

Base Excess
acf

ACT-C
PREWRM

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

or their respective owners.
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