I-STAT 1

Important!

Actualizare a manualului de sistem i-STAT 1

Tncepand cu aprilie 2024, Manualul de sistem i-STAT 1 actual a fost actualizat. V& rugdm s§ ADAUGATI si s3
ELIMINATI fisele enumerate mai jos. Dupa completarea actualizarilor aceste instructiuni pot fi aruncate. Daca aveti
intrebari referitoare la aceste instructiuni, va rugam sa contactati furnizorul dumneavoastra de Servicii de asistenta.
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Coperta manualului i-STAT 1 system

Coperta manualului i-STAT 1 System

Cuprinsul manualului i-STAT 1 System

Coperta manualului i-STAT 1 System

Fila Componente de sistem

Sectiunea 3 din Manualul i-STAT 1 System: i-STAT 1 Analyzer
Sectiunea 3 din Manualul i-STAT 1 System: i-STAT 1 Analyzer

Sectiunea 6 din Manualul de sistem i-STAT 1: Downloader i-STAT 1
Sectiunea 6 din Manualul de sistem i-STAT 1: Downloader i-STAT 1

Fila Proceduri
Sectiunea 11 din Manualul de sistem i-STAT 1: Depanarea Analizorului

Sectiunea 11 din Manualul de sistem i-STAT 1: Depanarea Analizorului

Buletin tehnic: Mesaje codificate analizor

Buletin tehnic: Mesaje codificate analizor

Sectiunea 12 din Manualul de sistem i-STAT 1: Controlul calitatii

Sectiunea 12 din Manualul de sistem i-STAT 1: Controlul calitatii

Sectiunea 13 din Manualul de sistem i-STAT 1: Verificarea calibrarii

Sectiunea 13 din Manualul de sistem i-STAT 1: Verificarea calibrarii
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714336-24C (sau inferioara)
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714364-24G (sau inferior)

714368-24F
714368-24E (sau inferioara)

714381-24D
714381-24C (sau inferioara)
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714260-24C (sau inferioara)

714376-24E
714376-24D (sau inferioara)
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714377-24D (sau inferioara)
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AP Sectiunea 15 din Manualul de sistem i-STAT 1: Personalizare 714371-24E
<D Sectiunea 15 din Manualul de sistem i-STAT 1: Personalizare 714371-24D (sau inferioara)
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NOTE DE LANSARE
Cuprinsul a fost actualizat pentru a ilustra numerotarea actuala a paginilor pentru fiecare sectiune.

Atat Sectiunea 3 (i-STAT 1 Analyzer), cat si Sectiunea 15 (Personalizare) au fost actualizate pentru a
include o noua imagine care afiseaza continutul actualizat al paginii de stare pentru Analyzer. Un nou
parametru de lansare a fost addugat la Pagina de stare care descrie versiunea actuala lansata a software-
ului de aplicatie instalat in analizor.

e O noua sectiune cu Reglementari CEM a fost adaugata direct dupa tabelul de Specificatii din
Sectiunea 3 pentru a indica faptul ca sistemul i-STAT 1 Wireless este in conformitate cu cerintele
IEC 61326-1 si IEC 61326-2-6

Sectiunea 6 (i-STAT 1 Downloader/Recharger) a fost actualizata pentru a include instructiunile de
configurare a DRC- 300 utilizand Windows 11. in plus, a fost addugat un rand la tabelul cu indicatori LED
DRC-300 pentru a clarifica comportamentul luminilor LED cand o baterie de schimb este inlocuita in
compartimentul de Incarcare.

Sectiunea 11 (Depanarea Analizorului) a fost actualizata pentru a include Codul de control al calitatii 69.
Buletinul tehnic Mesaje codate analizor a fost actualizat pentru a include Cod de control al calitatii 69.

Atat Sectiunea 12 (Controlul calitatii), cat si Sectiunea 13 (Verificarea calibrarii) au fost actualizate pentru
a muta procedura pentru testarea materialelor pentru controlul calitatii sau verificarea calibrarii inspre
inceputul fiecarei sectiuni.

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

Analizorul i-STAT 1 3

Analizorul i-STAT 1 este utilizat impreuna cu cartusele i-STAT pentru determinarea cantitativa
simultana a analitilor specifici din sangele integral.

Pentru informatii despre analitii care pot fi masurati utilizand cartusele i-STAT, consultati
fisele Informatii despre cartus si test [Cartridge and Test Information (CTl)] sau Instructiunile
de utilizare [Instructions for Use (IFU)], de la adresa www.globalpointofcare.abbott

TINAINTE DE A UTILIZA ANALIZORUL

Instalarea bateriilor

Verificarea datei
si a orei

Verificarea
software-ului

Personalizare

Efectuarea verificarii
calitatii

Art: 714364-24H

Consultati sectiunea ingrijirea analizorului din prezentul manual privind procedura de
instalare a bateriilor de unica folosinta. Daca se va utiliza o baterie reincarcabild, bateriile
de unica folosintd pot fi utilizate in timp ce setul de baterii reincarcabile se incarca in
dispozitivul de descarcare/incarcitor. incircati bateriile refncircabile complet inainte de
utilizare. Consultati sectiunea Dispozitivul de descarcare i-STAT 1 privind aceasta procedura.
Atunci cand se utilizeaza o baterie reincarcabild, depozitati suportul pentru baterii de unica
folosinta pentru o posibila utilizare viitoare.

Apasati tasta On/Off (Pornire/Oprire) si verificati daca data si ora din partea superioara
a afisajului sunt corecte. Pentru a modifica data si ora, consultati Administration Menu
(Meniu administrativ) din aceasta sectiune.

Atentie: Noile analizoare sau analizoarele care au fost reparate si returnate sau inlocuite
vor fi prevdazute cu un CLEW si un software de aplicatii standard. Daca in cadrul unitatii
dvs. se utilizeaza un alt CLEW si/sau software de aplicatii, acesta trebuie sa fie instalat in
analizoarele noi, reparate sau inlocuite inainte de a fi date In exploatare. Consultati pagina
Analyzer Status (Stare analizor) pentru CLEW si software-ul de aplicatii instalat. Pentru
pasii necesari pentru verificarea software-ului, consultati Procedurile de personalizare
utilizénd tastatura analizorului (Procedures for Customization using the Analyzer Keypad)
din Sectiunea 15 a acestui manual. Consultati paragraful ,,Standardizare si calibrare” de la
sectiunea 4 din prezentul manual pentru o explicatie referitoare la CLEW.

Analizoarele pot fi personalizate pentru numeroase cerinte de testare specifice
amplasamentului. Consultati Sectiunea 15 a acestui manual pentru o lista de parametri
personalizabili si valorile lor implicite. Pentru a modifica profilul de personalizare prin
intermediul tastaturii analizorului, consultati paragraful ,,Personalizare” din ,,Administrare”
din aceasta sectiune a manualului. Pentru a modifica profilul de personalizare prin
intermediul i-STAT/DE, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT/DE (,,i-STAT/DE User Guide”)
de la adresa www.globalpointofcare.abbott

Atentie: Noile analizoare sau analizoarele care au fost reparate si returnate sau inlocuite
vor fi prevdzute cu setdrile implicite din fabrica in profilul de personalizare, asa cum indica
mentiunea DEFAULTO (OIMPLICIT) de pe pagina Analyzer Status (Stare analizor). Daca
analizoarele din unitatea dvs. nu utilizeaza profilul de personalizare implicit, profilul de
personalizare corespunzator trebuie sa fie instalat Thainte ca un analizor nou, reparat sau
inlocuit sa fie dat in exploatare.

Utilizati simulatorul electronic pentru a verifica performanta de citire a cartusului a
analizoarelor noi sau reparate.

Utilizati protocoalele de verificare a calitatii pentru a verifica performanta de citire cu
bandeleta de test a analizoarelor noi sau reparate.
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CEM

Software

Alimentare electrica

3-2

DIMENSIUNI Litime 7,68 cm (3.035 toli)

Lungime 23,48 cm (9.245 toli)

Profunzime 7,24 cm (2,85 toli)

GREUTATE 650 de grame (22,9 0z.) cu baterie reincarcabila

635 de grame (22,4 oz.) cu baterie de unica folosinta

ALIMENTARE ELECTRICA Doua baterii litiu de 9 volti sau o baterie
reincarcabila.

CALIBRARE Din fabrica: electronica, mecanica, termica, presiune

SURSA AUXILIARA DE Baterie litiu
ALIMENTARE PENTRU
MEMORIE/CEAS

AFISA) Afisaje cu cristale lichide de tip dot matrix si
supertwist

LEGATURA DE COMUNICARE | Diod& emitatoare de lumina (LED) cu infrarosu
TEMPERATURA DE OPERARE | 16-30 °C (61-86 °F) pentru testarea cu cartus i-STAT

TEMPERATURA DE -10-46 °C (14-115 °F)

TRANSPORT

UMIDITATE RELATIVA 10-90% (maxim) fara condens
PRESIUNE BAROMETRICA 300-850 mmHg

CITITOR CU LASER Respectd U.S. 21 CFR 1040.10 si 1040.11,

cu exceptia deviatiilor conform Notificarii nr. 50
privind laserul din data de 24 iunie 2007.

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

Sistemul i-STAT 1 Wireless (modelul de 300 W) este in conformitate cu:

IEC 61326-1: Echipamente electrice pentru masurarea, controlul si utilizarea in laborator
Cerintele CEM - Partea 1: Cerinte generale.

IEC 61326-2-6: Echipamente electrice pentru masurarea, controlul si utilizarea in laborator -
Cerintele CEM - Partea 2-6: Cerinte speciale - Echipamente medicale pentru diagnosticare
in vitro (IVD)”

Toate functiile analizorului sunt comandate de software-ul de aplicatii care poate fi
actualizat pe masura ce se dezvolta teste si functii aditionale. Coeficientii utilizati pentru
a pastra acuratetea rezultatelor cartusului Tn timp sunt programati in analizor prin
intermediul actualizarilor software-ului CLEW, o data la sase luni. Consultati paragraful
,Standardizare si calibrare” de la sectiunea 4 din prezentul manual pentru o explicatie
referitoare la CLEW.

Exista doua optiuni de alimentare pentru analizor: de unica folosinta si reincarcabila.
Analizatorul este livrat cu un suport pentru baterii care poate fi utilizat cu doua baterii cu
litiu de unica folosinta Ultralife de 9 Volti (numar de lista APOC: 06F21-26). Bateriile cu litiu
Ultralife de 9 volti sunt fabricate de Ultralife Battery and Energy Products si vandute de
Abbott Point of Care pentru a fi utilizate cu i-STAT 1 Analyzer. Numai baterii reincarcabile
i-STAT (APOC Numar lista: 06F23-55) poate fi utilizat.

Observatie: Bateria cu litiu Ultralife de 9 volti (numar de lista APOC: 06F21-26) are o

caracteristica de siguranta care ofera protectie impotriva supraincalzirii i-STAT 1 Analyzer
din cauza unei defectiuni a componentelor din cadrul circuitelor analizorului.
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Compartimentul
pentru baterii

Bateriile de unica
folosinta

Bateria reincarcabila

Avertisment privind
bateria aproape
descarcata
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Compartimentul pentru baterii se afla la capatul afisajului analizorului, langa fereastra
cititorului de coduri de bare cu laser. Procedura de schimbare a bateriilor de unica folosinta
si reincércabile se regiseste in sectiunea ingrijirea de rutind a analizorului si a dispozitivului
de descdrcare din prezentul manual.

Analizorul are nevoie de doud baterii litiu de 9 volti. Durata de functionare a unui set
de baterii depinde, Tn principal, de amestecul de cartuse utilizate. Cartusele care au
nevoie de un control termic consuma mai multa energie, din cauza incalzirii. Cartusele de
coagulare si imunotestare consuma mai multa energie, din cauza ciclului de testare mai
indelungat. Tnainte ca inlocuirea s fie necesara se pot astepta cel putin 400 de utilizari
de cartuse controlate termic, aproximativ 100 de cartuse de coagulare sau 50 de cartuse
pentru imunotestare. lluminarea fundalului, daca se utilizeaza incontinuu, poate reduce
durata de functionare a bateriei cu 50%. Citirea cu laser prelungitd va afecta usor durata
de functionare a bateriei.

Bateriile litiu trebuie scoase din analizor atunci cand se preconizeaza perioade indelungate
de neutilizare, cum ar fi sase luni.

Analizorul poate fi alimentat cu ajutorul unei baterii reincarcabile din nichel-metal-hidrura.
Capacitatea bateriei pentru o incarcare completa este de 30% (cel putin) din capacitatea
unui set de baterii litiu de unica folosinta (consultati mai sus). Daca analizorul nu este
utilizat, bateriile se vor descdrca cu aproximativ 10-30% timp de 30 de zile, daca nu sunt
refncarcate.

Depozitati bateriile reincarcabile intr-un loc uscat si racoros, atunci cand nu sunt utilizate.

Bateria se reincarca atunci cdnd analizorul este introdus intr-un dispozitiv de descarcare/
incarcator. Setul de baterii poate fi scos din analizor si introdus Tntr-un compartiment
pentru incarcare separat de pe dispozitivul de descarcare/incdrcator. Reincarcarea
completa, dupa o stare de descarcare, dureaza aproximativ 40 de ore. Analizorul va afisa
mesajul ,Low Battery” (Baterie aproape descarcatad) atunci cand este nevoie ca bateria
sa fie reincarcata.

Atentie: Nu scurtcircuitati, nu incinerati si nu mutilati bateriile reincarcabile.

Analizorul va afisa mesajul ,Low Battery” (,Baterie aproape descarcata”) atunci cand
se apasd tasta On/Off (Pornire/Oprire). in plus, pe ecranele cu rezultate se va afisa o
pictograma cu bateria care lumineaza intermitent, precum si ecranele Test Menu (Meniu
test) si Administration Menu (Meniu administrativ) atunci cand este nevoie ca bateria sa
fie inlocuita. Datele nu se pierd atunci cand bateriile se descarca complet.
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Sursa de alimentare
aditionala

Portul pentru cartuse

3-4

O baterie litiu la interiorul analizorului mentine ceasul/calendarul si profilul de personalizare.
Aceasta baterie ar trebui sa dureze timp de sapte ani.

Cartusele si simulatorul electronic sunt introduse in analizor prin portul pentru cartuse de
la capatul tastaturii analizorului.

Q

Fereastrda de comunicare

e
/

Compartimentul Fereastra cititorului de
pentru baterii coduri de bare cu laser

Portul pentru
cartuse i-STAT
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Fereastra de
comunicare cu
infrarosu

Controlul termic

Senzor de presiune
barometrica

Ciclul de testare cu
cartus
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Fereastra de comunicare cu infrarosu asigurd analizorului o comunicare pe doua cai cu
i-STAT/DE prin intermediul unui dispozitiv de descarcare, permite actualizari de software
de la analizor-la-analizor si permite imprimarea comunicarii de la analizor-la-imprimanta.

Analizorul contine un subsistem de control termic cu termistori si filamente de contact care
controleaza temperatura senzorilor si a lichidelor care intra in contact cu senzorii la 37 °C.
Acest subsistem este activat automat atunci cand in analizor se introduce un cartus care
contine teste care necesita un control termic de 37 °C.

Analizorul contine un senzor de presiune barometrica in stare solida, care determina
presiunea atmosferica ambianta utilizatd pentru calibrarea senzorului PO,

Un operator porneste ciclul de testare a cartusului, fie selectand i-STAT Cartridge (Cartus
i-STAT) din meniul Test sau Quality Tests (Test de calitate) din meniul Administration
(Administrare).

Analizorul:

e face un contact electric cu cartusul

e identifica tipul de cartus

e elibereaza lichidul de calibrare catre senzori (cand este cazul)

e amestecd proba si reactivul (cand este cazul)

e masoara presiunea barometrica

e incalzeste senzorii la 37 °C (atunci cand testul solicita acest lucru)

e masoara semnalele electrice generate de senzori si lichidul de calibrare
(cand este cazul)

e deplaseaza solutia calibranta cu proba (cand este cazul)
e masoara semnalele electrice generate de senzori si proba

e accepta ID-urile operatorului si ale pacientului care au fost citite sau introduse
de catre operator

e accepta informatiile de pe pagina fisei
e calculeaza si afiseaza rezultatele

e stocheaza rezultatele
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Introducerea datelor Datele care pot fi scanate pe analizor sau introduse cu ajutorul tastaturii includ:

e |D-ul operatorului

e |D-ul pacientului, ID-ul competentei sau ID-ul
simulatorului

e Numarul lotului de cartuse

e Numarul lotului serului de control Pt:145

e Numarul lotului setului de verificare a calibrarii

Scan or Enter Data

. .o Sample Type
e Codurile cu comentarii pentru rezultatele Field 1
leld 2 - _ _ _ _ _ _ __
pacientului si de control Field 3 - 1_
PtTemp _ _ _ _ _
e  Pagina fisei oy "o
o Tipul de proba 1-ART 4-CAP

2-VEN 5-CORD

3-MIX 6-0THR

= Page
Results Ready

o Temperatura pacientului - Analizorul va
interpreta cifrele cuprinse intre 50,0 si
110,0 ca grade Fahrenheit si intre 10,0
si 45,0 ca centigrade. Atunci cand se
introduce temperatura unui pacient,
rezultatele gazelor sanguine
vor fi afisate la 37°C si la temperatura pacientului.

FIO2
Campuri goale: trei campuri, pana la noua caractere fiecare

Consultati sectiunea Personalizare din prezentul manual pentru formatele codurilor de
bare recunoscute de analizor.

Stocarea rezultatelor Analizorul stocheaza automat pana la 1.000 de inregistrari ale testelor. O inregistrare a
testului constd in:

e unset de rezultate
e datasiorala care s-a efectuat testul
e tipul de cartus

e toate informatiile introduse cu ajutorul cititorului de coduri de bare sau al
tastaturii, inclusiv:

o ID-ul operatorului si al pacientului
o Numerele loturilor pentru serurile de control si cartuse
o Data paginii fisei
o Numarul seriei simulatorului electronic
e numarul seriei analizorului
e numarul de ori in care s-a utilizat analizorul
e versiunile software si CLEW instalate pe analizor
e denumirea profilului de personalizare a analizorului

De asemenea, se stocheaza codurile de verificare a calitatii care pot aparea in timpul
ciclului de testare indicand o problema la proba, calibrare, senzori, functiile mecanice sau
electrice ale analizorului.

Optiunea Analyzer Status (Stare analizor) de la Administration Menu (Meniu administrativ)
specifica numarul de inregistrari stocate ca inregistrari ,Total” (Total) si ,,Unsent” (Netrimis).
Inregistrarile de testare sunt stocate ca netrimise (,,Unsent”) pana cand analizorul incarca
datele n i-STAT/DE, moment in care inregistrarile vor fi marcate ca trimise. Analizorul poate
fi personalizat pentru a afisa o indicatie de Memorie plina (Memorie plind) sau pentru a
dezactiva testarea pana cand datele sunt transmise la i-STAT/DE. in caz contrar, cele mai
vechi date se suprascriu atunci cand memoria este plina. inregistrarile stocate ale testelor
pot fi revizuite cu ajutorul optiunii Data Review (Revizuire date) de pe ecranul Administration
Menu (Meniu administrativ) descris mai jos, in aceasta sectiune.
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Afisajul LCD si lumina
de fundal

Indicatorul sonor

Repaus
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Rezultatele testelor, solicitarile catre operator si alte mesaje sunt afisate pe ecranul LCD al
analizorului. Lumina de fundal a afisajului se aprinde si se stinge apasand pe tasta 0 timp
de o secunda. Lumina de fundal se va stinge automat dupa nouazeci de secunde si atunci
cand analizorul este scos de sub tensiune sau este oprit. Lumina de fundal nu poate fi
aprinsa in timp ce se afiseaza ecranele pentru introducerea datelor.

Analizorul va emite un bip pentru a indica:

e oride cate ori se apasa o tasta.

e ointroducere cu succes a codului de bare.

Code # 31

e faptul c3 rezultatele sunt gata. RS

) . S e UNABLE TO
e afisarea unui mesaj privind verificarea POSITION
calitatii. SAMPLE

USE ANOTHER

Analizorul poate fi personalizat pentru a dezactiva CARTRIDGE

emiterea de bipuri atunci cand se apasa o tasta sau

se afiseaza rezultate sau mesaje. 1- Test Options

Analizorul se opreste automat dupa o anumita
perioada de inactivitate.

o Rezultatele afisate: Rezultatele sunt afisate timp de doua minute Tnhainte ca
analizorul sa se opreascd, cu conditia ca o solicitare obligatorie Comment Code
(Cod cu comentariu) sa nu fie afisata. Aceastad perioada Inactivity Time Out
(Repaus inactivitate) implicita poate fi sporita utilizand optiunea Customization
(Personalizare).

Daca se afiseaza o informare obligatorie Comment Code (Cod cu comentariu),
analizorul se va opri dupad 15 minute sau dupa Inactivity Time Out (Repaus
inactivitate), oricare este mai mare. in cazul unui Comment Code (Cod cu comentariu)
necesar, dar pierdut, rezultatele vor fistocate si,,_ " vor fiintroduse ca si Comment
Code (Cod cu comentariu).

° Solicitarea de date obligatorii atunci cand rezultatele sunt gata pentru afisare:
Analizorul se va opri dupa 15 minute sau dupa Inactivity Time Out (Repaus
inactivitate), oricare este mai mare, daca nu exista niciun raspuns la solicitarea
obligatorie de date. O solicitare obligatorie de date este o solicitare de informatii
care trebuie introduse Tnainte ca rezultatele in asteptare sa fie afisate.

n cazul in care solicitarea obligatorie de date este omis3, rezultatele nu vor fi stocate,
iar inregistrarea testelor va mentiona ,Test Cancelled by Operator” (Test anulat de
catre operator).

° Tn asteptarea introducerii cartusului: Dup3 ce se afiseaza solicitarea , Insert
Cartridge” (Introducere cartus), analizorul va astepta timp de 15 minute pentru
ca operatorul sa introduca un cartus, cu exceptia cazului in care analizorul este in
calea Proficiency (Competenta), situatie in care analizorul va astepta timp de cinci
minute. Daca nu se introduce un cartus, analizorul se va opri. Acest repaus nu poate
fi personalizat.

° Altele: Analizorul se va opri dupa doua minute de inactivitate (fard a se apasa tastele)
n toate celelalte circumstante.
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Tastatura Imediat sub afisaj se afla 19 taste. Atunci cand se utilizeaza tastatura pentru a introduce
informatii, numarul de linii de dialog de pe linia pentru introducerea datelor va indica numarul
de caractere care poate fi introdus pe linie. Linia de dialog unde se va efectua urmatoarea
introducere va lumina intermitent.

Tasta Functie

Activeaza cititorul de coduri de bare. Informatiile care pot fi introduse
SCAN in analizor prin intermediul cititorului includ: ID-ul operatorului, ID-ul
(CITIRE) pacientului, numarul lotului serului de control si al cartusului, datele de

pe fisa pacientului si codurile cu comentarii.

Utilizatd pentru a deplasa cursorul pe ecranul Set Clock (Setare ceas)

si pentru a deplasa alfabetul in sus si in jos atunci cand se apasa tasta
ABC. Tasta ® (sageata dreapta) este utilizata ca o tasta de pagina
pentru a trece de la un ecran la altul. Atunci cand se activeaza optiunea
-« = Patient ID Recall (Revocare ID pacient), tasta ® va revoca ultimul ID

al pacientului atunci cand analizorul emite o solicitare privind ID-

ul pacientului. Tasta 4 (sdgeata stanga) este utilizatd pentru a face
backspace si pentru a goli introducerile cu ajutorul tastaturii si pentru a
naviga Tnapoi la ecranele dintr-un meniu.

Utilizata pentru a introduce caractere alfa pe ecranele pentru
introducerea datelor. Atunci cand se apasa tasta ABC, se introduce

litera A. Tastele sageata sunt utilizate pentru a deplasa alfabetul in sus
sin jos. Pentru a introduce o alta litera, apasati pe tasta ABC o data
ABC pentru a trece la urmatoarea pozitie si inca o data pentru a introduce
un A. Pentru a introduce o cifra dupa o literd, apdsati pe o tasta
numerotatd. Pentru a sterge o literd, apasati pe tasta ABC pentru a trece
la urmatoarea pozitie, apoi utilizati tasta 4 pentru a face backspace si
pentru a goli litera.

Utilizata pentru a introduce cifre pe ecranele pentru introducerea

0-9 . L L o n e
datelor si pentru a selecta optiunile meniurilor si inregistrarile stocate.
. Introduce o virgulad zecimala sau un separator prin virguld conform
profilului de personalizare al analizorului.
. Utilizat pentru a aprinde si stinge lumina de fundal a ecranului.
Enter Utilizatd pentru a rdspunde unei solicitari de finalizare a unei actiuni,
ENT cum ar fi introducerea ID-ului unui operator sau al unui pacient cu
+— ajutorul tastaturii.
MENU Utilizata pentru a reveni la meniul anterior si pentru a comuta intre Test
Menu (Meniu test) si Administration Menu (Meniu administrativ).
Print Utilizata pentru a imprima direct pe imprimanta portabila sau pe
Eﬁ imprimanta portabild conectata la un dispozitiv de descarcare.
[—]

Porneste sau opreste analizorul. Atunci cand analizorul este pornit,
On/Off trebuie sa apasati tasta On/Off (Pornire/Oprire) timp de o secunda

@ pentru a opri analizorul. Aceasta tasta este inactiva atunci cand un test
este 1n curs si atunci cand analizorul emite o solicitare privind datele
obligatorii.
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Arborele meniului
i-STAT 1

Rev. Date: 15-Mar-2024

Existda doua meniuri principale: Test Menu (Meniu test) si Administration Menu (Meniu

administrativ).

Test Menu (Meniu test)

1- Last Result
(Ultimul rezultat)

2- i-STAT Cartridge
(Cartus i-STAT)

Administration Menu (Meniu administrativ)

1- Analyzer Status
(Stare analizor)

Temp (Temperaturad)
Pressure (Presiune)
Battery (Baterie)

Uses (Utilizari)

Serial (Serie)

CLEW

Lansare

Version (Versiune)
Custom (Personalizat)
Stored Records (inregistréri stocate)
Total (Total)

Unsent (Netrimis)

2- Data Review
(Revizuire date)

1- Patient (Pacient)

2- Control (Ser de control)

3- Proficiency (Competenta)
4- Cal Ver (Verificare calibrare)
5- Simulator (Simulator)

6- All (Toate)

7- List (Lista)

3- Quality Tests
(Teste calitate)

1- Control (Ser de control)

2- Proficiency (Competenta)
3- Cal Ver (Verificare calibrare)
4- Simulator (Simulator)

4- Customization
(Personalizare)

1- View 1- Analyzer
(Vizualizare) (Analizor)
2- 1D Entry

(Introducere ID)

3- Patient Tests

(Teste pacient)

4- QC Tests

(Teste verificare calitate)
5- Results

(Rezultate)

1- Analyzer

(Analizor)

2- 1D Entry

(Introducere ID)

3- Patient Tests

(Teste pacient)

4- QC Tests

(Teste verificare calitate)
5- Results

(Rezultate)

6- Password

(Parola)

7- Restore Factory Settings
(Restabilire setari din fabrica)

2- Change
(Modificare)

5- Set Clock
(Setare ceas)

6- Transmit Data
(Transmitere date)

1- Most Recent (Cele mai recente)
2- This Month (Luna n curs)

3- Last Month (Luna trecuta)

4- All (Toate)

5- Unsent (Netrimis)

7- Utility (Utilitate)

1- Send Software (Trimitere software)
2- Clear Memory (Golire memorie)
3- Receive Software (Primire software)
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TEST MENU (MENIU TEST)

Test Menu (Meniu test) se afiseaza atunci cand analizorul
este pornit cu ajutorul tastei On/Off (Pornire/Oprire).

15:26 30JUNOO

Optiuni existente: Test Menu
1 - Last Result (Ultimul rezultat) Lo Last Result
2 - i-STAT Cartridge (Cartus i-STAT) 2- i-STAT Cartridge

Optiunea 2 este utilizata pentru testarea probelor
pacientului.

Nota: Daca analizorul manual a fost personalizat
pentru a dezactiva testarea in anumite conditii,
se va afisa optiunea disabled (dezactivata) fara
numarul acesteia, asadar, nu poate fi selectata.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

ADMINISTRATION MENU (MENIU ADMINISTRATIV)

Prezentare generala  Administration Menu (Meniu administrativ) poate fi
accesat apdsand pe tasta Menu (Meniu) de pe ecranul

Test Menu (Meniu test). Optiuni existente:
i 13:22 21JUNOO
1 - Analyzer Status (Stare analizor) Administration Menu

2 - Data Review (Revizuire date) - Analyzer Status

. . - Data Review
3 - Quality Tests (Teste calitate) B ——

4 - Customization (Personalizare) - Customization
5 - Set Clock (Setare ceas) - Set Clock

- Transmit Data
6 - Transmit Data (Transmitere date) - Utility

7 - Utility (Utilitate)
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Analyzer Status
(Stare analizor)

Data Review
(Revizuire date)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Ecranul Analyzer Status (Stare analizor) contine informatii cu privire la conditia sau ,,starea”
analizorului. Ori de cate ori aceastd optiune este selectata se efectueaza noi citiri.

Temp (Temperatura)
Pressure (Presiune)
Battery (Baterie)

Uses (Utilizari)

Serial (Serie)
CLEW

Lansare

Version (Versiune)

Custom
(Personalizat)

Stores Records
(Inregistriri stocate)

Temperatura ambianta.
Presiune barometrica.
Tensiunea bateriei.

Numarul total de cicluri de
testare cu cartus si simulator,
fie ca se raporteaza rezultatele
sau nu.

Analyzer Status

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

Numarul seriei analizorului.

Versiunea datelor de Uses: 118
standardizare instalata pe Serial: 300102-A
CLEW: A82

analizor. Release: JAMS1

Version: JAMS108

Versiunea curentd de lansare a Custom: Defaultl

software-ului aplicatiei instalate

1n analizor. Stored Records

Total: 116
Versiunea completd a Unsent: 22
software-ului aplicatiei

instalate n analizor.

Denumirea profilului de
personalizare.

Total: Numarul de inregistrari ale testelor din memoria analizorului.
Capacitatea maxima de stocare este de 1.000 de inregistrari ale
testelor, care includ inregistrari cu rezultate si coduri de verificare
a calitatii pentru pacienti si seruri de control, atat lichide, cat si
electronice.

Netrimis (Unsent): numarul inregistrarilor de testare care nu au
fost transmise la i-STAT/DE.

Functia Data Review (Revizuire date) permite operatorului sa revada rezultatele in functie
de categoriile mentionate mai jos. Numarul de inregistrari ale testelor stocate este indicat
n partea centrala inferioara a ecranului ca x/y, unde x este inregistrarea de pe ecran, iary
este numarul total de inregistrari stocate n categoria selectata. Tastele 1 si 2 sunt utilizate
pentru a derula inregistrarile stocate, conform indicatiilor din partea dreapta si stanga
inferioara a ecranului. Cea mai recentad inregistrare a testelor se afla intotdeauna pe prima
pozitie. Tasta sdgeatd dreapta este utilizata pentru a
numerota ecranele nregistrarii afisate.

1 - Patient nregistrarile pentru un pacient Derta e e

(Pacient) sunt revocate prin citirea sau
introducerea ID-ului pacientului 1- Patient
cu ajutorul tastaturii. Daca 2- Control
nu se introduce niciun ID al 3- Proficiency
pacientului, toate testele PN
pacientului sunt revocate. )

5- Simulator

2 - Control 6- Al

(Ser de control) 7=

3 - Proficiency

(Competenta)

4 - Cal Ver

(Verificare calibrare)

5 - Simulator
(Simulator)

Toate inregistrarile simulatorului electronic extern si intern.

6 - All (Toate) Toate inregistrarile testelor din memoria analizorului.
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7 - List (Lista)

Quality Tests Testele non-pacient pot fi initializate din meniul Quality
(Teste calitate) Tests (Teste calitate). Optiuni existente:
1 - Control
(Ser de control)
2 - Proficiency (controlul extern
(Competenta) al calitatii)
3 - Cal Ver (Verificarea calibrarii

(Verificare ca

4 - Simulator
(Simulator)

nregistrarile sunt afisate cu tipul
de cartus, data si ora testului,
ID-ul pacientului, lotul serului
de control, ID-ul competentei,
lotul de verificare a calibrarii si
nivelul testului, dupa caz. Pentru
vizualizare sau imprimare se
poate selecta orice numar de
inregistrari ale testelor utilizand
tastele numerice. Apasand

tasta numerica care corespunde
unei inregistrari se selecteaza

o inregistrare; apasand tasta
numerica pentru a doua oara, se
anuleaza selectarea inregistrarii.

Select Records To
Review or Print

1| G3+
09:25 20JUNOO
02439790

EG7+
09:05_20JUNOO
02439790

Simulator
08:15 20JUNOO
Pass

Pentru a vizualiza una sau mai multe inregistrari, selectati
inregistrarile si apasati pe tasta Enter (Introducere). Pentru
a imprima inregistrarile, selectati inregistrarile si apasati pe

tasta Print (Imprimare).

librare)  pentru cartuse)

(numai functia de
citire a cartusului)

Quality Tests

1- Control
2- Proficiency
3- Cal Ver

4- Simulator

Atunci cand testarea este initializata din una dintre aceste optiuni, dispozitivul manual
solicita operatorului sa citeasca sau sa introduca ID-ul operatorului, numarul lotului serului
de control, ID-ul competentei, numarul lotului setului pentru verificarea calibrarii sau ID-ul

simulatorului, dupa caz, precum si numarul lotului de cartuse.

Atunci cand se utilizeaza optiunea Quality Tests (Teste calitate), rezultatele pot fi revizuite
conform optiunilor corespunzadtoare din optiunea Data Review (Revizuire date).
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Customization
(Personalizare)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analizoarele pot fi personalizate conform caracteristicilor si cerintelor de testare specifice
amplasamentului. Lista completd cu parametrii personalizabili si valorile implicite ale
acestora se regaseste in sectiunea Personalizare. Un analizor poate fi personalizat prin
intermediul tastaturii sau prin i-STAT/DE. Articolele care nu pot fi personalizate cu tastatura
analizorului sunt listele cu operatori, listele cu bandelete de test, intervalele de referinta si
de actiune, tipurile de probe si ordinea articolelor pe Chart page (Pagina fisa).

Functia Personalizare (Customization) a i-STAT/DE poate fi utilizatd pentru a crea un profil de
personalizare pentru toti analizorii sau profiluri diferite pentru diferite locatii. Atunci cand
se activeaza functia Customization (Personalizare), profilurile sunt transmise analizoarelor
atunci cand acestea sunt introduse intr-un dispozitiv de descarcare.

Atentie: Daca se creeaza profiluri de personalizare specifice locatiei, nu mutati analizoarele
dintr-o locatie Tn alta, cu exceptia cazului in care acestea sunt personalizate din nou pentru
noua locatie. Acest lucru este deosebit de important daca optiunea ,,CPB: Automatically
Adjust” (CPB: reglare automata) sau “CPB: Do Not Adjust” (CPB: a nu se regla) este inclusa
intr-un profil de personalizare in functie de locatie. Functia CPB regleaza rezultatele
hematocritului si ale hemoglobinei pentru efectul de diluare a lichidului pompat in timpul
interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar. Daca un analizor personalizat pentru
CVOR ca,,CPB: Automatically adjust” (CPB: reglare automata) este utilizat pentru pacientii
care nu sunt conectatila pompa, rezultatele hematocritului vor fi raportate ca fiind ridicate
in mod fals. Daca un analizor personalizat ca ,,CPB: Do Not Adjust” (CPB: a nu se regla) este
utilizat pentru pacientii care sunt conectati la pompa, rezultatele hematocritului vor fi
raportate ca fiind scazute in mod fals. Pentru detalii privind functia CPB, consultati sectiunea
Teorie din prezentul manual.

Se recomanda utilizarea unei singure metode, i-STAT/DE sau tastatura, pentru personalizarea
tuturor analizorilor dintr-o singura locatie. Daca se utilizeaza ambele metode, iar functia
Personalizare (Customization) nu este dezactivatd in i-STAT/DE, orice modificari efectuate
profilului unui analizor prin intermediul tastaturii vor fi suprascrise data viitoare cand
analizorul este asezat in descarcator (downloader).

Profilul de personalizare a unui analizor este identificat la optiunea Customization
(Personalizare), din Administration Menu (Meniu administrativ) din analizor. DEFAULTO
(Olmplicit) indica faptul ca analizorul are setari din fabrica. Atunci cand un analizor a
fost personalizat prin intermediul i-STAT/DE, numele alocat profilului de i-STAT/DE este
mentionat. Daca profilul implicit sau i-STAT/DE este modificat pe analizor, profilul este
mentionat ca 00000000.
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Vizualizarea profilului Selectati 4- Customization (Personalizare) din Administration Menu (Meniu administrativ),
de personalizare selectati 1- View (Vizualizare) si selectati din Customization Menu (Meniu personalizare):

1 - Analyzer (Analizor)

2 - ID Entry (Introducere ID)

3 - Patient Tests (Teste pacient)

4 - QC Tests (Teste verificare calitate)
5 - Results (Rezultate)

Selectati o categorie de revizuit. Utilizati tastele <— si — pentru a derula preferintele pentru
fiecare categorie si utilizati tasta <— pentru a reveni la meniul Customization (Personalizare).

Optiunea Examinarea personalizarii (Customization review) de pe analizor nu afiseaza lista
operatorilor autorizati. Acest element poate fi vizualizat in i-STAT/DE.

Nota:

o 1n afara SUA, trebuie si se tina cont de urméatoarele modificari: limba, setul de
unitati, formatul datei si separatorul zecimal.

1 - Analyzer (Analizor)

Prima pagind

Date Format (Format data)

Sound (Sunet)

Auto-transmit (Transmitere automata)
Memory Full (Memorie plina)

Timeout Batch Mode (Repaus mod serie)

Cea de-a doua pagina

Inactivity Timeout (Repaus inactivitate)

Upload Schedule (incércare program)

Clock Password (Parola ceas)

Sync Clock (Sincronizare ceas)

Patient Record Limit Access (Limita acces fise pacienti)

Cea de-a treia pagind
Wireless (disponibil numai cu analizorul wireless i-STAT)

2 - ID Entry (Introducere ID)
1 — Operator ID (ID operator)

Prima pagind

Minimum Length (Lungime minima)
Maximum Length (Lungime maxima)
Repeat ID (Repetare ID)

Manual Entry (Introducere manuala)
Code 120f5 (Cod 12 din 5)

Cea de-a doua pagina
Cod 128

EAN-8, EAN-13
Codabar

Cod 93

Cod 39
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Cea de-a treia pagind

Cod 39 cifrd de verificare

Truncate First (Trunchiere prima)

Truncate Last (Trunchiere ultima)

Operator List (Lista cu operatori)

Not Certified Action (Actiune necertificata)

Not In List Action (Actiune care nu se afla pe lista)

Cea de-a patra pagina
Warn User (Avertizare utilizator)
Print ID (Imprimare ID)

2 — Patient ID (ID pacient)

Prima pagind

Minimum Length (Lungime minima)
Maximum Length (Lungime maxima)
Repeat ID (Repetare ID)

ID Recall (Revocare ID)

Manual Entry (Introducere manuala)

Cea de-a doua pagina
Code 120f5 (Cod 12 din 5)
Cod 128

EAN-8, EAN-13

Codabar

Cod 93

Cea de-a treia pagind

Cod 39

Cod 39 cifrd de verificare

Truncate First (Trunchiere prima)

Truncate Last (Trunchiere ultima)

Patient List (Lista pacienti)

Not In List Action (Actiune care nu se afla pe lista)

Cea de-a patra pagina

Lockout Override (Suprapunere blocare)
Confirmation Method (Metoda confirmare)
Print ID (Imprimare ID)

3 - Patient Tests (Teste pacient)

Prima pagind

Cartridge Auto-chart (Fisa automata cartus)
Cartridge Information (Informatii cartus)
Cartridge Barcode (Cod de bare cartus)
Cartridge Lot Number (Numar lot cartus)
Comment Code (Cod comentariu) in interval

Cea de-a doua pagind

Comment Code (Cod comentariu) in afara intervalului
Cart Sample Type (Tip proba din cart.)

Result Output (lesire rezultat)

Downloader Lockout (Blocare dispozitiv de descarcare)
STATNotes (Note STAT)
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Modificarea profilului

3-16

4 - QC Tests (Teste verificare calitate)
1 — Simulator (Simulator)

Ext Simulator (Simulator ext.)
Int Simulator (Simulator int.)
Optiunea Int Simulator Schedule (Program simulator int.)

2 — Cartridge QC (Control calitate cartus)

Prima pagind

Pass/Fail Method (Metoda acceptare/neacceptare)
Comment Code (Cod comentariu) in interval

Comment Code (Cod comentariu) in afara intervalului
Result Format (Format rezultat)

APOC Fluid Lot Scan Only (Numai citire lot cu lichide APOC)
Cea de-a doua pagind

eVAS Name (Denumire eVAS)

5 - Results (Rezultate)

1 — ACT/Ref Ranges (ACT/Intervale ref.)
2 — Display Ranges (Afisare intervale)

3 — Units (Unitati)

4 — Options (Optiuni)

Prima pagind

Decimal Separator (Separator zecimal)
Test Selection (Selectie test)
Hematocrit (Hematocrit)

Base excess (Exces de baza)

ACT-C

Cea de-a doua pagina
ACT-K
Print Ref. Ranges (Imprimare intervale de ref.)

Pentru a personaliza cu ajutorul tastaturii manuale, selectati 4- Customization (Personalizare)
din Administration Menu (Meniu administrativ) si selectati 2- Change (Modificare). Dacd un
analizor manual a fost deja personalizat cu ajutorul unei parole, introduceti parola. in caz
contrar, apasati tasta Enter (Introducere). (Se recomanda ca functia Change (Modificare) sa
fie protejata cu o parola). Apoi, efectuati selectiile din meniul Customization (Personalizare).
Pentru a modifica o setare, selectati articolul apdsand tasta numerica care corespunde
articolului, apoi selectati setarea. Utilizati tasta — pentru a vizualiza toate articolele. Dupa
ce s-au setat toate articolele, opriti dispozitivul manual pentru a salva si activa setarile.

Nota:

o in afara SUA, trebuie si se tina cont de urméatoarele modificari: limba, setul de
unitati, formatul datei si separatorul zecimal.

1 - Analyzer (Analizor)

Prima pagina

Language (Limba)

Date Format (Format data)

Sound (Sunet)

Auto-transmit (Transmitere automata)
Memory Full (Memorie plina)

Cea de-a doua pagina

Batch Mode Timeout (Repaus mod serie)
Inactivity Timeout (Repaus inactivitate)
Upload Schedule (incércare program)

Clock Password (Parola ceas)
Sync Clock (Sincronizare ceas)
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Cea de-a treia pagind
Wireless (disponibil cu dispozitivul i-STAT 1 wireless)

2 - ID Entry (Introducere ID)
1 — Operator ID (ID operator)

Prima pagind

Minimum Length (Lungime minima)
Maximum Length (Lungime maxima)
Repeat ID (Repetare ID)

Manual Entry (Introducere manuald)
Code 120f5 (Cod 12 din 5)

Cea de-a doua pagind
Cod 128

EAN-8, EAN-13
Codabar

Cod 93

Cod 39

Cea de-a treia pagind

Cod 39, cifra de verificare
Truncate First (Trunchiere prima)
Truncate Last (Trunchiere ultima)
Print ID (Imprimare ID)

2 — Patient ID (ID pacient)

Prima pagind

Minimum Length (Lungime minima)
Maximum Length (Lungime maxima)
Repeat ID (Repetare ID)

ID Recall (Revocare ID)

Manual Entry (Introducere manuald)

Cea de-a doua pagind
Code 120f5 (Cod 12 din 5)
Cod 128

EAN-8, EAN-13

Codabar

Cod 93

Cea de-a treia pagind

Cod 39

Cod 39 cifra de verificare
Truncate First (Trunchiere prima)
Truncate Last (Trunchiere ultima)

3 - Patient Tests (Teste pacient)

Prima pagina

Cartridge Auto-chart (Fisa automata cartus)

Cartridge Information (Informatii cartus)

(functionalitate stabilitd in prealabil de firmware-ul analizorului)
Cartridge Barcode (Cod de bare cartus)

(functionalitate stabilitd in prealabil de firmware-ul analizorului)
Cartridge Lot Number (Numadr lot cartus)

(functionalitate stabilitd in prealabil de firmware-ul analizorului)
Comment Code (Cod comentariu), in interval

Cea de-a doua pagina

Comment Code (Cod comentariu), in afara intervalului
Result Output (lesire rezultat)

Downloader Lockout (Blocare dispozitiv de descarcare)
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4 - QC Tests (Teste verificare calitate)
1 — Simulator (Simulator)

Ext Simulator (Simulator ext.)
Int Simulator (Simulator int.)
Optiunea Int Simulator Schedule (Program simulator int.)

2 — Cartridge QC (Control calitate cartus)

Pass/Fail Method (Metoda acceptare/neacceptare)
Comment Code (Cod comentariu), in interval

Comment Code (Cod comentariu), in afara intervalului
Result Format (Format rezultat)

APOC Fluid Lot Scan Only (Numai citire lot cu lichide APOC)

5 - Results (Rezultate)
1 — Units and Ranges (Unitati si intervale)
2 — Options (Optiuni)
Prima pagind
Decimal Separator (Separator zecimal)
Test Selection (Selectie test)
Hematocrit (Hematocrit)

Base excess (Exces de baza)
ACT-C

Cea de-a doua pagind
ACT-K
Print Ref. Ranges (Imprimare intervale de ref.)

6 - Password (Parola)
7 - Restore Factory Settings (Restabilire setari din fabrica)

Nota: pentru proceduri suplimentare legate de personalizarea utilizand
tastatura analizorului, consultati Procedurile de personalizare utilizand
tastatura analizorului (Procedures for Customization using the Analyzer
Keypad) din Sectiunea 15 a acestui manual.
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Set Clock
(Setare ceas)

Transmit Data
(Transmitere date)

Utility (Utilitate)

Rev. Date: 15-Mar-2024

Daca analizorul este personalizat cu ajutorul unei parole, functia Set Clock (Setare ceas) va fi
protejata cu o parola. Daca nu s-a atribuit nicio parold, apasand tasta Enter (Introducere) se
va afisa ecranul Time and Date (Ora si data). Utilizati tastele sageata
pentru a deplasa cursorul spre cifra de modificat. Utilizati o tasta
numericad pentru a modifica cifra. Apasati tasta Enter (Introducere)
pentru a accepta modificarile sau Menu (Meniu) pentru a anula
modificarile. Nu se accepta o intrare invalida, cum ar fi 13 pentru
o luna.

Enter Current
Time And Date

13:40

06/21/00
mm/dd/yy

ENTER-Set And Exit

Formatul datei de pe acest ecran poate fi personalizat utilizand Mot

functia de personalizare i-STAT/DE, ca ll/zz/aa sau zz/Il/aa.
Analizorul recunoaste anii in care luna februarie are 29 de zile.

Analizorul poate fi personalizat utilizdnd i-STAT/DE pentru a

sincroniza sau actualiza ceasul Tn timp real cu ceasul i-STAT/DE la ora fiecarei descarcari.
Aceasta optiune elimind nevoia de a reseta ceasul analizorului la inceputul si la sfarsitul
perioade cu ore de vard. in caz contrar, modificati ceasul manual pentru modificarile
referitoare la ora de vara.

nregistrarile de testare netrimise sunt transmise automat la i-STAT/DE atunci cand un analizor
este asezat intr-un Downloader/Downloader/Recharger (Descércitor/Descarcitor/incircator).
n unele cazuri, capacitatea de a retransmite date ar fi de preferat. Functia Transmit Data
(Transmitere date) permite transmiterea datelor astfel:

1 — Most Recent (Cele mai recente)
2 —This Month (Luna in curs)

3 — Last Month (Luna trecuta)

4 — All (Toate)

5 — Unsent (Netrimis)

Transmit Data

- Most Recent
- This Month
- Last Month
- AN

F R

Optiunea Most Recent (Cele mai recente) este rezultatul ultimului
cartus testat.

- Unsent

Analizorul poate fi personalizat utilizdnd i-STAT/DE pentru a aplica o limita a intervalului
datelor la functiile Transmitere toate (Transmit All).

Optiunea Auto-transmit (Transmitere automatad) este dezactivata automat atunci cand se
selecteaza optiunea Transmit Data (Transmitere date) pentru a permite utilizatorului sa
controleze transmiterea datelor.

Meniul Utilitar (Utility) poate fi protejat cu parolad utilizand functia Personalizare
(Customization) pe analizor sau in i-STAT/DE.

1 - Send Software (Trimitere software): Permite
analizorului sa transmita un software unui alt analizor.
Consultati sectiunea Actualizarea software-ului din
prezentul manual.

Utility
Clear Memory

1- Previous To
. . . 01Jun00
2 — Clear Memory (Golire memorie): Sterge rezultatele din ’

memoria analizorului. Optiuni existente:

1 - Previous to 01IMMMYY (inainte de O1LLLAA) (unde
LLLAA este luna si anul in curs, cum ar fi 01IUNOO)

2 — Previous to 01mmmyy (inainte de 01lllaa) (unde
lllaa este luna si anul precedent, cum ar fi 01Mai00)

3 — All (Toate)

2- Previous To
01May00

3- A1l

- Cancel

4 — Cancel (Anulare)

3 — Primire software (Receive Software): le permite utilizatorilor sa solicite la
distanta o actualizare JAMS si CLEW pentru analizor din i-STAT/DE. Consultati
sectiunea 17 (Actualizarea software-ului) pentru detalii complete.
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CITITORUL DE CODURI DE BARE CU LASER

Cititorul de coduri
de bare cu laser

Specificatiile
laserului

Etichetele de
avertizare

3-20

Cititorul de coduri de bare este utilizat pentru a citi informatiile din codul de bare pe
analizor. Parametrii care se pot introduce in analizor cu ajutorul cititorului includ: ID-ul
operatorului si al pacientului, numerele loturilor serurilor de control si ale cartuselor,
codurile cu comentarii si datele de pe fisa pacientului. Fasciculul laser iese din fereastra
incastrata din partea frontald a analizorului, adiacent cu compartimentul pentru baterii.
Fasciculul laser se stinge automat dupa 3-4 secunde sau dupa citirea cu succes a codului
de bare.

Motorul cititorului de coduri de bare este fabricat de catre Motorola Inc. sau Opticon
Inc. Motorul cititorului contine o dioda laser care emite radiatii laser la o frecventa de
650 nm. Motorul cititorului produce energie electrica (adica iesirea de putere a motorului,
daca este scos din acest produs) de pana la 1,9 mW in modul de citire. Cititorul din acest
produs functioneaza doar atunci cand se apasa tasta Scan (Citire). Motorul cititorului poate
fi utilizat intr-un dispozitiv Clasa 2.

Etichetele de avertizare sunt prezentate mai jos. Etichetele de avertizare se afla pe partea
posterioard sau partea laterald inferioara a analizorului, conform ilustratiei. De asemenea,
mai jos se ilustreaza locatia ferestrei laserului prin care analizorul emite fasciculul laser.

Fereastra cititorului de coduri
de bare cu laser

[ 4 i.stat1 Q@

Analyzer

RODUCT
LASERSTRAHLUNG » NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN + LASERGERAT KLASSE 2
RAYONNEMENT LASER + NE PAS REGARDER LE FAISCEAU + PRODUIT LASER DE CLASSE
ci 0 LASER CLASE2
RADIAZIONE LASER » NON GUARDARE IL RAGGIO + PRODOTTO LASER DI CLASSE
LASERSTRALING * NIET IN DE LASERSTRAAL KUIKEN * I

E 2 LASERPRODUCT

SER + NAOOLI

LASERSTRALING » KIG IKKE IND | L\SERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASSE 2
LASERSATEILY + ALA KATSO SUORAAN SKTEESEEN + 2 LUOKAN LASERLAITE.

L—4— 38t XMERIBENTLE N 5DR2 L—— M
Achex] oAl

LASER DIODE,/ LASERDIODE,/ DIODE LASER / DIODO LASER / DIODO LASER,
DIODE LASER / LASERDIODE./ LASERDIODE./ LASERDIOD / LASERDIODI
LASERDIODE, /AIOBOE AERZEP/ L — 17— 511 4 — | 24 =

MAX OUPUT / MAX. LEISTUNG / PUISSANCE MAXIMALE / EMISSIONE MAX.
EMISION MAX /POTENCIA MAX./ MAX. UITGANGSVERMOGEN / MAKS EFFEKT
MAX. UTEFFEKT MAKSEFFEKT | MET, EEOMOT ze

A

1540101 Rev. F
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Atentie

Calitatea etichetei
cu cod de bare

lluminare ambianta
de la sursele de
lumina led

Procedura

Rev. Date: 15-Mar-2024

Nu deschideti analizorul. Analizorul poate fi deschis numai de catre personalul de service
autorizat de catre fabricd. Radiatii laser Clasa 2 atunci cand este deschis; NU priviti
direct in deschiderea laserului sau fasciculul laser si nu indreptati fasciculul laser spre
alte persoane.

Utilizarea comentzilor, reglajelor sau realizarea altor proceduri decat cele specificate aici
pot conduce la o expunere periculoasa la radiatiile laser.

Cititoarele cu laser Clasa 2 utilizeaza o dioda luminoasa vizibild, de mica putere. La fel ca
orice sursa puternica de lumina, precum soarele, utilizatorul trebuie sa evite sa priveasca
directin fasciculul laser. Expunerea de scurta durata la un laser de Clasa 2 nu este cunoscuta
ca fiind daunatoare.

Pentru a va asigura ca etichetele cu coduri de bare tiparite sunt citite in mod fiabil de catre
dispozitivele manuale i-STAT, trebuie sa utilizati cele mai bune metode si setari de imprimare
disponibile. Cu toate acestea, asa cum s-a specificat in standardul privind aplicatiile
furnizorului Health Industry Bar Code (HIBC) (ANSI/HIBC 1.3-2010), calitatea etichetelor
imprimate trebuie sa respecte nivelul minim de 1,5.

Functionalitatea de citire a codurilor de bare a analizorului poate intdmpina interferente
la citirea codurilor de bare la lumina ambiantd provenita de la o sursa de lumina led.
Aceasta interferenta conduce la imposibilitatea analizorului de a citi un cod de bare (fara
recunoastere prin emiterea unui bip). Atunci cand se citesc codurile de bare la lumina
ambianta provenita de la o sursa de lumina led, se recomanda ecranarea codului de bare
impotriva luminii ambiante atunci cand se incearca citirea codului de bare.

nainte de citire, verificati pentru a vedea dacd informatiile sunt solicitate prin solicitarea
afisatd. Tineti analizorul la o distanta de 3-9 toli (8 — 23 cm) de codul de bare de citit. Cel
mai bun este un unghi de aproximativ 10 grade in plan perpendicular. Tineti analizorul si
asezati obiectul de citit pe o suprafata plana sau asezati analizorul pe o suprafata plana si
tineti obiectul in fata analizorului. Evitati citirea accidentala a altor articole din apropiere.
Evitati Indreptarea fasciculului in ochii altor persoane.

PAS ACTIUNE
-
1 Apdsati lung tasta Scan (Citire) pentru a porni cititorul de coduri de bare. Analizorul

emite un fascicul rosu vizibil.

2 Pozitionati analizorul si codul de bare astfel incat fasciculul sa formeze o linie rosie
care sa cuprinda intregul cod de bare. Sporirea distantei dintre codul de bare si
analizor lungeste linia rosie. Analizorul nu trebuie sa atinga codul de bare.

3 Atunci cand analizorul accepta codul de bare, acesta va emite un bip ca
recunoastere si va stinge automat fasciculul. De asemenea, fasciculul se va stinge
dupa 3-4 secunde.

4 Vizualizati datele care au fost citite de analizor si verificati daca acestea sunt
corecte.
5 Eliberati tasta Scan (Citire).

Notd: Daca eliberati tasta Scan (Citire) de indata ce auziti un bip, se va afisa urmatoarea
solicitare si nu veti putea vizualiza informatiile citite.
|
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SOLICITARI S| MESAJE

Solicitari

Mesaje la pornire

Mesaje privind
verificarea calitatii

Fie Tnainte, fie in timpul ciclului de testare, analizorul va afisa solicitari care impun actiunea
unui operator sau introducerea cu ajutorul tastaturii, cum ar fi ,,Enter Operator ID”
(Introducere ID operator). Utilizarea solicitarilor este descrisa in manual. Unele solicitari
necesita introducerea nainte de afisarea rezultatelor. Solicitarile pentru urmatoarele
informatii sunt obligatorii:

e  QOperator ID (ID operator)
e  Patient ID (ID pacient)
e Lot Numbers for Quality Tests (Numere loturi teste calitate)

e  Cartridge Lot Number (Numar lot cartuse)

Atunci cand se apasa tasta On/Off (Pornire/Oprire), analizorul poate afisa unul sau mai
multe mesaje la pornire. Un mesaj de avertizare la pornire indica faptul ca trebuie sa se
intreprinda o actiune in viitorul apropiat pentru a pastra starea de functionare a analizorului.
Daca analizorul este personalizat pentru a dezactiva testarea in anumite conditii, un mesaj
de blocare la pornire indica faptul ca actiunea trebuie sa fie intreprinsa inainte ca testarea
sa fie activata din nou.

Daca analizorul detecteaza o problema in timpul pornirii, se va afisa un mesaj Quality
Check (Verificare calitate) care indica faptul ca trebuie sa se intreprinda o actiune fnainte
ca testarea sa inceapa.

Un mesaj Quality Check (Verificare calitate) va fi afisat si testarea opritd si daca analizorul
detecteaza o problema in timpul ciclului de testare.

Mesajele la pornire si Quality Check (Verificare calitate) sunt descrise in sectiunea Depanare
din prezentul manual. ,,Upload Required, Testing Disabled” (incircare necesars, Testare
dezactivata) este un exemplu de mesaj de blocare la pornire, ,,Battery Low ” (Baterie aproape
descarcata) este un exemplu de mesaj de avertizare la pornire, iar ,,Unable to Position
Sample” (Proba nu poate fi pozitionatd) este un exemplu de eroare privind verificarea
calitatii Tn timpul ciclului de testare.

Nota: Solicitarea ,Cartridge Locked” (Cartus blocat) sau ,,Simulator Locked” (Simulator
blocat) este afisat de fiecare data cand se introduce un cartus sau un simulator
electronic in analizor. Orice incercare de a elimina un cartus sau un simulator
electronic Tnainte de a elimina aceasta solicitare de pe ecran poate deteriora
analizorul.

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

respective owners.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6

PREZENTARE GENERALA

Acest document contine instructiunile de utilizare a i-STAT 1 Downloader/Recharger (hnumar de model
DRC-300), care este utilizat pentru:

e atransmite rapoartele testelor de pe dispozitivul portabil i-STAT 1 prin semnale infrarosii, folosind
USB sau un cablu de retea catre software-ul i-STAT/DE.

e atransmite date de la i-STAT/DE catre dispozitivul portabil i-STAT 1, prin semnale infrarosii.

e areincdrca bateria refncarcabila instalata in dispozitivul portabil i-STAT 1 sau o baterie reincarcabila
instalata in compartimentul de reincarcare al DRC-300.

Indicator de proximitate

Indicator de incarcare
(baterie Tn dispozitivul
portabil)

Receptor-transmitator cu infrarosii

Compartiment de incarcare

Indicator de incarcare
a bateriilor extern

Daca aveti intrebari cu privire la informatiile din acest document, va rugam sa contactati reprezentantul
Serviciului de asistenta.
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Identificarea i-STAT 1 Downloader/Recharger 2
Specificatii DRC-300 3
Specificatii privind alimentarea cu energie electrica 3
Indicatoare LED DRC-300 3
Cerinte de alimentare 4
Atentionari 4
Procesarea cartuselor intr-un dispozitiv portabil introdus in DRC-300 4
Efectul DRC-300 asupra intervalului de temperatura ambientala 4
de functionare
Transmiterea datelor de la DRC-300 la i-STAT/DE 5
Informatii transmise 5
Incércarea bateriilor inainte de utilizare 5
Durata bateriilor reincarcabile 5
Tncdrcarea bateriilor reincdrcabile cand sunt instalate in 6
dispozitivul portabil
Incdrcarea bateriilor reincdrcabile ih compartimentul de 6
refncdrcare extern
Configurarea i-STAT 1 DRC-300 pentru functionarea in retea 6
Conectarea si cablarea DRC-300 pentru comunicarea in retea 14
Configurarea i-STAT 1 DRC-300 pentru functionarea seriala USB 15
Conectarea si cablarea DRC-300 pentru comunicarea seriala 17

IDENTIFICAREA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Anterior, existau doua versiuni separate ale i-STAT 1 Downloader/Recharger, una cu capacitati de
conectare seriala la Data Manager (DRS-300) si una cu capacitdti de conectare in retea la Data
Manager (DRN-300). Pentru a distinge DRC-300 de versiunile anterioare DRS-300 si DRN-300 ale
Downloader/Recharger, consultati eticheta cu numarul de model (MN) de pe partea inferioara a
Downloader/Recharger. i-STAT Downloader/Recharger va avea MN DRC-300 (Figura 1).

Figura 1
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SPECIFICATIILE DRC-300

4,12 in (10,4 cm) Latime

(Specificatia de supratensiune admisibild)

Dimensiune 9,60in (24,4 cm) Lungime
5.00 in (12,7 cm) Indltime
Greutate 1.2 1b. (0,55 kg)
Alimentare Intrare adaptator de alimentare AC-DC 12Vdc
Temperatura de functionare 151a40°C
P ' 59 la 104 °F
-201a50°C
T turaded it
emperatura de depozitare 41a 122 °F
Gradul de poluare 5
(Nivelul de poluare admisibil)
Categoria de instalare 5

Comunicare cu Data Manager

USB sau retea

Link de comunicare catre si de la
dispozitivul portabil

Receptor-transmitator cu infrarosii

Indicatoare LED

Alimentare Nu este cazul

Proximitate Albastru
incarcare Rosu/Verde

Configurare De catre computerul gazda

Observatie: Acest produs a fost testat in conformitate cu cerintele standardului CAN/CSA-C22.2
nr. 61010-1, editia a doua, inclusivamendamentul 1, sau cu versiune ulterioara a aceluiasi standard
care Tncorporeaza acelasi nivel de cerinte de testare.

SPECIFICATII PRIVIND ALIMENTAREA CU ENERGIE ELECTRICA

100 — 240V
Intrare 50 - 60Hz
1.1A
lesire 12Vdc
3A max

INDICATOARE LED DRC-300

LED baterie dispozitiv portabil (aproape de partea superioara a DRC-300)

Dezactivat

Nicio baterie reincarcabila

Rosu intermitent

n asteptarea incarcarii rapide

Rosu fix

Tncarcare rapidé

Verde fix

incdrcare de mentinere

Art.: 714368-24F

Rev. Date:

12-Mar-2024

6-3



Baterie de rezerva (aproape de partea superioara a DRC-300)

Dezactivat Nicio baterie reincarcabila
Verde Incdrcare de mentinere
Lumineaza intermitent in verde, apoi se stinge n curs de incdrcare

CERINTE DE ALIMENTARE

DRC-300 necesita o priza de curent. DRC-300 trebuie sa fie utilizat cu adaptorul de alimentare CA furnizat
impreund cu DRC-300. Cu ajutorul cabluluiin Y divizat, sursa de alimentare a DRC-300 poate fi utilizata
pentru a alimenta i-STAT Printer (numar model PR-300), reducand numarul de prize electrice necesare

in zona de descarcare si imprimare.

ATENTIONARI

e DRC-300 nu este destinat utilizarii in mediul pacientului (adica la mai putin de 1,5 metri de locatia
fizica a pacientului).

e Utilizatorii nu trebuie sa conecteze DRC-300 la un sistem electric medical.
¢ Nu asezati obiecte metalice pe sau in apropierea contactelor de Tncarcare aurii expuse.

e Asigurati-va ca instalati toate cablurile si sursele de alimentare astfel incat sa nu prezinte un
pericol de impiedicare. Montati echipamentul astfel incat cablurile si accesoriile sa nu se afle in
apropierea punctelor de trecere. Stecherul adaptorului de alimentare CA actioneaza ca un dispozitiv
de deconectare pentru DRC-300; prin urmare, priza trebuie sa fie usor accesibila si instalata
(sau localizata) in apropierea DRC-300.

e Utilizati numai sursa de alimentare de curent alternativ furnizata impreuna cu DRC-300 pentru
a alimenta DRC-300.

e Numaiimprimantele aprobate de APOC pot fi conectate la portul imprimantei DRC-300.
e NU este permisa conectarea simultanad a unui cablu de retea si a unui cablu USB la DRC-300.

e Daca utilizati baterii refncarcabile pentru alimentarea dispozitivului portabil, utilizati numai
baterii reincarcabile si echipamente de reincarcare furnizate de distribuitorul APOC. Alte baterii si
incdrcatoare pot afecta rezultatele testelor si pot prezenta alte pericole pentru operatori si pacienti.

e (Caderea dispozitivului portabil poate provoca raniri. Asezati intotdeauna dispozitivul portabil si
perifericele pe o suprafatd stabild sau intr-o locatie Tn care sa nu provoace raniri in caz de cadere.

e Atentionare privind siguranta: Dezactivati TFTP (Trivial File Transfer Protocol) pentru a preveni
descarcari periculoase pentru DRC si a imbunatati siguranta.

PROCESAREA CARTUSELOR INTR-UN DISPOZITIV PORTABIL INTRODUS IN DRC-300
Toate cartusele i-STAT pot fi procesate in dispozitive portabile care sunt fixate in DRC-300.

EFECTUL DRC-300 ASUPRA INTERVALULUI DE TEMPERATURA AMBIENTALA DE
FUNCTIONARE

Temperatura de functionare pentru un dispozitiv portabil i-STAT 1 este de 16 °C - 30 °C. DRC-300 si bateria
refncarcabila pot creste temperatura dispozitivului portabil i-STAT 1 cu 2 °C pand la 3 °Cin raport cu
temperatura ambientalad daca:

e Dispozitivul portabil este ridicat si inlocuit in mod frecvent in DRC-300.

e Cartusele multiple sunt procesate Tn dispozitivul portabil in timp ce acesta se afla in DRC-300.
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TRANSMITEREA DATELOR DE LA DRC-300 la i-STAT/DE

1. Asezati dispozitivul portabil in suportul DRC-300. Daca este corect aliniat, lumina albastra
de proximitate se va aprinde si pe dispozitivul portabil va fi afisat mesajul ,Waiting to Send”
(in asteptarea de a trimite) pana cand se stabileste comunicarea cu software-ul i-STAT/DE.

2. 0data ce dispozitivul portabil stabileste comunicarea cu software-ul i-STAT/DE, pe afisajul
dispozitivului portabil va aparea mesajul ,,Communication in Progress” (Comunicare Tn curs),
iar sagetile se vor roti in cerc pana cand transmiterea este completa.

Communication
In Progress

<

Waiting
To Send

7

1 - 1 - Cancel

Cancel

Observatie: Nu miscati dispozitivul portabil pana cand nu dispare mesajul ,,Communication in Progress”
(Comunicare in curs).

INFORMATIILE TRANSMISE

Urmatoarele informatii sunt transmise de dispozitivul portabil i-STAT 1 cu fiecare raport al testului:
e Datasi ora la care a fost efectuat testul.

e Numarul de identificare al operatorului si al pacientului sau numarul de lot al fluidului pentru testul
de calitate.

e Toate informatiile introduse de operator, de exemplu, numere de lot, tipuri de probe si coduri de
comentarii.

e Rezultat(e).

e Numarul de serie al dispozitivului portabil.

e Numarul de utilizari ale dispozitivului portabil.

e Versiunea completa a software-ului aplicatiei de pe dispozitivul portabil.

e Software-ul de standardizare CLEW de pe dispozitivul portabil.

INCARCAREA BATERIILOR INAINTE DE UTILIZARE

Asezati o baterie reincarcabila noua in compartimentul de incarcare de pe DRC-300 timp de patruzeci de ore.
Bateria va fi incarcata 100% si gata de utilizare. pe DRC-300 poate fi plasat un dispozitiv portabil cu baterii de
unica folosinta pentru a descarca date pana cand bateria reincarcabila este gata.

DURATA BATERIEI REINCARCABILE

O baterie complet incadrcatd, daca nu este reincdrcata periodic, se va descarca singura in aproximativ trei luni.
Preveniti autodescarcarea bateriei fie prin:

e Pastrarea bateriei refncarcabile intr-un dispozitiv portabil care este plasat periodic pe DRC-300 sau
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e Depozitarea separata a bateriei reincarcabile in locasul de incarcare extern al DRC-300.

INCARCAREA UNEI BATERII REINCARCABILE iN TIMP CE ESTE INSTALATA IN
DISPOZITIVUL PORTABIL

Plasarea unui dispozitiv portabil care contine o baterie reincarcabila in DRC-300 va initia automat incarcarea
bateriei reincdrcabile. Indicatorul luminos din partea superioara a DRC-300 va fi:

e verde (incdrcare de mentinere),
e rosu (incdrcare rapida), sau
e rosu intermitent (in asteptarea incarcarii rapide).

Observatie: Nu se va produce nicio deteriorare daca un dispozitiv portabil cu baterii de unica folosinta
instalate este plasat in DRC-300.

TNCARCAREA BATERIILOR REINCARCABILE IN COMPARTIMENTUL DE
REINCARCARE EXTERN

Plasarea unei baterii refncarcabile in compartimentul de reincarcare extern va initia automat incarcarea
de mentinere. Indicatorul luminos de langa compartimentul de Tncarcare va fi verde atunci cand o baterie
refncarcabila este plasata in compartiment.

1. Bateriile au doua etichete: una pentru orientarea in dispozitivul portabil si una pentru orientarea
in DRC-300. Cu eticheta Downloader orientata in sus si cu contactele electrice ale bateriei orientate
spre contactele din compartimentul bateriilor, introduceti bateriile in compartiment asa cum este
indicat pe eticheta.

2. Pentru ainlatura bateria dupa ce a fost incarcata, scoateti bateria din compartiment.

CONFIGURAREA i-STAT 1 DRC PENTRU FUNCTIONAREA iN RETEA

Aceastd sectiune include procedurile de configurare a i-STAT 1 DRC-300 pentru a transmite date intre
dispozitivul portabil i-STAT 1 si Data Manager de pe PC-ul pe care ruleaza software-ul i-STAT/DE.

Programarea cu succes a i-STAT 1 DRC-300 pentru functionarea in retea necesita parcurgerea in ordine
succesiva a tuturor pasilor de mai jos.

Observatia 1: Capturile de ecran cu rol de exemplu au fost capturate cu Windows® XP si sunt prezentate
doar n scop de exemplu. Aspectul ecranelor dvs. poate fi diferit.

Observatia 2: Pentru a efectua urmatorii pasi, este posibil sa fie necesar sa va conectati la PC-ul Windows
cu Drepturi de administrator.

Observatia 3: Dacd este necesara adresa MAC a DRC-300, aceasta va fi afisata pe ecranul Current Settings
(Setari actuale), prezentat mai jos la pasul 10, sau informatiile privind adresa MAC pot fi afisate ca parte a
etichetei cu numarul de serie.

Observatia 4: Instructiunile privind fluxul de lucru al sistemului de operare Windows din aceasta sectiune
sunt doar cu titlu orientativ. In functie de anumite subtipuri ale sistemului de operare, instructiunile pot sa
difere.

i
(21)DRC-92971

MAC 99-99-99-99-99-99
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Cresterea numarului de conexiuni simultane

Este posibil sa fie necesar sa mariti numarul de conexiuni simultane permise de Data Manager

la 256, pentru a mentine transmisia de date catre software-ul i-STAT/DE dupa instalarea unui
DRC-300 in reteaua unitatii dumneavoastra. Aceasta actiune nu se aplicd atunci cand se utilizeaza
un DRC-300 pentru comunicarea seriala USB. Urmati instructiunile de mai jos pentru a creste
numarul de conexiuni simultane permise de i-STAT/DE.

Clientii i-STAT/DE

i-STAT/DE este utilizat cu Info HQ, RALS sau cu un Data Manager de la o parte terta.

Pentru mai multe informatii privind software-ul i-STAT/DE consultati Ghidul utilizatorului i-STAT/
DE la adresa www.globalpointofcare.abbott. inainte de a incepe, consultati departamentul IT,
deoarece pasii de la 1 la 6 pot necesita sprijinul acestuia.

1.

2.

Identificati numele serverului DE. Utilizati aceste informatii la pasul 2.

Daca utilizati Microsoft Edge sau Google Chrome, introduceti http://< ServerName>
[istatdesystem, unde <ServerName> este numele serverului DE Server indicat la
pasul 1, n linia adresei si apoi apasati ENTER.

n pagina i-STAT/DE System—Main/Status (Pagina principald/de stare i-STAT/DE
System) selectati View/Set Configuration (Vizualizare/Setare configurare).

n cdsuta de selectare ,,Maximum simultaneous connections” (Numar maxim
de conexiuni simultane) cresteti numarul conexiunilor la <256>.

Faceti clic pe OK.
Reporniti i-STAT DE Server. i-STAT DE va porni cu 256 conexiuni.

Acum puteti continua sa incarcati ca de obicei.

Procedura de configurare a DRC-300

1. Pregatire: Pentru fiecare DRC-300 care urmeaza sa fie configurat,

determinati adresa IP (in aceeasi retea ca si PC-ul Data Manager).
Adresa Gateway.

Subnet Mask.

Adresa IP a Data Manager.

2. NU conectati DRC-300 la un PC. in functie de politicile de domeniu, este posibil s3 fie
necesard conectivitatea la retea pentru a accesa setarile TCP/IP.

Art.: 714368-24F
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http://www.pointofcare.abbott

Observatie 2.1: Utilizati un cablu de retea standard. Nu este necesar un cablu crossover.

Downloader/Recharger

—— Alimentator si cablu

i .1
S
.

L

(&

PC ¢

L Cablu de retea

3. Modificati configuratia de retea a PC-ului pentru a detecta DRC-300.

Windows 10: Pe PC, faceti clic pe Start Icon (Pictograma Pornire) - Settings (Setari) >
Network and Internet (Retea si Internet) - Change Adapter Options (Schimbare optiuni
adaptor).

Windows 11: Pe PC, faceti clic pe Start Icon (Pictograma Pornire) - Settings (Setari) -
Network and Internet (Retea si internet) - Advanced Network Settings (Setari avansate de
retea) - More Network Adapter Options (Mai multe optiuni pentru adaptorul de retea).

4. Faceti clic dreapta pe , Ethernet” si selectati Properties (Proprietati).

5. in proprietétile ethernet, verificati dac3 este bifatd doar o singurd versiune a protocolului
Internet (TCP/IP). Daca sunt bifate mai multe versiuni, debifati-le pe toate pana cand nu mai este
bifata decat UNA. Selectati acea TCP/IP, apoi faceti clic pe Properties (Proprietati).
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6. inregistrati toate proprietatile protocolului Internet (TCP/IP) pentru utilizare ulterioars.

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:

i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connaction uses the following items

& Client for Microsaft Networks

4210105 Packet Scheduler

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

B Intemet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)

170 Dnver
-4 Link-Layer Topology Discovery Responder

Thiz connection uges the following items:

o=l 05 Packet Scheduler ~
Uit % Pass Protosol (IEEE 802 14) w2 3.1.9
Description .z P -

‘3 [ntemet Protocol [TCPAP)

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

oK — [ Iristall... ] _m

7. Selectati butonul “Use the following IP Address” (Utilizati urmatoarea adresa IP)
si introduceti urmatoarele informatii:

e AdresalP:192.168.1.8
e Subnet Mask: 255.255.255.0
e Gateway predefinit: 192.168.1.1

General

You can get |P settings assigned automatically if pour netwark, supports
thiz capability. Othernwize, you need to ask vour nebwork, administrator for
the appropriate IP settings.

{73 Obtain an IP address automatically
%) Usze the following IP address:

|P address: 192 .168. 1 . 8
Subnet mazk: 286 286 266 . 0
Default gateway: 192 168 . 1 . 1

8. Deconectati cablul de retea de la perete si conectati-l in partea din spate a DRC-300 si
alimentati DRC-300.

9. Folosind Microsoft Edge sau Google Chrome sau alt browser, navigati la http://192.168.1.10.
Va fi afisat ecranul de autentificare Abbott Point of Care Inc. i-STAT.

[BEEE

i-STAT ®

Configuration Login:

L cnerra--noa]
=]
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Observatie 9.1: Nu este necesara o conexiune la internet. Nu conectati computerul
la reteaua institutiei.

Observatie 9.2: in cazul in care pagina web nu apare, verificati urmatoarele:

1. Asigurati-va ca este conectat cablul de retea

2. Asigurati-va ca DRC-300 este alimentat.

3. \Verificati setarile proxy pentru a va asigura ca acestea sunt dezactivate.
4

Tastati ,, Internet Options” (Optiuni internet) in bara de cautare Windows =
Connections (Conexiuni) -> LAN Settings (Setari LAN).

5. La Proxy server, deselectati casuta Use a proxy server for your LAN (Utilizati un
server proxy pentru LAN) dac3 este selectata.

6. Resetarea DRC-300.

Observatie: 9.3: In cazul in care pagina web nu apare, parola de acces la DRC-300 a fost
uitata sau setarile adresei IP a DRC-300 sunt necunoscute, este posibil sa se reseteze
temporar* toate setdrile DRC-300 Tnapoi la setarile implicite din fabrica.

1. Conectati cablul de retea intre PC si DRC-300, daca nu este deja conectat. Apasati
si mentineti apasat butonul de resetare din fabrica (prezentat mai jos) de pe
partea inferioara a DRC-300 in timp ce aplicati alimentarea, pana cand se aprinde
lumina verde de sub conectorul de retea din partea din spate a DRC-300.

2. Dupa ce DRC-300 a fost resetat, treceti la pasul 9 din aceastd sectiune.

* DRC-300 va ramane la setarile implicite din fabrica pana cand alimentarea cu energie
electrica a DRC-300 este intrerupta sau pana cand configurarea este finalizata.

10. Tn ecranul Configuration Login (Login de configurare), introduceti parola si faceti clic pe Login.
Daca nu a fost atribuitd o parola separata, parola implicita este ,,i-STAT” si este sensibila la
majuscule si minuscule. In urma unei autentificari reusite, va fi afisata pagina principala.

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

e @ et
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Observatie 10.1: Abbott Point of Care Inc. recomanda schimbarea parolei implicite.

Observatia 10.2: Sesiunea se va incheia dupa 15 minute de inactivitate, dupa care
utilizatorul trebuie sa introduca din nou parola.

Observatie 10.3: Pentru a modifica parola de configurare, efectuati urmatorii pasi:

e Din ,Current Settings” (Setari actuale), faceti clic pe Change Password
(Modificare parola).

¢ Introduceti parola existenta si noua parola de doua ori in mod identic. Parolele trebuie
sa aiba o lungime cuprinsa intre 6 si 14 caractere si sa contind numai literele de la
alaz delaAlaz, cifre dela0la9 sicaracterele ,-” (cratima) si,_" (underscore).

e Faceti clic pe Change Password (Modificare parola).

Observatie 10.4: in cazul in care noua parold este uitatd ulterior, aceasta poate fi
resetata temporar la valoarea implicitd din fabrica (i-STAT) prin resetarea DRC-300 asa
cum este descris Tn Observatia 9.2. Cu toate acestea, va rugam sa retineti ca acest lucru
va reseta si setarile interne ale Downloader.

11. Din ,Current Settings” (Setari actuale), faceti clic pe Configure (Configurare). Va fi afisata
pagina Configure Communication Settings (Configurare setari de comunicare).

|/~ Abbott Point of Care Inc. I-STAT - Windows Internet Explorer
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Password
i-STAT Downloader/Recharger Network Settings
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Logout

Data Manager IP Address
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12. Determinati urmatoarele informatii specifice locului pentru acest DRC-300:
e Adresa IP a DRC-300.
e Subnet Mask.
e Adresa predefinita Gateway.
e Adresa IP a Data Manager.
e Numar port Data Manager (Numarul predefinit este 6004).

Observatie 12.1: Trebuie sa configurati mai intdi ,,Data Manager IP Address” (Adresa IP

a managerului de date), urmata de ,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings”
(Setari de retea i-STAT Downloader/Recharger) pentru a mentine conexiunea cu DRC-300
si pentru a finaliza configurarea.
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13. Derulati in jos pana la sectiunea , Data Manager IP Address” (Adresa IP a managerului de
date), introduceti Data Manager IP Address (Adresa IP a managerului de date) pentru acest
DRC-300 si Data Manager Port Number (numarul de port al managerului de date) (Numarul
predefinit este 6004), apoi faceti clic pe Update Settings (Actualizare setari).

Data r.'lanager IF Addrass
LR S Y
T

Upcte Sergy

Observatie 13.1: ,Data Manager IP Address” (Adresa IP a managerului de date)
este adresa IP a PC-ului pe care este instalat software-ul i-STAT/DE.

14. Odata revenit la ecranul ,,Current Settings” (Setari actuale), faceti clic pe Configure (Configurare).

15. Derulati pana la sectiunea ,,i-STAT Downloader/Recharger Network Settings” (Setari de
retea i-STAT Downloader/Recharger) si selectati tipul de adresa pentru atribuirea adresei IP
a DRC-300 care este configurat:

i-STAT DownloaderiRecharger Netwark Settings

w

16. Pentru a configura o adresa IP statica, urmati instructiunile din 16A. Pentru a configura
DCHP, urmati 16B.

Observatie 16.1: Adresele IP statice sunt necesare atunci cand se utilizeaza
personalizarea dispozitivului portabil prin Download Locations (descarcare locatii).

16A. Daca doriti sa configurati DRC-300 cu o adresa IP statica, selectati ,,Static
IP” (IP statica) din meniul derulant Address Type (Tip adresa), introduceti adresa
IP atribuitd, Subnet Mask si Gateway predefinit pentru DRC-300 si faceti clic pe
Update Settings (Actualizare setari).

16B. Daca doriti sa utilizati serverul DHCP, selectati ,,DHCP” din meniul derulant
Address Type (Tip adresa) si faceti clic pe Update Settings (Actualizare setari).

Dupa finalizare, va fi afisat urmatorul ecran.

Abbott Point of Care Inc. i-S1A1 - Windows Internot bxplorar.

) [42][=] &2 »

. 1TAT [
i-STAT ®

IP Address Change

[ Abbott Point Of Care i-STAT

[T VIR 0-42-64-00-00-03

naccessible at the current address. Please wart a

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.: 714368-24F

Tn cazul in care este necesard configurarea altor DRC-300, conectati urmatorul DRC-300 la

PC, alimentati DRC-300 si repetati pasii de la 9 la 16. In caz contrar, treceti la pasul 18 pentru
a restabili configuratia de retea a PC-ului.

Deconectati cablul Ethernet de la DRC-300 si conectati-va la retea.

Windows 10: Pe PC, faceti clic pe Start Icon (Pictograma Pornire) - Settings - Network
and Internet (Retea si internet) - Change Adapter Options (Schimbare optiuni adaptor).

Windows 11: Pe PC, faceti clic pe Start Icon (Pictograma Pornire) - Settings (Setari) -
Network and Internet (Retea si internet) - Advanced Network Settings (Setari avansate de
retea) - More Network Adapter Options (Mai multe optiuni pentru adaptorul de retea).

Faceti clic dreapta pe , Ethernet” si selectati Properties (Proprietati).
Selectati conexiunea “Internet Protocol (TCP/IP)” (Protocol internet) apoi faceti clic pe
Properties (Proprietati).

Restabiliti proprietatile Protocolului internet (TCP/IP) din fila General (Generalitati) din
setarile retelei inregistrate la pasul 6.

Thiz connection uses the following items:

EQUS Packet Scheduler A
% iPazz Protocol [[EEE 80214 v2.2.1.9
g @ \ntermet Pratocal [TCPAP)

4 *

Bifati protocolul (protocoalele) de internet suplimentar(e) nebifat(e) anterior la pasul 5.

Pentru a conecta DRC-300 configurat in vederea transmiterii catre Data Manager, urmati
instructiunile din sectiunile Wiring the Downloader/Recharger (Cablarea Downloader/
Recharger) de mai jos.
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CONECTAREA S| CABLAREA DRC-300 PENTRU COMUNICAREA iN RETEA

Urmatoarea diagrama arata cum se conecteaza imprimanta portabild la DRC-300 si DRC-300 la retea pentru
comunicarea cu Data Manager. Elementele necesare sunt:

e Cablu de retea.

e Cablu de interfata imprimanta
e Alimentator si cablu

e CabluinY divizat (Optional).

e  Filtru de cablu Lan (Abbott L/N 06F23-63) - a se utiliza numai cu i-STAT 1 Wireless Analyzer care
contine Wireless Module FCC ID: P1405W (Firmware: 6.5.X.X/X.X)

Downloader/Recharger

Alimentator si cablu

Cablu de retea p

II; 3

g

Cablu de interfata imprimantd —————
O

i-STAT 1 Printer *

Cablu in Y divizat

Observatie: Dupa ce DRC-300 a fost configurat si conectat la reteaua institutiei, puteti vizualiza
pagina de configurare a DRC-300 folosind Microsoft Edge sau Google Chrome si navigand la adresa IP
configuratd a DRC-300 folosind orice computer din acelasi nod al retelei.
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CONFIGURAREA i-STAT 1 DRC-300 PENTRU FUNCTIONAREA SERIALA USB

Pentru a instala driverele USB pentru DRC-300 in vederea utilizarii cu aplicatia JammLite, este necesar
sa va conectati la un PC Windows cu drepturi de administrator. Windows 10 si Windows 11 instaleaza
automat drivere pentru dispozitivele care sunt conectate la PC.

Observatie: i-STAT/DE nu suporta conexiunea seriala directa.

Instructiunile urmatoare necesita un PC conectat la internet, precum si drepturi de Administrator
pentru a primi si instala actualizari Windows.

1. Alimentati DRC-300. Conectati cablul USB de la DRC-300 la PC.

2. Asteptati pana cand se instaleaza driverul ,USB Serial Converter” (FT232R USB UART). Acest
lucru poate dura cateva minute.

3. Daca driverul DRC-300 USB se instaleaza cu succes, poate aparea mesajul ,,Device is Ready”
(Dispozitivul este pregatit) in bara de activitati a PC-ului.

4. Faceti clic pe pictograma Windows Start, tastati ,Device manager”, apoi selectati ,,Device
Manager” pentru a afisa o lista de dispozitive. Extindeti ,,Ports (COM & LPT)” pentru a lista
toate porturile COM (asa cum se aratd mai sus). Portul DRC-300 nou instalat se numeste
,,USB Serial Port” (Port serial USB).

= Device Manager

File Action Wiew Help
g 2 =

+- 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)
USE Serial Port (COM2)
+ ﬂ Processaors
+-8), sound, video and game controllers

+- ¢ System devices
* Universal Serial Bus controllers

5. Faceti clic dreapta pe intrarea dispozitivului ,,USB Serial Port” (Port serial USB) si selectati
Properties (Proprietati). Se va deschide o caseta de dialog ,,USB Serial Port Properties”
(Proprietdti port serial USB). Selectati fila Port Settings (Setari port).

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
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6. Cu ajutorul meniului derulant, setati ,Bits per second” (Biti pe secunda) la 38400. Celelalte
meniuri derulante trebuie sa radmana predefinite.

SB Serial Port (COM3) Properties

| General_; Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: 9600 _:J
4800 ~

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

57e00

115200 -
128000 !
Flow contral: [None |

Stop kits:

7. Faceti clic pe butonul ,,Advanced” (Avansat). Cu ajutorul meniului derulant, modificati
numarul de port la cel mai mic numar disponibil. Determinati disponibilitatea prin
vizualizarea porturilor existente in Device Manager. Faceti clic de doua ori pe OK.

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

8. Tinchideti toate ferestrele Control Panel (panoului de comanda).
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CONECTAREA S| CABLAREA DRC-300 PENTRU COMUNICAREA SERIALA USB

Observatie: Pentru ca transmisia de date sa aiba loc cu succes, cablul USB trebuie mai intai sa fie conectat
intre DRC-300 si PC Tnhainte de a instala sau deschide aplicatiile Jammlite.

Urmatoarea diagrama arata cum se conecteaza DRC-300 la computerul, unde este instalata aplicatia
Jammlite prin conexiune USB si cum se conecteaza imprimanta portabilda la DRC-300 pentru comunicare.
Elementele sunt:

e Cablu USB.
e Cablu de interfata imprimanta
e Alimentator si cablu

e CabluinY divizat (Optional).

Downloader/Recharger “

Cablu USB '

Alimentator si cablu

m= Cablu Tn Y divizat

e

Cablu de interfata

PC imprimanta —E I

i-STAT 1 Printer

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

Informatii necesare
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DEPANAREA ANALIZORULUI 11

Atunci cand analizorul detecteaza o problema potentiald sau reala Thainte ca ciclul
de testare sa fie initializat sau Th orice moment in timpul ciclului de testare, se va
afisa numarul codului de verificare a calitatii, tipul de problema si urmatorul pas
de Tntreprins. Numarul codului poate fi util pentru un reprezentant al serviciilor
de asistenta tehnica, daca o problema nu poate fi rezolvata. Dacad o problema nu
poate fi rezolvata conform procedurilor descrise Tn aceasta sectiune, consultati
informatiile serviciilor de asistenta din sectiunea Depanare.

Nota: Depanarea rezultatelor si a testelor de calitate este acoperita in sectiunile
respective ale prezentului manual.

Nota: Buletinul tehnic ,Mesajele codificate ale analizorului” inclus in prezentul
manual enumera numerele codurilor de verificare a calitatii, precum si
detaliile aditionale privind depanarea

NU DESCHIDETI ANALIZORUL sau oricare alt produs i-STAT si nu efectuati proceduri
neautorizate. Deschiderea oricarui produs i-STAT, inclusiv a analizorului, a simulatorului
electronic, a imprimantei sau a unui dispozitiv de comunicare, in incercarea de a-l
repara sau de a rezolva o problema poate duce la rezultate eronate. Daca procedurile
privind depanarea regasite in prezentul manual sau solicitate de catre un specialist in
asistenta i-STAT nu rezolva problema, returnati produsul catre i-STAT pentru reparatie.

Punetila dispozitie urmatoarele informatii pertinente pentru a fi revizuite de catre
reprezentant:

® Descrierea problemei

® Momentul Tn care a aparut problema pentru prima data si ce actiuni
s-au Intreprins pana in momentul respectiv pentru a rezolva problema

® Numarul seriei componentei(lor)

® Mesajul afisat si numarul codului

® Frecventa problemei

® \ersiunea software-ului

® Conditii de mediu

® Rezultatul ultimului test cu simulatorul electronic

e Tensiunea bateriei de pe pagina Analyzer Status (Stare analizor)
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MESAJE LA PORNIRE

Prezentare Ori de cate ori analizorul este pornit utilizdnd tasta On/Off (Pornire/Oprire), acesta
generala efectueaza verificdri automate. Daca se detecteaza o conditie care trebuie sa
fie corectatd n viitorul apropiat, insa care nu va afecta rezultatele, se va afisa un
avertisment. Operatorul apasa tasta 1 pentru a continua cu testarea. Daca analizorul a
fost personalizat sa dezactiveze testarea in oricare dintre aceste conditii, conditia trebuie
corectata si analizorul trebuie oprit si pornit din nou Thainte ca testarea sa fie activata.

Mesaj pe afisaj Cum puteti raspunde

Electronic Simulator Test Analizor personalizat pentru a | Introduceti simulatorul electronic
Required (Test cu simulator | avertiza operatorul in vederea | extern cat mai rapid.
electronic necesar) faptului cd se asteaptd un test

programat cu simulatorul.

Stored Memory Low Spatiu al memoriei pentru Introduceti analizorul intr-un
(Memorie stocata scdzutd) | 50 de inregistrari ale testelor dispozitiv de descarcare.
netrimise disponibil Tnainte
de a se afisa mesajul ,Stored
Memory Full” (Memorie
stocatd plina).

Stored Memory Full Analizorul este personalizat Introduceti analizorul intr-un
(Memorie stocata plina) pentru a avertiza operatorul in | dispozitiv de descarcare.
privinta faptului cd memoria
pentru inregistrdrile netrimise
este plind. Daca operatorul
nu transmite inregistrarile
testelor catre statia de lucru
centrald Point-of-Care,
analizorul va bloca testarile
ulterioare sau va suprascrie
cele mai vechi inregistrari

in functie de cum a fost
personalizat analizorul.

Upload Required Analizorul este personalizat Introduceti analizorul intr-un
(Incércare necesara) pentru a avertiza operatorul in | dispozitiv de descarcare.
privinta faptului ca se asteapta
o transmitere programata a
inregistrarilor testelor catre
programul Central Data

Station.
Battery Low Tensiunea bateriei a scazut Schimbati bateriile litiu de unica
(Baterie aproape la 7,4 volti. Existd suficientd folosinta sau reincarcati bateria
descarcatad) energie electrica pentru a reincarcabila.

testa alte cateva cartuse,
numarul depinde mai ales de
tipurile de cartuse utilizate.
Tn aceasts conditie, pe pagina
cu rezultate, ecranul Test
Menu (Meniu test) si ecranul
Administration Menu (Meniu
administrativ) va apdrea si
pictograma cu baterie care
lumineaza intermitent.

Software Expires Mesajul apare cu 15 zile Actualizati analizorul inainte de
(Expirare software) nainte ca software-ul sa data expirarii.
DDMMMYY (ZZLLLAA) expire.

11-2 Art: 714381-24D Rev. Date: 18-Mar-2024



MESAJE PRIVIND CICLUL DE TESTARE S| CODURILE DE VERIFICARE A CALITATII

Prezentare generala Dacd se detecteazd o problema in timpul unui ciclu de testare, ciclul se va opri
si un mesaj va identifica problema si va indica urmatorul pas de intreprins. Daca
problema cauzeaza dezactivarea testarii, problema trebuie corectata si analizorul
trebuie oprit si pornit din nou Tnainte ca testarea sa fie activata.

Conditiile de mediu De obicei, urmdtoarele mesaje indica o conditie care are legdtura cu mediul sau
starea analizorului. De regula, aceste conditii sunt benigne si dispar dupa corectarea

conditiei daunatoare.

Mesaj pe afisaj

Actiune

Date Invalid (Datd invalida),
Check Clock (Verificare
ceas)

Analizorul nu va permite
o datd care precedd sau
depdseste durata de
functionare de sase luni a
software-ului CLEW.

Apasati o datd pe Menu (Meniu)
pentru a accesa Test Menu
(Meniu test) si inca o data pentru
a accesa Administration Menu
(Meniu administrativ). Apasati 5
pentru a accesa ecranul Set Clock
(Setare ceas) si corectati data.

Dead Batteries (Baterii
descarcate), Replace
Batteries (Inlocuire baterii)

Nu exista suficienta baterie
pentru a finaliza un ciclu de
testare.

Schimbati bateriile litiu de unica
folosinta sau reincarcati bateria
refncarcabild.

Temperature Out of Range
(Temperaturd in afara
intervalului)/Check Status
Page (Verificare pagina
stare)

Analizorul mdsoard
temperatura fnainte de a
initializa un ciclu de testare.

Verificati citirea temperaturii pe
ecranul Analyzer Status (Stare
analizor) (de la Administration
Menu (Meniu administrativ)).
Dacd aceasta este inferioara
intervalului de operare,

mutati intr-o zond mai calda.
Dacd aceasta este superioard
intervalului de operare, mutati
intr-o zond mai racoroasa. Ldsati
analizorul sd se stabilizeze la
noua temperatura. Verificati
ecranul Analyzer Status

(Stare analizor) in mod regulat.

Expired Software
(Software expirat),
Update Required
(Actualizare necesara)

Software-ul a fost corupt
sau a expirat. Actualizarea
produsului pentru fiecare
actualizare a software-ului
include data expirarii.

Verificati dacd data de pe analizor
este corecta. Schimbati software-
ul daca a expirat. Actualizati
software-ul din nou dacad nu a
expirat. Dacd mesajul este afisat
din nou, consultati informatiile
serviciilor de asistenta de la
sfarsitul acestei sectiuni.

Analyzer Interrupted
(Analizor intrerupt),
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Analizorul a detectat faptul
ca ultima rulare a cartusului
nu s-a finalizat. Acest lucru
poate apdrea daca tensiunea
bateriilor este scdzuta sau
bateriile au fost scoase sau
dacd acestea prezentau un
contact slab in timp ce un
cartus se afla incd in analizor.

Verificati daca setul de baterii
a fost introdus corect. Porniti
analizorul si verificati mesajul
Low Battery (Baterie aproape
descarcata); inlocuiti sau

reincarcati, daca este necesar.
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Error in Cartridge
or Fluid Movement
(Eroare la nivelul
cartusului sau
deplasare de lichid)

11-4

De obicei, urmatoarele conditii indica o conditie de eroare care are legatura intr-o
anumita masura cu cartusul sau deplasarea lichidului intr-un cartus. Aceste conditii
pot avea legdturd cu un operator sau o proba. Tn majoritatea cazurilor trebuie s se
utilizeze un nou cartus. In cazul in care o conditie persista, mai ales daci se intampl3
la nivelul unui singur analizor, poate exista o problema la analizor.

Cartridge Error (Eroare
cartus)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Aceste coduri pot fi cauzate
de o varietate de motive,
inclusiv probleme legate de
probd, utilizatori, cartuse sau
analizoare. Cel mai probabil,
erorile singulare sau sporadice
sunt o problema legata de
proba (un interferent), un
cartus anormal sau o situatie
indusa de utilizator, cum

ar fi atingerea contactelor
cartusului, apasarea pe centrul
cartusului sau bulele din proba
(probe ,,spumoase”).

Utilizati un cartus diferit.

Dacd acelasi cod se repeta mai
mult de doua ori, poate exista o
problema la nivelul analizorului.
ncercati un analizor diferit, dacs
exista.

Cartridge Preburst
(Cartus rupt in prealabil)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Acest cod indica faptul ca
analizorul a detectat lichid
la nivelul senzorilor inainte
ca acesta sd ajunga. Cauze
posibile:

® Cartusele ar fi putut fi
congelate.

® Setul calibrator, daca este
cazul, ar fi putut fi rupt
de cdtre operator care a
exercitat prea multa presiune
pe centrul cartusului.

Tncercati un alt cartus.

Asigurati-va cd aceste cartuse nu
au fost congelate.

Unable to Position Sample
(Proba nu poate fi
pozitionata)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Analizorul nu a detectat
deplasarea probei de-a lungul
senzorilor. Acest lucru poate fi
cauzat de:

® o inchizatoare cu capsa de
pe cartus care nu a fost
inchisa.

® un cheagin proba care
previne deplasarea probei.

® un cartus anormal.

Utilizati un cartus diferit.

Sample Positioned Short of
Fill Mark (Proba pozitionata
sub marcajul de umplere)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Cartusul a fost umplut
insuficient.

Proba trebuie sa ajunga la
marcajul de umplere. Incercati un
alt cartus.

Sample Positioned Beyond
Fill Mark (Proba pozitionata
deasupra marcajului de
umplere)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Cartusul a fost umplut excesiv.

Proba a depasit marcajul de
umplere. Incercati un alt cartus.

Art: 714381-24D
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Error in Cartridge
or Fluid Movement
(Eroare la nivelul
cartusului sau
deplasare de lichid)
(continuare)

Mesaj pe afisaj

Insufficient Sample
(Proba insuficienta)

Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Cauza

Acest lucru este cauzat in mare
parte de o proba insuficienta
n godeul pentru proba a
cartusului, insa poate fi cauzat
si de bulele din proba.

Actiune
Tncercati un alt cartus.

Cartridge Not Inserted
Properly (Cartus introdus
incorect)

Reinsert Cartridge
(Reintroducere cartus)

Codul indica faptul ca exista
posibilitatea ca simulatorul
electronic extern sau cartusul
sa nu fie impins pana la capat.

Reintroduceti cartusul sau
simulatorul electronic. Dacd
problema reapare si/sau utilizatorul
este sigur ca simulatorul sau cartusul
a fost introdus corespunzator, acest
lucru poate indica o problema la
nivelul instrumentului. Consultati
serviciile de asistenta.

Test Cancelled by Operator
(Test anulat de catre
operator)

Niciun raspuns la solicitarea
obligatorie Thainte ca
analizorul sa intre In repaus.

Nicio actiune necesard. Daca

un anumit operator are o rata
ridicata de teste anulate, poate fi
nevoie de instruire.

Defectiuni electrice Urmatoarele conditii au legdtura cu defectiunile electronice sau mecanice din analizor.

sau mecanice

Rev. Date: 18-Mar-2024

Mesaj pe afisaj
Analyzer Error (Eroare
analizor)

Use Electronic Simulator
(Utilizare simulator
electronic)

Cauza

De obicei, analizorul isi revine
n urma acestor erori atunci
cand se ruleaza simulatorul
electronic. Aceasta eroare
poate aparea in cazul in care
cartusul sau simulatorul
electronic a fost ,,inclinat” in
momentul introducerii.

Tmpingeti cartusul sau simulatorul
direct prin portul cartusului.
Aceastd eroare poate apdrea si dacd
simulatorul electronic functioneaza
eronat (a fost scapat?). incercati un
simulator diferit. Daca analizorul
trece verificarea cu simulatorul
electronic, continuati sa 1l utilizati. In
caz contrar sau daca reapare codul
de verificare a calitdtii, este posibil ca
analizorul sa necesite reparatii.

Analyzer Error
(Eroare analizor)

See Manual
(Consultare manual)

Acestea sunt defectiuni
mecanice sau electronice Tn
urma carora este posibil ca
analizorul sa nu isi revina.

Utilizati de doua ori un simulator
electronic extern si utilizati un
cartus cu proba sau solutia de
control. Daca apare o conditie

de eroare, consultati serviciile de
asistenta. In caz contrar, continuati
sa utilizati analizorul.

Tip cartus nerecunoscut /
Utilizati alt cartus

Aceastd stare poate avea

urmatoarele cauze:

e Analizorul nu a putut sa
identifice cartusul sau
simulatorul

¢ Introducerea unui simulator
electronic la efectuarea unui
test al cartusului

e Introducerea unui cartus
la efectuarea unui test al
simulatorului electronic

Introduceti cartusul sau
simulatorul corect in vederea
efectuarii testului.

Dacd mesajul continua sa apara

si dupa ce ati introdus cartusul
sau simulatorul corect, contactati
Serviciile tehnice i-STAT sau
reprezentantul dvs. de servicii de
asistentd, deoarece este posibil ca
analizorul sa necesite reparatii.

Internal Simulator Failure
(Defectiune simulator intern)

Aceasta eroare poate aparea
n cazul in care contactul dintre
pinii dispozitivului manual si
tampoanele de contact ale
cartusului este slab.

Functia Lockout (Blocare) activata:
Rulati din nou cartusul imediat in
acelasi dispozitiv manual. Daca
testul cu simulatorul esueaza din
nou, rulati cartusul din nou intr-un
alt dispozitiv manual. Notd: cartusul
nu trebuie sa fie rulat dacd existd o
ntarziere mai mare de trei minute
din momentul umplerii. Verificati
dispozitivul manual esuat utilizand
un simulator electronic extern.

Functia Lockout (Blocare) nu este
activata: Rulati din nou cartusul
imediat intr-un alt dispozitiv manual.
Nota: cartusul nu trebuie sa fie rulat
daca exista o intarziere mai mare de
trei minute din momentul umplerii.
Verificati dispozitivul manual esuat
utilizdnd un simulator electronic
extern.
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Lipsa afisaj

Mesajul ,Cartridge
Locked” (Cartus
blocat) nu a fost
eliminat

11-6

Simptom

Ecranul de afisare
ramane gol dupa
introducerea corectd
a unui cartus sau dupad
aparea tastei On/Off
(Pornire/Oprire).

Cauza posibila

Baterii descarcate.

Tastatura nu rdspunde.

Comutator de pornire
intern deteriorat.

Actiune

Schimbati sau reincarcati
bateriile. Daca acest lucru
nu remediazd problema,
reinstalati software-ul actual
in analizor. Daca problema
persista, analizorul trebuie
returnat pentru reparatii.

Dacd se utilizeaza functia de
reincarcare a analizorului a
dispozitivului de descdrcare/
incarcatorului i-STAT 1,
asigurati-va ca acesta din
urma functioneaza conform
asteptarilor. Daca se intampina
o problema, contactati
reprezentantul serviciilor de
asistentd si utilizati bateriile de
unica folosinta pentru a utiliza
analizorul in continuare.

Simptom

Tn mod normal,
analizorul se va reseta si
va elibera cartusul dupa
finalizarea ciclului de
testare. Daca analizorul
nu se poate reseta, pe
ecran va ramane mesajul
,Cartridge Locked”
(Cartus blocat).

Cauza posibila

Baterii descarcate.
Problema mecanica.

Actiune

Asteptati pana cand
analizorul se opreste sau
opriti analizorul. Apoi, porniti
analizorul. Dacd acesta se
poate reseta, cartusul poate
fi eliberat si eliminati mesajul
,Cartridge Locked” (Cartus
blocat). in cazul in care
cartusul nu este eliberat,
schimbati sau Tncarcati bateria
si porniti analizorul.

Daca mesajul ,Cartridge
Locked” (Cartus blocat)

nu dispare, nu Tncercati sa
scoateti cartusul si consultati
serviciile de asistenta.
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Mesaje de alerta

Cartus nevalid

Consultati Admin.

Limita intervalului de
actiune sau de referinta
al analitului, personalizata
cu ajutorul i-STAT/DE, se
afla in afara intervalului
de mdsurare al analitului
pentru cartusul testat.

Asigurati-va ca limitele
intervalului de actiune si de
referinta pentru analit (analiti)
sunt personalizate in functie
de valorile din intervalul

de mdsurare al analizorului
pentru cartusul (cartusele)
testat (testate).

Consultati sectiunea
Personalizarea intervalelor

de referintd si de actiune din
Ghidul utilizatorului i-STAT/DE.

Cod de bare scanat de pe
un cartus necompatibil.

Scanati codul de bare de pe

un cartus compatibil care
contine analitii necesari pentru
efectuarea testului.

Lot expirat

Lotul de cartuse testat a
expirat.

Verificati data de expirare si
repetati testul folosind un lot
de cartuse neexpirat.

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

or their respective owners.

Rev. Date: 18-Mar-2024

Art: 714381-24D

11-7






Abbott

Mesajele codificate ale analizorului

Din momentul in care analizorul i-STAT este pornit si pana cand este oprit, acesta efectueaza numeroase
verificari ale calitatii. Esuarea oricarei verificari a calitatii cauzeaza oprirea ciclului de testare de catre
analizor si afisarea unui mesaj ,cauza”, ,actiune” si a unui cod.

Mesajul de tip cauza:

Acest mesaj descrie cauza probabila a esuarii verificarii calitdtii. De exemplu, atunci cand se detecteaza
un cartus umplut excesiv, analizorul va afisa ,Sample Positioned Beyond Fill Mark” (Proba pozitionata
deasupra marcajulului de umplere).

Mesajul de tip actiune:

Acest mesaj indicd actiunea corespunzatoare. De exemplu, daca exista probabilitatea ca verificarea
calitatii sa esueze din nou, urmatoarea data cand se va utiliza analizorul, se va afisa instructiunea ,Use
Electronic Simulator” (Utilizare simulator electronic). Daca problema are legaturd cu un operator sau un
cartus, se va afisa instructiunea ,Use Another Cartridge” (Utilizare cartus diferit).

Codul de tip cauza:

Acesta este un cod numeric asociat verificarii calitatii esuate. Avand in vedere ca se pot asocia mai multe
coduri unui singur mesaj de tip cauza, acestea sunt informatii esentiale atunci cdnd contactati organizatia
de asistentd locald pentru o asistenta suplimentara. Codurile sunt stocate in memoria analizorului
impreuna cu alte inregistrari ale testelor si sunt transmise catre programul Central Data Station. Lista cu
coduri poate fi vizualizata si imprimata.

De obicei, codurile 1-15 si 95 indicd o conditie care are legdturd cu mediul sau starea analizorului.
Deseori, aceste conditii sunt benigne si dispar dupd introducerea urmdtorului cartus sau a
simulatorului electronic sau dupad corectarea conditiei ddunatoare.

Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj 2
1 Dead Batteries Nu exista suficienta baterie pentru a finaliza ciclul de testare.
(Baterii descarcate) / Tnlocuiti bateriile litiu de unica folosinta din analizor sau
Replace Batteries incarcati bateriile reincarcabile.
(Inlocuire baterii) in cazul in care acest cod apare frecvent si utilizati baterii

de unica folosinta pentru analizorul i-STAT 1, ati putea lua
in considerare sistemul cu baterii reincarcabile disponibil
fmpreuna cu analizorul i-STAT 1.

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road ¢ Abbott Park, IL 60064 e USA
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Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj

Explicatie

2 Temperature Out of Analizorul inregistreaza o temperatura in afara intervalului
Range (Temperatura in | de operare. Mutati analizorul intr-un loc in care temperatura
afara intervalului) / de operare este cea a testului care se efectueaza si lasati
Check Status Page analizorul sa ajunga la noua temperatura a camerei. Verificati
(Verificare pagina privind | citirea temperaturii analizorului pe pagina privind starea.
starea)

4,8 Analyzer Interrupted Analizorul a detectat faptul ca ultimul ciclu de testare nu
(Analizor intrerupt) / s-a finalizat. Acest lucru poate apdrea daca bateriile au fost
Use Another Cartridge scoase sau daca acestea prezentau un contact slab in timp
(Utilizare cartus diferit) | ce un cartus se afla inca in analizor. Bateriile prea scurte

nu vor face un contact adecvat. Verificati daca bateriile
sunt introduse corespunzator si daca sunt asezate corect
in analizor; verificati tensiunea bateriilor la pagina privind
starea analizorului si Tnlocuiti bateriile daca acestea sunt
aproape descircate. NOTA: Rezultatele pacientului afisate
fnainte de acest cod sunt valide.

11 Date Invalid Daca data din ceasul in timp real preceda data eliberarii
(Data invalida) / programata in software-ul de aplicatie, se activeaza codul 11.
Check Clock on Status Verificati data din ceasul in timp real.

Page (Verificare ceas pe | Acuratetea ceasului este verificats la inceputul unui test de
pagina privind starea) coagulare. Dacd ceasul nu este exact, se activeaza codul 11.

12 Expired Software Software-ul de standardizare (CLEW) a expirat. Descarcati un
Update Required CLEW valid.

(Software expirat Data afisatd in ceasul in timp real din analizor dep&seste
Actualizare necesard) / | (ata expirarii CLEW. Verificati data din ceasul in timp real si
See Manual (Consultare reglati, dup3 caz.

manual)

13 Invalid CLEW Software-ul de standardizare (CLEW) este corupt sau nu este
Update Required compatibil cu software-ul de aplicatie (JAMS) sau nu exista
(CLEW invalid niciun CLEW 1n analizor. Descdrcati un CLEW valid.
Actualizare necesard) / | 1, cazul in care acest cod apare dup3 o actualizare a
See Manual (Consultare | ssftware-ului, iar aplicatia Customization (Personalizare)
manual) este activatd in aplicatia Data Manager (Manager de date),

modificati versiunea CLEW 1n optiunea Customization
Profile (Profil personalizare) cu cea mai recenta versiune si
transmiteti din nou profilul analizorului.

14 Analyzer Error Profilul de personalizare este corupt. Descarcati analizorul
(Eroare analizor) / in Data Manager (Manager de date). Daca apare codul
See Manual (Consultare | 14 din nou, contactati organizatia de asistentd locala pentru
manual) o asistenta suplimentara.

15 Barcode Does Not Cartusul identificat prin codul de bare nu corespunde

Match Cartridge Type
(Codul de bare nu se
potriveste cu tipul de
cartus)

cartusului introdus. Utilizatorul trebuie sa ruleze un alt
cartus, avand grija sa scaneze codul de bare al tipului specific
de cartus utilizat pe analizor.
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Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj

Explicatie

95

Test Cancelled by
Operator (Test anulat
de catre operator)

Acest mesaj va aparea in inregistrarile testelor stocate pe
analizorul i-STAT 1 daca analizorul se opreste Thainte de a
introduce informatiile obligatorii.

Urmatoarele coduri sunt asociate cartusului sau deplasdrii lichidului intr-un cartus. Acest conditii pot
avea legdturd cu un operator sau o probd. In majoritatea cazurilor, utilizati un nou cartus. in cazul

in care conditia persistd, mai ales dacd se intdmpld la nivelul unui singur analizor, poate exista o
problemda la analizor.

Mesa.j de tip ca.uz.a/ Explicatie
actiune pe afisaj
17-19 No Clot Detected Nu s-a detectat niciun coagul in timpul ciclului de testare a
(Niciun coagul detectat) | coagularii. Rulati un alt cartus. in cazul in care codul apare
/ din nou, rulati proba conform unei metodologii alternative.
See Manual (Consultare
manual)
22,25 Cartridge Error Acest coduri apar numai in cazul cartuselor de coagulare,
(Eroare cartus) / dacd amestecarea probei si a reactivului este compromisa.
Use Another Cartridge Acest lucru poate fi cauzat de o proba insuficienta sau
(Utilizare cartus diferit) | coagulata sau de bulele de aer din proba.
24 Cartridge Error Rezistenta electrica a lichidului calibrator (Rcal) utilizat
(Eroare cartus) / pentru a verifica concentratia de electroliti este in afara
Use Another Cartridge specificatiilor. Acest lucru poate aparea daca ambalajul
(Utilizare cartus diferit) | calibratorului a fost rupt cu mult timp Thaintea testului,
permitand producerea evaporarii intr-o concentratie mai
ridicata de electroliti.
n afard de concentratia de electroliti, Rcal mai este
afectata si de temperatura, precum si indltimea si [3timea
segmentului de lichid in raport cu senzorul conductometric.
Analizorul justifica temperatura, insa indltimea si latimea
segmentului de lichid poate varia de la un lot de cartuse
la altul. Analizorul a fost programat sa compenseze aceste
diferente de la un lot la altul pastrand o medie de rulare a
valorilor Rcal masurate incepand cu cele mai recente rulari
de cartus. Ocazional, diferenta dintre valorile Rcal pentru
doua loturi de cartuse este suficient de mare pentru a
cauza introducerea unui nou lot care sa activeze codul 24
la primele rulari de cartus. Erorile codului 24 ar trebui sa
dispara pe masura ce media de rulare se regleaza. Cu toate
acestea, In cazul in care codul 24 persista dupa mai mult de
trei ruldri de cartus la fiecare analizor, contactati organizatia
de asistenta locala.
26 Cartridge Error Acest cod apare daca verificarea calitatii specifica coagularii
(Eroare cartus) / a esuat: activare prematura de substrat, niveluri anormal de
Use Another Cartridge scazute ale substratului sau o deplasare invalida a lichidului.
(Utilizare cartus diferit)
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Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj

Explicatie

20, 27-29, Cartridge Error Aceste coduri identifica problemele la nivel de cartus, cum

32, 33, 40, (Eroare cartus) / ar fi: lichidul calibrator ajunge prea repede, prea tarziu sau

41, 45, 87 Use Another Cartridge deloc sau zgomot prezent in semnalele lichidului calibrator.
(Utilizare cartus diferit) | Codurile 20, 27, 41 si 87 pot fi cauzate de un contact slab care

poate fi corectat uneori adaptand pinii din analizor cu ajutorul
cartusului de curatare ceramic. Procedura de adaptare
specifica este descrisa la sfarsitul acestui buletin.

Frecventa codului 45 privind verificarea calitatii poate fi
ridicata atunci cand se ruleaza cartuse fara a le permite sa

se stabilizeze suficient la temperatura camerei. Pentru a
minimiza numarul de coduri de verificare a calitatii, revizuiti
conditiile de depozitare a cartusului i-STAT si |3sati cartusele
racite sa se stabilizeze la temperatura camerei.

42,43 Cartridge Error Aceste coduri indica faptul ca senzorul conductometric
(Eroare cartus) / (codul 42) sau senzorul amperometric (codul 43) a fost
Use Another Cartridge in afara specificatiilor. Acest lucru poate fi cauzat de un
(Utilizare cartus diferit) | ambalaj de cartus rupt in prealabil, tampoane de contact

ale cartuselor murdare sau un conector murdar in analizor.

79-81 Cartridge Error Un contact prost intre sondele termice din analizor si
(Eroare cartus) / metalizarea de pe spatele aschiilor microelectronice din
Use Another Cartridge cartus activeaza aceste coduri. Cauzele sunt: o metalizare
(Utilizare cartus diferit) | scdzuta a aschiilor microelectronice, murdarie pe metalizare

sau sonde termice indoite sau rupte in analizor.

21 Cartridge Preburst Acest cod indica faptul cad analizorul a detectat lichid la
(Cartus rupt in nivelul senzorilor Thainte ca acesta sa ajunga. Cauze posibile:
prealabil) / manipularea gresita a cartuselor (aplicarea presiunii
Use Another Cartridge pe centrul cartusului), conditii precare de depozitare a
(Utilizare cartus diferit) | cartuselor (congelate) sau rularea din nou a cartuselor uzate.

31,34,44 Unable to Position Analizorul nu a detectat deplasarea probei de-a lungul
Sample senzorilor. Acest lucru ar putea fi din cauza unui coagul
(Proba nu poate prezent in proba (mai ales, in cazul nou-ndscutilor) rezultat
fi pozitionata) / in urma neinchiderii capsei de pe cartus sau din cauza unui
Use Another Cartridge cartus anormal.

(Utilizare cartus diferit)
35, 36 Sample Positioned Cartusul a fost umplut insuficient. Proba trebuie sa ajunga la

Short of Fill Mark
(Proba pozitionata sub
marcajul de umplere) /
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

marcajul de umplere. ncercati un alt cartus.
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Mesa.\j de tip ca.uz.a/ Explicatie
actiune pe afisaj
30, 37 Sample Positioned Cartusul a fost umplut excesiv. Proba a depasit marcajul de
Beyond Fill Mark umplere. Incercati un alt cartus.
(Proba pozitionata
deasupra marcajului de
umplere) /
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)
38, 39 Insufficient Sample Acest lucru este cauzat in mare parte de o proba insuficienta
(Proba insuficientd) / in godeul pentru proba a cartusului, Tnsa poate fi cauzat si de
Use Another Cartridge bulele din probd. Incercati un alt cartus si asigurati-vd ca in
(Utilizare cartus diferit) | godeul pentru proba exista un nivel suficient de proba.
46 Cartridge Error Analizorul nu a detectat deplasarea probei de-a lungul
(Eroare cartus) / senzorilor. Acest lucru ar putea fi din cauza unui coagul
Use Another Cartridge prezent in proba (mai ales, in cazul nou-nascutilor) rezultat
(Utilizare cartus diferit) | Tn urma neinchiderii capsei de pe cartus sau din cauza unui
cartus anormal.
47 Cartridge Not Acest cod indica faptul ca exista posibilitatea ca simulatorul
Inserted Properly electronic sau cartusul sa nu fie impins pana la capat.
(Cartus introdus Reintroduceti cartusul sau simulatorul electronic. Daca
necorespunzator) / problema persista si/sau utilizatorul este sigur ca simulatorul
Reinsert Cartridge sau cartusul a fost introdus corespunzator, acest lucru poate
(Reintroducere cartus) indica o problema la analizor. Contactati organizatia de
asistenta locala pentru o asistenta suplimentara.
48 Analyzer Error Acest cod indica faptul ca exista posibilitatea ca simulatorul
(Eroare analizor) / electronic sau cartusul sa se fi, lovit” in momentul
See Manual (Consultare | introducerii. Tmpingeti cartusul sau simulatorul direct
manual) prin portul pentru cartuse. Daca problema persista, iar
utilizatorul este sigur ca simulatorul sau cartusul a fost
introdus corespunzator, acest lucru poate indica o problema
la analizor. Contactati organizatia de asistenta locala pentru
o asistentd suplimentara.
23,49 Poor Contact Detected | Codul 23 poate fi cauzat de un contact slab intre pinii
(Contact slab detectat) / | de contact ai analizorului si tampoanele de contact ale
See Manual (Consultare | senzorului cartusului.
manual) Codul 49 poate fi cauzat de un contact slab intre pinii de
contact ai analizorului si tampoanele de contact ale cipului
de identificare a cartusului.
Aceste coduri de verificare a calitatii pot fi corectate uneori
adaptand pinii de contact ai analizorului cu ajutorul cartusului
de adaptare ceramic. Procedura de adaptare este descrisa la
sfarsitul acestui buletin.
Nota: Daca nu dispuneti de un cartus de adaptare ceramic,
contactati organizatia de asistenta locald pentru asistenta.
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Urmadtoarele conditii au legadturd cu defectiunile electronice sau mecanice din analizor.

e AT e Explicatie
actiune pe afisaj

50 Analyzer Error Motorul s-a deplasat prea departe. Este posibil ca rularea
(Eroare analizor) / unui simulator sa nu detecteze aceasta problema. Rulati
Use Electronic Simulator simulatorul si daca analizorul este acceptat, rulati un cartus
(Utilizare simulator pentru a vedea daca apare codul din nou. in caz contrar,
electronic) continuati s& utilizati analizorul. in cazul in care codul apare

din nou, contactati organizatia de asistenta locald pentru o
asistenta suplimentara.

Daca se testeaza cartuse pentru imunotestare pe un analizor
i-STAT 1, acest cod poate avea legatura cu o conexiune
electrica slaba intre analizorul i-STAT 1 si cartus. Acest lucru
poate fi corectat uneori adaptand pinii din analizor utilizand
cartusul de adaptare ceramic. Procedura de adaptare
specifica este descrisa la sfarsitul acestui buletin.

Nota: Daca nu dispuneti de un cartus de adaptare ceramic,
contactati organizatia de asistenta locala pentru asistenta.
Codurile 126 si 128 au uneori legatura si cu conexiunea
electrica. Dacd aceste trei coduri (50, 126 si 128) apar de mai
multe ori intr-o perioada scurta de timp, luati in considerare
returnarea analizorului pentru service si inlocuire.

Prezenta bulelor in proba in momentul rularii cartuselor
pentru imunotestare poate, in unele circumstante, sa
provoace acest cod.

51 Analyzer Error Motorul s-a deplasat prea mult timp. Rulati un simulator.
(Eroare analizor) / Daca eroarea a aparut in timp ce rulati un cartus ACT, rulati
Use Electronic Simulator si un cartus. In cazul in care codul nu mai apare din nou,
(Utilizare simulator continuati sd utilizati analizorul. In unele conditii, o baterie
electronic) aproape descarcata va cauza aceasta eroare in locul codului

1. Tncercati cu baterii noi. In cazul in care codul apare din
nou, contactati organizatia de asistenta locala pentru o
asistenta suplimentara.

52 Analyzer Error Motorul s-a oprit in timpul deplasarii. Rulati un simulator.
(Eroare analizor) / Daca eroarea a aparut in timp ce rulati un cartus ACT, rulati
Use Electronic Simulator si un cartus. In cazul in care codul nu mai apare din nou,
(Utilizare simulator continuati sd utilizati analizorul. In cazul in care codul apare
electronic) din nou, contactati organizatia de asistenta locald pentru o

asistenta suplimentara.

58-62 Analyzer Error De obicei, analizorul isi revine Tn urma acestor conditii de
(Eroare analizor) / eroare. Aceste conditii de eroare pot fi detectate de cdtre
Use Electronic Simulator simulatorul electronic. Daca analizorul trece testul cu
(Utilizare simulator simulatorul electronic, continuati s& il utilizati. In caz contrar,
electronic) verificati tensiunea bateriei si verificati analizorul cu un alt

simulator pentru a exclude o problem3 la simulator. in cazul
in care codul persista, contactati organizatia de asistenta
locala pentru o asistenta suplimentara.
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Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj

Explicatie

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

Analyzer Error

(Eroare analizor) /

See Manual (Consultare
manual)

Acestea sunt defectiuni mecanice sau electronice in urma
carora este posibil ca analizorul sa nu fsi revina.

De obicei, codurile 82 si 92 indica o problema la nivelul
traductoarelor de presiune din analizor. In cazul in care
aceste coduri persista, contactati organizatia de asistenta
locald pentru o asistenta suplimentara.

Codurile 83 si 84 indica o defectiune de hardware implicita
la analizorul i-STAT 1 f&r4 fir. Tn cazul in care aceste coduri
persistd, contactati organizatia de asistenta locala pentru
o asistenta suplimentara.

Frecventa codului 55 privind verificarea calitatii poate fi
ridicata atunci cand se ruleaza cartuse fard a le permite sa
se stabilizeze suficient la temperatura camerei. Pentru a
minimiza numarul de coduri de verificare a calitatii, revizuiti
conditiile de depozitare a cartusului i-STAT si |3sati cartusele
racite sa se stabilizeze la temperatura camerei.

Codul 56 apare atunci cand analizorul detecteazd zgomot

la nivelul circuitului termic. Zgomotul poate fi rezultatul
interferentei electronice. Daca apare acest cod, mutati
analizorul intr-o alta locatie, la distanta de sursele potentiale
de interferentd. Tn cazul in care codul persistd in noua
locatie, returnati analizorul.

Codul 86 poate aparea atunci cand un analizor i-STAT este
depozitat intr-un dispozitiv de descarcare/incarcator i-STAT
fara o ventilatie adecvata. De obicei, aceasta problema poate
fi rezolvata mutand dispozitivul de descarcare/incarcatorul
intr-o locatie deschisa care este lipsita de obstructiuni si surse
de caldura externe, cum ar fi gurile de aerisire ale radiatorului
sau alte echipamente electronice. In cazul in care acest cod
persista sau codul 86 apare la analizorul i-STAT 1 fara un
dispozitiv de descarcare/incarcator, contactati organizatia de
asistenta locala pentru o asistenta suplimentara.

n ceea ce priveste alte coduri, rulati simulatorul electronic
de doua ori, apoi rulati un cartus cu o proba. Daca analizorul
trece de verificarea cu simulatorul si nu are loc o verificare a
calitatii pentru proba rulata, continuati sa utilizati analizorul.
Daca analizorul nu trece de verificarea cu simulatorul si/
sau apare un cod privind calitatea pentru proba rulata,
contactati organizatia de asistenta locald pentru o asistenta
suplimentara.
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Mesaj de tip cauza/

. e Explicatie
actiune pe afisaj -
69 Tip cartus nerecunoscut / | Aceastd stare poate avea urmétoarele cauze:
Utilizati alt cartus e Analizorul nu a putut s3 identifice cartusul sau simulatorul

¢ Introducerea unui simulator electronic la efectuarea unui
test al cartusului

e Introducerea unui cartus la efectuarea unui test al
simulatorului electronic

Introduceti cartusul sau simulatorul corect in vederea
efectudrii testului.

Daca mesajul continua sa apara si dupa ce ati introdus
cartusul sau simulatorul corect, contactati Serviciile tehnice
i-STAT sau reprezentantul dvs. de servicii de asistenta3,
deoarece este posibil ca analizorul sa necesite reparatii.

Codurile cuprinse in intervalul de la 120 pénd la 138 si de la 142 pénd la 151 indicd o defectiune in
timpul unui ciclu al cartusului pentru imunotestare. in majoritatea cazurilor, cartusul este uzat si
trebuie sd utilizati un alt cartus.

Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj Explicatie

120-122, Cartridge Error Aceste coduri indica o problema privind deplasarea lichidului

124,125, | (Eroare cartus) / de analiza in timpul ruldrii cartusului. incercati un alt cartus.

133, 144, | Use Another Cartridge

148 (Utilizare cartus diferit)

123 Cartridge Error Controlul calitatii in timpul rularii cartusului nu a reusit sa
(Eroare cartus) / verifice prezenta imuno-reactivilor activi. Incercati un alt
Use Another Cartridge cartus.
(Utilizare cartus diferit)

126 Cartridge Error Controlul calitatii in timpul rularii cartusului nu a reusit sa
(Eroare cartus) / verifice integritatea lichidului de analiza. Cu toate acestea,
Use Another Cartridge acest cod poate fi asociat si unei slabe conexiuni electrice
(Utilizare cartus diferit) dintre analizorul i-STAT 1 si cartus. Acest lucru poate fi

corectat uneori adaptand pinii din analizor utilizand cartusul
de adaptare ceramic. Procedura de adaptare specifica este
descrisa la sfarsitul acestui buletin.

Nota: Daca nu dispuneti de un cartus de adaptare ceramic,
contactati organizatia de asistenta locald pentru asistenta.

Codurile 50 si 128 au uneori legatura si cu conexiunea
electrica. Daca aceste trei coduri (50, 126 si 128) apar de mai
multe ori intr-o perioada scurta de timp, luati in considerare
returnarea analizorului pentru inlocuire.

127 Cartridge Error S-a detectat un senzor umed Tnainte de deplasarea initiala a
(Eroare cartus) / probei. Cartus posibil umplut excesiv sau uzat. Incercati un
Use Another Cartridge alt cartus.

(Utilizare cartus diferit)
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Mes:;_\j de tip ca_uz:c\/ Explicatie
actiune pe afisaj ,
128,131, | Cartridge Error Aceste coduri sunt cel mai adesea asociate unei umpleri
132,134, (Eroare cartus) / necorespunzatoare a unui cartus pentru imunotestare,
135-138 | Use Another Cartridge prezenta de bule Tn proba sau introducerea in mod abrupt
(Utilizare cartus diferit) a unui cartus n analizor.
Linii directoare privind umplerea corespunzatoare:
1. Eliminati (intotdeauna) o picatura din dispozitivul de
livrare pentru a goli bulele neobservate.
2. Suspendati o singura picatura usor mai mare decat
godeul tinta rotund.
3. Faceti ca o (singura) picatura sa intre in contact
cu godeul tinta rotund, lasand cartusul sa extraga
proba.
4. Confirmati daca volumul probei este in drept cu
partea superioara a marcajului de umplere.
5. Inchideti cartusul.
Linii directoare privind introducerea cartusului:
1. Dupa ce atiinchis cartusul, prindeti cartusul pentru a-|
introduce.
® Proiectarea originald cu orificiu pentru deget:
prindeti dispozitivul de inchidere intre degetul mare
si primul deget. Pe dispozitivul de inchidere exista o
adancitura pentru degetul mare.
® Cartus cu orificiu de mari dimensiuni pentru degetul
mare: prindeti orificiul pentru degetul mare intre
degetul mare si primul deget.
2. Ghidati usor cartusul in analizor pana auziti un clic
usor.
129, 142, | Cartridge Error Analizorul a detectat un lichid de analiza amestecat cu proba.
143 (Eroare cartus) / ncercati un alt cartus.
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)
130 Cartridge Error Analizorul a detectat o bula de aer in fractiunea de proba.
(Eroare cartus) / ncercati un alt cartus.
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Rev. Date: 18-Mar-2024
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Mes:;_\j de tip ca_uz:c\/ Explicatie
actiune pe afisaj
145 Cartridge Error Analizorul nu a reusit sa detecteze sosirea lichidului la
(Eroare cartus) / impingerea initiala a probei. Acest lucru poate fi cauzat de:
Use Another Cartridge e scurgerea cartusului.
(Utilizare cartus diferit) . . .
® imposibilitatea de a inchide cartusul complet.
Asigurati-va ca ati cuplat complet dispozitivul de
inchidere Tnhainte de a introduce cartusul in analizor.
® cartus umplut insuficient. De Tndata ce o singura
picatura de proba atinge godeul tintd, cartusele
pentru imunotestare se vor umple automat
absorbind proba la o vitezd constantd. Incercarea de
a injecta proba in cartus sau de a adauga o cantitate
mai mare de proba in godeul tinta nu va face
cartusul sa se umple mai rapid. Asteptati ca proba
sa ajunga la marcajul de umplere, apoi inchideti
cartusul.
146 Cartridge Error Cartus umplut excesiv. Repetati testul.
(Eroare cartus) /
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)
147 Analyzer Error Pentru a rula un cartus pentru imunotestare, analizorul
(Eroare analizor) / i-STAT 1 trebuie:
See Manual (Consultare . .
® 53 poarte simbolul &
manual)
149 - 151 | Cartridge Error Analizorul a detectat un flux de date atipic provenind de la
(Eroare cartus) / cartus. Incercati un alt cartus.
Use Another Cartridge Pentru BNP, in cazul in care apare codul 150 atunci cand se
(Utilizare cartus diferit) ruleaza o proba de sange integral, se recomanda ca proba s&
fie centrifugata, iar testul sa se repete cu plasma rezultanta.

Un cod cuprins in intervalul 165-175 indica o defectiune in timpul unui ciclu al cartusului de coagulare.
In toate cazurile, cartusul este uzat si trebuie sd utilizati un alt cartus.

Mesaj de tip cauza/

actiune pe afisaj

Explicatie

(Eroare cartus) /
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

165 Cartridge Error Acest cod indica faptul cad analizorul a detectat lichid
(Eroare cartus) / la nivelul senzorilor inainte ca acesta sa ajunga. Cauze
Use Another Cartridge posibile: utilizatorul incearca sa ruleze un cartus uzat sau
(Utilizare cartus diferit) utilizatorul nu a lasat cartusul sa se stabilizeze la temperatura
camerei inainte de a deschide punga cartusului. (Cartusele
individuale trebuie sa se stabilizeze timp de cinci minute la
temperatura camerei sau o cutie cu cartuse timp de o ora
fnainte de a deschide punga cartusului.)
166 Cartridge Error Proba a ajuns prea tarziu la senzori. Acest lucru poate indica

o umplere insuficienta a cartusului sau prezenta unei bule in
proba. Incercati un alt cartus.
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Mes:;_\j de tip ca_uz:c\/ Explicatie
actiune pe afisaj ,

167 Cartridge Error Proba a ajuns prea repede la senzori. Acest lucru poate
(Eroare cartus) / indica umplerea excesiva a cartusului. Tncercati un alt cartus.
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

170 Cartridge Error O valoare prea ridicata a rezistentei detectata in timpul
(Eroare cartus) / ciclului de testare. Tncercati un alt cartus.
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

171-175 Cartridge Error Analizorul a detectat o bula pe sau in apropierea senzorilor.
(Eroare cartus) / ncercati un alt cartus.
Use Another Cartridge
(Utilizare cartus diferit)

Urmadtoarele conditii au legdturd cu simulatorul electronic
Cod Explicatie Cum puteti raspunde

Cod Consultati sectiunea Mesajele Consultati sectiunea Mesajele codificate ale

numeric codificate ale analizorului. analizorului.

L Canalul potentiometric se afla in afara | Contactati organizatia de asistenta locala
limitelor. Poate aparea daca pe pinii pentru o asistenta suplimentara.
de contact din interiorul analizorului
se acumuleaza umezeald, atunci cand
analizorul este supus unei schimbari
de temperatura ambianta.

G Canalul amperometric se afla in Contactati organizatia de asistenta locala
afara limitelor. Poate aparea daca pentru o asistenta suplimentara.
simulatorul extern nu a fost introdus
drept.

R, r Citirea rezistentei pe canalul Contactati organizatia de asistenta locala
conductometric se afla in afara pentru o asistenta suplimentara.
limitelor.

t Defectiune privind sonda termica. Contactati organizatia de asistenta locala

pentru o asistenta suplimentara.

B Canalul potentiometric se afla in afara | Contactati organizatia de asistenta locala
limitelor. pentru o asistenta suplimentara.

NOTA: Ori de cate ori apar coduri repetitive care nu pot fi abordate sau corectate conform instruirii,
contactati organizatia de asistenta locala pentru o asistenta suplimentara.
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PROCEDURA PRIVIND UTILIZAREA UNUI CARTUS DE ADAPTARE CERAMIC i-STAT
(CCC) PENTRU ADAPTAREA PINILOR DIN ANALIZOR

1. Rulati un simulator electronic Daca analizorul este configurat cu simulatorul electronic
extern. extern activat, rulati un simulator electronic extern. Rularea
simulatorului electronic extern asigura faptul ca ciclul
simulatorului extern nu va fi executat in timpul procesului
de adaptare a pinilor, ceea ce ar putea duce la incheierea
prematura a procesului.

2. Rulati CCC de doua ori. Initializati ciclul CCC asa cum ati initializa un ciclu al
simulatorului electronic extern. Instrumentul va identifica
CCC ca un simulator electronic extern si afiseaza un cod de
defectiune a simulatorului (adica rRGL) la finalizarea ciclului.
Neglijati codul, intrucat acesta este un comportament de

asteptat.
3. Actualizati jurnalul de Jurnalul se afla la pagina 3 din buletinul tehnic, avand
utilizare CCC. denumirea ,Instructiuni privind restabilirea analizoarelor care

produc *** pentru hematocrit si codul 23 privind verificarea
calitatii), expediat impreuna cu CCC. Actualizarea jurnalului
permite utilizatorului sa tina evidenta numarului de cicluri
de adaptare a pinilor efectuate cu banda ceramica curenta
in CCC. Daca este necesar, inlocuiti sau rotiti banda ceramica
pentru ca CCC sa fie pregatit pentru alte utilizari.

4. Returnati analizorul pentru
service.

© 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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CONTROLUL CALITATH 12

PREZENTARE GENERALA

Instructiunile producatorului privind sistemul calitatii (MQSI) reprezinta informatiile necesare pentru a
garanta rezultate de calitate (exacte, precise si de incredere) pe baza caracteristicilor specifice ale sistemului
i-STAT.

Trei caracteristici tehnologice cheie ale sistemului i-STAT stau la baza MQSI:

1. Cartusele de utilizat impreuna cu unitatea sunt stabile atunci cand sunt depozitate corect.

2. Sistemul a fost proiectat astfel incat orice influenta a utilizatorului asupra procesului analitic sa fie
detectata si semnalizata.

3. Performanta cititorului portabil este verificata printr-o combinatie de verificari automate ale calitatii si
controale procedurale in timpul fiecarui eveniment de testare, suplimentate prin controlul electronic al
calitatii.

INSTRUCTIUNILE PRODUCATORULUI PRIVIND SISTEMUL CALITATII

Efectuati controlul  Verificati fiecare cititor portabil cu ajutorul simulatorului electronic, folosind

zilnic al calitatii simulatorul intern sau extern, o data in fiecare zi de utilizare.

cu ajutorul

simulatorului

electronic

Verificati Utilizati simulatorul electronic, intern sau extern, pentru a verifica functionarea
cititoarele unui cititor manual nou sau de schimb Tnainte de utilizare.

manuale noi

sau de schimb Simulatorul electronic intern se va activa automat prima datd cdnd se foloseste un

dispozitiv manual nou sau de schimb si, ulterior, dupd fiecare 24 de ore de utilizare.

cu ajutorul SN . ; ) o o
. . Dispozitivul manual poate fi personalizat pentru a-i reaminti operatorului sd
simulatorului ) . . .
lectroni efectueze testul cu simulatorul (analizor i-STAT 1) sau sd ruleze automat simulatorul
electronic (analizor i-STAT 1) mai frecvent, dupd cum este necesar sau dupd cum doreste.
Verificati banda Verificati daca temperaturile de tranzit au fost satisfacatoare prin citirea benzii
termica pentru termice inclusa in fiecare recipient de livrare.

o noua livrare
de cartuse
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Asigurati
depozitarea
adecvata a
cartuselor

Asigurati-va ca
este efectuata
verificarea sondei
termice

Instruirea
personalului

Actualizarea
software-ului

12-2

Asigurati-va cd temperatura de pastrare a cartuselor in frigider se incadreaza in
intervalul 2-8°C (35-46°F).

Asigurati-va ca niciun cartus nu este expus la temperaturi care depasesc 30°C
(86°F).

Asigurati-va ca nu folositi cartusele dupa data de expirare imprimata pe ambalajul
individual si pe cutie.

Cartusele nu trebuie Iasate in afara frigiderului mai mult decat intervalul de timp
indicat pe cutia cartusului.

Asigurati-va ca folositi cartusele imediat dupa scoaterea lor din ambalaj.
Asigurati-va ca un cartus preluat din depozitul frigorific este ldsat in ambalajul

sau la temperatura camerei timp de 5 minute Tnainte de utilizare, sau ca o cutie
de cartuse sta la temperatura camerei timp de o ord nainte de utilizare.

Asigurati-va ca verificarea sondei termice este efectuata la fiecare 6 luni pe fiecare
cititor manual. Aceasta verificare poate fi efectuata impreuna cu actualizarile
software ale analizorului. Consultati Verificarea sondei termice—Procedura pentru
dispozitivul manual din aceasta sectiune.

Evitarea erorilor pre si post-analitice

Asigurati-va ca utilizatorii sunt instruiti pentru a evita erorile pre-analitice,
precum cele asociate cu recoltarea probelor, intarzierile in testare, amestecarea
necorespunzatoare a probelor, si erorile post-analitice (raportarea si comunicarea
rezultatelor).

. Actualizati software-ul sistemului i-STAT furnizat de Abbott Point of Care (APOC).

. Verificati dispozitivul manual cu simulatorul electric extern dupa actualizarile

software.

. Verificati masuratorile sondei termice.
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PROCEDURA PENTRU TESTAREA SERURILOR DE CONTROL

Cerinte e Asigurati-va ca testarea controlului calitatii se efectueaza din Meniul de testare a
preliminare calitatii Tn scop de documentare si revizuire.

e Scanati codul de bare al cartusului Thainte de a deschide punga cartusului.

e Asigurati-va ca dispozitivele manuale, serurile de control si cartusele sunt la
aceeasi temperaturd a camerei.

1. Apasati pe pentru a porni dispozitivul manual.

2. Apasati pe > > pentru probele de control.
3. Respectati instructiunile de pe dispozitivul manual.

4. Scanati numarul lotului de pe punga cartusului.

e Pozitionati codul de bare la o distanta de 3-9 inchi (8-23 cm) fata de
fereastra cititorului de pe dispozitivul manual

e Apasati lung pe pentru a activa cititorul.
e Aliniati lumina laser rosie pentru a acoperi intregul cod de bare.
e Dispozitivul manual va emite un bip atunci cand citeste codul de bare cu

succes.

5. Continuati procedurile normale de pregatire a probei, de umplere si
etansare a cartusului.

6. impingeti cartusul etansat in portul dispozitivului manual pana cand se
fixeaza in pozitie printr-un clic. Asteptati ca testul sa se finalizeze.

Nota: in ceea ce priveste testarea ACT, PT, INR, Hct, si a imunotestdrii,
dispozitivul manual trebuie sa ramana pe o suprafata care se afla la
acelasi nivel cu afisajul orientat in sus in timpul testarii.

7. Revizuiti rezultatele.
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DEPANAREA REZULTATELOR PRIVIND SERURILE DE CONTROL IN AFARA
INTERVALULUI SI VERIFICAREA CALIBRARII DE PE CARTUSE

Depanarea Verificati daca se indeplinesc urmatoarele conditii, apoi repetati testul:

e Se utilizeazd insertia corectd a valorilor asteptate si se utilizeaza tipul corect
de cartus si lista numerelor loturilor.

e Data expirdrii imprimata pe punga cartusului si flaconul sau fiola cu ser de
control nu au fost depdsite.

e Data expirarii la temperatura camerei pentru cartus si ser de control nu a
fost depasita.

e Cartusul si serul de control au fost depozitate corect.
e Serul de control a fost manevrat corect - consultati instructiunile de utilizare.

e Analizorul utilizat trece testul cu simulatorul electronic.

Daca rezultatele suntin continuare in afara intervalului, in ciuda indeplinirii criteriilor
de mai sus, repetati testul utilizind o noua cutie cu solutii de control si/sau cartuse.
Daca rezultatele sunt in continuare in afara intervalului, consultati informatiile
privind serviciile de asistenta din sectiunea Buletin tehnic.
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EFECTUAREA TESTULUI CU SIMULATORUL ELECTRONIC

Procedura privind
simulatorul
electronic intern

Ciclul de testare cu simulatorul electronic intern este activat automat atunci cand
un cartus este introdus dupa atingerea intervalului personalizat. Daca analizorul
trece testul cu simulatorul, urmeaza ciclul de testare a cartusului. In caz contrar,
analizorul afiseaza mesajul ,,ELECTRONIC SIMULATOR FAIL” (NEACCEPTARE
SIMULATOR ELECTRONIC). Daca analizorul este personalizat pentru a bloca testarea
atunci cand nu trece testul cu simulatorul, acelasi cartus poate fi reintrodus imediat
dupa afisarea mesajului FAIL (NEACCEPTARE). Daca analizorul nu trece din nou
testul cu simulatorul, consultati sectiunea Depanare in conformitate cu procedura.
Daca trec mai putin de trei minute, cartusul poate fi introdus intr-un alt analizor.
Daca analizorul nu este personalizat pentru a bloca testarea dupa un test esuat
cu simulatorul, testul cu simulatorul intern nu se va repeta pana la terminarea
intervalului programat.

PROCEDURA PRIVIND SIMULATORUL ELECTRONIC EXTERN

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L

Afisaj

Pas

Apdsati tasta On/Off (Pornire/
Oprire) pentru a porni analizorul.

Raspunsul/comentariile
analizorului

Logo afisat la scurt timp, urmat
de Test Menu (Meniu test).

Test Menu (Meniu test)

Apdsati tasta Menu (Meniu).

Administration Menu
(Meniu administrativ)

Apdsati 3 pentru a selecta Quality
Tests (Teste calitate).

Meniul Quality Tests
(Teste calitate)

Apdsati 4 pentru a selecta
simulatorul.
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Scan or Enter
(Citire sau introducere)

Operator ID (ID operator)

Apasati Scan (Citire) pentru a citi
ID-ul operatorului sau pentru a
introduce manual ID-ul operatorului
si apasati Enter (Introducere).

Dacd este activat, analizorul va
valida ID-ul si/sau va solicita
repetarea ID-ului.

Scan (Citire) sau Enter
(Introducere) ID simulator

Apasati pe Scan (Citire) pentru
a citi ID-ul simulatorului sau
pentru a introduce manual ID-ul
simulatorului si apasati pe Enter
(Introducere).

Numadrul seriei simulatorului
poate fi utilizat ca un ID. Daca
simulatorul nu are un cod de
bare, se poate crea unul la fata
locului si se va atasa la simulator
(nuTn apropierea tampoanelor
de contact).

INSERT SIMULATOR
(INTRODUCERE
SIMULATOR)

Scoateti capacul care protejeaza
tampoanele de contact si
introduceti simulatorul direct

in analizor. Evitati sa atingeti
tampoanele de contact.

Introducerea simulatorului in
plan oblic poate cauza afisarea
mesajului Quality Check
(Verificare calitate).

Contacting Simulator
Please wait... (Simulator
n curs de conectare, va
rugam asteptati...)

Bara Time To Results
(Timp pana la rezultate)

Simulator Locked (Simulator
blocat)

Nu incercati sa scoateti simulatorul
pana cand rezultatele nu sunt
afisate si pand cand mesajul
,Simulator Locked” (Simulator
blocat) nu este sters.

Ecranul Result (Rezultat):
ID of Simulator (ID
simulator)

Date and Time (Data si ora)
ELECTRONIC SIMULATOR
PASS or FAIL (ACCEPTARE
sau NEACCEPTARE
SIMULATOR ELECTRONIC)
1- Test Options (Optiuni
test)

Test Options (Optiuni test)
Simulator (Simulator)

1- Next Simulator (Urmatorul
simulator)

2- Same Simulator (Acelasi
simulator)

3- History (Istoric)

Daca se afiseaza PASS
(ACCEPTARE), continuati sa
utilizati analizorul. Scoateti
simulatorul si introduceti-|
napoi in carcasa de protectie.

Daca se afiseaza FAIL
(NEACCEPTARE), consultati
sectiunea Depanare din
prezentul manual.
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Atentie

Analizorul va continua sa initializeze cicluri de testare atunci cand acesta a fost
personalizat in vederea emiterii de avertismente, insa nu va bloca testarea atunci
cand se rateaza un test programat cu simulatorul electronic extern, cand se ignora
un rezultat FAIL (NEACCEPTARE) pentru testul cu simulator electronic extern si cand
analizorul pica testul cu simulatorul electronic intern, iar functia Lockout (Blocare)
nu este activata.

DEPANAREA TESTULUI ESUAT CU SIMULATORUL ELECTRONIC

Introducere

Simulatorul
extern

Simulatorul
intern

12-6

Atat in cazul simulatorului electronic intern, cat si al celui extern, un analizor poate
esua ocazional un test cu simulatorul desi se afla intr-o conditie de operare adecvata,
din cauza naturii extrem de sensibile a testului.

Efectuati testul din nou sau incercati cu un alt simulator, deoarece este posibil sa
se treaca testul la a doua Tncercare. Testul va esua si daca simulatorul electronic
extern functioneaza necorespunzator, cum ar fi dupa caderea acestuia.

Ocazional, atunci cand un analizor este mutat dintr-un mediu rece intr-un mediu
cald, umed, umezeala poate cauza aparitia condensului pe conectorul intern. Un
analizor aflat Tn aceasta situatie va esua testul electronic si se va afisa codul de
defectiune ,l”. Lasati analizorul sa stea timp de o jumatate de ora pentru a permite
umezelii sa se evaporeze, apoi reintroduceti simulatorul electronic. Daca analizorul
trece cel de-al doilea test electronic, continuati sa 1l utilizati. Daca analizorul esueaza
pentru a doua oard, inregistrati litera sau Quality Check Code (Cod verificare
calitate) afisat cu mesajul FAIL (NEACCEPTARE) si consultati informatiile serviciilor
de asistenta din sectiunea Depanare.

Rulati din nou un cartus sau un simulator electronic extern pentru a confirma
defectiunea. Pinii conectorului analizorului intra in contact cu aschiile microelectronice ale
biosenzorilor din cartusul testat atunci cand se efectueaza testul cu simulatorul electronic
intern. Testul poate esua daca tampoanele de contact au fost contaminate in vreun fel.

Functia Lockout (Blocare) activata: Rulati cartusul din nou, in acelasi analizor, pentru
a va asigura cd neacceptarea nu a fost cauzata de un efect tranzitoriu unic sau un
zgomot electric. Daca testul esueaza din nou, rulati cartusul din nou intr-un alt analizor,
daca aveti unul disponibil imediat. Retineti faptul ca un cartus nu trebuie sa fie rulat
dac3 existd o intarziere mai mare de trei minute din momentul umplerii. in cazul in
care cartusul esueaza pe mai multe analizoare, utilizati un alt cartus. Atunci cand
functia Lockout (Blocare) este activatd, analizorul va continua sa efectueze testul cu
simulatorul electronic intern de fiecare data cand se introduce un cartus pana cand
se trece testul (intern sau extern).

Functia Lockout (Blocare) nu este activata: Rulati cartusul din nou pe alt analizor,
daca aveti unul la dispozitie imediat. Retineti faptul ca un cartus nu trebuie sa fie
rulat daca exista o intarziere mai mare de trei minute din momentul umplerii. Atunci
cand functia Lockout (Blocare) nu este activata, analizorul va rula urmatorul cartus,
fara a efectua testul cu simulatorul electronic intern, pana la expirarea timpului
specificat. Verificati analizorul utilizand un simulator electronic extern.
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VERIFICAREA SONDELOR DE TEMPERATURA
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Analizoarele i-STAT contin un subsistem de control termic alcatuit din doua
sonde termice, prevazute cu termistori si filamente de contact. Atunci cand
madsuratorile sunt efectuate la o temperatura controlatd, sondele termice din
analizor intrd in contact cu zona metalizatd de sub aschiile microelectronice din
cartus si mentin temperatura senzorilor si a lichidelor care intra Tn contact cu
acesti senzori la temperatura necesara de + 0,15°C.

De fiecare cand se utilizeaza simulatorul electronic extern, se efectueaza o
verificare a calitatii sondelor termice. Pentru a finaliza aceasta verificare,
temperatura la suprafatd a simulatorului electronic extern nu trebuie sa
fluctueze. Dacd nu se indeplineste aceasta conditie, verificarea sondei termice
nu este finalizata. Prin urmare, APOC recomanda ca sonda termica sa fie
verificata o data la sase luni.

Verificati sondele termice de pe analizorul i-STAT 1, dupa cum urmeaza:

1. Daca analizorul si simulatorul au fost depozitate separat in spatii n
care temperatura ambianta diferd cu mai mult de 3°C (5°F), lasati
simulatorul si analizorul sa stea in acelasi loc, fara curenti de aer, timp de
30 de minute inainte de a introduce simulatorul in analizor. Manipulati
simulatorul cat mai putin posibil pentru a-i pastra uniformitatea si
stabilitatea termica.

2. Introduceti simulatorul in analizor.

3. Cand se afiseaza rezultatele, apasati pe tasta punct (.) pentru a vedea
diferenta dintre sondele de temperatura.

4. Interpretarea valorii de verificare a sondei termice:
e Acceptabil: o valoare cuprinsa intre -0,1 si +0,1, inclusiv.

e Repetati procedura daca se afiseaza un mesaj ESUAT cu un cod ,t”
de verificare a calitatii sau o valoare sub -0,1 sau mai mare de 0,1.

e Repetati procedura: daca se afiseaza ,--.--”. Aveti grija sa manipulati
simulatorul cat mai putin posibil. Tncercati s introduceti partial
simulatorul Tn analizor si lasati-I sa stea timp de 15 minute Thainte de
a-l introduce complet.

e Contactati reprezentantul serviciilor de asistenta tehnica daca
valoarea verificarii termice repetate este mai mare de 0,1 sau mai
mica de -0,1, sau daca se afiseaza un cod de verificare a calitatii.

Rezultatele verificdrii sondei termice sunt stocate intr-un manager de date. Dacd
programul de management al datelor nu este disponibil, utilizati formularul inclus
in aceasta sectiune a manualului pentru a inregistra rezultatele.

Pentru a vizualiza rezultatele cu CDS:
1. Faceti clic pe Data Viewer (Vizualizator date), apoi pe Simulator.
2. Cdutati in coloana Probe Delta (Delta sonda).

3. Verificati daca exista o valoare cuprinsa intre -0,1 si +0,1 inclusiv, mentionate
pentru fiecare analizor utilizat in ultimele 30 de zile.

4. O valoare ,----" indica faptul ca nu s-au indeplinit conditiile pentru finalizarea
verificarii sondei termice — repetati procedura.
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REPARAREA CONTROALELOR

Accesati www.globalpointofcare.abbott pentru instructiunile de utilizare (IDU) referitoare la produsele
care nu sunt enumerate in aceasta sectiune.

SERURI DE CONTROL i-STAT PENTRU CARTUSELE PENTRU GAZE SANGUINE/
ELECTROLITI/METABOLITI

Solutii de
control

Depozitare

Cele mai
bune rezultate

Utilizarea
flacoanelor

12-8

Lichidele de control testate in mediul acvatic sunt disponibile pentru verificarea
integritatii noilor cartuse primite. Serurile de control i-STAT, nivelul 1, 2 si 3 sunt
formulate la trei niveluri relevante din punct de vedere clinic cu un pH cunoscut si
concentratii cunoscute de:

sodiu PCO, glucoza
potasiu PO, lactat
clorura TCO, BUN/Uree
calciu ionizat creatinina

Fiecare nivel al serului de control este ambalat intr-o cutie de 10 flacoane. Solutiile
de control se prezintd in flacoane de sticla de 1,7 mL.

Solutiile de control nu contin ser uman sau produse pe baza de ser, ci solutii-tampon
si conservanti.

Ingrediente reactive

Verificarea Verificarea Verificarea
. calibrarii, calibrarii, calibrarii, .
Verificarea . . . Verificarea
. oo nivelul 2 nivelul 3 nivelul 4 oo
Analit calibrarii, . . . calibrarii,
. si serul de si serul de si serul de .
nivelul 1 nivelul 5
control, control, control,
nivelul 1 nivelul 2 nivelul 3
Na (mmol/I) 108 127 141 169 187
K (mmol/Il) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5
Cl (mmol/1) 71 85 100 122 133
Glu (mmol/I1) 1,8 2,5 7,3 17 35
Uree (mmol/I) 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/1) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lac (mmol/I) 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

Pastrati temperatura de rdcire intre 2 si 8°C (35 si 46°F) pana la data expirarii
imprimata de etichetele de pe cutie si flacoane.

Solutiile de control pot fi depozitate si la temperatura camerei timp de cel mult
cincizile (intre 18 si 30°C sau 64 si 86°F). Depozitarea prelungita la temperaturi care
depasesc valoarea de 30°C (86°F) poate cauza modificari la nivelul unor analiti. Nu
utilizati dupa data expirarii de pe etichetele de pe cutie si flacoane.

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si analizorul trebuie sa se afle
la aceeasi temperatura.

Atunci cand se utilizeaza cartuse care contin senzori pentru pH, PCO,, PO, si calciu
ionizat, utilizati separat cate un flacon pentru fiecare cartus care este testat.

Nu utilizati solutia ramasa intr-o seringa, flacon sau eprubeta capilara pentru
testarea aditionala cu cartusele care contin senzori pentru calciu ionizat, pH, PCO,
sau PO,. Cu toate acestea, cartusele fdra acesti senzori pot fi testate cu lichidele
ramase in decursul a 10 minute de la deschiderea flaconului.
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Solutiile de control i-STAT necesita timpi diferiti de stabilizare a temperaturii in
functie de situatia in care se masoara oxigenul sau nu. Daca se masoara oxigenul,
stabilizati flaconul timp de patru ore. in caz contrar, stabilizati flaconul timp de
aproximativ 30 de minute la temperatura camerei (ambianta).

PAS ACTIUNE
|
1 Accesati optiunea i-STAT Cartridge Control (Control cartus i-STAT)

de la Quality Tests (Teste calitate) din Administration Menu (Meniu
administrativ). Introduceti informatiile necesare. Dupa ultima
introducere a datelor, analizorul acorda un timp de 15 minute (sau
repausul personalizat) pentru a introduce cartusul.

2 Agitati flaconul bine timp de cinci pana la 10 secunde imediat inainte
de utilizare pentru a stabiliza fazele lichide si gazoase.

Pentru a agita, tineti flaconul de varf si de partea inferioara cu degetul
aratator si degetul mare pentru a minimiza cresterea temperaturii
solutiei. Dacd este necesar, bateti usor varful flaconului pentru ca
solutia sa revina in sectiunea inferioara a flaconului.

3 Protejati degetele cu un tifon, un servetel sau 0 manusa sau utilizati un
spargator de flacoane pentru a reteza varful flaconului de la nivelul gatului.

4 Transferati imediat solutia din flacon intr-o eprubeta capilara sau
seringd, apoi transferati solutia imediat intr-un cartus.

5 Etansatiimediat cartusul si introduceti-l intr-un analizor - este important
sa nu expuneti solutia la aerul din camera, intrucat acest lucru va modifica
rezultatele. Nota: Din moment ce solutiilor pe baza de apa, cum ar
fi serurile de control, le lipsesc capacitatea de tamponare a sangelui
integral, procesul de transfer din flacon 1n cartus trebuie sa fie mai rapid
decat in cazul unei probe a pacientului.

Eprubetele capilare negradate sunt recomandate pentru a transfera un ser de
control pe baza de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand se utilizeaza o
eprubeta capilara (se recomanda eprubetele capilare noi cu o capacitate suficienta
de umplere), umpletiflaconul din partea inferioara pentru a evita extragerea aerului
in eprubeta capilara. Evitati extragerea solutiei de la suprafata, asezand un deget
pe capatul extrem al eprubetei, intrucat acesta este introdus in flacon. De indata
ce capatul liber al eprubetei ramane in partea inferioara a flaconului, descoperiti
celalalt capat pentru a permite umplerea prin actionare capilara.

Seringile negradate sunt recomandate pentru a transfera un ser de control pe baza
de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand utilizati o seringa (se recomanda
o seringa sterila noud de 1cc sau 3cc cu ace cu o grosime de 16-20), extrageti usor
aproximativ 1 mL de solutie din partea inferioara a flaconului.

Daca intre marginea anterioara a solutiei si piston rdmane aer, nu intoarceti seringa
pentru a-l scoate; acest lucru nu va afecta solutia din apropierea varfului seringii.
Daca bulele de aer sunt extrase in mod continuu in seringa sau daca o buld rdmane in
apropierea varfului seringii, aruncati flaconul si seringa si utilizati un alt flacon si seringa.
Eliminati o picatura sau doua din seringa Tnainte de a umple cartusul.

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel utilizand
mai multe loturi de cartuse si analizoare i-STAT care au trecut testul cu simulatorul
electronic) suntimprimate pe o fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC
www.globalpointofcare.abbott.

Asigurati-va intotdeauna ca numarul lotului imprimat pe insertie se potriveste
cu numarul lotului de pe eticheta flaconului utilizat si ca revizuirea software-ului
de deasupra tabelului cu valori tinta se potriveste cu revizuirea software-ului din
analizor.
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Intervale

Corectia PO,
pentru presiunea
barometrica

12-10

Intervalele afisate reprezinta devierea maxima asteptata atunci cand performanta
serurilor de control si a cartuselor este corecta.

n cazul in care se obtin rezultate care dep3sesc intervalele, consultati sectiunea
Depanare care respecta procedura privind testarea cu seruri de control.

Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele obtinute pe baza acestor
seruri de control pe baza de apa prin alte metode pot diferi din cauza efectelor
matricei proba.

Presiunea partiald a oxigenului intr-o solutie se va modifica, intrucat aceasta se
stabilizeaza in functie de presiunea ambianta Tnconjuratoare. Rata modificarii
este mai rapida in cazul solutiilor apoase decat in cazul sangelui integral, din cauza
absentei hemoglobinei care contine globule rosii care leaga moleculele de oxigen.
Acest lucru este de o importanta practicd atunci cand se testeaza solutiile apoase
pe analizoarele de gaze sanguine, avand in vedere cd presiunea partiala oxigenului
sufera o modificare detectabild la nivelul probei pe masura ce se stabilizeaza in
functie de presiunea existenta pe traiectoria curentului de lichid a analizorului.

Intervalele pentru solutiile de control apoase i-STAT se stabilesc pentru gradul de
stabilizare a oxigenului, care apare la cartusele aflate la sau aproape de nivelul marii.
Rezultatele PO, pentru solutiile apoase, inclusiv serurile de control i-STAT si setul de
verificare a calibrarii si probele (controlul extern al calitatii) de competenta, pot fi
corectate pentru mediile de mare altitudine utilizand urmatoarele ecuatii. Valorile
PO, observate trebuie corectate inainte de a le compara cu valorile de pe fisa de
atribuire a valorilor inclusa in fiecare cutie cu seruri de control i-STAT.

Ecuatii:

Pentru valori PO, sub 150 mmHg:
PO, corectat = PO, observat + (0,067 x (760 — BP))
Unde BP este citirea presiunii barometrice de pe ecranul Analyzer
Status (Stare analizor).
(Modificare aproximativa: pentru fiecare scadere cu 15 mmHg a presiuniide la
760 mmHg, adaugati 1 mmHg la valoarea observata.)

Pentru o valoare a PO, de 150 mmHg sau mai mult:
PO, corectat = PO, observat + (0,029 x (760 — BP))
Unde BP este citirea presiunii barometrice de pe ecranul Analyzer
Status (Stare analizor).
(Modificare aproximativa: pentru fiecare scadere cu 35 mmHg a presiuniide la
760 mmHg, adaugati 1 mmHg la valoarea observata.)
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SERURI DE CONTROL i-STAT TRICONTROL PENTRU CARTUSELE PENTRU
GAZE SANGUINE/ELECTROLITI/METABOLITI
Solutii de control

Lichidele din serul de control pe baza de apa sunt disponibile pentru verificarea integritatii noilor cartuse
primite. Serurile de control i-STAT TriControls, nivelul 1, 2 si 3 sunt formulate la trei niveluri relevante din
punct de vedere clinic cu valori determinate ale pH-ului si ale hematocritului si concentratii cunoscute de:

Sodiu PCO, Glucoza
Potasiu PO, Lactat
Clorura TCO, BUN/Uree
Calciu ionizat Creatinind

Fiecare nivel al serului de control este ambalat intr-o cutie care contine 10 flacoane de sticla individuale

de 1,7 ml.

Solutiile de control nu contin ser uman sau produse pe baza de ser, ci solutii-tampon si conservanti.

Ingrediente reactive pentru materialele TriControls

o Verificarea Verificarea Verificarea o
Verificarea R e R Verificarea
. e calibrarii, nivelul | calibrarii, nivelul | calibrarii, nivelul o
Analit calibrarii, . . . calibrarii,
nivelul 1 2 si serul de 3siserul de 4 si serul de nivelul 5
control, nivelul 1 | control, nivelul 2 | control, nivelul 3
Na (mmol/I) 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
Uree (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/1) 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
Depozitare

Pastrati temperatura de racire intre 2-8°C (35-46°F) pana la data expirdrii imprimata pe etichetele de pe
cutie si flacoane.

Solutiile TriControls pot fi pastrate si la temperatura camerei (18-30°C; 64-86°F) timp de cinci zile.
Nu utilizati solutiile TriControls dupa data expirarii de pe etichetele de pe cutie si flacoane.

Cele mai bune rezultate

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si dispozitivele manuale trebuie sa se afle la aceeasi
temperatura.

Utilizarea flacoanelor

Atunci cand se utilizeaza cartuse care contin senzori pentru pH, PCO,, PO, si calciu ionizat, utilizati separat
cate un flacon pentru fiecare cartus care este testat.

Nu utilizati solutia TriControls reziduala care poate fi intr-o seringa, un flacon sau eprubeta capilara pentru
testarea aditionala a cartuselor care contin senzori pentru calciu ionizat, pH, PCO, sau PO,. Cu toate acestea,
cartusele fara acesti senzori pot fi testate cu lichidele ramase, daca testarea respectiva se efectueaza in
decursul a 10 minute de la deschiderea flaconului.
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Tnainte de utilizare

Solutiile i-STAT TriControls necesita timpi diferiti de stabilizare a temperaturii in functie de situatia n care
se mdsoara PO, sau nu. Dacd se va madsura PO,, lasati flaconul la temperatura camerei timp de patru ore,
inainte de utilizare. Daca nu se mdsoard PO,, stabilizati flaconul timp de aproximativ 30 de minute la
temperatura camerei.

Procedura

PAS ACTIUNE

1 Accesati optiunea Control (Ser de control) de sub Quality Tests (Teste calitate)
din Administration Menu (Meniu administrativ). Introduceti informatiile
necesare. Dupa ultima introducere a datelor, dispozitivul manual acorda un
timp de 15 minute (sau repaus personalizat) pentru a introduce cartusul.

2 Agitati flaconul bine timp de cinci pana la 10 secunde imediat inainte de
utilizare pentru a stabiliza fazele lichide si gazoase.

Pentru a agita, tineti flaconul de varf si de partea inferioara cu degetul aratator
si degetul mare pentru a minimiza cresterea temperaturii solutiei. Daca este
necesar, bateti usor varful flaconului pentru ca solutia sa revina in sectiunea
inferioara a flaconului.

3 Protejati degetele cu un tifon, un servetel sau o manusa sau utilizati un
spargator de flacoane pentru a reteza varful flaconului de la nivelul gatului.

4 Transferati imediat solutia din flacon intr-o eprubeta capilara sau seringa, apoi
transferati solutia imediat Tntr-un cartus.

5 Etansati imediat cartusul si introduceti-l intr-un dispozitiv manual - este
important sa nu expuneti solutia la aerul din camera, intrucat acest lucru va
modifica rezultatele.

Nota: Din moment ce solutiilor pe baza de apa, cum ar fi materialele de
control, le lipsesc capacitatea de oprire a sangelui integral, procesul de
transfer din flacon in cartus trebuie sa fie mai rapid decat in cazul unei
probe a pacientului.

Transfer utilizand eprubeta capilara

Eprubetele capilare negradate sunt recomandate pentru a transfera o solutie de control pe baza de apa dintr-
un flacon, intr-un cartus. Atunci cand se utilizeaza o eprubeta capilara (se recomanda eprubetele capilare
noi cu o capacitate suficienta de umplere), umpleti flaconul din partea inferioara pentru a evita extragerea
aeruluiin eprubeta capilara. Evitati extragerea solutiei de la suprafata, asezand un deget pe capatul extrem
al eprubetei, intrucat acesta este introdus in flacon. De Tndata ce capatul liber al eprubetei ramane in partea
inferioard a flaconului, descoperiti celdlalt capat pentru a permite umplerea prin actionare capilara.

Transfer utilizand seringa

Seringile negradate (seringa sterila noua de 1 cc sau 3 cc cu ace cu o grosime de 16—-20) sunt recomandate
pentru transferul solutiilor de controlin stare apoasa din flacon in cartus. Atunci cand se utilizeaza o seringa,
extrageti incet aproximativ 1 mL de solutie de la baza flaconului.

Daca intre marginea anterioara a solutiei si piston ramane aer, nu intoarceti seringa pentru a-l scoate; acest
lucru nu va afecta solutia din apropierea varfului seringii.

Daca bulele de aer sunt extrase in mod continuu in seringd sau daca o bula ramane Tn apropierea varfului
seringii, aruncati flaconul si seringa si utilizati un alt flacon si seringa.

Eliminati o picatura sau doua din seringa inainte de a umple cartusul.
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Valori tinta

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel utilizand mai multe loturi de
cartuse si dispozitive manuale i-STAT care au trecut testul cu simulatorul electronic) sunt imprimate pe o
fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC www.globalpointofcare.abbott.

Asigurati-va ca numarul de lot tiparit pe foaia de atribuire a valorilor corespunde numarului de lot de pe
eticheta ampulei si cd versiunea completa a software-ului de deasupra tabelului valorilor tinta corespunde
versiunii de software a dispozitivului portabil.

Intervale

Intervalele afisate reprezinta devierea maxima asteptata atunci cand performanta serurilor de control si a
cartuselor este corecta.

n cazulin care se obtin rezultate care depasesc aceste intervale, consultati sectiunea Depanare care respect
procedura privind testarea serurilor de control din manualul sistemului.

Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele obtinute in timpul testarii acestor seruri de control
pe baza de apa prin alte metode pot diferi din cauza efectelor matricei.

Corectia PO, pentru presiunea barometrica

Presiunea partiala a oxigenului intr-o solutie se va modifica, intrucat aceasta se stabilizeaza in functie de
presiunea ambianta Tnconjuratoare. Rata modificarii este mai rapida in cazul solutiilor apoase decat in cazul
sangelui integral, din cauza absentei hemoglobinei care leaga oxigenul. Acest lucru este de o importanta
practicd atunci cand se testeaza solutiile apoase pe analizoarele de gaze sanguine, avand in vedere ca
presiunea partiala oxigenului sufera o modificare detectabila la nivelul probei pe masura ce se stabilizeaza
in functie de presiunea existenta pe traiectoria curentului de lichid a analizorului.

Intervalele pentru solutiile de control apoase i-STAT se stabilesc pentru gradul de stabilizare a oxigenului,
care apare la cartusele testate la sau aproape de nivelul marii. Rezultatele PO, pentru solutiile apoase, inclusiv
serurile de control i-STAT si setul de verificare a calibrarii si probele (controlul extern al calitatii) de competenta,
pot fi corectate pentru mediile de mare altitudine utilizand urmatoarele ecuatii. Valorile PO, observate trebuie
sa fie corectate Tnainte de a le compara cu valorile de pe fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web
APOC la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Ecuatii:

Pentru valori PO, sub 150 mmHg:
PO, corectat = PO, observat + (0,067 x (760 — BP))
Unde BP este citirea presiunii barometrice de pe ecranul Analyzer Status (Stare analizor).
(Modificare aproximativa: pentru fiecare scadere cu 15 mmHg a presiunii de la 760 mmHg, addugati
1 mmHg la valoarea observata.)

Pentru valori PO, de 150 mmHg sau mai mult:
PO, corectat = PO, observat + (0,029 x (760 — BP))
Unde BP este citirea presiunii barometrice de pe ecranul Analyzer Status (Stare analizor).
(Modificare aproximativa: pentru fiecare scadere cu 35 mmHg a presiunii de la 760 mmHg, addugati
1 mmHg la valoarea observata.)

Precizie

Aditivul utilizat in cazul solutiilor TriControls pe baza de apa pentru simularea efectului hematocritului in
probele de sdange rezulta intr-o precizie redusa a masuratorilor repetate ale electrolitilor comparativ cu
precizia obtinuta in timpul testarii cu seruri de control/materiale de verificare a calibrarii standard sau sange
integral. Lipsa de precizie are legatura cu concentratia de aditiv. Cresterea este pronuntata la niveluri mai
ridicate ale hematocritului indicat.

Testarea interna a materialelor de control pe baza de apa, altele decat marca Abbott pe sistemul i-STAT
care prezinta functionalitati privind hematocritul, gazele sanguine si chimia este caracterizata de o precizie
similara cu cea observata in cazul solutiilor TriControls.
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Limitele de acceptare care au fost stabilite pentru aceste solutii de control sunt mai ample decat limitele
analoage stabilite pentru solutiile de control si de verificare a calibrarii i-STAT actuale, reflectand efectul
de precizie subliniat mai sus.

Situatia n care se obtine o mai buna precizie in cazul probelor clinice decat in cazul solutiilor de control nu
este neobisnuita. Un efect similar se observa in cazul solutiilor de control pentru mdsurarea i-STAT a PO,.

Datele de precizie mentionate mai sus, inclusiv rezultatele pentru solutiile TriControls, au fost colectate in
timpul studiilor efectuate intr-o unitate Abbott Point of Care. SD si %CV au o performanta tipica; consultati
fisele de atribuire a valorilor actuale in privinta datelor medii aplicabile. Consultati fisele de atribuire a
valorilor postate pe site-ul web APOC www.globalpointofcare.abbott.

Nivelul 1 Nivelul 3
Analit Medie SD %CV Medie SD %CV
Na (mmol/l) 120 0,46 0,4% 158 1,39 0,9%
K (mmol/1) 2,85 0,038 1,3% 6,15 0,058 0,9%
Cl (mmol/I) 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%
Uree (mg/dl) 69,7 0,94 1,3% 5,5 0,45 8,2%
iCa (mmol/I) 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/I) 17,4 0,62 3,6% 30,4 0,70 2,3%

SOLUTII DE CONTROL ACT

Domeniu de
utilizare

Cuprins

Depozitare

12-14

Nivelul 1 de control i-STAT ACT si nivelul 2 de control i-STAT ACT sunt destinate
utilizarii pentru a verifica integritatea cartuselor i-STAT ACT nou primite. Serurile
de control produc timpii de coagulare asteptati pentru heparinizarea moderata si
de nivel ridicat pentru a indica functionarea corecta a cartuselor.

Fiecare nivel al serului de control este ambalat intr-o cutie a cate cinci fiole de plasma
umana liofilizata si cinci fiole de 9,5 1,5 mmol/I de solvent cu clorura de calciu.

Serurile de control i-STAT ACT, nivelul 1 si 2, se prezinta sub forma de fiole de 6
mL. Fiolele separate de 6 mL contin 1-3 mL de solutie cu clorura de calciu pentru
reconstituire. Pastrati temperatura de racire la 2-8°C (35-46°F) pana la data expirarii
imprimata de etichetele de pe cutie si fiole. Nu utilizati dupa data expirarii de pe
etichetele de pe cutie si fiole.

Solutiile de control pot fi depozitate si la temperatura camerei timp de cel mult
patru zile (intre 18 si 30°C sau intre 64 si 86°F). Daca le lasati mai mult de patru
ore la temperatura camerei, eliminati-le.
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Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie privind siguranta
utilizate Tn cazul manipularii oricarui material cu potential infectios. Plasma
umana utilizata la pregatirea acestui produs a fost testata prin metodele de
testare aprobate de catre FDA si s-a dovedit a fi negativda/non-reactiva pentru
HIV-1, HIV-2, HBsAg si HCV. Cu toate acestea, nicio metoda de testare cunoscuta
nu poate oferi o garantie absoluta ca produsele derivate din sange uman nu vor
transmite boli infectioase.

Eliminati acest produs ca deseu cu risc biologic conform tuturor reglementarilor
locale, statale si nationale.

nainte de testare, fiolele care contin plasmé liofilizat si lichid de reconstituire CaCl,
trebuie sa stea la temperatura camerei (18-30°C sau 64-86°F) timp de cel putin 45
de minute. Pentru cele mai bune rezultate, fiolele, cartusele si analizoarele trebuie
sa aiba aceeasi temperatura.

Reconstituiti numai un singur nivel de plasma de control odata. UTILIZATI SOLUTIILE
DE CONTROL IMEDIAT (mai putin de 30 de secunde) DUPA CE ATl FINALIZAT PASII
DE RECONSTITUIRE SI AMESTECARE.

PAS ACTIUNE
-
1 Dupa stabilizarea la temperatura camerei timp de 45 de minute, scoateti

capacul si dopul unei fiole cu plasma umana liofilizata de control si
scoateti capacul uneifiole cu lichid de reconstituire cu clorura de calciu.

2 Turnati tot continutul din fiola cu clorura de calciu in fiola cu plasma
umana liofilizata de control. Reintroduceti dopul in fiola cu ser de
control reconstituit, etansand fiola corespunzator pentru a evita
curgerea sau varsarea continutului.

3 Lasati fiola sa stea la temperatura camerei timp de un minut.

4 Amestecati continutul fiolei, rotind usor timp de un minut, apoi
rasturnand Tncet timp de 30 de secunde.

Nota: Pentru a minimiza inspumarea probei de control, evitati
miscarea de amestecare energica sau rapida. Inspectati vizual
fiola cu ser de control pentru a va asigura ca proba este complet
reconstituita. Tn caz contrar, eliminati lichidul reconstituit si luati-o
de la capat cu fiole noi.

5 Utilizand o pipeta de plastic pentru transfer, o seringa de plastic sau
o eprubeta capilara de plastic fara anticoagulant, transferati imediat
solutia din fiola in cartusul ACT

6 Etansati cartusul imediat si introduceti-l intr-un analizor.

Nota: Cartusele ACT aditionale pot fi testate cu lichidul ramas daca se
utilizeaza in decurs de 30 de secunde de la reconstituirea completa
a probei.

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor fiole din fiecare nivel utilizand
mai multe loturi de cartuse si analizoare i-STAT care au trecut testul cu simulatorul
electronic) suntimprimate pe o fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC
www.globalpointofcare.abbott. Intervalele afisate reprezinta devierea maxima
asteptata atunci cand performanta serurilor de control si a cartuselor este corecta.
n cazul in care se obtin rezultate care depasesc intervalul, consultati fragmentul
Depanare din aceasta sectiune a manualului sistemului i-STAT. Asigurati-va
intotdeauna ca numarul imprimat pe fisa de atribuire a valorilor se potriveste
cu numarul lotului de pe eticheta fiolei utilizate si ca revizuirea software-ului de
deasupra tabelului se potriveste cu revizuirea software-ului din analizor (verificati
pagina Stare de pe analizor).

Nota: valorile tintd sunt specifice sistemului i-STAT; rezultatele obtinute pe baza
acestor plasme de control reconstituite pot diferi daca sunt utilizate cu alte metode.
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SERURILE DE CONTROL PT/INR
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Nivelul 1 de control i-STAT PT si nivelul 2 de control PT sunt destinate utilizarii
pentru a verifica integritatea cartuselor PT/INR nou primite (Numar listd 03P89-24).

Fiecare nivel al serului de control este ambalat intr-o cutie a cate cinci fiole de plasma
umana liofilizata si cinci fiole de 9,5 + 1,5 mmol/I de solvent cu clorura de calciu.

Serurile de control i-STAT PT, nivelul 1 si 2, se prezinta sub forma de fiole de
6 mL. Fiolele separate de 6 mL contin 1-3 mL de solutie cu clorura de calciu
pentru reconstituire. Pastrati temperatura de racire la 2-8°C (35-46°F) pana la
data expirarii imprimata de etichetele de pe cutie si fiole. Nu utilizati dupa data
expirarii de pe etichetele de pe cutie si fiole.

Solutiile de control pot fi depozitate si la temperatura camerei timp de cel mult
patru zile (intre 18 si 30°C sau intre 64 si 86°F). Daca le Idsati mai mult de patru
ore la temperatura camerei, eliminati-le.

Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie privind siguranta
utilizate in cazul manipularii oricarui material cu potential infectios. Plasma
umanad utilizata la pregatirea acestui produs a fost testata prin metodele de
testare aprobate de catre FDA si s-a dovedit a fi negativd/non-reactiva pentru
HIV-1, HIV-2, HBsAg si HCV. Cu toate acestea, nicio metoda de testare cunoscutd
nu poate oferi o garantie absoluta ca produsele derivate din sange uman nu vor
transmite boli infectioase.

Eliminati acest produs ca deseu cu risc biologic conform tuturor reglementarilor
locale, statale si nationale.

Tnainte de testare, fiolele care contin plasma liofilizat3 si lichid de reconstituire
CaCl, trebuie sa stea la temperatura camerei (18-30°C sau 64-86°F) timp de
cel putin 45 de minute. Pentru cele mai bune rezultate, fiolele, cartusele si

analizoarele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

Reconstituiti numai un singur nivel de plasma de control odata. UTILIZATI
SOLUTIILE DE CONTROL IMEDIAT (mai putin de 30 de secunde) DUPA CE ATI
FINALIZAT PASII DE RECONSTITUIRE SI AMESTECARE.

PAS ACTIUNE
|
1 Dupa stabilizarea latemperatura camerei timp de 45 de minute, scoateti

capacul si dopul unei fiole cu plasma umana liofilizata de control si
scoateti capacul uneifiole cu lichid de reconstituire cu clorura de calciu.
2 Turnati tot continutul din fiola cu clorura de calciu in fiola cu plasma
umana liofilizata de control. Reintroduceti dopul in fiola cu ser de
control reconstituit, etansand fiola corespunzator pentru a evita
curgerea sau varsarea continutului.
3 Lasati fiola sa stea la temperatura camerei timp de un minut.

4 Amestecati continutul fiolei, rotind usor timp de un minut, apoi

rasturnand incet timp de 30 de secunde.
Nota: Pentru a minimiza inspumarea probei de control, evitati
miscarea de amestecare energica sau rapida. Inspectati vizual fiola cu
ser de control pentru a va asigura ca proba este complet reconstituita.
n caz contrar, eliminati si luati-o de la capét cu fiole noi.

5 Utilizadnd o pipeta de plastic pentru transfer, o seringa de plastic sau
o eprubeta capilara de plastic fara anticoagulant, transferati imediat
solutia din fiold in cartusul PT/INR.

6 Etansati cartusul imediat si introduceti-l intr-un analizor.

Nota: Cartusele PT/INR aditionale pot fi testate cu lichidul ramas
daca se utilizeaza in decurs de 30 de secunde de la reconstituirea
completd a probei.
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Valorile tinta Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor fiole din fiecare nivel utilizand
si intervalele mai multe loturi de cartuse si analizoare i-STAT care au trecut testul cu simulatorul
) electronic) suntimprimate pe o fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC
www.globalpointofcare.abbott. Intervalele afisate reprezinta devierea maxima
asteptata atunci cand performanta serurilor de control si a cartuselor este corecta.
n cazul in care se obtin rezultate care depésesc intervalul, consultati fragmentul
Depanare din aceasta sectiune a manualului sistemului i-STAT. Asigurati-va
intotdeauna ca numarul imprimat pe fisa de atribuire a valorilor se potriveste cu
numarul lotului de pe eticheta fiolei utilizate si ca revizuirea software-ului de deasupra
tabelului se potriveste cu revizuirea software-ului din analizor (verificati pagina Stare
de pe analizor).

asteptate ale
serului de
control

Nota: valorile tintd sunt specifice sistemului i-STAT; rezultatele obtinute pe baza
acestor plasme de control reconstituite pot diferi daca sunt utilizate cu alte metode.

SERURI DE CONTROL I-STAT CTNI, BNP, S| CK-MB

Domeniu de utilizare

Serurile de control i-STAT cTnl, BNP si CK-MB, nivelul 1, 2 si 3 sunt utilizabile ca materiale de control al calitatii
testate care pot fi utilizate pentru a verifica integritatea cartuselor i-STAT cTnl, BNP si CK-MB recent primite.

Descrierea produsului

6 sticle de cate 1 ml

Note:
e Aceste seruri de control contin < 0,09% azida de sodiu drept conservant.
e Aceste seruri de control nu necesita congelare.

Avertismente si masuri de precautie

Fiecare unitate donatoare de plasma utilizata la fabricarea acestui produs a fost testata conform metodelor
acceptate de catre FDA si s-au dovedit a fi negative/nereactive in prezenta HBsAg si a anticorpilor HIV-1/2,
HCV, HIV NAT si HIV-1 Ag. Chiar daca aceste metode de testare sunt deosebit de precise, acestea nu asigura
detectarea tuturor unitatilor infectate. Avand in vedere ca nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi o garantie totala privind absenta virusului hepatitei B, virusul imunodeficientei umane (HIV) sau a
altor agenti infectiosi, toate produsele care contin materii din sursa umana trebuie considerate ca avand
potential infectios si manipulate utilizand aceleasi masuri de precautie ca in cazul specimenelor provenite
de la pacient.

Contaminarea cu bacterii a serului de control poate cauza o crestere a turbiditatii. Nu utilizati materiale de
control daca exista dovezi vizibile de dezvoltare a microbilor sau o contaminare severa.

Depozitare si stabilitate

Materialele de control sunt seruri de control lichide gata de utilizare care nu necesita reconstituire sau sa
fie depozitate in stare congelata. Serurile de control sunt stabile pana la data expirarii de pe eticheta de
pe fiold daca se depoziteaza nedeschise, la temperaturi de 2-8°C (35-46°F). Dupa deschidere, aceste seruri
de control sunt stabile timp de 30 de zile daca se depoziteaza capacul inchis ferm, la temperaturi de 2-8°C
(35-46°F).

Procedura

1. Accesatioptiunea Control (Ser de control) de sub Quality Tests (Teste calitate) din Administration Menu
(Meniu administrativ). Introduceti informatiile necesare. Dupa ultima introducere a datelor, dispozitivul
manual acorda un timp de 15 minute (sau perioada de repaus personalizat) pentru a introduce cartusul.

2. Amestecati usor continutul fiolei cu ser de control imediat nainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea. Evitati inspumarea probei.
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3. Deschideti fiola si transferati o picatura de lichid pe cartusul i-STAT utilizand varful picuratorului, o
eprubeta capilara negradata, o seringa negradata sau o pipeta de plastic pentru transfer. Reintroduceti
ferm capacul fiolei cu ser de control si depozitati la 2-8°C (35-46°F).

4. Etansati cartusul si introduceti-l imediat in dispozitivul manual i-STAT 1.

Valorile tinta si intervalele serului de control

Consultati fisele de atribuire a valorilor postate pe site-ul web APOC www.globalpointofcare.abbott. Fisa
de atribuire a datelor afiseaza valorile tinta si intervalele asteptate atunci cand performanta cartuselor, a
serurilor de control si a echipamentelor este corespunzatoare.

Asigurati-va intotdeauna de faptul ca numarul lotului si revizuirea software-ului de pe fisa de atribuire a valorilor
se potrivesc cu numarul lotului de pe fiola utilizata si revizuirea software-ului de pe dispozitivul manual.

Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele pot diferi daca se utilizeaza cu alte metode.

Consultati sectiunea Depanare de mai jos pentru proceduri de urmat daca rezultatele serului de control
sunt Tn afara limitelor.

SERURI DE CONTROL I-STAT TOTAL B-HCG

Domeniu de utilizare

Serurile de control i-STAT Total B-hCG sunt utilizate pentru a monitoriza performanta testului i-STAT Total
B-hCG.

Descrierea produsului

6 sticle (de cate 1 ml) de lichid de control i-STAT pregatit in ser uman.

Nota: Aceste seruri de control contin < 0,09% azida de sodiu drept conservant.

Avertismente si masuri de precautie

Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie privind siguranta utilizate Tn cazul manipularii
oricarui material cu potential infectios. Serul uman utilizat |la pregatirea acestor produse a fost testat prin
metodele de testare omologate de catre FDA si s-a dovedit a fi negativ/non-reactiv pentru HBsAg, anti-HIV
1/2, anti-HCV si HIV 1 Ag. Cu toate acestea, nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi o garantie
absoluta ca produsele derivate din sdnge uman nu vor transmite boli infectioase.

Nu utilizati materialul de control daca este livrat fara capac.

Contaminarea cu bacterii a materialului de control poate cauza o crestere a turbiditatii. Nu utilizati materialele
daca exista dovezi vizibile de dezvoltare a microbilor sau contaminare severa.
Depozitare si stabilitate

Materialele de control i-STAT Total -hCG sunt lichide gata de utilizare, care nu necesita reconstituire sau
depozitare in stare congelatd. Acestea sunt stabile pana la data expirarii de pe eticheta de pe fiola daca se
depoziteazad nedeschise, la temperaturi de 2-8°C. Dupa deschidere, aceste lichide de control sunt stabile
timp de 30 de zile daca se depoziteaza capacul inchis ferm, la temperaturi de 2-8°C.

Procedura

1. Accesatioptiunea Control (Ser de control) de sub Quality Tests (Teste calitate) din Administration Menu
(Meniu administrativ). Introduceti informatiile necesare. Dupa ultima introducere a datelor, dispozitivul
manual acorda un timp de 15 minute (sau perioada de repaus personalizat) pentru a introduce cartusul.

2. Amestecati usor continutul fiolei cu ser de control imediat Tnainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea. Evitati inspumarea probei.

3. Deschideti fiola si transferati o picatura de lichid in cartusul i-STAT Total B-hCG folosind varful
picurdtorului fiolei. Reintroduceti ferm capacul fiolei cu ser de control si depozitati la 2-8°C.

4. Etansati cartusul si introduceti-l imediat Tn dispozitivul manual.
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Valoarea tinta si intervalele

Valorile tintd (determinate prin testarea mai multor fiole din fiecare nivel utilizand mai multe loturi de
cartuse si analizoare i-STAT 1 care au trecut testul cu simulatorul electronic) sunt tiparite pe o Fisa de
atribuire a valorilor publicata pe site-ul web APOC, la adresa www.globalpointofcare.abbott. Fisa de atribuire
a valorilor afiseaza valorile tintd si intervalele asteptate atunci cand performanta serurilor de control si a
echipamentelor este corespunzatoare. Consultati sectiunea Depanare de mai jos pentru proceduri de urmat
daca rezultatele serului de control sunt in afara limitelor.

Asigurati-va intotdeauna de faptul ca numarul lotului materialului de control si versiunea software-ului de pe
Fisa de atribuire a valorilor se potrivesc cu numarul lotului de pe fiola utilizata si versiunea software-ului de pe
dispozitivul manual.

Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Valorile alocate materialului de control pot fi regasite in Al 5-lea
Standard international OMS pentru gonadotropina corionicd (cod NIBSC 07/364). Rezultatele pot diferi daca se
utilizeaza cu alte metode.

Analizati materialul de control din calea de verificare, la optiunea Quality Tests (Teste calitate) din meniul
Administration (Administrare) al analizorului i-STAT 1.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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VERIFICAREA CALIBRARII 13

NOTA: MATERIALELE PENTRU VERIFICAREA CALIBRARII EXPEDIATE IMPREUNA CU
PACHETELE DE GEL VOR INCLUDE SI UN INDICATOR CU PATRU FERESTRE PENTRU
MONITORIZAREA Sl VERIFICAREA TEMPERATURII IN TIMPUL TRANSPORTULUL.

VERIFICAREA CALIBRARII PENTRU CARTUSELE PENTRU GAZE SANGUINE/
ELECTROLIT/METABOLIT

Scop

Prezentarea
generala a
procedurii

Solutii de
verificare a
calibrarii pentru
cartuse

Ingrediente
reactive

Depozitare

Utilizarea
flacoanelor

Cele mai bune
rezultate

Art: 714377-24E

Verificarea calibrarii este o procedura destinata verificarii acuratetei rezultatele
comparativ cu intregul interval de masurare al unui test. Performanta acestei proceduri
nu reprezintd o instructiune a producatorului de sistem. Cu toate acestea, poate fi
solicitatd de citre organismele responsabile de reglementare sau acreditare. Intrucat
setul de verificare a calibrarii contine cinci niveluri, verificarea intervalului de masurare
se poate realiza utilizand nivelurile inferioare, superioare si medii.

APOC recomanda ca fiecare tip de senzor sa fie inclus Tn procedura de verificare a
calibrarii utilizand o selectie de analizoare care au trecut verificarea cu simulatorul
electronic. Consultati buletinul tehnic ,Verificarea calibrarii si sistemul i-STAT” pentru
mai multe informatii.

Un set de verificare a calibrarii cu cinci niveluri este disponibil pentru verificarea
calibrarii cartuselor i-STAT in cadrul intervalelor raportabile pentru:

Sodiu pH Glucoza
Potasiu PCO, Lactat
Clorura PO, BUN/Uree
Calciu ionizat TCO Creatinina

2

Setul contine patru flacoane de sticla de 1,7 mL pentru fiecare nivel.

Consultati tabelul de la pagina 12-3, sectiunea Controlul calitatii pentru informatii
complete.

Pastrati temperatura de racire intre 2 si 8 °C (35 si 46 °F) pana la data expirarii
imprimata de etichetele de pe cutie si flacoane. Lichidele pentru verificarea calibrarii
pot fi depozitate si la temperatura camerei timp de cel mult cinci zile (intre 18 si 30 °C
sau 64 si 86 °F). Depozitarea prelungita la temperaturi care depdsesc valoarea de
30°C (86 °F) poate cauza modificari la nivelul unor analiti. Nu utilizati dupa data expirarii
de pe etichetele de pe cutie si flacoane.

Daca se depoziteaza la frigider, stabilizati materialul pentru verificarea calibrarii la
temperatura camerei timp de cel putin patru (4) ore inainte de testare.

Atunci cand se utilizeaza cartuse care contin senzori pentru pH, PCO,, PO, si calciu
ionizat, utilizati separat cate un flacon pentru fiecare cartus care este testat. Dacd
acesti senzori nu sunt prezenti, continutul unui flacon poate fi utilizat pentru a umple
mai multe cartuse, atat timp cat cartusele sunt umplute si introduse intr-un analizor
in decurs de 10 minute de la deschiderea flaconului.

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si analizoarele trebuie sa se afle
la aceeasi temperatura.
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PROCEDURA PENTRU TESTELE DE VERIFICARE A CALIBRARII

Cerinte prealabile ® Asigurati-va ca testele de verificare a calibrarii sunt efectuate din meniul
Quality Test (Test de calitate) in scopul documentarii si revizuirii.

® Scanati codul de bare al cartusului inainte de a deschide punga care contine
cartusul.

® Asigurati-va ca fiolele, cartusele si analizoarele de verificare a calibrarii sunt la
temperatura camerei.

® Limitele de masurare nu se aplica rezultatelor din calea testului de verificare a
calibrarii. Rezultatele care se situeaza deasupra si sub limitele intervalelor de
masurare vor fi raportate.

1. Apasati pe pentru a porni dispozitivul manual.
2. Apasati pe > > pentru probele de verificare a calibrarii.
3. Respectati solicitarile dispozitivului manual.

4. Scanati numarul lotului de pe punga cartusului.

® Pozitionati codul de bare la o distanta de 3-9 toli de fereastra cititorului de
pe dispozitivul manual.

® Apasati lung pe pentru a activa cititorul.
® Aliniati lumina laser rosie pentru a acoperi intregul cod de bare.

® Dispozitivul manual va emite un bip atunci cand citeste codul de bare cu
succes.

5. Continuati procedurile normale de pregatire a probei, de umplere si
etansare a cartusului.

6. Impingeti cartusul etansat in portul dispozitivului manual pana cand se
fixeaza in pozitie printr-un clic. Asteptati ca testul sa se finalizeze.

Not&: in ceea ce priveste testarea ACT, PT, INR, Hct, si a imunotestarii,
dispozitivul manual trebuie sa ramana pe o suprafata care se afla la
acelasi nivel cu afisajul orientat in sus in timpul testarii. O suprafata
orizontald include introducerea dispozitivului manual in dispozitivul de
descarcare/incarcator.

7. Revizuiti rezultatele.
Depanarea testelor efectuate asupra cartuselor

Consultati paragraful Depanarea rezultatelor in afara intervalului pentru cartuse din sectiunea Efectuarea testului
de control asupra cartusului din prezentul manual.
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PREGATIREA MATERIALELOR DE VERIFICARE A CALIBRARII

Accesati www.globalpointodcare.abbott pentru instructiunile de utilizare (IDU) referitoare la produsele care nu

sunt enumerate n aceasta sectiune.

Setul de verificare a calibrarii-STAT

Tnainte de utilizare

Procedura

Transfer utilizand
eprubeta capilara

Transfer utilizand
seringa

Rev. Date: 13-Mar-2024

Solutiile pentru verificarea calibrarii i-STAT necesita timpi diferiti de stabilizare a
temperaturii in functie de situatia in care se masoara oxigenul sau nu. Daca se masoara
oxigenul, stabilizati flaconul la temperatura camerei (ambiant3) timp de patru ore. in caz
contrar, stabilizati flaconul la temperatura camerei (ambianta) timp de 30 de minute.

PAS ACTIUNE
-
1 Agitati flaconul bine timp de cinci pana la 10 secunde imediat Tnainte de
utilizare pentru a stabiliza fazele lichide si gazoase. Pentru a agita, tineti flaconul
de varf si de partea inferioara cu degetul aratator si degetul mare pentru a
minimiza cresterea temperaturii solutiei. Daca este necesar, bateti usor varful
flaconului pentru ca solutia sa revina in sectiunea inferioara a flaconului.

2 Protejati degetele cu un tifon, un servetel sau o0 manusa sau utilizati un
spargator de flacoane pentru a reteza varful flaconului de la nivelul gatului.

3 Transferati imediat solutia din flacon intr-o eprubeta capilard negradata
sau seringa negradata, apoi transferati solutia imediat intr-un cartus.

4 Etansati imediat cartusul si introduceti-l intr-un analizor - este important
sa nu expuneti solutia la aerul din camera, intrucat acest lucru va modifica
rezultatele.

Nota: Din moment ce solutiilor pe baza de apa, cum ar fi serurile de control, le lipsesc
capacitatea de tamponare a sangelui integral, procesul de transfer din flacon
n cartus trebuie sa fie mai rapid decat in cazul unei probe a pacientului.

Eprubetele capilare negradate sunt recomandate pentru a transfera un material
pentru verificarea calibrarii pe baza de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand
se utilizeaza o eprubeta capilara (se recomanda eprubetele capilare proaspete cu o
capacitate suficienta de umplere), umpleti din partea inferioara a flaconului.

Evitati extragerea solutiei de la suprafata, asezand un deget pe capatul extrem al
eprubetei, intrucat acesta este introdus in flacon.

De indata ce capatul liber al eprubetei ramane in partea inferioard a flaconului,
descoperiti celalalt capat pentru a permite umplerea prin actionare capilara.

Se recomanda seringi negradate pentru a transfera un material pentru verificarea
calibrarii pe baza de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand utilizati o seringa (se
recomanda seringi sterile noi de 1cc sau 3cc cu ace cu o grosime de 16 - 20), extrageti
usor aproximativ 1 mL de solutie din partea inferioara a flaconului.

Daca intre marginea anterioara a solutiei si piston ramane aer, nu rasuciti seringa pentru
a-l scoate; acest lucru nu va afecta solutia din apropierea partii superioare a seringii.

Daca bulele de aer sunt extrase Tn mod continuu Tn seringa sau daca o buld ramane in
apropierea varfului seringii, aruncati flaconul si seringa si utilizati un alt flacon si seringa.

Eliminati o picatura sau doua din seringa Thainte de a umple cartusul.

Art: 714377-24E 13-3



Criterii acceptabile

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel utilizand
mai multe loturi de cartuse si analizoare i-STAT care au trecut testul cu simulatorul
electronic) suntimprimate pe o fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC
www.globalpointofcare.abbott.

Calibrarea conform intervalului raportabil al fiecarui analit este verificatd, daca valoarea
fiecdrui analit se incadreaza Tn intervalul corespunzator de pe fisa de atribuire a valorilor.

n cazul in care se obtine rezultate care depdsesc aceste intervale, consultati sectiunea
Depanare care respecta procedura privind testarea serurilor de control din manualul
sistemului, sectiunea 12. Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele
obtinute Tn timpul testarii acestor seruri de control pe bazad de apa prin alte metode
pot diferi din cauza efectelor matricei.

Nota: Daca setul de verificare a calibrarii va fi utilizat pentru a evalua liniaritatea,
trasand valoarea analitului prin contrast cu valoarea medie a intervalului
acceptabil. Concentratiile de analiti din setul de verificare a calibrarii nu sunt
destinate si nici pregatite pentru a fi spatiate Tn mod egal.

Dacd testarea la o altitudine extremd, consultati corectia PO, la o altitudine extremad
sub Seruri de control pentru cartusele pentru gaze sanguine/electrolit/metabolit din
sectiunea Controlul calitatii din manual.

Verificarea calibrarii i-STAT CHEM8+, NIVELUL 1B

Prezentarea
generala a
procedurii

Solutie pentru
verificarea
calibrarii pentru
cartusele CHEMS8+

Depozitare

Utilizarea
flacoanelor

Cele mai bune
rezultate

Tnainte de utilizare

13-4

i-STAT recomanda ca fiecare tip de senzor sa fie inclus in procedura de verificare a
calibrarii utilizdnd o selectie de analizoare care au trecut verificarea cu simulatorul
electronic. Consultati buletinul tehnic ,Verificarea calibrarii si sistemul i-STAT” pentru
mai multe informatii.

Verificarea calibrarii i-STAT CHEMS8+, nivelul 1b, poate fi achizitionata pentru a verifica
calibrarea TCO, i-STAT CHEM8+ la limita inferioara a intervalului raportabil.

Fiecare cutie contine zece flacoane de sticla de 1,7 mL.

Nota: Pentru testarea tuturor analitilor cu cartus CHEM8+, utilizati setul de verificare
a calibrarii i-STAT TriControls (include hematocritul) sau setul de verificare a calibrarii
i-STAT (nu include hematocrit).

Pastrati temperatura de racire intre 2 si 8 C(35si46 F) pana la data expirarii imprimata
de etichetele de pe cutie si flacoane. Lichidele pentru verificarea calibrarii i-STAT CHEM8+
pot fi depozitate si la temperatura camerei timp de cel mult cinci zile (intre 18 si 30 °C
sau 64 si 86 °F). Depozitarea prelungita la temperaturi care depasesc valoarea de 30 °C
(86 °F) poate cauza modificari la nivelul unor analiti. Nu utilizati dupa data expirarii de
pe etichetele de pe cutie si flacoane.

Utilizati un flacon separat pentru fiecare cartus care se testeaza.

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si analizoarele trebuie sa se afle
la aceeasi temperatura.

Stabilizati flaconul la temperatura camerei (ambianta) timp de 30 de minute.

Art: 714377-24E Rev. Date: 13-Mar-2024



Procedura

Transfer utilizand
eprubeta capilara

Transfer utilizand
seringa

Criterii acceptabile

Rev. Date: 13-Mar-2024

PAS ACTIUNE
-
1 Agitati flaconul bine timp de cinci pana la 10 secunde imediat nainte de
utilizare pentru a stabiliza fazele lichide si gazoase. Pentru a agita, tineti
flaconul de varf si de partea inferioara cu degetul aratator si degetul mare
pentru a minimiza cresterea temperaturii solutiei. Daca este necesar, bateti
usor varful flaconului pentru ca solutia sa revina in sectiunea inferioara a
flaconului.

2 Protejati degetele cu un tifon, un servetel sau o0 manusa sau utilizati un
spargator de flacoane pentru a reteza varful flaconului de la nivelul gatului.

3 Transferati imediat solutia din flacon intr-o eprubeta capilara negradata
sau seringa negradata, apoi transferati solutia imediat Tntr-un cartus.

4 Etansati imediat cartusul si introduceti-l intr-un analizor - este important
sa nu expuneti solutia la aerul din camera, intrucat acest lucru va modifica
rezultatele.

Nota: Din moment ce solutiilor pe baza de apa, cum ar fi serurile de control, le lipsesc
capacitatea de tamponare a sangelui integral, procesul de transfer din flacon
in cartus trebuie sa fie mai rapid decat in cazul unei probe a pacientului.

Eprubetele capilare negradate sunt recomandate pentru a transfera un material
pentru verificarea calibrarii pe baza de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand
se utilizeaza o eprubetd capilara (se recomanda eprubetele capilare proaspete cu o
capacitate suficienta de umplere), umpleti din partea inferioara a flaconului.

Evitati extragerea solutiei de la suprafata, asezand un deget pe capatul extrem al
eprubetei, intrucat acesta este introdus in flacon.

De indatad ce capatul liber al eprubetei ramane in partea inferioara a flaconului,
descoperiti celdlalt capat pentru a permite umplerea prin actionare capilara.

Se recomanda seringi negradate pentru a transfera un material pentru verificarea
calibrarii pe baza de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand utilizati o seringa (se
recomanda seringi sterile noi de 1cc sau 3cc cu ace cu o grosime de 16 - 20), extrageti
usor aproximativ 1 mL de solutie din partea inferioara a flaconului.

Daca intre marginea anterioara a solutiei si piston raméane aer, nu rasuciti seringa pentru
a-l scoate; acest lucru nu va afecta solutia din apropierea partii superioare a seringii.

Daca bulele de aer sunt extrase Tn mod continuu in seringa sau daca o bula rdmane in
apropierea varfului seringii, aruncati flaconul si seringa si utilizati un alt flacon si seringa.

Eliminati o picatura sau doua din seringa thainte de a umple cartusul.

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel utilizand
mai multe loturi de cartuse si analizoare i-STAT care au trecut testul cu simulatorul
electronic) sunt imprimate pe o fisa de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC
www.globalpointofcare.abbott.

n cazul in care se obtine rezultate care dep&sesc aceste intervale, consultati sectiunea
Depanare care respectd procedura privind testarea serurilor de control din manualul
sistemului, sectiunea 12. Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele
obtinute Tn timpul testarii acestor seruri de control pe baza de apa prin alte metode
pot diferi din cauza efectelor matricei.
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VERIFICAREA CALIBRARII CARTUSELOR PENTRU GAZE SANGUINE/ELECTROLIT/
METABOLIT (Solutii i-STAT TRICONTROLS)

Scop

Verificarea calibrarii este o procedura destinata verificarii acuratetei rezultatele comparativ cu intregul interval
de masurare al unui test. Organismele de acreditare responsabile de reglementare pot solicita realizarea
acestei proceduri la intervale determinate. intrucat setul de verificare a calibrarii contine cinci niveluri,
verificarea intervalului de masurare se poate realiza utilizand nivelurile inferioare, superioare si medii.

Prezentarea generala a procedurii

Se recomanda ca fiecare tip de senzor sa fie inclus in procedura de verificare a calibrarii utilizand o selectie de
dispozitive manuale care au trecut verificarea cu simulatorul electronic.

Solutii de verificare a calibrarii pentru cartuse

Un set de verificare a calibrarii cu cinci niveluri este disponibil pentru verificarea calibrarii cartuselor i-STAT in
cadrul intervalelor raportabile pentru:

Sodiu PCoO, Glucoza
Potasiu PO, Lactat
Clorura TCO, BUN/Uree
Calciu ionizat Hematocrit Creatinind
pH

Setul contine patru flacoane de sticla de 1,7 mL pentru fiecare nivel.

Ingrediente reactive pentru materialele TriControls

Verificarea Verificarea Verificarea
Verificarea cqhbraru, ca.Ilbraru, cqhbraru, Verificarea
. e nivelul 2 nivelul 3 nivelul 4 o
Analit calibrarii, . . . calibrarii,
. si serul de si serul de si serul de .
nivelul 1 ’ ’ ’ nivelul 5
control, control, control,
nivelul 1 nivelul 2 nivelul 3
Na (mmol/I) 97 118 124 150 159
K (mmol/I) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/I) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dl) 595 285 160 65 53
Uree (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/I) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dl) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
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Depozitare
Pastrati temperatura de racire intre 2 si 8 °C (35 si 46 °F) pana la data expirarii imprimata pe etichetele de pe
cutie si flacoane.

Solutiile TriControls pot fi pastrate si la temperatura camerei (18-30 °C; 64-86 °F) timp de cinci zile.

Nu utilizati solutiile TriControls dupa data expirarii de pe etichetele de pe cutie si flacoane.

Utilizarea flacoanelor

Atunci cand se utilizeaza cartuse care contin senzori pentru pH, PCO,, PO, si calciu ionizat, utilizati separat cate
un flacon pentru fiecare cartus care este testat.

Nu utilizati solutia TriControls reziduala care poate fi intr-o seringd, un flacon sau eprubeta capilara pentru
testarea aditionald a cartuselor care contin senzori pentru calciu ionizat, pH, PCO, sau PO,. Cu toate acestea,
cartusele fara acesti senzori pot fi testate cu lichidele ramase, daca testarea respectiva se efectueaza in
decursul a 10 minute de la deschiderea flaconului.

Cele mai bune rezultate

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si dispozitivele manuale trebuie sa se afle la aceeasi
temperatura.

Tnainte de utilizare

Solutiile i-STAT TriControls necesita timpi diferiti de stabilizare a temperaturii in functie de situatia in care se
mdsoara PO, sau nu. Dacad se va masura PO,, lasati flaconul la temperatura camerei timp de patru ore, inainte de
utilizare. Daca nu se masoara PO,, stabilizati flaconul timp de aproximativ 30 de minute la temperatura camerei.

Procedura
PAS ACTIUNE
1 Accesati optiunea Cal Ver (Verificare calibrare) de la Quality Tests (Teste calitate) din

Administration Menu (Meniu administrativ). Introduceti informatiile necesare. Dupad ultima
introducere a datelor, dispozitivul manual acorda un timp de 15 minute (sau repaus personalizat)
pentru a introduce cartusul.

2 Agitati flaconul bine timp de cinci pana la 10 secunde imediat inainte de utilizare pentru a
stabiliza fazele lichide si gazoase.

Pentru a agita, tineti flaconul de varf si de partea inferioara cu degetul aratator si degetul mare
pentru a minimiza cresterea temperaturii solutiei. Daca este necesar, bateti usor varful flaconului
pentru ca solutia sa revina in sectiunea inferioara a flaconului.

3 Protejati degetele cu un tifon, un servetel sau 0 manusa sau utilizati un spargator de flacoane
pentru a reteza varful flaconului de la nivelul gatului.

4 Transferati imediat solutia din flacon intr-o eprubeta capilara sau seringa, apoi transferati solutia
imediat intr-un cartus.

5 Etansati imediat cartusul si introduceti-l intr-un dispozitiv manual - este important sa nu
expuneti solutia la aerul din camera, intrucat acest lucru va modifica rezultatele.

Nota: Din moment ce solutiilor pe baza de apa, cum ar fi materialele de control, le lipsesc
capacitatea de oprire a sangelui integral, procesul de transfer din flacon in cartus trebuie
sa fie mai rapid decat in cazul unei probe a pacientului.

Transfer utilizand eprubeta capilara

Eprubetele capilare negradate sunt recomandate pentru a transfera o solutie pentru verificarea calibrarii pe baza
de apa dintr-un flacon, intr-un cartus. Atunci cand se utilizeaza o eprubeta capilara (se recomanda eprubetele
capilare noi cu o capacitate suficienta de umplere), umpleti flaconul din partea inferioara pentru a evita
extragerea aerului in eprubeta capilara. Evitati extragerea solutiei de la suprafata, asezand un deget pe capatul
extrem al eprubetei, intrucat acesta este introdus in flacon. De indata ce capatul liber al eprubetei ramane in
partea inferioara a flaconului, descoperiti celdlalt capat pentru a permite umplerea prin actionare capilara.
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Transfer utilizand seringa

Seringile negradate (seringa sterila noua de 1 mL sau 3 mL cu ace cu o grosime de 16 — 20) sunt recomandate
pentru transferul solutiilor pentru verificarea calibrarii pe baza de apa din flacon in cartus. Atunci cand se
utilizeaza o seringa, extrageti incet aproximativ 1 mL de solutie de la baza flaconului.

Criterii acceptabile

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel utilizand mai multe loturi de
cartuse si dispozitive manuale i-STAT care au trecut testul cu simulatorul electronic) sunt imprimate pe o fisa
de atribuire a valorilor postata pe site-ul web APOC www.globalpointofcare.abbott.

Calibrarea conform intervalului raportabil al fiecarui analit este verificata, daca valoarea fiecarui analit se
incadreaza in intervalul corespunzator de pe fisa de atribuire a valorilor.

n cazul in care se obtin rezultate care depdsesc aceste intervale, consultati sectiunea Depanare care respecta
procedura privind testarea serurilor de control din manualul sistemului, sectiunea 12. Valorile tintd sunt specifice
sistemului i-STAT. Rezultatele obtinute in timpul testarii acestor seruri de control pe baza de apa prin alte metode
pot diferi din cauza efectelor matricei.

Nota: Daca setul de verificare a calibrarii va fi utilizat pentru a evalua liniaritatea, trasand valoarea analitului
prin contrast cu valoarea medie a intervalului acceptabil. Concentratiile de analiti din setul de verificare a
calibrarii nu sunt destinate si nici pregatite pentru a fi spatiate Th mod egal.

PROCEDURA DE VERIFICARE A HEMATOCRITULUI

Pregatirea probei 1. Extrageti patru eprubete cu partea superioard verde de litiu-heparina de
cu hematocrit la o persoand a jeun cu un nivel al hematocritului sau MCHC normal. Se
sugereaza eprubete cu vid de 7 mL. Etichetati eprubetele 1, 2, 3 si 4.

2. Centrifugati eprubetele 3 si 4 timp de 10 minute la 3.000 rpm pentru a
grupa celule.

3. Scoateti doud treimi din volumul sangelui integral din eprubeta 1. Acest
sange trebuie pastrat intr-o eprubeta negradatd, curata, in cazul in care este
nevoie sa se efectueze reglaje ulterioare.

4. Transferati complet plasma din eprubeta 4 in eprubeta 1.

5. Scoateti trei patrimi de plasma din eprubeta 3. Aceasta plasma trebuie
pastratd intr-o eprubeta negradata, curatd, Tn cazul in care este nevoie sa se
efectueze reglaje.

6. Rasturnati usor eprubetele 1, 2 si 3 pentru a suspenda celulele din nou.

7. Masurati hematocritul din sange din eprubetele 1, 2 si 3 utilizand un cartus
pentru fiecare eprubeta. Reglati hematocritul din eprubeta 1 pana cand
cititi aproape, insa nu mai putin de 15%. Reglati hematocritul din eprubeta
3 pana cand cititi aproape, insa nu mai mult de 75%.

Masurare 1. Rasturnati usor eprubetele 1, 2 si 3 pentru a suspenda celulele din nou.

2. Masurati hematocritul din sange din eprubetele 1, 2 si 3, fiecare de trei ori
prin metoda i-STAT si microcentrifuga.

3. Inspectati datele privind valorile atipice. Repetati o mdsurare, daca este
necesar.

4. Calculati media celor trei masurdtori ale celor trei niveluri ale
hematocritului pentru ambele metode.
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Interpretarea
rezultatelor

Note privind
procedura

Utilizarea unei

alte metode
comparative

Metoda de
referinta

Metoda cu hematocrit i-STAT care utilizeaza sange anticoagulat cu litiu-heparina
este calibratd pentru a reda rezultate echivalente metodei cu microhematocrit de
referintd care utilizeaza sange anticoagulat cu K.EDTA. ntrucat sangele utilizat pentru
determinarea cu microhematocrit Th acest caz este anticoagulat cu litiu-heparing,
reglarea trebuie efectuata conform valorilor i-STAT observate pentru a compensa
diferenta de anticoagulant.

1. Pentru a calcula media hematocritului i-STAT reglata, Tnmultiti media
rezultatelor i-STAT observate cu 1,0425.

2. Media hematocritului i-STAT reglat trebuie sa fie £3%PCV din media
microhematocritului.

De exemplu: media metodei cu microhematocrit pentru eprubeta nivel
mediu este 36%PCV. Media metodei i-STAT este 34%PCV. 34 x 1,0425 =
35,445. Interval acceptabil pentru media i-STAT reglata: 33 - 39%PCV.

Nota: Dacd analizoarele sunt personalizate pentru K.EDTA/Heparind/Niciunul, calculul
de mai sus nu este necesar.

1. Daca pentru eprubeta 1 sau 3 este nevoie de o valoare mai ridicatd a
hematocritului, puteti realiza gruparea celulelor centrifugdnd sangele
integral retinut din eprubeta 1, la pasul 3. Dacad este nevoie de o valoare mai
scazutd a hematocritului, adaugati plasma retinuta la pasul 5.

2. Nivelul cel mai ridicat de hematocrit care trebuie testat pe sistemul i-STAT
este de 75%. Probele de sange integral cu valori ale hematocritului mai mari
de 75% vor fi marcate ca >75. Nivelul cel mai scazut de hematocrit care
trebuie testat pe sistemul i-STAT este de 15%. Probele de sange integral cu
valori ale hematocritului mai mici de 15% vor fi marcate ca <15.

Pentru a verifica calibrarea si intervalul raportabil al hematocritului i-STAT se pot
utiliza alte metode decat procedura cu microhematocrit de referinta. Totusi, se aplica
urmatoarele cerinte:

e Sangele trebuie sa fie extras a jeun de la un donator cu o valoare normala
a hematocritului si o valoare MCHC normala (calculata pe baza valorilor
hemoglobinei si ale hematocritului determinate utilizind metodele de referintd)
si nu trebuie sa prezinte interferente specifice care pot degrada acuratetea
si/sau precizia metodei comparative alternative sau a metodei i-STAT.

e Calculul rezultatelor trebuie sa corecteze orice eroare sistematica intre metoda
cu microhematocrit de referinta si metoda comparativa alternativa selectata.

CLSI recomanda utilizarea de probe sanguine anticoagulate cu Na,EDTA sau K,EDTA
pentru metoda cu microhematocrit.* Cu toate acestea, EDTA va interfera cu
masuratorile electrolitului care sunt utilizate la calcularea rezultatelor hematocritului
pe sistemul i-STAT.

* CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit Method;
Approved Standard— Third Edition (Procedura privind determinarea volumului celular
prin metoda microhematocritului; Standard aprobat - Editia a treia). Document
NCCLS H7-A3 (ISBN 1-56238-413-9). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2000.

PROCEDURA DE VERIFICARE A ACT

Rev. Date: 13-Mar-2024

Consultati buletinul tehnic ,,Procedura privind liniaritatea heparinei ACT cu celit i-STAT
sau cu caolin i-STAT”.
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VERIFICAREA CALIBRARII CARTUSELOR i-STAT cTnl, BNP S| CK-MB

Domeniu de utilizare:

Seturile pentru verificarea calibrarii i-STAT cTnl, BNP si CK-MB sunt destinate utilizarii ca material cu plasma
testat pentru a verifica portiunea mai mare a intervalului raportabil in cazul cartuselor i-STAT cTnl, BNP si CK-MB.

Setul contine doua fiole de plastic de 1,0 mL pentru fiecare din cele trei niveluri.

Note:

«  Aceste materiale pentru verificarea calibrarii contin < 0,09% azida de sodiu drept conservant.

«  Aceste materiale pentru verificarea calibrarii nu necesita congelare.

Avertismente si masuri de precautie

Fiecare unitate donatoare de plasma utilizata la fabricarea acestui produs a fost testata conform metodelor
acceptate de catre FDA si s-au dovedit a fi negative/nereactive in prezenta HBsAg si a anticorpilor HIV-1/2, HCV,
HIV NAT si HIV-1 Ag. Chiar dacd aceste metode de testare sunt deosebit de precise, acestea nu asigura detectarea
tuturor unitatilor infectate. Avand in vedere ca nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi o garantie totala
privind absenta virusului hepatitei B, virusul imunodeficientei umane (HIV) sau a altor agenti infectiosi, toate
produsele care contin materii din sursa umana trebuie considerate ca avand potential infectios si manipulate
utilizand aceleasi masuri de precautie ca in cazul specimenelor provenite de la pacient.

Contaminarea cu bacterii a serului de control poate cauza o crestere a turbiditatii. Nu utilizati materiale de control
daca exista dovezi vizibile de dezvoltare a microbilor sau o contaminare severa.

Depozitare si stabilitate

Materialul pentru verificarea calibrarii este gata de utilizare si nu trebuie sa fie reconstituit sau depozitat prin
congelare. Materialele pentru verificarea calibrarii sunt stabile pana la data expirarii de pe eticheta fiolei daca se
depoziteaza nedeschise, la temperaturi de 2-8 °C (35-46 °F). Dupa deschidere, aceste materiale pentru verificarea
calibrarii sunt stabile timp de 30 de zile daca se depoziteaza capacul inchis ferm, la temperaturi de 2-8 °C (35-46 °F).

Procedura

1. Accesatioptiunea Cal Ver (Verificare calibrare) de la Quality Tests (Teste calitate) din Administration Menu
(Meniu administrativ). Introduceti informatiile necesare. Dupa ultima introducere a datelor, dispozitivul
manual acorda un timp de 15 minute (sau perioada de repaus personalizat) pentru a introduce cartusul.

2. Amestecati usor continutul fiolei imediat inainte de utilizare pentru a asigura omogenitatea. Evitati
inspumarea probei.

3. Deschideti fiola si transferati o picatura de lichid pe cartusul i-STAT utilizand varful picuratorului, o
eprubetd capilard negradata, o seringa negradatd sau o pipeta de plastic pentru transfer. Reintroduceti
ferm capacul fiolei si depozitati la 2-8 °C (35-46 °F).

4. Etansati cartusul si introduceti-l imediat in dispozitivul manual i-STAT 1.

Criterii acceptabile

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor fiole din fiecare nivel utilizand mai multe loturi de cartuse si
dispozitive manuale i-STAT care au trecut testul cu simulatorul electronic) sunt imprimate pe o fisa de atribuire
a valorilor postata pe site-ul web APOC www.globalpointofcare.abbott.

Fisa de atribuire a datelor afiseaza valorile tinta si intervalele asteptate atunci cand performanta cartuselor, a
materialelor pentru verificarea calibrarii si a echipamentelor este corespunzatoare.

Asigurati-va intotdeauna de faptul ca numarul lotului si revizuirea software-ului de pe fisa de atribuire a valorilor
se potrivesc cu numarul lotului de pe fiola utilizata si revizuirea software-ului de pe analizor.
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Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT. Rezultatele pot diferi daca se utilizeaza cu alte metode.

Daca un rezultat al unui nivel este in afara intervalului publicat pe fisa de atribuire a valorilor, la acest nivel
trebuie sa rulati doua cartuse aditionale si cele trei rezultate medii si sa le comparati apoi cu intervalul din fisa
de atribuire a valorilor. Daca aceasta valoare medie este tot in afara intervalului acceptabil, consultati sectiunea
Depanare de mai jos pentru procedurile aditionale de urmat.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective
owners.
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Prezentare generala

Atentie

Art: 714371-24E

PERSONALIZARE 15

Aceasta sectiune descrie parametrii care pot fi personalizati conform
cerintelor de testare specifice amplasamentului si a setarilor implicite din
fabrica. Pentru informatii despre personalizarea i-STAT Analyzer utilizand
tastatura, consultati Sectiunea 2 din acest manual. Pentru informatii
despre personalizarea utilizand i-STAT / DE, consultati Ghidul utilizatorului
i-STAT / DE situat la www.globalpointofcare.abbott.

Dispozitivele manuale care au fost reparate si returnate sau inlocuite vor
avea setarile din fabrica asa cum sunt indicate de denumirea profilului
de personalizare DEFAULTO (OIMPLICIT) de pe ecranul Customization
(Personalizare) (din Administration Menu (Meniu administrativ) al
dispozitivului manual. Aceste dispozitive manuale pot fi personalizate,
daca este cazul, inainte de a fi puse in exploatare. Aceste dispozitive
manuale vor fi prevazute si cu CLEW si software-ul de aplicatii (JAMS)
standard actuale. Daca se utilizeaza o alta versiune CLEW sau un
alt software de aplicatii, aceasta trebuie sa fie descarcata pe aceste
dispozitive manuale.

Daca se creeaza profiluri de personalizare specifice locatiei, nu mutati
analizoarele dintr-o locatie Tn alta, cu exceptia cazuluiin care acestea sunt
personalizate din nou pentru noua locatie. Acest lucru este deosebit de
important daca,,CPB Adjustment: Always” (Reglare CPB: intotdeauna) sau
,CPB Adjustment: Never” (Reglare CPB: niciodata) este inclusa intr-un profil
de personalizare in functie de locatie. Functia CPB regleaza rezultatele
hematocritului si ale hemoglobinei pentru efectul de diluare al lichidului
pompat in timpul interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar.
Daca se utilizeaza un dispozitiv manual personalizat pentru CVOR ca ,,CPB
Adjustment: Always” (Reglare CPB: intotdeauna) pentru pacientii care nu
sunt conectatila pompa, rezultatele hematocritului vor fi raportate ca fiind
ridicate Tn mod fals. Daca se utilizeaza un dispozitiv manual personalizat
ca ,,CPB Adjustment: Never” (Reglare CPB: niciodatd) pentru pacientii
care sunt conectati la pompa, rezultatele hematocritului vor fi raportate
ca fiind scazute in mod fals. Pentru detalii privind functia CPB, consultati
sectiunea Teorie din prezentul manual.
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OPTIUNI PRIVIND PERSONALIZAREA ANALIZORULUI SI SETARI IMPLICITE

Optiune

Implicit

Comentarii

(PREFERINTE)

Test (Test), Cartridge QC (Control calitate cartus), Results
(Rezultate) si Analyte Enable (Activare analit).

FEREASTRA Limba pentru texte: engleza, japoneza, germana, italiana, | Engleza

LANGUAGE olandeza, spaniold, franceza, suedeza, portugheza,

(LIMBA) danez3 si finlandeza

FEREASTRA Raportarea unitatilor pentru rezultate. Selectata din Set de unitdti | Consultati tabelul de mai

UNIT SET setarile prestabilite sau in functie de analit. 00 jos care contine 17 seturi

(SET DE de unitati prestabilite.

UNITATI) Setul de unit&ti 99 permite
determinarea individuald a
denumirii si a unitatilor
pentru fiecare test.
Notd: Atunci cand se modifica
unitatile, modificati Reference
Ranges (Intervale referintad),
Action Ranges (Intervale
actiune) si Custom Reportable
Ranges (Personalizare
intervale raportabile) (daca
este cazul)
din fereastra Preferences
(Preferinte).

Analizorul Date de standardizare. Toate versiunile neexpirate Software-ul CLEW are o data

i-STAT 1 SI mentionate. de expirare. Daca un CLEW

FERESTRELE expirat rdmane intr-un profil

PHILIPS BAM de personalizare, se va afisa

CLEW un avertisment.

Fereastra i-STAT | Datele functionalitatii JAMS. Utilizatorii pot solicita de

1 SOFTWARE la distanta o actualizare

(SOFTWARE JAMS pentru un analizor

I-STAT 1) i-STAT 1 din CDS. Consultati
buletinul tehnic ,,Optiuni de
retea pentru actualizarea
dispozitivului manual i-STAT 1”
din sectiunea cu file ,ingrijirea
si actualizarea software-ului”
din manualul sistemului
i-STAT 1 pentru detalii
complete.

FEREASTRA Optiunile si setdrile implicite sunt mentionate sub sase

PREFERENCES | titluri: Instrument (Instrument), ID Entry (Introducere ID),

STATNotes Functia permite utilizatorilor sa personalizeze pagina CHARTO Consultati buletinul tehnic
(Note STAT) Chart (Fisd) de pe analizoarele i-STAT 1 pentru a capta ,Personalizarea paginii Chart
informatiile definite de utilizator, cum ar fi setarile (Fisd) a analizorului i-STAT 1”
ventilatorului. pentru detalii complete.
USE eVAS Aceasta functie poate determina automat daca Neactivat Consultati buletinul tehnic
(UTILIZARE rezultatele unui test de control al calitatii unui lichid ,Personalizarea acceptarii/
EVAS) efectuat pe un cartus i-STAT se afla in intervalele neacceptarii controlului
publicate privind controlul calitatii ale APOC. calitatii lichidului pe
dispozitivul manual i-STAT 1”
pentru detalii complete.
USE OPERATOR | Pe analizor se pot stoca 4000 de ID-uri ale operatorului, Nu este Listele operatorului sunt create
LIST impreuna cu datele de inceput si de sfarsit ale certificarii | activat n spatiul de lucru Operator
(UTILIZARE pentru testarea cartusului. (nicio (Operator) din programul
LISTA cu informatie Central Data Station. Aceasta
OPERATORI) stocata) caseta de selectare nu poate
fi activata daca optiunea
Operator List (Lista cu
operatori) este goala in spatiul
de lucru Operator (Operator)
pentru toate departamentele
(altele decét cea etichetatd ca
yUnassigned” (Neatribuit)).
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU OPTIUNILE
INSTRUMENTULUI

Optiune

PASSWORD (PAROLA)

Descriere

Parolad formata din 0-5 cifre pentru a accesa Set Clock (Setare ceas), functia
Change (Modificare) din Customization (Personalizare) si Utility (Utilitate) din
Administration Menu (Meniu administrativ).

Protectia cu parola pentru functia Set Clock (Setare ceas) poate fi activatd sau
dezactivata. Consultati mai jos.

Implicit

Nicio parola

DATE FORMAT
(FORMAT DATA)

mm/dd/yy (l/zz/aa) sau dd/mm/yy (zz/Il/aa)
Numai pentru functia Clock Set (Setare ceas).

mm/dd/yy (ll/zz/aa)

(INCARCARE
PROGRAM)

fi cuprins intre 1 si 65535 de ore. Daca este activatd, se poate specifica
comportamentul analizorului daca programul nu este respectat. Optiunile privind
comportamentul sunt: Avertizare utilizator (avertizare la pornire) sau blocare
(testare dezactivatd pana la efectuarea incarcarii).

INACTIVITY TIMEOUT Numdrul de secunde dupa afisarea unui rezultat si fara interventia operatorului 120 de secunde
(REPAUS INACTIVITATE) | in ceea ce priveste oprirea unui analizor. Intervalul permis este cuprins intre 45 si
1620 de secunde.
SOUND (SUNET) Daca este activat, analizorul va emite un bip dupa fiecare apdsare cu succes a Bip activat
tastelor, atunci cand rezultatele sunt gata sau atunci cand se afiseaza un mesaj
Quiality Check (Verificare calitate).
Daca optiunea Sound (Sunet) este dezactivata, analizorul va emite un bip numai
dupa introducerea cu succes a codului de bare.
ENABLE WIRELESS Activati functionalitatea wireless intr-un dispozitiv manual i-STAT 1 wireless Neactivat
CUMMUNICATION Consultati buletinul tehnic ,,Procedura privind utilizarea analizorului i-STAT 1
(ACTIVARE) wireless” pentru detalii complete.
COMUNICATIE
WIRELESS)
(DE L{TILIZAT NUMAI
DE CATRE CLIENTII DIN
SUA)
AUTO TRANSMIT Dispozitivul manual transmite rezultatele atunci cand este introdus intr-un Activat
(TRANSMITE RE dispozitiv de descarcare sau dispozitiv de descdrcare/incarcator.
AUTOMATA)
MEMORY FULL ACTION | Neactivat: suprascrieti cea mai veche inregistrare fara avertisment. Neactivat
(ACTIUNE IN CAZULIN | Activat: Avertizare utilizator (avertizare la pornire) sau blocare (testare
CARE MEMORIA ESTE | dezactivat pani la efectuarea incarcirii).
PLINA)
BATCH MODE Nu este activ in acest moment.
TIMEOUT (REPAUS
MOD SERIE)
DISPLAY PASSWORD Setarea implicita este activatd. Cu toate acestea, poate fi util s dezactivati Activat
FOR CLOCK PAGE protectia cu parold pentru pagina Clock (Ceas) pe timp de primavara si toamna,
(AFISARE PAROLA atunci cand ceasul este setat cu o ora inainte si cu una fnapoi.
PENTRU PAGINA CLOCK
(CEAS))
SYNCHRONIZE CLOCK Va sincroniza sau actualiza ceasul in timp real de pe analizorul i-STAT 1 cu ceasul Neactivat
TO CDS Central Data Station Tn momentul fiecdrei descarcari.
(SINCRONIZARE CEAS Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.
CU CDS)
APPLY OPERATOR Operatorul este rugat sa introduca numarul ID-ului operatorului pentru a accesa | Neactivat
LISTTO VIEWING rezultatele stocate ale pacientului pe dispozitivul i-STAT 1.
STORED PATIENT Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.
RECQRDS (APLICARE
LISTA CU OPERATORI
PENTRU VIZUALIZAREA
FISELOR STOCATE ALE
PACIENTILOR)
LIMIT NUMBER Permite utilizatorului sa aplice o limitd a intervalului de date functiei Transmit All | Neactivat
OF RECORDS IN (Transmitere toate) de pe dispozitivul manual i-STAT 1
TRANSMIT ALL Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.
(LIMITARE NUMAR
INREGISTRARI
PENTRU FUNCTIA
TRANSMITERE TOATE)
UPLOAD SCHEDULE Optiunile sunt Off (Oprire), sau every X hours (la fiecare X ore), unde X poate Oprit: niciun

avertisment sau
blocare.
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU OPTIUNILE PRIVIND ID-UL
OPERATORULUI SI AL PACIENTULUI

Optiune

OPERATORID (ID
OPERATOR)

Descriere

Lungimea minima si maxima permisa pentru ID-ul operatorului (citit sau
introdus manual)

Daca ID-urile operatorilor au o lungime fixa, setarile min.

si max. trebuie sa fie egale cu lungimea ID-ului.

Implicit

Min. =0 Max. = 15

REPEAT ID ENTRY

Operatorul trebuie sa introduca ID-ul de doua ori. Dispozitivul manual solicita

Activat: repetare

(INCLUDERE ID PE
EXEMPLARUL TIPARIT
PE HARTIE)

Dezactivarea imprimarii ID-urilor operatorilor poate preveni aflarea ID-urilor
operatorilor certificati de catre operatorii necertificati.

(REPETARE operatorului sd o ia din nou de la capat daca ID-urile nu se potrivesc. necesara
INTRODUCERE ID) Aceastd optiune poate fi setatd pentru introducerea manuala si/sau citirea

ID-ului
INCLUDE ID Activeazd/dezactiveaza imprimarea ID-urilor operatorilor pe exemplare tiparite | Activat
ON PRINTOUT pe hartie de pe imprimanta MARTEL sau i-STAT.

BARCODE OPTIONS
(OPTIUNI COD DE
BARE)

Tipul de coduri de bare utilizate pentru ID-ul operatorului. Consultati tabelul de
mai jos.

Toate tipurile de
coduri de bare

MANUAL ENTRY
CHECK DIGIT
(INTRODUCERE
MANUALA CIFRA DE
VERIFICARE)

Optiunile sunt None (Niciunul), ISBN Modulus 11 Check (Verificare ISBN,
modulul 11) si IBM Modulus 10 Check (Verificare IBM, modulul 10).
Algoritmii cifrei de verificare sunt mentionati in HL7 Specificatie,
sectiunea 2.9.5.3

Niciunul

INVALID OPERATOR

Comportamentul dispozitivului manual atunci cand ID-ul operatorului nu se

Continuare fara

PRIVIND EXPIRAREA)

acestora.
Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

(OPERATOR INVALID) | afld pe lista stocata sau daca optiunile privind data de certificare expirata sunt: | avertisment
Not enabled (Neactivat) (continuare fara avertisment), Warn User (Avertizare
utilizator) (solicitare privind continuarea) si Lockout (Blocare) (blocare testare
pana cand se citeste/introduce un ID valid al operatorului).
Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.
EXPIRATION Permite administratorului sistemului sa determine o perioada de timp (1-255 Oprit
NOTIFICATION zile) in care operatorul va fi notificat prin intermediul unui mesaj pe afisajul
(NOTIFICARE dispozitivului manual i-STAT 1 in legatura cu data expirarii competentei

(REVOCARE ID
PACIENT)

Patient ID (ID pacient).
Cel mai recent ID al pacientului este revocat prin apdsarea tastei —.

PATIENT ID (ID Lungimea minima si maxima permisa pentru ID-ul pacientului (citit sau introdus | Min. =0 Max. = 15
PACIENT) manual)

REPEAT ID ENTRY Operatorul trebuie sa introduca ID-ul pacientului de doua ori. Analizorul solicita | Functia Repeat
(REPETARE operatorului sd o ia din nou de la capat daca ID-urile nu se potrivesc. ID (Repetare ID)
INTRODUCERE ID) activata

PATIENT ID RECALL Operatorul poate revoca ID-ul ultimului pacient atunci cand analizorul solicita Activat

BARCODE OPTIONS
(OPTIUNI COD DE
BARE)

Tipul de coduri de bare utilizate pentru ID-ul pacientului. Consultati tabelul de
mai jos.

Toate tipurile de
coduri de bare

MANUAL ENTRY
CHECK DIGIT
(INTRODUCERE
MANUALA CIFRA DE
VERIFICARE)

Optiunile sunt None (Niciunul), ISBN Modulus 11 Check (Verificare ISBN,
modulul 11) si IBM Modulus 10 Check (Verificare IBM, modulul 10).
Algoritmii cifrei de verificare sunt mentionati in HL7 Specificatie,
sectiunea 2.9.5.3

Niciunul
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU OPTIUNILE DE TESTARE

AUTO-CHART PRESENTATION
(PREZENTARE FISA AUTOMATA)

Dacd este activata, optiunea Chart Page (Pagina fisd) va fi afisatd
automat.

Daca oricare dintre informatiile de pe Chart Page (Pagina fisd)
este obligatorie pentru amplasament, se recomanda Auto-Chart
Presentation (Prezentare fisa automata).

Neactivat:
operatorul
trebuie sa apese
tasta — pentru
a afisa optiunea
Chart Page
(Pagina fisd).

CARTRIDGE PATIENT TEST
(TESTARE PACIENT CU CARTUS)

Comportamentul pentru urmdatoarele functii este setat de firmware-
ul analizorului si nu mai necesita personalizare:

e Require Information before Running Cartridge (Solicitare
informatii Tnainte de rularea cartusului)

e Enter Lot Number (Introducere numar lot)
e Scan Cartridge Barcode (Citire cod de bare al cartusului)

Third Party Result Output (lesire rezultat terta parte) si Require
Analyzer (Solicitare analizor) de regasit pe dispozitivul de descarcare:
Aceste doua optiuni au fost instituite pentru lansarea functiei de
integrare a datelor RIBS. Consultati buletinul tehnic ,,Functia RIBS
(Integrarea rezultatelor in proximitatea pacientului) pentru sistemul
i-STAT” pentru detalii complete. Utilizatorii NU TREBUIE sa activeze
aceste optiuni pana la finalizarea procesului de integrare a datelor,
intrucat configurarea gresita a analizoarelor prin intermediul
acestor functii poate cauza dezactivarea testarii.

Neactivat

PATIENT TEST COMMENT CODE
(COD COMENTARIU TESTARE
PACIENT)

Optiuni existente:
Nicio solicitare sau solicitare dupa cum urmeaza:

e Solicitare privind codul comentariului, toate rezultatele in interval
(interval de actiune). Codul comentariului poate fi optional
(Nu permiteti niciun comentariu) sau obligatoriu (Solicitare
comentariu).

e Solicitare privind codul comentariului, oricare rezultat in afara
intervalului (interval de actiune). Codul comentariului poate fi
optional (Nu permiteti niciun comentariu) sau obligatoriu (Solicitare
comentariu).

e Se permite un cod al comentariului format din pana la trei
caractere.

Aveti grija sa selectati combinatiile care sunt logice.

n cazul unui Comment Code (Cod cu comentariu) necesar, dar
pierdut, rezultatele vor fi stocate si,,_ _ _” vor fi introduse ca si
Comment Code (Cod cu comentariu).

Nicio solicitare

SAMPLE TYPES FOR CARTRIDGE
(TIPURI DE PROBE PENTRU
CARTUSE)

Meniurile verticale pentru fiecare tip de proba permite comandarea
din nou sau schimbarea a sase tipuri de probe. Pentru fiecare tip de
proba se permite pana la patru caractere care pot fi determinate de
catre utilizator.

Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

1-ART  4-CAP
2-VEN 5-CORD
3-MIX 6-OTHR

CHART PAGE (PAGINA FISA)

Orice articol din Chart Page (Pagina fisa) poate fi sters elimindnd
bifa din coloana Display (Afisare) sau poate fi setat ca obligatoriu
introducand o bifa in coloana Mandatory (Obligatoriu). Daca oricare
dintre articole este setat ca obligatoriu, Chart Page (Pagina fisa) va fi
afisatd automat dupa introducerea ID-ului pacientului. Articolele din
Chart Page (Pagina fisa) pot fi rearanjate si apasand lung pe butonul
stang al mouse-ului si glisand articolul intr-o alta locatie.

Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

Toate articolele
sunt setate

ca nefiind
obligatorii.
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU SETARILE PRIVIND
VERIFICAREA CALITATII CARTUSELOR - VERIFICAREA CALITATII ELECTRONICE

n ceea ce priveste controlul calitatii analizoarelor i-STAT, i-STAT recomand§ utilizarea simulatorului
electronic.

Recomandarea i-STAT in ceea ce priveste frecventa de utilizare a simulatorului electronic este o data la
24 de ore. Organismele responsabile de acreditare si reglementare pot solicita o utilizare mai frecventa

sau utilizarea conform numarului de teste ale pacientului.

EXTERNAL SIMULATOR Optiunile sunt Off (Oprit) (nicio solicitare), un interval de ore Nicio solicitare
SCHEDULE specificate (intre 1 si 65535 ore) sau un interval de teste specificate

(PROGRAM SIMULATOR | ale pacientului (pana la 99999).

EXTERN) Comportamentul analizorului poate fi specificat chiar daci programul

nu este respectat: Warn (Avertizare) sau Lockout (Blocare) (testare
dezactivatd pana la utilizarea simulatorului).

INTERNAL SIMULATOR Intervalul de timp n care se va rula testul cu simulatorul electronic Interval de 24 de ore.
SCHEDULE intern. Optiunile sunt Off (Oprit); un interval de ore specificate (intre | Lockout (Blocare)
(PROGRAM SIMULATOR 1si 65535 de ore); 8/24 (la fiecare opt ore pentru gazele sanguine,
INTERN) coagulare, hematocrit si imunotestari si la fiecare 24 de ore pentru

alte teste); un interval de teste specificate ale pacientului (pana la

99999).

Comportamentul analizorului poate fi specificat chiar daca testul

cu simulatorul esueaza. Daca se selecteaza optiunea Schedule

Option Lockout (Blocare optiune program), analizorul va continua sa
efectueze testul cu simulatorul si sa afiseze ,,FAIL” (NEACCEPTARE)
pentru cartusele ulterioare pana cand testul este acceptat. Dacd nu se
selecteaza optiunea Lockout (Blocare), testul cu simulatorul nu va fi
initializat din nou pana la urmatoarea programare.
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU SETARILE PRIVIND
VERIFICAREA CALITATII CARTUSELOR - VERIFICAREA CALITATII LICHIDULUI

AFISAJ PENTRU
REZULTATE DE
CONTROL)

Suprimat: urmatorul simbol ,<>" este afisat langa
fiecare denumire a testului de verificare a calitatii
lichidului in locul rezultatelor cantitative (numerice).

Optiune Descriere Implicit Comentarii
CONTROL Descrie modul in care administratorul sistemului Niciunul Consultati buletinul
PASS/FAIL va determina acceptabilitatea rezultatelor privind tehnic ,,Programul privind
DETERMINATION | verificarea calitatii lichidului. controlul calitatii lichidului
(DETERMINARE Optiuni existente: si personalizarea blocarii pe
ACCEPTARE/ Niciuna: Dezactiveaza functia QC Pass/Fail (Acceptare/ dllspozmvul _manual "STAT 1”
NEACCEPTARE Neacceptare verificare calitate) si QC Schedule (Program sl ,,Persorla!!zarea acceptaru/
SER DE verificare calitate). neacceptarii controlului
CONTROL) . . . calitatii lichidului pe

Aut.om.a.t prin mtermefilu.l EVA.S.: Alegerea acestei dispozitivul manual i-STAT 1”

optlum.lndlca faptul ca cjlspozmvul _m.anual va pentru detalii complete.

determina automat daca rularea privind verificarea

calitatii lichidului a fost acceptata sau nu pe baza

intervalelor de verificare a calitatii incluse intr-un

fisier (eVAS) electronic din fisa de atribuire a valorilor

descarcat pe dispozitivul manual i-STAT 1.

Manual: Utilizatorul va compara manual rezultatele

privind verificarea calitatii lichidului cu o

fisa de atribuire a valorilor descdrcata sau imprimata de

pe site-ul web al Abbott Point of Care

www.globalpointofcare.abbott/valsheets si indica pe

dispozitivul manual daca rularea privind verificarea

calitatii este acceptatd sau nu.
CONTROL TEST Daca administratorul sistemului doreste ca utilizatorii s3 | Dezactivat Optiunile Comment
SETTINGS introducd un Comment Code (Cod comentariu) atunci Code (Cod comentariu)
(SETARI TEST DE cand rezultatele verificarii calitatii lichidului se afld in pot fi selectate numai
CONTROL) interval, in afara intervalului sau in ambele situatii, daca s-a selectat una

acestia trebuie sa bifeze caseta corespunzatoare, dintre metodele Control

apoi sa utilizeze meniul vertical pentru a selecta daca Pass/Fail Determination

introducerea codului comentariului este optionala (Determinare acceptare/

(Nu se permit comentarii) sau necesara (Solicitare neacceptare ser de control).

comentariu).
CONTROL Optiuni existente: Numeric Optiunea ,Suppressed”
RESULTS Numeric: rezultatele verificarii calitatii lichidului sunt (Suprimat) trebuie aleasa
DISPLAY FORMAT | afisate in format numeric. numai daca s-a ales
(FORMAT ’ optiunea ,,Automatic

via EVAS” (Automat prin
intermediul EVAS) pentru
determinarea acceptarii/
neacceptarii verificarii
calitatii lichidului.

APOC FLUID LOT

Optiuni existente:

Scan or Enter

ENTRY METHOD [ Scan or Enter (Citire sau introducere): permite (Citire sau
(METODA utilizatorului optiunea de a introduce manual introducere)
INTRODUCERE informatiile despre lotul de verificare a calitatii lichidului
LOT DE LICHIDE | in dispozitivul manual sau de a-| citi de pe codul de bare
APOC) aflat pe fiola pentru controlul calitatii care se testeaza.

Scan only (Numai citire): informatiile despre lotul

lichidului trebuie introduse citind codul de bare de pe

fiola care se testeaza.
SCHEDULE Afiseaza starea programelor determinate anterior Oprit
STATUS pentru verificarea calitatii lichidului
(STARE
PROGRAM)
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU PROGRAMUL PRIVIND
VERIFICAREA CALITATII CARTUSELOR - VERIFICAREA CALITATII LICHIDULUI

(1,2 SAU 3)

Optiune

Descriere

Implicit

Comentarii

QC FREQUENCY [ Descrie frecventa la care administratorul sistemului Oprit Consultati buletinul tehnic
(FRECVENTA doreste rularea verificarii calitatii lichidului conform ,Personalizarea programului
VERIFICARE acestui program. de control al calitatii lichidului
CALITATE) Optiuni existente: si a blocdrii pe dispozitivul
Oprit: Dezactiveaza programul selectat pentru g‘i":{al "STAthl pentru
verificarea calitatii etalil complete.
Zilnic
Saptamanal: O anumita zi din sdptamana (de ex., in
fiecare zi de luni)
Lunar: O anumita zi din luna (de ex., cea de-a doua zi de
marti din lund)
Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului
i-STAT / DE.
QC TIME QC Time (Ora verificare calitate) seteaza ora la care Dezactivat QC Time (Ora verificare
(ORA ciclurile de verificare a calitatii (o rulare a testului in calitate) poate fi aleasa numai
VERIFICARE calea de control care consta dintr-un cartus pentru daca ati activat optiunea
CALITATE) verificarea calitatii si un lichid pentru verificarea calitatii QC Frequency (Frecventd
corespunzdtor) vor incepe sa numere descrescator, verificare calitate).
respectand profilurile de testare a verificarii calitatii, Utilizati desemnarea orar3
adica atunci cand verificarea calitatii va deveni de 24 de ore pentru a indica
»Scadentd privind pornirea”. ora la care verificarea calitatii
Grace Period (Perioada de gratie) este perioada de timp este scadenta. De exemplu,
incepand cu Due Time (Ora scadenta), in care profilul daca verificarea calitatii
testului de verificare a calitatii trebuie finalizat inainte ca este scadenta la ora 14:00,
setul de cartuse corespunzator sa fie blocat. introduceti 14:00 la ora.
Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului Introduceti Grace Period
i-STAT / DE. (Perioada de gratie) in ore:
e Pand la 23 de ore pentru
programele zilnice
® Pand la 167 de ore pentru
programele saptdmanale si
® Pand la 255 de ore pentru
programele lunare.
Grace period (Perioada de
gratie) minimad este de o ord
pentru orice tip de program.
APPLY QC Lunile anului in care se va aplica acest program. Toate lunile
'?'g-:iEI;LLJIISARE Optiuni existente:
T lunil
PROGRAM DE OaFf “”I'e - Bifati e lunile 1
VERIFICARE A Luni Tse ectate: Bifati caseta de langa lunile Tn care se
CALITAT” LA) va aplica acest program.
CARTRIDGE QC | Administratorul sistemului determind un set de cartuse | Dezactivat Un Cartridge QC Profile (Profil
PROFILE pentru verificarea calitdtii ce consta din: cartus pentru verificarea
(PROFIL DE Un tip de cartus pentru verificarea calitatii (adica tipul calitatii) poate fi editat sau
VERIFICARE A de cartus de testat cu lichidele pentru verificarea creat numai daca ati activat
CALITATII CU calitatii lichidului in timpul procedurii de verificare a optiunea QC Frequency
CARTUS) calitatii), precum si Orice numér de tipuri de cartuse (Frecventd verificare calitate).
dependente (adica tipuri de cartuse asociate care vor Consultati buletinul tehnic
fi activate de dispozitivul manual daca cerintele privind ,Personalizarea programului
verificarea calitatii pentru un anumit set de cartuse sunt de control al calitatii lichidului
indeplinite pe dispozitivul manual respectiv). si a blocarii pe dispozitivul
Administratorul sistemului asociaza astfel setul de manual i-STAT 1” pentru
cartuse determinat cu pana la sase (6) lichide specifice detalii qomplete dgspre ]
verificarii calitatii. determinarea unui Cartridge
Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului QC.P.roﬁle (Prgfll cartus pentru
i-STAT / DE. verificarea calitatii).
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU OPTIUNILE PRIVIND
RAPORTAREA REZULTATELOR

Optiune

Descriere

Implicit

REFERENCE RANGES
(INTERVAI:E DE
REFERINTA)

Reference ranges (Intervale de referinta) pot fi determinate pentru fiecare
test. Intervalele vor fi reprezentate ca bife pe graficele cu bare de pe paginile
cu rezultate. Nu exista grafice cu bare pentru testele privind gazele sanguine,
coagularea si imunotestarea.

Intervalele vor fi afisate pe ecranul Customization (Personalizare) de pe
dispozitivul manual, la Administration Menu (Meniu administrativ).

Numai un singur interval este permis pentru fiecare test intr-un anumit
dispozitiv manual. Cu toate acestea, diferite profiluri de personalizare pot fi
configurate in anumite dispozitive manuale utilizate pentru anumite populatii
de pacienti.

Aveti grijd atunci cand introduceti aceleasi unitati precum cele selectate in
fereastra Unit Set (Set de unitati).

Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

Intervalele sunt
mentionate

pe fisele cu
informatii despre
cartus si test.

(numai analizorul i-STAT
1)

(temperatura ambianta) pentru cartusele cu celit ACT si caolin ACT.

Consultati buletinul tehnic ,Optiuni privind calibrarea rezultatelor testului ACT:
moduri de calibrare a rezultatelor INCALZIT IN PREALABIL vs. FARA INCALZIRE
IN PREALABIL pentru analizorul i-STAT 1” pentru detalii complete.

ACTION RANGES Intervalele de actiune superioare si inferioare pot fi determinate pentru fiecare | Dezactivat
(INTERVALE DE test. (intre -99999,9 si
ACTIUNE) Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE. 99999,9)
CUSTOM REPORTABLE | Intervalele raportabile personalizate superioare si inferioare pot fi determinate | Dezactivat
RANGES (INTERVALE pentru fiecare analit (cu exceptia ACT). (intre -99999,9 si
RAPORTABILE Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE. 99999,9)
PERSONALIZATE)

PRINT REFERENCE Reference Ranges (Intervale de referintd) pot fi imprimate cu rezultatele. Dezactivat
RANGES (IMPRIMARE | Intervalele vor fi imprimate numai daca inregistrarea de imprimat este stocata

INTERVALE DE cu Preference (Preferintd) activa setata in dispozitivul manual.

REFERINTA) Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

OPERATOR TEST Solicita operatorului sa selecteze testele de raportat dintr-un panou de testare | Dezactivat
SELECTION (SELECTIE cu cartus.

TEST OPERATOR) Pentru mai multe detalii, consultati Ghidul utilizatorului i-STAT / DE.

ACT OPTIONS Utilizatorul poate alege intre calibrarea rezultatului actual de 37° (INCALZIRE = | INCALZIRE _
(OPTIUNI ACT) PREALABILA) si 0 noua calibrare a rezultatului "FARA INCALZIRE PREALABILA" | PREALABILA

pentru ambele
tipuri de cartuse.

HEMATOCRIT
OPTIONS (OPTIUNI
HEMATOCRIT)

Anticoagulant de referinta utilizat pentru a calcula rezultatul hematocritului:

K3EDTA sau K2EDTA/Heparind/Niciunul. (NaEDTA este inclus in aceasta optiune

si Niciunul inseamna niciun anticoagulant.)

Optiunile CPB sunt:

1. Solicitare: solicita utilizatorului sa aplice compensatia CPB sau nu atunci
cand cartusul include senzorul pentru hematocrit.

2. Niciodata: Corectia CPB nu este aplicata niciodata atunci cand se ruleaza un
cartus cu un senzor pentru hematocrit.

3. Intotdeauna: aplicati o corectie CPB de fiecare dat cand se ruleazd un
cartus cu un senzor pentru hematocrit.

K3EDTA

Solicitare CPB

CALCULATION
(CALFU LARE EXCES DE
BAZA)

(BEecf) sau Base Excess of Blood (Exces de baza in sange) (BEb).

DECIMAL SEPARATOR | Selectati virgula (,) sau punct (.) Punct
(SEPARATOR ZECIMAL)
BASE EXCESS Selectati Base Excess of Extracellular Fluid (Exces de baza de lichid extracelular) | BEecf
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FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTE): PENTRU ACTIVAREA ANALITILOR

APPLY GLOBALLY
(APLICARE LA
NIVEL GLOBAL)

Testul(le) poate(pot) fi dezactivat(e) pentru toate tipurile de cartuse. Pentru
a activa/dezactiva un anumit analit |a toate tipurile de cartuse, pur si simplu,
bifati/debifati caseta de dialog de 1angd denumirea analitului din sectiunea
Apply Globally (Aplicare la nivel global).

Selectia globala are prioritate fata de selectia tipului de cartus.

Toate testele sunt
activate.

APPLY BY PANEL
(APLICARE IN
FUNCTIE

DE PANOU)

Testul(le) poate(pot) fi dezactivat(e) pentru anumite tipuri de cartuse. Pentru
a activa/dezactiva un anumit analit pentru un anumit tip de cartus, asigurati-
va ca analitul a fost bifat, mai intai, la sectiunea Apply Globally (Aplicare la
nivel global). Apoi, faceti clic pe tipul de cartus in sectiunea Apply by Panel
(Aplicare in functie de panou), apoi bifati/debifati caseta de dialog de langa
denumirea analitului.

Toate testele sunt
activate pentru
toate tipurile de
cartuse.

FEREASTRA PREFERENCE (PREFERINTA): PENTRU CODURI DE BARE

Optiune

ID BARCODES
(CODURI DE BARE
CU ID)*

Descriere

Utilizatorul poate selecta oricare sau toate optiunile urmatoare ca formate

valide pentru codurile de bare, pentru ID-ul operatorului si al pacientului:
e [20f5(12din5)
e Cod 128

Codabar

Cod 93

e Cod 39

e EAN 8, EAN 13

Tipul de cod de bare Cod 128 va accepta USS 128 si UCC/EAN 128, insa nu si
ISBT 128.

Implicit

Toate tipurile de
coduri de bare

12 OF 5 OPTIONS
(OPTIUNI 12 DIN 5)

Fara cifra de verificare
Cifra de verificare USS
Cifra de verificare OPCC

Cifra de verificare
uss

CODE 39 OPTIONS
(OPTIUNI PRIVIND
CODUL 39)

Cifra de verificare sau Fara cifra de verificare
ASCII alfanumeric sau complet

Cifra de verificare,
ASCIl complet

TRUNCATE DIGITS
(TRUNCHIERE

Utilizatorul poate selecta modul in care poate trunchia cifrele de pe un ID
citit al operatorului si/sau al pacientului:

Fara trunchiere

CIFRE) Primul: introduceti numérul de litere de text de inl3turat din codul de bare.
Ultimul: introduceti numarul de litere finale de inldturat din codul de bare.
* Nota: Pentru alte cdmpuri decat Operator and Patient ID (ID operator si pacient), se poate citi numai setarea implicita

pentru tipul de cod de bare. Acestea sunt:

e Codul 12 of 5 (12 din 5) cu cifra de verificare USS
e Codul 39 ASCII complet cu cifra de verificare
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UNIT SETS (SETURI DE UNITATI) 17 SETURI DE UNITATI PRESTABILITE SUNT DISPONIBILE IN FEREASTRA
UNIT SET (SET DE UNITATI). DE ASEMENEA, EXISTA UN UNIT SET 99 (SET
DE UNITATI 99) CARE POATE FI UTILIZAT PENTRU A SELECTA DENUMIREA $I
UNITATEA PENTRU FIECARE TEST. SETUL DE UNITATI IMPLICIT ESTE 00

REZULTAT
Na/K/Cl * mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mEgl/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
BUN mg/dl
Uree mmol/l | mmol/I mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
Crea mg/dl umol/L | umol/L mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl pmol/L | pmol/L | pmol/L | pumol/L
Glu mg/dl mmol/l | mmol/l | mmol/I mg/dl mg/dl mg/dl mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
Lac mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/
pH
PC0O2/P02 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/I g/l g/dl g/dl
HCO3/BE mmol/l | mmol/l | mmol/l | mEqgl/l | mmol/l | mmol/l | mEgl/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
iCa mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/
sO2 % % % % % % % % % % %
REZULTAT 11 12 13 14 15 16
Na/K/Cl mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mEqgl/l | mmol/l
BUN mg/dl mg/dl
Uree mmol/I mmol/l | mmol/I g/l * De asemenea, TCO2 si deficitul anionic,
cu exceptia:
Crea umol/L | mg/dl | pumol/L | pmol/L | mg/dl | pumol/L 03 TCO2 mEql/I
Glu mmol/] me/d mmol/l | mmol/1 me/d o/l 04 TCO2, deficit anionic mmol/I
06 deficit anionic, HCO3, BE mEql/I
Lac mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/I
Nota: Pentru pH si hematocrit nu
pH exista unitati in cazul raportarii

ca fractie decimala
PC0O2/P02 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg

Nota: Consultati fisele cu informatii
Hct %PCV | %PCV | %PCV | %PCV | %Pcv despre cartus si test pentru uni-
tatile ACT, PT/INR, cTnl, CK-MB,

Hb g/dl g/dl g/dl mmol/I g/dl g/dl R-hCG si BNP. ACT-Kaolin, vezi

Instructiuni de utilizare (IFU).
HCO3/BE mmol/l | mmol/l | mmol/l | mmol/l | mEql/l | mmol/l o .
Celite is a trademark of Celite

iCa mg/dl mg/dl | mmol/l | mmol/l | mEgl/l | mmol/l Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products.

sO2 % % % % % %
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PENTRU A MODIFICA PROFILUL DE PERSONALIZARE PRIN INTERMEDIUL
TASTATURII ANALIZORULUI

Pentru mai multe informatii despre personalizarea analizorului utilizand tastatura, consultati Sectiunea 2
din acest manual.

Pentru a modifica data si ora

15-12

1. Apasati butonul de pornire
2. Apasati (Meniu administrare)
3. Apésati (Setare ceas)

4. Apasati

Daca analizorul este personalizat cu o parol3, functia Setare
ceas va fi protejata prin parold. Daca nu a fost alocata o
parold, apasarea tastei Enter va afisa ecranul orei si datei.

5. Utilizati tastele sageata pentru a muta cursorul la cifra de
modificat. Folositi o tasta numerica pentru a schimba cifra.

6. Apasati Enter pentru a accepta modificarile sau Meniu

pentru a anula modificarile. O intrare nevalida, cum ar fi 13
pentru o luna, nu va fi acceptata.

Art: 714371-24E

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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Verificarea software-ului

1. Din meniul de administrare, o (Stare analizor) 15:26 18JUN13

2. Verificati analizorul Pagina de stare pentru CLEW instalat si Administration Menu
software-ul aplicatiei. 1 - Analyzer Status

2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization

b - Set Clock

6 -Transmit Data

7 - Utility

Analyzer Status

Temp: 27.1C
Pressure: 761mmHg
Battery: 8.54V
Uses: 100

Serial: 30144-B

CLEW: Al2
Release: JAMS1
Version: JAMS121B

Custom: DefaultO
Stored Records

Total: 1
Unsent: 1
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Modificare Unitati si intervale

15-14

1. Ap3sati "%} butonul de pornire

2. Apasati \ (Meniu administrare)

3. Apasati . (Personalizare)

4. Apasati Z (Modificare)

5. Ap3sati Dacd dispozitivul portabil a fost deja personalizat cu o
parol3, introduceti parola

6. Apasati I (Rezultate)

7. Apasati 0 (unitsti si intervale)

8. Pentru a modifica o setare, selectati elementul dupa
apasand tasta numerica corespunzatoare elementului, apoi
selectati setarea.

9. Utilizare tasta = pentru a vizualiza toate articolele. Dupa

ce toate elementele au fost setate, opriti dispozitivul portabil
pentru a salva si activa setarile.

Art: 714371-24E

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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Modificare Selectie test

1. Apasati
2. Apasati
3. Apasati
4. Apasati
5. Apasati
6. Apasati
7. Apasati

8. Apasati

butonul de pornire

(Meniu administrare)

(Personalizare)

(Change)

Daca dispozitivul portabil a fost deja

personalizat cu o parol3d, introduceti parola.

(Rezultate)
(Optiuni)

(Selectare teste)

9. Pentru a modifica o setare, selectati elementul dupa apasand
tasta numerica corespunzdtoare elementului, apoi selectati

setarea.

10. Utilizare tasta = pentru a vizualiza toate articolele. Dupa
ce toate elementele au fost setate, opriti dispozitivul portabil
pentru a salva si activa setarile.

Change M
Customization
1 - Analyzer
2 - ID Entry
3 — Patient Tests
4 - QCTests
5 — Results
Change N
Customization
Results

1. Units and ranges

2. Options

Results
Customization

-,

[1] Decimal Separator
{.) Perod

[2] Test Selection
Disabled

Change
Customization
Test Selection

1. Disabled
2. Enabled

Results )
Customization

11| Decimal Separator

{.) Penod

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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