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URCENE POUZITI

i-STAT 1 Analyzer je uréen ke kvantifikaci rdznych analytt in vitro v pIné krvi nebo plazmé v misté
poskytovani zdravotni péée nebo v klinickych laboratofich.

ROZSAH

UZivatelskd prFirucka poskytuje pokyny k pouZiti i-STAT 1 Analyzer.

Analyzatory a kazety by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou vyskoleni a certifikovani
k pouZzivani systému, a mély by byt pouzivany v souladu se zasadami a postupy daného zafizeni.
Platnost softwaru i-STAT 1 pravidelné konci. Postup pro kontrolu stavu softwaru naleznete v ¢asti
NASTAVENI ANALYZATORU v této pfirucce.

Dalsi informace tykajici se aktualizaci softwaru, pouzivani i—STA'I: 1 A[]alyzer a te]stovacich kazet i-STAT
naleznete na nasich webovych strankach APOC v &asti ODSTRANOVANI PROBLEMU A PODPORA
v této prirucce.

Obrazky a priklady uvedené v této uZivatelské prirucce slouZi pouze pro reprezentativni ucely.
Ne vSechny produkty jsou dostupné na viech trzich. Informace o dostupnych vyrobcich ziskate
od mistniho zastupce spoleénosti Abbott Point of Care.

Chcete-li ziskat dalsi informace o vyrobku a technickou podporu, navstivte webovou stranku spole¢nosti
Abbott www.globalpointofcare.abbott.

Pro pacienta/uZivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem
(nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro); pokud béhem pouzivani
tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani doslo k zdvazné nezadouci pfihodé, nahlaste

to prosim vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zéstupci a vaSemu pfislusnému narodnimu dfadu.
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KAPITOLA 1

Pred pouZzitim analyzatoru vloZte do pfistroje baterie, zkontrolujte nebo zmérite datum a ¢as, zkontrolujte
nebo aktualizujte pFizplsobeni, zkontrolujte nebo aktualizujte software, nastavte jazyk, nastavte jednotky,
nastavte format data a desetinny oddélovac. Podrobnosti o dalSich moZnostech pfizptisobeni a dostupnych
funkcich naleznete v &asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN{ PROBLEMU A PODPORA v této piruéce.

MOZNOSTI NAPAJENi ANALYZATORU

Analyzator vyZzaduje dvé 9 V lithiové baterie Ultralife. Analyzator muGzZe byt také napdjen i-STAT 1 9-VOLT
NiMH RECHARGEABLE BATTERY; viz dalsi informace v této kapitole.

JEDNORAZOVE BATERIE

Analyzator je doddvan s drzdkem baterii pro pouZiti se dvéma jednorazovymi 9 V lithiovymi
bateriemi Ultralife (¢islo v seznamu APOC: 06F21-26). 9 V lithiové baterie Ultralife vyrabi
spolecnost Ultralife Battery and Energy Products a prodava je spolecnost Abbott Point of
Care pro poufZiti s i-STAT 1 Analyzer.

Poznamka: 9 V lithiova baterie Ultralife (katalogové ¢islo APOC: 06F21-26) ma
bezpeénostni funkci, ktera zajistuje ochranu zabrafiujici pfehfati analyzatoru i-STAT 1

v disledku poruchy soucéstek v obvodech analyzatoru.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

UPOZORNENI:
* Po kontaktu s vyteklou baterii mGze dojit k podrazdéni kize, véetné poleptani/zranéni.
Pfi manipulaci s vyteklou baterii vidy pouZivejte rukavice a zabrarite kontaktu s pokoZzkou.
e Pad pristroje mUzZe zplsobit zranéni. PFistroj vidy umistéte na rovny a stabilni povrch, abyste zajistili,
Ze pfistroj nespadne.

VLOZENi JEDNORAZOVYCH BATERIi

1. Odsunte dvifka prostoru pro baterie a analyzator mirné naklorite, abyste vysunuli drzak baterii.

2. Dbejte symbolu orientace baterii vyrazené v drzdku na obou strandch stfedové prepazky. Zacnéte
jednou stranou a vloZte novou baterii tak, aby odpovidala uvedenému symbolu. Zasurite baterii do
drzaku tak, Ze nejprve zasunete konec s pdly pod plastovou listu, a zasunete ji nahoru, kam az to pujde.
Poté zatlaCte spodni ¢ast baterie dovnitf. PAly baterie by mély byt pod ochrannou listou na drzaku.
Opakujte stejny postup pro druhou baterii na druhé strané drzaku.

3. Dbejte orientace drzdku baterii uvedené na stitku na drzaku. Stitek sméfuje nahoru a konec drzaku
s elektrickymi kontakty se do analyzatoru zasouva jako prvni. Vlozte drzak do analyzatoru tak, jak je
znazornéno na Stitku. Pokud je drzak vloZzen nespravné, dvifka baterie nepujdou zavfit.

4. Zasunte dvifka prostoru pro baterie zpét na misto.

VYJIMANI A VYMENA JEDNORAZOVYCH BATERIi

POZNAMKA: Pied vyménou baterii pockejte na dokonceni probihajiciho testu a analyzator vypnéte, jinak
muze dojit ke ztraté sady poslednich vysledku. UloZené vysledky se pfi vyméné baterii neztrati.

1. Odsurite dvirka prostoru pro baterie.

2. Analyzétor mirné naklorite, abyste vysunuli drzak baterii obsahujici dvé 9 V lithiové baterie Ultralife.

3. Vyjméte staré baterie z drzdku. Kazdou baterii vytahnéte do strany a poté ji zvednéte smérem dozadu
a vyjméte.

4. Nahradni baterie vloite podle krok 2, 3 a 4 uvedenych v postupu pro VLOZENI JEDNORAZOVYCH
BATERII vy3e.
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KAPITOLA 1
i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (VOLITELNE)

Pokud ma byt poufZita i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery, Ize béhem nabijeni
i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery v i-STAT 1 Downloader/Recharger pouzivat
jednorazové 9voltové lithiové baterie Ultralife.

PFi poufZiti dobijeci baterie ulozte jednorazovy drzak baterie pro pfipadné

budouci pouZziti.

UPOZORNENI:

e Pokud pouZivate 9 V dobijeci baterii NiMH i-STAT 1, pouZivejte pouze 9 V dobijeci baterii NiMH i-STAT
1 a Downloader/Recharger (néstroj pro stahovéni/nabijecka) dodané distributorem i-STAT. Jiné baterie
a nabije¢ky mohou ovlivnit vysledky testu a predstavovat dalsi nebezpeci pro obsluhu a pacienty.

e Po kontaktu s vyteklou baterii mGze dojit k podrazdéni kize, véetné poleptani/zranéni. Pfi manipulaci
s vyteklou baterii vidy pouZivejte rukavice a zabrante kontaktu s pokozkou.

e Pad pfistroje muZe zplsobit zranéni. Pfistroj vidy umistéte na rovny a stabilni povrch, abyste zajistili,
Ze pristroj nespadne.

¢ Dobijeci baterie nezkratujte, nespalujte ani neposkozujte.

VLOZENI i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

1. Odsunte dvifka prostoru pro baterie a analyzator mirné naklorite, abyste vysunuli drzak dobijeci
baterie. Uschovejte drzak jednorazovych baterii pro pfipadné budouci pouZiti.

2. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery ma dva stitky: jeden pro orientaci v analyzatoru a druhy
pro orientaci v nastroji na stahovani/nabijecce. Se Stitkem s analyzdtorem nahoru a koncem bloku s
elektrickymi kontakty smérem k analyzatoru vlozte i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery do analyzatoru,
jak je zndzornéno na Stitku. Pokud je i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery vloZzena nespravné, dvifka
baterie nepujdou zavrit.

3. Zasurite dvirka prostoru pro baterie zpét na misto.
4. Pokralujte nize dle NABIJENI ZA POUZITI ANALYZATORU.

NABIJENI 9 V DOBIJECI BATERIE NiMH i-STAT 1

K nabijeni nebo dobijeni i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery je tfeba pouZit i-STAT 1 Downloader/
Recharger. P¥ed pouzitim dobijeci baterii pIné nabijte. UpIné dobiti z vybitého stavu trva pfiblizné 40
hodin. Informace o indika¢nich LED pro nabijeni naleznete v kapitole NASTAVEN( i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER v této pfirucce.

NABIJEN{ ZA POUZITi ANALYZATORU

Umisténim analyzétoru s i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery vioZzenou do
i-STAT 1 Downloader/Recharger se automaticky spusti nabijeni nebo dobijeni
i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

NABIJEN{ ZA POUZITi DOBIJECI PRIHRADKY i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
Umisténim i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery do dobijeci pfihradky se v pfipadé potieby
automaticky spusti udrzovaci nabijeni nebo dobijeni i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

VYMENA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

POZNAMKA: Pfed vyménou dobijeci baterie pockejte na dokonéeni probihajiciho testu
a analyzator vypnéte, jinak mize dojit ke ztraté sady poslednich vysledkd. UloZzené vysledky
se pfi vyméné baterii neztrati.

1. Odsurnite dvirka prostoru pro baterie.
2. Analyzator mirné naklorite a vysurite i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery.

3. Vlozte nahradni i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery podle krokd 2, 3 a 4 v postupu pro VLOZEN{ i-STAT
1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY vyse.
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KAPITOLA 1
STAV ANALYZATORU

Obrazovka Analyzer Status obsahuje informace o stavu analyzatoru. Cerstvé odecty se provadéiji vidy,
kdyz je zvolena tato moznost.

Analyzer Status

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

Serial: 300102-A
CLEW: A82

Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

Stored Records<&

Total: 116
Unsent: 22

1. (Teplota): Pokojova teplota
2. (Tlak): Barometricky tlak
3. (Baterie): Napéti baterie
4. (Vyuziti): Celkovy pocet zkusebnich cykll kazety a simulatoru
(bez ohledu na to, zda jsou vysledky hlaseny nebo ne).
5. (Sériové ¢islo):  Sériové Cislo analyzétoru.
6. (CLEW): Verze standardizacnich dat nainstalovanych v analyzatoru.
7. (Vydani): Aktudlni verze aplikacniho softwaru nainstalovaného v analyzatoru.
8. (Verze): Uplna verze aplikaéniho softwaru nainstalovaného v analyzatoru.
9. (PfizpGsobeni): Nazev profilu pfizplsobeni.

10. (UloZené zaznamy):
e (Celkem): Pocet zaznamu o testech v paméti analyzatoru. Maximalni kapacita paméti je
1 000 zaznamd o testech, které zahrnuji zaznamy s vysledky a kddy kontroly kvality pro pacienty
a kontroly pomoci kapalin i elektroniky.
* (Neodeslané): Pocet zaznamu o testech, které nebyly odeslany do i-STAT/DE. Pfenos do i-STAT/DE
je volitelny a vyZaduje sitové pFipojeni se softwarem pro spravu dat. Dalsi informace o i-STAT/DE
a moznostech pfipojeni naleznete v kapitole PODPORA v kapitole ODSTRANOVANI PROBLEMU

A PODPORA v této pfirucce.

UPOZORNENI:

Analyzatory, které byly opraveny a vraceny ¢i vyménény, budou v tovarnim nastaveni.

e Tyto analyzatory je tfeba pred uvedenim do provozu pfipadné prizpUsobit. Informace o nastaveni
jazyka, formatu data, jednotek a rozsahl a desetinného oddélovace naleznete v této kapitole. Dalsi
moznosti pFizptisobeni naleznete v ¢asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN{ PROBLEMU A PODPORA
v této pfirucce.

¢ Tyto analyzatory budou mit také aktudlni standardni CLEW a aplika¢ni software (JAMS). Pokud
se pouziva jina verze CLEW nebo aplika¢niho softwaru, je tfeba ji do téchto analyzatorl stdhnout.
Dalsi podrobnosti o provedeni aktualizace softwaru ke stazeni CLEW a aplika¢niho softwaru
do analyzatoru naleznete v kapitole JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU v této pfirucce.
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KAPITOLA 1
KONTROLA NAPETi BATERIE

1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.
2. Stisknéte @ (Administration Menu)

3. Stisknéte o (Analyzer Status)

4. Napéti je uvedeno v (Battery).

KONTROLA VERZE SOFTWARU

1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.
2. Stisknéte @ (Administration Menu)
3. Stisknéte o (Analyzer Status)

4. Verze softwaru je uvedena v (CLEW) a (Version (JAMS)).

KONTROLA PROFILU PRIZPUSOBENI
1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.
2. Stisknéte @ (Administration Menu)
3. Stisknéte o (Analyzer Status)

4. Profil pfizpGsobeni je uveden v (Custom).

DATUM A CAS ANALYZATORU

Analyzer Status

Temp:

23.9C

Pressure: 760mmHg

Battery:

Uses:

8.20V
118

Serial: 300102-A

CLEW:
Releas

A82
e: JAMS1

Version: JAMS108
Custom: Defaultl

Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

Pred pouzitim zkontrolujte datum a ¢as analyzatoru. Zapnéte analyzator a zkontrolujte, zda jsou datum

a ¢as v horni ¢asti displeje spravné. Chcete-li je zménit, viz postup nize.
ZMENA DATA/CASU

1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.

2. Stisknéte @ (Administration Menu)

3. Stisknéte e (Set Clock)

4, Stisknéte @ (Password)

Poznamka: Spolecnost Abbott Point of Care doporucuje nastavit heslo

na ochranu pfistupu k Set Clock, Change Function v pfizpGsobeni a Utility
v Administration Menu. Dal$i podrobnosti naleznete v kapitole PODPORA
v kapitole ODSTRANOVANI PROBLEMU A PODPORA v této pfirucce..

< = tlacitko se Sipkou k pfesunu kurzoru na €islici,

kterou chcete zménit.

6. Stisknéte o o Ciselné tlacitko pro zménu Eislice.

7. Stisknéte @
@ (zrugit)
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5. Pouzijte

(Set and Exit)

1=
e
=
4-
5=
6 -
b P

13:26 18JUN13
Administration Menu

Analyzer Status
Data Review
Quality Tests
Customization
Set Clock
Transmit Data
Utility
Enter Current
Time And Date

13:36
06/18/13
mm/dd/yy

ENTER - Set And Exit
MENU - Cancel
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KAPITOLA 1
VOLBY JAZYKA ANALYZATORU A FORMAT DATA

U analyzatoru lze nastavit nasledujici jazyky pro textova zobrazeni: angli¢tina, japonstina, némcina,
italStina, holandstina, Spanélstina, francouzstina, svédstina, portugalstina, danstina a finstina. Pro format
data jsou k dispozici dvé moznosti: mm/dd/rr nebo dd/mm/rr.

NASTAVENI JAZYKA

16:11 100CT19

1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.

Adminstration Menu

1-Analyzer Status
2-Data Review
3-Quality Tests
4-Customization

2. Stisknéte @ (Administration Menu)

3. Stisknéte o (Customization)

Customization
00000000

4. Stisknéte e (Change)
5. Stisknéte @ (Password)

Poznamka: Spolecnost Abbott Point of Care doporucuje nastaveni hesla.
Dal3i podrobnosti naleznete v kapitole PODPORA v kapitole ODSTRANOVANI{
PROBLEMU A PODPORA v této pfirucce.

6. Stisknéte o (Analyzer)
7. Stisknéte e (Language)

1-View
2-Change

Change
Customization

1-Analyzer
2-1D Entry
3-Patient Tests
4-QC Tests
5-Results
6-Password
7-Restore Factory
Settings

8. Pouzijte <= = tlacitko se Sipkou pro pfechod na dalsi obrazovku.

9. Stisknéte o e Ciselné tlacitko pro vybér jazyka.
10. Stisknéte 9 (Format data) a zvolte odpovidajici Ciselné tlacitko pro nastaveni formatu.

11. Po nastaveni vSech poloZek vypnéte analyzator pro uloZeni a aktivaci nastaveni.

ODDELOVAC DESETINNYCH MiST
P¥izpUsobi kldvesnici analyzatoru®” klavesa pro zadavéani desetinné te¢ky nebo oddélovace &arkou.
Chcete-li zménit desetinny oddélovac, postupujte podle nasledujicich krokd:

1. Stisknéte pro zapnuti analyzétoru.

10:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Stisknéte (Administration Menu)

1-Analyzer Status
2-Data Review

(Customization) 3-Quality Tests ez

4-Customization

3. Stisknéte

5-Set Clock 00000000
6-Transmit Data

(Change) 7-Utility Lviea

4. Stisknéte

5. Stisknéte (Password)

0000606

Change
Customization

Poznamka: Spolec¢nost Abbott Point of Care doporucuje nastaveni hesla.
Dalsi podrobnosti naleznete v kapitole PODPORA v kapitole ODSTRANOVANI 1-Analyzer

s . | ., v 2-ID Entry
PROBLEMU A PODPORA v této pfiruéce.. s
S5-Results
6.susknete () (Vsledky)
. Customization
7. Stisknéte e (Options) [1]0ecinal seperator
T s
8. Stisknéte o (Decimal Separator)
KQOEBTA

9. Vyberte odpovidajici ¢iselné tlacitko pro nastaveni formatu.

5 | ACT-C
PREWRM

10. Po nastaveni vSech poloZzek vypnéte analyzator pro uloZeni a aktivaci nastaveni.
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KAPITOLA 1
JEDNOTKY A ROZSAHY

Nové analyzéatory, opravené analyzatory nebo nahradni analyzatory budou mit

nainstalovany standardni sady jednotek a viechny analyty budou povoleny. Chcete-
li zakdzat nebo nastavit jinou jednotku méreni pro urcity analyt, postupujte podle

nasledujicich kroka:

1. Stisknéte @ pro zapnuti analyzatoru.
2. Stisknéte @ (Administration Menu)
3. Stisknéte o (Customization)

4, Stisknéte 9 (Change)

5. Stisknéte @ (Password)

Poznamka: Spole¢nost Abbott Point of Care doporucuje nastaveni hesla.
Dal$i podrobnosti naleznete v kapitole PODPORA v kapitole ODSTRANOVANI
PROBLEMU A PODPORA v této pfirucce..

6. Stisknéte e (Results)
7. Stisknéte o (Jednotky a rozmezi)

8. Stisknéte Ciselné tlacitko odpovidajici analytu, ktery chcete zakazat nebo
u kterého chcete zménit jednotky.

9. Stisknéte o (Zakazano) pro zakdzani analytu NEBO

Stisknéte e (Enabled) ke zméné jednotek.
10. Pfi provadéni zmény jednotek stisknéte Ciselné tlacitko odpovidajici
jednotkam, ve kterych chcete analyt vykazovat ve zpravach.

11. Po nastaveni vSech polozek vypnéte analyzéator pro uloZeni
a aktivaci nastaveni.

Poznamka: Pokud je analyt zakdzan, jednotky a rozsahy se na obrazovce Results

Units a Ranges nezobrazi.
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Change
Customization

Defaultd
1 - Analyzer

21D Entry

3 - Patient Tests
4 - QCTests

5 - Results

Change
Customization
Results
" 1. Units and ranges
2. Options

—
Results

Units and Ranges

[Cl memoin.
Ref 98/109
[2TK ot
| Bofamss
Change
Customization -
cl

1. Disabled
2. Enabled

Change
Customization

Results
Units and Ranges.

Glu mgoL

Dsp 26/700

Crea mgidL
Dsp 6.2/26.0

pH
Disabled
Pco2
Disabled
P02
Disabled

<= Page =
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KAPITOLA 2
SOUCASTI SYSTEMU

1.  Analyzator i-STAT 1: PouZiva se k provadéni testovéni kazet, kontrole vysledkd testd
a kontrolnimu testovéni kvality (QC). Volitelnd moznost prenosu vysledk( s konfiguraci
sitového pFipojeni prostfednictvim bezdratového pfenosu nebo i-STAT 1 Downloader/Recharger
(ndstroj pro stahovéni/nabijecka).

2.  i-STAT 1 Downloader/Recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka) (DRC-300): PouZivd se
k provadéni aktualizaci softwaru analyzatoru. MGzZe dobijet 9 V dobijeci baterii NiMH i-STAT 1
vloZenou v analyzatoru nebo v dobijeci pfihradce DRC-300. Volitelna moZnost prenosu vysledku
s konfiguraci sitového pfipojeni.

3. Kazety i-STAT: Obsahuje senzory a ¢inidla k testovani vzorkd pacientl a kapaliny pro kontrolu kvality.

4.  Jednorazové baterie a drzdk baterii i-STAT 1: Analyzédtor vyZaduje dvé 9 V lithiové baterie Ultralife
jako svij hlavni zdroj energie pro poufZiti s drzdkem baterii i-STAT 1.

5. 9V dobijeci baterie NiMH i-STAT 1 (volitelné): poskytuje alternativni zdroj energie, ktery Ize nabijet
pomoci i-STAT 1 Downloader/Recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka).

6. Elektronicky simuldtor i-STAT: Zatizeni pro kontrolu kvality funkce ¢teni signélu z kazety analyzatoru.

7.  Tiskdrna i-STAT 1: Pfenosnd tiskarna slouZici k tisku zdznam z analyzatoru.

POZNAMKA TYKAJICi SE SPOLEHLIVOSTI SYSTEMU

PFi kazdém testu vzorku provadi systém i-STAT automaticky komplexni soubor kontrol vykonu analyzatoru
a kazety. Tento interni systém kvality potlaci vysledky, pokud analyzator nebo kazeta nespliiuji urcita
vnitini kritéria (podrobné informace naleznete v kapitole Teorie v provozni pfirucce systému i-STAT 1).

Aby se minimalizovala pravdépodobnost vysledku s klinicky vyznamnou chybou, jsou vnitini kritéria velmi
prisna. Vzhledem k ptisnosti téchto kritérii je obvyklé, Ze pfi béZném provozu systém nezobrazi urcité
velmi malé procento vysledk(. Pokud viak dojde k poskozeni analyzatoru nebo kazet, mohou

byt vysledky trvale potlacovany a pro obnoveni normalnich provoznich podminek je nutné analyzator
nebo kazety vymeénit. Pokud je nedostupnost vysledkii béhem ¢ekani na vyménu analyzatord nebo kazet
nepfijatelna, spolecnost Abbott Point of Care Inc. doporucuje mit k dispozici zaloZni

i-STAT 1 Analyzer i kazety nahradniho ¢isla Sarze.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-15F 9



ANATOMIE ANALYZATORU

Displej

KAPITOLA 3

/\/\ Klavesnice

I-STAT
ISTATT

[

000000
@& EEeE
IR N NI

|

Dvitka
pfihradky na baterie

Okno pro skenovani
laserového ¢arového kédu

Okno pro infratervenou
komunikaci

Kazetovy port

)

Klavesa

Popis a funkce

SCAN

Aktivuje snimac ¢arovych kodu. Informace,
které Ize do analyzatoru zadat prostrednictvim
snimace, zahrnuji: ID obsluhy, ID pacienta,
kontrola a Cislo Sarze kazety.

Tlacitka se Sipkami. Slouzi k pohybu kurzoru
na obrazovce Nastaveni hodin a k pohybu nahoru
a doll po abecedé pti stisknuti kldvesy ABC.

Klavesa se Sipkou doprava slouZi jako klavesa
pro prechod z jedné obrazovky na druhou.

Klavesa se Sipkou vlevo slouzi ke zpétnému
mazani a vymazani zadani z kldvesnice
a k pohybu zpét v nabidce obrazovek.

ABC

Tlacitko ABC. Slouzi k zadavani alfanumerickych
znaku na obrazovkéch pro zadavani dat.
Stisknutim tlacitka ABC je zaddno pismeno A.
Tlacitko se Sipkami slouZi k pohybu nahoru

a doll po abecedé.

0-9

Ciselna tlagitka. Slou#i k zadévani ¢isla nebo
Cislic na obrazovce pro zaddvani dat a k vybéru
moznosti nabidky a uloZenych zaznama.

Tlacitko interpunkéniho znaménka. Zada
desetinnou tec¢ku nebo desetinnou ¢arkou podle
prizpUsobeni analyzatoru.

Podsviceni displeje se zapina a vypina
stisknutim tlacitka 0 po dobu jedné sekundy.
Podsviceni se automaticky vypne po devadesati
sekunddch a kdyZ se analyzator vypne nebo

je vypnut. Podsviceni nelze zapnout, kdyZ jsou
zobrazeny obrazovky pro zadavani dat.

Tlacitko Enter. SlouZi k reakci na vyzvu k
dokonceni akce, napfiklad k zadani ID obsluhy
nebo pacienta prostiednictvim kldvesnice.

PouZziva se pro ndvrat do pfedchozi nabidky
a prepinani mezi nabidkou testovani a spravy.

Tlacitko Print. PouZiva se k tisku bud pfimo
na i-STAT 1 Printer nebo na i-STAT 1 Printer
pfipojené k i-STAT 1 Downloader/Recharger.

Tlacitko zapnuti/vypnuti. Analyzator zapne nebo
vypne. KdyZ je analyzédtor zapnuty, je tfeba na
sekundu stisknout tlaéitko zapnuti/vypnuti, aby
se analyzator vypnul. Toto tlacitko je neaktivni,
kdyZz probiha test a kdyZ analyzator pozaduje
povinna data.

Art:714254-15F
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KAPITOLA 4
VYZVY

Pred testovacim cyklem nebo béhem néj bude analyzator zobrazovat vyzvy, které vyzaduji zasah obsluhy nebo
zadani pomoci klavesnice, jako naptiklad ,, Enter Operator ID”. Vyzvy k zadani nasledujicich informaci jsou povinné:

3 Operator ID (ID obsluhy)
. Patient ID (ID pacienta)

3 Lot Numbers for Quality Tests (Cisla arze pro testy kvality)

. Cartridge Lot Number (Cislo 3arze kazety)

Scan or Enter Scan or Enter
Cartridge Control
Lot Number Lot Number

Scan or Enter
Patient ID

Scan or Enter
Operator ID

UPOZORNENI:
Vyzvy ,Cartridge Locked (Kazeta uzamknuta)“ nebo Pt: 1234 1D:064171
,Simulator Locked (Simulator zamknut)“ se zobrazi

. .. h . Identifying ELECTRONIC
vzdy, kdyZ je do analyzatoru vloZzena kazeta nebo St SIMULATOR
elektronicky simuldtor. Please Wait

0 120

Jakykoli pokus o vyjmuti kazety nebo elektronického Time To

. . v v . . Results
simulatoru pred odstranénim této vyzvy z obrazovky Cartridge Locked Simulator Locked

muZe zpUsobit poskozeni analyzétoru.

ZPRAVY PRI SPUSTENI

Po stisknuti kldvesy On/Off (zapnout/vypnout) miize analyzator zobrazit jednu nebo vice zprav
pri spusténi. Varovna zprava pri spusténi oznacuje akci, kterou je tfeba v nejblizsi dobé provést,
aby byl analyzétor v provozuschopném stavu.

VYSTRAZNE ZPRAVY
Béhem testovéni kazety se mUzZe objevit vystrazna zprava.

e “Lot Expired” (prosla sarze) je pfikladem upozornéni, které se zobrazi po naskenovani ¢arového kédu
kazety z proslé sarze.

ZPRAVY O KONTROLE KVALITY

Pokud analyzator pfi zapnuti zjisti problém, zobrazi se zprédva Quality Check (kontrola kvality), kterd uvadi,
jaka opatfeni je tfeba provést pred zahdjenim testovani.

¢ “Upload Required (je poZzadovano nahravani), Testing Disabled
(testovani zakazano)” je prikladem zpravy o zablokovani pfi spusténi,

Code# 31

e “Battery Low (nizka kapacita baterie) ” je ptikladem varovné zpravy 17:54 Sb?JUNZZ
V. Max s Unable To
pfi spusténi, a e

Sample
* “Unable to Position Sample (nelze umistit vzorek)” je prikladem selhani

kontroly kvality b&hem testovaciho cyklu. ssoothed
Cartridge

Pokud analyzator béhem testovaciho cyklu zjisti problém, zobrazi se také zprava 1-Test Options
Quality Check (kontrola kvality) a testovani se zastavi.

Zpravy Startup (spusténi), Alert (upozornéni) a Quality Check (kontrola kvality) jsou popséany v ¢asti
Odstrafiovani problém a podpora této uZivatelské pFirucky.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-15F 11



KAPITOLA 5
POKYNY VYROBCE TYKAJICi SE SYSTEMU ZAJISTEN{ KVALITY

Pokyny vyrobce tykajici se systému zajisténi kvality (MQSI) pfedstavuji informace nezbytné
k zajisténi kvalitnich vysledkd (pfesnych, preciznich a spolehlivych) na zakladé specifickych
charakteristik systému i STAT.

Zakladem MQSI jsou tfi klicové technologické charakteristiky systému i-STAT:

1. Kazety doddvané jako pripravené k pouZziti jsou pfi spravném skladovéni stabilni.

2. Systém byl navrzen tak, aby byl detekovédn a oznacen jakykoli vliv uZivatele na analyticky proces.

3. Vykon analyzétoru je ovéfovan kombinaci automatizovanych kontrol kvality a procedurdlnich kontrol
béhem kazdé testovaci akce, doplnéné elektronickou kontrolou kvality.

PROVADEJTE KAZDODENN{ KONTROLU KVALITY POMOCI ELEKTRONICKEHO SIMULATORU

Jednou za kazdy den pouZivani zkontrolujte kazdy analyzator pomoci elektronického simulatoru,
a to bud pomoci interniho, nebo externiho simuldtoru. Provedeni testu viz POSTUP PRO i-STAT
ELECTRONIC SIMULATOR v této kapitole uZivatelské prirucky.

ZKONTROLUJTE NOVE NEBO NAHRADNIi ANALYZATORY POMOCI ELEKTRONICKEHO SIMULATORU

Pfed pouZitim poufZijte interni nebo externi elektronicky simuldtor k ovéreni funkénosti nového,
opraveného nebo vyménéného analyzatoru.

Interni elektronicky simulator se automaticky aktivuje pfi prvnim pouZiti nového nebo nahradniho
analyzatoru a poté po kazdych 24 hodinach pouzivani. K dispozici jsou volitelna nastaveni pfizpusobeni, dalsi
podrobnosti naleznete v ¢asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN{ PROBLEMU A PODPORA v této priruéce.

KONTROLA TEPLOTNiHO PROUZKU U NOVE ZASILKY KAZET

PFectenim teplotniho prouzku, ktery je soucasti kazdého prepravniho kontejneru, ovérte, Ze byly teploty
pfi pfepravé vyhovujici.

ZAJISTENI SPRAVNEHO SKLADOVANI KAZETY

e Zajistéte, aby podminky skladovani uloZzenych kazet v chladniéce byly v rozmezi 2-8 °C (35-46 °F).
* Zajistéte, aby kazety nebyly vystaveny teplotam vyssim nez 30 °C (86 °F).

e Zajistéte, aby kazety nebyly pouZiviany po uplynuti doby exspirace vytisténé na jednotlivych obalech a
krabickach.

* Zajistéte, aby kazety nebyly mimo chladnicku déle, neZ je uvedeno na krabicce kazety.
e Zajistéte, aby byla kazeta pouZita ihned po vyjmuti z obalu.

e Zajistéte, aby kazeta vyjmuta z chladnicky byla pfed pouZitim ponechana v obalu pfi pokojové teploté
po dobu 5 minut nebo aby krabicka s kazetami pred pouZitim stala jednu hodinu pfi pokojové teploté.

ZAJISTETE, ABY BYLA PROVEDENA KONTROLA TEPLOTNi SONDY

Zajistéte, aby se kontrola teplotni sondy provadéla kazdych 6 mésici na kazdém analyzétoru.
Tuto kontrolu Ize provadét spole¢né s aktualizaci softwaru analyzatoru. Pfisludny postup naleznete
v kapitole JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU v této pfirucce.

SKOLEN{ PRACOVNIKU

Pfedchazeni chybam pred a po analyze: Zajistéte, aby byli uZivatelé vyskoleni tak, aby se vyvarovali
chybam pfed analyzou, jako jsou chyby spojené s odbérem vzorkd, zpozdéni pfi testovani, nevhodné
michdnim vzorkd a chyby po analyze (podavani zprav o vysledcich a komunikace).

AKTUALIZACE SOFTWARU
Provadéjte aktualizace softwaru; viz kapitola JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU v této pfirucce.
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KAPITOLA 5

JAK PROVEST KONTROLNi TESTOVANI KVALITY

ELEKTRONICKY SIMULATOR

Elektronicky simuldtor, externi ((i-STAT Electronic Simulator) a interni (i-STAT Cartridge), je zafizeni
pro kontrolu kvality funkce ¢teni signalu kazety analyzatoru. Simuluje dvé Grovné elektrickych signald,
které zatéZuji funkci detekce signalu kazety analyzatoru pod i nad méficimi rozsahy.

Zatimco analyzator provadi interni elektronické kontroly a kalibraci béhem kazdého testovaciho cyklu,
test elektronického simulatoru poskytuje nezavislou kontrolu schopnosti analyzétoru provadét presnd

a citlivda méreni napéti, proudu a odporu z kazety. Analyzator projde timto elektronickym testem Uspésné
nebo nelspésné podle toho, zda zméfi tyto signdly v mezich specifikovanych v softwaru analyzatoru.

Harmonogram pro elektronicky simulator je mozné pfizpUsobit. Volitelna nastaveni prizpisobeni
elektronického simulatoru, externi a interni, naleznete v &4sti PODPORA kapitoly ODSTRANOVAN({
PROBLEMU A PODPORA v této pfirucce.

POSTUP PRO i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Elektronicky simuldtor i-STAT je stabilni elektronicky prostfedek, ktery se vkladd do kazetového portu.
Testovaci cyklus pro i-STAT Electronic Simulator trva priblizné 60 sekund.

Pokud od posledniho (interniho nebo externiho) testu elektronického simulatoru uplynulo 24 hodin,

po vloZeni kazety se automaticky provede interni test. Pokud test probéhne Uspésné, analyzator provede
méreni vzorku pacienta. Pokud test probéhne nelspésné, analyzator zobrazi zpravu FAIL. Analyzator neni
mozné pouZivat, dokud test simuldtoru neprobéhne Uspésné. K ovéreni neldspésného testu lze pouZit
i-STAT Electronic Simulator.

1. Stisknéte pro zapnuti analyzatoru.

ickné Administration Menu
2. Stisknéte ( ) " 1526 18JUNyy N
3. Stisknéte (Quality Tests) Administration Menu

1 - Analyzer Status

. , 2 - Data Review
4. Stisknéte (Simulator) 3 - Quality Tests

Quality Tests

5. Naskenujte nebo zadejte ID obsluhy a stisknéte tlacitko Enter (zadat).

1 - Control
Pokud ID ¢isla nejsou vyZadovana, pokracujte stisknutim tlacitka Enter. 2 - Proficiency
6. Pokud budete vyzvani, naskenujte nebo zadejte ID obsluhy znovu a 3 - Cal Ver

stisknéte tlacitko Enter. 4 - Simulator

7. Vyjméte i-STAT Electronic Simulator z krabice. Sejméte ochranny kryt.
Dévejte pozor, abyste se nedotkli zlatych kontaktnich plosek.

8. Zadejte sériové vyrobni Cislo uvedené na stitku i-STAT Electronic Simulator.

9. Vlozte elektronicky simulator do analyzétoru tak, aby zlaté kontaktni
plosky smérovaly nahoru a vpred. Pfi sprdvném vloZeni analyzator zobrazi

,Contacting Simulator (kontaktovani simulatoru)“. NEVYJIMEJTE simuldtor,  \_ J
dokud nezmizi zprava ,,Simulator Locked (Simulator zamknut)“ a nezobrazi
. ~ S—
10. Pokud se zobrazi ,PASS (USPECH)", Ize analyzator pouzit. Pokud se —

se vysledek. S

zobrazi ,FAIL (NEUSPESNY)“, analyzator nepouZivejte. Zapiste si pismeno

nebo cislo pod polem s vysledkem na displeji a podivejte se do kapitoly
Odstranovani problém a podpora v této prirucce.

11. Nasadte zpét ochranny kryt a vratte i-STAT Electronic Simulator do krabice.

1D:064171 1D:064171 1D:064171 L— )-

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

-:I SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To PASS
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

FAIL L
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KAPITOLA 5
KAPALINOVE KONTROLY KVALITY

Po obdrZeni ovérte neporusenost kazet v kazdé zasilce analyzou 2 drovni pfislusnych kontrol

(viz tabulka niZe) spolu s reprezentativnim vzorkem kazdé nové Sarze a porovnanim vysledku

s o¢ekavanymi hodnotami zvefejnénymi v Listu pFifazenych hodnot.* K ovéfeni Ize pouZit jakykoli
analyzator, ktery Uspésné prosel testem elektronického simulatoru.

* Tyto informace nepfedstavuji pokyny vyrobce k systému. Jednd se o doporuéeni k dodrZovani pozadavkd
predpist, které se mohou vztahovat na vasi laboratof.

Daldi informace o kontrole kvality naleznete v ¢asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN{ PROBLEMU
A PODPORA v této pfirucce v informacich o pfistupu k provozni pfiru¢ce systému i-STAT 1.

Kazety i-STAT i-STAT Controls

G, Crea, G3+, CG4+ i-STAT TriControls nebo i-STAT kontroly
CHEM&+, 6+, EC8+, EG6+, EG7+, CG8+ i-STAT TriControls

ACTk, ACTc i-STAT ACT kontroly

pTPlus i-STAT PT?"s kontroly

PT/INR i-STAT PT/INR controls

cTnl i-STAT cTnl controls

CK-MB i-STAT CK-MB controls

BNP i-STAT BNP controls

Total B-hCG i-STAT Total B-hCG control

POSTUP PRO KAPALINOVOU KONTROLU KVALITY

1. Stisknéte pro zapnuti analyzatoru. (" 1526 18JUNyy D
Administration Menu
2. Stisknéte (Administration Menu) 1 - Analyzer Status
2 - Data Review
3. Stisknéte (Quality Tests) &= OERIEED
Quality Tests
4. Stisknéte (Control) 1 - Control
2 - Proficiency
. v . - 3 - Cal Ver
5. Stisknéte (Kazeta i-STAT), pokud se zobrazi vyzva. R e
Naskenujte nebo zadejte ID obsluhy. Opakujte, pokud se zobrazi vyzva. )

6

7. Naskenujte nebo zadejte Cislo SarZe kontroly.

8. Naskenujte Cislo arZe na sacku s kazetou nebo na kusovém baleni.
9

VloZte kontrolni vzorek do kazety a zavrete kryt.

10. VloZte kazetu do kazetového portu. ———.
11. V pfipadé potreby zadejte informace o strance s grafem.

12. Zobrazte vysledky na displeji analyzatoru.

13. KdyZ zmizi zprava Cartridge Locked (kazeta uzamknuta), kazetu vyjméte a zlikvidujte.

14. Stisknéte pro Test Options na strance s vysledky
15. Stisknéte pro Next Level, pokud testujete dalSi trover kontroly.
OVERENI KALIBRACE (VOLITELNE)

Ovéreni kalibrace je postup uréeny k ovéreni pfesnosti vysledkl v celém rozsahu méfeni testu.
Vysledek tohoto procesu neni systémovym prikazem vyrobce. MazZe vSak byt vyZzadovan regulac¢nimi
nebo akredita¢nimi organy. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN/
PROBLEMU A PODPORA v této pfirucce.
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KAPITOLA 6
JAK PROVEST TESTOVANIi PACIENTA
IDENTIFIKACE i-STAT CARTRIDGE

Oznaceni na krabici a sacku nebo kusovém baleni uvadi:
e ndzev kazety.
e testy obsaZené v kazeté.
o (islo sarze.
e datum expirace kazety.
OMEZENI i-STAT CARTRIDGE

Interferujici latky ve vzorku pacienta mohou zpUsobit zvyseni nebo snizeni vysledku. Dalsi informace

o pfistupu k informaénim listdm kazety a testu i-STAT, navody k pouZiti a technické listy pro informace

o latkach a/nebo podminkéch, které mohou interferovat s testovanim kazet naleznete v ¢asti PODPORA
kapitoly ODSTRANOVAN{ PROBLEMU A PODPORA v této pFiruéce.

ODBER KRVE

Vzorek, ktery se pouZije k naplnéni kazety, musi byt odebran spravné a musi s nim byt spravné
zachazeno, aby vysledky odpovidaly aktualnimu stavu pacienta. Vzorky by mély byt odebirany
v souladu se zasadami a postupy daného zafizeni.

Dalsi informace naleznete v informacnich listech kazety a testu a v navodu k pouZiti na na webové
strance APOC.
VZORKY PRO i-STAT KAZETY CHEM8+

a. Kazety CHEM 8+ vyZaduji pouZziti plné krve odebrané do neheparinizovanych vakuovych zkumavek
nebo stiikacek, pokud je vzorek testovan ihned po odbéru, nebo;

b. heparinizované pIné krve odebrané do stfikacek s balancovanym heparinem nebo;

c. heparinizované plné krve odebrané do vakuovych zkumavek obsahujicich lithium-heparin, pokud jsou
zkumavky naplnény do pIné kapacity.

VZORKY PRO i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ A CG8+ KAZETY

ARTERIALN{ VZORKY:

Obycejna strikacka, heparinizovana stfikacka oznacend pro analyty uréené k testovani a naplnéna do plné
kapacity nebo stfikacka s minimalnim objemem heparinu k zamezeni srazeni (10 U/ml krve). Pro ionizovany
vapnik poutzijte strikacky s balancovanym heparinem. Promichejte heparinizované injekéni strikacky
prevalovanim mezi dlanémi po dobu alespori 5 sekund ve 2 smérech, poté stiikacku opakované obracejte po
dobu alespon 5 sekund. Okamzité provedte test na laktat. Vzorky na pH, PCO., PO:, TCO: a ionizovany vapnik
by mély byt testovany do 10 minut. Testy na ostatni analyty do 30 minut.

e Vyvarujte se nasati vzduchu do stfikacek pfi provadéni testt krevnich plyn( a ionizovaného vapniku.

e Pokud neni test proveden okamZité, pred naplnénim kazety znovu promichejte a 2 kapky krve zlikvidujte.
¢ Nepouzivejte vzorky ulozené na ledu.

ZILN{ VZORKY:

Odbérova zkumavka s lithium-heparinem naplnéna do plné kapacity a promichana jemnym prevracenim
nejméné 10krat. Test provedte do 10 minut.

¢ Nenechdvejte skrtidlo nasazené déle nez 2 minuty.
¢ Nenaplfiujte nad L.V.
KAPILARNI VZORKY:

Zkumavky pro kapilarni odbér s lithium-heparinem pro testovani viech analyt(i kromé ionizovaného vapniku.
Pro testovani vech analyti véetné ionizovaného vapniku poufzijte kapilarni zkumavky s balancovanym
heparinem. Test provedte okamzité.

¢ Pred odbérem vzorku nechte alkohol v misté vpichu zaschnout.
e Pfiodbéru vzorku na prst ani patu netlacte.

Poznamka: Vzorky kapilarni pIné krve nebyly hodnoceny pomoci testd i-STAT pH, PCO: a PO: testl
na modrych kazetdch G3+ a CG4+, ani testu na laktat na modré kazeté CG4+.
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KAPITOLA 6

VZORKY PRO i-STAT ACT, PT/INR a PT"": KAZETY

Test ACT Ize provést u vzork( Zilni nebo arteridlni krve, zatimco testy PT a INR Ize provést u vzorkd kapildrni
nebo Zilni krve.

PouZivejte obycejné plastové stfikacky nebo plastové vakuové zkumavky bez antikoagulantu, aktivatord

nebo sérovych separator(.

Vzorek testujte ihned po odbéru.

V pfipadé venepunkce néktefi odbornici doporuduji pred odbérem vzorkl pro koagulaéni testy odebrat

vzorek o objemu nejméné 1 ml a zlikvidovat.

Pokud je nutné méreni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

Pro testovani kapilarnich vzorkd pro PT, INR:

Naplrite kazetu primo z mista vpichu do kdZe tak, Ze nechate krev vytéct z mista vpichu do kazety.

Nemélo by se pouZit Zddné zafizeni pro prenos.

Pro testovani z trvalého katetru pro ACT:

1. Pfed odbérem je nutné zastavit infuzni terapii.

2. Pokud je nutné odbér provést pres centralni katetr, je nutné vzit v Gvahu, Ze mize dojit ke zfedéni
vzorku nebo ke kontaminaci heparinem. Pfed odbérem by mél byt katetr proplachnut 5 ml
fyziologického roztoku a prvnich 5 ml odebrané krve nebo $est objemd mrtvého prostoru zlikvidovano.

3. Natdhnéte vzorek do Cerstvé plastové strikacky bez antikoagulantu a ihned provedte test.

Pro testovani z mimotélniho obéhu pro ACT:

1. Vstup pro odbér z mimotélniho obéhu je potieba proplachnout odbérem 5 ml krve do stfikacky,
kterd je poté zlikvidovana.

2. Natdhnéte vzorek do Cerstvé plastové stiikacky bez antikoagulantu a ihned provedte test.

VZORKY PRO i-STAT TROPONIN 1/cTnl, CK-MB, TOTAL R-hCG A BNP CARTRIDGES

Testy na troponin I/cTnl a CK-MB

a.

Kazety cTnl nebo CK-MB vyZaduji pouZiti heparinizovanych vzorkd pIné krve nebo plazmy odebranych
do stfikacek nebo vakuovych zkumavek obsahujicich lithium-heparin nebo sodium-heparin a naplnénych
do plné kapacity, nebo;

. Neheparinizované vzorky pIné krve testované do jedné minuty po odbéru od pacienta do plastové

stfikacky nebo plastové vakuové zkumavky neobsahujici Zadné prisady.

PoufZiti vzorku pIné krve nebo plazmy obsahujicich jina antikoagulancia, jako je EDTA, oxalat a citrat,
zpUsobi deaktivaci alkalické fosfatdzy, coz bude mit za nasledek snizeni hodnot cTnl nebo CK-MB.

Pro kazety cTnl nebo CK-MB by se nemély pouzivat zkumavky pro kapildrni odbér a pfimé kozni vpichy
(napt. odbéry z prstu).

Testy Total RB-hCG

a

. Kazety Total B-hCG vyZaduji pouZziti heparinizovanych vzorku pIné krve nebo plazmy odebranych do

plastovych stfika¢ek nebo vakuovych zkumavek obsahujicich lithium-heparin nebo sodium-heparin
naplnénych do pIné kapacity, nebo;

. Neheparinizované vzorky pIné krve testované do jedné minuty po odbéru od pacienta do plastové

stfikacky nebo plastové vakuové zkumavky neobsahujici Zadné prisady.

PouZiti vzorkl plné krve nebo plazmy obsahujicich jina antikoagulancia, jako je EDTA, oxalat a citrat,
zpUsobi deaktivaci alkalické fosfatdzy, coz bude mit za nasledek snizeni hodnot Total B-hCG .

Pro kazetu Total B-hCG by se nemély pouzivat zkumavky pro kapildrni odbér a pfimé kozni vpichy
(napt. odbéry z prstu).

Testy BNP

Kazety BNP vyZaduji pouZiti EDTA vzork( pIné krve nebo plazmy odebranych do plastovych stfikaéek nebo
vakuovych zkumavek obsahujicich EDTA a naplnénych do plIné kapacity.

Nedoporucuje se pouzivat vzorky pIné krve nebo plazmy obsahujici jind antikoagulancia, jako jsou oxaldty
a citraty.

S kazetou BNP by se nemély pouzivat zkumavky pro kapilarni odbér a pfimé kozni vpichy (napf. odbéry
Z prstu).
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KAPITOLA 6
PRIPRAVA NA POUZITI

OBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFi manipulaci s analyzatorem, kazetami a perifernimi zafizenimi vzdy dodrZujte vseobecna bezpecnostni
opatfeni, abyste zabranili expozici krvi pfenasenym patogentm.

Abyste ochranili sebe i ostatni pred infekci:

¢ Neprovdadéjte testovani krve nebo kontrolnich kapalin v prostorach, kde se skladuji nebo konzumuiji
potraviny a napoje.

e Po manipulaci s krvi nebo prfedméty znecisténymi krvi si umyjte ruce.

e Kazetu nepouZivejte, pokud je na ni rozlita krev.

¢ Kontaminované (krvi znecisténé) predméty vyhodte do nadoby na biologicky nebezpeény odpad.

¢ Provedte dekontaminaci analyzatoru nebo pracovni plochy, pokud se na ni vylila krev.

e Vzhledem k tomu, Ze kapky krve nemusi byt na analyzatoru patrné a kazeta by mohla kontaminovat
vnitfek analyzatoru, zachazejte s analyzatorem jako se zdrojem moZného prenosu infekce.

PRIPRAVA NA POUZITI i-STAT 1 ANALYZER

Pred pouzitim analyzatoru:
o Zkontrolujte stav baterie, datum a ¢as, software a pfizpUsobeni.
¢ Podrobnosti o provedeni kontroly kvality naleznete v kapitole JAK PROVEST KONTROLN{ TESTOVANI
KVALITY v tomto navodu.
UPOZORNENI TYKAJICi SE ANALYZATORU
e Pfi padu analyzatoru muze dojit ke zranéni. Analyzator a periferni zafizeni vidy postavte na stabilni
povrch nebo na misto, kde v pfipadé padu nezplisobi Zaddné zranéni.
¢ Analyzator neotevirejte. Analyzator smi otevirat pouze autorizovany servisni personal vyrobce. Laserové
zafeni tfidy 2 p¥i otevieni; NEDIVEJTE se do otvoru laseru nebo do laserového paprsku, ani nemiite
laserovym paprskem na jiné osoby.
e Poutziti kontrolnich vzork(, nastaveni nebo provadéni jinych postupt, nez postupli stanovenych vtomto
dokumentu, mdze vést k nebezpeénému vystaveni laserovému zafeni.
e Laserové snimace tfidy 2 pouZivaji diodu s viditelnym svétlem a nizkym vykonem. Tak jako v pfipadé
jakéhokoli jiného zdroje jasného svétla, jako napriklad slunce, by se uZivatel mél vyvarovat pfimého
pohledu do laserového paprsku. Neniznamo, Ze by kratkodobé vystaveni laseru tfidy 2 bylo Skodlivé.

:

!:I, Laserovy ¢arovy kod
Okno pro skenovani

VYSTRAZNE STITKY NA ANALYZATORU
Vystrazné $titky jsou umistény na zadni nebo spodni strané
analyzatoru, jak je znazornéno na obrazku.

Na obrazku je zobrazeno okno laseru, odkud analyzator
vyzartuje laserovy paprsek.
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KAPITOLA 6
PRIPRAVA NA POUZITi KAZETY i-STAT

OBDRZENI ZASILKY S i-STAT CARTRIDGE

¢ |hned zkontrolujte teplotni prouzek pfiloZzeny ke kazdé zasilce S I-STAT Cartridge. Postupujte podle
pokynti uvedenych na karté.

* Po obdrzeni ovéfte neporusenost kazet obsazenych v kazdé zasilce. Dalsi podrobnosti naleznete
v kapitole JAK PROVEST KONTROLNI TESTOVANI KVALITY v této uZivatelské pFiruéce.

MANIPULACE S i-STAT CARTRIDGE

Prestoze kazeta neni kiehka, mélo by se s ni zachdazet nize uvedenym zplsobem, aby se pfedeslo obtizim
pfi pInéni a nelspésné kontrole kvality.

¢ Kazeta by se neméla vyjimat z ochranného sacku nebo kusového baleni.

¢ Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd by mély mit kazeta a analyzator teplotu mistnosti, ve které se
budou pouzivat. Kondenzace na studené kazeté mudze zabranit spravnému kontaktu s analyzatorem.

e Pred otevienim sacku nebo kusové baleni nechte jednu kazetu ekvilibrovat pfi pokojové teploté po
dobu 5 minut nebo krabici kazet po dobu 1 hodiny.

e Kazetu po vyjmuti z ochranného sacku nebo kusového baleni ihned pouZijte — delsi expozice mlze
vést k neluspésnému testu kvality kazety.

e Pokud doslo k propichnuti sd¢ku nebo kusového baleni, kazeta by se neméla pouZivat.
e Jakmile kazety jednou date do pokojové teploty, uz by se nemély vracet do chladnicky.

UPOZORNENI TYKAJICi SE MANIPULACE S i-STAT CARTRIDGE

¢ Nedotykejte se kontaktnich plosek, protoZe by mohlo dojit ke kontaminaci a analyzator by tak nemél
spravny kontakt s kazetou. Nedotykejte se senzord na horni strané.

¢ Nevyvijejte tlak na stfedovou ¢ast kazety.

o Abyste zabranili kontaminaci analyzétoru, nepouZivejte kazetu, na kterou se vylila krev nebo jind
tekutina.

¢ Neplrite kazety na povrsich, kde by se na kazeté mohla zachytit vldkna, tekutina nebo nedistoty, které
by se mohly usadit v analyzétoru.
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KAPITOLA 6

POSTUP PRO TESTOVANI PACIENTU
UPOZORNENI:

=

w N

5.

6.

7.

. Stisknéte pro zapnuti analyzédtoru.

. Stisknéte (i-STAT cartridge).
. Postupujte podle vyzev zobrazenych na analyzatoru.
. Naskenuijte Cislo SarZe na sacku s kazetou nebo na kusovém baleni.

Zajistéte, aby mély kazety a analyzatory pokojovou teplotu.

Pred otevienim sacku s kazetou nebo kusového baleni naskenujte ¢arovy kdd kazety.

Nikdy se nedivejte do paprsku snimace ¢arového kédu a nemifte jim nikomu do oci. Paprsek by mohl
zplsobit trvalé poskozeni o¢i.

Kazetu poutzijte ihned po vyjmuti z ochranného sacku nebo kusového baleni. Dlouhodobé vystaveni
okolnimu prostredi miiZze u vyjmuté kazety vést k nelspésné kontrole kvality.

Nepokousejte se vyjmout kazetu béhem testovaciho cyklu. Sila, kterou byste k tomu museli vyvinou,

by mohla analyzétor poskodit. Zprava ,,Cartridge Locked (Kazeta uzamknuta)“ zlstane na obrazovce,
dokud analyzator kazetu neodemkne.

PFi manipulaci s analyzatorem, kazetami a perifernimi zafizenimi vzdy dodrZujte vSeobecna bezpecnostni
opatfeni, abyste zabranili expozici krvi pfenasenym patogendm.

Abyste se chranili pfed nozokomidlnimi infekcemi, dekontaminujte analyzatory pravidelné a vidy,

kdyz dojde k rozliti krve nebo jejimu prenosu do analyzatoru. Viz kapitola CISTEN A DEZINFEKCE

v této uZivatelské prirucce.

Pfi padu analyzitoru mize dojit ke zranéni. Analyzator a periferni zafizeni vzdy postavte na stabilni povrch
nebo na misto, kde v pfipadé padu nezplsobi Zddné zranéni.

Analyzitor mlzZe prestat fungovat nasledkem poskozeni zplisobeného nespravnou manipulaci, napfiklad
padem, vybitim baterii nebo z jinych pricin. Klinicka pracovisté, ktera vyZaduji testovani zabezpecéené proti
selhani, by méla toto riziko sniZit tim, Ze budou mit k dispozici zaloZni analyzator nebo testovaci zdroj.
Analyzétor a jeho periferni zafizeni nejsou uvedena na seznamu zZadného Uradu, pokud jde o vhodnost
pro pouZiti v atmosféfe obohacené kyslikem.

Je tfeba poutzit spravny postup, aby bylo zajisténo spravné rucni zadani ID pacienta, ID obsluhy,

typu vzorku a dalsich udajh, které mohou ovlivnit interpretaci vysledkd lékarem.

Poznamka: Analyzétor se vypne po 2 minutach nedinnosti (nejsou stisknuta
74dna tladitka). Dalsi informace o vypnuti analyzatoru po uréitém case
naleznete v provozni pfirucce systému

i-STAT 1.

¢ Dejte ¢arovy kdd 3-9 palct od okna skeneru na analyzatoru.

e Stisknéte a podrite , ¢imZ ¢tecku aktivujete.

e Vyrovnejte Cerveny laserovy paprsek tak, aby pokryval cely ¢arovy kéd.
e Analyzator vyda zvukovy signal, kdyZ Uspésné nacte ¢arovy kdd.

Laserové zareni — nedivejte se do paprsku. Laserovy vyrobek tfidy 2.
Laserova dioda 650 nm Maximalni vykon 1,0 mW.

Pokracujte v béznych postupech pro pfipravu vzorku a plnéni
a uzavirani kazety.

Zatlacte uzavienou kazetu do kazetového portu az do jejiho zacvaknuti
na misto. Pockejte na dokonceni testu.
Poznamka: (1) Pro testy ACT, PT, INR, Hct a imunologické metody
musi analyzator
pfi méfeni stat na rovném povrchu s displejem smérujicim nahoru.
Rovnd plocha zahrnuje spusténi analyzatoru v i-STAT 1 downloader/recharger
(ndstroj pro stahovani/nabijecka).
(2) Béhem testovani nevyjimejte dobijeci baterii ani drzak baterie.

Kontrola vysledku.
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KAPITOLA 6
KONTROLA VYSLEDKU TESTU

¢ Tlacitko O Ize poufZit k podsviceni displeje pro zobrazeni vysledkl pfi slabém
osvétleni. (Podsviceni se vypne po 90 sekundach nebo po opétovném p—
stisknuti tlagitka 0.) i e

o Vysledky testd se zobrazuji ¢iselné a pomoci sloupcovych grafd. Na
sloupcovych grafech je vyznacen referenéni rozsah. (Vysledky testu krevnich
plynd, koagulace a imunologického testu se nezobrazuji se sloupcovymi
grafy a referenénim rozsahem.)

o Vysledky testd se zobrazuji po dobu 2 minut nebo po dobu nastavenou
pfi prizpGsobeni. Chcete-li na obrazovce zobrazit posledni sadu vysledkd,
zapnéte analyzator a stisknéte tlacitko 1 pro Last Result.

e Chcete-li si prohlédnout vysledky téhoZ pacienta, stisknéte pfi zobrazeni vysledkd tlacitko 1 pro Test
Options a poté tlacitko 3 pro History. Zdznamy testu lze prochdzet pomoci tlacitek 1 a 2.

e Chcete-li si prohlédnout vysledky jiného pacienta, zapnéte analyzétor a stisknéte tlacitko Menu, poté
stisknéte tlacitko 2 pro Data Review a tlacitko 1 pro pacienta. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta.
Pomoci tladitek 1 a 2 mlzZete prochazet zaznamy testu. Nebo stisknéte tlaéitko Menu, a poté tlacitko
7 pro List. Vyberte zéznam(y) testu, které si chcete prohlédnout, a stisknéte tlacitko Enter.

MERITELNE A REFERENCNi ROZSAHY

MERITELNY ROZSAH

Méfitelny rozsah (nékdy oznacovany jako linedrni rozsah) je rozmezi koncentrace, v némz jsou vysledky
testu platné. Méfitelné rozsahy naprogramované v analyzatoru jsou uvedeny na listech Informace o kazeté
a testu (CTI)/ v navodech k poutziti (IFU) na webovych strankach APOC na

www.globalpointofcare.abbott.

REFERENCNi ROZSAH

Referenéni rozsahy (nékdy oznacované jako normalni rozsahy) ve vychozim profilu ptizplsobeni jsou
odvozeny z literatury a jsou uvedeny na listech Informace o kazeté a testu (CTI)/v navodu k pouZiti (IFU)
na webovych strankach APOC na www.globalpointofcare.abbott. Proménné, jako je pohlavi, vék, plvod
a dalsi demografické faktory populace, mohou zpusobit posun v téchto rozmezich. Proto se obvykle
doporucuje, aby si kazdé pracovisté stanovilo vlastni referenéni rozsah.

PRIZNAKY U TESTU A AKCE OBSLUHY

KdyZ analyzator zjisti vysledek mimo rozsah nebo necharakteristicky signal ze senzoru, je tento stav
oznaden pfiznakem. Pfiznaky a symboly pouZivané u vysledkd jsou uvedeny nize.

e *¥¥*:(Starouts) Vysledky, které nejsou méfitelné z diivodu chyb senzoru nebo rusivych latek. Odeberte
novy vzorek a test opakujte. Pokud jsou vysledky znovu oznaéeny pfiznakem, odeslete vzorek do
laboratore.

e <,>a<>: Vysledky, které jsou pod nebo nad méfitelnym rozsahem, nebo jsou zavislé na vysledcich,
které jsou mimo méfitelny rozsah. V pfipadé potfeby odeslete vzorek do laboratofte.

o Tal: Vysledky, které jsou nad nebo pod akénim rozsahem. U vzorkdu s kritickymi hodnotami
postupujte podle postupu daného zafizeni.
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KAPITOLA 6
JAK VYTISKNOUT VYSLEDKY

TISK BEZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Pokud nesviti zelend kontrolka, zapnéte tiskarnu.

2. Vyrovnejte infraervena okna analyzéatoru a tiskarny.

3. Zobrazte vysledky.

4. Stisknéte.

5. Dokud neni tisk dokonéen, analyzatorem ani tiskdrnou nehybejte.

6. Pokud tiskarna neni napajena ze zasuvky, vypnéte ji.

TISK S i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umistéte analyzator do nastroje na stahovéni nebo do ndstroje na stahovani/nabijecky, kterd

je pripojena k tiskarné.

2. Zobrazte vysledky.

3. Stisknéte . Dokud neni tisk dokoncen, analyzatorem ani tiskarnou nehybejte.

4. Pokud tiskarna neni napajena z nasténné zdsuvky pomoci adaptéru na stfidavy proud, vypnéte ji.

TISK ViCE NEZ JEDNOHO VYSLEDKU

1. Stisknéte pro zapnuti analyzétoru.
2. Stisknéte (Administration Menu)
3. Stisknéte (Data Review)

4. Stisknéte (List)

5. Zaznamy testll Ize prochdzet pomoci tlacitek ¢ a -.

6. Stisknéte Ciselné tladitko pro vybér zaznam(() test, které chcete vytisknout. (Stisknéte Ciselné tlacitko
znovu pro zruseni

vybéru zdznamu.)

7. Vyrovnejte infracervené okno analyzatoru a tiskarny nebo jej umistéte do nastroje na stahovani/
nabijecky pfipojené k tiskarné.

8. Stisknéte .

9. Dokud neni tisk dokoncen, analyzatorem ani tiskarnou nehybejte.

10. Pokud tiskdrna neni napdjena z nasténné zasuvky pomoci adaptéru na stfidavy proud, vypnéte ji.

JAK PROVEST PRENOS VYSLEDKU (VOLITELNE)

Spoleénost Abbott Point of Care nabizi volitelné moznosti pfipojeni a spravy dat, aby bylo zajisténo,

Ze vysledky krevni analyzy ziskané u lizka pacienta mohou byt integrovany do rtznych zdravotnickych
informaénich systémd. Vice informaci naleznete v &asti PODPORA v kapitole ODSTRANOVAN{ PROBLEMU
A PODPORA v této pfirucce.

PRENOS VYSLEDKU POMOCI i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umistéte analyzdtor do i-STAT 1 Downloader/Recharger (ndstroj pro stahovéni/nabijecka). Na displeji
analyzatoru se zobrazi zprava ,Communication in Progress (Probihd komunikace)”.

2. Analyzatorem nehybejte, dokud zprava ,Communication in Progress (Probiha komunikace)” nezmizi.

Jakmile zprava zmizi, prenos byl Uspésné dokoncen.
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KAPITOLA 6
PODMINKY PRO SKLADOVANI{

PODMINKY PRO SKLADOVANI i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER
¢ Teplota skladovani/pfepravy: -10 aZz 46 °C (14-115 °F).
* Rozsah provoznich teplot: 16 az 30 °C (61-86 °F).

o Skladujte analyzatory v blizkosti mista testovani nebo v prostoru s teplotou blizkou teploté v misté
testovani. Neskladujte analyzétory v blizkosti zafizeni, které vydava teplo, ani na pfimém slune¢nim svétle.

e Jednorazové lithiové baterie by mély byt z analyzatoru vyjmuty, pokud se predpoklada, ze analyzator
nebude del$i dobu, napfiklad $est mésicti, pouZivan.

DOBIJECI BATERIE i-STAT 1 (VOLITELNE)

e Pokud se 9 V NiMH dobijeci baterie i-STAT 1 nepouziva, skladujte ji na chladném a suchém misté.

e Teplota skladovani/pfepravy: -20 a7 46 °C (-4 to 115 °F).

PODMINKY PRO SKLADOVAN{ ELEKTRONICKEHO SIMULATORU i-STAT

e |-STAT Electronic Simulator by mél byt skladovan v krabici, ve které byl dodan, a po kaidém pouZiti
je tfeba vyménit modry ochranny kryt, aby byly chranény kontaktni plosky.

PODMINKY PRO SKLADOVANI i-STAT 1 PRINTER

Pokud se tiskdrna del$i dobu nepouziva:
e Pokud je to mozné, nechte adaptér na stfidavy proud pfipojeny k nasténné zasuvce a k tiskarné.

e Pokud neni k dispozici sitové napéjeni, odpojte i-STAT Printer Rechargeable Battery od
i-STAT 1 Printer. Pokud baterii nevyjmete, mUZze se stat, Ze po skladovani nebude mozné baterii nabit.

PODMINKY PRO SKLADOVANI i-STAT CARTRIDGE
o Skladujte pfi teplotach v rozmezi 2 a 8 °C (35-46 °F). NepouZzivejte po uplynuti doby expirace uvedené
na sacku s kazetou nebo na kusovém baleni ¢i krabicce.

o Skladujte kazety pfi pokojové teploté po dobu uvedenou na krabicce kazety. Krabic¢ku s kazetou nebo
sacek s kazetou nebo kusové baleni oznacte datem expirace pti pokojové teploté.

¢ Nevystavujte je teplotdam nad 30 °C (86 °F). Po ustaleni na pokojovou teplotu kazety jiz nevracejte
do chladnicky.

e Kazda kazeta je z dGvodu ochrany béhem skladovani. uzaviena ve féliovém sacku nebo prahledném
plastovém kusovém baleni.

LIKVIDACE

Analyzator, periferni elektroniku a baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo narodnimi predpisy.
Analyzator obsahuje samostatnou vnitini lithiovou baterii, ktera neni uréena k vyméné uzivatelem.
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KAPITOLA 7

CISTENI A DEZINFEKCE
UPOZORNEN:I:

¢ Pfi manipulaci s analyzatorem, kazetami a perifernimi zafizenimi vidy dodrzujte vSeobecna
bezpeénostni opatieni, abyste zabranili expozici krvi pfenasenym patogeniim.

® Poutiti jakéhokoli neschvaleného pfipravku k ¢isténi systému i-STAT miZe mit za nasledek
poskozeni komponent systému.

¢ Analyzator a downloader/recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka) NEJSOU urceny ke sterilizaci
v autoklavu nebo ke sterilizaci jakoukoli jinou metodou, vcetné vysokych teplot, ozafovani nebo
plynnych chemickych procest.

e Analyzator a downloader/recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka) NESMI byt
ponoteny do Zadné kapaliny.

o NIKDY NEPONORUITE SIMULATOR DO ZADNE KAPALINY.

* NIKDY NEPONORUIJTE TISKARNU DO ZADNE KAPALINY.

¢ Po manipulaci s analyzatorem nebo nastrojem pro stahovani si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.
VYSUSENi MOKREHO ANALYZATORU NEBO NASTROJE PRO STAHOVANI/NABIJECKY

Pokud analyzator poloZite na mokry povrch nebo na néj vylijete jakoukoli kapalinu, okamZité jej osuste.
Pokud se tekutina dostane do nasledujicich ¢asti, mdze dojit k poskozeni analyzatoru:

e Prihradka s elektronikou

e Pfihrddka na baterie

* Kazetovy port
Kontaminace tekutinou mizZe poskodit i nastroj pro stahovani/nabijecku. Odpojte napdjeci zdroj ze
zasuvky a néstroj pro stahovéni/nabijecku zcela vysuste.

CISTENI ANALYZATORU A DOWNLOADER/RECHARGER
(NASTROJ PRO STAHOVANI/NABIJECKA

Zamezte vniknuti pfilis velkého mnozstvi kapaliny do spoje (A) mezi obrazovkou N
displeje a pouzdrem. A _

Zamezte vniknuti Cistici kapaliny na kontaktni podlozky analyzétoru, do pfihradky

pro baterii a nabijeci koliky downloader/recharger (nastroje pro stahovani/nabijecky). ()
[e]eJ6}

veva v s Voo v . s v ’ Ooo
K ¢isténi pouZijte nékterou z nasledujicich moznosti: 000
. . Yesy M @@

e Gazovy polstarek navihceny v: 000
¢ |sopropylalkoholu (IPA) nebo 000

e 10% roztoku bélidla
e A PDI® Super Sani-Cloth®

1. Vycistéte displej a pouzdro.
2. Omyjte pouzdro dal$im gazovym polstarkem navlhéenym vodou a osuste jej.

CISTENI i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Vycistéte simulator nékterym z Cisticich prostfedk( schvalenych pro analyzator a uvedenych vyse pod
nazvem Cisténi analyzatoru a downloader/recharger (nastroj pro stahovéni/nabijecka).

1. Pred Cisténim zakryjte oblast konektoru modrou gumovou ¢epic¢kou. Tim se minimalizuje moznost, Ze
by se Cistici kapalina dostala do krytu simuldtoru a kontaminovala tak vniténi obvody.
2. Oplachnéte simulator dalSim gdzovym polstarkem navihéenym vodou a osuste jej.

CISTENI i-STAT 1 PRINTER

Vycistéte vnéjsi kryt tiskdrny i-STAT 1 pomoci nékterého z nasledujicich prostfedka:
e Gazovy polstarek navihceny v:

¢ Isopropylalkoholu (IPA) nebo

e 10% roztoku bélidla
e A PDI® Super Sani-Cloth®
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KAPITOLA 7

DEKONTAMINACE ANALYZATORU NEBO NASTROJE NA STAHOVANI/NABIJECKY

Dekontaminujte analyzator nebo nastroj na stahovani/nabijec¢ku vidy, kdyZ se na né vylije vzorek, nebo
pokud ma byt pfistroj vracen do APOC k opravé. Pfi provadéni nasledujicich tkond pouZivejte rukavice.

1. Pfipravte 10% roztok domaciho bélidla smichdnim jednoho dilu bélidla s deviti dily vody z vodovodu.

2. Namocte do roztoku bélidla nékolik gazovych polstarkd. Pred pouZitim polstarky vymackejte, abyste
je zbavili prebytecného roztoku.

3. Pfipadnou zaschlou krev rozmocte a poté odstrarite jednim nebo dvéma gazovymi polstarky
namocenymi v roztoku bélidla. Zaschlou krev neseskrabujte, protoZe kontaminované ¢astecky
se mohou dostat do vzduchu.

4. Cely povrch pfistroje o€istéte gdzovymi polStarky namocenymi v bélicim roztoku dvakrat.

5. Povrch pfistroje omyjte gazovymi polstarky navihéenymi vodou z vodovodu a osuste. Pokud je pfistroj
urcen k prepravé, vlozte jej do plastového sacku.

DEKONTAMINACE THE i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Pokud je kontaminovan samotny konektor, mél by uZivatel kontaktovat zastupce podpory a zajistit
vraceni simuldtoru.

24 Art:714254-15F Rev. Date: 20-MAR-2024



KAPITOLA 8

ODSTRANOVANi PROBLEMU A PODPORA

UPOZORNENI: NEOTVIREITE ANALYZATOR, ani #4dny jiny vyrobek i-STAT a neprovadéjte #4dné
nepovolené postupy. Otevieni jakéhokoli vyrobku i-STAT, vcéetné analyzatoru, elektronického simulatoru,
tiskarny nebo Downloader/Recharger (ndstroj na stahovani/nabijecka), ve snaze jej opravit nebo vyfesit
problém muZze mit za nasledek chybné vysledky. Pokud postupy pro odstrafiovani problému uvedené v této
prirucce nebo vyzadané specialistou podpory APOC problém nevyfesi, je nutné vyrobek vratit spolecnosti

APOC k opravé.

ZPRAVY TESTOVACIHO CYKLU
Pokud je béhem testovaciho cyklu zjistén problém, cyklus se zastavi a zobrazi se zprava s identifikaci problému
a uvedenim dalsiho kroku, ktery je tfeba ucinit. Pokud problém znemozni testovani, musi byt problém
odstranén a analyzator musi byt vypnut a znovu zapnut, nez bude testovani opét umoznéno.

Bez zobrazeni

Jednorazové 9 V lithiové baterie
Ultralife jsou vybité nebo
dobijeci baterie i-STAT 1 je zcela
vybitd. Kldvesnice nereaguije.
Poskozeny spinac Start.

Vymeérite jednorazové 9 V lithiové
baterie Ultralife nebo dobijte i-STAT 1
Rechargeable battery. Pokud se stale
nic nezobrazuje, kontaktujte oddéleni
podpory.

Zprava ,Cartridge Locked
(kazeta uzamknuta)“
nezmizela. Za normalnich
okolnosti se analyzator
resetuje a kazetu uvolni
po dokonéeni testovaciho
cyklu. Pokud se analyzator
nemiiZe resetovat, zprava
»Cartridge Locked (kazeta
uzamknuta)” zdstane

na obrazovce.

Viybitd (vybité) baterie.
Mechanicky problém.

Pockejte, dokud se analyzator
nevypne, nebo analyzéator vypnéte.
Poté analyzdtor zapnéte. Pokud se
mUze resetovat, uvolni kazetu a
odstrani zpravu ,Cartridge Locked
(Kazeta uzamknuta)”. Pokud se kazeta
neuvolni, vyménte nebo nabijte
baterii a zapnéte analyzator. Pokud
zprava ,Cartridge Locked (Kazeta
uzamknuta)“ nezmizi, nepokousejte
se vyjmout kazetu a obratte se na
oddéleni podpory.

Rev. Date: 20-MAR-2024
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KAPITOLA 8
ZPRAVY PRI SPUSTENI

Analyzator po zapnuti provadi samokontroly. Pokud je zjistén stav, ktery by se mél v blizké dobé opravit,
ale ktery neovlivni vysledky, zobrazi se varovani. Stisknutim tlacitka 1 se obsluha dostane do nabidky Test.
Analyzator Ize pfizpUsobit tak, aby zablokoval obsluhu, dokud nebude provedena napravna akce.

Electronic Simulator
Test Required

Analyzator je pFizplsoben tak, aby
upozornil obsluhu, Ze je napldnovén
test simulatoru.

V nejblizsi vhodné dobé vlozte
elektronicky simuldtor i-STAT.

Stored Memory Low

NeZ se zobrazi zprava ,Stored
Memory Full” (plné pamétové
ulozisté), je k dispozici pamét

pro 50 neodeslanych zaznam test(.

Umistéte analyzator do
downloader/recharger (néstroj
pro stahovéni/nabije¢ka) nebo
vymazte uloZené zaznamy.

Stored Memory Full

Analyzator Ize pfizpUsobit tak, aby
zobrazoval vyzvu Memory Full (plnd
pamét). V opacném piipadé budou
nejstarsi data pfi zapInéni paméti
prepsana.

Umistéte analyzator do
downloader/recharger (néstroj
pro stahovani/nabijecka).

Upload Required

Analyzator je ptizplsoben tak,
aby upozornil obsluhu, Ze je tfeba
provést naplanovany prenos
zdznamU test( do spravy dat.

Umistéte analyzétor do
downloader/recharger (néstroj
pro stahovéni/nabijecka).

Battery Low

Napéti baterie kleslona 7,4 V.

Vyménte jednorazové 9 V
lithiové baterie Ultralife nebo
dobijte dobijeci baterii i-STAT 1.

Software Expires

DDMMMYY

Zprava se zobrazi 15 dni pred
vyprsenim platnosti softwaru.

Aktualizujte analyzator pred
vyprsenim doby platnosti.

VYSTRAZNE ZPRAVY

Zprava na displeji

Opatieni

Invalid Cart.
See Admin.

Mez akéniho nebo
referen¢niho rozsahu
analytu pfizpusobena
prostfednictvim i-STAT/
DE je mimo méfici
rozsah analytu pro
testovanou kazetu.

Ujistéte se, Ze meze akéniho nebo referenéniho
rozsahu analytu jsou pfizptsobeny hodnotdm v
rozsahu méreni analyzatoru pro kazetu (kazety),
které budou testovany.

Viz ¢ast Vlastni nastaveni referenc¢niho a akcéniho
rozsahu v uZivatelské pfirucce i-STAT/DE.

Byl nacten ¢arovy kod
z kazety, kterd neni
podporovéna.

Naskenujte ¢arovy kod z podporované kazety,
kterd obsahuje analyty potifebné k provedeni
testovani.

Lot Expired

Sarie testované kazety
exspirovala.

Zkontrolujte datum exspirace a test zopakujte
za pouZiti neexspirované sarze kazety.
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KAPITOLA 8
ZPRAVY S KODEM KONTROLY KVALITY (QCC)

Od okamZiku zapnuti az do okamziku vypnuti provadi i-STAT 1 Analyzer mnoho kontrol kvality. Nelispésné
absolvovani jakékoliv kontroly kvality zpUsobi, Ze analyzator zastavi testovaci cyklus a zobrazi zpravu
,pricina“, ,,akce” a kod.

Zprava PFicina:

Tato zprava popisuje pravdépodobnou pfi¢inu netuspésné kontroly kvality. Naptiklad, kdyZ je detekovana
preplnénd kazeta, analyzator zobrazi ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark (Vzorek presahuje nad znacku
plnéni)“.

Zprava Akce:

Tato zpréava uvadi pfislusnou akci. Pokud je napfiklad pravdépodobné, Ze kontrola kvality bude pfi pFistim
pouziti analyzatoru opét nelspésna, zobrazi se pokyn ,Use Electronic Simulator (PoufZijte elektronicky
simulator)”. Pokud se problém tykd obsluhy nebo kazety, zobrazi se pokyn ,Use Another Cartridge
(Poutzijte jinou kazetu)”.

Kéd pficiny:

muZe byt pfifazeno vice kddd, je to zasadni informace pti kontaktovani sluzby i-STAT Technical Services
nebo vasi mistni podpory pro dal$i pomoc.

Viz PODPORA v této kapitole pro informace, jak ziskat pfistup k dalsim podrobnostem o kédech kontroly
kvality, které jsou uvedeny v provozni pfiru¢ce systému i-STAT 1 nebo v technickém bulletinu kédovanych
zprav analyzatoru.

ZPRAVY S KODEM KONTROLY KVALITY ELEKTRONICKEHO SIMULATORU

Nasledujici zpravy se tykaji elektronického simuldtoru (interni nebo externi).

Kéd Vysvétleni Jak reagovat

L Potenciometricky kanal je mimo limity. | Pro dal$i pomoc se obratte
MUZe nastat, pokud se na kontaktnich na mistni podporu.
kolicich uvnitf analyzatoru nahromadi
vlhkost, kdyZ je analyzator vystaven
zménam okolni teploty.

G Amperometricky kanal mimo limity. Pro dalsi pomoc se obratte
MizZe nastat, pokud nenf i-STAT na mistni podporu.
Electronic Simulator vloZzen rovné.

R,r Odecet odporu na konduktometrickém | Pro dal3i pomoc se obratte
kandlu je mimo limity. na mistni podporu.

t Porucha teplotni sondy.

B Potenciometricky kanal

je mimo limity.
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KAPITOLA 8
ZPRAVY S KODEM KONTROLY KVALITY TESTOVANiI ANALYZATORU A KAZETY

Nasledujici stavy souviseji s prostfedim, stavem analyzatoru nebo s kazetou i-STAT ¢&i pohybem
kapaliny v kazeté.

m“

Date Invalid,
Check Clock

Datum mimo Sestimésicni
Zivotnost softwaru.

V Administration Menu vyberte 5-Clock
Set. (Chranéno heslem.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Nedostatek energie k dokonceni
testovaciho cyklu.

Vymeérite jednordzové baterie
nebo dobijte nabijeci baterii.

Temperature Out of
Range, Check Status
page

Teplota mimo provozni rozsah
16 az 30 °C.

Zkontrolujte teplotu analyzatoru stisknutim
1 pro Analyzer Status v Administration
Menu. Presurite analyzétor na teplejsi
misto, pokud je teplota pod provoznim
rozsahem, nebo na chladné;jsi misto, pokud
je teplota nad provoznim rozsahem.

Expired Software,

Vyprsela platnost softwaru

Ovérte spravnost data na analyzatoru.

Update Required nebo je software poskozeny. Pokud platnost softwaru vyprsela, zmérite
jej. Pokud platnost softwaru nevyprsela,
aktualizaci opakujte.

Analyzer Posledni spusténi kazety nebylo Zkontrolujte, zda je spravné vlozen blok

Interrupted, Use dokonceno. baterii. Zkontrolujte, zda se pfi spusténi

Another Cartridge nezobrazilo varovani Low Battery

(Slaba baterie).

Cartridge Error

Obvykle problém s naplnénim
vzorku nebo kazety.

PouZijte jinou kazetu. Pokud se stejny
kéd opakuje vice nez dvakrat, zkuste
jiny analyzator.

Cartridge Preburst

Kalibracni sada praskla pred
vloZenim kazety do analyzatoru.

PoufZijte jinou kazetu — netlacte
na stfed kazety. Zkontrolujte, zda
kazeta nebyla zmrazena.

Unable to
Position Sample

Kazeta neni uzaviena. SraZenina ve
vzorku. Atypicka kazeta.

PoufZijte jinou kazetu.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Kazeta neni zcela napInéna.

PoufZijte jinou kazetu — naplrite kazetu
po znacku.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Kazeta je preplnéna.

PoufZijte jinou kazetu — kazetu naplrite
po znacku.

Test Cancelled

UZivatel nereagoval na povinnou

Neni potreba Zadna akce.

by Operator vyzvu pred vyprsenim limitu

analyzatoru.
Cartridge Type Not Software nerozpoznal kazetu. Aktualizujte software. Zkontrolujte,
Recognized zda nejsou kazety proslé.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analyzétor zjisti problém, ze
kterého se pravdépodobné zotavi.

Vlozte i-STAT Electronic Simulator. Pokud
se objevi PASS, pokradujte v pouzivani
analyzatoru.

Analyzer Error,
See Manual

Analyzétor zjisti problém,
ze kterého se nemusi zotavit.

VloZte i-STAT Electronic Simulator. Pokud
se zobrazi PASS, vlozte kazetu se vzorkem
nebo kontrolnim vzorkem. Pokud se kéd
znovu neobjevi, pokracujte v pouZzivani
analyzatoru.

28

Art:714254-15F

Rev. Date: 20-MAR-2024



KAPITOLA 8

RESEN{ NEOCEKAVANYCH VYSLEDKU

Pokud vysledky neodpovidaji stavu pacienta, opakujte test za pouziti nové kazety a vzorku. Pokud jsou
vysledky nadéle podezielé, otestujte 3arzi pouzivanych kazet pomoci kontrolnich vzorkd i-STAT. Pokud jsou
kontrolni vzorky v stanoveném rozsahu, muaze byt ve vzorku rusiva latka. Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do informacnich listl kazety a testu ohledné pfislusného testu. Pro ovéfeni vysledku provedte test
jinou metodou. Pokud jsou kontrolni vzorky mimo rozsah, mGze byt problém s konkrétni SarZi kazety. Pouzijte
jiné Cislo Sarze nebo zopakujte test jinou metodou a podivejte se na informace v ¢asti PODPORA niZe.

PODPORA

PRODUKTOVA DOKUMENTACE A ZDROJE

Dalsi informace tykajici se konfigurace, pfizpUsobeni, funkci a dokumentace k produktu naleznete na
www.globalpointofcare.abbott.

¢ Electronic Value Assignment Sheet (Elektronické listy pfifazeni hodnoty)
e Product Software (Software produktu)

e Administration Documentation (Dokumentace pro spravu)

e Operator Documentation (Operator Documentation)

DALSi PODPORA

Pokud problém nelze vyfesit postupy popsanymi v této kapitole, obratte se na mistniho zéstupce podpory
APOC.

Pripravte si pro zastupce podpory nasledujici relevantni informace:

* Popis problému

e Kdy se problém objevil poprvé a co bylo dosud provedeno pro vyfeseni problému
e Sériové Cislo komponentu(d)

o (islo 3arze kazety

o (islo $arze kontrolniho vzorku pro kapalinovou kontrolu i-STAT nebo materialy pro ovéreni kalibrace
® Zobrazena zprava a Cislo kodu

e Frekvence vyskytu problému

e Verze softwaru

e Podminky prostredi

¢ Vysledek posledniho testu pomoci i-STAT Electronic Simulator

¢ Napéti baterie ze stranky Analyzer Status
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KAPITOLA 9
JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU

Systém i-STAT je navrZen tak, aby eliminoval vliv obsluhy na ziskané vysledky. Vzhledem k neustdlému
zlepSovani vyrobniho procesu systému i-STAT je nutné obcas aktualizovat standardizacni hodnoty, aby byla
zachovana dlouhodobd konzistentnost vykonu.

Tyto aktualizace jsou ekvivalentem ru¢niho nastaveni kalibrace na tradi¢nim laboratornim analyzatoru.
Novy software CLEW — doddvany dvakrat ro¢né — tyto standardizacni hodnoty obnovuje a zacleriuje
vylep3eni interniho systému monitorovani kvality. Novy aplikacni software JAMS umozZiiuje analyzatoru
rozpoznat vSechny nové zavedené typy kazet a provadét jakékoli nové zavedené funkce.

PREHLED O PROCESU JAMMLITE

K aktualizaci analyzatoru je nutné pouZzit proces JammlLite. Nejlepsi je aktualizovat vSechny analyzatory pres
JammLite, pokud jsou snadno dostupné a pobliz pocitace, ktery budete pouZivat ke spusténi JammLite.

PRIPRAVA VYBAVENI

Pred zahajenim méreni se ujistéte, Ze mate pristup k pocitaci s operacnim systémem Windows
10, uZivatelskym Gctem s pravy spravce pro ziskani a spusténi softwaru JAMMLITE Utility a
dostupné a pripravené nasledujici vybaveni systému i-STAT 1. Informace pro nastaveni i-STAT 1
Downloader/Recharger (nastroj pro stahovéni/nabijecka) pro aktualizaci softwaru viz kapitola
i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER SETUP (NASTAVEN{ I-STAT 1 NASTROJE PRO STAHOVANI/
NABIJECKY) v této pfirucce.

1. Analyzator i-STAT 1

2. i-STAT Electronic Simulator

3. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)

4. Napajeci kabel

5. Zdroj napdjeni

6. USB kabel

U
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©00000
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%
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KAPITOLA 9
OVERTE NAPETI BATERIE NA ANALYZATORU

Ujistéte se, Ze vas analyzator ma dostatek energie baterie (7,5 V nebo vice). Chcete-li ovéfit napéti baterie
na analyzatoru, provedte nasledujici kroky:

1. Stisknéte pro zapnuti analyzatoru.
2. Stisknéte (Administration Menu)
3. Stisknéte (Analyzer Status)

4. Napéti je uvedeno v (Battery).

PRIPOJENI A NASTAVEN{ VYBAVENI

Ujistéte se, Ze byl i-STAT 1 Downloader/Recharger (néstroj pro stahovéni/nabijetka) nastaven. Podrobnosti
o nastaveni DRC-300 pro aktualizace softwaru naleznete v kapitole i-STAT 1 Downloader/Recharger Setup
(nastaveni i-STAT 1 Downloader/Recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka)) této pfirucky.

1. Pfipojte DRC-300 k zadni ¢4sti pocitace pomoci USB kabelu.

2. Pripojte napajeci zdroj pomoci kabelu k zadni ¢asti downloader/recharger (néstroj pro stahovéni/
nabijecka) a do nasténné zasuvky nebo prodluzovaciho kabelu.

POZNAMKA: Pokud je nastroj na stahovani/nabijecka napajena, bude vypadat jako pred napajenim.

NAHRANI JAMS/CLEW

1. Ukoncete viechny oteviené programy v pocitaci.

2. Navstivte webovou stranku www.globalpointofcare.abbott a stdhnéte aktualizaéni soubor pro
nejnové;jsi software i-STAT 1.

3. Kliknéte na ,,Download SUXXXXXX.ZIP (Stahnout SUXXXXXX.ZIP)“ a uloZte soubor zip na plochu.
4, Zavrete okno ,Download Complete (Stahovani dokonceno)”.

5.  Prejdéte do umisténi ulozeného souboru zip. Kliknéte pravym tlacitkem mysi na soubor zip a
vyberte mozZnost Extract All (Rozbalit v3e) a Extract to the Desktop (Rozbalit na plochu).

6. Prejdéte na plochu a kliknutim na slozku SUXXXXXX soubor otevrete.
7. Dvakrat kliknéte na softwarovy soubor ,SUXXXXXXXX.exe“ a soubor se spusti.

Pokud se otevre prikazové okno s vyzvou k pfepsani, odpovézte ,Y“ a stisknéte tlacitko Enter.
Nadale odpovidejte ,Y“ na vSechny zobrazené vyzvy, dokud se prikazové okno nezavre. Ze
zobrazenych ikon dvakrat kliknéte na ,,JAMMLITE.exe“, ¢imZ spustite ndstroj JammlLite Utility.

POZNAMKA: Pokud se program JammlLite nespusti nebo se zobrazi chybova zprava, obratte
se na technickou podporu APOC a sdélte specialistovi podpory, Ze se vam nedafi spustit nastroj
JammLite.
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KAPITOLA 9

AKTUALIZACE ANALYZATORU POMOCI JAMMLITE UTILITY

1. V nastroji JammlLite vyberte analyzator i-STAT 300 v rozbalovaci

[ sarmte a3 X
nabidce Instrument (nastroj). nstrument
I-STAT 200 Analyzer.
. Vrozbalovaci nabidce Port vyberte port COM. Ve vychozim nastaveni » m! o Update
bude automaticky vybran port COM s nejnizsim cislem. Pokud je —
DRC-300 pfipojen k jinému portu COM, zmérite nyni vybér na tento e < (e
port COM. e =
POZNAMKY: ] i
I sammiite43 XN
e Pokud se nezobrazi Zadné porty, zaviete viechny oteviené e — ‘
programy véetné JammLite a poté znovu spustte JammlLite. N pon i
e Pokud program JammLite stale nema zobrazeny Zadné dostupné
porty COM, zavolejte zastupce sluzby podpory a pozadejte o pomoc. o e = .
. Zkontrolujte, zda seznamy Aplikace a CLEW odpovidaji tém v i = ‘
aktualizaci produktu. Kliknéte na tla¢itko Update (aktualizovat).
(I o K| Poznamka k obrazku:
o Tr— ‘ Cisla aplikace a CLEW jsou pouze pFiklady.
feon = v 4m V ptikladu vlevo byla ,&isla“ nahrazena X a budou se ménit

v

. Postupujte podle pokynd na obrazovce.

- s kazdou aktualizaci softwaru.

e

POZNAMKY:

e Pokud dojde k chybg, zkontrolujte sériové spojeni mezi nastrojem na stahovani/nabijeckou
a pocitacem a také pripojeni napajeni k nastroji na stahovani.

e Pokud je pFipojeni v pofadku, vyberte v rozbalovaci nabidce jiny port COM (nevybirejte TCP/IP)
a kliknéte na tlacitko Update.

e Pokud chyby pfetrvavaji i po vyzkouseni viech portl COM uvedenych v nastroji JammlLite, ovéfte
sériové Cislo nastroje na stahovani a zavolejte zastupce sluzeb podpory s Zadosti o pomoc.

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

¥i i i 2) Ensure the analyzer to be updated is off. o
PFi poutiti i STAT 1 Downloader/Recharger
se rozsviti modra kontrolka, pokud je v ném
analyzator umistén spravné.

Kdyz probiha aktualizace, zobrazi se nasledujici obrazovka.

N POZNAMKA:Pokud se nezobrazi obrazovka
hease dono removetheanzer fom -CM uvedend vlevo, potvrdte chybovou zpravu
oot - (chybové zpravy) a kliknéte na tlagitko OK,
poté se vratte ke KROKU 3.

Na obrazovce pfijimaciho analyzatoru se objevi jednicky a nuly, coz znamena,
Ze analyzétor pfijima software.

32

Programming application block 108/2055

010011101100
110001111010

. NEHYBEJTE ANALYZATOREM, dokud se nezobrazi obrazovka potvrzujici ispésné provedeni.

Aktualizace softwaru byla dokonéena, pfistupte k Perform the Electronic Simulator Test and Check
Thermal Probes (Provedeni testu elektronického simuldtoru a kontrola teplotni sondy).

“The application update was successful

he LW updte s st
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KAPITOLA 9

PROVEDENI TESTU ELEKTRONICKEHO SIMULATORU A KONTROLA TEPLOTNi SONDY

Spole¢nost APOC doporucuje, aby kontrola teplotnich sond byla ovéfovana kazdych Sest mésicd.

UPOZORNENI:

Pokud byly analyzator a i-STAT Electronic Simulator skladovany oddélené v prostorach, kde se okolnf
teplota lisi o vice nez 3 °C (5 °F), nechte simuldtor a analyzator stat na stejném misté mimo privan
po dobu 30 minut, neZ vloZite simulator do analyzatoru.

S i-STAT Electronic Simulator manipulujte co nejméné, aby byla zachovéana jeho teplotni jednotnost
a stabilita.

(1526 18IUNyy

POSTUP KONTROLY TEPLOTNICH SOND Administration Menu
i
1. Stisknéte pro zapnuti analyzatoru. ET—
1 - Control
2. Stisknéte pro pfechod obrazovky do Administration Menu. %g:ﬁcl'a‘m
3. Stisknéte Quality Tests
4. Stisknéte Simulator
5. Zadejte ID obsluhy za pomoci ¢iselnych tlacitek. Pokud ID ¢isla nejsou vyZzadovana, pokracujte stisknutim

10.

tlacitka Enter.

. Pokud budete vyzvéni, zadejte ID obsluhy znovu a stisknéte tlacitko Enter.

. Vyjméte i-STAT Electronic Simulator z krabice. Sejméte ochranny kryt. Davejte pozor, abyste se nedotkli
zlatych kontaktnich plosek.

. Zadejte sériové vyrobni Cislo uvedené na stitku i-STAT Electronic Simulator.

. VloZte i-STAT Electronic Simulator do analyzatoru tak, aby zlaté kontaktni plosky sméfovaly nahoru a
vpred. Pokud je simuldtor vloZen spravné, na displeji analyzatoru se zobrazi napis ,Contacting Simulator
(Kontaktovani simulatoru)”. NEVYJIMEJTE simulator, dokud nezmizi zprava ,Simulator Locked (Simulator
zamknut)“ a nezobrazi se vysledek.

KdyzZ se zobrazi vysledek PASS, stisknéte tlacitko obdobi pro zobrazeni rozdilu mezi teplotnimi sondami.

Interpretace kontrolni hodnoty teplotni sondy:

e P¥ijatelné: hodnota od -0,1 do +0,1 vCetné.

o Pokud se zobrazi zprava FAIL (NEUSPECH) s kédem kontroly kvality ,t“ nebo hodnotou mensi
nez -0,1 nebo vétsi nez 0,1, postup opakujte.

e Pokud se zobrazi ,--.--“, postup opakujte. Snazte se se simuldtorem manipulovat co nejméné.
MZe pomoci, kdyZ simulator zasunete do analyzatoru jen ¢aste¢né a nechdte je stat 15 minut,
a teprve pak ho vloZite Uplné.

e Pokud je hodnota teplotni kontroly opakované vétsi nez 0,1 nebo mensi nez -0,1 nebo pokud se
zobrazi kod kontroly kvality, obratte se na zastupce podpory. Nasadte zpét ochranny kryt a vratte
i-STAT Electronic Simulator do krabice.

1D:064171 1D:064171

1D:064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC
SIMULATOR

ELECTRONIC
SIMULATOR
0 120
Time To
Results
Simulator Locked 1-Test Options

PASS FAIL L

1-Test Options
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) KAPITOLA 10
NASTAVENI i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

PRIPRAVA VYBAVENI

dl

oAl 1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (nastroj pro stahovani/
nabijecka) (DRC-300)

2. Napdjeci kabel
3. Zdroj napajeni

‘ L B 4. USB kabel (pouZiva se k aktualizaci softwaru analyzatoru)

‘ Volitelné polozky
5. Rozvodny kabel Y (pro poufZiti s i-STAT 1 Printer)
6. Kabel rozhrani tiskdrny (pro poufZiti s i-STAT 1 Printer)

- 7. Dobijeci baterie i-STAT 1 (k dispozici samostatné)

UPQZORNENi PRO i-STA'II' 1’DOW!\IL9ADER/RECHARGER

(NASTROJ PRO STAHOVANI/NABIJECKA)

e DRC-300 neni uréen k pouZziti v prostredi pacienta (tj. ve fyzické vzdalenosti do 1,5 metru od pacienta).
e UZivatelé by neméli pfipojovat DRC-300 k |ékaFfskému elektrickému systému.

¢ Nepoklddejte kovové predméty na odkryté zlaté nabijeci kontakty ani do jejich blizkosti.

e Ujistéte se, Ze viechny kabely a napajeci zdroje jsou poloZeny tak, aby nepredstavovaly nebezpeci
zakopnuti. Zafizeni namontujte tak, aby kabely a pfislusenstvi byly mimo mista, kde se chodi. Zastrcka
adaptéru na stfidavy proud funguje jako odpojovaci zafizeni pro DRC-300; zdsuvka proto musi byt
snadno pristupnd a nainstalovana (nebo umisténd) blizko DRC-300.

e K napajeni DRC-300 pouZivejte pouze zdroj stfidavého proudu dodany s DRC-300.
e Sitovy kabel a USB kabel NESMI byt pfipojeny ke nastroji na stahovani/nabije¢ce (DRC) soucasné.
e K portu tiskarny DRC-300 Ize pfipojit pouze tiskarny schvéalené spolecnosti APOC.

¢ Pokud k napajeni analyzatoru pouzivate dobijeci baterie, pouZivejte pouze dobijeci baterie a nabijeci
zafizeni dodané distributorem APOC. Jiné baterie a nabijecky mohou ovlivnit vysledky testu a
predstavovat dalsi nebezpedi pro obsluhu a pacienty.

e PFi padu analyzatoru muGzZe dojit ke zranéni. Analyzator a periferni zafizeni vidy postavte na stabilni
povrch nebo na misto, kde v pfipadé padu nezpUsobi Zaddné zranéni.

POZADAVKY NA NAPAJENI

DRC-300 vyZaduje jednu zasuvku. DRC-300 musi byt pouZivan s adaptérem na sttidavy proud dodavanym
s DRC-300. Pomoci kabelu Y-Splitter Ize napajeci zdroj DRC-300 pouZit k napajeni tiskarny i-STAT 1 (¢islo
modelu PR-300), ¢imZ se snizi pocet zasuvek potfebnych v prostoru pro stahovani a tisk.
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KAPITOLA 10
ANATOMIE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Kontrolka pfiblizen{

2. Kontrolka nabijeni (baterie v analyzatoru)

3. Infracerveny pfijimac-vysila¢

4. Prihradka nabijeni (i-STAT 1 Rechargeable Battery)
5. Kontrolka nabijeni externiho bateriového bloku
6
7
8
9

. Pfipojka napajeni
. Pfipojka kabelu rozhrani tiskarny (volitelné)
. Pfipojka USB kabelu

. Pfipojka sitového kabelu (volitelné)

=5

NAPAJENI i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
(NASTROJ PRO STAHOVANI/NABIJECKA)

1. Pfipojte napajeci kabel ke zdroji napajeni.
2. Pfipojte sestaveny napajeci kabel k DRC-300.
3. Zapojte zastrcku do zasuvky.

By T

LED INDIKATORY NA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
(NASTROJ PRO STAHOVANI/NABIJECKA)

LED baterie analyzatoru Nahradni baterie
(v blizkosti horni ¢asti DRC-300) (blizko stfedu DRC-300)
Vypnuto Z4adna dobijeci baterie Vypnuto Z4dn4 dobijeci baterie
Blikajici ¢ervena Cekani na rychlé nabijeni Zelend UdrZovaci nabijeni
Trvale ¢ervend Rychlé nabijeni Blikd zelena i
Poté vypnuti et
Trvale zelend UdrZovaci nabijeni
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KAPITOLA 10

KONFIGURACE i-STAT 1 DRC-300 PRO USB SERIOVY PROVOZ

DRC-300 pouziva ovladac Virtual COM Port (VCP), ktery umoznuje, aby se zafizeni USB jevilo jako dalsi
port COM dostupny pro pocitac. Pro instalaci USB zafizeni pro DRC-300 pro poufZiti s aplikacemi JammlLite
je nutné pfihlasit se do pocitace s operacnim systémem Windows prostfednictvim Uctu s pravy spravce.
Windows 10 a Windows 11 automaticky instaluje ovladace pro zafizeni, které jsou k pocitaci pfipojeny.
Jestlize vas operacni systém ovladac pro DRC-300 automaticky nedetekuje, tento ovladac je k dispozici

na FTDIchip.com.

Poznamka: i-STAT/DE nepodporuje pfimé sériové pfipojeni.

36

Nasledujici pokyny vyZaduji, aby byl pocitac pfipojen k internetu a obsluha disponovala pravy spravce
z dlvodu ziskani a instalace aktualizaci Windows.

1.
2.

Ptipojte dokovaci stanici DRC-300 k napdjeni. Pfipojte USB kabel z DRC-300 k pocitaci.

Vyckejte na instalaci ovladace ,,USB Serial Converter (sériovy konvertor USB)“ (FT232R USB
UART). To mUzZe trvat nékolik minut.

Pokud se ovlada¢ DRC-300 USB uspé3né nainstaluje, v panelu tloh se zobrazi zprava
,Device is Ready (zafizeni je pfipraveno)“.

Ve Windows kliknéte na ikonu Start, zadejte ,,Device Manager (spravce zafizeni)“, poté
zvolte ,,Device Manager (spravce zafizeni)” a zobrazi se seznam zafizeni. Rozbalte nabidku
,Ports (porty) (COM & LPT)“ a zobrazi se seznam vsech portl COM (viz nize). Nové
nainstalovany port DRC-300 je pojmenovan “USB Serial Port (sériovy port USB)“.

L Device Manager

File aAction ¥iew Help
g & < B4
#- & DVD/CD-ROM drives ~
+ Floppy disk controllers
+- i, Floppy disk drives
+- {85 Human Interface Devices
+-Z 1DE ATAJATAPI controllers
+|-& IEEE 1394 Bus host controllers
#- Keyboards
') Mice and other pointing devices
ﬁ, Modems
f§ Manitors
@ Network adapters
[ PCMCIA adapters
o Ports (COM & LPT)
5 Commurications Port (COM1)
i inter Po

[ e e

+- 88 Processors
+- @), Sound, video and game controllers

#- iy System devices
+ Universal Serial Bus controllers

Kliknéte pravym tlacitkem mysi na polozku zatizeni ,, USB Serial Port (sériovy port USB)“
a vyberte moznost Properties (vlastnosti). Otevre se dialogové okno “USB Serial Port
Properties (vlastnosti sériového portu USB)“ Vyberte kartu Port Setiings (nastaveni portu).

SB Serial Port (COM3) Properties [

General | Fort Seftings | Driver || Detais

(Q) USE Seisl Port (COM)

Device type: Portz [CCH & LPT)
Manutacturer: FTDI
Location: on LUSB FAST SERIAL ADAPTER
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KAPITOLA 10

6.  Pomoci rozbalovaci nabidky nastavte ,,Bits per second (bity za sekundu)“na 38 400.
Ostatni rozbalovaci nabidky by mély zlstat, jak jsou.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General| Port Settings | Diiver | Detais|

Bits per gecond: 9500 :_]
4300 ~
Diata kits; | 7200 M
9600
. |14400
Paiity:

]

o |BTEOD
Stop titz: 115200 L
128000 et
Flow conrol: [Mene o]

7. Kliknéte na tlacitko“Advanced (pokrocilé)“. Pomoci rozbalovaci nabidky zmérite ¢islo portu
na nejnizsi dostupné Cislo. UrCete dostupnost zobrazenim existujicich portd COM ve spravci
zafizeni. Kliknéte dvakrat na OK.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m ,i

8.  Zavfete viechna okna ovladaciho panelu.
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KAPITOLA 11
NASTAVENI i-STAT 1 PRINTER

PRIPRAVA VYBAVENI

. Tiskdrna i-STAT 1

. Dobijeci baterie

. Adaptér na stfidavy proud

. Napéjeci kabel

. Jedna role papiru do tiskarny (neni zobrazena)

U b WN

UPOZORNENI TYKAJICi SE i-STAT PRINTER

¢ PouZivejte pouze dobijeci baterie zakoupené u spolec¢nosti Abbott Point of Care (katalogové cislo
04P74-03). Dobijeci baterie, které nejsou doporucené nebo zakoupené od spolecnosti Abbott Point
of Care, se mohou prehtivat a mohly by vést k potencidlnimu nebezpeci pozaru nebo popdleni.

e PouZivejte pouze napajeci adaptér a napéjeci zdroj dodany se sadou i-STAT 1 Printer.

e Tiskdrnu nespoustéjte bez papiru.

¢ Dokud neni tisk dokonéen analyzatorem ani tiskarnou nepohybujte, protoZe tim dojde k pferuseni tisku
Pokud dojde k preruseni tisku, znovu tiskarnu a analyzator vyrovnejte nebo znovu umistéte analyzator
do downloader/recharger (nastroj na stahovani/nabijecka), abyste mohli pokracovat v tisku. Poznamka:
Pokud uplyne delsi doba, nemusi se nékteré vysledky vytisknout. Vytisknéte vysledky znovu.

¢ Dbejte na to, aby zdroj napajeni nepfedstavoval zdroj nebezpeci.

e K portu tiskdrny na zafizeni i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300) Ize pFipojit pouze tiskarny
dodané spolecnosti APOC.

e Zafivkové zdroje svétla mohou narusit komunikaci odesilanou do i-STAT 1 Printer. Pokud svétlo
z dostatecné blizkého nebo jasného zafivkového zdroje pfimo vstupuje do okna infraerveného
paprsku zafizeni i-STAT 1 Printer, mUZe se stat, Ze tiskarna nebude reagovat pfi odesildni zdznamu
k tisku pres sériové (kabelové) pfipojeni k nastroji na stahovani/nabijecce.

¢ Pfi padu analyzatoru mizZe dojit ke zranéni. Analyzétor a periferni zafizeni vidy postavte na stabilni
povrch nebo na misto, kde v pfipadé padu nezplsobi Zadné zranéni.

ANATOMIE i-STAT 1 PRINTER
Packa pro uvolnéni papiru pro pfihradku tiskarny

pd

Tladitko napajeni

podavani papiru
Tlacitko

Indikator
napéjeni

I-STAT

Indikator
napajeni

Okno Datovy port

infraerveného paprsku Ptipojka napajeni

POZADAVKY NA NAPAJENI
Existuji tfi moZnosti napajeni i-STAT 1 Printer:
* pouze pomoci adaptéru na stfidavy proud a napajeciho kabelu,

e pouze pomoci dobijeci baterie a
e pouZitim dobijeci baterie s adaptérem na stf¥idavy proud a napajeciho kabelu.
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KAPITOLA 11

PROVEDENI{ NASTAVENi TISKARNY

V této kapitole jsou popsany pokyny pro nastaveni tiskarny i-STAT 1.

1. Pfipojte napajeci kabel k adaptéru
na stfidavy proud

2. Otevrete a pripojte dobijeci baterii

-

i

6. VloZte papir

7. Zaviete prihradku

o
D)

\

2

(

8. Posurite papir

Rev. Date: 20-MAR-2024
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KAPITOLA 11
PRIPOJENI i-STAT 1 PRINTER K DRC-300 (VOLITELNE)

1. Pfipojte kabel rozhrani tiskarny k i-STAT 1 < Napajeci
Printer a DRC-300. zdroj a kabel

2. Ujistéte se, Ze i-STAT 1 Printer i DRC-300 =
jsou napajeny.

3. Zapnéte tiskarnu i-STAT 1. Sitovy kabel

- l i-i-T]_

Kabel rozhrani tiskarny
—> I_

i-STAT 1 Printer

<4 Rozvodny kabel Y

LED INDIKATOR NA i-STAT PRINTER

LED INDIKATOR NAPAJEN{

Kdy? je tiskdrna zapnuta, indikator NAPAJENT sviti:
Napajeni OK
Slaba baterie

Vybité baterie Cervend )
Pokud je tiskdrna nec¢inna po dobu >60 sekund, automaticky prejde do Usporného rezimu. V Gsporném
rezimu indikator NAPAJENI pFejde ze stalého barevného na pulzni svétlo.

Kdy? indikator NAPAJENI zméni barvu na oranzovou, je tieba dobit dobijeci baterii. Pokud se baterie
vybije, indikdtor NAPAJENI se zméni na ¢ervenou a tisk nebude mozny.

Baterii tiskarny Ize dobijet pomoci dodaného sitového adaptéru na stfidavy proud. Zasuvka pro adaptér
na stfidavy proud je umisténa na zadni strané tiskarny.

Poznamka: Nabijeni probihd pouze tehdy, kdyzZ je tiskarna vypnutd nebo je v Usporném rezimu. PIné nabiti
trva priblizné 3 hodiny.
PFiznaky signalizujici, Ze dobijeci baterii je tfeba vyménit:
1. Na tiskarné sviti trvale oranzovy nebo ¢erveny indikator NAPAJENI, a to i po doporuceném
tfihodinovém nabijeni.
2. Ztrata kapacity baterie projevujici se zkrdcenim intervalu mezi jednotlivymi nabijenimi.

LED INDIKATORU STAVU

Rozsviceni indikatoru STATUS signalizuje stav tisku:
Pfipraven
Dosel papir
Chyba Cervend ®

Poznamka 1: Pokud se papir pomackd nebo je Spatné zarovnany, papir jednoduse znovu vioZte podle vyse
uvedeného popisu a ujistéte se, Ze ma hladky a rovny okraj.

Poznamka 2: Pfi vyjimani vytisku z tiskdrny vytdhnéte vytisk smérem k predni ¢asti tiskarny a odtrhnéte
jej z jedné strany na druhou pres vroubkovany okraj.
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PRILOHA 1: SYMBOLY

SYMBOL DEFINICE

i/immuno: Kazety s timto symbolem musi byt pouzivany na analyzétorech i-STAT,
které jsou rovnéz oznaceny timto symbolem.

Pro vice informaci nahlédnéte do navodu k poufZiti nebo provozni prirucky systému.

Pozor: Viz ndvod k poufZiti.

Upozornéni: Nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

Symbol nebezpeci laserového zéreni.

Biologicka rizika.

Teplotni limity. Horni a dolni limit skladovaci teploty je uveden vedle horni a spodni
rucicky symbolu.

Horni limit teploty.

Horni limit skladovaci teploty je uveden vedle horni ruci¢ky symbolu.

Spotfebujte do nebo datum expirace.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD znamend posledni den, kdy lze
produkt pouZit.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM znamend, Ze produkt nelze pouzit
po poslednim dni uvedeného mésice.

Cislo $arze vyrobce nebo kéd $arze. Cislo $arze vyrobce nebo kéd $arze bude uveden
vedle tohoto symbolu.

Katalogové &islo, &islo seznamu nebo referenéni &islo. Cislo vedle tohoto symbolu
se pouziva k opétovné objednavce vyrobku.

Bl RS e 2 S S B

Sériové vyrobni Cislo. Sériové vyrobni ¢islo bude uvedeno vedle tohoto symbolu.

<
z
2
H

Cislo modelu. Cislo modelu bude uvedeno vedle tohoto symbolu.

Datum vyroby.

Vyrobce.

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek.

Pouze na lékafsky predpis.

Autorizovany zastupce pro regulacni zaleZitosti v Evropském spolecenstvi.

Dovozce v Evropském spolecenstvi.

CONTROL Kontrola.

Obsahuje dostateéné mnoZstvi pro < n > test(.

Primér

Rozsah

- pat<lle2| 2 1 B
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PRILOHA 1: SYMBOLY

SYMBOL DEFINICE
Znacka, ktera vyjadfuje shodu s pravnimi pozadavky prislusné smérnice (smérnic)
c € Evropské unie (EU) s ohledem na bezpeénost, zdravi, Zivotni prostfedi a ochranu
spotrebitele.

Stejnosmérny proud (DC).

Stridavy proud (AC).

Konstrukce tfidy II.

Oznaduje, Ze vyrobek oznaceny znackou ETL Listed splfiuje bezpe¢nostni normy
pro vyrobky USA i Kanady:

UL 61010-1: 3rd Ed; Am.1
CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-12 3rd Ed. (R2017) +U1;U2

Poznamka tykajici se baterii: Nasledujici informace plati pro zemé EHP (Evropsky
hospodafsky prostor): Smérnice 2006/66/ES vyzaduje oddéleny sbér pouzitych
baterii. Zaddme vas, abyste tyto baterie uvedené v kapitole 6 této uzivatelské
prirucky zlikvidovali v souladu s mistnimi predpisy.

Tento vyrobek obsahuje samostatnou vnitini lithiovou baterii, kterd neni uréena
k vyméné uzivatelem.

Pro tento elektricky/elektronicky vyrobek je stanoven oddéleny sbér odpadu;
zafizeni vyrobené/uvedené na trh po 13. srpnu 2005; oznacuje soulad s ¢l. 10 odst.
3 smérnice 2002/96/ES (OEEZ) pro Evropskou unii (EU).

NepouZivejte opakované.

Tento symbol se pouZiva pro shodu s nafizenim (nafizenimi) ¢inské smérnice o
omezeni pouzivani nékterych nebezpe&nych latek pro Cinu. Oznacuje v letech
dobu pouzivani Setrného k Zivotnimu prostfedi (EFUP) pro oznaceny elektronicky
zdravotnicky prostiedek.

&l @@l

Uvdédi, Ze vyrobek oznaceny logem Federalni komunika¢ni komise (FCC) spliiuje
specifické poZadavky stanovené FCC podle pravidel a predpis(, dil 47, ¢ast 15,
hlava B, pro zafizeni tfidy A.

=
)

14 dni skladovani pti pokojové teploté 18-30 °C

2 mésice skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C

Baleni obsahuje kazety se sackem s ¢arovym kédem nebo kusové baleni.

“lo|m

Baterie: Ikona slabé baterie analyzatoru i-STAT 1 (blika v levé dolni ¢asti obrazovky
displeje).

BODYYYY-MM-DD

Born On Date (datum narozeni): oznaceni BODYYYY-MM-DD definuje rok, mésic
a den vyroby.

2

Symbol testovani v blizkosti pacienta ilustruje, Ze prostfedek muize pouzivat
pouze zdravotnicky pracovnik, profesiondl nebo Skolena osoba, pouze v prostredi
v blizkosti pacienta.
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PRILOHA 1: TERMINOLOGIE

TERMIN NEBO DEFINICE
AKRONYM
300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Born on Date (datum vyroby)
CalVer Ovéreni kalibrace
CLEW Standardizacni software

Nastaveni pfi operaci kardiopulmonarniho bypassu. Funkce CPB
CPB upravuje vysledky hematokritu a hemoglobinu za ucelem fediciho
ucinku tekutiny pumpy béhem operace kardiopulmondlniho bypassu.

CTI Informace o kazeté a testu
DRC-300 Kombinace i-STAT 1 Downloader/Recharger
eVAS Listy prifazenych elektronickych hodnot
EDTA Kyselina ethilendiamintetraoctova
IFU Navod k pouZiti
JAMS Software i-STAT 1 Analyzer
LED Svételnd dioda
MAC Media Access Control (identifikator sitového zafizeni)
MaQsI Pokyn vyrobce tykajici se systému zajisténi kvality
POC Point of Care (misto péce)
PR-300 i-STAT 1 Printer pro i-STAT 1 Analyzer
Qc Kontrola kvality
Qcc Kéd kontroly kvality
ReVAS ListY prirazenych elektronickych hodnot Rilibak pro zékazniky
v Némecku.
SsuU Aktualizace softwaru
UG UZivatelska prirucka
UsB Univerzalni sériova sbérnice
VAS List pfifazenych hodnot
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ZKRATKA DEFINICE

PRILOHA 1: ZKRATKY TESTU

Na Sodik
K Draslik
a Chlor
Glu Glukdza
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO, Parcidlni tlak oxidu uhli¢itého
PO, Parcidlni tlak kysliku
iCa lonizovany vapnik
BUN/UREA Mocovinovy dusik/mocovina
Hct Hematokrit
CeIﬁSZCT Doba sréZeni pfi aktivaci pfipravkem Celite”
Ka;\lfr‘\nlf\CT Doba srazeni pfi aktivaci kaolinem
PT Protrombinovy ¢as
INR Mezinarodni normalizovany pomér
Hb Hemoglobin
TCO, Celkova koncentrace oxidu uhli¢itého
HCOs Bikarbonat
BE (b&ecf) Prebytek baze (b pro krev, ecf pro extraceluldrni tekutinu)
AnGap Anionové okno
sO, Nasyceni kyslikem
cTnl Srdecni troponin |
CK-MB Kreatinova kindza MB
BNP Natriureticky peptid typu B
Total B-hCG Celkovy beta-humanni choriovy gonadotropin
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PRILOHA 2: POZNAMKY K VYDANI

Ucelem této PRILOHY je poskytnout zdkaznikiim souhrn zmén, které byly provedeny spolu s touto revizi
uZivatelské prirucky. Zmény jsou specifické pro tuto revizi a nepokryvaji dive provedené zmény revizi. Nize
uvedend tabulka poskytuje prehled oznaceni zmén v ramci uZivatelské prirucky.

TYP ZMENY OZNACENi ZMENY

Vymazani Obsabh, ktery byl vymazan, bude oznacen v pozndmkach k vydani.

(odstranéni obsahu)
e Budou uvedeny polozky odstranéné z tabulky spolu s dGvodem jejich

odstranéni.

e Odstranéni véty nebo odstavce bude uvedeno poskytnutim véty nebo
odstavce, které byly odstranény spolu s diivodem jejich odstranéni.

e Budou uvedeny celé odstranéné kapitoly, podkapitoly nebo tabulky
spolu s divodem jejich odstranéni.

PFidani Novy obsah bude zvyraznén a v poznamkdch k vydani bude uveden
(novy obsah) dlvod pridani obsahu.

Nova tabulka je oznadena zvyraznénim jejiho nazvu.

PFidani slova, véty nebo odstavce je oznaceno zvyraznénim daného
slova, véty nebo odstavce.

Nové kapitoly, podkapitoly nebo pfilohy jsou oznaceny zvyraznénim
nazvu dané kapitoly, podkapitoly nebo pfilohy.

Nova pfiloha je oznacena zvyraznénim jejiho nazvu.

¢ Nové obrazky jsou oznaceny zvyraznénim ndzvu pro kapitolu,
podkapitolu nebo tabulku, kde je obrazek poskytnut.

Aktualizace Obsabh, ktery byl aktualizovan, je oznacen nésledujicim zplsobem
(uprava obsahu) a uveden v poznamkdch k vydani.

¢ Nahrada slova za jiné, ktera je provedena v celém dokumentu, tj.
rucni analyzétor — bude diskutovana v poznamkach k vydani.

Aktualizace véty bude oznacena zvyraznénim dané véty spolu
s uvedenim dGvodu aktualizace.

Aktualizace nebo preusporadani vice vét v rdmci odstavce
bude oznaceno zvyraznénim daného odstavce spolu s uvedenim
dlvodu aktualizace.

Aktualizace obrazku (obrazki) bude oznacena zvyraznénim kapitoly,
podkapitoly nebo tabulky, kde se obrazek nachazi, spolu s uvedenim
ddvodu aktualizace.
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PRILOHA 2: POZNAMKY K VYDANI

Zmény provedené v této revizi uZivatelské prirucky jsou uvedeny v této kapitole.

Byly provedeny nasledujici aktualizace:

Uvod: Zamyslené poufiti a rozsah

- PFildénl' Ptilohy 2 Poznamky k vydani tykajici se obsahu. Odstranéni Poznamek k vydani jako podkapitoly
v Uvodu. Informace o zméndch v uZivatelské prirucce viz Pfiloha 2 Pozndmky k vydani.

Kapitola 1: Nastaveni analyzatoru (novy, vyménény nebo opraveny)

- Obrazovka Stav analyzatoru byla aktualizovana tak, aby zahrnovala parametr ,Release” a ptislusnou definici.

Kapitola 2: Soucasti systému

-V tabulce Soucasti systému, polozka 3: Pridani generického obrazku kazety pro zndzornéni koagulacnich
kazet, ktery je umistén ptred obrazkem modré kazety.

Kapitola 4: Vyzvy a zpravy

- Pridani nové podkapitoly Alert Messages (vystrazné zprdvy). Tato kapitola poskytuje priklady vystraznych
zprav, které se mohou objevit v pribéhu testovani kazety.

Kapitola 5: Jak provést kontrolni testovéni kvality

- Odstranéni kazet E3+ a EC4+ z tabulky kazet i-STAT z dlivodu ukonéeni jejich Zivotnosti.

- PFidani kazety i-STAT PT?“sa kontrol pro podporu nové kazety.

Kapitola 6: Jak provést testovani pacienta

- PFidani véty ,Dalsi informace naleznete v informacnich listech o kazeté a testu a v ndvodu k pouZiti kazety
na webovych strankdch APOC., kterda uZivatele odkazuje na informace o konkrétni kazeté.

- Odstranéni obycejnych kapilarnich zkumavek v kapitole Kapildrni vzorky, protoze pro viechny analyty véetné
ionizovaného vapniku jsou vyzadovany kapildrni zkumavky s balancovanym heparinem.

- PFidani vzorku kazety i-STAT PT?“s pro podporu nové kazety.

- Pridani pozndmky pod Krok 6 tykajici se odstranéni baterie v priibéhu testovani v kapitole Postup pro
testovdni acient(i Tato pfipominka zdirazriuje informace tykajici se odstranéni a vymény baterii, které jsou
uvedeny v kapitole 1.

- PFidani teplot pro skladovani/prepravu dobijeci baterie i-STAT 1 v kapitole Podminky pro skladovdni, které
jsou tak v souladu s informacemi uvedenymi u dalSich soucasti systému.

Kapitola 7: Citéni a dezinfekce

- Pridani véty ,Zabrarite tomu, aby se Cistici kapalina dostala na kontaktni plosky analyzatoru, do prostoru
pro baterii a na nabijeci koliky downloader/recharger (nastroj pro stahovani/nabijecka)” v kapitole
Cisténi analyzdtoru a downloader/recharger (ndstroj pro stahovdni/nabijecka). Toto hlaseni upfesiiuje
oblasti souvisejici s elektronickymi kompartmenty, které mohou byt kontaminaci kapalinou poskozeny.

Kapitola 8: Odstranovani problému a podpora

- Pridani tabulky Vystrazné zpravy. Tato tabulka poskytuje pfiklady vystraznych zprav, které se mohou objevit
v pribéhu testovani kazety.

- Navigace na webové strance APOC nahrazena obecnymi pokyny pro pfistup ke zdrojtim.

Kapitola 9: Jak provést aktualizaci softwaru

- Aktualizace podptrnych operaénich systéma — ,Windows 2000, Windows XP a Windows 7“ nahrazeno
Windows 10“ v kapitole Gather the Equipment (pfiprava vybaveni). Windows 2000, Windows XP a Windows
7 jsou operacni systémy spolecnosti Microsoft, které jiz nejsou podporovany.

- Navigace na webové strdnce APOC nahrazena obecnymi pokyny pro pfistup ke zdrojlm.

Kapitola 10: Nastaveni i-STAT 1 Downloader/Recharger (ndstroj pro stahovani/nabijecka)

- Aktualizace kapitoly Konfigurace i-STAT 1 DRC-300 pro sériovy provoz pfes USB, aby odpovidala pokynim
v systémové prirucce i-STAT 1. Windows 2000, Windows XP a Windows 7 jsou operacni systémy spole¢nosti
Microsoft, které jiz nejsou podporovany. Informace souvisejici s instalaci USB driveru byly také odstranény.
Windows 10 automaticky instaluje drivery pro zafizeni, ktera jsou k pocitaci pfipojena.

- Aktualizace tabulky indikacnich diod DRC-300 pro ndhradni baterii, ktera fesi chovani, k némuz dochazi,
kdyz je DRC-300 pouZzivan pfi nizkém rozsahu provoznich teplot.

Pfiloha 2: Poznamky k vydani

- Pfidani shrnuti poznamek k vydani

Zadni strana: Aktualizace adresy Emergo Europe z ,,Prinsessegracht 20, 2514 AP Haag" na Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem”.
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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06F16-87

(01)00054749004058

i-STAT je urcen pro diagnostiku in vitro.
Vytisténo v USA.

Informace tykajici se ¢lanku 33 nafizeni EU REACH (ES ¢. 1907/2006) naleznete na PMIS.abbott.com.
Pokud mate problémy s pfihlasenim na webové stranky, obratte se prosim na spole¢nost
Abbott na adrese: abbott.REACH.abbott.com.

| EC |REP|

Abbott Point of Care Inc. EMERGO EUROPE
“ 100 and 200 Abbott Park Road Westervoortsedijk 60
Abbott Park, IL 60064 ¢ USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands
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