Abbott

i-STAT 1
Kayttoopas

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



JOHDANTO

SISALTO
Johdanto Kayttotarkoitus ja soveltamisala
Osal Analysointilaitteen kdyttéonotto (uusi, vaihtolaite tai korjattu laite)
Osa 2 Jarjestelm@n osat
Osa3 Analysointilaitteen anatomia
Osa 4 Kehotteet ja viestit
Osa5 Laadunvarmistustestin suorittaminen
Osa 6 Potilastestin suorittaminen
Osa7 Puhdistus ja desinfiointi
Osa 8 Vianmaaritys ja tuki
Osa9 Ohjelmistopadivityksen suorittaminen
Osa 10 i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteen kiytté6notto
Osall i-STAT 1 Printer -laitteen kdyttoonotto
LITE 1 Symbolit, kdsitteet ja testilyhenteet
LIITE 2 Julkaisutiedot
KAYTTOTARKOITUS

i-STAT 1 Analyzer on tarkoitettu maarittdmaan in vitro -menetelmin eri analyyttien maaraa
kokoverestad tai plasmasta hoitopaikassa tai kliinisissa laboratorio-olosuhteissa.

SOVELTAMISALA
Tama kdyttoopas antaa ohjeet i-STAT 1 Analyzer -laitteen kayttoon.

Analysointilaitteet ja patruunat on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
jotka on koulutettu ja sertifioitu kdyttamaan jarjestelmas, ja jarjestelmaa on kaytettava laitoksen
menetelmien ja menettelyiden mukaisesti.

i-STAT 1 -ohjelmisto vanhenee aika ajoin. Saat ohjeet ohjelmiston tilan tarkastamiseen tdman
kéyttdoppaan osasta ANALYSOINTILAITTEEN KAYTTOONOTTO.

Katso tdmén kdyttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI ohjeet paasysté
APOC-verkkosivustolle, josta [0ytyy lisdtietoja ohjelmistopdivityksistd, i-STAT 1 Analyzer -laitteen ja
i-STAT-testipatruunoiden kdytosta.

Tassa kdyttooppaassa olevat kuvat ja piirustukset ovat vain esittelytarkoituksiin.

Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikilla markkinoilla. Saat tietoja saatavissa olevista tuotteista
ottamalla yhteytta paikalliseen Abbott Point of Care -edustajaan.

Saat lisatietoja tuotteesta ja teknistd tukea Abbott-yhtion sivustolta www.globalpointofcare.abbott.

Potilaille/kayttajille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on yhtaldinen
saannoskehys (asetus 2017/746/EU koskien in vitro diagnostisia lddkinnallisia laitteita); mikali
laitteen kayton aikana tai tuloksena laitteen kaytosta esiintyy vakava haittatapahtuma, ilmoita siita
valmistajalle ja/tai kansallisen viranomaisen valtuutetulle edustajalle.
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OSA1

Asenna paristot, tarkasta tai muuta pdivamaara ja aika, tarkasta tai paivitda mukautus, tarkasta tai
paivita ohjelmisto, aseta kieli, aseta yksikot, aseta pdivamaaran muoto ja aseta desimaalierotin
ennen analysointilaitteen kdytt6a. Saat lisatietoja ja lisdvaihtoehtoja mukautukseen ja kdytettdvissa
oleviin ominaisuuksiin timéan kdyttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI.

ANALYSOINTILAITTEEN VIRRANSYOTTOVAIHTOEHDOT

Analysointilaitteessa kdytetdan kahta Ultralife 9V litiumparistoa. Analysointilaitteeseen voidaan myos
syoOttaa virtaa i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery -paristolla. Katso lisdtietoja tdsta osasta.

KERTAKAYTTOPARISTOT

Analysointilaite toimitetaan paristokelkalla, jossa kdytetdan kahta kertakdyttoista
Ultralife 9V litiumparistoa (APOC-luettelonumero: 06F21-26). Ultralife 9V
litumparistot ovat Ultralife Battery and Energy Productsin valmistamia, ja Abbott
Point of Care myy niitd i-STAT 1 Analyzer -laitteen kanssa kdytettavaksi.
Huomautus: Ultralife 9V litiumparisto (APOC-luettelonumero: 06F21-26) sisaltaa
turvaominaisuuden, joka estda i-STAT 1 Analyzer -laitetta ylikuumentumasta, mikali
analysointilaitteen virtapiirissa esiintyy osavika.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

VAROTOIMENPITEET:

o |hodrsytystd, mukaan lukien sydvyttavat palovammat/henkilévahingot, voi aiheutua
altistumisesta vuotavalle paristolle. Kdyta aina kasineita kasitellessasi vuotavaa paristoa,
dlaka paasta vuotavaa paristoa ihokosketukseen.

e Putoava instrumentti voi aiheuttaa henkildvahingon. Pida instrumentti tasaisella ja vakaalla
pinnalla koko ajan, jotta se ei padse putoamaan.

KERTAKAYTTOPARISTOJEN ASENTAMINEN

1. Avaa paristolokeron luukku ja kallista analysointilaitetta hieman, jotta paristokelkka liukuu ulos.

2. Huomaa, etta pariston suuntasymboli on painettu kelkkaan keskiseindn kummallekin puolelle.
Aloita yhdelta puolelta ja aseta uusi paristo symbolin osoittamassa suunnassa. Aseta paristo
kelkkaan, tydnna liitinpaa sisaan ensin muovipalkin alle ja liu’uta sitten niin pitkalle eteenpain
kuin mahdollista. Tydnna sitten pariston alareunaa sisddnpain. Paristoliittimien pitda olla kelkan
suojapalkin alapuolella. Tee sama toiselle paristolle kelkan toisella puolella.

3. Huomaa, ettd paristokelkan suunta on kuvattu kelkan tarrassa. Tarra osoittaa ylospain ja kelkan
sahkokoskettimen pda menee ensin analysointilaitteen sisadn. Aseta kelkka analysointilaitteen
sisaan etiketin osoittamalla tavalla. Jos kelkka on asetettu vaarin, paristoluukku ei sulkeudu.

4. Liu’uta paristolokeron luukku takaisin paikalleen.

KERTAKAYTTOPARISTOJEN POISTAMINEN JA VAIHTO

HUOMAUTUS: Odota, kunnes mahdollinen kdynnissa oleva testi on suoritettu loppuun ja kytke
analysointilaite pois pdalta ennen paristojen vaihtoa, tai tulosten uusin joukko voidaan menettaa.
Tallennettuja tuloksia ei menetetd paristoja vaihdettaessa.

1. Liu’uta paristolokeron luukku auki.

2. Kallista analysointilaitetta hieman, jotta kaksi Ultralife 9 voltin litiumparistoa sisaltava
paristokelkka liukuu ulos.

3. Ota vanhat paristot pois kelkasta. Veda paristo ulos sivulle ja nosta sitten takaa pois.

4. Asenna uudet paristot ylld esitetyn KERTAKAYTTOPARISTOJEN ASENTAMIS-menettelyn
vaiheiden 2, 3 ja 4 mukaan.
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OSA 1
i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (LISAVARUSTE)
Jos kdytetaan i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery -paristoa, Ultralife 9V
kertakayttoisia litiumparistoja voidaan kayttaa silloin, kun i-STAT 1 9-Volt NiMH
rechargeable battery latautuu i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteessa.
Kun ladattavaa paristoa kaytetaan, laita kertakdyttoparistojen kelkka talteen
mahdollista mybhempaa kayttoa varten.

VAROTOIMENPITEET:

e Jos kaytat i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery -paristoa, kdyta vain i-STAT-jalleenmyyjan
toimittamia i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery -paristoa ja i-STAT 1 Downloader/
Recharger -laitetta. Muut paristot ja laturit saattavat vaikuttaa testituloksiin ja aiheuttaa muita
vaaroja kayttajille ja potilaille.

o |hodrsytystd, mukaan lukien syovyttavat palovammat/henkilévahingot, voi aiheutua
altistumisesta vuotavalle paristolle. Kdyta aina kasineita kdsitellessasi vuotavaa paristoa, dlaka
padsta vuotavaa paristoa ihokosketukseen.

e Putoava instrumentti voi aiheuttaa henkildvahingon. Pida instrumentti tasaisella ja vakaalla
pinnalla koko ajan, jotta se ei padse putoamaan.

o Al3 oikosuluta, polta tai turmele ladattavia paristoja.

i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY -PARISTON ASENTAMINEN

1. Avaa paristolokeron luukku ja kallista analysointilaitetta hieman, jotta kertakayttoparistojen kelkka
liukuu ulos. Pida kertakayttoparistojen kelkka tallella mahdollista mychempaa kayttoa varten.

2. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery -paristossa on kaksi merkintda: yksi suuntaa
analysointilaitteessa osoittava merkki ja yksi suuntaa Downloader/Recharger -laitteessa osoittava
merkki. Analysointilaitteessa olevan merkin tulee osoittaa ylospain ja pakkauksen paassa olevan
sahkokoskettimen tulee osoittaa analysointilaitetta tydonnettdessa i-STAT 1 9-Volt Rechargeable
Battery -paristoa analysointilaitteeseen etiketissd naytetylla tavalla. Jos i-STAT 1 9-Volt
Rechargeable Battery on asetettu vaarin, paristoluukku ei sulkeudu.

3. Liu’uta paristolokeron luukku takaisin paikalleen.
4. Jatka alla esitettyyn kohtaan LATAAMINEN KAYTTAMALLA ANALYSOINTILAITETTA.

i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY -PARISTON LATAUS

i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitetta on kaytettdva i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery
-pariston lataamiseen. Lataa ladattava paristo tdyteen ennen kayttda. Taysin tyhjan pariston
lataamiseen tdyteen kuluu noin 40 tuntia. Katso timan kiyttéoppaan osasta i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER -LAITTEEN KAYTTOONOTTO tietoja lataamiseen liittyvistd LED-merkkivaloista.

LATAAMINEN KAYTTAMALLA ANALYSOINTILAITETTA

Kun analysointilaite, jossa on i-STAT 1 9-Volt NiMH rechargeable battery asennettuna, asetetaan
i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteeseen,

i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery -pariston lataus kdynnistyy automaattisesti.

LATAAMINEN KAYTTAMALLA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN LATAUSLOKEROA
Kun i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery asetetaan latauslokeroon, se kdynnistaa
automaattisesti yllapitovarauksen tai tarvittaessa i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery
-pariston latauksen.

i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY -PARISTON VAIHTAMINEN

HUOMAUTUS: Odota, kunnes mahdollinen kdynnissa oleva testi on suoritettu loppuun ja kytke
analysointilaite pois paalta ennen ladattavan pariston vaihtoa, tai tulosten uusin joukko voidaan
menettdd. Tallennettuja tuloksia ei menetetd paristoja vaihdettaessa.

1. Liu’uta paristolokeron luukku auki.

2. Kallista analysointilaitetta hieman, jotta i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery liukuu ulos.

3. Asenna uusi i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery ylla esitetyn i-STAT 1 9-VOLT NiMH
RECHARGEABLE BATTERY -PARISTON ASENTAMIS-menettelyn vaiheiden 2, 3 ja 4 mukaan.

4 Art:714254-21F Rev. Date: 20-MAR-2024



OSA1
ANALYSOINTILAITTEEN TILA

Analysointilaitteen tilandytto sisaltaa tietoja analysointilaitteen kunnosta tai “tilasta”. Uusia lukemia
annetaan aina, kun tama vaihtoehto on valittu.

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. (Temp): Huoneenldampd
2. (Pressure): Barometrinen paine
3. (Battery): Paristojannite
4. (Uses): Patruuna- ja simulaattoritestisyklien kokonaismaara
(ilmoitetaanko tulokset vai ei).
5. (Serial): Analysointilaitteen sarjanumero.
6. (CLEW): Analysointilaitteeseen asennetun standardisointidatan versio.
7. (Release): Analysointilaitteeseen asennetun sovellusohjelmiston nykyinen versio.
8. (Version): Analysointilaitteeseen asennetun sovellusohjelmiston koko versio.
9. (Custom): Mukautusprofiilin nimi.

10. (Stored Records):

e (Total): Analysointilaitteen muistiin tallennettujen testitietueiden maara.
Enimmaistallennuskapasiteetti on 1 000 testitietuetta, joihin sisaltyvat tietueet tuloksilla
ja laadunvarmistuskoodeilla potilaille ja kontrollit sekd nesteille etta elektroniikalle.

e (Unsent): Se testitietueiden maira, jota ei ole ldhetetty i-STAT/DE:hen. Siirto i-STAT/DE-
laitteeseen on vapaaehtoista ja edellyttaa verkkoyhteyttd Data Management -ohjelmiston
kanssa. Saat lisatietoja i-STAT/DE:st4 ja yhdistettdvyysvaihtoehdoista timan kdyttboppaan
osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI.

NOUDATA VAROVAISUUTTA:

Korjatuissa ja palautetuissa tai vaihdetuissa analysointilaitteissa on tehdasasetukset.

e Nama analysointilaitteet on mukautettava, sovellettavuuden mukaan, ennen kédyttoonottoa.
Katso tdman osat tiedot kielen asetukselle, pdivamaaran muodolle, yksikéille ja arvoille seka
desimaalierottimelle. Saat lisdd mukautusvaihtoehtoja timan kiyttdoppaan osan VIANMAARITYS
JA TUKI kohdasta TUKI.

e Naissd analysointilaitteissa on myds nykyinen vakio-CLEW ja sovellusohjelmisto (JAMS). Jos muu
CLEW- tai sovellusohjelmistoversio on kaytossa, se on ladattava naihin analysointilaitteisiin. Saat
lisatietoja ohjelmistopaivityksen suorittamisesta CLEW:n ja sovellusohjelmiston lataamiseksi
analysointilaitteeseen timan kiyttdoppaan osasta OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN.
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PARISTON JANNITTEEN TARKASTUS

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.

2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko) Analyzer Status
Temp: 23.9C

3. Paina (Analyzer Status) (Analysointilaitteen tila) Pressure: 760mmHg

Battery: 8.20V
Uses: 118
Serial: 300102-A
CLEW: A82
Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

4. Jannite on merkitty kohtaan (Battery).

OHJELMISTOVERSION TARKASTAMINEN

Stored Records

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle. eiln G
Unsent: 22

2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko)

3. Paina (Analyzer Status) (Analysointilaitteen tila)

4. Ohjelmistoversio on merkitty kohtaan (CLEW) ja (Version (JAMS)).

MUKAUTUSPROFIILIN TARKASTAMINEN

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko)
3. Paina (Analyzer Status) (Analysointilaitteen tila)

4. Mukautusprofiili on merkitty kohtaan (Custom).

ANALYSOINTILAITTEEN PAIVAMAARA JA AIKA

Tarkasta analysointilaitteen pdivamaara ja aika ennen kayttoa. Kytke virta paalle
analysointilaitteeseen ja tarkasta, ettd nayton ylareunassa nakyvat paivamaara ja aika ovat oikein.
Muuta niitd noudattamalla alla esitettyd menettelya.

PAIVAMAARAN/AJAN MUUTTAMINEN " 1326 1w

. " . P Administration Menu
1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.

1 - Analyzer Status
2 - Data Review
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko) 3 - Quality Tests
4 - Customization
. ) 5 - Set Clock
3. Paina (Set Clock) (Aseta aika) R o
7 - Utility
4. Paina (Password) (Salasana) (@ e Tt
. . Time And Date
Huomautus: Abbott Point of Care suosittelee asettamaan salasanan
paasyn suojaamiseksi kelloasetuksiin, muutostoimintoon mukautuksessa ' 13:36
ja apuohjelmiin hallintavalikosta. Saat lisdtietoja taman kayttdoppaan 06/18/13
osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI. mm/ddlyy

5. Kayta - = nuolindppainta siirtadksesi osoitinta muutettavan TR T

numeron kohdalle. MENU - Cancel
6. Paina numerondppadinta numeron muuttamiseksi.
7. Paina (Set and Exit) (Aseta ja poistu)

(Cancel) (Peruuta)
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OSA1

ANALYSOINTILAITTEEN KIELIVAIHTOEHDOT JA PAIVAMAARAMUOTO

Analysointilaitteen teksti voidaan asettaa seuraaville kielille: englanti, japani, saksa, italia, hollanti,
espanja, ranska, ruotsi, portugali, tanska ja suomi. Pdivamaaran muodolle on kaksi vaihtoehtoa:
kk/pp/vv tai pp/kk/vv.

ASETA KIELI

16:11 100CT19

1. Paina @ kytkedksesi analysointilaitteen paalle.

Adminstration Menu

1-Analyzer Status
2-Data Review

2. Paina @ (Administration Menu) (Hallintavalikko)
X 3-Quality Tests

3. Paina o (Customization) (Mukautus) a-Costontzation

4. Paina e (Change) (Muuta)

5. Paina @ (Password) (Salasana)

Customization
00000000

1-View
2-Change

Huomautus: Abbott Point of Care suosittelee salasanan asettamista.
Saat lisatietoja timan kayttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI
kohdasta TUKI.

Change
Customization

6. Paina o (Analyzer) (Analysointilaite)
7. Paina o (Language) (Kieli)

8. Kayta - nuolindppaintd siirtyaksesi tarvittaessa
seuraavalle naytolle.

9. Paina o ° numeronappéinta kielen valitsemiseksi.

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

10. Paina 9 (Date Format) (Pdivimaaran muoto) ja valitse vastaava numeronappain
muodon asettamiseksi.

11. Kun kaikki kohdat on asetettu, kytke analysointilaite pois p&alta tallentaaksesi ja
aktivoidaksesi asetukset.

DESIMAALIEROTIN
Mukauttaa analysointilaitteen ndppaimiston “”-nappainta desimaalipiste- tai -pilkkuerottimen syéttamiseksi.

Vaihda desimaalierotinta noudattamalla alla esitettyja vaiheita:

1. Paina @ kytkedksesi analysointilaitteen paalle.

10:11 100CT19

Adninstration Menu

1-Analyzer Statu

2. Paina @ (Administration Menu) (Hallintavalikko)

3. Paina O (Customization) (Mukautus) 4-Custonization Customization
5-Set Clock 00000000
6-Transmit Data

4. Paina 9 (Change) (Muuta) i iyl
5. Paina @ (Password) (Salasana)

Change
Customization

Huomautus: Abbott Point of Care suosittelee salasanan asettamista.
Saat lisdtietoja tdméan kdyttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI o

kohdasta TUKI. o Tees
5-Results
6-Password

6. Paina e (Results) (Tulokset) 25 ;

7. Paina e (Options) (Vaihtoehdot) {{;;E}';:Eﬁ?r"amr

8. Paina o (Decimal Separator) (Desimaalierotin) 2 Eshasatectien
BEERES
9. Valitse vastaava numerondppain muodon asettamiseksi. —
10. Kun kaikki kohdat on asetettu, kytke analysointilaite pois paalta jollAcTocH
tallentaaksesi ja aktivoidaksesi asetukset.
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YKSIKOT JA ARVOT

Uusissa analysointilaitteissa, korjatuissa analysointilaitteissa tai vaihdetuissa
analysointilaitteissa on standardiyksikét asennettuna ja kaikki analyytit
kaytossa. Noudata naita vaiheita, kun haluat poistaa kdytosta tai asettaa eri
mittayksikon tietylle analyytille:

1. Paina @

kytkeaksesi analysointilaitteen paalle.

2. Paina @ (Administration Menu) (Hallintavalikko)
3. Paina o (Customization) (Mukautus)

4. Paina 9 (Change) (Muuta)

5. Paina @ (Password) (Salasana)

Huomautus: Abbott Point of Care suosittelee salasanan asettamista.
Saat lisatietoja timan kayttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI
kohdasta TUKI.

6. Paina e (Results) (Tulokset)
7. Paina o (Units and Ranges) (Yksikot ja arvot)

8. Paina sitd analyyttid vastaavaa numeronappaintd, jonka haluat poistaa
kaytosta tai jonka yksikot haluat muuttaa.

9. Paina o

Paina o (Enabled) (Kaytossd) muuttaaksesi yksikoita.

(Disabled) (Pois kaytosta) poistaaksesi analyytin
kaytosta TAI

10. Kun muutat yksikkéja, paina numerondppéinta, joka vastaa yksikoita,
joissa haluat ilmoittaa analyytin.

11. Kun kaikki kohdat on asetettu, kytke analysointilaite pois paalta
tallentaaksesi ja aktivoidaksesi asetukset.

Huomautus: Kun analyytti on poistettu kaytostd, yksikkoja ja arvoja ei
naytetd Results Units and Ranges (Tulosten yksikot ja arvot) -naytolla.

8 Art:714254-21F

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

T roart.
Ref 58/109
[2JK mumeun

Change
Customization -
cl

1. Disabled
2. Enabled

Change
Customization
cl
1. mmoliL

2. mEgil

Results
Units and Ranges
[6lu mgal |

Dsp 26/700

Crea mgiL
Dsp 0.2/20.0

pH
Disabled
pco2
Disabled

P02
Disabled

<— Page —»
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1.  i-STAT 1 Analyzer: Kdytetdan patruunatestaukseen, testitulosten tarkastukseen ja
laadunvarmistustestauksen suorittamiseen. Lisdvalmius tulosten siirtdmiseen maarittamalla
verkkoyhteys i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteen kautta.

2. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Kdytetddn analysointilaitteen ohjelmistopéivitysten
suorittamiseen. Pystyy lataamaan i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery -pariston,
joka on asennettu analysointilaitteeseen tai DRC-300:n latauslokeroon. Lisdvalmius tulosten
siirtdmiseen maarittamalla verkkoyhteys.

3.  i-STAT Cartridges -patruunat: Sisdltdvat antureita ja reagensseja potilasnaytteiden ja
laadunvarmistusnesteiden testaukseen.

4.  Kertakdyttoparistot ja i-STAT 1 Battery Carrier -paristokelkka: Analysointilaitteessa on
kaytettava kahta Ultralife 9V -litiumparistoa paavirtalahteend ja niitd kaytetdan i-STAT 1 Battery
Carrier -paristokelkan kanssa.

5. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (lisdvaruste): tarjoaa vaihtoehtoisen virtaldhteen,
joka voidaan ladata i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteella.

6.  i-STAT Electronic Simulator: Laadunvarmistuslaite analysointilaitteen patruunan
signaalinlukutoimintoa varten.

7.  i-STAT 1 Printer: Kannettava tulostin, jota kdytetdan tietueiden tulostamiseen analysointilaitteesta.

HUOMAUTUS KOSKIEN JARJESTELMAN LUOTETTAVUUTTA

i-STAT-jarjestelma suorittaa automaattisesti kokonaisvaltaisen analysointilaitteen ja patruunan
toiminnan laaduntarkastuksen joka kerta, kun uutta naytetta testataan. Tama sisdinen
laatujarjestelma hylkaa tulokset, jos analysointilaite tai patruuna ei vastaa tiettyja sisaisia
maarityksia (katso tarkat tiedot i-STAT 1 System Manual -oppaan osasta Teoria). Ladketieteellisesti
merkittavan virheen sisaltavan tuloksen toimittamisen minimoimiseksi sisdiset maaritykset

ovat erittdin ankaria. N&istad ankarista teknisista maarityksista johtuen, jarjestelmalle on

tyypillista hylata hyvin pieni osa tuloksista ja tama kuuluu sen normaaliin toimintaan. Jos
kuitenkin analysointilaitteen tai patruunoiden toimintakunto on vaarantunut, tuloksia voidaan
hylata jatkuvasti ja jompikumpi laitteista on vaihdettava normaaleiden toimintaolosuhteiden
palauttamiseksi. Mikali se, ettd tuloksia ei ole saatavissa analysointilaitteiden tai patruunoiden
vaihtoa odotettaessa, ei ole hyviksyttavissa, Abbott Point of Care Inc. suosittelee ylldpitimaan
varalla seka i-STAT 1 Analyzer -laitetta ettd patruunoita, jotka on valmistettu muulla erdnumerolla.
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OSA 3

ANALYSOINTILAITTEEN ANATOMIA

Kuvaus ja toiminta

Aktivoi viivakoodinlukijan. Tietoihin, joita
analysointilaitteeseen voidaan sy6ttaa
viivakoodinlukijan kautta, sisaltyvat: Kayttajatunnus,
potilastunnus, kontrolli ja patruunan erdanumero.

Nuolindppdimet. Kaytetaan siirtdmaan osoitinta
Set Clock (Aseta aika) -ndytolla ja siirtymaan
ylOs- ja alaspdin aakkosissa, kun ABC-nappainta
painetaan.

Oikeanpuoleista nuolindppdinta kdytetaan
sivundppaimena siirtymiseksi yhdelta
naytolta toiselle.

Vasemmanpuoleista nuolindppdinta kaytetdan
askelpalauttimena ja nappaimistosyotteiden
tyhjentdmiseen ja siirtymiseen taaksepdin
ndyttovalikoissa.

ABC-ndppadin. Kaytetadn syottamaan
aakkosmerkkeja tietojen syottéruutuihin. Kun
ABC-ndppaintd painetaan, kirjain A syotetdan.
Nuolindppaimia kaytetaan siirtymaan aakkosissa
yl6s- ja alaspain.

/\/PS\TATW %:;imistb'
ISTATT Nappdin
SCAN
-
T »
s -
- moo»
123
@ 5 6 N ABC
78 9
@) s @
- & O 0-9

|

Numerondppadin. Kdytetdan syottamaan numeroita
tai lukuja tietojen syottéruutuihin ja valitsemaan
valikkovaihtoehtoja ja tallennettuja tietueita.

Pistendppain. Syottaa desimaalipiste- tai
-pilkkuerottimen analysointilaitteen
mukautuksen mukaan.

Nayton taustavalo kytketaan paalle tai pois
painamalla 0-ndppdintd yhden sekunnin ajan.
Taustavalo kytkeytyy automaattisesti pois paalta
90 sekunnin kuluttua ja kun analysointilaitteen
virta katkaistaan tai se kytketdan pois paalta.
Taustavaloa ei voida kytkea paalle, kun tietojen
syottéruudut ovat nakyvissa.

Paristo- ___|
lokeron luukku

Laserviivakoodin
lukuikkuna

Infrapunaviestintdikkuna

Enter-nappain. Kdytetdan vastaamaan
kehotteeseen toimenpiteen suorittamiseksi,
kuten kayttaja- tai potilastunnuksen syottamiseen
ndppdimiston avulla.

Kaytetdan palauttamaan edelliseen valikkoon tai
vaihtamaan Testi- ja Hallintavalikoiden valilla.

Tulostusnappdin. Kaytetdan tulostamaan joko
suoraan i-STAT 1 Printer -laitteeseen tai i-STAT 1
Printer -laitteeseen, joka on kiinnitetty i-STAT 1
Downloader/Recharger -laitteeseen.

—®

Patruunaportti

)

Paalle-/pois paalta-nappdin. Kytkee
analysointilaitteen paalle tai pois paalta. Kun
analysointilaite on paalla, paalle-/pois-nappainta on
painettava yhden sekunnin ajan sen kytkemiseksi
pois paalta. Tama painike ei ole toiminnassa, kun
testi on kdynnissa ja kun analysointilaite antaa
pakollisten tietojen kehotteita.
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OSA 4
KEHOTTEET

Joko ennen testisyklid tai sen aikana analysointilaite ndyttaa kehotteita, jotka edellyttavat kayttajan
toimenpiteitd tai syotettd ndppaimistolta, kuten “Enter Operator ID” (Syota kdyttajatunnus). Seuraavien
tietojen kehotteet ovat pakollisia:

. Kayttajatunnus

3 Potilastunnus

. Laatutestien eranumerot

3 Patruunan erdanumero

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

Scan or Enter
Patient ID

Scan or Enter
Operator ID

HUOMIO:

“Cartridge Locked” (Patruuna lukittu) tai “Simulator

; Lo s s Pt: 1234
Locked” (Simulaattori lukittu) -kehote naytetaan aina, ¢

1D:064171

ELECTRONIC

kun pat.ruyn.a tai Electronic Simulator on asetettu 'g:nnt:zlgrf e
analysointilaitteeseen. Please Wait

0 120
Time To
Results
Simulator Locked

Mikali patruunaa tai Electronic Simulator -laitetta
yritetdan poistaa, ennen kuin tdma kehote poistuu Cartridge Locked
ndytoltd, analysointilaite voi vahingoittua.

KAYNNISTYSVAIHEEN VIESTIT

Kun péaélle-/pois paalta-ndppainta painetaan, analysointilaite saattaa nayttda yhden tai useamman
kaynnistysvaiheen viestin. Kaynnistysvaiheen varoitusviesti osoittaa toimenpidettd, joka pitda tehda
lahitulevaisuudessa analysointilaitteen pitdmiseksi toimintakunnossa.

HALYTYSVIESTIT

Halytysviesti voi esiintya patruunan testauksen aikana.

e ”Erd vanhentunut” on esimerkki halytyksestd, joka avautuu, kun vanhentuneen eréan patruunan
viivakoodi skannataan.

LAADUNTARKASTUSVIESTIT

Jos analysointilaite havaitsee ongelman, kun siihen on kytketty virta, laaduntarkastusviesti
ndytetdan ja se osoittaa toimenpiteen, joka on tehtdava ennen kuin testaus voi alkaa.

e “Upload Required, Testing Disabled” (Lataus pakollinen, testaus pois
kaytosta) on esimerkki kdynnistyksen lukitusviestistd,

. sl s . . s . Codetf 31
» “Battery Low” (Pariston varaus vihissé) on esimerkki kdynnistyksen 17:58 3010N22

varoitusviestistd, ja Unable To
Position

Sample

e “Unable to Position Sample” (Ei pysty asettamaan naytettd) on

esimerkki laaduntarkastuksen epdonnistumisesta testisyklin aikana. Use Anzther
Cartridge

Laaduntarkastusviesti ndytetdan ja testaus pysaytetaan, mikali 1-Test Options
analysointilaite havaitsee ongelman testisyklin aikana.

Kaynnistysvaiheen viestit, halytysviestit ja laaduntarkastusviestit kuvataan tdméan
kayttboppaan osassa Vianmaadritys ja tuki.
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OSA 5
VALMISTAJAN LAATUJARJESTELMAN OHJEET

Valmistajan laatujdrjestelman ohjeet (MQSI) edustavat tietoja, joita tarvitaan laatutulosten
varmistamiseen (tarkka, tasmallinen ja luotettava) i-STAT-jarjestelman erityisominaisuuksien perusteella.

MQSI:n taustalla on kolme i-STAT-jarjestelman merkittavinta teknologista ominaisuutta:
1. Yksikkokayttoiset patruunat ovat vakaita, kun niita sailytetaan asianmukaisesti.

2. Jarjestelma on suunniteltu siten, ettd mahdollinen kayttdjan vaikutus analyyttiseen prosessiin
tunnistetaan ja merkitaan.

3. Analysointilaitteen suorituskyky varmennetaan yhdistelmalld automaattisia laaduntarkastuksia
ja menetelmallisia kontrolleja jokaisen testitapahtuman yhteydessa. Niita tdydennetdan
elektronisella laadunvarmistuksella.

PAIVITTAISEN LAADUNVARMISTUKSEN SUORITTAMINEN ELECTRONIC
SIMULATOR -LAITTEELLA

Tarkasta jokainen analysointilaite Electronic Simulator -laitteella kdyttamallad joko sisdista tai ulkoista
simulaattoria kerran jokaisen kdyttopdivan aikana. Katso ohjeet testin suorittamiseen tdméan
kayttéoppaan osasta MENETTELY i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEELLE.

TARKASTA UUSI TAI VAIHDETTU ANALYSOINTILAITE ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEELLA

Kayta Electronic Simulator -laitetta, sisaista tai ulkoista, varmistamaan uuden, korjatun tai
vaihdetun analysointilaitteen toiminta ennen sen kayttoa.

Sisainen Electronic Simulator aktivoituu automaattisesti ensimmaisella kerralla, kun uutta tai

vaihdettua analysointilaitetta kdytetdan tai jokaisen 24 tunnin kdyton vélein tdman jalkeen. Saat

lisdtietoja kaytettavissa olevista valinnaisista mukautusasetuksista tdiman kdyttéoppaan osan

VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI.

TARKASTA UUDEN PATRUUNALAHETYKSEN MUKANA TOIMITETTU LAMPOTILALIUSKA

Tarkista, etta siirtolampatilat olivat tyydyttavia lukemalla lampdtilaliuska, joka siséltyy

kuhunkin lahetyssailioon.

VARMISTA ASIANMUKAINEN PATRUUNOIDEN VARASTOINTI

e Varmista, ettd jadkaapin sailytysolosuhteet varastoiduille patruunoille ovat vililla 2—8 °C (35-46 °F).

e Varmista, ettd patruunat eivat altistu lampatiloille, jotka ylittavat 30 °C (86 °F).

e Varmista, ettd patruunoja ei kdyteta yksittdiseen pakkaukseen ja laatikkoon painetun viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen.

e Varmista, ettd patruunat eivat ole jadkaapin ulkopuolella pidemp&an kuin patruunalaatikossa
ilmoitetun ajan.

e Varmista, ettd patruuna kdytetdan heti sen jalkeen, kun se on poistettu pakkauksestaan.

e Varmista, ettd jadkaappisdilytyksesta otetun patruunan annetaan seisoa pakkauksessaan
huoneenlammassa 5 minuutin ajan ennen kayttoa tai etta patruunalaatikko seisoo
huoneenldammdssa yhden tunnin ennen kayttoa.

VARMISTA, ETTA LAMPOANTURIN TARKASTUS SUORITETAAN

Varmista, ettd lampoanturin tarkastus suoritetaan 6 kuukauden valein jokaiselle analysointilaitteelle.
Tama tarkastus voidaan suorittaa yhdessa analysointilaitteen ohjelmistopaivitysten kanssa. Katso
menettely timan kdyttdoppaan osasta OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN.

KOULUTA HENKILOSTO

Esi- ja jalkianalyyttisten virheiden vélttdaminen: Varmista, ettd kdyttajat on koulutettu valttamaan
esi-analyyttisia virheitd, kuten niitd, jotka liittyvat ndytteenottoon, testausviiveisiin ja riittamattomaan
ndytteen sekoitukseen, seka jalkianalyyttisia virheita (tulosten ilmoittaminen ja tiedonsiirto).
PAIVITA OHJELMISTO

Suorita ohjelmistopdivitykset; katso tdman kdyttdoppaan osaa OHJELMISTOPAIVITYKSEN
SUORITTAMINEN.
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OSA 5
LAADUNVARMISTUSTESTIN SUORITTAMINEN
SAHKOINEN SIMULAATTORI

Electronic Simulator, ulkoinen (i-STAT Electronic Simulator) ja sisdinen (i-STAT Cartridge) on
laadunvalvontalaite analysointilaitteen patruunan signaalinlukutoimintoa varten. Se simuloi kahta
sdhkdsignaalien tasoa, jotka rasittavat analysointilaitteen patruunan signaalinhavaitsemistoimintoa
mitattujen tasojen ala- ja ylapuolella.

Kun analysointilaite suorittaa sisdisia elektronisia tarkastuksia ja kalibrointia kunkin testisyklin
aikana, Electronic Simulator -testi tarjoaa itsendisen tarkastuksen analysointilaitteen kyvysta tehda
tarkkoja ja herkkia jannite-, virta- ja vastusmittauksia patruunasta. Analysointilaite hyvaksyy tai
hylkaa taman elektronisen testin riippuen siitd, mittaako se nama signaalit analysointilaitteen
ohjelmistossa maaritettyjen rajojen sisalla.

Electronic Simulator -laitteen aikataulua voidaan mukauttaa. Valinnaisia mukautusasetuksia
sahkoiselle simulaattorille, ulkoiselle ja sisdiselle, |6ytyy taman kdyttéoppaan osan VIANMAARITYS
JA TUKI kohdasta TUKI.

MENETTELY i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEELLE

i-STAT Electronic Simulator on vakaa elektroninen laite, joka asetetaan patruunaporttiin. i-STAT
Electronic Simulator -laitteen testisykli on noin 60 sekuntia.

Kun 24 tuntia on kulunut edellisesta Electronic Simulator -testista (sisaisesta tai ulkoisesta), sisdinen
testi suoritetaan automaattisesti, kun patruuna asetetaan. Jos testi hyvdksytaan, analysointilaite
jatkaa potilasndytteen mittaukseen. Jos testi hylataan, analysointilaite ndyttaa FAIL-viestin.
Analysointilaitetta ei voida kayttaa, ennen kuin simulaattoritesti hyvaksytaan. i-STAT Electronic
Simulator -laitetta voidaan kdyttaa epdonnistumisen varmentamiseen.

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko) (" 15:26 18JUNyy )
. . ) Administration Menu
3. Paina (Quality Tests) (Laatutestit) ) = il Sl
2 - Data Review
4. Paina (Simulator) (Simulaattori) 3 - Quality Tests

Quality Tests

5. Lue tai syotd kayttdjatunnus tai paina enter-painiketta. Jos

tunnusnumeroita ei tarvita, paina vain enter-painiketta jatkaaksesi. ;:g:’or}‘ig?;ncy
6. Kehotettaessa, lue tai syota kayttdjatunnus uudestaan ja paina 3 Cal Ver
enter-painiketta. 4 - Simulator

7. Ota i-STAT Electronic Simulator ulos laatikostaan. Poista suojakorkki.
Ole varovainen, ettet kosketa kultaisia kosketintyynyja. J
8. Syotd sarjanumero, joka l6ytyy i-STAT Electronic Simulator
-laitteen etiketista.
9. Aseta Electronic Simulator analysointilaitteeseen siten, etta
kultaiset kosketintyynyt osoittavat ylospadin ja eteenpain. Kun se on
asianmukaisesti asetettu, analysointilaitteen naytossa lukee “Contacting ~———————/
Simulator” (Ottaa yhteytta simulaattoriin). ALA poista simulaattoria,
ennen kuin “Simulator Locked” (Simulaattori lukittu) -viesti on
poistunut ja tulokset ndytetaan.
10. Jos ”PASS” (HYVAKSYTTY) ndytetdan, analysointilaitetta voidaan L
kayttaa. Jos ”FAIL” (HYLATTY) naytetdan, 313 kdyta analysointilaitetta. A1
Kirjoita kirjain tai numero tulosruudun alta ndytolta muistiin ja katso
taman kayttboppaan osaa Vianmaaritys ja tuki.
11. Laita korkki takaisin ja palauta i-STAT Electronic Simulator laatikkoonsa. ;

1D:064171 1D:064171 1D:064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-21F 13



OSA 5

NESTEEN LAADUNVARMISTUKSET

Varmista jokaisen patruunalahetyksen patruunoiden eheys heti niiden saavuttua analysoimalla
asianmukaisten kontrollien 2 tasoa (ks. alla oleva taulukko) yhdessad edustavan naytteen kanssa
kustakin uudesta erdsta. Vertaa tuloksia odotettuihin, Value Assignment Sheet* -lomakkeissa
annettuihin arvoihin. Kaikkia Electronic Simulator -testin ldpdisseitd analysointilaitteita voidaan
kayttdaa varmennukseen.

* Nama tiedot ei ole osa valmistajan jarjestelmdohjeita. Se on esitys, jolla voidaan pysytelld
laboratoriotasi mahdollisesti koskevien valvontaviranomaissaantdjen puitteissa.

Taman kayttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI 16ytyy ohjeet i-STAT 1 System
Manual -oppaan kaytt6on laadunvarmistuksen lisdtietojen saamiseksi.

i-STAT Cartridges (Patruunat) i-STAT Controls (Kontrollit)

G, Crea, G3+, CG4+ i-STAT TriControls tai i-STAT-kontrollit
CHEMS8+, 6+, EC8+, EG6+, EG7+, CG8+ i-STAT TriControls

ACTk, ACTc i-STAT ACT -kontrollit

pTPlus i-STAT PT"s -kontrollit

PT/INR i-STAT PT/INR -kontrollit

cTnl i-STAT cTnl -kontrollit

CK-MB i-STAT CK-MB -kontrollit

BNP i-STAT BNP -kontrollit

Total B-hCG i-STAT Total B-hCG -kontrolli

MENETTELY NESTEIDEN LAADUNVARMISTUKSELLE

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle. (" 1526 18JUNyy )

. . . . . Administration Menu
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko) 1- Analyzer Status

. . 3 2 - Data Review
3. Paina (Quality Tests) (Laatutestit) 3 - Quality Tests
4. Paina (Control) (Kontrolli) Quality Tests

1 - Control

) . ) ) s 2 - Profici

5. Paina (i-STAT Cartridge) (i-STAT Patruuna), jos tata kehotetaan. 3. C;cl)\',(:fncy
4 - Simulator

6. Lue tai syota kayttajatunnus. Toista kehotettaessa.
7. Skannaa tai syota kontrollierdan numero. -
8. Lue patruunapussissa tai annospakkauksessa oleva erdanumero.
9. Tayta patruuna kontrollilla ja sulje kansi.
10. Tydnna patruuna patruunaporttiin. L )
11. Syo6ta soveltuessa kaaviosivun tiedot.
12. Lue tulokset analysointilaitteen ndytosta.
13. Kun Cartridge Locked (Patruuna lukittu) -viesti katoaa, poista ja havitd patruuna.
14. Paina Test Options (Testivaihtoehdot) tulossivulta ja
15. Paina Next Level (Seuraava taso), jos testaat toista kontrollitasoa.
KALIBROINNIN TARKASTUS (VALINNAINEN)
Kalibroinnin tarkastus on menettely, joka on tarkoitettu varmistamaan tulosten tarkkuus testin
koko mittausalueella. Taman menettelyn suorittaminen ei ole osa valmistajan jarjestelméaohjeita.
Saantely- tai akkreditointiviranomaiset voivat kuitenkin vaatia sitd. Saat lisdtietoja tdméan
kdyttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI.
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OSA 6
POTILASTESTIN SUORITTAMINEN

i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN TUNNISTAMINEN

Maarita laatikon ja pussin tai annospakkauksen merkinndista:
e patruunan nimi
e patruunan sisaltamat testit
® eranumero
e patruunan viimeinen kayttopaivamaara

i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN RAJOITUKSET

Potilaan verindytteessa olevat hairitsevat aineet saattavat vaikuttaa tuloksiin joko pienentéden tai
suurentaen niiti. Katso taman kdyttdoppaan osan VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI ohjeet
i-STAT Cartridge (Patruunan) ja Test Information Sheets (Testitietolomakkeiden) ja Kayttéohjeiden
ja Tekniset tiedotteiden kayttoon aineista ja tiloista, jotka voivat hairitd patruunatesteja.

VERINAYTTEIDEN OTTAMINEN

Patruunan tayttoon kaytetty ndyte on otettava ja kasiteltava asianmukaisesti, jotta varmistetaan,
ettd tulokset edustavat potilaan nykyista tilaa. Naytteet on otettava laitoksen protokollien ja
menettelyiden mukaisesti.

Katso kdyttoohjeet tai testikohtaiset patruunaa ja testia koskevat tiedotteet Kay
APOC-verkkosivustolla saadaksesi lisatietoja.

i-STAT CHEM8+ -PATRUUNOIDEN NAYTTEET

a. CHEM 8+ -patruunoiden kaytto edellyttda kokoverta, joka kerdtaan ei-heparinisoituihin
tyhjiéputkiin tai ruiskuihin, kunhan nayte testataan valittomasti ndytteenoton jalkeen tai;

b. Heparinisoitua kokoverta, joka kerdtaan tasapainotettuihin hepariiniruiskuihin tai;

c. Heparinisoitua kokoverta, joka kerataan tyhjioputkiin, joissa on litiumhepariinia, kunhan putket
tdytetdan asianmukaisella maaralla.

I-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ JA CG8+ -PATRUUNOIDEN NAYTTEET

VALTIMOVERINAYTTEET:

Testattavien analyyttien nimilla merkitty, asianmukaisella maaralla taytetty puhdas tai heparinisoitu
ruisku, tai ruisku, jossa on vahimmaismaara hepariinia hyytymisen estamiseksi (10 U/mL verta).
Kayta tasapainotettuja hepariiniruiskuja ionisoitua kalsiumia varten. Sekoita heparinisoidut ruiskut
pyorittamalla niitd kimmeniesi vélissa vahintdan 5 sekuntia kahteen eri suuntaan. Kaantele sitten
ruiskuja ylosalaisin vahintaan 5 sekunnin ajan. Suorita laktaatin testaus valittdmasti. Naytteet, joista
mitataan pH, PCO:, PO: , TCO: ja ionisoitu kalsium, on testattava 10 minuutin kuluessa. Naytteet
muita analyytteja varten on testattava 30 minuutin kuluessa.

® Yritd olla vetamatta ilmaa ruiskuun, kun keraat naytteita verikaasu- tai ionisoitua
kalsiumtestia varten.

e Jos naytettd ei testata heti, sekoita ndyte uudelleen ja heita pois kaksi veritippaa ennen
patruunan tayttoa.

o Al3 kdyta jaissa pidettyjd ndytteita.

LASKIMOVERINAYTTEET:

Asianmukaisella maaralla taytetty koeputki, jossa on litiumhepariinia ja jota sekoitetaan kevyesti

kadntamalla sita ylosalaisin vahintdan 10 kertaa. Suorita testaus 10 minuutin kuluessa.

o Al3 jata kiristyssidettd kdsivarteen 2 minuuttia pidemmaksi ajaksi.

o Al3 ota verindytettd laskimopunktiokohdan yldpuolelta.

KAPILLAARINAYTTEET:

Litium-hepariini-kapillaariputket kaikkien muiden analyyttien paitsi ionisoidun kalsiumin
testaukseen. Kayta tasapainotettuja hepariinikapillaariputkia kaikille analyyteille, mukaan lukien
ionisoitu kalsium. Suorita testaus valittdmasti.

¢ Anna pistoskohdan puhdistukseen kaytetyn alkoholin kuivua ennen naytteen ottoa.
o Al3 puristele sormea tai kantapaita naytteen oton aikana.

Huomautus: Kapillaarisia kokoverindytteitd ei ole arvioitu i-STAT pH- PCO:- ja PO:-testeilld sinisissa
G3+- ja CG4+-patruunoissa, eikd laktaattitestia sinisessa CG4+-patruunassa.
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OSA 6

i-STAT ACT, PT/INR, and PT®"s -PATRUUNOIDEN NAYTTEET
ACT-testi voidaan suorittaa laskimo- tai valtimoverindytteista, kun taas PT-, INR-testit voidaan
suorittaa kapillaari- tai laskimoverinadytteista.

e Kaytd muoviruiskuja tai muovisia tyhjidputkia, joissa ei ole antikoagulanttia, aktivaattoreita eika
seerumin erottajia.

e Suorita testi heti ndytteen otettuasi.

¢ Kun ndyte otetaan laskimopunktiolla, asiantuntijat suosittelevat ensimmaisen 1 mL:n heittamista
pois ennen varsinaisen ndytteen ottamista hyytymistestausta varten.

e Jos mittaus on suoritettava uudelleen, ota tata varten uusi nayte.

e Kapillaarindytteiden testaus PT:lle, INR:lle:

Tayta patruuna suoraan ihopistoskohdasta antaen veren virrata pistoskohdasta patruunaan.
Siirtolaitetta ei kayteta.

e Kestokatetrin testaus ACT:td varten:
1. Nestetiputus katetrin kautta on keskeytettava.

2. Jos verta taytyy ottaa kestokatetrin kautta, tulee ottaa huomioon mahdollinen
hepariinikontaminaatio sekd ndytteen laimentuminen. Katetri on huuhdeltava 5 mL:lla
keittosuolaliuosta, ja ensimmaiset 5 mL verta, tai kuusi kuollutta tilavuutta on heitettava pois.

3. Kerda ndyte uuteen muoviruiskuun, jossa ei ole antikoagulanttia. Suorita testaus valittémasti.

e Kehon ulkopuolisen kierron testaus ACT:td varten:
1. Huuhtele ulkopuolisen kierron potilasyhteys vetamalla 5 mL verta ruiskuun, joka heitetdan pois.
2. Keraa nayte uuteen muoviruiskuun, jossa ei ole antikoagulanttia. Suorita testaus valittomasti.
i-STAT TROPONIN I/cTnl, CK-MB, TOTAL R-hCG JA BNP CARTRIDGES -NAYTTEET
Troponini- 1/cTnl- ja CK-MB-testit

a. cTnl- ja CK-MB-patruunoiden kaytto edellyttaa heparinisoituja kokoveri- tai plasmanaytteita,
jotka keratdan ruiskuihin tai tyhjidputkiin, joissa on litium- tai natriumhepariinia, ja jotka
taytetdan asianmukaisella maaralla tai;

b. Ei-heparinisoituja kokoverindytteitd, jotka testataan yhden minuutin kuluessa naytteen
kerddmisestd potilaalta muoviruiskuun tai muoviseen tyhjiéputkeen, joissa ei ole lisdaineita.

¢ Muita antikoagulantteja, kuten EDTA:ta, oksalaattia tai sitraattia sisaltavien kokoveri-
tai plasmandytteiden kaytté deaktivoi alkalisen fosfataasin, mika alentaa cTnl- tai
CK-MB-tulosten lukemia.

e Kapillaariputkia ja suoraa ihopistosta (esim. sormenpé&apistos) ei tule kayttaa kaytettdessa
cTnl- tai CK-MB -patruunoita.

Total B-hCG -testit

a. Total B-hCG -patruunoiden kayttd edellyttdad heparinisoituja kokoveri- tai plasmanaytteita, jotka
kerataan ruiskuihin tai tyhjioputkiin, joissa on litium- tai natriumhepariinia, ja jotka taytetaan
asianmukaisella maaralla tai;

b. Ei-heparinisoituja kokoverindytteitd, jotka testataan yhden minuutin kuluessa naytteen
keradmisesta potilaalta muoviruiskuun tai muoviseen tyhjidputkeen, joissa ei ole lisdaineita.

Muita antikoagulantteja, kuten EDTA:ta, oksalaattia tai sitraattia sisaltavien kokoveri- tai
plasmandytteiden kaytto deaktivoi alkalisen fosfataasin, mika alentaa Total R-hCG -tulosten lukemia.

Kapillaariputkia ja suoraa ihopistosta (esim. sormenpé&apistos) ei tule kayttaa kaytettdessa Total
R-hCG -patruunoita.

BNP-testit
e BNP-patruunoiden kaytto edellyttda EDTA-kokoveri- tai EDTA-plasmanaytteita, jotka kerataan

muoviruiskuihin tai tyhjidputkiin, joissa on EDTA:ta ja jotka tdytetdan asianmukaisella maaralla.

e Muita antikoagulantteja, kuten oksalaattia tai sitraattia siséltavien kokoveri- ja plasmanéytteiden
kayttoa ei suositella.

e Kapillaariputkia ja suoraa ihopistosta (esim. sormenpdaapistos) ei tule kdyttaa kaytettdessa
BNP-patruunoita.
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OSA 6
KAYTON VALMISTELU

YLEISET VAROTOIMENPITEET

Harjoita yleisid turvavarotoimenpiteita koko ajan analysointilaitetta, patruunoita ja oheislaitteita
kasitellessasi estadksesi altistumisen veren kautta tarttuville patogeeneille.

Suojaa itsesi ja muut infektiolta:

o Ali tee veri- tai kontrollinestetestausta alueella, jossa sailytetdan tai nautitaan ruokaa ja juomaa.

e Pese kadet veren ja veren likaamien tuotteiden kasittelyn jalkeen.

o Al kdyta patruunaa, jos sen paille on roiskunut verta.

o Havita likaantuneet (veriroiskeiset) tuotteet biovaarallisen jatteen astiaan.

e Puhdista ja desinfioi analysointilaite tai tyopinta, jos sen paalle on roiskunut verta.

o Koska veriroiskeet saattavat olla huomaamattomia analysointilaitteessa ja koska patruuna saattaa
saastuttaa analysointilaitteen sisdpuolelta, kdsittele analysointilaitetta aivan kuin se pystyisi
tartuttamaan infektion.

i-STAT 1 ANALYZER -LAITTEEN KAYTON VALMISTELU

Ennen analysointilaitteen kayttoa:

o Tarkasta pariston varaus, paivimaara ja aika, ohjelmisto ja mukautus.

e Katso tdman kayttdoppaan osaa LAADUNVARMISTUSTESTIN SUORITTAMINEN saadaksesi tarkat
tiedot laadunvarmistustestin suorittamiseen.

ANALYSOINTILAITTEEN VAROTOIMENPITEET

e Putoava analysointilaite voi aiheuttaa henkilévahingon. Aseta analysointilaite ja oheislaitteet
aina vakaalle pinnalle tai paikkaan, josta ne eivat aiheuta henkildvahinkoja, jos ne pudotetaan.

o Ali avaa analysointilaitetta. Analysointilaitteen saa avata vain tehtaan valtuuttama huoltohenkildstd.
Luokan 2 lasersateilys, kun laite on auki; ALA katso laseraukkoon tai lasersiteeseen tai osoita
lasersadettd muita henkil6ita kohti.

e Muiden kuin tdssa asiakirjassa maaritettyjen kontrollien ja sdaatdjen kdytto tai muiden
toimenpiteiden suorittaminen voi aiheuttaa vaaralliselle lasersateelle altistumisen.

e Luokan 2 laserlukulaitteissa kdytetaan alhaisen tehon nakyvaa valodiodia. Kuten kaikkien
kirkkaiden valonlahteiden, esimerkiksi auringon kanssa, kayttajan on viltettava katsomasta
suoraan lasersateeseen. Hetkellisen altistumisen luokan 2 laserille ei tiedetd olevan haitallista.

:

Laserviivakoodi
Lukuikkuna

ANALYSOINTILAITTEEN VAROITUSTARRAT

Varoitustarrat sijaitsevat analysointilaitteen takana tai
pohjassa kuvassa naytetylla tavalla.

Laserikkunan, josta analysointilaitteen lasersade sateilee,
sijainti ndytetaan mydos. (|
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OSA 6
i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN KAYTON VALMISTELU
i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN TOIMITUKSEN VASTAANOTTO

e Tarkasta heti kunkin i-STAT Cartridges -toimituksen mukana ldhetetyt lampétilaliuskat.
Noudata kortissa olevia ohjeita.

e Tarkasta kuhunkin toimitukseen sisaltyvien patruunoiden eheys vastaanoton yhteydessa.
Katso lisatietoja taman kayttéoppaan osasta LAADUNVARMISTUSTESTIN SUORITTAMINEN.

i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN KASITTELY

Vaikka patruuna ei ole sarkyva, sitd on kasiteltdva seuraavalla tavalla, jotta valtetdan vaikeudet
tdyton yhteydessa ja laaduntarkastusten epdonnistumiset.

e Patruunaa ei saa poistaa sen suojapussista tai annospakkauksesta.

e Saat parhaat tulokset, kun patruuna ja analysointilaitteet ovat niiden kdyttéhuoneen lampaisia.
Kylmaan patruunaan tiivistynyt vesi voi estaa asianmukaisen kosketuksen analysointilaitteen kanssa.

¢ Anna yhden patruunan tasaantua 5 minuuttia tai patruunapakkauksen yhden tunnin ennen
pussin tai annospakkauksen avaamista.

e Kayta patruuna heti sen jalkeen, kun se on poistettu suojapussistaan tai annospakkauksestaan.
Pitkdkestoinen altistuminen voi aiheuttaa patruunan laaduntarkastuksen epdonnistumisen.

e Jos pussissa tai annospakkauksessa on reikd, patruunaa ei saa kayttaa.
e Kun patruunat ovat huoneenlampdisia, niita ei saa palauttaa jadkaappiin.

i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN KASITTELYN VAROTOIMENPITEET

e Valta koskettamasta kosketintyynyja, koska se voi aiheuttaa saastumisen ja estaa
analysointilaitetta saamasta asianmukaista kosketusta patruunan kanssa. Valta koskettamasta
yldosassa olevia antureita.

o Al3 kiyta painetta patruunan keskialueelle.

e Valta analysointilaitteen kontaminaatio siten, ettet kdyta patruunaa, jonka péalle on roiskunut
verta tai jotain muuta nestetta.

o Valta tayttamasta patruunoita pinnalla, josta patruunaan voi tarttua kuituja, nestetta tai likaa,
jotka voisivat juuttua analysointilaitteen sisaan.
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OSA 6

POTILASTESTIN MENETTELY
VAROTOIMENPITEET:

[y

. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.

. Paina (i-STAT cartridge) (i-STAT-patruuna).
3. Noudata analysointilaitteen kehotteita.

. Lue patruunapussissa tai annospakkauksessa oleva eranumero.

. Jatka ndytteen ottamiseen ja patruunan tayttamiseen ja sulkemiseen

. Paina suljettua patruunaa patruunan porttiin, kunnes patruuna napsahtaa paikoilleen.

Varmista, ettd patruunat ja analysointilaitteet ovat huoneenlampéisia.

Lue patruunan viivakoodi ennen patruunapussin tai annospakkauksen avaamista.

Ala koskaan katso viivakoodin lukulaitteen siteeseen tai osoita sitd kenenkain silmiin. Sade voi
aiheuttaa pysyvan silmavaurion.

Kayta patruuna heti sen jalkeen, kun se on poistettu suojapussistaan tai annospakkauksestaan.
Pitkdkestoinen altistuminen voi aiheuttaa patruunan laatutarkastuksen epdonnistumisen.

Ala yrité irrottaa patruunaa testisyklin aikana. Siihen tarvittava voima voisi vahingoittaa
analysointilaitetta. Viesti “Cartridge Locked” (Patruuna lukittu) jaa naytolle, kunnes
analysointilaite avaa patruunan.

Harjoita yleisiad turvavarotoimenpiteitd koko ajan analysointilaitetta, patruunoita ja oheislaitteita
kasitellessasi estadksesi altistumisen veren kautta tarttuville patogeeneille.

Suojaudu sairaalainfektioilta puhdistamalla ja desinfioimalla analysointilaite sadanndéllisesti ja
aina, kun verta roiskuu tai kulkeutuu analysointilaitteeseen. Katso taman kayttdoppaan osaa
PUHDISTUS JA DESINFIOINTI.

Putoava analysointilaite voi aiheuttaa henkilévahingon. Aseta analysointilaite ja oheislaitteet aina
vakaalle pinnalle tai paikkaan, josta ne eivat aiheuta henkildvahinkoja, jos ne pudotetaan.
Analysointilaitteesta voi tulla toimintakelvoton, mikéli se saa vaurioita vaarinkasittelystd, kuten
pudottamisesta, tai mikali sen paristot tyhjentyvat tai muista syista. Kliinisissa olosuhteissa, joissa
edellytetdan vikaturvallista testausta, tata riskia on vdhennettava kdytettdvissa olevan vara-
analysointilaitteen tai varatestildhteen avulla.

Mikaan viranomainen ei ole luokitellut analysointilaitetta ja sen oheislaitteita koskien sopivuutta
happirikastettuihin ymparistoihin.

Asianmukaista menettelya on kaytettdva, jotta varmistetaan potilastunnuksen,
kayttdjatunnuksen, ndytetyypin ja muiden sellaisten tietojen asianmukainen sy6ttd, jotka voivat
vaikuttaa laakarin tulosten tulkintaan.

Huomautus: Analysointilaite kytkeytyy pois paaltd 2 minuutin
kayttamattomyyden kuluttua (mitdan nappainta ei paineta).
Saat lisatietoja analysointilaitteen aikakatkaisusta i-STAT 1
System Manual -oppaasta.

e Aseta viivakoodi 7,5-23 cm:n (3—9 tuuman) paahan
analysointilaitteessa olevasta lukuikkunasta.

e Aktivoi lukulaite pitamalla -painiketta painettuna.
e Suuntaa punainen laservalo siten, ettd se kattaa koko viivakoodin.

e Kun viivakoodin luku onnistuu, analysointilaite antaa danimerkin.

Lasersiteily — Al katso suoraan valonsiteeseen. Luokan 2 lasertuote.
Laserdiodi 650 nm Enimmaisteho 1,0 mW.

kaytettdvia rutiinitoimenpiteita.

Odota, kunnes testaus on valmis.

Huomautuksia: (1) Kun suoritetaan ACT-, PT-, INR-, Hct- tai immunomaaritystesti,
analysointilaitetta on pidettava vaakasuoralla pinnalla ndytt6 ylospain
testauksen ajan. Tasainen pinta sisaltda analysointilaitteen kayton i-STAT 1
Downloader/Recharger -laitteessa.
(2) Ala poista ladattavaa paristoa tai paristokelkkaa testauksen aikana.

7. Tarkasta tulokset.
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OSA 6
TESTITULOSTEN TARKASTUS

e Nappadintd 0 voidaan kayttaa nayton valaisemiseen, kun tuloksia
tarkastellaan heikossa valossa. (Taustavalo sammuu 90 sekunnissa tai kun o
nappéainta 0 painetaan uudelleen.) St

o Testitulokset ndytetdan numeroilla ja pylvasdiagrammeina. Viitearvojen
rajat pylvasdiagrammeissa naytetaan valintamerkkien avulla. (Verikaasu-,
koagulaatio- ja immunomaaritystuloksia ei ndytetd pylvasdiagrammeina
eika niille anneta viitearvoja.)

o Testitulokset nakyvat joko 2 minuutin ajan tai mukautetun ajan.
Viimeisimman tulosjoukon saa uudelleen nayttoon kytkemalla
analysointilaitteen paalle ja painamalla ndppaintd 1 Last Result (Viimeisin tulos).

e Saman potilaan tuloksia voi tarkastella tulosten ndkyessa naytossa painamalla ensin ndppainta 1
Test Options (Testivaihtoehdot) ja sitten ndppainta 3 History (Historia). Selaa testitietueita
nappdimien 1 ja 2 avulla.

¢ Toisen potilaan tuloksia tarkastellaksesi, kytke analysointilaite paalle, paina ensin Menu
(Valikko) -ndppdintd, sitten nappaintd 2 Data Review (Tietojen tarkastelu) ja viimeksi nappainta
1 potilaalle. Lue tai sy6ta potilaan tunnusnumero. Siirry testitietueiden valilla nappaimien 1 ja
2 avulla. Tai paina ensin Menu (Valikko) -ndppéinta, sitten nappdinta 7 List (Luettelo). Valitse
tarkasteltavat testitietueet ja paina Enter-nappainta.

ILMOITETTAVA ARVO JA VIITEARVO

ILMOITETTAVA ARVO

IImoitettava arvo (johon joskus viitataan lineaarisena arvona) on pitoisuusarvoalue, jolla
testitulokset ovat voimassa. Analysointilaitteeseen ohjelmoidut ilmoitettavat arvot luetellaan
Cartridge- ja Test Information (CTI) -lomakkeissa/Instruction for Use (IFU) -ohjeissa
APOC-verkkosivustolla osoitteessa www.globalpointofcare.abbott.

VIITEARVO

Viitearvot (joihin joskus viitataan normaaliarvoina) Mukautuksen oletusprofiilissa johdetaan
kirjallisesta aineistosta ja ne luetellaan Cartridge- ja Test Information (CTl) -lomakkeissa/Instruction
for Use (IFU) -ohjeissa APOC-verkkosivustolla osoitteessa www.globalpointofcare.abbott. Muuttujat,
kuten sukupuoli, ikd, perima ja muut vaeston demografiset tekijat voivat muuttaa naitd arvoalueita.
Tasta syysta yleensa suositellaan, ettd jokainen laitos maarittda omat viitearvonsa.

TESTIEN LIPPUMERKINNAT JA KAYTTAJALTA EDELLYTETYT TOIMET

Kun analysointilaite havaitsee alueen ulkopuolisen tuloksen tai ei-tyypillisen anturisignaalin,
olosuhde ilmoitetaan lippumerkinnalla. Katso alta tulosten kanssa kaytettavat lippumerkinnat
ja symbolit.

e *¥¥¥: (Starouts) Tulokset eivat ole raportointikelpoisia anturivirheen tai hairitsevien aineiden
takia. Ota uusi ndyte ja suorita testaus uudelleen. Jos tulokset liputetaan uudelleen, ldheta
ndyte laboratorioon.

e <, >ja<>:Tulokset, jotka ovat raportoitavien arvorajojen ala- tai ylapuolella tai jotka
ovat riippuvaisia raportoitavien arvorajojen ulkopuolella olevista tuloksista. Lahetd nayte
tarvittaessa laboratorioon.

o 7T ja : Tulokset ovat toimirajojen ala- tai yldpuolella. Noudata laitoksen vakiotoimia niiden
naytteiden kohdalla, joiden tulokset ovat kriittisen tarkeita.
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OSA 6
TULOSTEN TULOSTAMINEN

TULOSTUS ILMAN i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITETTA
1. Kytke tulostin paalle, jos vihrea valo ei pala.

2. Kohdista analysointilaitteen ja tulostimen infrapunaikkunat.

3. Nayta tulokset naytolla.

4. Paina .

5. Al4 liikuta analysointilaitetta tai tulostinta, ennen kuin tulostus on valmis.

6. Jos tulostin ei ole kytkettyna verkkovirtaan, kytke tulostin pois paalta.
TULOSTUS i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN AVULLA

1. Aseta analysointilaite Downloader- tai Downloader/Recharger -laitteeseen, joka on kytketty
tulostimeen johdolla.

2. Nayta tulokset naytolla.
3. Paina . Al liikuta analysointilaitetta tai tulostinta, ennen kuin tulostus on valmis.
4. Jos tulostin ei ole kytkettyna vaihtovirtasovittimella pistorasiaan, kytke tulostin pois paalta.

USEAMMAN KUIN YHDEN TULOKSEN TULOSTAMINEN

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko)
3. Paina (Data Review) (Tietojen tarkastelu)

4. Paina (List) (Luettelo)

5. Selaa testitietueita < ja > -ndppaimilla.

6. Paina numeroitua ndppadinta tulostettavalle testitietueelle (-tietueille). (Paina numeroitua
nappdinta uudelleen poistaaksesi valinnan.)

7. Kohdista analysointilaitteen ja tulostimen infrapunaikkunat tai aseta analysointilaite tulostimeen
litettyyn Downloader/Recharger-laitteeseen.

8. Paina

9. Al4 likuta analysointilaitetta tai tulostinta, ennen kuin tulostus on valmis.

10. Jos tulostin ei ole kytkettyna vaihtovirtasovittimella pistorasiaan, kytke tulostin pois paalta.

TULOSTEN LAHETTAMINEN (VALINNAINEN)

Abbott Point of Care tarjoaa lisdvarusteisia yhdistettavyys- ja tiedonhallintavalmiuksia, joilla
varmistetaan, ettd potilaan sairasvuoteelta saadut verianalyysin tulokset voidaan integroida
erilaisiin terveydenhuollon tietojarjestelmiin. Saat lisatietoja tdiméan kdyttéoppaan osan
VIANMAARITYS JA TUKI kohdasta TUKI.

TULOSTEN LAHETTAMINEN i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN AVULLA

1. Aseta analysointilaite i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteeseen. “Communication in Progress”
(Tiedonsiirto kdynnissa) -viesti avautuu analysointilaitteen naytolle.

2. Al4 liikuta analysointilaitetta, ennen kuin “Communication in Progress” (Tiedonsiirto kdynnissa)
havida naytolta. Siirto on onnistunut, kun viesti havidaa naytolta.
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OSA 6
VARASTOINTIOLOSUHTEET
i-STAT 1 ANALYZER -LAITTEEN VARASTOINTIOLOSUHTEET
e Varastointi-/kuljetusldmpétila: -10—-46 °C (14-115 °F).
e Kayttolampaotila-alue: 16—-30 °C (61-86 °F).

e Sailyta analysointilaitteita testauspaikan lahettyvilla tai paikassa, jonka lampétila ei juuri poikkea
testauspaikan lampotilasta. Ald sdilyta analysointilaitteita immonlahteena toimivien laitteiden
lahettyvilla tai suorassa auringonvalossa.

o Kertakayttoiset litiumparistot on poistettava analysointilaitteesta, kun ennakoidaan, etta sita ei
kdytetaan pitkadn aikaan, esimerkiksi kuuteen kuukauteen.

i-STAT 1 RECHARGEABLE BATTERY (LISAVARUSTE)
e Varastoi i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery -paristo kuivaan paikkaan, kun sita ei kdyteta.

e Varastointi-/kuljetuslampétila: -20—-46 °C (-4-115 °F).

i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEEN VARASTOINTIOLOSUHTEET

e |-STAT Electronic Simulator -laitetta on sdilytettdva sen lahetyslaatikossa, ja sininen korkki on
laitettava takaisin jokaisen kayttokerran jalkeen kosketintyynyjen suojaamiseksi.

i-STAT 1 PRINTER -LAITTEEN VARASTOINTIOLOSUHTEET
Kun Printer-laitetta ei kdyteta pitkdn ajanjakson aikana:
¢ Pida vaihtovirtasovitin kytkettyna seinapistorasiaan ja Printer-laitteeseen, jos mahdollista.

e Jos vaihtovirtaa ei ole kdytettavissa, irrota i-STAT Printer Rechargeable Battery i-STAT 1 Printer
-laitteesta. Pariston poistamisen laiminlyonti voi aiheuttaa sen, etta paristoa ei pystytd lataamaan
varastointijakson jalkeen.

i-STAT CARTRIDGE -PATRUUNAN VARASTOINTIOLOSUHTEET

o Sailyta 2-8 °C (35-46 °F) lampétilassa. Al kdytd patruunapussissa tai annospakkauksessa
nakyvan viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

o Sailyta patruunoita huoneenlammossa patruunalaatikossa ilmoitetun ajan. Merkitse
patruunalaatikkoon tai -pussiin tai annospakkaukseen, milloin varastointiaika
huoneenlammossa paattyy.

* Eisaa altistaa lampotiloille, jotka ylittavat 30 °C (86 °F). Al4 siirrd kerran huoneenldmpéén
tasautuneita patruunoita takaisin jadkaappiin.

¢ Jokainen patruuna on suljettu foliopussiin tai kirkasmuoviseen annospakkaukseen suojaksi
varastoinnin aikana.
HAVITTAMINEN

Havita analysointilaite, oheiselektroniikka ja paristot paikallisten, osavaltion ja/tai kansallisten
ohjeiden mukaisesti.
Analysointilaite sisaltaa erillisen sisaisen litiumakun, jota ei ole tarkoitettu kayttdjan vaihdettavaksi.
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OSA 7

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROTOIMENPITEET:
e Harjoita yleisia turvavarotoimenpiteitd koko ajan analysointilaitetta, patruunoita ja
oheislaitteita kasitellessasi estdadksesi altistumisen veren kautta tarttuville patogeeneille.

e Mikali kdytetdaan puhdistusainetta, jota ei ole hyvaksytty i-STAT-jarjestelmdn puhdistukseen,
siitd voi seurata vaurioita jarjestelman osille.

¢ Analysointilaitetta ja lataajaa/laturia El ole suunniteltu steriloitavaksi autoklaavissa tai milldan
muulla menetelmalld, mukaan lukien korkea lamp0, sateily tai kaasumaiset kemikaaliprosessit.

¢ Analysointilaitetta ja lataajaa/laturia El SAA upottaa mihinkdan nesteeseen.

o ALA KOSKAAN UPOTA SIMULAATTORIA MIHINKAAN NESTEESEEN.

e ALA KOSKAAN UPOTA TULOSTINTA MIHINKAAN NESTEESEEN.

e Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld analysointilaitteen ja lataajan
kasittelyn jalkeen.

MARAN ANALYSOINTILAITTEEN TAI LATAAJAN/LATURIN KUIVAAMINEN

Jos analysointilaite on asetettu maralle pinnalla tai jos sen paalle on roiskunut jotain nestettd, kuivaa
analysointilaite heti. Jos nestetta padsee seuraavien lokeroiden sisdan, analysointilaite voi vahingoittua:
e Elektroniikkalokero
e Paristolokero
e Patruunaportti
Lataaja/laturi voi myds vahingoittua nestekontaminaatiosta. Kytke virtaldhde irti pistorasiasta
ja kuivaa lataaja/laturi kokonaan.

ANALYSOINTILAITTEEN JA LATAAJAN/LATURIN PUHDISTAMINEN

Valtd suuren nestemddran padsya saumaan (A) nayttéruudun ja kotelon valilla.

Valta puhdistusnesteen joutumista analysointilaitteen kosketuslevyille, akku- \.
lokeroon ja latausnastoihin lataajassa/laturissa. A l

Puhdista jollain seuraavista:

e Sideharsotaitos, joka on kastettu: o
e Isopropyylialkoholiin (IPA) tai 888
o 10 % valkaisuaineliuokseen on
e PDI® Super Sani-Cloth® 000
1. Puhdista nayttéruutu ja kotelo. Oi?

2. Huuhtele kotelo kayttamalla toista vedella kostutettua sideharsotaitosta
ja kuivaa.

i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEEN PUHDISTAMINEN

Puhdista simulaattori milld tahansa puhdistusaineella, joka on hyvéksytty analysointilaitteessa
kaytettavaksi ja lueteltu kohdan analysointilaitteen ja lataajan/laturin puhdistaminen alla.

1. Peita liitinalue ennen puhdistamista sinisella kumikengalla. Tima minimoi mahdollisuuden,
ettd puhdistusnestettd padsee simulaattorin kotelon sisdan saastuttamaan sisdisen virtapiirin.
2. Huuhtele simulaattori kdyttamalla toista vedelld kostutettua sideharsotaitosta ja kuivaa.

i-STAT 1 PRINTER -LAITTEEN PUHDISTAMINEN

Puhdista i-STAT 1 Printer -laitteen ulkoinen kotelo jollain seuraavista:
e Sideharsotaitos, joka on kastettu:

¢ |sopropyylialkoholiin (IPA) tai

¢ 10 % valkaisuaineliuokseen
e PDI® Super Sani-Cloth®
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OSA 7

ANALYSOINTILAITTEEN TAI LATAAJAN/LATURIN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Puhdista lika analysointilaitteesta tai lataajasta/laturista aina, kun naytetta roiskuu laitteen
paalle tai jos tuote on palautettava APOCille korjauksia varten. Kayta kasineitd seuraavaa
toimenpidetta suorittaessasi.

1. Valmista 10 % liuos kotitalouskadyttoon tarkoitettua valkaisuainetta sekoittamalla yksi osa
valkaisuainetta yhdeksddn osaan hanavetta.

2. Kasta muutama sideharsotaitos valkaisuaineliuokseen. Purista taitoksista liika liuos pois
ennen kayttoa.

3. Pehmita ja sitten irrota kuivunut veri yhdelld tai kahdella valkaisuaineliuokseen kastetulla
sideharsotaitoksella. Valta raaputtamasta kuivaa verta pois, koska saastuneet hiukkaset voivat
kulkeutua ilmaan.

4. Puhdista laitteen koko pinta kahdesti valkaisuaineliuokseen kastetuilla sideharsotaitoksilla.

5. Huuhtele laitteen pinta sideharsotaitoksilla, jotka on kostutettu hanavedelld, ja kuivaa. Jos laite
on ldhetettava, laita se muovipussiin.

i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Jos liitin itsessdan on likaantunut, kdyttdjan on otettava yhteytta Tukiedustajaansa ja jarjestettava
simulaattorin palauttaminen.
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VIANMAARITYS JA TUKI

NOUDATA VAROVAISUUTTA: ALA AVAA ANALYSOINTILAITETTA tai mitddn muuta i-STAT-tuotetta
tai suorita mitaan luvattomia toimenpiteitd. Minka tahansa i-STAT-tuotteen, mukaan lukien Analyzer,
Electronic Simulator, Printer tai Downloader/Recharger, avaaminen yrityksena korjata se tai ratkaista
ongelma, voi aiheuttaa virheellisia tuloksia. Jos tasta kayttdoppaasta [6ytyvat tai APOC-tukiasiantuntijan
pyytamat vianmaaritysmenettelyt eivat ratkaise ongelmaa, tuote on palautettava APOCille korjattavaksi.

TESTISYKLIN VIESTIT

Jos testisyklin aikana havaitaan ongelma, sykli pysaytetaan, ja viesti maarittaa ongelman ja seuraavan
toimenpiteen, johon on ryhdyttava. Jos ongelma aiheuttaa testauksen kaytdsta poiston, ongelma
on korjattava, ja analysointilaite on kytkettdva pois paalta ja takaisin paalle ennen testauksen

ottamista kayttoon.
Oire

No display (Ei ndytt6d)

OSA 8

Mahdollinen syy

Kertakayttoiset Ultralife
9V litiumparistot tyhjat
tai i-STAT 1 Rechargeable
battery-pariston varaus
taysin tyhjentynyt.
Nappadimisto ei vastaa.
Kaynnistyskytkin on rikki.

Toimenpide

Vaihda kertakayttoiset Ultralife
9V litiumparistot tai lataa i-STAT 1
Rechargeable battery. Jos naytto
ei vielakaan toimi, ota yhteytta
tukipalveluihin.

“Cartridge Locked”
(Patruuna lukittu) -viesti
ei poistu. Normaalisti
analysointilaite
nollautuu ja vapauttaa
patruunan testisyklin
suorittamisen jalkeen.
Jos analysointilaite ei
pysty nollautumaan,
viesti “Cartridge Locked”
(Patruuna lukittu)

jaa naytolle.

Paristo(t) on tyhja.
Mekaaninen ongelma.

Odota, kunnes analysointilaite
kytkeytyy pois paalta tai kytke
analysointilaite pois paalta.
Kytke sitten analysointilaite
paalle. Jos analysointilaite pystyy
nollautumaan, se vapauttaa
patruunan ja poistaa “Cartridge
Locked” (Patruuna lukittu)-viestin.
Jos patruunaa ei vapauteta,
vaihda tai lataa paristo ja kytke
analysointilaite paalle. Jos
“Cartridge Locked” (Patruuna
lukittu)-viesti ei havia, ala yrita
poistaa patruunaa, vaan katso
osaa Tukipalvelut.
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OSA 8
KAYNNISTYSVAIHEEN VIESTIT

Analysointilaite suorittaa sarjan itsetestejd, kun se kytketdan paalle. Jos havaitaan tila, joka tulee
oikaista lahitulevaisuudessa, mutta joka ei vaikuta tuloksiin, ndytt6on tulee varoitus. Kadyttaja paasee
Test (Testi) -valikkoon painikkeella 1. Analysointilaite voidaan mukauttaa lukkiutumaan kayttajalta,
kunnes korjaavat toimenpiteet on suoritettu.

Vastaus

Selitys

Aseta i-STAT Electronic
Simulator varhaisimmalla
mahdollisella hetkella.

Electronic Simulator
Test Required

Analysointilaite on mukautettu
ilmoittamaan kayttajalle, milloin
suunniteltu simulaattoritesti

on tehtdva.

Muistin tila 50 lahettamattomalle
testitietueelle on kaytettavissa
ennen ”Stored Memory Full”
(Tallennettu muisti tdynna)
-viestin ndyttoa.

Stored Memory Low Aseta analysointilaite
lataajaan/laturiin tai poista

tallennettuja tietueita.

Stored Memory Full Analysointilaite voidaan mukauttaa

ndyttdmaan "Memory Full” (Muisti

Aseta analysointilaite
lataajaan/laturiin.

kun muisti tayttyy.

taynna) -kehotteen. Muutoin
vanhimmat tiedot korvataan,

Upload Required

Analysointilaite on mukautettu
ilmoittamaan kayttajalle, etta
suunniteltu testitietueiden siirto
Data Management (Tietojen
hallinta) -kansioon on tehtava.

Aseta analysointilaite
lataajaan/laturiin.

Battery Low

7,4 volttiin.

Pariston jannite on pudonnut

Vaihda kertakayttoiset
Ultralife 9V litiumparistot tai
lataa i-STAT 1 rechargeable
battery -paristo.

Software Expires

DDMMMYY

Viesti avautuu nakyviin 15 pdivaa
ennen ohjelmiston vanhenemista.

Paivita analysointilaite ennen
vanhentumispdivaa.

HALYTYSVIESTIT

Viesti ndytolla

Mahdollinen syy

Toimenpide

Invalid Cart. Analyytin toiminta Varmista, ettd toiminta ja viitealueen rajat
See Admin. tai viitealueen raja, analyyt(e)ille ovat mukautettu arvoihin
mukautettu kdyttamalla | analysaattorin mittausalueen sisalla
i-STAT-/DE-laitetta, on testattavalle patruunalle.
;f;sat? tt;‘f;ii::ig& aer;n Katso osaa Viite- ja toiminta-alueiden
vy mukauttaminen i-STAT/DE-kédyttboppaasta.
ulkopuolella.
Sellaisesta patruunasta Skannaa viivakoodi tuetusta patruunasta,
skannattu viivakoodi, joka sisaltaa testauksen suorittamiseen
jota ei tueta. tarvittavat analyytit.
Lot Expired Testattava patruunaera Tarkasta viimeinen kayttopaiva ja toista testi
on vanhentunut. kayttamalla voimassaolevaa patruunaeraa.
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OSA 8
LAADUNTARKASTUKSEN KOODIVIESTIT (QCC)

Hetkestd, jolloin i-STAT 1 Analyzer -laite kdynnistyy, hetkeen, jolloin siitd katkaistaan virta,

se suorittaa useita laaduntarkastuksia. Minka tahansa laaduntarkastuksen laiminlyonti saa
analysointilaitteen lopettamaan testisyklin ja ndyttamaan “cause” (syy)- ja "action” (toimenpide)
-viestin ja koodin.

Syyn viesti:

Viesti kuvaa todennakéisen syyn epdonnistuneeseen laaduntarkastukseen. Jos esimerkiksi
ylitdytetty patruuna havaintaan, analysointilaite ndyttaa “Sample Positioned Beyond Fill Mark”
(Nayte ylittaa tayttomerkin) -viestin.

Toimenpideviesti:

Viesti ilmoittaa sopivan toimenpiteen. Jos esimerkiksi on todennakdista, ettd laaduntarkastus
epdonnistuu taas seuraavalla analysointilaitteen kayttokerralla, ohje “Use Electronic Simulator”
(Kaytd sahkoistd simulaattoria) ndytetaan. Jos ongelma liittyy kayttajaan tai patruunaan, ohje
“Use Another Cartridge” (Kayta toista patruunaa) naytetaan.

Syyn koodi:

Tama on numerokoodi, joka liittyy epdonnistuneeseen laaduntarkistukseen. Koska useita koodeja

voidaan liittad yhteen syyn viestiin, tdma koodi on oleellinen tieto, kun otat yhteytta i-STAT teknisiin
palveluihin tai paikalliseen tukiorganisaatioon saadaksesi apua.

Katso tdman osan kohtaa TUKI saadaksesi ohjeet lisatietoihin Laaduntarkastuskoodeille, jotka
|6ytyvat i-STAT 1 System Manual -oppaasta tai Analyzer Coded Messages Technical Bulletinista.

SAHKOISEN SIMULAATTORIN QCC:T

Seuraavat viestit liittyvat sahkoiseen simulaattoriin (sisdinen tai ulkoinen).

Koodi Selitys Vastaus
L Potentiometrinen kanava Saat apua ottamalla yhteytta
rajojen ulkopuolella. Voi paikalliseen tukiorganisaatioon.

esiintyd, jos kosteutta kerdantyy
kosketusnastoihin analysointilaitteen
sisdlla, kun analysointilaite altistuu
ympariston ldmpotilan muutoksille.

G Amperometrinen kanava rajojen Saat apua ottamalla yhteytta
ulkopuolella. Voi esiintya, jos i-STAT paikalliseen tukiorganisaatioon.
Electronic Simulator -laitetta ei ole
asetettu suoraan.

R,r Vastuslukema konduktometrisessa Saat apua ottamalla yhteytta
kanavassa rajojen ulkopuolella. paikalliseen tukiorganisaatioon.
t Lampoanturin vika.
B Potentiometrinen kanava rajojen
ulkopuolella.
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OSA 8

ANALYSOINTILAITTEEN JA PATRUUNAN TESTAUKSEN QCC:T
Seuraavat olosuhteet liittyvat ymparistoon, analysointilaitteen tilaan tai i-STAT Cartridge

-patruunaan tai nesteen liikkkumiseen patruunassa.

Syy

Date Invalid,
Check Clock

Paivamaara on ohjelmiston
puolen vuoden kdyttoajan
ulkopuolella.

Valitse 5-Clock Set (5 kellon asetus)
Administration (hallinta) -valikosta.
(Suojattu salasanalla.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Virta ei riita testisyklin
suorittamiseen.

Vaihda kertakayttoiset paristot uusiin tai
lataa ladattava paristo.

Temperature
Out of Range,
Check Status page

Lampotila kdyttorajan (16-30 °C)
ulkopuolella.

Tarkasta analysointilaitteen lampdtila
Administration (Hallinta) -valikon

alla olevasta Analyzer Status
(Analysointilaitteen tila) -kohdasta
painikkeella 1. Siirrd analysointilaite
lampimammalle alueelle, jos lampotilan
kayttoraja on alitettu, ja viiledan, jos
kayttoraja ylittyy.

Software Expired,

Ohjelmisto vanhentunut

Varmista, ettd analysointilaitteen

Update Required tai vioittunut. paivamaara on oikein. Vaihda ohjelmisto,
jos vanhentunut. Pdivita ohjelmisto
uudelleen, jos vield voimassa.

Analyzer Viimeisimman patruunan ajoa Tarkasta, etta paristopakkaus on

Interrupted, Use ei suoritettu loppuun. asianmukaisesti paikoillaan. Tarkasta

Another Cartridge kaynnistysvaiheessa alhaisesta pariston

varauksesta ilmoittava varoitus.

Cartridge Error

Tavallisesti ongelma johtuu

ndytteesta tai patruunan taytosta.

Kayta toista patruunaa. Jos sama koodi
toistuu useammin kuin kaksi kertaa,
kokeile toista analysointilaitetta.

Cartridge Preburst

Kalibrointipakkaus reikiintyy
ennen kuin se tydnnetdan
analysointilaitteeseen.

Kayta uutta patruunaa — ala purista
patruunan keskiosaa. Tarkasta, etteivat
patruunat ole jaatyneet.

Unable to Position
Sample

Patruunaa ei ole suljettu.
Naytteessd on hyytyma.
Poikkeava patruuna.

Kayta toista patruunaa.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Patruuna ei ole tarpeeksi taynna.

Kayta uutta patruunaa — tayta
tayttomerkkiin saakka.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Patruuna on liian tdynna.

Kayta uutta patruunaa — ala ylita
tayttomerkkia tayttaessasi.

Test Cancelled by

Kayttdja ei vastannut

Ei edellyta toimenpiteita.

Operator pakolliseen kehotukseen ennen

analysointilaitteen aikakatkaisua.
Cartridge Type Not | Ohjelmisto ei tunnista patruunaa. | Paivitd ohjelmisto. Tarkasta, etteivat
Recognized patruunat ole vanhentuneet.

Analyzer Error, Use
Electronic Simulator

Analysointilaite havaitsee
ongelman, josta se
todennakoisesti korjautuu.

Aseta i-STAT Electronic Simulator.
Jos PASS (HYVAKSYTTY), jatka
analysointilaitteen kayttoa.

Analyzer Error,
See Manual

Analysointilaite havaitsee
ongelman, josta se
todennakaisesti ei korjaudu.

Aseta i-STAT Electronic Simulator. Jos PASS
(HYVAKSYTTY), aseta joko naytteen tai
kontrollin sisdltdva patruuna laitteeseen.
Jos koodi ei tule uudelleen nakyviin, jatka
analysointilaitteen kayttoa.
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OSA 8
ODOTTAMATTOMIEN TULOSTEN VIANMAARITYS

Jos tulokset eivat vastaa potilaan tilaa, toista testi kdyttden uutta patruunaa ja naytetta. Jos tulokset
ovat yha epadilyttavia, testaa kdytossa oleva patruunaera i-STAT-kontrolliliuoksilla. Jos ndytteet ovat
arvorajojen sisalld, ndytteessa saattaa olla hairiota aiheuttavaa ainetta. Tarkasta kdyttohjeet tai
testikohtaiset patruunaa ja testia koskevat tiedotteet. Kaytd jotain muuta menetelmaa tuloksen
varmentamiseksi. Jos kontrollit ovat arvorajojen ulkopuolella, kyseisen erdn patruunoissa saattaa
olla vika. Kayta toiseen eranumeroon kuuluvia patruunoita tai toista testaus jollain muulla
menetelmalld ja katso TUKI-tiedot alta.

TUKI
TUOTEASIAKIRJAT JA RESURSSIT

Saat lisatietoja liittyen maaritykseen, mukautukseen, ominaisuuksiin ja tuoteasiakirjoihin sivustolta
www.globalpointofcare.abbott.

e Value Assignment Sheets (Arvonmadrityslomakkeet)

e Product Software (Tuoteohjelmisto)

e Administration Documentation (Hallinnolliset asiakirjat)
e Operator Documentation (Kayttajan asiakirjat)

LISATUKI

Jos ongelmaa ei pystyta ratkaisemaan tassa osassa kuvattujen menettelyiden avulla, ota yhteytta
paikalliseen APOC-tukiedustajaasi.

Pida seuraavat oleelliset tiedot saatavilla edustajan tarkasteltavaksi:

e Ongelman kuvaus

¢ Milloin ongelma esiintyi ensi kertaa ja mita on toistaiseksi tehty ongelman ratkaisemiseksi
e Osan (osien) sarjanumero

e Patruunoiden erdanumero

e |-STAT-nesteen laatukontrollien tai kalibroinnin varmennusmateriaalien erdanumero
e Na&yton viesti ja koodinumero

e Ongelman esiintymistiheys

e Ohjelmistoversio

* Ymparistéolosuhteet

e |-STAT Electronic Simulator -laitteen viimeisen testin tulos

e Pariston jannite analysointilaitteen tilasivulta
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OSA 9
OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN

i-STAT-jarjestelma on suunniteltu poistamaan kdyttdjan vaikutus saatuihin tuloksiin. Jatkuvien
i-STAT-jarjestelmaan tehtyjen valmistusprosessin parannusten vuoksi on valttamatonta paivittaa
standardointiarvoja aika ajoin pitkdn aikavalin suorituskyvyn yhdenmukaisuuden yllapitamiseksi.

Nama paivitykset vastaavat kalibroinnin saat6a kasin perinteisessa laboratorion analysointilaitteessa.
Uusi CLEW-ohjelmisto, joka toimitetaan kaksi kertaa vuodessa, vahvistaa uudelleen nama
standardointiarvot ja lisda hienosaatoja sisdiseen laadunvalvontajarjestelmaan. Uuden
JAMS-sovellusohjelmiston avulla analysointilaite pystyy tunnistamaan mahdolliset uudet
patruunatyypit ja suorittamaan uusia ominaisuuksia.

JAMMLITE-PROSESSIN YLEISKUVAUS

JammlLite-menettelyd on kdytettdva analysointilaitteen paivittdmiseen. Analysointilaitteet on
parasta paivittda JammlLiten kautta, mikali ne ovat helposti kdytettdvissa ja ldhella tietokonetta,
johon JammlLite on asennettu.

LAITTEIDEN KERAYS

Varmista ennen prosessin kdynnistamistd, ettd sinulla on kaytossasi tietokone, jossa on Windows
10 seka kayttajatili tietokoneeseen jarjestelmanvalvojan oikeuksilla, jotta pystyt hankkimaan

ja suorittamaan JAMMLITE-apuohjelmiston ja ettd seuraavat i-STAT 1 -jarjestelman laitteet

ovat kaytettivissa ja asennettu. Katso i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN
KAYTTOONOTTO -osa tista kiyttdoppaasta asettaaksesi i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteen
ohjelmistopaivitysta varten.

1. i-STAT 1 Analyzer

2. i-STAT Electronic Simulator

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

5. Virtalahde

6. USB-kaapeli

i

(o]elelelele)

l 00000
©00000

=
%
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OSA 9
VAHVISTA PARISTON JANNITE ANALYSOINTILAITTEESSA

Varmista, ettd analysointilaitteessa on riittdva pariston jannite (7,5 volttia tai enemman).
Tarkista pariston jannite analysointilaitteesta seuraavilla vaiheilla:

1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle.
2. Paina (Administration Menu) (Hallintavalikko)
3. Paina (Analyzer Status) (Analysointilaitteen tila)

4. Jannite on merkitty kohtaan (Battery).

LAITTEISTON YHDISTAMINEN JA KAYTTOONOTTO

Varmista, etta i-STAT 1 Downloader/Recharger on asetettu. Katso tdman kdyttboppaan osasta
i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitteen kiyttéonotto tiedot DRC-300-laitteen asettamisesta
ohjelmistopadivityksia varten.

1. Kytke DRC-300 tietokoneen taakse USB-kaapelilla.
2. Kytke virtaldhde johdolla lataajan/laturin taakse ja seindpistorasiaan tai jatkojohtoon.

HUOMAUTUS: Kun virtaa sy6tetaan lataajaan/laturiin, se ndyttaa samalta kuin ennen virransyottoa.

JAMS/CLEW-LATAAMINEN
1.  Sulje kaikki tietokoneen ohjelmat.

2. Selaa sivustolle www.globalpointofcare.abbott ladataksesi uusin i-STAT 1 -ohjelmiston
paivitystiedosto.

3. Napsauta kohtaa “Download SUXXXXXX.ZIP” (Lataa SUXXXXXX.ZIP) ja tallenna
zip-tiedosto tyopoydalle.

4.  Sulje “Download Complete” (Lataus valmis) -ikkuna.

5.  Selaa tallennetun zip-tiedoston sijaintiin. Napsauta hiiren oikeanpuoleisella painikkeella
zip-tiedostoa ja valitse Pura kaikki ja Pura tyopoydalle.

6.  Siirry tydopoydalle ja napsauta kansiota SUXXXXXX avataksesi sen.
7.  Kaksoisnapsauta ohjelmistotiedostoa “SUXXXXXX.exe.” suorittaaksesi sen.

Jos komentoikkuna avautuu ja kehottaa korvaamaan, vastaa ”Y” ja paina sitten
Enter-ndppaintd. Jatka vastaamalla ”Y” kaikkiin avautuviin kehotteisiin, kunnes
komentoikkuna sulkeutuu. Kaksoisnapsauta avautuvien kuvakkeiden joukosta
“JAMMLITE.exe”-kuvaketta kdynnistadksesi JammLite-apuohjelman.

HUOMAUTUS: Jos JammlLite-ohjelma ei kdynnisty tai saat virheviestin, ota yhteytta
APOCin tekniseen tukeen ja kerro tukiasiantuntijalle, ettet pysty kdynnistamaan
JammlLite-apuohjelmaa.
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OSA 9

ANALYSOINTILAITTEEN PAIVITTAMINEN JAMMLITE-APUOHJELMAN AVULLA

1. Valitse JammlLite-apuohjelmasta i-STAT 300 Analyzer Instrument
(Instrumentti) -alasvetovalikosta.

2. Valitse tietoliikenneportti Port (Portti) -alasvetovalikosta. Oletuksena W [z
valitaan automaattisesti COM-portti, jolla on pienin numero.

Jos DRC-300 on kytketty eri COM-porttiin, muuta valinta tuohon [ rra— n
COM-porttiin nyt. e ]
HUOMAUTUKSET: — i

T Jammiite 3 (X]
e Jos mitddn porttia ei ndytetd, sulje kaikki avoimet ohjelmat, P =

mukaan lukien JammLite, ja kdynnistd JammlLite sitten uudestaan.

e Jos JammlLitelle ei edelleenk&an luetella kdytettévissd olevia
COM-portteja, ota yhteytta tukipalveluedustajaan saadaksesi apua. e

3. Tarkasta, ettd Application (Sovellus)- ja CLEW -luettelot vastaavat == =
Tuotepdivityksen luetteloita. Napsauta Update (Paivitd) -painiketta.

\"F Jammite 43 (X]

‘ pdate

o Update

LW

[ sammtte a3

Kuvahuomautus:

Instrument

ISTAT 300 Analyzer ~
Port
jcomt £l

(X]

T‘ Sovellus- ja CLEW-numerot ovat vain esimerkkeja.

i 48 \lasemmalla olevassa esimerkissa “numerot” on korvattu
X-kirjaimilla ja ne muuttuvat jokaisen ohjelmistopdivityksen mukaan.

e

HUOMAUTUKSET:

¢ Jos virhe esiintyy, tarkasta sarjaliitanta lataajan/laturin ja tietokoneen valiltd seka lataajan

virtaliitanta.

e Jos liitdntd on tehty asianmukaisesti, valitse muu COM-portti (413 valitse TCP/IP-porttia)
alasvetovalikosta ja napsauta kohtaa Update (Paivita).

e Jos virhe ei poistu kunkin JammlLitessa luetellun COM-portin kokeilun jalkeen, tarkista lataajan
sarjanumero ja soita Tukipalveluiden edustajallesi saadaksesi apua.

4. Noudata ndytolla annettuja ohjeita.

i-STAT 1 Downloader/Recharger -laitetta kdytettdessa

1)1 an analyzer s already in the Downloader

sininen valo syttyy, kun analysointilaite on asetettu
asianmukaisesti sen sisaan.

(%2}

. Kun paivitys on kdynnissa, seuraava naytt6 avautuu.

er from

HUOMAUTUS: Jos et nde vasemmalla

ndytettya ruutua, kuittaa virheviesti(t)
ja napsauta OK, ja palaa sitten

Programming application block 108/2055

Vastaanottavan analysointilaitteen ndytolla nakyy 1- ja 0-merkkeja,
jotka tarkoittavat, ettd se vastaanottaa ohjelmistoa.

VAIHEESEEN 3.

010011101100
110001111010

6. ALA LIIKUTA ANALYSOINTILAITETTA, ennen kuin onnistumisnayttdé ndytetaan.
Ohjelmistopadivitys on valmis, jatka kohtaan Suorita Electronic Simulator -laitteen
testi ja tarkasta lampdanturit.

32
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SUORITA ELECTRONIC SIMULATOR -LAITTEEN TESTI JA TARKASTA LAMPOANTURIT
APOC suosittelee, ettd lampdanturin tarkastus varmistetaan kuuden kuukauden valein.
VAROTOIMENPITEET:

¢ Jos analysointilaitetta tai i-STAT Electronic Simulator -laitetta on sailytetty erillaan
paikoissa, joissa ympariston lampotila eroaa enemman kuin 3 °C (5 °F), anna simulaattorin
ja analysointilaitteen seisoa samassa paikassa, poissa vedosta, 30 minuutin ajan ennen
simulaattorin asettamista analysointilaitteeseen.

e Kasittele i-STAT Electronic Simulator -laitetta mahdollisimman vahan sen
lampoyhdenmukaisuuden ja -vakauden yllapitadmiseksi.

MENETTELY LAMPOANTUREIDEN TARKASTUKSEEN (E—
1. Paina kytkedksesi analysointilaitteen paalle. gdé‘,fés.w"f
- GualtyTosts
2. Paina vaihtaaksesi ndytén (Administration Menu) (Hallintavalikkoon) /;'S(;:D‘i.y;y‘
3. Paina (Quality Tests) (Laatutestit) S
4. Paina Simulator (Simulaattori)

5. Syo6ta kayttdjatunnus numeronappaimilld. Jos tunnusnumeroita ei tarvita,
paina vain enter-painiketta jatkaaksesi.

6. Kehotettaessa syota kadyttdjatunnus uudestaan ja paina Enter-ndppainta.

7. Ota i-STAT Electronic Simulator ulos laatikostaan. Poista suojakorkki. Ole varovainen,
ettet kosketa kultaisia kosketintyynyja.

8. Syo6tad sarjanumero, joka l6ytyy i-STAT Electronic Simulator -laitteen etiketista.

9. Aseta i-STAT Electronic Simulator analysointilaitteeseen siten, etta kultaiset kosketintyynyt
osoittavat ylospadin ja eteenpain. Kun se on asianmukaisesti asetettu, analysointilaitteen
naytossa lukee “Contacting Simulator” (Ottaa yhteyttd simulaattoriin). ALA poista simulaattoria,
ennen kuin “Simulator Locked” (Simulaattori lukittu) -viesti on poistunut ja tulokset naytetdan.

10. Kun PASS (HYVAKSYTTY) -tulos ndytetéin, paina pistendppdainta tarkastellaksesi eroa
lampodantureiden valilla.

Lampoanturin tarkastusarvon tulkinta:

e Hyvaksyttava: arvo valilla -0,1—0,1, nama arvot mukaan lukien.

¢ Toista menettely, jos FAIL-viesti ja laaduntarkistuskoodi “t” tai arvo, joka on pienempi kuin
-0,1 tai suurempi kuin 0,1 naytetaan.

o Toista menettely, jos “--.--” ndytetdan. Huolehdi, ettd kasittelet simulaattoria
mahdollisimman vahan. Voi auttaa, jos simulaattori asetetaan osittain analysointilaitteeseen
ja sen annetaan seistd 15 minuuttia, ennen kuin se painetaan kokonaan sisaan.

e Ota yhteytta Tukiedustajaasi, jos toistuva lampotarkastuksen arvo on suurempi kuin 0,1
tai pienempi kuin -0,1 tai jos Laaduntarkastuksen koodi ndytetdan. Laita korkki takaisin ja
palauta i-STAT Electronic Simulator laatikkoonsa.

1D:064171 1D:064171 1D:064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN KAYTTOONOTTO

LAITTEIDEN KERAYS

dl

1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
_STA 2. Virtajohto
3. Virtaldhde
4. USB-kaapeli (kdytetdadn analysointilaitteen
— ohjelmistopdivityksissa)
\ Lisdvarusteet
5. Y-jakajakaapeli (kdytetadn i-STAT 1 Printer
-laitteen kanssa)
6. Tulostimen liitantakaapeli (kaytetdan i-STAT 1
- Printer -laitteen kanssa)
7.i-STAT 1 Rechargeable Battery -paristo
(saatavissa erikseen)
w.‘. ’
. g 1‘

VAROTOIMENPITEET i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEELLE

e DRC-300-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilasymparistossa (eli 1,5 metrin sisalla
potilaan fyysisestd olinpaikasta).

o Kayttajat eivat saa kytkea DRC-300-laitetta ladkinnalliseen sahkojarjestelmaan.
o Al3 aseta metalliesineitd paljaiden kultaisten latauskoskettimien péaille tai lhelle.

e Muista asentaa kaikki kaapelit ja virtaldhteet siten, ettd ne eivat aiheuta kompastumisvaaroja.
Asenna laitteet siten, ettd kaapelit ja lisdvarusteet ovat poissa kulkuvayliltd. Vaihtovirtaldhteen
sovitinpistoke toimii katkaisulaitteena DRC-300:lle; tastd syystd pistorasian on oltava helposti
kdytettdvissa ja asennettu (tai sijaita) Iahelle DRC-300-laitetta.

e Kayta vain DRC-300:n mukana toimitettua vaihtovirtalahdettd syottamaan virtaa
DRC-300-laitteeseen.

o Verkkokaapelia ja USB-kaapelia El saa kytked lataajaan/laturiin (DRC) samaan aikaan.
¢ Vain APOC-yhtion hyvaksymia tulostimia saa kytkea DRC-300-tulostimen porttiin.

e Jos kdytat ladattavia paristoja analysointilaitteen virransy6ttoon, kdyta ainoastaan
APOC-jdlleenmyyjan toimittamia paristoja ja latauslaitteita. Muut paristot ja laturit saattavat
vaikuttaa testituloksiin ja aiheuttaa muita vaaroja kayttdjille ja potilaille.

e Putoava analysointilaite voi aiheuttaa henkilévahingon. Aseta analysointilaite ja oheislaitteet
aina vakaalle pinnalle tai paikkaan, josta ne eivat aiheuta henkildvahinkoja, jos ne pudotetaan.

VIRTAVAATIMUKSET

DRC-300 tarvitsee yhden pistorasian. DRC-300-laitetta on kdytettdava DRC-300:n mukana toimitetun
vaihtovirtaldhteen kanssa. Kayttamalla y-jakajakaapelia DRC-300:n virtaldahdettd voidaan kayttaa
syottamaan virtaa i-STAT 1 Printer -laitteeseen (mallinumero PR-300), mika vahent&a tarvittavien
pistorasioiden maaraa lataus- ja tulostusalueella.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEEN ANATOMIA

1. Lahestymisvalo
2. Varauksen valo (paristo analysointilaitteessa)
3. Infrapunaldhetin

4. Latauslokero (i-STAT 1 Rechargeable Battery)

5. Ulkoisen paristopakkauksen latausvalo

6. Virtaliitanta

7. Tulostimen liitantakaapelin liitdnta (lisdvaruste)
8. USB-kaapelin liitanta

9. Verkkokaapelin liitanta (lisdvaruste)

— > W l}g_

VIRRAN KYTKEMINEN i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEESEEN

1. Kytke virtajohto virtaldhteeseen.
2. Kytke koottu virtakaapeli DRC-300-laitteeseen.
3. Kytke pistoke pistorasiaan.

| ; N "'"l

MERKKIVALOT i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER -LAITTEESSA

Analysointilaitteen pariston LED Varaparisto
(I3helld DRC-300-laitteen yldosaa) (ldhelld DRC-300-laitteen keskiosaa)
Pois paalta Ei ladattavaa paristoa Pois palts Ei Iadgttavaa
paristoa
Vilkkuva punainen Nopea lataus odottaa
Vihred Ylldpitovaraus

Palaa jatkuvasti

Nopea lataus

punaisena . X
Vilkkuva Vihrea
Palaa jatkuvasti o Sitten pois Lataa
Yllapitovaraus paalta

vihredna
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i-STAT 1 DRC-300 -LAITTEEN MAARITTAMINEN USB -SARJATOIMINTAAN

DRC-300 kayttaa Virtual COM Port (VCP) -ajureita, jotka mahdollistavat USB-laitteen nakymisen
ylimaaraisena COM-porttina, joka on tietokoneen kaytettavissa. Kun USB-ajureita asennetaan
DRC-300-laitteelle JammLite-sovelluksien kanssa kaytettavaksi, Windows-tietokoneelle on
kirjauduttava sisaan Jarjestelmanvalvojan oikeuksilla. Windows 10 ja Windows 11 automaattisesti
asentaa ajurit laitteille, jotka on kytketty tietokoneeseen. Jos kdyttojarjestelmdsi ei automaattisesti
tunnista ajuria DRC-300:lle, ajuri on saatavissa osoitteesta FTDIchip.com.

Huomautus: i-STAT/DE ei tue suoraa sarjakytkentaa.

Seuraavat ohjeet edellyttavat internetiin yhdistettya tietokonetta seka Jarjestelmanvalvojan
oikeuksia Windows-pdivitysten vastaanottamiseen ja asentamiseen.

1.

36

Aloita virransyotté DRC-300-laitteeseen. Kytke USB-kaapeli DRC-300-laitteesta
tietokoneeseen.

Odota, kunnes “USB Serial Converter” (USB-sarjamuunnin) -ajuri (FT232R USB UART)
asentuu. Tama voi kestdad muutaman minuutin.

Jos DRC-300:n USB-ajurin asennus onnistuu, ndet “Device is Ready” (Laite on valmis)
-viestin avautuvan tietokoneen tehtavapalkkiin.

Napsauta Windows Start -kuvaketta, kirjoita kohtaan “Device Manager”
(Laitehallinta) ja valitse sitten “Device Manager”saadaksesi laiteluettelon.
Suurenna “Ports (COM & LPT)” (Portit (COM & LPT)) nayttdmaan kaikki COM-portit
(alla ndytetyn mukaisesti). Juuri asennettu DRC-300-portti on nimeltdan

“USB Serial Port” (USB-sarjaportti).

= Device Manager,

File Action Wiew Help
= =

+-% DVD/CD-ROM drives A
#-(= Floppy disk controllers
- i, Floppy disk drives
+ (85 Human Interface Devices
¥ IDE ATAJATAPT controllers
+- &9 IEEE 1394 Bus hast contrallers
+- e Keyboards
#- ") Mice and other pointing devices
+-Je Modems
+- @ Monitors
+-E8 Metwork adapters
+- [B PCMCIA adapters
= Ports (COM & LPT)
,;'.,? Cormrunications Part (COM1)
5 ECP Prinker Port (LPT1)
L 2)

+ -4 Processots
+- @, Sound, video and game controllers

- iy System devices
+ Universal Serial Bus controllers

Napsauta hiiren oikealla painikkeella kohtaa “USB Serial Port” (USB-sarjaportti)
hiiren oikeanpuoleisella painikkeella ja valitse Properties (Ominaisuudet).

“USB Serial Port Properties” (USB-sarjaportin ominaisuudet) -valintaikkuna avautuu.
Valitse Port Settings (Porttiasetukset) -vililehti.

SB Serial Port (COM3) Properties a

General | Port Settings | Driver | Detais

(Q) USE Seisl Port (COM)

Device type: Portz [CCH & LPT)
Manutacturer: FTDI
Location: on LUSB FAST SERIAL ADAPTER
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6.  Kayta alasvetovalikkoa ja aseta “Bits per second” kohtaan 38400. Muiden
alasvetovalikoiden tulisi pysya oletusasetuksissa.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General| Port Settings | Diiver | Detais|

Bits per second:

Drata kits;
Paiity:
Stop titz: J1E200 L
128000 Bl
Flows contral: [Maone _v_]

7. Napsauta “Advanced”-painiketta. Kaytd alasvetovalikkoa ja muuta portin numero
alimpaan kaytettavissa olevaan numeroon. Maaritd kdytettdvyys tarkastelemalla
Device Manager (Laitehallinnan) olemassa olevia COM-portteja. Napsauta OK kahdesti.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m_ ,i

8.  Sulje kaikki ohjauspaneelin ikkunat.
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i-STAT 1 PRINTER -LAITTEEN KAYTTOONOTTO

LAITTEIDEN KERAYS

1. i-STAT 1 Printer

2. Ladattava paristo

3. Vaihtovirtasovitin

4. Virtajohto

5. Yksi paketti tulostinpaperia (ei ndyteta kuvassa)

VAROTOIMENPITEET i-STAT PRINTER -LAITTEELLE

e Kayta vain Rechargeable Battery -pakkausta, joka on ostettu Abbott Point of Caresta
(Luettelonumero 04P74-03). Ladattavat paristot, joita Abbott Point of Care ei suosittele tai joita
ei ole ostettu Abbott Point of Caresta, voivat ylikuumentua ja aiheuttaa mahdollisesti tulipalon
tai palovammojen vaaran.

e Kayta vain virtasovitinta ja virtaldhdettd, jotka on toimitettu i-STAT 1 Printer -pakkauksessa.

o Ala kayta tulostinta ilman paperia.

« Al4 hairitse analysointilaitetta tai tulostinta, ennen kuin tulostus on valmis, koska se keskeytt4a
tulostuksen. Jos tulostus keskeytetaan, kohdista tulostin ja analysointilaite uudestaan tai aseta
analysointilaite uudestaan lataajaan/laturiin jatkaaksesi tulostusta. Huomautus: Jos merkittava
ajanjakso on kulunut, jotkin tulokset voivat puuttua tulosteesta. Tulosta tulokset uudestaan.

o Al3 tee virtaldhteestd kompastumisvaaraa.

e Vain APOC-yhtion toimittamia tulostimia saa kytkea i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
-laitteen tulostinporttiin.

¢ Loistevalonlahteet voivat aiheuttaa hairioita tiedonsiirtoihin, jotka ldhetetdan i-STAT 1 Printer
-laitteeseen. Kun valo loistevalonldhteestd, joka on riittavan lahelld tai riittdvan kirkas, osuu suoraan
i-STAT 1 Printer -laitteen infrapunaikkunaan, tulostin ei saata pystya vastaamaan, kun tietueita
ldhetetdadn tulostamista varten (johdollisesta) sarjaliitdinnasta Downloader/Recharger-laitteeseen.

e Putoava analysointilaite voi aiheuttaa henkilévahingon. Aseta analysointilaite ja oheislaitteet
aina vakaalle pinnalle tai paikkaan, josta ne eivat aiheuta henkildvahinkoja, jos ne pudotetaan.

i-STAT 1 PRINTER -LAITTEEN ANATOMIA

Paperin avausvipu Printer-lokerosta

Virtapainike

Paperin sy6ttd
Painike

Virta
Merkkivalo
Tila
Merkkivalo

Dataportti

Infrapunaikkuna
Virtaliitanta

VIRTAVAATIMUKSET

i-STAT 1 Printer -laitteen virrankytkemiseen on kolme vaihtoehtoa:

e Kayta vain vaihtovirtasovitinta ja virtajohtoa,
e Kayta vain Rechargeable Battery -paristoa ja
e Kayta Rechargeable Battery -paristoa vaihtovirtasovittimen ja virtajohdon kanssa.
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SUORITA TULOSTIMEN KAYTTOONOTTO

Tama osa kuvaa ohjeet i-STAT 1 Printer -laitteen kdyttoonotolle.

1. Kytke virtajohto vaihtovirtasovittimeen 2. Avaa ja kytke Rechargeable Battery

7. Sulje lokero 8. Siirrd paperia eteenpain

o
D)

\

2

(
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i-STAT 1 PRINTER -LAITTEEN KYTKEMINEN DRC-300-LAITTEESEEN (LISAVARUSTE)

1. Kytke tulostimen liitantakaapeli i-STAT 1 < Virtalahde
Printer- ja DRC-300-laitteisiin. ja johto

2. Varmista, etta seka i-STAT 1 Printer
-laitteeseen etta DRC-300-laitteeseen

syOtetdan virtaa. Verkkokaapeli
3. Kytke virta paalle i-STAT 1 Printer . '.]
-laitteeseen. =l T_

< Y-jakajakaapeli

Tulostimen
Iiili'a?rjttélaikaeapeli4> I_
i-STAT 1 Printer
MERKKIVALOT i-STAT PRINTER -LAITTEESSA
POWER-MERKKIVALO
Kun tulostin on paalla, POWER-merkkivalo syttyy:
Virta OK
Pariston varaus alhainen
Paristo tyhja Punainen [}
Jos tulostin on toimimaton >60 sekuntia, se siirtyy automaattisesti virransaastotilaan. Kun tulostin on
virransaastotilassa, POWER-merkkivalo vaihtuu yhtamittaisesta valon palamisesta sykkivaan valoon.

Tulostimen ladattava paristo on ladattava, kun POWER (Virta) -merkkivalo vaihtuu oranssiksi.
Jos paristo tyhjenee, POWER (Virta) -merkkivalo muuttuu punaiseksi ja tulostus poistetaan kaytosta.

Tulostimen akku voidaan ladata mukana toimitetulla vaihtovirtasovittimella. Vaihtovirtasovittimen
pistoke sijaitsee tulostimen takana.

Huomautus: Lataaminen tapahtuu vain silloin, kun tulostin on kytketty pois p&alta tai on
virransdastotilassa. Tayteen lataaminen kestda noin 3 tuntia.

Oireet, jotka osoittavat, ettd Rechargeable Battery on vaihdettava:
1.  Yhtamittaisesti palava oranssi tai punainen POWER-merkkivalo tulostimessa, myos
suositellun 3 tunnin latauksen jalkeen.
2. Pariston tehon menetys, josta osoituksena lyhyemmat latausvalit.

STATUS-MERKKIVALO
STATUS (Tila) -merkkivalo syttyy osoittamaan tulostustilaa:

Valmis
Paperi loppu
Virhe Punainen )

Huomautus 1: Mikali paperi rypistyy tai menee vinoon, aseta paperi vain uudestaan ylla kuvatulla
tavalla ja varmista, ettd paperi on puhdas ja siind on suorat reunat.

Huomautus 2: Kun poistat tulostetta tulostimesta, veda tulostetta kohti tulostimen etuosaa ja revi
yhdeltd sivulta toiselle sahalaitaa pitkin.
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SYMBOLI MAARITELMA

@ i/immuno: Patruunoita, joissa on tdma symboli, on kéytettava i-STAT-
analysointilaitteissa, joissa myds on tama symboli.

Tutustu kayttoohjeisiin tai katso ohjeet jarjestelman kayttdoppaasta.

Huomio: Katso kayttdohjeet.

Noudata varovaisuutta: Sdhkodiskun vaara.

Lasersateilyvaaran symboli.

Biologisia vaaroja.

Lampotilarajoitukset. Varastoinnin yla- ja alarajat ovat yla- ja alavarsien vieressa.

Lampotilan ylaraja.

Varastoinnin yldraja on ylavarren vieressa.

Kaytettava viimeistdan viimeisend kayttopaivana.

Viimeinen kayttopaiva, joka merkitdan VVVV-KK-PP, tarkoittaa viimeista pdivaa,
jolloin tuotetta voi kayttaa.

Viimeinen kayttopaiva, joka merkitdan VVVV-KK, tarkoittaa, ettd tuotetta ei saa
kayttda maaritetyn kuukauden viimeisen pdivan jalkeen.

Valmistajan erdnumero tai -koodi. Erdnumero tai -koodi avautuu tdman
symbolin viereen.

-
(@]
—

Luettelonumero, listanumero tai viitenumero. Taman symbolin vieressa olevaa
numeroa kdytetdan tuotteen tilaamiseen uudestaan.

Bl

Sarjanumero. Sarjanumero avautuu tdman symbolin viereen.

<
2
b
RS

Mallinumero. Mallinumero avautuu tdman symbolin viereen.

Valmistuspdivamaara.

E -

Valmistaja.

<
=)

In vitro diagnostinen ldakinnallinen laite.

Vain ladkemaarayksella kaytettavaksi.

Valtuutettu edustaja saantelyasioissa Euroopan yhteisossa.

Maahantuoja Euroopan yhteisossa.

Kontrolli.

[+]
(-]
z
=1
3
o
1

Sisaltaa riittavasti < n > testia varten.

Keskiarvo

Arvo

- m@l@EE
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SYMBOLI MAARITELMA
Merkki, joka osoittaa sopivien Euroopan unionin (EU) direktiivien oikeudellisten
c € vaatimusten noudattamista koskien turvallisuutta, terveytta, ymparistoa
ja kuluttajasuojaa.

Tasavirta (DC).

Vaihtovirta (AC).

Luokan Il rakenne.

Merkitsee, ettd tuote, jossa on ETL Listed -merkki noudattaa seka Yhdysvaltojen
ettd Kanadan tuoteturvallisuusstandardien vaatimuksia.

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

Huomautus koskien paristoja: Seuraavia tietoja sovelletaan ETA-maissa
(Euroopan talousalue): Direktiivi 2006/66/EY edellyttaa kaytettyjen paristojen
erillista kerdamista. Taman kayttboppaan osassa 6 kuvatut paristot on
hévitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Tama tuote sisaltaa myos erillisen sisdisen litiumakun, jota ei ole tarkoitettu
kayttajan vaihdettavaksi.

Erillinen jatteenkerays talle sahko-/elektroniikkalaitteelle; Laite valmistettu /
asetettu markkinoille 13. elokuuta 2005 jalkeen; osoittaa direktiivin 2002/96/EY
(WEEE) 10(3) artiklan vaatimustenmukaisuuden Euroopan unionille (EU).

Ala kayta uudelleen.

Tata symbolia kdytetdan Kiinan RoHS-maardysten vaatimustenmukaisuudelle.
Se osoittaa Ymparistoystavallisen kayttdjakson (Environmentally Friendly
Use Period, EFUP) vuodet merkitylle elektroniselle ladkinnalliselle laitteelle.

Merkitsee, ettd tuote, jossa on Federal Communications Commission (FCC) -logo
noudattaa FCC:n esittdmia erityisvaatimuksia kohdassa Rules and Regulations,
Title 47, Part 15 Subpart B, Luokan A laitteille.

14 péivan sailytys huoneenldmmossé 18-30 °C

2 kuukauden sailytys huoneenlamméssa 18-30 °C

Pakkaus sisaltda patruunoita, joissa on viivakoodilla varustettu pussi
tai annospakkaus.

Paristo: i-STAT 1 Analyzer -laitteen alhaisen paristovarauksen kuvake
(vilkkuu nayttéruudun vasemmassa alakulmassa)

BODYYYY-MM-DD

Syntymapaivamaara: merkintd BODVVVV-KK-PP ilmoittaa valmistusvuoden,
-kuukauden ja -paivan.

Testaus potilaan lahellad -symboli osoittaa, ettd vain terveydenhuollon tyontekija,
ammattilainen tai harjoittelija saa kayttaa laitetta lahellad potilasta.
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KASITE TAI

AKRONYYMI

LITE 1: KASITTEET

MAARITELMA

300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Syntymapaivamaara
CalVer Kalibroinnin varmennus
CLEW Standardointiohjelmisto
Kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen olosuhde. CPB-toiminto
cPB saataa hematokriitti- ja hemoglobiinituloksia pumppunesteen
laimennusvaikutuksen varalta kardiopulmonaarisen
ohitusleikkauksen aikana.
CTI Patruuna- ja testitiedot
DRC-300 i-STAT 1 Downloader/Recharger -yhdistelma
eVAS Sahkoiset Value Assignment Sheets (Arvonmaarityslomakkeet)
EDTA Etyleenidiamiinitetraetikkahappo
IFU Kayttéohjeet
JAMS i-STAT 1 Analyzer -ohjelmisto
LED Valodiodi
MAC Tallennuslaitteiden kaytonvalvonta
MaQSI Valmistajan laatujarjestelmdohje
POC Point of Care
PR-300 i-STAT 1 Printer -tulostin i-STAT 1 Analyzer -laitteelle
Qc Laadunvarmistus
Qcc Laaduntarkastuskoodi
ReVAS Sahkoinen Rilibak Value Assignment Sheet
(Arvonmaarityslomake) asiakkaille Saksassa.
SuU Ohjelmistopaivitys
UG Kayttéopas
usB Universal Serial Bus
VAS Value Assignment Sheet (Arvonmaarityslomake)
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LYHENNE MAARITELMA

LITE 1: TESTILYHENTEET

Na Natrium
K Kalium
Cl Kloridi
Glu Glukoosi
Lac Laktaatti
Crea Kreatiniini
pH pH
PCO, Hiilidioksidin osittainen paine
PO, Hapen osittainen paine
iCa lonisoitu kalsium
BUN/UREA Ureatyppi/Urea
Hct Hematokriitti
CeI?tE:T;CT Aktivoitu hyytymisaika Celite -aktivaattorilla
Ka(l)-\lftrllf\CT Aktivoitu hyytymisaika kaoliini-aktivaattorilla
PT Protrombiiniaika
INR Kansainvalinen vakioitu suhdeluku
Hb Hemoglobiini
TCo, Hiilidioksidin kokonaispitoisuus
HCO: Bikarbonaatti
BE (b&ecf) Emaksen ylimaara (b verelle, ecf solunulkoiselle nesteelle)
AnGap Anion Gap
sO, Happisaturaatio
cTnl Sydamen troponiini |
CK-MmB Kreatiniinikinaasi MB-isoentsyymi
BNP B-tyypin natriureettinen peptidi
Total B-hCG Total Beta-Human Chorionic Gonadotropin (Ilhmisen
beta-istukkagonadotropiini, yhteensa)/R-hCG
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LIITE 2 JULKAISUTIEDOT

Taman LIITTEEN tarkoitus on tarjota asiakkaille yhteenveto muutoksista, joita on suoritettu
taman kayttooppaan tahadn versioon. Muutokset ovat versiokohtaisia, eivatka kata historiallisia
versiomuutoksia. Alla oleva taulukko antaa yleiskuvauksen siita, kuinka muutokset tunnistetaan
kayttéoppaan tarkistuksen aikana.

MUUTOSTYYPPI MUUTOKSEN MERKITSEMINEN

Poisto Poistettu sisalté maaritetaan julkaisutiedoissa.

(sisdllon poisto)
e Taulukoista poistetut kohdat merkitaan yhdessa poiston

syyn kanssa.

¢ Lauseen ja/tai kappaleen poisto merkitdan antamalla poistettu
lause tai kappale yhdessa poiston syyn kanssa.

¢ Kokonaisen osan, alaosan ja/tai taulukon poisto merkitdan
yhdessa poiston syyn kanssa.

Lisdys Uusi sisalto korostetaan ja syy sisallon lisdykseen annetaan
(uusi sisalto) julkaisutiedoissa.

e Uusi taulukko merkitdan korostamalla taulukon otsikko.

e Sanan, lauseen tai kappaleen lisdys merkitdadan korostamalla sana,
lause tai kappale.

Uusi osa(t), alaosa(t) tai liite(-teet) merkitaan korostamalla tuon
osan, alaosan tai liitteen otsikot.

Uusi liite merkitadn korostamalla Liitteen otsikko.

Uusi kuva(t) merkitdan korostamalla sen osan, alaosan tai
taulukon otsikko, jossa kuva on.

Paivitys Péivitetty sisalté merkitdan seuraavasti ja maaritetaan
(sisdllon muokkaus) julkaisutiedoissa.

¢ Yhden sanan korvaamisesta toisella kautta asiakirjan, ts.
kasiyksikko analysointilaitteeksi, keskustellaan julkaisutiedoissa.

o Pdivitys lauseeseen osoitetaan korostamalla lausetta yhdessa
paivityksen syyn kanssa.

e Paivitys tai uudelleenjarjestely useisiin lauseisiin kappaleessa
osoitetaan korostamalla kappaletta yhdessa pdivityksen
syyn kanssa.

e Piivitys kuvaan/kuviin osoitetaan korostamalla osiota, alakohtaa
tai taulukkoa, jossa kuva on, yhdessa paivityksen syyn kanssa.
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LIITE 2 JULKAISUTIEDOT

Tassa osassa tunnistetaan kdyttdoppaan tahan tarkistukseen tehdyt muutokset.
Seuraavat paivitykset on tehty:

Johdanto: Kayttotarkoitus ja soveltamisala

- Lisays: liite 2, julkaisutiedot, lisattiin sisaltoon. Julkaisutiedot poistettiin johdannon alakohtana.
Katso liite 2, julkaisutiedot, saadaksesi tietoa kdyttdoppaaseen tehdyista muutoksista.

Osa 1: Analysointilaitteen kayttéonotto (uusi, vaihtolaite tai korjattu laite)

- Analysointilaitteen tilandytt6 paivitettiin sisdltamaan "Julkaisu”-parametri ja vastaava maaritelma.

Osa 2: Jarjestelman osat

- Jarjestelman osataulukkoon, kohta 3, lisattiin yleisluontoinen patruunan kuva, joka edustaa
koagulaatiopatruunoita. Kuva edeltaa sinista patruunaa.

Osa 4: Kehotteet ja viestit

- Uuden alakohdan, Hdlytysviestit, lisdys. Tama osio tarjoaa esimerkkeja halytysviesteista, joita voi
esiintya patruunan testauksen aikana.

Osio 5: Laadunvarmistustestin suorittaminen

- E3+- ja EC4+-patruunat poistettiin i-STAT-patruunataulukosta, koska néama patruunat ovat
kayttoikdnsa lopussa.

- i-STAT PT?"s -patruuna ja kontrollit lisattiin tukemaan uutta patruunaa.

Osio 6: Potilastestin suorittaminen

- Lausunto ”Katso patruunaa ja testia koskevat tiedotteet ja patruunan kayttoohjeet APOC-
verkkosivustolta saadaksesi lisatietoja” lisattiin patruunakohtaisiin tietoihin valittomalle kayttajalle.

- Tyhjat kapillaariputket poistettiin Kapillaarindytteet-osiosta, koska tasapainotetut
hepariinikapillaariputket ovat pakollisia kaikille analyyteille, mukaan lukien ionisoidulle kalsiumille.

- STAT PTP -patruunan naytettd koskevat tiedot lisattiin tukemaan uutta patruunaa.

- Osan Potilaan Testausprosessi vaiheeseen 6 lisattiin huomautus, joka koskee pariston poistamista
testaamisen aikana. Tama muistutus tukee paristojen poistamista ja vaihtamista koskevaa tietoa,
joka annettiin osassa 1.

- i-STAT 1 Rechargeable Battery -pariston sailytys-/kuljetuslampétilat lisattiin Sdilytysolosuhteet
-osaan, jotta tiedot ovat yhtenevdisia muille jarjestelman osille annettujen tietojen kanssa.

Osa 7: Puhdistus ja desinfiointi

- Lisdys: "Valta puhdistusnesteen joutumista analysointilaitteen kosketuslevyille, akkulokeroon ja
latausnastoihin lataajassa/laturissa”. Toteamus Analysointilaitteen ja lataajan/laturin puhdistaminen
-0sassa. Tama toteamus tarjoaa selvennysta alueille, jotka liittyvat elektroniikkalokeroihin,
jotka saattavat vaurioitua nestekontaminaatiosta.

Osa 8: Ongelmanratkaisu ja tuki

- Halytysviestit-taulukko lisattiin. Tama taulukko tarjoaa esimerkkeja hélytysviesteistd, joita voi
esiintya patruunan testauksen aikana.

- APOC-verkkosivun linkkipolku korvattiin yleisilla resurssien kayttoohjeilla.

Osa 9: Ohjelmistopaivitysten suorittaminen

- Pdivitys tuettuihin kayttojarjestelmiin - “Windows 2000, Windows XP ja Windows 7” korvattiin
“Windows 10” -kayttojarjestelmalla Laitteiden kerdys -osassa. Windows 2000, Windows XP ja
Windows 7 ovat Microsoftin kayttojarjestelmia, joita ei enda tueta.

- APOC-verkkosivun linkkipolku korvattiin yleisilla resurssien kdyttoohjeilla.

Osa 10: i-STAT 1:n lataajan/laturin asetus

- Paivitys i-STAT 1 DRC-300 -laitteen mddrittdminen USB-sarjatoimintaan -osioon niin, etta se vastaa
i-STAT 1 -jarjestelmaoppaan ohjeita. Windows 2000, Windows XP ja Windows 7 ovat Microsoftin
kayttojarjestelmia, joita ei enda tueta. Myos USB-ajurin asentamiseen liittyvat tiedot on poistettu.
Windows 10 asentaa ajurit automaattisesti PC:hen yhdistetyille laitteille.

- DRC-300-merkkivalotaulukko pdivitettiin varaparistolle, jotta voitaisiin ottaa huomioon
kayttdaytyminen, jota ilmenee kun DRC-300:aa kaytetdan kayttolampotila-alueen alap&assa.

Liite 2: Julkaisutiedot

- Julkaisutietojen yhteenveto-osan lisdys

Takakansi: Emergo Europen osoitteen muutos: vanha osoite “Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague”,

uusi osoite: “Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.
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Tama sivu on tarkoituksella tyhja.
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Saat lisatietoja EU:n REACH-asetuksen (EY nro. 1907/2006) 33 artiklasta sivustolta PMIS.abbott.com.
Jos verkkosivuston sisadnkirjautumisessa ilmenee ongelmia, ota yhteytta Abbottiin osoitteessa:
abbott.REACH.abbott.com.

(01)00054749004102

i-STAT on diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Painettu Yhdysvalloissa.

| 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

Art:714254-21F Rev. Date: 20-MAR-2024



