Abbott

Notas da versao
de atualizagao obrigatoria do software do i-STAT 1 System
Abril de 2024

Esta atualizacdo inclui informacGes sobre o novo software para o i-STAT 1 Analyzer. Esta é uma atualizagdo
obrigatdria do software do i-STAT 1. O software do i-STAT 1 Analyzer deve ser descarregado diretamente do
sitio da Abbott Point of Care: www.globalpointofcare.abbott.

LEMBRETE:

e Os clientes deverdo ter uma conta de utilizador em www.globalpointofcare.abbott para aceder aos
ficheiros do software.

ATUALIZAGOES:

Nota 1: Como comunicado anteriormente em outubro de 2023, o software do i-STAT 1 Analyzer ja
nao sera fornecido por CD-ROM e estard disponivel apenas na sec¢do de Assisténcia do sitio da Abbott:
www.globalpointofcare.abbott.

VERSAO DO SOFTWARE

A versdo correta do software e do CLEW a instalar nos seus analisadores é indicada abaixo.

SOFTWARE PADRAO
JAM2157 & CLEW A48

Note que o software atual expira em 19 de JUNHO de 2024.

Data de expiragdo  Quinze dias antes de o software expirar, sera exibida uma mensagem no ecra do
analisador para alertar o utilizador sobre a data de expiracao iminente. Se esta
atualizacdo nao for executada até as 8h de 19 de JUNHO de 2024, o teste serd
desabilitado e o analisador ird indicar «<SOFTWARE EXPIRADO - ATUALIZACAO
NECESSARIA — VER MANUAL» (EXPIRED SOFTWARE — UPDATE REQUIRED — SEE
MANUAL) (cédigo de verificagdo de qualidade 12).

0 novo software expira em 11 de DEZEMBRO de 2024.
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FICHAS DE ATRIBUICAO DE VALOR (VAS e eVAS)

As Fichas de Atribuicdo de Valor (VAS e eVAS) relativas ao novo CLEW A48 podem ser descarregadas ou
impressas no sitio da Abbott: www.globalpointofcare.abbott.

PADRONIZACAO
Atualizagao CLEW

0 i-STAT 1 System foi concebido para eliminar a influéncia do operador sobre os

resultados alcancados. A tecnologia de sensor microfabricado produz resultados
reproduziveis de lote para lote que permitem aos analisadores usarem o mesmo
conjunto de valores padronizados por longos periodos de tempo.

No entanto, foram feitas melhorias de fabricacdo continua pela Abbott que exigem
reestabelecer os valores de padronizagdo de vez em quando para manter a coeréncia
a longo prazo. Isto é equivalente a ajustar a calibracdo de um analisador tradicional.
Tem sido a nossa pratica para realizar este ponto com langamentos periddicos de
software. Este novo CLEW restabelece a padronizagao e introduz melhorias no
sistema interno de monitorizacdo da qualidade.

Futuros envios de cartuchos podem exigir a instalacdo deste software antes da

utilizagdo dos mesmos.

Este software é compativel com os atuais cartuchos ndo expirados.

EXECUGAO DA ATUALIZAGAO DO SOFTWARE

Antes de executar a atualizacao do software, identifique a sua definicdo de sistema na tabela em baixo.
Certifique-se que tem direitos administrativos no computador utilizado para a atualizacao do software.

Se tiver duvidas quanto ao método a usar para executar a atualizacdo do software ou se tem direitos
administrativos, contacte o seu administrador de programa de assisténcia (point-of-care) para guia-lo.

Caso tenha um computador com: Caso tenha o i-STAT/DE com:

e um j-STAT 1 Downloader opcional (DS-300)
ou um j-STAT 1 Downloader/Recharger (DRS-
300) que use um cabo DB9 para DB9 com um
adaptador opcional USB*

ou

e uma Combinag¢do de i-STAT 1 Downloader/
Recharger (DRC-300) com cabo USB**

E

e um j-STAT 1 Downloader de rede (DN-300) ou
um i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRN-300)

ou

e uma Combinag¢do de i-STAT 1 Downloader/
Recharger (DRC-300)

E

e um ficheiro de software (CLEW/JAMS)
descarregado do sitio
www.globalpointofcare.abbott.

siga estas instruges em
www.globalpointofcare.abbott:

e Instrugées para a atualizagdo do software
do i-STAT 1 Analyzer com a utilizagdo de
www.globalpointofcare.abbott, Art.: 731335

e acesso ao espaco de trabalho de personalizacao.
E

e um ficheiro de software (CLEW/JAMS)
descarregado do sitio
www.globalpointofcare.abbott.

DEPOIS DEPOIS

siga estas instruges em
www.globalpointofcare.abbott:

e Opgles de rede para a atualizagdo do
i-STAT 1 Analyzer com a utilizagdo de
www.globalpointofcare.abbott, Art.: 731336

* Siga as instrucOes de instalacdo do fabricante do adaptador opcional USB. A Abbott ndo fornece

adaptadores opcionais USB para uso com cabos DB9 para DB9 (conector de 9 pinos).
**Para a Combinacdo de i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300), o sistema operativo Windows detetara e
aplicara o controlador adequado. Consulte a Secgdo 6 do Manual do i-STAT 1 System para obter mais detalhes.
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NOTIFICACOES E LEMBRETES DO CICLO DE VIDA DO PRODUTO

A Abbott estd empenhada em manter os mais altos padrdes dos produtos que projetamos,
desenvolvemos e mantemos. Como parte deste compromisso, é necessario efetuar a transicao dos
produtos ao longo do seu ciclo de vida.

Ciclo de vida do produto

Desenvolvimento do Lancamento no mercado Fim de vida (EOL) Conclusao da
produto assisténcia (EOS)
Desenvolvimento Assisténcia Assisténcia limitada Conclusao da
assisténcia

Projetar produtos dentro de  Assisténcia total fornecida aos ~ Destino de venda do produto. = O produto ja ndo é suportado.
um quadro controlado de clientes. Assisténcia limitada fornecida O cliente passa para um
qualidade. aos clientes. O cliente comega produto alternativo.
a programar atividades de
transigdo e a preparar a
conclusdo da assisténcia.

LEMBRETE(S) SOBRE A CONCLUSAO DA ASSISTENCIA

Nenhum produto chegou ao fim da vida util ou ao fim do suporte durante este ciclo.

ATUALIZAGOES AO MANUAL DO i-STAT 1 SYSTEM

A folha de rosto do Manual do i-STAT 1 System foi atualizada com as seguintes alterac¢des:
e AsinformacGes relativas ao representante autorizado na Unido Europeia (EC-REP) foram removidas

e Foram adicionadas notas da versdao que resumem as altera¢des introduzidas no Manual do i-STAT 1
System

O indice foi atualizado para refletir a numeracdo atual das paginas de cada seccdo.

A Seccdo 3 (i-STAT 1 Analyzer) e a Seccdo 15 (Personalizacdo) foram atualizadas para incluir uma nova
imagem que apresenta o conteldo atualizado da Pagina de estado do analisador. Foi adicionado um
novo parametro Versdo a pagina de estado, o qual indica a versao atual do software de aplicacdo
instalado no analisador.

e Foiigualmente adicionada uma nova sec¢do de Regulamentos EMC diretamente apds a tabela de
EspecificacOes para indicar que o i-STAT 1 Analyzer estd em conformidade com os requisitos das
normas IEC 61326-1 e IEC 61326-2-6

A seccdo 6 (i-STAT 1 Downloader/Recharger) foi atualizada para incluir as instru¢des de configuragéo
do DRC-300 no Windows 11. Além disso, foi adicionada uma linha a tabela de indicadores LED do DRC-
300 para esclarecer o comportamento das luzes LED quando uma bateria sobresselente é inserida no
compartimento de recarga.

A seccdo 11 (Resolucdo de problemas do Analisador) foi atualizada para incluir o Codigo de verificagdo
de qualidade 69.

A seccdo 12 (Controlo de qualidade) e a secgdo 13 (Verificacdo da calibracdo) foram atualizadas para
mover o procedimento de teste dos materiais de controlo de qualidade ou de verificacao da calibracao
para o inicio de cada seccdo.

ATUALIZACOES DO BOLETIM TECNICO

O Boletim Técnico de Mensagens Codificadas do analisador foi atualizado para incluir o Cédigo de
verificagdo de qualidade 69.
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