Abbott

ANLEITUNG ZUR AKTUALISIERUNG DER i-STAT 1 ANALYZER-SOFTWARE
UNTER VERWENDUNG VON www.globalpointofcare.abbott

Ubersicht

Dieses technische Bulletin wurde speziell erstellt, um Sie durch den Prozess der Aktualisierung der Software auf |
hrem/Ihren i-STAT 1 Analyzer(n) zu fihren. Dieser Vorgang sollte beim ersten Analyzer weniger als 10 Minuten in
Anspruch nehmen und bei weiteren Analyzern weniger Zeit.

Warum muss die Software von i-STAT Analyzern aktualisiert werden?

Das i-STAT 1 System wurde entwickelt, um die anwenderseitigen Einflussfaktoren auf die Messergebnisse zu minimieren.

Die fortlaufenden Verbesserungen bei der Herstellung des i-STAT Systems machen es erforderlich, dass von Zeit zu Zeit
die Standardwerte aktualisiert werden, um eine langfristige Leistungskonsistenz zu gewahrleisten. Diese Aktualisierungen
entsprechen einer manuellen Anpassung der Kalibrierung bei einem herkdmmlichen Analyzer in einem Labor.

Die zweimal pro Jahr bereitgestellte neue CLEW-Software stellt diese Standardwerte wieder her und integriert
Verbesserungen im internen Qualitatsprifsystem. Mit der jeweils neuen JAMS-Anwendungssoftware kann der i-STAT 1
Analyzer neu eingefiihrte Kartuschentypen erkennen und etwaige neue Funktionen ausfiihren.

Uberblick tiber das JammLite-Verfahren

Das JammlLite-Verfahren muss fir die Aktualisierung des ersten i-STAT 1 Analyzer verwendet werden, unabhéangig
davon, ob ein, zwei oder mehrere i-STAT 1 Analyzer aktualisiert werden. Dieser Vorgang ist in der nachstehenden
Abbildung dargestellt.

i-STAT ist flr die In-vitro-Diagnostik vorgesehen.
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Optionale Schritte

Sobald der erste i-STAT 1 Analyzer mithilfe des JammlLite-Dienstprogrammes aktualisiert wurde, kbnnen weitere
i-STAT 1 Analyzer auf die gleiche Weise oder mithilfe der Analyzer-zu-Analyzer-Methode aktualisiert werden.

2. Update with the

Analyzer-to-Analyzer Process

Auswahl der besten Methode zur Aktualisierung des i-STAT 1 Analyzer

JammlLite

Aktualisieren Sie den ersten i-STAT 1 Analyzer immer mit der JammlLite-Methode. Es wird empfohlen, alle
Analyzer Uber JammlLite zu aktualisieren, sofern sie im Bereich des PCs, den Sie fiir die Ausfihrung von JammlLite
verwenden, bereitliegen.

Analyzer-zu-Analyzer

Die Analyzer-zu-Analyzer-Methode ist eine gute Wahl, wenn der erste Analyzer Uber JammlLite aktualisiert wurde
und sich andere Analyzer, die aktualisiert werden missen, nicht in der Nahe des PCs befinden, der zur Ausfiihrung
des JammlLite-Dienstprogramms verwendet wurde.

i-STAT/DE

Benutzer von i-STAT/DE, die i-STAT 1 Analyzer Uber i-STAT/DE aktualisieren méchten, finden im Dokument
,Netzwerkoptionen fir die Aktualisierung des i-STAT 1 Analyzer mithilfe von www.globalpointofcare.abbott”
weitere Informationen.

Anleitung zur Verwendung dieses technischen Bulletins

Farblich markierte Abschnitte

Dieses Bulletin enthalt farblich markierte Abschnitte, um die Schritte fir die verschiedenen Methoden zur
Aktualisierung von i-STAT 1 Analyzern leicht erkennen zu kdnnen.

Farblich markierte, nummerierte Schritte

Wie bereits erwahnt, gibt es mehrere Moglichkeiten zur Aktualisierung von i-STAT 1 Analyzern. Die farblich
markierten, nummerierten Schritte fihren den Benutzer durch einen ausgewahlten Aktualisierungsprozess un
geben ihm Hinweise, falls er auf ein technisches Problem stot oder einen Schritt wiederholen muss. So steht
beispielsweise fur Abschnitt 2 (Aktualisierungsmethode Analyzer-zu-Analyzer).

Tipps zur Fehlerbehebung

Soweit erforderlich, sind im gesamten technischen Bulletin Tipps zur Fehlerbehebung enthalten. Diese Tipps sind
mit dem Symbol A gekennzeichnet und sind rechts auf der Seite zu finden.
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JammlLite Utility

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um die Aktualisierung mit dem
JammlLite-Dienstprogramm durchzufiihren

i-STAT 1 JammlLite-Dienstprogramm

@ Stellen Sie vor Beginn des Vorgangs sicher, dass alle

bendtigten Komponenten zur Verfligung stehen: Bei Verwendung eines DS-300
oder DRS-300 ist ein Computer
o mit einer herkémmlichen
‘ CompUter mit: 9-poligen seriellen Schnittstelle
. Windows 10 oder Windows 11 erforderlich. Wenn der Computer
. ool el A hi q . nicht damit ausgestattet
. einem 9-poligen seriellen Anscniuss oder einem ist, befolgen Sie das interne
USB-Anschluss (bei Verwendung eines DRC-300) Verfahren fir den technischen
. . Support (d. h. wenden Sie sich
«  Zugriff auf globalpointofcare.abbott an die IT-Abteilung oder an die
- Komponenten des i-STAT Systems: Person in lhrem Biro, die fur
. IT-Support zustandig ist). Teilen
(1) Serieller Downloader/Recharger (DRS-300) oder DRC-300 Sie der Person mit, dass fir die
oder i-STAT 1 Softwareaktualisierung
. Folgendes bendtigt wird:
2) Serieller Downloader (DS-300) 8 &

e ¢ ein 9-poliger serieller Anschluss
Netzteil fir Downloader

(2)

(3)

(4) i-STAT 1 Analyzer

(5) 9-poliges serielles Nullmodem-Kabel, das mit dem .
DS-300 oder DRS-300 Downloader geliefert wird e e e eran
(6) USB-Kabel, das mit dem DRC-300 geliefert wird

(7) Elektronischer Simulator

Bendtigen Sie technischen Support?

a i-STAT
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http://www.pointofcare.abbott/us/en/offerings/support/i-stat/istat-system-software-update

@ Vergewissern Sie sich, dass die Leistung der Batterie in Ihrem i-STAT 1 Analyzer
ausreichend ist (mindestens 7,5 Volt).
Gehen Sie dazu folgendermafen vor:
* Drlcken Sie die Taste Ein/Aus ((@}))-
- Driicken Sie die Taste MENU (Men(l).
* Drlcken Sie 1 fir den Status des Analyzers.
« Uberpriifen Sie die Batteriespannung.

Wenn Sie wiederaufladbare Batterien
verwenden, laden Sie Ihren Analyzer
auf mindestens 7,5 Volt auf.

A Wenn Sie Einwegbatterien
verwenden, sollten Sie diese

erneuern.

i-STAT 1 JammlLite-Dienstprogramm

Bei Verwendung eines seriellen Downloaders oder eines seriellen

@ Downloaders/Rechargers verbinden Sie den seriellen Downloader i-STAT
1 mit dem 9-poligen seriellen Anschluss auf der Rickseite des Computers
mit dem 9-poligen seriellen Nullmodem-Kabel (siehe Abbildung).

Bei Verwendung eines DRC-300 verbinden Sie den DRC-300 mithilfe des USB-
Kabels wie abgebildet mit dem USB-Anschluss auf der Riickseite des Computers.
Hinweis: In dieser Anleitung wird davon ausgegangen, dass der DRC-300 bereits
gemal’ Abschnitt 6 des i-STAT 1 Systemhandbuchs installiert worden ist.
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Verbinden Sie das Netzteil:

e mit dem seriellen i-STAT 1 Serial Downloader oder
seriellen Downloader/Recharger und

l. Wenn der serielle Downloader
mit Strom versorgt wird, leuchtet
eine griine Lampe auf.

Wenn der serielle Downloader/
e mit einer Netzsteckdose oder Steckerleiste Recharger oder der DRC-300
mit Strom versorgt wird, sieht
das Gerdt so aus wie vor dem
Anschluss an die Stromversorgung.

ad0enN VOr AV \\ i-STAT 1 JammlLite-Dienstprogramm

SchlielRen Sie alle auf dem Computer gedffneten Programme.

Navigieren Sie zu www.globalpointofcare.abbott > Support (Support) > i-STAT System

Customers (i-STAT System-Kunden) > Software Icon (Softwaresymbol) > Login (Anmelden).
¢ A) Wenn Sie die Software von der Website fir alle Standorte weltweit herunterladen:
o Wahlen Sie ,,i-STAT 1“ und die Sprache aus den entsprechenden Dropdownmens aus.
¢ B) Wenn Sie die Software von einer anderen Website als der Website fur alle Standorte
weltweit herunterladen:
o Wahlen Sie ,,i-STAT 1 Instrument Software” (i-STAT 1-Instrument-Software) aus dem
Dropdownmen aus.

@ Fahren Sie mit ,Step 2: Download Software File” (Schritt 2: Softwaredatei

15

herunterladen) fort.

e Klicken Sie auf ,Download SUXXXXXX.ZIP“ (SUXXXXXX.ZIP herunterladen) und speichern Sie die
ZIP-Datei auf dem Desktop.

¢ SchlieRen Sie das Fenster ,,Download Complete” (Download abgeschlossen).

¢ Navigieren Sie zur gespeicherten ZIP-Datei. Rechtsklicken Sie auf die ZIP-Datei
mit der Software, wahlen Sie ,Alle extrahieren” aus und extrahieren Sie die
Dateien auf den Desktop.

* Navigieren Sie zum Desktop und klicken Sie auf den Ordner ,, SUXXXXXX", um
diesen zu 6ffnen.

@ Doppelklicken Sie auf die Softwaredatei ,SUXXXXXX.

Falls sich das JammlLite-
exe” um diese auszuflihren. Wenn sich ein a

Programm nicht 6ffnet oder Sie
eine Fehlermeldung erhalten,

Befehlsfenster mit einer Aufforderung zum wenden Sie sich an den
Uberschreiben 6ffnet, wahlen Sie ,Y“ und driicken Sie jechnischen Kundendienst von
. . N ] ) OC und erklaren Sie dem
dann die Eingabetaste. Wahlen Sie bei allen Kundendienstmitarbeiter, dass Sie
. . . das JammLite-Dienstprogramm
erscheinenden Aufforderungen ,Y* aus, bis sich das nicht 6ffnen konnen.

Befehlsfenster schlielst. Doppelklicken Sie unter den

angezeigten Symbolen auf, U3 EE i das
JammLite-Dienstprogramm zu 6ffnen.
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i-STAT 1 JammlLite-Dienstprogramm

Wahlen Sie im Dropdown-Meni Instrument des
JammlLite-Dienstprogrammes i-STAT 300 Analyzer aus.

B JammLite 4.3

Instrument

I-STAT 200 Analyzer ]
|-STAT 200 Analyzer

> o Undate
Blood Analysis Module

IP"Address

|
Application

[JAMSXXXX BIN =
CLEW

|Axx.cLw v|

]-]_ Exit

Werden keine Ports angezeigt,

@ StandardmaRig ist der COM-Port mit der kleinsten

Zahl ausgewahlt. schlieRen Sie

. . alle offenen Programme, auch
Sollte der Downloader mit einem anderen JammLite, und starten Sie

5 .. . J Lited .
COM-Port verbunden sein, &ndern Sie den ammute dann ne
COM-Port entsprechend. Falls weiterhin keine verfligbaren

COM-Ports in JammlLite

angezeigt werden, wenden
Sie sich zwecks Hilfe an Ihren

Kundendienstvertreter.

IE JammLite 4.3

Instrument
II-STAT 300 Analyzer E\

Port
» coMmI ]  Update

IP Address
Application

|JAMSXXXX_BIN v
CLEW

| Axx.cLw [~

N Exit
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Vergewissern Sie sich, dass die Daten unter
Application (Anwendung) und CLEW mit denen
in der Produktaktualisierung Ubereinstimmen.

A Falls ein Fehler auftritt,
Uberprufen Sie die serielle
Verbindung zwischen dem
Downloader und dem PC sowie
die Stromverbindung des
Downloaders.

Klicken Sie auf die Schaltflache Update (Aktualisieren). Wenn keine Fehler bei den

Verbindungen vorliegen, wahlen
Sie im Dropdownmen( einen

IF JammLite 4.3 anderen COM-Port aus (wéhlen
Sie nicht TCP/IP aus) und
Instrument klicken Sie dann auf Update
II-STAT 300 Analyzer E] (Aktualisieren).

Port
ICOM] E] /Update « Wenn Sie alle in JammlLite

angezeigten COM-Ports
ausprobiert haben und

I der Fehler weiterhin
besteht, notieren Sie sich

Application ; ;
: : die Seriennummer lhres
» !EJAMSXXXX'BIN Ad j"|_ Exit Downloaders und wenden
‘ CLEW Sie sich zwecks Hilfe an den
[AXX.CLW |:] technischen Support von APOC.

|

Hinweis: Die unter ,, Application” (Anwendung) und ,,CLEW“
angezeigten Nummern dienen nur als Beispiel. Im Beispiel
oben wurden die ,,Nummern“ durch X ersetzt und bei jeder
Softwareaktualisierung @ndern sie sich.

Befolgen Sie die Bildschirmanweisungen.

1) If an analyzer is already in the Downloader
remove it.

2) Ensure the analyzer to be updated is off. Cancel

3) Place the analyzer in the Downloader.*

*Wenn Sie den seriellen Downloader/Recharger verwenden und der Analyzer richtig eingesetzt wurde, leuchtet ein
auf. Wenn Sie den seriellen Downloader verwenden und der Analyzer richtig eingesetzt wurde, leuchtet
ein rotes Licht auf.
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m Wahrend der Aktualisierung wird der

A Wenn der links dargestellte
nachfolgend dargestellte Bildschirm angezeigt.

Bildschirm nicht angezeigt wird,

bestatigen Sie die Fehlermeldung(en)

und klicken Sie auf OK.
The application update is in progress.

— : Kehren Sie anschlieBend zuriick
Please do not remove the analyzer from Gancell 7u Schritt
the Downloader. ' :

Programming application block 108/2055

Auf dem Empfangs-Analyzer erscheinen Einsen (1) und Nullen (0),
die darauf hinweisen, dass der Analyzer die Software empfangt.

i -

i-STAT
i-STATI

=

8168111 6116601 0
90110601 00111681

_n

W

Bewegen Sie den Analyzer erst, wenn auf dem Bildschirm angezeigt
wird, dass die Aktualisierung erfolgreich war.

The application update was successful.

The CLEW update was successful.
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i-STAT 1 JammlLite-Dienstprogramm

@ Fihren Sie den elektronischen Simulator im ,
Wenn PASS (Bestanden) nicht
Analyzer aus. angezeigt wird, fiihren Sie den

. L elektronischen Simulator erneut aus.
Wenn der Simulator fertig ist, sollte PASS Wenn der zweite Versuch zur
(Bestanden) angezeigt Werden Ausfuihrung des elektronischen
. Simulators fehlschlagt,
wenden Sie sich an lhren

I/ - Kundendienstvertreter.
a i-STAT
i-STATI

—

ID:54102

l. Weitere Informationen zur
Ausfihrung des elektronischen
ELECTRONIC Simulators finden Sie hier:

SIMULATOR
* s e Im Abschnitt 14 des i-STAT 1
Systemhandbuchs oder

12:14 31 MAR 09

1-Testoptons g e Im Abschnitt zu Einfihrung

e .
\/—\/ und Inbetriebnahme

y des i-STAT System
Manual for Waived Tests

Herzlichen Gliickwunsch. Der Prozess zur Aktualisierung
des ersten i-STAT 1 Analyzer ist abgeschlossen.

Weitere Anweisungen finden Sie unten.

Sind keine weiteren Analyzer zu aktualisieren, ist der Vorgang abgeschlossen:

e Klicken Sie auf die Schaltflache oben rechts im Softwarebildschirm.
¢ SchlieRen Sie alle anderen Fenster.
e Bestatigen Sie alle Meldungen.

Wenn weitere Analyzer Gber JammlLite zu aktualisieren sind:
e Klicken Sie auf Close (SchlieRen).
e Wiederholen Sie die Schritte bis @

Wenn weitere Analyzer Gber den Analyzer-zu-Analyzer-Prozess zu aktualisieren sind:

e Gehen Sie zu 2. Update with the
Analyzer-to-Analyzer Process
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2. Update with the

Analyzer-to-Analyzer Process

Befolgen Sie nach der Aktualisierung des ersten i-STAT 1 Analyzer diese Schritte, um
weitere Analyzer mit dem Analyzer-zu-Analyzer-Prozess zu aktualisieren

Zusammenstellen aller Komponenten Analyzer-zu-Analyzer

72ull Stellen Sie vor Beginn des Vorgangs sicher, dass alle benotigten
Komponenten zur Verfigung stehen:

e Kirzlich aktualisierter i-STAT 1 Analyzer (in diesem Abschnitt als der
sendende Analyzer bezeichnet), der auf 7,5 Volt oder mehr aufgeladen ist*

e Der zu aktualisierende Analyzer (in diesem Abschnitt als der empfangende
Analyzer bezeichnet), der auf 7,5 Volt oder mehr aufgeladen ist*

e  Elektronischer Simulator

* Informationen zur Prifung der Batterieleistung finden Sie im Schritt w
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Verbinden/Einrichten der Komponenten Analyzer-zu-Analyzer

@ Stellen Sie sicher, dass der empfangende Analyzer ausgeschaltet ist.

@ Legen Sie den sendenden und den empfangenden Analyzer auf
eine ebene Oberflache, sodass die Infrarot-Fenster (IR Fenster)
in einem Abstand von ca. 1 Fuld zueinander ausgerichtet sind.

— AmmE
%/l ) \ r YYY Y
1, | ] i\ \ | T YT T
g \\‘\ \,\ ‘ [ YNl
P Y Y Y Y Y vy a0 m\h—; S » L’/"
“““. / ] “\‘ l l i e
FY VY YY) \f / \‘/‘;1 l | e ——
— e ‘ .
B - - @, Empfangender Analyzer

Sendender Analyzer

Schalten Sie den sendenden Analyzer ein, driicken Sie die Taste MENU (Men)
und wahlen Sie 7-Utility (7-Dienstprogramm) aus.

@ Wenn Sie zur Eingabe eines Passworts aufgefordert
werden, dricken Sie ENT und fahren Sie fort.

eingegeben wurde, wird das
Dienstprogramm-Men nicht
angezeigt. Prifen Sie die

Dateneingabe auf Fehler und

versuchen Sie es erneut.

g Wenn nicht das richtige Passwort

( A4 Ist der Vorgang weiterhin nicht
— i-STAT erfolgreich, rufen Sie den
~ Hinweis: Abbott Point of Care Inc. technischen Support von APOC
Bt empfiehlt die Anderung an, und machen Sie folgende

----- des Standard-Passworts. Angaben:

e Eswurde versucht, eine
Analyzer-zu-Analyzer-

e Das Passwort flr das
Dienstprogramm-Mend ist
nicht bekannt.

Aktualisierung durchzufiihren.

Wenn das nicht funktioniert, wird ein Passwort benotigt.
Geben Sie das Passwort ein, das von |hrer Einrichtung definiert wurde,
und dricken Sie ENT.
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Akt

ualisieren lhres i-STAT 1 Analyzer Analyzer-zu-Analyzer

S

Flhren Sie im Dienstprogramm-MenU folgende Schritte aus:

e Dricken Sie 1-SEND SOFTWARE (1-Software senden).
¢ Drucken Sie 1-SEND (1-Software senden).

Stellen Sie sicher, dass der empfangende Analyzer ausgeschaltet ist.

Wenn auf dem sendenden Analyzer WAITING TO SEND (Warten auf Senden)
angezeigt wird:

e Halten Sie die Infrarot-Fenster aufeinander ausgerichtet.

¢ Bewegen Sie den empfangenden Analyzer in Richtung
des sendenden Analyzer, bis auf dem sendenden
Analyzer SENDING (Senden...) angezeigt wird. Heben
Sie dabei keinen der Analyzer an.

g »m w

{
=
— Empfangender Analyzer

I-STAT

ecsssaf

endender Analyzer

12
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@ Wahrend des Aktualisierungsvorgangs wird auf dem sendenden
Analyzer SENDING (Senden...) angezeigt. AuRerdem wird das
Senden der Software durch einen Balken angezeigt.

Auf dem empfangenden Analyzer erscheinen Einsen (1) und Nullen (0),
die darauf hinweisen, dass der Analyzer die Software empfangt.

a i-STAT

Bewegen Sie die Analyzer so lange nicht, bis der sendende
Analyzer zum Dienstprogramm-Menu zurickkehrt und Last
Send Successful (Letzter Sendevorgang erfolgreich) anzeigt.
Die Aktualisierung ist nun abgeschlossen.
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13



Bestatigen der Softwareaktualisierung

Analyzer-zu-Analyzer

. Fiihren Sie den elektronischen Simulator im
soeben aktualisierten Analyzer aus.

i-STAT
i-STATI1
1D:54102
12:14 31 MAR 09

ELECTRONIC
SIMULATOR

*PAss

1 - Test Options. n

ist abgeschlossen.

Wenn der Simulator fertig ist, wird PASS angezeigt.

Wenn PASS (Bestanden) nicht
angezeigt wird, fihren Sie den
elektronischen Simulator erneut
aus. Wenn der zweite Versuch zur
Ausfuihrung des elektronischen
Simulators fehlschlagt,

wenden Sie sich an lhren
Kundendienstvertreter.

Weitere Informationen zur
Ausfuihrung des elektronischen
Simulators finden Sie hier:

e Im Abschnitt 14 des i-STAT 1
Systemhandbuchs oder

e Im Abschnitt zu Einfihrung
und Inbetriebnahme des i-STAT
System Manual for Waived Tests

Herzlichen Gliickwunsch. Der Prozess zur
Aktualisierung eines weiteren i-STAT 1 Analyzer

MUssen weitere i-STAT 1 Analyzer aktualisiert

Sind keine weiteren Analyzer zu aktualisieren, ist
der Vorgang abgeschlossen.

werden, wiederholen Sie die Schritte@ bis @
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