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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT 1 Analizator a teljes vérben vagy plazmaban [évé kilénboz6 analitok apoldhelyi vagy
klinikai laboratériumi kérilmények kozott torténd in vitro mennyiségi meghatarozdsara szolgal.
ALKALMAZASI KOR

Ez a haszndlati tmutatd az i-STAT 1 Analyzer analizator hasznalatdhoz szolgal utasitdsokkal.

Az analizatorokat és kazettakat a rendszer hasznalatara betanitott és képesitett egészségligyi
szakemberek hasznalhatjdk az intézmény szabalyzatainak és eljarasrendjének megfelelGen.

Az i-STAT 1 szoftver rendszeres id6kézonként lejar. A szoftverdllapot ellenérzésének mikéntje ebben
az Utmutatdban ,,AZ ANALIZATOR BEALLITASA” c. szakaszban taldlhatd.

A szoftverfrissitésekkel, valamint az i-STAT 1 Analyzer analizator és az i-STAT tesztkazettdk
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkat tartalmazé APOC weboldalunk elérhetgségi
informécidit ennek az Gtmutaténak a ,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a
L, TAMOGATAS” cimsz6 alatt talalhatja.

Az ebben a hasznalati itmutatdban talalhato képek és illusztracidk kizardlag illusztracids célokat
szolgalnak.

Nem mindegyik termék érhetd el az 6sszes piacon. Az elérhetd termékekkel kapcsolatos tovabbi
informdcidkért vegye fel a kapcsolatot a helyi Abbott Point of Care képvisel&vel.

A tovabbi termékinformdcidkkal és miszaki tdmogatassal kapcsolatban keresse fel az Abbott vallalat
weboldaldt: www.globalpointofcare.abbott.

Beteg/felhasznald/harmadik fél szdmara az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel
rendelkezd orszagokban (2017/746/EU rendelet az In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél); Ha az eszkdz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos esemény tortént,
kérjlk, jelentse azt a gyartdnak és/vagy a gyarté meghatalmazott képviselSjének, valamint az
illetékes nemzeti hatésagnak.
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1. SZAKASZ

Az analizator hasznalata el6tt helyezze be az elemeket, ellendrizze vagy mddositsa a datumot és
az id6t, ellendrizze vagy frissitse a testreszabast, ellenérizze vagy frissitse a szoftvert, allitsa be

a nyelvet, allitsa be az egységkészletet, allitsa be a datumformatumot és a tizedes-elvalasztot. A
tovdabbi testreszabasi lehetGségekkel és az elérhet6 funkcidkkal kapcsolatos tovabbi informacidk
ennek az Gtmutaténak a ,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS”
cimszo alatt taldlhaték meg.

AZ ANALIZATOR ARAMELLATASI LEHETOSEGEI

Az analizatorhoz két Ultralife 9 voltos litiumelem szlikséges. Az analizator i-STAT 1 9 V-os NiMH
Ujratolthetd elemmel is miikodtethetS — a tovabbi informdcidkat lasd ebben a szakaszban.

EGYSZER HASZNALATOS ELEMEK

Az analizatorhoz mellékeliink egy elemhordozét és két egyszer hasznalatos

Ultralife 9 voltos litiumelemet (APOC jegyzékszam: 06F21-26). Az Ultralife 9 voltos
litiumelemeket az Ultralife Battery and Energy Products gyartja, és az Abbott Point of
Care értékesiti az i-STAT 1 analizatorral val6 hasznalatra.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

Megjegyzés: Az Ultralife 9 voltos litiumelem (APOC jegyzékszam: 06F21-26) olyan
biztonsagi funkcidval rendelkezik, amely védelmet nyujt az i-STAT 1 analizétor
tulmelegedése ellen az analizator valamely dramkéri 6sszetevéjének meghibasodasa
esetén.
VIGYAZAT:
o A szivargd elemmel valo érintkezés bérirritaciot, illetve marast/sérilést okozhat. Szivargd elemek
kezelésekor mindig viseljen keszty(it és ne engedje, hogy a szivargé elem a bérével érintkezzen.
o A mlszer leesése sériilést okozhat. Mindig sima és stabil feliiletre helyezze a miszert, hogy ne
eshessen le.

AZ EGYSZER HASZNALATOS ELEMEK BEHELYEZESE

1. Csusztassa le az elemtarto rekesz ajtajat, majd az analizétort kissé megdontve csusztassa ki az
elemhordozét.

2. Figyelje meg az elemek elhelyezését jelz6 szimbdlumokat, melyek a hordozo kézépsé faldnak
két oldalan lathatdk. Az egyik oldallal kezdve tegye be az Uj elemet Ggy, hogy megfeleljen
a polaritasjelzé szimbdlumnak. Csusztassa be az elemet a hordozdba Ugy, hogy elszor az
érintkezGs végét nyomja be a miianyag retesz ala, majd elcsusztatja, ameddig csak lehet. Ezutan
nyomja be az elem masik végét. Az elem érintkezéinek a hordozé védéretesze alatt kell lennidik.
Ismételje meg a Iépéseket a hordozé masik oldalan a masodik elemmel.

3. Figyelje meg az elemhordozé elhelyezésének iranyat a hordozon lathatd cimkén. A cimke
felfelé néz, és a hordozd elektromos érintkezGs vége megy be el8szor az analizatorba. Helyezze
be a hordoz6t az analizatorba a cimkén lathaté mddon. Ha a hordozd nem megfelelGen van
behelyezve, az elemajtét nem lehet bezarni.

4. CsUsztassa vissza a helyére az elemtartd rekesz ajtajat.

AZ EGYSZER HASZNALATOS ELEMEK KIVETELE ES CSEREJE

MEGJEGYZES:Varja meg a tesztelési folyamat befejez6dését, és az elemek cseréje el6tt kapcsolja ki
az analizatort, maskilonben a legfrissebb eredmények elvesznek. A tarolt eredmények nem vesznek
el az elemek cseréjekor.

1. Csusztassa le az elemtarto rekesz ajtajat.

2. Az analizatort kissé megdontve csusztassa ki az elemhordozét, mely a két darab Ultralife 9 voltos
littumelemet tartalmazza.

3. Vegye ki a régi elemeket a hordozdbdl. Egyenként oldaliranyba hizva, majd folemelve vegye ki az
elemeket.

4. Helyezze be a csereelemeket a fenti, AZ EGYSZER HASZNALATOS ELEMEK BEHELYEZESE c. eljarés
2., 3. és 4. lépése szerint.
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1. SZAKASZ
i-STAT 1 9 VOLTOS NiMH UJRATOLTHETO ELEM (OPCIONALIS)

i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratolthetd elem hasznalata esetén az Ultralife 9
voltos litiumelemek hasznalhatdk arra az idére, amig az i-STAT 1 9 voltos NiMH
Ujrat6lthetd elem az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lté/Gjratolt6ben toltédik.

Ha Ujratolthetd elemet hasznal, tegye el az egyszer hasznélatos elemek hordozdjét,
mert késébb sziikség lehet még ra.
VIGYAZAT:

e Amennyiben i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratélthets elemet hasznal, csak az On i-STAT forgalmazéja
altal biztositott i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratélthets elemet és i-STAT 1 Downloader/Recharger
letolt6/jratoltst hasznalja. Mas elemek és UGjratoltk befolydsolhatjak a teszteredményeket és
egyéb kockdzatokat is jelenthetnek a kezel6k és a betegek szamdra.

o A szivargd elemmel valo érintkezés bérirritaciot, illetve marast/sériilést okozhat. Szivargd elemek
kezelésekor mindig viseljen keszty(it és ne engedje, hogy a szivargé elem a bérével érintkezzen.

o A mliszer leesése sérllést okozhat. Mindig sima és stabil feliiletre helyezze a miszert, hogy ne
eshessen le.

e Az UjratOlthetd elemeket ne zarja révidre, ne dobja tlizbe és ne nyissa fel!

AZ i-STAT 1 9 VOLTOS NiMH UJRATOLTHETO ELEM BEHELYEZESE

1. Csusztassa le az elemtarto rekesz ajtajat, majd az analizétort kissé megdontve csusztassa ki az
egyszer hasznélatos elemek hordozdjat. Tegye el az egyszer hasznalatos elemek hordozéjat, mert
kés6bb sziikség lehet még ra.

2. Az i-STAT 1 9 voltos NiMH ujratolthetd elem két cimkét tartalmaz: egyet az analizatorba, egy
masikat pedig a Downloader/Recharger letélt6/Gjratélt6be vald helyes irdnyd behelyezéshez.
Az analizatort abrazolé cimkét felfelé, a csomag elektromos érintkezds végét pedig az analizator
felé forditva helyezze be az i-STAT 1 9 voltos Ujratolthet6 elemet az analizatorba a cimkén
szemléltetett mddon. Ha az i-STAT 1 9 voltos Ujratolthet6 elem nem megfelel6en van behelyezve,
az elemajtét nem lehet bezérni.

3. CsUsztassa vissza a helyére az elemtarto rekesz ajtajat.

4. Folytassa az alabbi, TOLTES AZ ANALIZATORRAL c. szakaszban foglaltakkal.

AZ i-STAT 1 9 VOLTOS NiMH UJRATOLTHETO ELEM TOLTESE

Az i-STAT 1 9 voltos NiMH ujratolthetd elem toltéséhez, illetve Ujratoltéséhez csak az i-STAT 1
Downloader/Recharger letdlt6/ujratolts haszndlhatd. Az Gjratdlthets elemet a hasznélata el6tt
teljesen toltse fel. A lemerdlt dllapotbdl vald teljes feltoltés korllbelul 40 érat vesz igénybe.

A t6ltésjelz6 LED-del kapcsolatos informdcidkat lasd az Gtmutaté AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER LETOLTO/UJRATOLTO BEALLITASA c. szakaszaban.

TOLTES AZ ANALIZATORRAL

Ha egy i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratolthet6 elemet tartalmazo analizatort helyez egy
i-STAT 1 Downloader/Recharger letolté/ujratoltébe, az automatikusan el fogja kezdeni az
i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratolthetd elem toltését vagy Ujratoltését.

TOLTES AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTO TOLTOREKESZEVEL

Ha egy i-STAT 1 9 voltos NiMH ujrat6lthet6 elemet helyez a tolt6rekeszbe, az sziikség esetén
automatikusan el fogja kezdeni az i-STAT 1 9 voltos NiMH ujrat6lthetd elem csepptoltését vagy
-Ujratoltését.

AZ i-STAT 1 9 VOLTOS NiMH UJRATOLTHET® ELEM CSEREJE

MEGJEGYZES:Varja meg a tesztelési folyamat befejezddését, és az tjratolthetd elem cseréje el6tt
kapcsolja ki az analizatort, maskulénben a legfrissebb eredmények elvesznek. A tarolt eredmények
nem vesznek el az elemek cseréjekor.

1. Csusztassa le az elemtartd rekesz ajtajat.

2. Az analizatort kissé megdontve csusztassa ki az i-STAT 1 9 voltos Gjratolthetd elemet.

3. Helyezze be a i-STAT 1 9 voltos Ujratolthets csereelemet a fenti, AZ i-STAT 1 9 VOLTOS NiMH
UJRATOLTHETO ELEM BEHELYEZESE c. eljaras 2., 3. és 4. |épése szerint.

4 Art: 714254-18D Rev. Date: 20-MAR-2024



1. SZAKASZ
AZ ANALIZATOR ALLAPOTA

Az Analyzer Status képernyd az analizator helyzetérdl vagy ,allapotardl” tartalmaz informacidkat.
Amikor ezt a pontot kivalasztja, a berendezés mindig leolvassa az aktualis adatokat.

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): Helyiség-hémérséklet
2. (Pressure): Barometrikus nyomas
3. (Battery): Az elem fesziiltsége
4. (Uses): A kazettas és szimulatoros tesztciklusok teljes szdma
(fuggetlenil attdl, hogy az eredményekrdl beszamoltak-e vagy sem).
5. (Serial): Az analizator sorozatszama.
6. (CLEW): Az analizatorra telepitett standardizacids adatok verzidja.
7. (Release): Az analizatorra telepitett alkalmazasszoftver aktudlis kiaddsanak verzidja.
8. (Version): Az analizatorra telepitett alkalmazasszoftver teljes verzidja.
9. (Custom): A bedllitasi profil neve.
10. (Stored Records):

e (Total): Az analizdtor memdridjaban tarolt teszteredmények szama. A maximalis
taroldkapacitas 1000 teszteredmény, amiben benne vannak az eredmények és minGség-
ellendrzési (folyadékos és elektronikus) kddok a betegekhez és a kontrollokhoz.

e (Unsent): Azon teszteredmények szama, melyeket a berendezés nem kildétt at az i-STAT/

DE szdmara. Az i-STAT/DE szadmdra torténd atvitel nem kotelez, és annak adatkezel8
szoftverrel valé haszndlatdhoz haldzati kapcsolat sziikséges. Az i-STAT/DE-vel és a csatlakozési
lehetGségekkel kapcsolatos tovabbi informaciok ennek az Gtmutaténak a ,,HIBAELHARITAS ES
TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimsz6 alatt talalhatok meg.

VIGYAZAT:

A javitott és visszakiildott vagy kicserélt analizatorok a gyari beallitasokra vannak beallitva.

e Adott esetben ezeket az analizétorokat haszndlatba vétel elGtt testre kell szabni. A nyelv, a
datumformatum, a mértékegységek és tartomanyok, valamint a tizedes-elvalaszté beallitasaval
kapcsolatosan lasd az ebben a szakaszban foglaltakat. A tovabbi testreszabasi lehet&ségek ennek
az Utmutaténak a ,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimszé
alatt taldlhaték meg.

e Ezenkivil ezeken az analizatorokon a CLEW és az alkalmazasszoftver (JAMS) aktudlis verzidja
van. Ha Ondk a CLEW vagy alkalmazasszoftver masik verziéjat haszndljak, az analizatorokra
le kell tolteni Gket. A CLEW és az alkalmazdasszoftver analizatorba vald letoltését lehet6vé
tevé szoftverfrissités végrehajtasaval kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd az dtmutatd
SZOFTVERFRISSITES VEGREHAJTASA c. szakaszat.
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1. SZAKASZ
Az ELEMFESZULTSEG ELLENGRZESE

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizator bekapcsoldsahoz.

2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot Analyzer Status
Temp: 23.9C

3. Nyomja meg a(z) (Analyzer Status) gombot ;;:izg;e JOLTE
Uses: 118

4. Afesziltség a (Battery) meniipontban olvashatd le. Serial: 300102-A
CLEW: A82

Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

A SZOFTVERVERZIO ELLENORZESE

Stored Records

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizator bekapcsoldsahoz. Total: 116
Unsent: 22

2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot

3. Nyomja meg a(z) (Analyzer Status) gombot

4. A szoftververzid a (CLEW) és a (Version (JAMS)) meniiben olvashaté le.

A BEALLITASI PROFIL ELLENORZESE

1. Nyomja mega(z) gombot az analizétor bekapcsolasahoz.
2. Nyomja mega(z) (Administration Menu) gombot
3. Nyomja mega(z) (Analyzer Status) gombot

4. A beallitasi profil a (Custom) meniipontban olvashaté le.

AZ ANALIZATOR DATUM- ES IDOBEALLITASA

Hasznalat el6tt ellendrizze az analizétor datum- és idébeallitasat. Helyezze dram ala az analizatort, és
ellendrizze, hogy helyes-e a datum és az id6 a kijelzd felsS részén. A mddositasat az alabbiak szerint végezze.

A DATUM/IDG MODOSITASA (" 13326 1N
1. Nyomja meg a(z) gombot az analizator bekapcsoldsahoz. TP
1 - Analyzer Status
L . 2 - Data Review
2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot 3 - Quality Tests
4 - Customization
5 - Set Clock
3. Nyomja meg a(z) (Set Clock) gombot 6 -Transmit Data
7 - Utility
4. Nyomja meg a(Z) (Password) gombOt r Enter Current

. , . . . et . Time And Date
Megjegyzés: Az Abbott Point of Care jelsz6 bedllitdsat javasolja a Set Clock

funkcidhoz, a Customization oldal Change funkcidjahoz és az Administration 13:36

men Utility mentpontjaihoz valé hozzaférés védelme érdekében. Tovabbi 06/18/13

részletek ennek az Gtmutatdnak a ,,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. mmiddlyy

szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimszé alatt talalhatok.

5. Haszndlja a(z) <= = nyilgombokat, hogy a megvaltoztatni kivant ENTER - Set And Exit
szamjegyre vigye a kurzort. MENU - Cancel

6. Nyomja meg a(z) szamgombokat a szamjegy megvaltoztatasahoz.

7. Nyomja meg a(z) (Set and Exit) gombot

(Cancel) gombot
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1. SZAKASZ
AZ ANALIZATOR NYELVI BEALLITASAI ES DATUMFORMATUMA

Az analizator szovegkijelzése a kovetkez6 nyelvekre allithatd be: angol, japan, német, olasz, holland,
spanyol, francia, svéd, portugal, dan és finn. A ddtumformatumnal két vélasztds van: mm/dd/yy
(hh/nn/éé) vagy dd/mm/yy (nn/hh/éé).

A NYELV BEALLITASA

16:11 100CT19

1. Nyomja mega(z) @ gombot az analizétor bekapcsoldsahoz.

Adminstration Menu

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

2. Nyomja mega(z) @ (Administration Menu) gombot
3. Nyomja mega(z) o (Customization) gombot

Customization
00000000

4. Nyomja mega(z) 9 (Change) gombot

5. Nyomja mega(z) @ (Password) gombot

1-View
2-Change

Megjegyzés: Az Abbott Point of Care jelszé beallitasat javasolja. Tovabbi
részletek ennek az Gtmutaténak a ,HIBAELHARITAS ES SUPPORT” c.
szakaszan beltl a ,TAMOGATAS” cimszé alatt talalhatok.

6. Nyomja meg a(z) o (Analyzer) gombot

Change
Customization

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

7. Nyomja meg a(z) o (Language) gombot

-« nyilgombokat, hogy szlikség esetén a
kovetkezd képernyére lépjen.

9. Nyomja meg a(z) o e szamgombokat a nyelv kivalasztdsahoz.

8. Haszndlja a(z)

10. Nyomja meg a(2) 9 ](clci))fr;eétFLcl)nrqmoit) gombot, majd a vonatkozd szamgombbal dllitsa be a

11. Miutan minden elemet bedllitott, az analizatort kikapcsolva mentse és aktivalja a bedllitdsokat.
DECIMAL SEPARATOR (TIZEDES-ELVALASZTO)

Bedllitja, hogy az analizator ,,.” gombjanak megnyomasa tizedespontot vagy tizedesvessz6t irjon-e be.
A tizedes-elvalaszté mddositasdhoz kdvesse az alabbi lépéseket:

1. Nyomja meg a(z) @ gombot az analizator bekapcsoldsgb

10:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Nyomja meg a(z) @ (Administration Menu) gombot

1-Analyzer Status
2-Data Review

3. Nyomja meg a(z) o (Customization) gombot P (it Guseriacton
5-Set Clock 00000000

6-Transmit Data

7-Utility 1-View

2-Change

4. Nyomja meg a(z) e (Change) gombot

5. Nyomja meg a(z) @ (Password) gombot
Megjegyzés: Az Abbott Point of Care jelsz6 beallitasat javasolja.
Tovébbi részletek ennek az Gtmutatdnak a ,HIBAELHARITAS ES Lyineivecy

TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimsz6 alatt talalhatok. B o

5-Results

6. Nyomja meg a(z) e (Results) gombot Cbteomd —

Change
Customization

Customization

7. Nyomja meg a(z) 9 (Options) gombot (T[becinal Seperator

(.)Period

Test Selection
BIERS

8. Nyomja mega(z) o (Decimal Separator) gombot

[3 [ Hematocrit
prongt CPB
k3 EDTA

9. A vonatkozé szamgombbal dllitsa be a formatumot. B Fes
5 | ACT-C
PREWRM

10. Miutan minden elemet beallitott, az analizatort kikapcsolva mentse és
aktivalja a bedllitasokat.
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1. SZAKASZ
MERTEKEGYSEGEK ES TARTOMANYOK

Az U], megjavitott vagy csereként hasznalt analizatorok szabvanyos
bedllitdssal érkeznek, és minden analit engedélyezve van. Ahhoz,
hogy egy adott analitndl kikapcsoljon vagy engedélyezzen kiilonb6z6
mértékegységeket, kovesse az aldbbi épéseket:

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizator bekapcsolasahoz.

2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot

3. Nyomja meg a(z) (Customization) gombot

4. Nyomja meg a(z) (Change) gombot

5. Nyomja meg a(z) (Password) gombot

Megjegyzés: Az Abbott Point of Care jelszé beallitasat javasolja.
Tovabbi részletek ennek az Gtmutaténak a ,HIBAELHARITAS ES
TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimsz6 alatt talalhatok.

6. Nyomja meg a(z) (Results) gombot

7. Nyomja meg a(z) (Units and Ranges) gombot

8. Nyomja meg a kikapcsolni vagy mddositani kivant analit mértékegységének

megfelel6 szamgombot.

9. Nyomja meg a(z) (Disabled) gombot az analit kikapcsoldsdhoz VAGY

Nyomja meg a(z) (Enabled) gombot a mértékegységek modositdsahoz.

10. Mértékegység mddositdsa esetén nyomja meg az analithoz hasznalni
kivant mértékegységnek megfelel6 szambillenty(it.

11. Miutan minden elemet bedllitott, az analizatort kikapcsolva mentse és
aktivalja a beallitasokat.

Megjegyzés: Ha az analit ki van kapcsolva, akkor a mértékegységek és
tartomanyok nem lesznek lathatdk a Results (Eredmények) meni Units
(Mértékegységek) és Ranges (Tartomanyok) képernygjén.

8 Art: 714254-18D
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2. SZAKASZ
A RENDSZER OSSZETEVOI

1.  i-STAT 1 Analyzer analizator: Kazettatesztelésre, a teszteredmények attekintésére és
minG&ség-ellendrzési (QC) tesztelésre hasznalatos. Az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lté/
Ujratolts segitségével beallitott haldzati kapcsolaton keresztiil opcionalisan lehetGség van az
eredmények atvitelére.

2.  i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Az analizator szoftverfrissitéseinek végrehajtasara
szolgal. Ujra tudja tolteni az analizatorban vagy a DRC-300 toltérekeszében 1évs i-STAT 1
9 voltos NiMH Ujratolthetd elemet. A beallitott haldzati kapcsolaton keresztiil opcionalisan
lehet&ség van az eredmények atvitelére.

3.  i-STAT Cartridges:ErzékelGket és reagenseket tartalmaz a betegminték és a mingség-ellenérzé
folyadékok teszteléséhez.

4.  Egyszer hasznalatos elemek és az i-STAT 1 Battery Carrier:Az analizatorhoz két Ultralife
9 voltos litiumelem sziikséges, melyet f6 aramforrasként az i-STAT 1 Battery Carrier
elemhordozdba kell behelyezni.

5. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (opcionalis): alternativ dramforrast biztosit,
amelyet az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/Gjratolts segitségével lehet tolteni.

6.  i-STAT elektronikus szimulator: Az analizator kazettajanak jelolvasé funkcidjdhoz hasznéalhatd
mingség-ellendrzési berendezés.

7.  i-STAT 1 nyomtatd: Egy hordozhatdé nyomtatd, mely az analizétor eredményeinek a
kinyomtatasdara hasznalatos.

A RENDSZER MEGBiZHATOSAGARA VONATKOZO MEGJEGYZES

Az i-STAT System minden minta tesztelésekor automatikusan elvégzi az analizator és a kazetta
teljesitményének atfogd mindség-ellendrzését. Ez a bels6 minGségbiztositdsi rendszer visszatartja
az eredményeket, ha az analizator vagy a kazetta nem felel meg bizonyos belsé specifikacioknak
(a részletes informacidkat lasd az i-STAT 1 rendszer kézikonyvének ,EImélet” c. fejezetében).

Az orvosilag szignifikans hibaval terhelt eredmények generaldsanak minimalizaldsa érdekében

a belsd specifikacidk nagyon szigoruak. A rendszer jellemzéje, hogy e specifikacidk szigorisaga
miatt, normal m(koédés sordn az eredmények nagyon kis szadzalékat visszatartja. Az analizator
vagy a kazettdk meghibasodasa esetén azonban az eredményeket akar tartdsan is visszatarthatja
a rendszer, és a szokasos m(ikodési korilmények helyredllitdsahoz az egyiket ezek kozal ki kell
cserélni. Amennyiben elfogadhatatlan, hogy az eredmények nem allnak rendelkezésre az
analizatorok vagy kazettak cseréjére valé varakozas kézben, az Abbott Point of Care Inc. azt
javasolja, hogy tartsanak egy tartalék i-STAT 1 Analyzer analizatort és mas tételszamu kazettakat.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-18D 9



3. SZAKASZ

AZ ANALIZATOR FELEPITESE
Kijelz6képerny6

_— /7 |[Billentyiizet

-STAT —
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[
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Rekeszajto

A lézeres
vonalkédolvasé
ablaka

Infravorés kommunikacids
ablak

)

Kazettanyilas

Gomb

Leiras és funkcio

SCAN

Bekapcsolja a vonalkédolvasot. A szkenneren
keresztiil az analizatorba bevihetd informacidk
a kovetkez6k: A kezel6 azonositdja,
Betegazonositd, kontroll és kazetta tételszama.

-

Nyilgombok. Ezekkel a gombokkal mozgathatd
a kurzor a Set Clock képernyén, valamint az ABC
gomb megnyomasakor ezekkel a gombokkal
lehet felfele és lefele menni az abécében.

A jobbra nyil gomb az adott képerny6rél a
kovetkezd képernyére vald |épésre hasznélatos.

A balra nyil gomb a billenty(izetrél bevitt
informacid visszatorlésére és torlésére, valamint
a képernyé6meniiben valé visszafelé haladasra
hasznélhatoé.

ABC

ABC gomb. Bettik bevitelére hasznalhatd
adatbeviteli képerny6kon. Az ABC gomb
megnyomasakor a berendezés egy A bettit ir be. Az
abécében a nyilakkal lehet felfele és lefele mozogni.

0-9

Szamgombok. Az adatbeviteli képernyén
szam vagy szamjegyek bevitelére, valamint
menlpontok és eltarolt eredmények
kivalasztasara hasznélhatok.

Pont gomb. Az analizétor beallitasanak megfelelGen
tizedespontot vagy tizedesvesszét ir be.

A kijelz6 hattérvilagitasat a 0 gomb egy
masodpercig tarté megnyomasaval lehet be- és
kikapcsolni. A hattérvilagitas kilencven masodperc
utan, valamint az analizator ledllasakor vagy
kikapcsolasakor automatikusan kikapcsol. Az
adatbeviteli képerny&k megjelenitése kozben
nem lehet bekapcsolni a hattérvilagitast.

Enter gomb. Utasitasra vald valaszadaskor a mivelet
befejezésére hasznalhatd, példaul amikor kezelGi
vagy betegazonositot visz be a billenty(izetrdl.

Az el6z6 meniibe vald visszatérésre és a Test
Menu és Administration Menu kozotti véltasra
hasznalhato.

Nyomtatas gomb. Nyomatdsra hasznalhato, akar
kozvetlendl az i-STAT 1 Printer nyomtatdra, akar
egy i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/
Ujratoltére csatlakoztatott i-STAT 1 nyomtatéra.

Be/Ki gomb. Be- vagy kikapcsolja az analizatort.
Ha az analizétor be van kapcsolva, az
analizator kikapcsolasahoz a Be/Ki gombot egy
masodpercig lenyomva kell tartani. Ez a gomb
nem m(kodik, ha épp teszt van folyamatban,
vagy ha az analizator utasitast kildve kotelezd
adatot kér be.

Art: 714254-18D Rev. Date: 20-MAR-2024




4. SZAKASZ
UTASITASOK

Az analizator a tesztciklus el6tt és kozben is megjelenithet utasitasokat, melyek a kezel6 beavatkozasat
vagy adatbevitelt kérnek a billenty(izetrél. (Példaul: ,Enter Operator ID.”) A kovetkez6 informdcidk
utasitdsai kotelez6k:

3 Operator ID

. Patient ID

. Lot Numbers for Quality Tests

. Cartridge Lot Number

Scan or Enter
Patient ID

Scan or Enter
Operator ID

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

FIGYELEM:

A ,Cartridge Locked” vagy ,Simulator locked” Pt: 1234 1D:064171
utasitds mindig megjelenik, amikor kazettat vagy — AR

. . . . s en i
elektronikus szimulatort tesznek az analizatorba. camizgf SIMULATOR
Please Wait

Ha a kazettat vagy elektronikus szimulatort az el6tt BN
probalna eltdvolitani, hogy ez az utasitas eltlinne a Results

képerny6rél, az analizator megrongélodhat. Cartridge Locked Simulator Locked

INDITASI UZENETEK

A Be/Ki gomb benyomasakor az analizétor egy vagy tobb inditasi Gizenetet jelenithet meg. Az
inditaskor megjelend figyelmeztetd lizenet azt jelzi, hogy a kozeljov6ben valamilyen miveletet kell

végezni az analizator m(ikod6képességének fenntartdsahoz.

Py

FIGYELMEZTETO UZENETEK

A kazetta tesztelése soran riasztési Gizenet jelenhet meg.

e A, Lot Expired” (Lejart tétel) egy példa a figyelmeztetésre, amely akkor jelenik meg, amikor egy
lejart tételbdl szdrmazo kazetta vonalkddjat beolvassak.

MINGSEG-ELLENGRZESI UZENETEK

Ha az analizator bekapcsolds kdzben problémat érzékel, mindség-ellendrzési lizenetet jelenit meg,
mely a tesztelés megkezdése el6tt elvégzendd mlveletet jelzi.
e ,Upload Required, Testing Disabled” (Feltoltés sziikséges, tesztelés
kikapcsolva) egy példa az inditasi kizarasi tzenetre,

e Battery Low” (Alacsony toltottségli telep) egy példa az inditdsi Codeit 31
. P 7 17:54 30JUN22
figyelmeztetd lzenetre, és Unable To
ey 7 7. . . P Position
e ,Unable to Position Sample” példa a tesztelési ciklus alatti min&ség- sample
ellendrzési hibara. Use Another
Cartridge
Akkor is min6ség-ellenérzési Uizenet jelenik meg és szlinetel a tesztelés, ha 1-Test Options

az analizétor a tesztelési ciklus kozben észlel problémat.

Az inditdsi, riasztasi és mindség-ellendrzési lizeneteket a haszndlati Gtmutatd , Hibaelharitas és
tamogatas” c. része ismerteti.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-18D 11



5. SZAKASZ

A GYARTOI MINGSEGBIZTOSITASI RENDSZER ELGIRASAI

A gyartd minGségbiztositasi rendszerének utasitasai (MQSI) olyan informacidk, amelyek az
i STAT rendszer sajatossagai alapjan a minGségi kovetelményeknek megfelel6 (pontos, helyes és
megbizhatd) eredményekhez sziikségesek.

Az MQSI alapjat az i-STAT rendszer harom legfontosabb technoldgiai jellemzdje adja:
1. Az egységben hasznalhato kazettdk megfeleld térolds esetén stabilak.

2. A rendszer ugy lett kialakitva, hogy az analitikai folyamatra haté barmilyen felhasznaléi
beavatkozast észleljen és jelezzen.

3. Az analizator teljesitményét az automatizalt minGség-ellenGrzések és az eljarasi kontrollok kombinacidja
felligyeli az egyes tesztesemények sordn, kiegészitve az elektronikus min&ség-ellenGrzéssel.

NAPONTA VEGREHAJTOTT MINGSEG-ELLENGRZES AZ ELEKTRONIKUS SZIMULATORRAL
Mindennap, amikor haszndlja, ellendrizze az analizatort bels6 vagy kilsé elektronikus szimuldtorral.

A teszt elvégzéséhez lasd AZ i-STAT ELEKTRONIKUS SZIMULATORRA VONATKOZO ELIARAS c. részt a
hasznalati Utmutato ezen szakaszadban.

AZ UJ VAGY CSERE ANALIZATOROK ELLENGRZESE AZ ELEKTRONIKUS SZIMULATORRAL

Hasznalat el6tt a belsd vagy kiilsé elektronikus szimulatorral ellendrizze az Uj, megjavitott vagy
lecserélt analizator m(ikodését.

A belsd elektronikus szimulator az elsé hasznalatakor, majd ezt kovet6en 24 6ranként
automatikusan aktivalja az Uj vagy a csereanalizatort. Opcionalis testreszabasi beallitasokrdl tovabbi
informéacidkat ennek az Gtmutatdnak a ,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a

L, JAMOGATAS” cimszé alatt talal.

UJ KAZETTASZALLITMANYHOZ MELLEKELT HOMERSEKLETMERO CSiKOK ELLENGRZESE

A szdllitéedényben taldlhaté hémérsékletmérd csikkal ellendrizze, hogy a szallitas soran a
hémérséklet megfelel volt-e.

A KAZETTAK MEGFELELO TAROLASANAK BIZTOSITASA
e Gondoskodjon réla, hogy a hiitészekrény tarolasi h6mérséklete 2—8 °C (35-46 °F) kozott legyen.
¢ Gondoskodjon réla, hogy a kazettdk ne legyenek kitéve 30 °C (86 °F) fokot meghaladd hémérsékletnek.

¢ Gondoskodjon réla, hogy a kazettdkat ne hasznaljak a csomagolasra vagy a dobozokra
nyomtatott lejarati datum utan.

¢ Gondoskodjon réla, hogy a kazettak a dobozon feltlintetett id6tartamnal hosszabb ideig ne
maradjanak a hiitészekrényen kivil.

¢ Gondoskodjon réla, hogy a kazettakat a csomagbdl torténd kivétel utdn azonnal felhasznaljak.

¢ Gondoskodjon réla, hogy hasznalat el6tt a hiit6szekrénybdl kivett kilonalld kazetta a
csomagolasdban hagyva 5 percig legyen szobah&mérsékleten tartva, mig a kazettakat tartalmazo
dobozoknak egy éraig kell aliniuk szobah6mérsékleten, hogy ekvilibralédjanak.

A HOSZONDA ELLENGRZESENEK BIZTOSITASA

Gondoskodjon réla, hogy a hészonda ellenérzését minden egyes analizétoron hathavonta
elvégezzék. Ez az ellendrzés az analizator szoftverfrissitésekor is elvégezhetd. Az eljarashoz 1asd az
dtmutatd SZOFTVERFRISSITES VEGREHAJTASA c. szakaszét.

KEPEZZE KI A SZEMELYZETET

Az elemzés el6tti és utani hibak elkeriilése: Gondoskodjon réla, hogy a felhaszndlok képzést
kapjanak az elemzés el6tti hibdk elkertilésére, példaul olyan hibakkal kapcsolatosan, melyek a
mintavételhez, a késedelmes teszteléshez, a nem megfelel mintakeveréshez, valamint az utélagos
elemzési hibakhoz (eredmények jelentése és kommunikdcidja) kapcsolddnak.

FRISSITSE A SZOFTVERT
Végezzen szoftverfrissitéseket; lasd az utmutatéd SZOFTVERFRISSITES VEGREHAJTASA c. szakaszat.
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5. SZAKASZ
MINGSEG-ELLENORZESI VIZSGALAT VEGREHAJTASA

AZ ELEKTRONIKUS SZIMULATOR

A kiilsé (i-STAT elektronikus szimulator) és belsd (i-STAT kazetta) elektronikus szimuldtor az
analizétor kazettajanak jelolvasé funkcidjahoz hasznalhaté minség-ellenérzési berendezés.
Kétszintl elektromos jeleket szimuldl, melyek mind a mérési tartomany alatt, mind folotte
ellendrzik az analizétor kazettajanak jelérzékel6 funkciojat.

Mig az analizator minden tesztciklus soran belsé elektronikus ellenérzéseket és kalibrélast végez, az
elektronikus szimulatoros teszt fliggetlen ellendrzést biztosit a kazetta feszlltség-, aramerGsség- és
ellendllasmérd képességének pontos és érzékeny méréséhez. Egy analizator attdl fliggden felel meg
vagy nem felel meg ezen az elektronikus ellenérzésen, hogy méri-e ezeket a jeleket az analizator
szoftverében megadott hatdrok kozott.

Az elektronikus szimuldtoros teszt (itemezése testre szabhatd. Az eIektl:or]ik,us §zimu|étor ogcionélis
—kiils8 és belsd — testreszabdsi bedllitdsai az Utmutatonak a , HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c.
szakaszan belll a ,,TAMOGATAS” cimsz6 alatt talalhatok meg.

AZ i-STAT ELEKTRONIKUS SZIMULATORRA VONATKOZO ELJIARAS

Az i-STAT elektronikus szimulator stabil elektronikus késziilék, melyet a kazettanyilasba kell
behelyezni. Az i-STAT elektronikus szimulator tesztciklusanak ideje korulbeliil 60 masodperc.

Amikor az utolso (belsé vagy kiils6) elektronikus szimulatoros teszt utdn eltelt 24 dra, a berendezés
a kazetta behelyezésekor automatikusan végrehajtja a belsé tesztet. A teszt elvégzését kovetSen
az analizétor a beteg mintdinak mérésével folytatja a munkat. Amennyiben a teszt sikertelen,

az analizétor FAIL Gizenetet jelenit meg. Az analizator a szimuldtorteszt lefolytatasa kbzben nem
hasznalhato. Az i-STAT elektronikus szimulatorral ellenérizni lehet a meghibasodast.

1. Nyomjamega(z) gombot az analizétor bekapcsolasahoz.

r )

2.Nyomjamega(z) (Administration Menu) gombot 15:26 18JUNyy

Administration Menu

3.Nyomjamega(z) (Quality Tests) gombot 1 - Analyzer Status
2 - Data Review

3 - Quality Tests

4.Nyomjamega(z) (Simulator) gombot

Quality Tests

5. Olvassa be vagy irja be a kezelazonositét, majd nyomja meg az Enter 1 - Control
gombot. Ha nincs szlikség azonositdszam megadasara, egyszer(ien 2 - Proficiency
nyomjon Enter gombot a folytatashoz. 3= el Vel

4 - Simulator

6. Ha a rendszer kéri, olvassa be vagy adja meg ujra a kezelGazonositd

szamot, majd nyomja meg az Enter gombot.

7. Vegye ki az i-STAT elektronikus szimuldtort a dobozabdl. Vegye le a

védéfedelet. Vigyazzon, hogy ne érjen az arany érintkez6parnakhoz.

8. Adja meg az i-STAT elektronikus szimulator cimkéjén talalhatd sorozatszamat.

9. Helyezze be az elektronikus szimuldtort az analizatorba Ugy, hogy az arany

érintkez6parnak felfelé és elérefelé nézzenek. Megfelel6 behelyezés esetén
az analizétoron a ,,Contacting Simulator” iizenet lesz lathatd. Ne prébalia ~———————————
meg eltavolitani a szimulatort, amig az eredmények meg nem jelennek,
és a ,,Simulator Locked” iizenet el nem t(inik.

10. Amennyiben a ,,PASS” Uizenet jelenik meg, hasznalhatja az analizatort.
Amennyiben a ,FAIL” Gizenet jelenik meg, ne hasznalja az analizatort.
Jegyezze fel a képernyén megjelené eredménydoboz alatti bet(it vagy
szamot — tovabbi informaciokért lasd az Gtmutatd Hibaelharitas és
tamogatas c. szakaszat.

11. Tegye vissza a fedelet, és helyezze vissza az i-STAT elektronikus

szimuldtort a dobozdba. / !

ID: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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5. SZAKASZ
FOLYADEKOK MINGSEG-ELLENGRZESE

Atvételkor ellendrizze minden egyes szallitmanyban a kazettak épségét a megfelels kontrollok
2 szint(i analizisével (lasd az alabbi tablazatot), valamint minden egyes Uj tétel reprezentativ
mintajanak vizsgalataval és az eredményeknek az érték-hozzérendeld lapokon szerepld, varhatd
értékekkel valé 6sszehasonlitasaval.* Barmelyik, az elektronikus szimulatorteszten megfelelt
analizator hasznalhatd az ellendrzés soran.

* Ez az informdcié nem a gyartd rendszerutasitasa. Csupan az On laboratériuméara vonatkozé
szabdlyozasi kovetelményeknek valé megfelelésre vonatkozé javaslatot tartalmaz.

Amennyiben a minéség-ellen6rzésre vonatkozéan tovabbi informacidkat szeretne kapni, az i-STAT
1 rendszerkézikdnyv elérhetéségi informdcidit ennek az Gtmutaténak a , HIBAELHARITAS ES
TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimszd alatt talalhatja.

i-STAT Cartridges i-STAT Controls

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

ACTk, ACTc i-STAT ACT kontrollok

pTPlus i-STAT PTP"s Controls

PT/INR i-STAT PT/INR controls

cTnl i-STAT cTnl controls

CK-MB i-STAT CK-MB kontrollok

BNP i-STAT BNP controls

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

FOLYADEKOK MINOSEG-ELLENORZESENEK ELJARASA

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizétor bekapcsoldsahoz. (" 15:26 18JUNyy D
Administration Menu
2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot 1 - Analyzer Status
2- Data_Review
3. Nyomja meg a(z) (Quality Tests) gombot ERtsllle-ts
Quality Tests
i 1 - Control
4. Nyomja meg a(z) (Control) gombot 2. Praficiency
3 - Cal Ver
5. Nyomja meg a(z) (i-STAT Cartridge) gombot, ha erre felszélitast kap. 4 - Simulator
6. Szkennelje be vagy irja be a kezelGi azonositdt. Ha a rendszer arra kéri, J
ismételje meg.
7. Szkennelje vagy irja be a kontroll tételszamat.
8. Olvassa be a kazettatasakon vagy -adagcsomagon feltiintetett tételszamot.

9. Toltson meg egy kazettat kontrollal és zérja be a fedelet. e
10. lllessze be a kazettat a kazettanyildsaba.

11. irja be a diagramoldalra vonatkozd informéciot, ha sziikséges.

12. Tekintse meg az eredményeket az analizator kijelzGjén.

13. Tavolitsa el és dobja ki a kazettdt, ha a Cartridge Locked tizenet megjelenik.

gombot a tesztelési opcidk (Test Options) eléréséhez az

14. Nyomja meg a(z) eredményeket tartalmazé oldalon és nyomja meg a

15. Nyomja meg a(z) gombot a kdvetkez6 szint (Next Level) eléréséhez, ha egy
masik kontrollszintet szeretne tesztelni.
KALIBRACIO-ELLENGRZES (OPCIONALIS)

A kalibracio-ellendrz6 eljaras célja az eredmények pontossaganak ellenérzése egy teszt teljes mérési
tartomanyaban. Az eljaras végrehajtdsa nem a gyartd rendszeréhez tartozd utasitas. A szabalyozd
vagy akkreditdlé testiletek azonban el&irhatjak. Tovabbi részletek ennek az Utmutaténak a
,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan belil a ,TAMOGATAS” cimszé alatt talalhatok.
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6. SZAKASZ
BETEGVIZSGALAT VEGREHAJTASA

AZ i-STAT KAZETTA AZONOSITASA
A dobozon és tasakon vagy adagcsomagon levé cimkézés a kovetkez6ket azonositja:
e akazetta neve.
e akazettdban levé tesztek.
o atételszam.
e akazetta lejarati datuma.

AZ i-STAT KAZETTARA VONATKOZO KORLATOZASOK

A beteg mintajaban |évé zavard anyagok az eredményként kapott érték novekedését vagy
csokkenését okozhatjak. Az i-STAT kazettara vonatkozo kazetta- és tesztinformdacids lapok,

a hasznalati Utmutatd, valamint a kazettds teszteket esetlegesen zavaré anyagokat és/vagy
korilményeket felsorold miszaki kozlemények elérhet8ségi informacioit ennek az dtmutatdnak a
,HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan beliil a ,TAMOGATAS” cimszé alatt talalhatja.

VERMINTAVETEL

A kazetta megtoltésére hasznalt mintat megfelelGen kell levenni és kezelni, hogy az eredmény a
beteg aktualis allapotat tiikrozze. A mintakat az intézmény szabalyzatainak és eljarasrendjeinek
megfelelGen kell levenni.

Tovabbi informacidkért tekintse meg a kazetta- és tesztinformaciés adatlapokat és a kazetta
hasznalati Utmutatdjat az APOC weboldalan.

MINTAK i-STAT CHEM8+ KAZETTAKHOZ

a. A CHEM 8+ kazettak esetében nem heparinizalt vakuumcsovekben vagy fecskendékben gyijtott
teljes vér hasznalatara van szlikség, amennyiben a mintat a levétel utan azonnal tesztelik, vagy;

b. Kiegyensulyozott heparinizalt fecskend6kben 6sszegyijtott heparinizalt teljes vér, vagy;

c. Litium-heparint tartalmazé vakuumcsovekben 6sszegydijtott heparinizalt teljes vér, amennyiben
a csoveket a kapacitdsukig feltoltik.

MINTAK i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ ES CG8+ KAZETTAKHOZ

ARTERIAS MINTAK:

Egyszer(i fecskendd, a vizsgalandd analitokra vonatkozdan megjeldlt és a kapacitasaig feltoltott
heparinizalt fecskendd vagy az alvadas megel6zésére minimalis heparintérfogattal feltoltott fecskendé
(10 U/mL vér). Az ionizélt kalciumhoz hasznaljon kiegyensulyozott heparinos fecskendéket. Keverje
Ossze a heparinizalt fecskend6k tartalmat ugy, hogy a két tenyere kozott legaldbb 5 percig 2 irdnyban
gorgeti 6ket, majd forditsa fel és le a fecskend6t egymas utan legaldbb 5 masodpercig. Azonnal
végezze el a laktattesztet. A pH, PCO., PO., TCO: és az ionizalt kalcium meghatarozasara szolgald
mintakat 10 percen belil kell tesztelni. A tobbi analit esetében 30 percen beliil hajtsa végre a tesztet.

o Keriilje el a levegd felszivasat a fecskendGbe vérgdz és ionizalt kalcium tesztelése soran.

¢ Ha a tesztelésre nem azonnal kerll sor, keverje fel Gjra a mintat és engedjen ki 2 csepp vért a
kazetta feltoltése el6tt.

¢ Ne hasznaljon jegelt mintakat.

VENAS MINTAK:
Litium-heparinos, a kapacitdsaig feltoltott és legaldbb 10-szer finoman fel- és leforditva 6sszekevert
mintat tartalmazé csé. A tesztet 10 percen bell hajtsa végre.

¢ Ne hagyja fent az érszoritdt 2 percnél tovabb.
e Ne vegyen le mintat iv. kanil felett.

KAPILLARISCSOVES MINTAK:

Litium-heparin kapillariscsdvek az ionizalt kalciumot leszdmitva minden mas analit tesztelésére. Az Gsszes
analit esetében, beleértve az ionizélt kalciumot, kiegyensulyozott heparinos kapillariscsévet hasznéljon.
Azonnal tesztelje.

e Hagyja az alkoholt megszaradni a punkcié helyén a mintavétel el6tt.
e A mintavételkor ne ,fejje meg” a beteg ujjat vagy sarkat.

Megjegyzés: A kapillaris teljesvér-mintdkat nem értékelték ki az i-STAT pH, PCO: és PO: tesztekkel a
kék G3+ és CG4+ kazettdn, sem a kék CG4+ kazetta laktattesztjével.
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6. SZAKASZ

MINTAK i-STAT ACT, PT/INR és PT?"s KAZETTAKHOZ
Az ACT teszt vénds vagy artérias mintak, mig a PT, INR tesztek kapillaris vagy vénas mintak
hasznalataval végezhet6 el.

e Hasznaljon egyszerl mianyag fecskendéket vagy miianyag vakuumcsoveket, antikoagulans,
aktivatorok vagy szérumszeparatorok nélkul.

e A mintat a levétel utdn azonnal tesztelje.

e Vénapunkcid esetén egyes szakemberek legaldbb 1 mL minta levételét és megsemmisitését
javasoljak a koaguldcids tesztelésre szant minta begy(ijtése el6tt.

e Ha masodik mérésre van sziikség, ahhoz friss mintat kell levenni.

o A kapillaris minta PT, INR tesztelése esetén:

A kazettdkat kozvetleniil a b6rpunkcié helyérdl kell feltélteni ugy, hogy a vér befolyhasson a
punkcié helyébdl a kazettdba. Ne hasznéljon mintaatvivé eszkozt.

o Allandé kaniilés ACT-tesztelés esetén:
1. A kanulon keresztuli folyadékinfuziot le kell allitani.

2. Ha mindenképpen allandé kanilbdl kell vért venni, figyelembe kell venni az esetleges
heparinszennyezédést és a minta felhigulasat. A kaniilt 4t kell 6bliteni 5 mL séoldattal, és az
els6 5 mL vért vagy hat holttérfogatot meg kell semmisiteni.

3. A mintat szivja fel antikoagulans nélkiili, uj miianyag fecskendébe, és azonnal tesztelje.

¢ Extrakorpordlis kaniils ACT-tesztelés esetén:
1. Oblitse ki az extrakorporalis keringéshez hasznélt kaniilt Ggy, hogy 5 mL vért felsziv egy
fecskendSbe, amelyet ezt kdvetGen megsemmisit.

2. A mintét szivja fel antikoaguldns nélkiili, Uj m(ianyag fecskendébe, és azonnal tesztelje.

SAMPLES FOR i-STAT TROPONIN 1/cTnl, CK-MB, TOTAL R-hCG AND BNP CARTRIDGES
Troponin I/cTnl és CK-MB tesztek

a. A cTnl vagy a CK-MB kazettak esetében litiumot vagy natrium-heparint tartalmazo, kapacitasukig
feltoltott fecskendbkben vagy vakuumcsévekben 6sszegy(ijtott, heparinizalt teljes vér vagy
plazmamintak alkalmazésara van sziikség, vagy;

b. Adalékanyagot nem tartalmazé mianyag fecskendébe vagy miianyag vakuumcsébe toltott és a
betegminta levételét kdvetSen egy percen beliil tesztelt, nem heparinizalt teljesvér-mintak.

o Az egyéb antikoaguldnsokat, mint példdul EDTA-t, oxaldtot és citratot tartalmazo teljesvér- vagy
plazmamintak hasznalata a lugos foszfataz deaktivalodasat eredményezi, amely a cTnl vagy CK-
MB leolvasott értékeinek csokkenését okozza.

o Kapillariscsoveket és kozvetlen b&rpunkcio (pl. az ujj megszirasa) nem szabad alkalmazni a cTnl
vagy CK-MB kazettaval.

Teljes béta human koriogonadotropin (B-hCG) tesztek

a. A teljes B-hCG kazettakhoz litium- vagy natrium-heparint tartalmazo, kapacitasukig feltoltott
mianyag fecskend6kben vagy vakuumcsévekben 6sszegyijtott, heparinizalt teljesvér- vagy
plazmamintak szikségesek, vagy;

b. Adalékanyagot nem tartalmazé mianyag fecskendébe vagy miianyag vakuumcsGbe toltott és a
betegminta levételét kovetGen egy percen belil tesztelt, nem heparinizalt teljesvér-mintdak.

¢ Az egyéb antikoagulansokat, mint példaul EDTA-t, oxaldtot és citratot tartalmazo, teljes vér vagy
plazmamintak hasznalata az alkalikus foszfatdz deaktivalédasat eredményezi, amely a teljes
-hCG leolvasott értékeinek csokkenését okozza.

Kapillariscsoveket és kdzvetlen b&rpunkciot (pl. az ujj megszurdsa) nem szabad alkalmazni a
Teljes B-hCG kazettaval.

BNP tesztek
o A BNP kazettak esetében EDTA-t tartalmazo és kapacitasukig feltoltott miianyagfecskendékben vagy

vakuumcsovekben dsszegydjtott EDTA teljes vér vagy plazmamintak alkalmazdsdra van sziikség.

e Egyéb antikoaguldnsokat, mint példdul oxalatot vagy citratot tartalmazé teljes vér vagy
plazmamintak hasznalata nem ajanlott.

o Kapillariscsoveket és kozvetlen b&rpunkciot (pl. az ujj megszurdsa) nem szabad alkalmazni a BNP
kazettdval.
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6. SZAKASZ
HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

A vér dltal hordozott kérokozdknak valo kitettség elkerllése érdekében az analizator, kazettak és
kiegészit6k kezelése soran mindig alkalmazza az éltalanos dvintézkedéseket.

Annak érdekében, hogy magat és masokat megovjon a fert6zéstdl:

¢ Ne végezzen vér- vagy kontrollfolyadék-vizsgalatot olyan helyeken, ahol ételt és italt tarolnak
vagy fogyasztanak.

o Avérrel vagy vérrel szennyezett targyakkal vald érintkezés utan mosson kezet.

¢ Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyre vér 6mlott.

¢ Aszennyezett (vérrel szennyezett) targyakat dobja a bioldgiailag veszélyes hulladékot tartalmazé
tartdlyba.

¢ Fert6tlenitse az analizatort vagy a munkafeliiletet, ha vér 6mlott ra.

¢ Mivel a vérfoltok nem biztos, hogy észrevehet&k az analizatoron, és mivel egy kazetta
szennyezheti az analizator belsejét, az analizator fertGzés atvitelére alkalmas targyként kezelendd.

AZ i-STAT 1 ANALYZER ANALIZATOR ELOKESZITESE

Az analizator hasznalata el6tti teenddk:

e EllenGrizze az elem allapotat, a datumot és az id6t, a szoftvert és a testreszabast.

o A fninéség—qllenérzési teszt végrehajtasanak részleteit lasd az dtmutaté MINOSEG-ELLENORZES
VEGREHAJTASA c. szakaszaban.

AZ ANALIZATOR HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

e Az analizator leesése sériilést okozhat. Az analizatort és a kiegészit6ket mindig olyan stabil
feluletre tegye, ahonnan leesve nem okozhatnak sériilést.

e Ne nyissa ki az analizatort! Az analizatort csak a gyar altal meghatalmazott szervizel6 munkatérsak
nyithatjak ki. Nyitott allapotaban 2. osztalyu lézersugarzas jelentkezhet; NE nézzen a lézernyilasba
vagy a lézersugarba, és ne iranyitsa a lézersugarat masokra.

e Az itt megadottaktdl eltérd vezérlGszerkezetek, bedllitasok és eljarasok alkalmazasa veszélyes
lézersugarzas-kitettséget okozhat.

e A2.osztalyu lézeres olvasok kis teljesitményd, lathatd fényt kibocsatd diddat hasznalnak. Mint
barmely mas erds fényforras, példaul a Nap esetében, a felhaszndlé ne nézzen kozvetlenil a
lézersugarba. A 2. osztalyu lézernek vald rovid ideji kitettségnek nem ismert kdros hatasa.

:

-} Lézeres vonalkéd
Leolvaséablak

AZ ANALIZATOR FIGYELMEZTETO CiMKEI

A figyelmeztetd cimkék a bemutatott médon vannak az
analizator hatoldalan vagy aljan elhelyezve.

Az aldbbiakban azt is megtekintheti, hogy hol talalhato
a lézerablak, melyen at az analizator a lézersugarat
kibocsatja.
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6. SZAKASZ
AZ i-STAT KAZETTA HASZNALATANAK ELOKESZITESE
i-STAT KAZETTASZALLITMANY ATVETELE

e Azonnal ellendrizze a minden egyes kazettaszallitmanyhoz mellékelt h6mérsékletmérd csikot.
Kovesse a kdrtyan szerepld utasitasokat.

o Az atvételkor minden szallitmanyban ellendrizze a kazettdk sértetlenségét. Tovabbi részletekért
Idsd az Gtmutatéd MINGSEG-ELLENORZESI VIZSGALAT VEGREHAJTASA c. szakaszat.

AZ i-STAT KAZETTA KEZELESE

Bar a kazetta nem torékeny, a feloltési és mindség-ellendrzési hibak elkeriilése érdekében a
kezelését az aldbbiak szerint kell végezni.

e A kazettdt nem szabad kivenni a védGtasakbdl vagy adagcsomagbdl.

¢ Alehet6 legjobb eredmény elérése érdekében a kazettanak és az analizatornak a haszndlat
idején a haszndlati helyiség h6mérsékletén kell lennie. A hideg kazettan megjelend
paralecsapddas megakadalyozhatja az analizatorral valé megfeleld érintkezést.

e A kazetta- vagy adagcsomag felnyitasa el6tt hagyja a kiilonalld kazettédt 5 percig, a kazettadobozt
pedig 1 6rdig szobahémérsékleten a kdrnyezettel egyensulyba kerdilni.

o A kazettat azonnal hasznalja fel, miutan kivette a védé6tasakbdl vagy adagcsomaghbdl — a leveg6vel
vald hosszan tartd érintkezés utan a kazetta esetleg meg fog bukni a minGség-ellenérzésen.

e Ha a tasakot vagy az adagcsomagot atszurtak, a kazettat nem szabad felhasznalni.

e Miutan a kazettak a helyiség hémérsékletére melegedtek, mar nem szabad visszatenni ket a
hiitészekrénybe.

AZ i-STAT KAZETTA KEZELESERE VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK

e Ne érintse meg az érintkezparnakat, mert ezzel beszennyezheti 6ket, igy az analizator nem fog
megfelelGen érintkezni a kazettaval. Ne érintse meg a felil 1év6 érzékelGket.

¢ Ne nyomja meg a kazetta kdzponti teriiletét.

e Az analizator szennyez6désének megelGzése érdekében ne haszndljon olyan kazettat, melyet vér
vagy mas kiomlott folyadék beszennyezett.

o A kazettak feltoltését ne végezze olyan feliileten, ahol a kazettdra rostszalak, folyadék vagy mas
szennyez6dések tapadhatnak, melyek a kazettarol az analizatorba atkerulhetnek.
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6. SZAKASZ

BETEGMINTA VIZSGALATARA VONATKOZO ELJIARAS
VIGYAZAT:

. Nyomja meg a(z) gombot az analizétor bekapcsolasahoz.

. Nyomja meg a(z) (i-STAT cartridge) gombot.
. Kbvesse az analizdtoron megjelend utasitdsokat.

. Szkennelje be a kazettatasakon vagy -adagcsomagon szerepld tételszamot.

. Folytassa a minta el6készitésére, a kazetta feltoltésére és lezarasara

. Tolja be a lezart kazettat a kazettanyilds csatlakozdjaba addig, amig a helyére nem kattan.

Gondoskodjon arrdl, hogy a kazettak és az analizatorok szobahémérsékleten legyenek.

A kazettatasak vagy -adagcsomag felnyitasa el6tt olvassa le a kazetta vonalkddjat.

Soha ne nézzen bele a vonalkddolvasé fénysugaraba, illetve ne irdnyitsa mas szeme felé. A
fénysugar tartds szemkarosodast okozhat.

A védGtasakbdl vagy adagcsomagbdl kivett kazettat azonnal fel kell hasznalni. Ha a kazetta
hosszabb ideig érintkezik levegével, eléfordulhat, hogy nem fog dtmenni a minéség-ellenérzésen.
Ne prébdlja meg eltdvolitani a kazettat a tesztelési ciklus alatt. Az ehhez sziikséges erd
karosithatja az analizatort. A ,Cartridge Locked” lizenet mindaddig latszik a képernyén, amig az
analizétor fel nem oldja a kazetta zarolasat.

A vér dltal hordozott kérokozéknak vald kitettség elkeriilése érdekében az analizator, kazettak és
kiegészit6k kezelése soran mindig alkalmazza az altalanos évintézkedéseket.

A nozokomidlis fertzések elleni védelem érdekében fertStlenitse az analizatorokat rendszeresen,
valamint minden olyan esetben, amikor vér folyik az analizatorra, vagy atmegy rajta. Lasd az
Utmutatd TISZTITAS ES FERTOTLENITES c. szakaszat.

Az analizator leesése sériilést okozhat. Az analizatort és a kiegészit6ket mindig olyan stabil
feluletre tegye, ahonnan leesve nem okozhatnak sérilést.

Az analizator helytelen kezelés (pl. leejtés), az elemek lemerilése, illetve mds okok miatt is
mikodésképtelenné valhat. Ez a kockdazat a biztonsagos tesztelést igényl6 klinikai bedllitdsok
segitségével biztonsagi analizator vagy tesztforras beiktatasaval csokkenthetd.

Az analizatort és annak kiegészit6it semmilyen hatdsag nem tartja nyilvan az oxigénnel dusitott
légkorben valé alkalmazhatésag szempontjabdl.

Megfelel eljarast kell alkalmazni a betegazonositd, a kezel6azonositd, a mintatipus és a klinikai
eredmény értelmezését befolyasold mas adatok helyes kézi beviteléhez.

Megjegyzés: Az analizator 2 perc inaktivitas (gombnyomas nélkiil eltelt
id6) utan kikapcsol. Az analizator varakozasi idejével kapcsolatos tovabbi
informdcidkat lasd az i-STAT 1 System kézikonyvében.

¢ Helyezze a vonalkddot az analizatoron |évé beolvasé ablaktdl
3-9 hiuvelyk (8-22 cm) tavolsagra.
e Nyomja meg és tartsa lenyomva a(z) gombot a szkenner
aktivalasdhoz.
o |gazitsa a piros lézerfényt gy, hogy az egész vonalkddot lefedje.
e Az analizator csipogd hangot ad, ha sikeresen leolvasta a vonalkédot.
Lézersugar — Ne nézzen bele a sugarnyaldbba. 2. osztaly lézertermék.
Lézerdidda 650 nm maximalis kimend&teljesitmény 1,0 mW.

szolgald normal eljarasokkal.

Vérja meg a teszt befejez6dését.

Megjegyzés: (1) Az ACT, PT, INR, Hct és immunprobds tesztek esetén az analizatornak
vizszintes fellileten kell maradnia Ugy, hogy a kijelzGje felfelé nézzen. A
vizszintes fellilethez hozza tartozik az analizatornak az i-STAT 1 Downloader/
Recharger let6lté/djratoltében torténd futtatasa.

(2) A tesztelés sordn ne vegye ki az Ujratolthet6 elemet vagy az elemhordozoét.

7. Ellendrizze az eredményeket.
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6. SZAKASZ
A VIZSGALATI EREDMENYEK ATTEKINTESE

e A0 gomb hasznalhato a kijelz6 hattérvildgitasahoz, hogy gyenge
megvilagitas esetén is leolvashatdk legyenek az eredmények. (A F—

hattérvilagitas 90 masodperc vagy a 0 gomb Ujbdli lenyomasa utén {STaT Ecar
kikapcsol.) =

o Ateszteredmények szdmszer(ien és oszlopdiagramok formajaban jelennek
meg. A pipak a referenciatartomanyokat jelzik az oszlopdiagramokon.
(A vérgaz, a koagulacio és az immunprobak eredményei nem
oszlopdiagramokon és referenciatartomanyokon jelennek meg.)

e Ateszteredmények 2 percig vagy a beallitott id6tartamig jelennek meg.
Az utolsé eredménysorozatnak a képernyén vald Gjbdli megjelenitéséhez
kapcsolja be az analizatort és nyomja meg az 1-es (Last Result) gombot.

e Ugyanazon betegbdl szairmazé eredmények attekintéséhez az eredmények megjelenitésekor
nyomja meg az 1-es gombot (Test Options), majd a 3-as gombot (History). Az 1-es és 2-es gomb
segitségével gorgetheti végig a tesztadatokat.

e Egy masik beteg eredményeinek attekintéséhez kapcsolja be az analizétort és nyomja meg
a Menu gombot, majd a 2-es gombot (Data Review) és az 1-es gombot (Patient). Szkennelje
vagy irja be a beteg azonositdszamat. Az 1-es és 2-es gomb segitségével gorgetheti végig a
tesztadatokat. Alternativ megoldasként nyomja le a Menu gombot, majd a listdzashoz a 7
gombot (List). Valassza ki az attekintend6 tesztadato(ka)t és nyomja le az Enter gombot.

MERESI ES REFERENCIATARTOMANYOK

MERESI TARTOMANY

A mérési tartomany (amelyet néha linedris tartomanynak neveznek) az a koncentraciotartomany,
amelyen beldl a teszteredmények érvényesek. Az analizatorba programozott mérési tartomanyok
a kazettara és a tesztre vonatkozo informacios (CTI) lapokban, illetve hasznalati Gtmutatéban
talalhaték az APOC weboldalan: www.globalpointofcare.abbott.

REFERENCIATARTOMANY

Az alapértelmezett beallitasi profil referenciatartomanyai (mas néven normal tartoményok) a
szakirodalombdl szarmaznak, és a kazettara és a tesztre vonatkozé informacids (CTI) lapokban,
illetve hasznalati Utmutatdban talalhatok az APOC weboldalan: www.globalpointofcare.abbott.
Az olyan véltozdk azonban, mint a nem, az életkor, az 6rokolt tulajdonsagok és a népesség mas
demogréfiai tényezdi eltolédast okozhatnak ezen tartomdnyokban. Ezért altaldban ajanlott, hogy
minden |létesitmény sajat maga hatarozza meg a referenciatartomdnyat.

TESZTEKKEL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK ES AZ UZEMELTET® INTEZKEDESEI

Az analizator a tartomanyon kivili vagy nem jellemz6 érzékelGi eredményeket figyelmeztetéssel
jelzi. A figyelmeztetd jelzések és szimbdlumok aldbb talalhatdk.

e *¥*¥. (Starouts) Az érzékel6 hibai vagy a zavard anyagok miatt nem megjelenithet6 eredmények.
Szivjon fel friss mintat és ismételje meg a tesztet. Ha az eredmények mellett Ujbdl figyelmeztetés
jelenik meg, kildje be a mintét a laborba.

e <, >és <> Amegjelenithetd tartomany alatti vagy feletti, illetve a nevezett tartoményon kival
esé adatoktdl figgs eredmények. Sziikség esetén kildje be a mintét a laborba.

o T és L:Az intézkedési tartomany feletti vagy alatti eredmények. A kritikus értékd mintak
esetében kovesse az adott |étesitményben bevett eljarast.
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6. SZAKASZ
AZ EREDMENYEK KINYOMTATASA

NYOMTATAS AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTO NELKUL

1. Kapcsolja be a nyomtatdt, ha a tapellatést jelz6 zold fény nem vilagit.

2. Igazitsa 6ssze az analizator és a nyomtatd IR ablakait.

3. Jelenitse meg az eredményeket.

4. Nyomja meg a(z) gombot.

5. A nyomtatas befejezéséig ne mozgassa az analizatort és a nyomtatét.

6. Ha a nyomtatd nem a fali csatlakozdaljzatbdl kapja a tapellatast, kapcsolja ki.

NYOMTATAS AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLT6/UJRATOLTOVEL

1. Helyezze a analizatort a letolts vagy a letolté/ujratolté késziilékbe, amely vezetékesen csatlakozik
a nyomtatéhoz.

2. Jelenitse meg az eredményeket.

3. Nyomja meg a(z) ﬁ gombot. A nyomtatds befejezéséig ne mozgassa az analizatort és a nyomtatot.
4. Ha a nyomtaté nem az AC adapter segitségével a fali egységbdl kapja a tdpellatast, kapcsolja ki.

TOBB MINT EGY EREDMENY NYOMTATASA

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizétor bekapcsoldsahoz.
2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot

3. Nyomja meg a(z) (Data Review) gombot.

4. Nyomja meg a(z) (List) gombot.

5. A & és a - gombok segitségével gorgethet végig a tesztadatokon.

6. Nyomja meg a kinyomtatandoé tesztadat(ok)hoz tartozé szamgombot. (Az adat kijel6lésének
megsziintetéséhez nyomja meg még egyszer az adathoz tartozé szamgombot.)

7. Igazitsa 6ssze az analizator és a nyomtatd IR ablakat vagy helyezze a nyomtatéhoz csatlakoztatott
letolt6/Gjratolts készulékbe.

8. Nyomja meg a(z) gombot.

9. A nyomtatds befejezéséig ne mozgassa az analizatort és a nyomtatot.

10. Ha a nyomtaté nem az AC adapter segitségével a fali egységhdl kapja a tapellatast, kapcsolja ki.

EREDMENYEK ATVITELE (OPCIONALIS)

Az Abbott Point of Care opcionalis csatlakozasi és adatkezelési lehet&ségeket kindl annak
biztositasdra, hogy a betegagy mellett kapott vérelemzési eredmények integralhatdk legyenek
a kiilonboz6 egészségligyi informacids rendszerekbe. Tovabbi részletek ennek az Utmutaténak a
HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS” c. szakaszan belil a ,TAMOGATAS” cimsz alatt talalhatok.

EREDMENYEK ATVITELE AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLT6/
UJRATOLTOVEL

1. Helyezze be az analizatort az i-STAT 1 Downloader/Recharger letolté/Ujratéltébe. A ,,Communication
in Progress” (Kommunikacids folyamatban) Gizenet megjelenik az analizator képernygjén.

2. Ne mozgassa az analizatort, amig a ,Communication in Progress” izenet el nem tlinik. Ha az
lizenet eltlnik, az atvitel sikeres.
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6. SZAKASZ
TAROLASI FELTETELEK
AZ i-STAT 1 ANALYZER ANALIZATOR TAROLASI FELTETELEI
o Taroldsi/szallitdsi hémérséklet: -10-46 °C (14-115 °F).
o Uzemih&mérséklet-tartomany: 16-30 °C (61-86 °F).

e Az analizatorokat a vizsgalati helyszin kdzelében vagy olyan terlleten tarolja, amelynek a
hémérséklete a vizsgalati teriiletéhez kdzel van. Ne térolja az analizatort hét leadd berendezések
kozelében vagy kozvetlen napfénynek kitéve.

e Ha varhatdan hosszabb id6n, példaul fél éven at nem fogjdk hasznalni az analizatort, az egyszer
hasznalatos litiumelemeket ki kell venni beldle.

i-STAT UJRATOLTHETG ELEM (OPCIONALIS)

e A hasznalaton kivili i-STAT 1 9 voltos NiMH Ujratolthetd elemeket hiivos, szaraz helyen térolja.
o Taroldsi/szallitasi h6mérséklet: -20-46 °C (-4-115 °F).

AZ i-STAT ELEKTRONIKUS SZIMULATOR TAROLASI FELTETELEI

e Az i-STAT elektronikus szimulatort abban a dobozban kell tarolni, melyben kiszallitottak, és az
érintkez6parnak védelmére hasznalat utan mindig vissza kell tenni a kék sapkat.

AZi-STAT 1 PRINTER NYOMTATO TAROLASI FELTETELEI
Amikor a nyomtatd hosszabb ideig hasznalaton kivil van:
e Ha lehetséges, a valtédramu adaptert tartsa a fali csatlakozéhoz és a nyomtatohoz csatlakoztatva.

e Ha AC dramforrds nem all rendelkezésre, vegye ki az i-STAT nyomtato Ujratolthetd elemét az
i-STAT 1 Printer nyomtatébdl. Ha nem veszi ki az elemet, eléfordulhat, hogy tarolds utdn nem
tudja Ujra feltolteni.

AZ i-STAT KAZETTA TAROLASI FELTETELEI

e 2és8°C(35-46 °F) kozotti h6mérsékleten térolja. Ne hasznalja a kazettatasakon vagy
adagcsomagon vagy dobozon szerepld lejarati datum utan.

o Akazettak a kazettadobozon feltiintetett idStartamig tarolhatdk helyiség-hdmérsékleten. irja fel
a kazettadobozra vagy kazettatasakra vagy -adagcsomagra a szobah6mérsékleti lejarati datumot.

¢ Ne tegye ki 30 °C (86 °F) feletti h6mérsékletnek. A szobah&mérsékleti egyensuly elérése utan ne
helyezze vissza a kazettakat a h(it6szekrénybe.

o A kazettak a tarolas alatti védelem érdekében féliatasakba vagy atlatszé6 mlianyag adagcsomagba
vannak zérva.

ARTALMATLANITAS

Az analizatort, a kiegészitd elektronikat és az elemeket a helyi és orszagos elGirasok szerint
artalmatlanitsa.

Az analizator kilon belsé litiumelemet tartalmaz, melyet nem kell a felhasznalénak cserélnie.
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7. SZAKASZ

TISZTIiTAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT:

e A vér altal hordozott kérokozéknak valo kitettség elkeriilése érdekében az analizator, kazettak
és kiegészit6k kezelése soran mindig alkalmazza az altalanos dvintézkedéseket.

e Az i-STAT rendszer nem jovahagyott termékkel torténé tisztitasa a rendszerdsszetevék
karosodasahoz vezethet.

e Az analizatort és a let6Ité/djratoltét NEM szabad mas mddszerrel autoklavozni vagy sterilizalni,
beleértve az erGs hét, besugdrzast vagy a gazos kémiai folyamatokat.

e Az analizatort és a let6lté/ujratoltét TILOS folyadékba meriteni.

e A SZIMULATORT SOHA NE MERITSE BELE SEMMILYEN FOLYADEKBA!

o A NYOMTATOT SOHA NE MERITSE BELE SEMMILYEN FOLYADEKBA!

e Az analizator vagy a let6ltd kezelése utan alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

NEDVES ANALIZATOR VAGY LETOLTO/UIRATOLTO SZARITASA

Ha az analizétort nedves fellletre helyezte, vagy ha folyadék 6mlott ki ra, haladéktalanul szaritsa
meg az analizatort. Ha az aldbbi rekeszekbe folyadék keriil, az analizator ténkremehet:

e Elektronikarekesz

¢ Elemtarto rekesz

o Kazettanyilas
A folyadékszennyezés a Downloader/Recharger letolt6/djratoltét is karosithatja. Huzza ki a tapegység
dugdjat a konnektorbdl, és szaritsa meg teljesen a Downloader/Recharger letolt6/djratoltét.

AZ ANALIZATOR ES A LETOLTG/UJRATOLTO TISZTITASA
Ugyeljen ra, hogy ne keriiljon folyadék a kijelz6képernyd és a haz kozotti
illesztésbe (A). N\
Ugyeljen ra, hogy ne keriiljon tisztitéfolyadék az analizator érintkezd parndira, A l

az elemtartd rekeszre és a letolt6/djratolts toltGérintkezGire. —_—

A kovetkez6k barmelyikével tisztithato: OCO%
o A kovetkez8k valamelyikével atnedvesitett gézparna: 888
e |zopropil-alkohol (IPA) vagy 888
e 10%-os hipdoldat 000

e PDI® Super Sani-Cloth® torl6kendd
1. Tisztitsa meg a kijelz6képerny6t és a hazat.

2. Egy masik, vizzel megnedvesitett gézparnaval 6blitse le a hazat, majd szaritsa meg.

AZ i-STAT ELEKTRONIKUS SZIMULATOR TISZTITASA

A szimulatort az analizadtorhoz jévahagyott tisztitoszerek valamelyikével tisztitsa; ezeket a fenti ,Az
analizator és a letolt6/ujratolts tisztitdsa” cim alatt taldlhatja meg.

1. Tisztitas el6tt a csatlakozoteriiletet takarja le a kék gumisapkdval. Ez minimalizélja annak az
esélyét, hogy a szimulator hazara tisztitéfolyadék keriiljon, mely igy beszennyezhetné a belsé
aramkoroket.

2. Egy masik, vizzel megnedvesitett gézparnaval 6blitse le a szimuldtort, majd szaritsa meg.
AZi-STAT 1 PRINTER NYOMTATO TISZTITASA

Az i-STAT 1 Printer nyomtato kilsé boritasat a kovetkez6kben felsorolt tisztitdszerek valamelyikével
tisztitsa:
o A kovetkez6k valamelyikével atnedvesitett gézparna:
e Izopropil-alkohol (IPA) vagy
e 10%-os hipooldat
e PDI® Super Sani-Cloth® torlékendé
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7. SZAKASZ

AZ ANALIZATOR VAGY A LETOLTG/UJRATOLTO FERTOTLENITESE

FertGtlenitse az analizétort vagy a Downloader/Recharger let6lt6/Gjrat6lt6t, ha minta 6mlétt ra,
vagy ha az eszkozt vissza kell kiildeni javitasra az APOC-hoz. Az alabbi eljarasok elvégzéséhez viseljen
keszty(it.

1. Készitsen el6 10% higitasu haztartasi tisztitdszeroldatot egy rész tisztitdszerbdl és kilenc rész
vizbdl.

2. Aztasson be néhany gézparnét a fert6tlenits oldatba. A parnak hasznalata el6tt csavarja ki
bel6liik az oldatfelesleget.

3. Afert6tlenitd oldatba beaztatott gézparndkkal elGszor oldja fel, majd tavolitsa el a rdszaradt vért.
Ne kaparja a raszaradt vért, mert a fert6zott részecskék igy a leveg6be keriilhetnek.

4. Tisztitsa meg az eszkoz teljes fellletét kétszer a fert6tlenits oldatba dztatott gézparnakkal.

5. Torolje at az eszkoz feliiletét csapvizzel nedvesitett gézparnakkal, majd szaritsa meg. Ha az
eszkozt szallitani kell, helyezze miianyag tasakba.

AZ i-STAT ELEKTRONIKUS SZIMULATOR FERTOTLENITESE

Ha maga a csatlakozd szennyezett, a felhasznald Iépjen kapcsolatba a tdmogatd képviselGjével és
szervezze meg a szimulator visszakildését.
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8. SZAKASZ
HIBAELHARITAS ES TAMOGATAS

VIGYAZAT:NE NYISSA KI AZ ANALIZATORT, vagy barmely mas i-STAT terméket, és ne végezzen semmilyen
jogosulatlan eljarast. Barmely i-STAT termék — beleértve az analizétort, az elektronikus szimulatort, a
nyomtatét és a let6lté/djratoltét is — javitas vagy problémamegoldas érdekében vald kinyitasa, hibés
eredményeket eredményezhet. Ha az ebben az Utmutatéban taldlhaté vagy az APOC tdmogatasi
szakembere dltal kért hibaelharitasi eljarasok nem oldjak meg a problémat, a terméket javitas céljabol
vissza kell kiildeni az APOC részére.

A TESZTCIKLUS UZENETEI
Ha a tesztciklus sordn az analizator problémat észlel, a ciklus ledll, és egy Uizenet azonositja a problémét,

és jelzi a kovetkezd |épést. Ha a hiba miatt a tesztelés nem folytathato, a tesztelés engedélyezéséhez
a hibat ki kell javitani, az analizatort pedig ki, majd vissza kell kapcsolni.
Tapasztalt jelenség

Lehetséges ok Lépés

Nincs kijelzés.

Az egyszer hasznalatos
Ultralife 9 voltos
littumelemek lemerdltek,
vagy az

i-STAT 1 Ujratolthetd

elem teljesen lemerdlt.

A billenty(izet nem
valaszol. Az indit6 kapcsold
meghibasodott.

Cserélje le a két egyszer

hasznalatos Ultralife 9 voltos
liiumelemet vagy toltse fel az
i-STAT 1 Gjratolthetd elemet. Ha
még mindig nem lathatd semmi
a kijelzén, hivja a tdmogatd
szolgéltatast.

A ,Cartridge Locked”
(Kazetta zarolva) lizenet

Lemerlt elem(ek).
Mechanikai hiba.

Varjon, amig az analizator
kikapcsol, vagy kapcsolja ki az

nem szlinik meg. A
tesztelési ciklus befejezése
utan az analizator
altalaban visszaallitja
magat, és kiadja a
kazettat. Ha az analizator
nem tud visszaallni,

a ,Cartridge Locked”
(Kazetta zarolva) lizenet a
képerny6n marad.

analizatort. Ezutan kapcsolja be
az analizatort. Ha az analizator
vissza tud allni, kiadja a kazettdt
és eltdvolitja a ,Cartridge Locked”
(Kazetta zarolva) Gzenetet. Ha nem
adja ki a kazettat, cserélje ki vagy
toltse fel az elemet, és kapcsolja
be az analizatort. Ha a ,Cartridge
Locked” Gizenet nem tinik el,

ne prébalja meg eltavolitani a
kazettat, és forduljon a Tamogatdsi
szolgélathoz.
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INDITASI UZENETEK

8. SZAKASZ

Az analizator bekapcsolaskor 6nellenGrzéseket végez. Ha a rendszer olyan allapotot érzékel, amelyet
a kozeljovSben ki kell javitani, de nem befolyasolja az eredményeket, figyelmeztetést jelenit meg.
A kezel6 az 1-es gomb megnyomasdval érheti el a Test menit. Az analizator testre szabhaté olyan

maédon, hogy a javitdsi mivelet idejére kizarja a kezel6t.

Magya roat

Electronic Simulator Test
Required (Elektronikus
szimulatoros teszt
sziikséges)

Az analizator Ugy van bedllitva,
hogy figyelmeztesse a kezel6t
az Utemezett szimulatoros teszt
esedékességére.

Amint lehetséges, helyezze
be az i-STAT elektronikus
szimulatort.

Stored Memory Low (A
tarolt memdria szintje
alacsony)

|”

A ,Stored Memory Full” Gzenet
megjelenéséig 50 el nem kuldott
teszteredményhez van elegendd
memoériahely.

Tegye az analizatort a
Downloader/Recharger
letélté/GjratdltEbe vagy torodlje
a tarolt adatokat.

Stored Memory Full
(A tarolt memoéria
megtelt)

Az analizatoron be lehet allitani,
hogy a Memory Full utasitast
jelenitse meg. Ellenkezé esetben
a betelésekor a memdria feliilirja
a legrégebbi adatokat.

Tegye az analizatort a
Downloader/Recharger
letolt6/Gjratoltsbe.

Upload Required
(Feltoltés sziikséges)

Az analizator ugy van bedllitva,
hogy figyelmeztesse a kezel6t,
ha az Utemezés szerint a
teszteredmények adatkezelésre
valé kuldése idGszer(.

Tegye az analizatort egy
letélté/GjratdltSbe.

Battery Low (Az elem
t6ltési szintje alacsony)

Az elem fesziiltsége 7,4 V ald
esett.

Cserélje le a két egyszer
hasznélatos Ultralife 9 voltos
litiumelemet vagy toltse fel az
i-STAT 1 Ujratolthets elemet.

Software Expires (A
szoftver lejar)

DDMMMYY

Az izenet 15 nappal a szoftver

lejarati ddtuma el6tt jelenik meg.

Frissitse az analizatort a
lejarati datum el6tt.

FIGYELMEZTETG UZENETEK

A kijelz6n lathato

lizenet

Lehetséges ok

Gy6z6djon meg rdla, hogy az analit(ok)ra

Invalid Cart. Az analiton végzett
(Ervénytelen mdvelet vagy a
kazetta) referenciatartomany

See Admin. (Lasd:
Adminisztrator)

hatérértéke (i-STAT/DE
hasznalataval beallitva)
az analit mérési
tartomanyan kival

esik a vizsgalt kazetta
esetében.

vonatkozd miveleti és a referenciatartomany-
hatdrértékek az analizdtor mérési
tartomanyan belili értékekhez vannak
igazitva a vizsgalt kazetta/kazettak esetében.

Lasd az i-STAT/DE haszndlati uitmutaté
Referencia- és miiveleti tartomdnyok
testreszabdsa cim( részét.

Nem tamogatott
kazettarol lett
beolvasva vonalkéd

Olvassa be a vonalkddot egy olyan tdmogatott
kazettarol, amely tartalmazza a vizsgalat
elvégzéséhez szilkséges analitokat.

Lot Expired (Lejart
tétel)

A vizsgalt kazettatétel
lejart.

Ellendrizze a lejarati datumot, és ismételje
meg a tesztet egy még nem lejart
kazettatétellel.
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8. SZAKASZ
MINGSEG-ELLENGRZESI KODOS (QCC) UZENETEK

Az i-STAT 1 Analyzer analizator a bekapcsolasatdl a kikapcsolasaig tobbféle mingség-ellenérzést végez.
Ha barmelyik min8ség-ellenGrzés hibét jelez, az analizétor ledllitja a tesztelési ciklust és megjeleniti a
hiba ,0két”, egy ,intézkedésre” vonatkozd lizenetet, és egy kddot.

Az okra vonatkozo lizenet:

Ez az Gzenet a min&ség-ellendrzés sikertelenségének valdszinl okat ismerteti. Példaul ha az analizator
tultoltott kazettat észlel, a kovetkezd Gzenet jelenik meg: ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark” (A
minta a toltési jel folott van).

Az intézkedésre vonatkozd iizenet:

Ez az Uzenet a megfelel intézkedést jelzi. Példaul ha valdszin(, hogy az analizator kévetkezd
hasznélatakor is hibat fog jelezni a minGség-ellendrzés, a ,,Use Electronic Simulator” (Hasznéljon
elektronikus szimulatort) utasitas jelenik meg. Ha a probléma egy kezel6vel vagy kazettaval
kapcsolatos, a ,,Use Another Cartridge” izenet jelenik meg.

Az ok kédja:

Ez egy, a sikertelen minGség-ellendrzéshez tarsitott szamkod. Mivel egyetlen okiizenethez tébb kod
is tartozhat, ezt nagyon fontos megadni, amikor az i-STAT mdiszaki szolgédlathoz vagy a helyi tdmogatd
szervezethez fordul segitségért.

Az i-STAT 1 rendszerkézikonyvben vagy az analizator kodolt Gzeneteinek muiszaki kozleményében
talalhaté mingség-ellendrzési kddok tovabbi részleteinek elérhetéségével kapcsolatos informéciokat
lasd ebben a szakaszban, a TAMOGATAS cimszé alatt.

AZ ELEKTRONIKUS SZIMULATOR MINGSEG-ELLENGRZESI KODJAI (QCC-K)

A kovetkez§ tizenetek az elektronikus szimuldtorral (belsé vagy kilsé) kapcsolatosak.

Kéd Magyarazat Mi a teend6?

L A potenciometrias csatorna a Kérjen segitséget a helyi tamogatd
hatérértékeken kivil van. Ez akkor szervezettdl.

fordulhat el§, ha az analizator
belsejében nedvesség gydilik
Ossze az érintkez6tiikon, amikor
az analizétor valtozé kornyezeti
hémérsékletnek van kitéve.

G Az amperometrias csatorna Kérjen segitséget a helyi tamogatd
a hatérértékeken kivil van. szervezettdl.

Akkor fordulhat eld, ha az i-STAT
elektronikus szimuldtort nem
egyenesen helyezik be.

R,r A konduktometrias csatorna Kérjen segitséget a helyi tamogatd
ellendlldsénak értéke a szervezettdl.

hatérértékeken kivil van.

t Hészondahiba.

B A potenciometrias csatorna a
hatarértékeken kivil van.
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8. SZAKASZ
AZ ANALIZATOR- ES A KAZETTATESZTELES MINGSEG-ELLENGRZESI KODJAI (QCC-K)

A kovetkez§ feltételek a kdrnyezettel, az analizator allapotdval, vagy az i-STAT kazettéval, illetve a
kazettan belili folyadék mozgésaval kapcsolatosak.

m“

Date Invalid,
Check Clock

A datum kivil esik a szoftver
hat hénapos élettartaman.

Valassza ki az 5-Clock Set pontot az
adminisztraciés meniibdl. (Jelszovédett.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Nincs elegendd teljesitmény a
tesztciklus befejezéséhez.

Cserélje ki az eldobhatd elemeket vagy
toltse Ujra az Ujratolthets elemet.

Temperature Out
of Range, Check
Status page

A hémérséklet kivil esik
a 16-30 °C-os mukodési
tartomanyon.

Ellendrizze az analizatoron leolvashatd
h&meérsékletet az adminisztracids
meniben az analizator allapotara
(Analyzer Status) vonatkozd 1-es szam
lenyomasaval. Miikodési tartomany alatti
hémérséklet esetén vigye az analizatort
melegebb teriiletre, a tartomany feletti
érték esetén pedig hidegebb teriletre.

Expired Software,
Update Required

A szoftver lejart vagy
meghibasodott.

Ellendrizze, hogy helyes-e a datum az
analizatoron. Cserélje le a szoftvert, ha
lejart. Frissitse a szoftvert még egyszer,
ha még nem jart le.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Az utolso kazettafuttatas nem
fejez6dott be.

Ellendrizze, hogy az elemcsomag
megfelelGen van-e behelyezve. Inditaskor
ellendrizze az alacsony elemtoltottségre
vonatkozo figyelmeztetést.

Cartridge Error

Altalaban ez a minta vagy a
patron toltésével kapcsolatos
problémat jelez.

Hasznaljon masik kazettat. Ha ugyanaz
a kdéd tobb mint kétszer ismétlédik,
prébalkozzon masik analizatorral.

Cartridge Preburst

A kalibralé csomag megrepedt,
mielGtt a kazettat beillesztették
volna az analizdtorba.

Hasznaljon masik kazettat — ne nyomja
meg kozépen a kazettat. Ellendrizze,
hogy a kazettdkat nem fagyasztottdk-e le.

Unable to Position
Sample

A kazetta nincs lezarva. Vérrog
a mintdban. Hibas kazetta.

Hasznaljon masik kazettat.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

A kazetta alul van toltve.

Hasznaljon masik kazettat — toltse fel a
toltési jelig.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

A kazetta tul van toltve.

Haszndljon masik kazettat — ne téltse a
toltési jelen tul.

Test Cancelled by

Egy kotelez&en lereagédlandd

Nincs sziikség semmilyen

Not Recognized

kazettat.

Operator utasitdsra nem érkezett beavatkozasra.
felhasznaldi reakcid az analizator
vérakozasi idején beldl.
Cartridge Type A szoftver nem ismeri fel a Frissitse a szoftvert. Ellendrizze a

kazettakat, hogy nem jartak-e le.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Az analizator olyan problémat
észlel, melybdl valészin(ileg
helyre fog allni.

Helyezze be az i-STAT elektronikus
szimulatort. PASS (sikeres teszt) esetén
hasznalja tovabb az analizatort.

Analyzer Error, See
Manual

Az analizator olyan problémat
észlel, melybdl valészin(ileg
nem fog helyrealini.

Helyezze be az i-STAT elektronikus
szimulatort. PASS (sikeres teszt) esetén
helyezzen be egy minta- vagy kontrollal
elldtott kazettat. Ha a kod nem jelenik meg
Ujra, tovabb hasznélhatja az analizatort.

28
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8. SZAKASZ
A VARATLAN EREDMENYEK HIBAELHARITASA

Ha az eredmények nem tlkrozik a beteg allapotat, ismételje meg a vizsgélatot Uj kazetta és minta
hasznalatdval. Ha az eredmények tovabbra is gyanusak, ellenérizze a felhasznalt i-STAT kazettatételt
kontrolloldatokkal. Ha a kontrollok a megfelel§ tartomanyon bellil vannak, a minta zavaré anyagot
tartalmazhat. EllenGrizze a kérdéses tesztre vonatkozé haszndlati utmutatot vagy kazetta- és
tesztinformacids adatlapokat. Ellendrizze az eredményt egy masik modszerrel. Ha a kontrollok a
megfelel6 tartomanyon kivili eredményt adnak, probléma adddhatott az adott kazettatétellel.
Hasznaljon masik tételszamot, vagy ismételje meg a tesztet masik modszer hasznalatdval, és jarjon
el az aldbbi TAMOGATASI informacidk szerint.

TAMOGATAS
TERMEKDOKUMENTACIO ES FORRASOK

A konfiguracidval, testreszabdssal, szolgaltatasokkal és termékdokumentacidval kapcsolatos tovabbi
informacidk a kdvetkezd cimen taldlhaték: www.globalpointofcare.abbott.

¢ Value Assignment Sheets

e Product Software

e Administration Documentation
e Operator Documentation

TOVABBI TAMOGATAS

Ha a probléma az ebben a szakaszban leirt eljarasokkal nem oldhaté meg, forduljon a helyi APOC
tamogato szakemberéhez.

Szedje 6ssze a tamogatasi szakember szamdra a kovetkez6 relevans informaciokat:

e A probléma leirdsa

e Mikor fordult el6 el6szor a probléma, és mit tettek eddig a probléma megoldasa érdekében
o Az alkatrész(ek) sorozatszama

o Akazetta tételszdma

e Az i-STAT folyadék-minGség-ellendrzé vagy kalibracid-ellenérz6 anyagok tételszama
e A megjelenitett Gzenet és kddszam

e A probléma gyakorisaga

e Szoftververzid

e Kornyezeti feltételek

e Az utolsd i-STAT elektronikus szimulatoros teszt eredménye

e Elemfesziltség az Analyzer Status (Analizator allapota) oldalrél
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9. SZAKASZ
SZOFTVERFRISSITES VEGREHAJTASA

Az i-STAT rendszer arra szolgél, hogy kikiiszobolje az elkésziilt eredményeket esetlegesen
érint6 kezelGi befolydst. Az i-STAT rendszer gyartasi folyamata folyamatos tovabbfejlesztésének
koszonhetGen id6rél-idére frissiteni kell a standardizacios értékeket az egyenletes teljesitmény
hosszu tavu fenntartasa érdekében.

Ezek a frissitések megegyeznek a hagyomanyos laboratériumi analizator kalibralasanak kézi
beallitdsaval. Az Uj CLEW szoftver — amelyet évente kétszer szallitanak — Ujra megallapitja
ezeket a standardizacios értékeket, és tokéletesiti a belsé minGség-ellenérzési rendszert. Az Uj
JAMS alkalmazasszoftver lehetévé teszi, hogy az analizator felismerje az Gjonnan megjelend
kazettatipusokat, és végrehajtsa az Ujonnan bevezetett funkcidkat.

A JAMMLITE FOLYAMAT ATTEKINTESE

Az analizator frissitését a JammlLite segitségével kell végezni. A legjobb, ha az 6sszes analizatort a
JammlLite médszerrel frissitik, ha azonnal elérhetGk és kozel vannak a szamitégéphez, amelyen fut a
JammLite.

A BERENDEZES ALKOTOELEMEINEK OSSZESZEDESE

A folyamat megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy rendelkezik Windows 10 operacids
rendszer( szamitogéppel, tovabba hogy ezen a szamitdégépen rendszergazdai jogosultsaggal ellatott
felhasznaldi fidkkal rendelkezik a JAMMLITE segédprogram beszerzéséhez és futtatasahoz, valamint
hogy a kévetkez§ i-STAT 1 rendszerberendezés elérhet6 és be van allitva. Az i-STAT 1 Downloader/
Recharger let6lté/djratoltd szoftverfrissitésre vald beallitdsaval kapcsolatos informacidkat lasd az
Utmutaté Az i-STAT 1 LETOLTO/UJRATOLTO BEALLITASA c. szakaszaban.

1.i-STAT 1 Analyzer analizator

2. i-STAT elektronikus szimulator

3. i-STAT 1 Downloader/Recharger letdlté/djratélts (DRC-300)
4. Tapkabel

5. Tapegység

6. USB kabel

U

000000
l 0OO000
©00000
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9. SZAKASZ
ELLENGRIZZE AZ ELEM FESZULTSEGET AZ ANALIZATORON

Ellenérizze, hogy az analizator rendelkezik-e elég (7,5 voltos vagy nagyobb) elemkapacitassal. Az
elemfesziiltség ANALIZATORON valé ellendrzéséhez tegye a kovetkezSket:

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizétor bekapcsoldsahoz.
2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) gombot
3. Nyomja meg a(z) (Analyzer Status) gombot

4. Afesziltség a (Battery) meniipontban olvashatd le.

AZ ESZKOZ CSATLAKOZTATASA ES UZEMBE HELYEZESE

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/ujratolts be van allitva. A
DRC-300 szoftverfrissitésekhez valo beallitasaval kapcsolatos informacidkat lasd az utmutatd Az
i-STAT 1 letolté/djratoltd beallitasa c. szakaszédban.

1. Az USB kabellel csatlakoztassa a DRC-300 eszkozt a szamitdgép hatoldaldhoz.

2. Csatlakoztassa a tapegységet a kdbelével a Downloader/Recharger letdlt6/jratolts hatuljaba,
valamint egy fali halézati aljzatba vagy tapegységhez.

MEGJEGYZES: Ha a let6ltS/UjratoltS aram alatt van, akkor ugyantigy néz ki, mint mielétt a
hdlézathoz csatlakoztattak volna.

A JAMS/CLEW BETOLTESE

1.  Zarjon be minden nyitott programot a szamitégépen.

2. Navigaljon a www.globalpointofcare.abbott weboldalra a legijabb i-STAT 1 szoftverfrissitési
fajl letoltéséhez.

3. Kattintson a ,,Download SUXXXXXX.ZIP” fajlra, és mentse le a zip-fijlt az Asztalra.
4.  Zarja be a,Download Complete” (Letoltés befejez6dott) ablakot.

5. Navigaljon a mentett zip-fajl helyéhez. Jobb egérgombbal kattintson a zip-fajlra, és
az Asztalra térténd kicsomagolashoz vélassza az Extract All (Osszes kicsomagoldsa)
lehet6séget.

6.  Navigaljon az Asztalra, és kattintson a ,,SUXXXXXX” mappdra annak megnyitdsahoz.
7.  Afuttatashoz kattintson kétszer a ,, SUXXXXXX.exe” szoftverfdjlra.

Ha megnyilik a parancsablak és felllirast kér, valassza a ,Y” (Igen) lehet8séget, majd nyomja
meg az Enter gombot. Tovabbra is valassza az ,Y” (Igen) lehetGséget minden kérésre, amig
a parancsablak be nem zarul. A megjelené ikonok kozil kattintson kétszer a ,,JAMMLITE.
exe” elemre a JammlLite segédprogram inditdsahoz.

MEGJEGYZES: Ha a JammLite program nem indul el, vagy hibaiizenetet kap, vegye fel a
kapcsolatot az APOC technikai tdmogatd csoportjaval, és mondja el a szakembernek, hogy
nem tudja elinditani a JammLite segédprogramot.
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9. SZAKASZ
AZ ANALIZATOR FRISSITESE A JAMMLITE SEGEDPROGRAMMAL

1. AJammlLite segédprogramban valassza az i-STAT 300 Analyzer

[1® sammtite a3 X
analizatort a miszer legordulé menujében.

2. Vélassza ki a COM portot a Port legordiilé meniiben. Alapértelmezés W =  rae
szerint a legalacsonyabb szamu COM port van automatikusan
kijelélve. Ha a DRC-300 egy masik COM porthoz van csatlakoztatva, e = n
akkor most valtoztassa meg a kijelolt COM portot. e =
MEGJEGYZESEK: T :
T sammiite 43 XN
e Ha nem lathato port, akkor zarjon be minden megnyitott e 5 |
programot, a JammlLite-ot is, majd inditsa ujra. pon s
e Ha a JammlLite-ban még mindig nem lathaté a COM portok
listaja, akkor forduljon segitségért a tdmogaté szolgalat s = o
szakemberéhez. fomcc 5 ‘
3. Ellendrizze, hogy az Application és a CLEW listak tartalma egyezik-e
a Product Update listaiéval. Kattintson az Update gombra.
B et H| Megjegyzés az dbrahoz:
ST 300 Anabzer Az alkalmazasszamok és a CLEW szamok csupan példak.
comn & v 48 A bal oldali példaban a szamokat , X" helyettesiti, és minden egyes

szoftverfrissités utan valtozni fognak.

Application

e

MEGJEGYZESEK:

¢ Hiba esetén ellendrizze a let6lté/djratolts és a szamitogép kozotti soros csatlakozast, valamint
a letoltd halozati csatlakozasat.

¢ Ha a csatlakozds helyes, akkor vélasszon egy mdsik COM portot (ne valassza ki a TCP/IP
lehet&séget) a legordiil6 mentiben, és kattintson az Update lehet8ségre.

e Ha aJammlLite-ban felsorolt 6sszes COM portot kiprébalta és a hiba még mindig fennall, akkor
ellendrizze a letolt6 sorozatszamat és forduljon segitségért a tamogatd szolgalat szakemberéhez.

4. Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat.

e e
Az i-STAT 1 Downloader/Recharger letolté/djratolté e s o s
haszndlata soran folyamatos kék fény kigyulladasa
jelzi, ha az analizatort megfelelGen belehelyezték.

w

. Frissités kozben a kovetkezd képerny6 jelenik meg.

R MEGJEGYZES:Ha nem latja a bal

f&i:.‘:':;iaz‘déi’"‘“’ o oldali képernyét, akkor hagyja jova a
hibatizenete(ke)t és kattintson az ,,OK”
gombra, majd térjen vissza a 3. LEPESHEZ.

Programming application block 108/2055

010011101100
110001111010

A fogadd analizator kijelzGje 1-esek és 0-ak sorozatat mutatja, jelezve, hogy
a szoftver fogaddasa folyamatban van.

6. Amig a sikeres fogadast jelzd képernyé meg nem jelenik, NE MOZDITSA MEG AZ ANALIZATORT.
A szoftverfrissités befejez6dott, folytassa az elektronikus szimulatorteszt és a h6szonda-
ellenGrzés elvégzésével.

The applcato
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9. SZAKASZ
AZ ELEKTRONIKUS SZIMULATORTESZT ES A HOSZONDA-ELLENORZES ELVEGZESE

Az APOC azt ajanlja, hogy a hGszondat félévente ellendrizzék.
VIGYAZAT:

e Ha az analizétort és az i-STAT elektronikus szimulatort kilén-kiilén olyan helyeken tarolta, ahol a
kornyezeti hémérséklet tobb mint 3 °C-kal (5 °F) eltér, a szimuldtor analizatorba helyezése el6tt
hagyja a szimuldtort és az analizatort ugyanazon a helyen 30 percig.

e A hGegyensuly és héstabilitds fenntartdsa érdekében csak a szlikséges mértékben érintse meg az
i-STAT elektronikus szimuldtort.

A HOSZONDAK ELLENGRZESENEK VEGREHAJTASA T

Administration Menu
1- Analyzer Status

1. Nyomja meg a(z) gombot az analizator bekapcsoldsahoz. 2- Data Roview

3- Quality Tests.

5

Quality Tests
Control
- Proficiency

a képernyd adminisztraciés meniire

2. Nyomja meg a(z) (Administration Menu) véltasahoz.

PN
)

- Simulator

3. Nyomja meg a(z) (Quality Tests) gombot

4. Nyomja meg a(z) (Simulator) gombot

5. A szamgombokkal adja meg a kezel6azonositd szamot. Ha nincs sziikség azonositdszam
megadasara, egyszerlien nyomjon Enter gombot a folytatashoz.

. Ha a rendszer kéri, adja meg ismét a kezel6azonositdé szamot, majd nyomja meg az Enter gombot.

. Vegye ki az i-STAT elektronikus szimulatort a dobozabdl. Vegye le a védéfedelet. Vigyazzon,
hogy ne érjen az arany érintkez6parnakhoz.

8. irja be az i-STAT elektronikus szimulator cimkéjén feltiintetett sorozatszamot.

. Helyezze be az i-STAT elektronikus szimulatort az analizatorba ugy, hogy az arany
érintkez6parnak felfelé és el6refelé nézzenek. Megfelels behelyezés esetén az analizatoron a
,Contacting Simulator” lizenet lesz lathatd. NE tavolitsa el a szimulatort addig, amig el nem
t(inik a ,,Simulator Locked” Gizenet, és meg nem jelenik az eredmény.

10. PASS (sikeres) eredmény megjelenésekor nyomja meg a pont billenty(it a hGszondak kozotti

kiilénbség megtekintéséhez.

A hészonda ellendrzési értékének értelmezése:

e Elfogadhaté: -0,1 és +0,1 kozotti érték, a szélsGértékeket is beleértve.

o Ismételje meg az eljarést, ha ,t” min&ség-ellendrz6 kodu FAIL Gzenet, illetve -0,1 alatti vagy
0,1 folotti érték jelenik meg.

o —---" érték kijelzése esetén ismételje meg az eljarast. A szimulatort a leheté legnagyobb
Ovatossdaggal kezelje. Segithet, ha csak egy bizonyos pontig helyezi be a szimulatort az
analizdtorba, majd 15 percig igy hagyja, miel6tt teljesen betolna az analizatorba.

e Vegye fel a kapcsolatot egy tamogatd szakemberrel, ha az ismételt hGellen6rzé érték
nagyobb mint 0,1 vagy kisebb mint -0,1, illetve ha minGség-ellen6rzé kdd jelenik meg.
Helyezze vissza a fedelet, és helyezze vissza az i-STAT elektronikus szimulatort a dobozaba.

N o

o

1D:064171 1D:064171 1D:064171
14:52 09JUN22 14:52 09JUN22

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

-:I SIMULATOR SIMULATOR

0 120
1d6 -ig
Eredmények
Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L
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10. SZAKASZ o
AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTO/UJRATOLTO BEALLITASA

A BERENDEZES ALKOTOELEMEINEK OSSZESZEDESE

AT 1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
T 2. Tapkabel
l 3. Tapegység

4. USB kabel (az analizator szoftverfrissitéseihez

‘ e O hasznélatos)

‘ Opciondlis tételek
5.Y elosztokdbel (az i-STAT 1 Printer nyomtatohoz)
6. Nyomtato-interfészkabel (az i-STAT 1 Printer

_ nyomtatéhoz)

7.i-STAT 1 Rechargeable Battery (kilon kaphatd)

S

AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTG HASZNALATAVAL
KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

e A DRC-300 nem hasznalhato betegek kozelében (azaz a beteg 1,5 méteres fizikai kdrnyezetében).
e A DRC-300-t nem szabad orvosi elektromos rendszerre csatlakoztatni.
¢ Ne tegyen fémtargyakat a szabadon hagyott arany toltGérintkez&kre vagy a kozelikbe.

o Ugyeljen arra, hogy Ugy vezesse a vezetékeket és tapkdbeleket, hogy ne lehessen elbotlani benniik. A
berendezést gy szerelje fel, hogy a kabelek és tartozékok ne akadélyozzak a kozlekedést. A DRC-300
eszkozt a valtéaramu dramforras-adapter dugdjaval lehet levalasztani az elektromos haldzatrdl, ezért
a konnektornak a DRC-300 kozelében, kénnyen hozzaférheté mdodon kell felszerelve lennie.

e A DRC-300 aramellatasat mindig kizarélag a DRC-300-hoz mellékelt valtéaramu dramforrashoz
valo tapellatdssal biztositsa.

o A hdldzati kdbel és az USB kdbel egyidejlleg NEM csatlakoztathat a Downloader/Recharger
letolts/djratolt6hoz (DRC).

e A DRC-300 nyomtatéportjahoz csak az APOC éltal jovahagyott nyomtatok csatlakoztathatok.

e Ha Ujratolthetd elemeket haszndl az analizatorhoz, akkor kizardlag az APOC forgalmazdja altal
szallitott Ujratolthetd elemeket és Ujratolts berendezéseket hasznalja. Mas elemek és Ujratolték

befolyasolhatjdk a teszteredményeket és egyéb kockdzatokat is jelenthetnek a kezel6k és a
betegek szamara.

e Az analizator leesése sériilést okozhat. Az analizatort és a kiegészit6ket mindig olyan stabil
fellletre tegye, ahonnan leesve nem okozhatnak sérilést.

AZ ARAMELLATASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

A DRC-300-hoz elektromos aljzatra van sziikség. A DRC-300 eszkozt a vele egyitt szallitott
valtéaramu tapadapterrel kell hasznalni. Az Y elosztokabel segitségével a DRC-300 tapegysége
az i-STAT 1 Printer nyomtatét (modellszam: PR-300) is képes arammal ellatni, igy csékkenthetd a
letoltéshez és nyomtatashoz szilkséges aljzatok szama.

34 Art: 714254-18D Rev. Date: 20-MAR-2024



10. SZAKASZ
AZ I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER (LETOLTO/UJRATOLT6) FELEPITESE

1. Kozelség jelz6fénye

2. Toltés jelz6fénye (elem az analizatorban)
3. Infravoros adévevd

4. Tolt6rekesz (i-STAT 1 Rechargeable Battery)
5. Kiils6 elemcsomag toltésének jelz6fénye
6
7
8
9

. Tapcsatlakozd
. Nyomtatdinterfész-kabel csatlakozdja (opcionalis)
. USB kébel csatlakozdja

. Halézati kdbel csatlakozdja (opcionalis)

=58

AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTO
ARAM ALA HELYEZESE

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a tapegységhez.
2. Csatlakoztassa a bedugott tdpkabelt a DRC-300 eszkdzhoz.
3. Csatlakoztassa a dugot egy konnektorhoz.

D ey 2

AZ i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER LETOLTG/UJRATOLTON TALALHATO JELZO LED-EK

Az analizator elemeinek LED-je Tartalék elem
(a DRC-300 tetejénél) (a DRC-300 kozepénél)
Off (Ki) Nincs Ujratolthetd elem Off (Ki) Nincs Ujratolthet elem
Villogd piros Gyors toltés fuggbben zold Csepptoltés
Folyamatos piros Gyors toltés Zolden villog
Majd Toltés
Folyamatos z6ld Csepptoltés kikapcsol
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10. SZAKASZ

AZ i-STAT 1 DRC-300 KONFIGURALASA USB SOROS HASZNALATHOZ

A DRC-300 virtudlis COM-port (VCP) illesztéprogramot hasznél, amely lehet6vé teszi, hogy az
USB-eszkoz egy tovabbi COM-portként jelenjen meg a szamitdgép szamara. A DRC-300 eszk6zhoz
hasznalatos, a Jammlite alkalmazasokhoz sziikséges USB illeszt6programok telepitéséhez
rendszergazdai jogosultsagu bejelentkezés szilkséges, Windows operacids rendszeri szamitdégépen.
A Windows 10 és a Windows 11 automatikusan telepiti a szamitégéphez csatlakoztatott

eszkdzok illesztéprogramjat. Ha az On operaciés rendszere nem észleli automatikusan a DRC-300
illesztéprogramjat, az FTDIchip.com webhelyen elérhetd.

Megjegyzés: az i-STAT/DE nem tdmogatja a kzvetlen soros hasznélatot.

36

A kovetkez6 utasitasokhoz egy internethez csatlakozd szamitogépre van sziikség, illetve
rendszergazdai jogosultsag kell a Windows frissitésekre vonatkozo értesitésekhez, illetve a

frissitések telepitéséhez.

1.  Helyezze dram ald a DRC-300-at. A DRC-300-bdl jové USB kéabelt csatlakoztassa a

szamitégéphez.

2. Varjon amig az ,,USB Serial Converter” (USB soros atalakitd) illeszt6program (FT232R
USB UART) telepitése befejezddik. Ez eltarthat néhany percig.

3. Haa DRC-300 USB meghajtd telepitése sikeres volt, akkor a szamitdgép talcdjan
megjelenik a ,,Device is Ready” (Ezskdz készen all) Gzenet.

4.  Kattintson a Windows Start ikonjéra, irja be a ,,Device Manager” (Eszkozkezel8) szét,
majd valassza az ,,Device Manager” (Eszkozkezel§) lehetGséget az eszkdzok listdjanak
megjelenitéséhez. Az 6sszes COM port megjelenitéséhez (ahogy az alabb lathatd)
bontsa ki a ,,Ports (COM & LPT)” elemet. Az Ujonnan telepitett DRC-300 port neve

,USB Serial Port” (USB soros port).

£ Device Manager

File  Action  Miew Help

HES 2 A <=sKa

¥4 DVD/CD-ROM drives

+-(=) Floppy disk contrallers

+- i, Floppy disk drives

+- [ Human Interface Devices

+-(=} IDE ATAJATAPI controllers

+|- & IEEE 1394 Bus host contrallers

+-z Keyboards

+-7") Mice and other painting devices

+- iy Modems

# f{j Manitors

+-E8 Metwoark adapters

= [B PCMCIA adapters

= Parts (COM & LPT)
’;} Cormrunications Port (COM1)
F Eq
S :

+ ¥ Processors

+-@), Sound, video and game contrallers

#- iy Syskem devices
+ Universal Serial Bus controllers

5. Az egér jobb gombjaval kattintson az ,,USB Serial Port” (USB soros port) eszkozre,
majd valassza a Properties (Tulajdonsagok) lehetGséget. Megjelenik az ,,USB Serial
Port Properties” (USB soros port tulajdonsagai) parbeszédablak. Valassza ki a Port

Settings (Port beallitasai) fulet.

SB Serial Port (COM3) Properties i ﬂ

| General | Port Settings | Driver | Detais

(3 USE Seral Port (COM3)

Device lype Parts [CCM & LPT)
Manufacturer: FTDI
Location: on LISE FAST SERIAL ADAFTER

Art: 714254-18D
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10. SZAKASZ

6.  Alegoérdulé meni segitségével allitsa a ,,Bits per second” (Bit/masodperc) paraméter
értékét 6-ra. Az egyéb legordiilé meniiknél meg kell hagyni az alapértelmezett értéket.

SB Serial Port (COM3) Properties

'.Geneﬂi Part Settings |Dli‘v’8l Detais |

Bitz per second:

Drata kits:
Baity:
Stop kitz:
128000 M
Flows control: [None i |

7.  Kattintson az ,Advanced” (Specidlis) gombra. A legordilé meni segitségével
valtoztassa meg a portszdmot a legalacsonyabb elérhet6 szamra. Hatarozza meg az
elérhetGséget az eszkdzkezel6 meglévé COM portjainak attekintésével. Kattintson
kétszer az OK gombra.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: mm ,1

8.  Zarjon be minden Control Panel (VezérlGpult) ablakot.
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11. SZAKASZ
AZ i-STAT 1 PRINTER NYOMTATO BEALLITASA
A BERENDEZES ALKOTOELEMEINEK

OSSZESZEDESE

1. i-STAT 1 nyomtaté ™
2. Ujratélthets elem |
3. Valtéaramu adapter ' |
4. Tapkabel o

5. Egy tekercs nyomtatdpapir (nincs feltlintetve)

AZ i-STAT NYOMTATO HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

e Csak az Abbott Point of Care vallalattdl vasarolt ujratolthet6 elemcsomagot hasznaljon
(listaszam: 04P74-03). Az Abbott Point of Care &ltal nem javasolt vagy nem téle véasarolt
Ujratolthetd elemcsomagok tilmelegedhetnek, és tiizet vagy égési sérilést okozhatnak.

e Csak az i-STAT 1 Printer nyomtatdkészlethez mellékelt elektromos adaptert és tapegységet
hasznaljon.

e Ne mikodtesse a nyomtatdt papir nélkdl.

¢ A nyomtatds befejezéséig ne mozgassa az analizatort és a nyomtatot, ellenkezé esetben a
nyomtatds megszakadhat. Ha a nyomtatds megszakadt, a nyomtatds folytatasahoz igazitsa Ujra
egymashoz a nyomtatét és az analizatort vagy tegye az analizatort a Downloader/Recharger
let6lt6/ujratolt6be. Megjegyzés: Ha hosszabb id6 telt el, egyes eredmények hidnyozhatnak a
nyomatrél. Nyomtassa ki Ujra az eredményeket.

o Ugyeljen arra, hogy az dramellatas kialakitasa ne okozzon botlasveszélyt.

e Az i-STAT 1 Downloader/Recharger let6lt6/ujrat61té (DRC-300) nyomtatdportjahoz csak az APOC
dltal szallitott nyomtatdk csatlakoztathatdk.

e Az i-STAT 1 Printer nyomtatdra kildott kommunikaciot a fénycsévek zavarhatjak. Ha egy elég
kozel levs vagy elég fényes fénycsé kozvetleniil az i-STAT 1 Printer nyomtaté infravoros ablakaba
vilagit, el6fordulhat, hogy a nyomtaté nem reagal, ha a soros (vezetékes) kapcsolaton at
kuldenek adatokat nyomtatasra a Downloader/Recharger let6lté/djratoltére.

e Az analizator leesése sérllést okozhat. Az analizétort és a kiegészit6ket mindig olyan stabil
fellletre tegye, ahonnan leesve nem okozhatnak sériilést.

AZ i-STAT 1 PRINTER NYOMTATO FELEPITESE

Papirkioldd kar a nyomtatdrekeszhez

Bakapcsolégomb

Papiradagolds
Gomb

Aramellatas
Jelz6fénye

Allapot
Jelz6fénye

Adatport

Infravoros ablak Tapcsatlakozd

AZ ARAMELLATASSAL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

Az i-STAT 1 Printer nyomtato tapellatasdra harom lehet6ség van:

e (Csak a valtéaramu adapterrel és tapkabellel,
e (Csak az Ujratolthet6 elemmel, és
e Az Ujratblthetd elemmel, a valtéaramu adapterrel és tapkabellel.
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11. SZAKASZ

A NYOMTATOBEALLITAS ELVEGZESE

Ez a szakasz az i-STAT 1 Printer nyomtato beallitdsi utasitasait irja le.

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a valtéaramu
adapterhez

2. Nyissa ki, és csatlakoztassa az Ujratdlthet6 elemet

q

”a‘ s

3. Helyezze be az Ujratélthetd elemet, és
csukja be

4. Csatlakoztassa a tapkabelt, és kapcsolja be az
dramellatast

Rev. Date: 20-MAR-2024
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11. SZAKASZ
AZ i-STAT 1 PRINTER NYOMTATO CSATLAKOZTATASA A DRC-300 ESZKOZHOZ (OPCIONALIS)

1. Csatlakoztassa a nyomtaté-interfészkabelt az < Tapegység és
i-STAT 1 Printer nyomtatéhoz és a DRC-300 tapkabel
eszkozhoz.

2. Gy6zE6djon meg arrdl, hogy az i-STAT 1
Printer nyomtato és a DRC-300 eszkoz is
dram alatt van.

‘mmma
3. Helyezze aram ald az i-STAT 1 Printer ] T [

nyomtatot.

Haldzati kdbel

<Y elosztokabel

Nyomtatdinterfész-ka-

bel I
i-STAT 1 nyomtatd
AZ i-STAT NYOMTATO JELZO LED-JEI

ARAMELLATAS-JELZO LED

Amikor a nyomtaté be van kapcsolva, az aramellatést jelz6 lampa vilagit:
Aramellatas OK

Az elem toltési szintje alacsony
Az elem lemerdilt Piros ®
Ha a nyomtatét tébb mint 60 méasodpercig nem hasznaljak, automatikusan energiatakarékos

tUzemmodba all. Energiatakarékos izemmddban a tapellatas jelz6fénye a folyamatosan vilagitd
szines fényrdl villogasra valt.

Ha a TAPELLATAS jelz6fénye narancsszintire valt, a nyomtaté Gjratolthets elemét fel kell tolteni. Ha
az elem lemerdil, a tapellatas jelz6fénye pirosra valt, és nem lehet nyomtatni.

A nyomtatd elemét a mellékelt valtéaramu tdpadapterrel lehet feltolteni. A valtéaramu tapegység
aljzata a nyomtato hatso részén talalhato.

Megjegyzés: A toltés csak akkor mikédik, ha a nyomtato ki van kapcsolva vagy energiatakarékos
izemmaddban van. A teljes toltés korialbelll 3 6rdig tart.

Milyen jelek utalnak arra, hogy az tjratolthet6 elemet cserélni kell?
1. A nyomtatd tapelldtasanak jelz6fénye folyamatos narancs vagy piros szinnel vilagit még
akkor is, ha azt az ajanlott 3 éran at toltotték.
2. Azelem kapacitdsa csokken, amit a feltoltések kozotti egyre révidebb idintervallum
jelez.

ALLAPOTIELZS LED
Az ALLAPOTIELZO kigyulladva jelzi a nyomtaté allapotat:

Készenlét

Kifogyott a papir

Hiba Piros b

1. megjegyzés: Ha a papir 6sszegy(ir6dik vagy nincs a helyén, egyszer(en toltse be Ujra a fent
ismertetett mddon, ligyelve arra, hogy az éle sima és egyenes legyen.

2. megjegyzés: A nyomat nyomtatobdl valé eltdvolitdsahoz huzza a nyomatot a nyomtato eleje felé,
majd oldaliranyban feszitve a papirt tépje le a fogazott él mentén.
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1. FUGGELEK: SZIMBOLUMOK

SZIMBO- MEGHATAROZAS
LUM

i/immuno: Az ezzel a jelzéssel ellatott kazettakat olyan i-STAT analizatoron kell
futtatni, melyen szintén szerepel ez a jelzés.

Nézze meg az utasitdsokat vagy a rendszer kézikdnyvét.

Figyelem: Lasd a felhasznaldsi utasitdsokat.

Vigyazat: Aramiités veszélye.

Lézersugdrzas veszélyére figyelmeztets jelzés.

Bioldgiai veszély.

Hémérsékleti korldtozasok. A tarolas alsé és felsé hatarértékei az also és fels6
vonal mellett taldlhatdk.

Felsé hémérsékleti hatar.

A tarolas felsé hatarértéke a fels6 vonal mellett taldlhato.

Felhaszndlasi vagy lejarati datum.

Az EEEE-HH-NN formatumban feltiintetett lejarati datum azt az utolsé napot jeloli,
amikor a termék még felhasznélhato.

Az EEEE-HH formatumban feltiintetett lejérati datum azt jelenti, hogy a terméket a
megadott hénap utolsé napja utdn nem szabad felhasznalni.

A gyarto tételszama vagy adagkddja. A tételszam vagy adag a szimbdlum mellett lathato.

Katalégusszam, listaszam vagy referenciaszam. A jelzés mellett taldlhaté szam a
termék Gjrarendelésekor hasznélhatd.

Bl RS 2 S -

Sorozatszam. E jelzés mellett a sorozatszam talalhato.

=<
z
s
Q
+*

Modellszam. E jelzés mellett a modellszam talalhato.

A gyartas datuma.

Gyarto.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz.

Kizardlag orvosi rendelvényre.

Az Eurdpai Kbzosségen belili szabalyozasi igyek meghatalmazott képviseldje.

Importdr az Eurdpai Kbzosségben.

Kontroll.

< n > teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz.

Atlag

» m@E@E i S -

Tartomany
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1. FUGGELEK: SZIMBOLUMOK
MEGHATAROZAS

Jelolés, amely a vonatkozd eurdpai unids (EU) irdnyelv(ek) biztonsaggal,
egészségliggyel, kornyezetvédelemmel és fogyasztovédelemmel kapcsolatos
jogszabalyi elGirasainak valé megfelelést jelzi.

Egyendram (DC).

Viltakozd aram (AC).

II. osztédlyu szerkezet.

|”

Azt jelzi, hogy az ,ETL listan szerepel” jelzést hordozé termék megfelel az USA és
Kanada termékbiztonsagi szabvanyainak:

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

Az elemekre vonatkozé megjegyzés: A kdvetkezd informdcidk az EGK (Eurdpai
Gazdasagi Kozdsség) orszagaira vonatkoznak: A 2006/66/EK iranyelv a hasznélt
elemek szelektiv gy(jtését irja elS. A hasznélati itmutato 6. szakaszaban
hivatkozott elemeket a helyi szabdlyozédssal 6sszhangban kell drtalmatlanitani.

A termék kilon belsé litiumelemet is tartalmaz, melyet nem kell a
felhasznaldnak cserélnie.

Ezen elektromos/elektronikus tételhez szelektiv gy(ijtést javasolnak; A
berendezést 2005. augusztus 13. utan gyartottadk / bocsatottik forgalomba; Azt
jelzi, hogy megfelel az Eurdpai Unid (EU) 2002/96/EK iranyelve (WEEE) 10. cikke
3. bekezdésének.

Ne haszndlja fel djra.

Ez a jelzés a kinai RoHS szabalyozdsnak valé megfelelGséget jeloli. A felcimkézett
elektronikus orvosi berendezés kornyezetvédelmileg kornyezetbarat felhasznalhatdsagi
id6szakat (Environmentally Friendly Use Period, EFUP) jelzi években.

&lee|

Azt jelzi, hogy a Federal Communications Commission (FCC) logdjat visel
termék megfelel az FCC altal A osztdlyu berendezésekre a Szabalyok és
szabdlyozas (Rules and Regulations) cim(i dokumentumban a 47. cim

15. részének B alszakaszaban megszabott kdvetelményeknek.

=i
=
)

14 nap szobah&mérsékleten, 18-30 °C-on tarolva

2 hénap tarolas 18-30 °C-os helyiség-h6mérsékleten

A csomagolas vonalkéddal ellatott tasakokban vagy adagcsomagban levé
kazettakat tartalmaz

“ o)

Elem: az i-STAT 1 Analyzer analizator alacsony elemtoltottségre figyelmeztetd
ikonja (a kijelz& bal alsé részén villog).

BODYYYY-MM-DD

Sziletési datum: a ,,BODYYYY-MM-DD” cimkérdl leolvashato a gyartas éve,
hoénapja és napja.

)+

A betegkozeli vizsgalat szimbdluma azt mutatja, hogy betegkozeli kornyezetben
az eszkozt csak egészségligyi dolgozd, szakember vagy gyakornok hasznélhatja.

42
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1. FUGGELEK: TERMINOLOGIA

FOGALOM VAGY MEGHATAROZAS
ROVIDITES
300-G i-STAT 1 Analyzer analizator
300 W i-STAT 1 vezeték nélkili analizator
APOC Abbott Point of Care
BOD Sziiletési datum
CalVer A kalibracié ellenérzése
CLEW Standardizacids szoftver

Kardiopulmonalis bypassm(itét beallitasa. A CPB funkcid
CPB kardiopulmonidlis bypassmiitétek esetén a hematokrit- és
hemoglobin-értékeket a hajtdkozeg higitd hatasihoz igazitja.

CTI A kazettdra és a tesztre vonatkoz6 informdcié
DRC-300 i-STAT 1 Downloader/Recharger let6Ité/djratdlté kombinécid
eVAS Elektronikus érték-hozzarendel6 lap
EDTA Etilén-diamin-tetraecetsav
IFU Hasznalati Gtmutatd
JAMS Az i-STAT 1 Analyzer analizator szoftvere
LED Fénykibocsaté dioda
MAC Médiahozzaférés-vezérls
MaQSI A gyartdi minGségbiztositdsi rendszer elGirdsai
POC Apoldhely
PR-300 i-STAT 1 Printer nyomtato az i-STAT 1 Analyzer analizatorhoz
Qc Mingség-ellenérzés
Qcc Mingség-ellendrz6 kod
ReVAS ?Zigbmaékraeilektronikus értékkiosztasi lap németorszagi tgyfelek
SuU Szoftverfrissités
uG Felhasznaldi kézikonyv
usBs Univerzalis soros busz
VAS Erték-hozzarendeld lapok
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ROVIDITES MEGHATAROZAS

1. FUGGELEK: TESZTROVIDITESEK

Na Natrium
K Kalium
Cl Klorid
Glu Glukéz
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO, A szén-dioxid parciélis nyomasa
PO, Az oxigén parcidlis nyomasa
iCa lonizalt kalcium
BUN/UREA Karbamid-nitrogén/karbamid
Hct Hematokrit
CeI?tE:T;CT Celite” aktivatorral aktivalt alvadési id6
Ka(l)-\lftrllf\CT Kaolin aktivatorral aktivalt alvadasi id6
PT Protrombin id6
INR Nemzetkozi normalizélt arany
Hb Hemoglobin
TCo, Teljes széndioxid-koncentracio
HCOs Hidrogén-karbonat
BE (b&ecf) Bazisfelesleg (b a vérre, ecf az extracellularis folyadékra)
AnGap Anionrés
sO, Oxigéntelitettség
cTnl Kardidlis troponin |
CK-MB Kreatin-kindz MB izoenzim
BNP B-tipusu natriuretikus peptid
Teljes B-hCG Teljes béta human koriogonadotropin
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2. FUGGELEK: A KIADASSAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A jelen FUGGELEK célja, hogy az tigyfelek szamara 6sszefoglalét adjon a hasznalati Gtmutatd ezen
felulvizsgélataval végrehajtott véltozdsokrol. A mddositasok az adott feltlvizsgalatra vonatkoznak,
és nem terjednek ki a korabbi felllvizsgalati mddositasokra. Az aldbbi tdblazat attekintést nyujt a
valtozdsok azonositasardl a haszndlati Utmutato attekintése soran.

MODOSITAS TIPUSA MODOSITAS INDOKLASA

Torlés A torolt tartalmak a kiadassal kapcsolatos megjegyzésekben
(tartalom eltavolitasa) megjelennek.

o Atablazatbdl eltavolitott tételeket az eltdvolitds okaval egyltt
jegyzik fel.

¢ Egy mondat és/vagy bekezdés eltavolitdsat az eltavolitott
mondat vagy bekezdés megadasaval és az eltavolitas okdval
egyltt jegyzik fel.

o Egy teljes szakasz, alszakasz és/vagy tablazat eltavolitasat az
eltdvolitas okdval egyitt jegyzik fel.

Hozzaadas Az Uj tartalmakat kiemelik, és a tartalom hozzdadasanak okat a
(uj tartalom) kiaddssal kapcsolatos megjegyzésekben feljegyzik.

e Az Uj tablazatot a tablazat cimének kiemelése jelzi.

e Egy sz6, mondat vagy bekezdés hozzaadasat a sz6, mondat vagy
bekezdés kiemelése jelzi.

e Az Uj szakasz(ok), alszakasz(ok) vagy fliggelék(ek) az adott szakasz,
alszakasz vagy fliggelék cimének kiemelésével jelennek meg.

o Az Uj fuggeléket a fuggelék cimének kiemelése jelzi.

o Az Uj kép(ek)et a képet tartalmazo szakasz, alszakasz vagy tablazat
cimének kiemelése jelzi.

Aktualizalas A frissitett tartalmak az aldbbiak szerint jelennek meg, és a kiaddsal
(a tartalom modositasa) | kapcsolatos megjegyzésekben azonositasra kertilnek.

o Egy sz6 helyettesitése egy masik széval, amely a dokumentumon
keresztil torténik, azaz a kézi készlléktdl az analizatorig —a
kiaddssal kapcsolatos megjegyzésekben kerl targyalasra.

e Egy mondat frissitését a mondat kiemelésével és a frissités okaval
egyutt jelzik.

Egy bekezdésen belll tobb mondat frissitését vagy atrendezését a
bekezdés kiemelésével és a frissités okdval egyitt jelzik.

A kép(ek) frissitését annak a szakasznak, alszakasznak vagy
tablazatnak a kiemelésével jelzik, ahol a kép taldlhatd, a frissités
okanak feltintetésével egydtt.
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2. FUGGELEK: A KIADASSAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A Haszndlati itmutato ezen valtozatdnak mddositasai ebben a szakaszban taldlhatok.

A kovetkez6 frissitésekre kerilt sor:

e Bevezetés: Rendeltetésszer( hasznalat

- A 2. fuggelék Kiadassal kapcsolatos megjegyzések hozzdadasa a tartalomjegyzékhez. A kiadassal
kapcsolatos megjegyzések mint alfejezet eltdvolitdsa a Bevezetésbdl. A Haszndlati tmutatd
modositasairdl lasd a 2. fliggelék Kiadassal kapcsolatos megjegyzések cimu részt.

e 1.szakasz: Az analizator beallitdsa (Uj, csere vagy javitott)

- Az Analizétor Allapot képernydje frissiilt, hogy tartalmazza a ,Release” (Kiadds) paramétert és a
megfeleld definiciot.

szakasz: A rendszer Osszetevéi

- ArendszerGsszetevGk tablazat 3. pontja: egy altalanos kazettakép hozzaadasa a koagulacios
kazettak dbrazoldsara, a kék kazetta képe elé helyezve.

e 4. szakasz: Utasitasok és tizenetek

- Uj alszakasz: Riasztdsi lizenetek hozzaadasa. Ez a szakasz példakat mutat be a kazettdk tesztelése
soran megjelend riasztasi tizenetekre.

. szakasz: Min&ség-ellendrzési vizsgalat végrehajtasa

- Az E3+ és EC4+ patronok eltavolitasa az i-STAT kazettak tablazatbdl, mivel ezek a kazettdk mar lejartak.

Az i-STAT PTP kazetta és kontrollok hozzaaddsa az Uj kazettdra vonatkozdan.

. szakasz: Betegvizsgalat végrehajtasa

- A ,Tovabbi informacidkért Iasd a kazetta- és a tesztinformacids adatlapokat és a kazetta hasznalati
Utmutatdjat az APOC weboldaldn.” mondat hozzaadasa, amely a felhasznalét a kazetta-specifikus
informaciokhoz iranyitja.

- A sima kapillariscsovek eltavolitasa a Kapilldris mintdk szakaszbodl, mivel kiegyensulyozott heparin
kapillariscsdvekre van sziikség minden analithoz, beleértve az ionizalt kalciumot is.

- Az i-STAT PTP kazetta mintainformacidk hozzdadasa az Uj kazettara vonatkozoan.

- A 6. lépés alatti megjegyzés hozzdadasa a Betegvizsgdlati eljdrds szakaszhoz az elemnek a vizsgalat
soran torténd eltavolitasdra vonatkozdan. Ez az emlékeztetd megerdsiti az 1. szakaszban szerepl6,
az elemek eltavolitdsara és cseréjére vonatkozo informacidkat.

- Az i-STAT 1 Ujrat6lthetd elem taroldsi/szallitasi h6mérsékletének hozzdadasa a Tdroldsi feltételek

szakaszhoz, a tébbi rendszerelemre vonatkozo informacidkkal valé 6sszehangolas érdekében.

. szakasz: Tisztitas és fert6tlenités

- Az, Ugyeljen ra, hogy ne keriiljon tisztitéfolyadék az analizator érintkezd parnaira, az elemtarté
rekeszre és a letolt6/ujratolts toltéérintkezSire.” mondat hozzdadasa az Analizdtor és a
Downloader/Recharger let6lté/ujratéltd tisztitdsa szakaszhoz. Ez a mondat tisztazza azokat az
elektronikai rekeszekkel kapcsolatos terileteket, amelyeket a folyadékszennyezés karosithat.

o 8. szakasz: Hibaelharitas és tdmogatas

- Riasztdsi Uzenetek tablazat hozzaadasa. Ez a tablazat példakat mutat be a kazettak tesztelése soran
megjelend riasztasi Gzenetekre.

- Az APOC weboldalan a breadcrumb navigaciot a forrasok elérésére vonatkozo éltaldnos
utasitasokkal helyettesitették.

e 9. szakasz: Szoftverfrissités végrehajtasa

- Frissités a tdmogatott operacids rendszerekre — a ,Windows 2000, Windows XP és Windows 7”
helyett ,Windows 10” a Berendezés alkotéelemeinek dsszeszedése szakaszban. A Windows 2000,
a Windows XP és a Windows 7 olyan Microsoft operacids rendszerek, amelyek tdmogatasa lejart.

- Az APOC weboldaldn a breadcrumb navigdciot a forrasok elérésére vonatkozo altalanos
utasitasokkal helyettesitették.

e Az i-STAT 10 Downloader/Recharger letdlt6/uGjratolts beallitasa

- Az i-STAT 1 DRC-300 konfigurdldsa USB-soros miik6déshez szakasz frissitése az i-STAT 1 rendszer
kézikdnyvben taldlhaté utasitasoknak valé megfelelés érdekében. A Windows 2000, a Windows XP
és a Windows 7 olyan Microsoft operacids rendszerek, amelyek tdmogatdsa lejart. Az USB
illesztéprogram telepitésével kapcsolatos informacidk szintén eltavolitasra kerultek. A
Windows 10 automatikusan telepiti a szamitégéphez csatlakoztatott eszk6ézok illeszt6programjat.

- A DRC-300 jelz6 LED-ek tablazata frissitették a tartalék elem esetében, a DRC-300 m(ikodési
hémérséklet-tartomany alsé hatdran térténé hasznalatakor el6forduld viselkedés feltlintetése
érdekében.

o 2. flggelék: A kiadassal kapcsolatos megjegyzések

- A kiadassal kapcsolatos megjegyzések 6sszefoglaldsdnak hozzdaddsa

e Hatso boritd: Az Emergo Europe cimének frissitése: ,Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague” helyett

,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.
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Az oldal szandékosan lett liresen hagyva.
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Az i-STAT In vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
Nyomtatas helye: USA.

Az EU REACH rendelet (1907/2006/EK) 33. cikkével kapcsolatos informacidkat lasd a PMIS.abbott.com
weboldalon. Ha problémai mertilnek fel a weboldalra valé bejelentkezés soran, vegye fel a kapcsolatot
az Abbottal a kovetkezd cimen: abbott.REACH.abbott.com.

| EC |REP|

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

The Netherlands
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