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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie i-STAT 1 Wireless Analyzer jest przeznaczone do oznaczania ilosciowego in vitro réznych
analitow we krwi petnej lub osoczu w punktach opieki medycznej lub laboratoriach klinicznych.

ZAKRES

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera instrukcje obstugi urzadzenia i-STAT 1 Wireless Analyzer.
Analizatory i wktady powinny by¢ uzywane przez pracownikéw opieki zdrowotnej przeszkolonych

i certyfikowanych w zakresie obstugi systemu. Nalezy je stosowac zgodnie z zasadami i procedurami
obowigzujacymi w danej placéwce.

Oprogramowanie i-STAT 1 wygasa okresowo. Informacje na temat sprawdzania stanu
oprogramowania znajduja sie w rozdziale , Konfiguracja analizatora” w niniejszym podreczniku.
Dodatkowe informacje na temat aktualizacji oprogramowania oraz uzywania urzadzenia i-STAT

1 Wireless Analyzer i wktadéw testowych i-STAT znajduja sie w naszej witrynie internetowej

APOC. Informacje na temat sposobu uzyskania dostepu do witryny znajdujg sie w czesci ,,Pomoc
techniczna” w rozdziale ,Rozwigzywanie problemoéw i pomoc techniczna” niniejszego podrecznika.

Obrazy i ilustracje zamieszczone w niniejszym podreczniku uzytkownika stuza wytacznie do

celéw pogladowych.

Nie wszystkie produkty sg dostepne na wszystkich rynkach. Aby uzyskac informacje na temat dostepnych
produktdéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott Point of Care.
Dodatkowe informacje o produkcie oraz pomoc techniczng mozna uzyskaé w witrynie internetowej
firmy Abbott pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o tozsamym
systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro); jesli podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania wystapit
powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi
oraz wtadzom krajowym.
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ROZDZIAL 1

Przed uzyciem analizatora nalezy wtozy¢ baterie, sprawdzi¢ lub zmieni¢ date i godzine, sprawdzi¢
lub zaktualizowa¢ ustawienia witasne, sprawdzi¢ lub zaktualizowa¢ oprogramowanie oraz ustawic¢
jezyk, jednostki, format daty i separator dziesietny. Szczegétowe informacje na temat dodatkowych
opcji dostosowywania i dostepnych funkcji znajduja sie w czesci ,Pomoc techniczna” w rozdziale
,Rozwigzywanie problemoéw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku.

OPCIJE ZASILANIA ANALIZATORA

Analizator wymaga dwdch baterii litowych Ultralife 9 V. Analizator moze by¢ réwniez zasilany

za pomocga akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery; patrz dodatkowe informacje
w tym rozdziale.

BATERIE JEDNORAZOWE

Analizator jest dostarczany z uchwytem na baterie przeznaczonym do stosowania

z dwiema jednorazowymi bateriami litowymi Ultralife 9 V (numer w wykazie APOC:
06F21-26). Baterie litowe Ultralife 9 V sa produkowane przez Ultralife Battery and
Energy Products i sprzedawane przez Abbott Point of Care do uzytku z urzgdzeniem
i-STAT 1 Analyzer.

Uwaga: Bateria litowa Ultralife 9 V (numer w wykazie APOC: 06F21-26) wyposazona
jest w funkcje zabezpieczajacg, ktéra chroni analizator i-STAT 1 przed przegrzaniem
spowodowanym uszkodzeniem elementéw obwodu analizatora.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

PRZESTROGA:
¢ Po kontakcie z wyciekajaca bateriag moga wystgpi¢ podraznienia skory, w tym oparzenia/urazy
wywotane dziataniem substancji zrgcych. Podczas kontaktu z wyciekajacg baterig nalezy zawsze
zaktadac¢ rekawice i nie dopuszczac do kontaktu wyciekajacej baterii ze skora.
e Spadajace urzadzenie moze spowodowac obrazenia ciata. Urzadzenie nalezy umiescic¢
na ptaskiej i stabilnej powierzchni, aby zapobiec jego upadkowi.

WKLADANIE BATERII JEDNORAZOWYCH

1. Zsuna¢ pokrywe komory baterii i lekko przechyli¢ analizator, aby wysuna¢ uchwyt na baterie.

2. Zwréci¢ uwage na symbol okreslajacy kierunek wktadania baterii, ktéry jest wyttoczony na
uchwycie po obu stronach srodkowej $cianki. Rozpoczynajgc od jednej strony, ustawi¢ nowa
baterie w taki sposéb, aby pasowata do symbolu. Wsunga¢ baterie do uchwytu, wsuwajac
najpierw koniec ze stykiem pod plastikowg listwe, a nastepnie wsungac¢ ja do oporu. Nastepnie
wcisngc¢ dolng czesé baterii do srodka. Styki baterii powinny znajdowac sie pod listwg ochronng
na uchwycie. Powtdrzy¢ czynnosci dla drugiej baterii po drugiej stronie uchwytu.

3. Zwrdci¢ uwage na kierunek utozenia uchwytu baterii przedstawiony na etykiecie umieszczonej
na uchwycie. Etykieta skierowana jest do géry, a koricéwka uchwytu ze stykiem elektrycznym
wchodzi do analizatora jako pierwsza. Wtozy¢ uchwyt do analizatora w sposdb pokazany na
etykiecie. Jesli uchwyt zostanie wtozony nieprawidtowo, komora baterii nie bedzie sie zamykac.

4. Wsuna¢ pokrywe komory baterii z powrotem na miejsce.

WYJMOWANIE | WYMIANA BATERII JEDNORAZOWYCH

UWAGA: Przed wymiang baterii nalezy zaczekac¢ na zakoriczenie trwajgcego badania i wyfaczy¢
analizator; w przeciwnym razie moze doj$¢ do utraty ostatniego zestawu wynikdw. Zapisane wyniki
nie zostang utracone po wymianie baterii.

1. Zsunac pokrywe komory baterii.

2. Lekko przechyli¢ analizator, aby wysunaé uchwyt na baterie, ktéry zawiera dwie baterie litowe
Ultralife 9 V.

3. Wyjac stare baterie z uchwytu. Pociggnac kazda baterie w bok, a nastepnie podnies¢ jg do goéry
i wyjac.

4. Baterie wymienne nalezy zainstalowac zgodnie z krokami 2, 3 i 4 opisanymi w procedurze
,Wktadanie baterii jednorazowych” powyzej.
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ROZDZIAL 1

AKUMULATOR i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (OPCJONALNIE)

Jezeli ma by¢ uzywany akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery,
podczas jego fadowania w module i-STAT 1 Downloader/Recharger mozna uzywa¢ 0
litowych baterii jednorazowych Ultralife 9 V. y

W przypadku korzystania z akumulatora nalezy przechowywac uchwyt na baterie
jednorazowe w celu ewentualnego uzycia w przysztosci.

PRZESTROGA:

e W przypadku korzystania z akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery nalezy
uzywac wytgcznie akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery i modutu i-STAT 1
Downloader/Recharger dostarczonych przez dystrybutora firmy i-STAT. Inne baterie i tadowarki
moga wptywac na wyniki badan i stwarzac inne zagrozenia dla operatoréw i pacjentow.

¢ Po kontakcie z wyciekajacg baterig mogg wystgpi¢ podraznienia skory, w tym oparzenia/urazy
wywotane dziataniem substancji zracych. Podczas kontaktu z wyciekajgcg baterig nalezy zawsze
zaktadac rekawice i nie dopuszczac do kontaktu wyciekajacej baterii ze skora.

e Spadajgce urzadzenie moze spowodowac obrazenia ciata. Urzadzenie nalezy umiescic¢
na ptaskiej i stabilnej powierzchni, aby zapobiec jego upadkowi.

e Nie nalezy zwierac, spala¢ ani uszkadza¢ akumulatoréw.

WKEADANIE AKUMULATORA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

1. Zsuna¢ pokrywe komory baterii i lekko przechyli¢ analizator, aby wysung¢ uchwyt na baterie
jednorazowe. Zachowac¢ uchwyt na baterie jednorazowe w celu ewentualnego uzycia w przysztosci.

2. Akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery ma dwie etykiety: jedng do wskazania
kierunku potozenia w analizatorze i jedng do wskazania kierunku potozenia w module
Downloader/Recharger. Wsungaé¢ akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery do
analizatora, jak pokazano na etykiecie, etykietg skierowang do goéry i stykiem elektrycznym
skierowanym do analizatora. Jesli akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery
zostanie wtozony nieprawidtowo, komora baterii nie bedzie sie zamykac.

3. Wsuna¢ pokrywe komory baterii z powrotem na miejsce.

4. Przejs¢ do czesci ,tadowanie przy uzyciu analizatora” ponizej.

tADOWANIE AKUMULATORA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

Do tadowania akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery nalezy uzywa¢ modutu i-STAT

1 Downloader/Recharger. Przed uzyciem nalezy w petni natadowa¢ akumulator. Petne natadowanie

ze stanu roztadowania trwa okoto 40 godzin. Informacje na temat wskaznikéw LED zwigzanych

z tadowaniem znajduja sie w rozdziale , Konfiguracja modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger”

W niniejszym podreczniku.

tADOWANIE PRZY UZYCIU ANALIZATORA

WHtozenie analizatora z wiozonym akumulatorem i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery do

modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger spowoduje automatyczne rozpoczecie tadowania lub

dofadowywania akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

tADOWANIE PRZY UZYCIU KOMORY tADOWANIA MODUtU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
Wtozenie akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery do komory tadowania w razie
potrzeby spowoduje automatyczne rozpoczecie tadowania lub dotadowywania akumulatora i-STAT 1
9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

WYMIANA AKUMULATORA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

UWAGA: Przed wymiang akumulatora nalezy zaczeka¢ na zakoriczenie trwajacego badania
i wyfgczy¢ analizator; w przeciwnym razie moze dojs¢ do utraty ostatniego zestawu wynikow.
Zapisane wyniki nie zostang utracone po wymianie baterii.

1. Zsunga¢ pokrywe komory baterii.
2. Lekko przechyli¢ analizator, aby wysuna¢ akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

3. Wtozy¢ wymienny akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery zgodnie z krokami
2, 3i4 opisanymi w procedurze ,Wktadanie akumulatora i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable
Battery” powyzej.
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ROZDZIAL 1

STATUS ANALIZATORA
Ekran Analyzer Status (Status analizatora) zawiera informacje o stanie lub ,statusie” analizatora.
Po wybraniu tej opcji dokonywane sg nowe odczyty.

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): Temperatura otoczenia
2. (Pressure): Cisnienie atmosferyczne
3. (Battery): Napiecie baterii
4. (Uses): Catkowita liczba cykli testowych wktadu i symulatora
(informacja, czy wyniki zostaty zgtoszone)
5. (Serial): Numer seryjny analizatora
6. (CLEW): Wersja danych standaryzacyjnych zainstalowanych w analizatorze
7. (Release): Biezaca wersja oprogramowania uzytkowego zainstalowana w analizatorze.
8. (Version): Petna wersja oprogramowania uzytkowego zainstalowana w analizatorze.
9. (Custom): Nazwa profilu dostosowywania

10. (Stored Records):

e (Total): Liczba rekordéw badan znajdujgcych sie w pamieci analizatora. Maksymalna
pojemno$¢ pamieci wynosi 1000 rekordéw badan, ktére obejmujg rekordy z wynikami
i kodami kontroli jakosci dla pacjentdéw oraz kontrole zaréwno ptynne, jak i elektroniczne.

e (Unsent): Liczba rekordéw badan, ktdre nie zostaty przestane do i-STAT/DE. Przesytanie
danych do i-STAT/DE jest opcjonalne i wymaga potfgczenia sieciowego z oprogramowaniem
do zarzadzania danymi. Wiecej informacji na temat i-STAT/DE i opcji facznosci znajduje sie
w czesci ,Pomoc techniczna” w rozdziale ,Rozwigzywanie problemoéw i pomoc techniczna”
W niniejszym podreczniku.

PRZESTROGA:

Analizatory, ktdre zostaty naprawione i zwrécone lub wymienione, beda miaty ustawienia fabryczne.
e W razie potrzeby przed uzyciem analizatory nalezy dostosowa¢ do wtasnych potrzeb. Informacje
na temat ustawiania jezyka, formatu daty, jednostek i zakreséw oraz separatora dziesietnego
znajduja sie w tym rozdziale. Informacje na temat dodatkowych opcji dostosowywania znajduja

sie w czesci ,Pomoc techniczna” w rozdziale ,,Rozwigzywanie probleméw i pomoc techniczna”
W niniejszym podreczniku.

e Analizatory te bedg rowniez wyposazone w aktualny standard CLEW i oprogramowanie uzytkowe
(JAMS). Jesli uzywana jest inna wersja CLEW lub oprogramowania uzytkowego, nalezy ja pobrac
do tych analizatoréw. Wiecej informacji na temat przeprowadzania aktualizacji oprogramowania
w celu pobrania CLEW i oprogramowania uzytkowego dla analizatora znajduje sie w rozdziale
,Jak przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania?” w niniejszym podreczniku.
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ROZDZIAL 1
SPRAWDZANIE NAPIECIA BATERII

1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator.
2. Nacisng¢ (Administration Menu) Analyzer Status
Temp: 23.9C
. . Pressure: 760mmHg
3. Nacisng¢ (Analyzer Status) Battery: 8.20V
. A Uses: 118
4. Napiecie jest zapisane w (Battery). Serial: 300102-A
CLEW: A82

Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

SPRAWDZANIE WERSJI OPROGRAMOWANIA

1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator. Stored Records
Total: 116
X , . i Unsent: 22
2. Nacisngé (Administration Menu)
3. Nacisna¢ (Analyzer Status)

4. Wersja oprogramowania jest zapisana w (CLEW) oraz (Version (JAMS)).

SPRAWDZANIE PROFILU DOSTOSOWYWANIA

1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator.
2. Nacisng¢ (Administration Menu)
3. Nacisng¢ (Analyzer Status)

4. Profil dostosowywania jest zapisany w (Custom).

DATA | GODZINA ANALIZATORA

Przed uzyciem sprawdzi¢ date i godzine w analizatorze. Wtaczy¢ zasilanie analizatora i sprawdzic,
czy data i godzina w gornej czesci wyswietlacza sg prawidtowe. Aby to zmienié, nalezy postepowac
zgodnie z ponizszg procedura.

ZMIANA DATY/GODZINY (T —
1. Nacisna¢ , aby wiaczy¢ analizator. Administration Menu
1 - Analyzer Status
X 3 L. . 2 - Data Review
2. Nacisna¢ (Administration Menu) 3- Quality Tests
4 - Customization
. . 5 - Set Clock
3. Nacisnaé (Set Clock) 6 -Transmit Data
7 - Utility
4. Nacisna¢ (Password) (" Enter Current
X . Time And Date
Uwaga: Abbott Point of Care zaleca ustawienie hasta w celu ochrony
dostepu do funkgcji Set Clock (Ustawienia zegara), Change Function (Zmiana N 13:36
funkcji) w ustawieniach dostosowywania oraz Utility (Narzedzia) w menu 06/18/13
Administration (Administracja). Szczegétowe informacje znajduja sie w mm/dd/yy
czesci ,Pomoc techniczna” w rozdziale ,Rozwigzywanie problemoéw i pomoc
techniczna” w niniejszym podreczniku. ENTER - Set And Exit
, MENU - Cancel
. strzatke, aby przesunac kursor na cyfre,
5. Uzyc € = |t6ra ma zostaé zmieniona.
6. Nacisnac klawisz numeryczny, aby zmieni¢ cyfre.
7. Nacisnaé (Set and Exit)
(Cancel)
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ROZDZIAt 1
OPCJE JEZYKA | FORMATU DATY ANALIZATORA

W analizatorze mozna ustawi¢ nastepujgce jezyki tekstu: angielski, japorski, niemiecki, wtoski,
niderlandzki, hiszpanski, francuski, szwedzki, portugalski, duriski i firiski. Dostepne sg dwie opcje
formatu daty: mm/dd/rr lub dd/mm/rr.

USTAWIANIE JEZYKA
1. Nacisna¢ @ , aby wigczy¢ analizator.

16:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Nacisng¢ @ (Administration Menu)

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

4-Customization
3. Nacisnag¢ o (Customization) B 2

Customization
00000000

4. Nacisnaé e (Change)

5. Nacisnag¢ @ (Password)

Uwaga: Abbott Point of Care zaleca ustawienie hasta. Szczegétowe
informacje znajduja sie w czesci ,,Pomoc techniczna” w rozdziale
,,Rozwigzywanie problemdw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku.

6. Nacisna¢ o (Analyzer)

7. Nacisngc e (Language)

- klawisz strzatki, aby w razie potrzeby przejs¢
do nastepnego ekranu.

1-View
2-Change

Change
Customization

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

8. Uzy¢

9. Nacisna¢ o o klawisz numeryczny, aby wybrac jezyk.
10. Nacisnaé e (Date Format) i wybrac¢ odpowiedni klawisz numeryczny, aby ustawi¢ format.

11. Po ustawieniu wszystkich parametrow wytgczy¢ analizator, aby zapisac i uaktywni¢ ustawienia.

SEPARATOR DZIESIETNY
Pozwala dostosowa¢ przycisk ,,.” klawiatury analizatora do wprowadzania kropki dziesietnej
lub separatora w postaci przecinka.

Aby zmienic¢ separator dziesietny, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Nacisna¢ @ , aby wigczy¢ analizator.

10:11 100CT19
Adminstration Menu

2. Nacisna¢ @ (Administration Menu)

1-Analyzer Status
2-Data Review

3. Nacisnaé o (Customization) 3-quality Tests ez

4-Customization
5-Set Clock 00000000
6-Transmit Data

4. Nacisna¢ e (Change) s S

5. Nacisnaé @ (Password)

Uwaga: Abbott Point of Care zaleca ustawienie hasta.

Change
Customization

Szczegotowe informacje znajduja sie w czesci ,Pomoc techniczna” w rozdziale Ll ey
,Rozwigzywanie probleméw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku. Ség:ﬁ:g“‘“
6. Nacisnac e (Results) e-passuons
Customization
7. Nacisng¢ e (Options) [1]0ecinal seperator
B
8. Nacisnac¢ o (Decimal Separator)

9. Wybrac odpowiedni klawisz numeryczny, aby ustawi¢ format.

5 | ACT-C
PREWRM

10. Po ustawieniu wszystkich parametréw wytgczy¢ analizator,
aby zapisac i uaktywni¢ ustawienia.
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ROZDZIAt 1
JEDNOSTKI | ZAKRESY

W nowych, naprawianych lub zamiennych analizatorach zainstalowane
sg standardowe zestawy jednostek i wtgczone sg wszystkie anality.
Aby wytgczy¢ lub ustawic¢ inng jednostke miary dla danego analitu,
nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Nacisnag¢ @ , aby wtgczy¢ analizator.

2. Nacisngé @ (Administration Menu)
3. Nacisnac o (Customization)

4. Nacisng¢ o (Change)

5. Nacisna¢

@ (Password)

Uwaga: Abbott Point of Care zaleca ustawienie hasta.
Szczegdtowe informacje znajduja sie w czesci ,,Pomoc techniczna”
w rozdziale ,,Rozwigzywanie problemoéw i pomoc techniczna”

w niniejszym podreczniku.

6. Nacisna¢ o (Results)

7. Nacisna¢ o (Units and Ranges)

8. Nacisna¢ przycisk numeryczny odpowiadajacy analitowi, ktéry ma zostaé

wytgczony lub dla ktérego majg zostac¢ zmienione jednostki.
9. Nacisng¢ o (Disabled), aby wytaczy¢ analit LUB

Nacisng¢ o (Enabled), aby zmieni¢ jednostki.
10. Podczas zmiany jednostek nacisnac przycisk znumerem odpowiadajgcym
jednostkom, w ktérych ma by¢ podawany analit.

11. Po ustawieniu wszystkich parametrow wytaczy¢ analizator, aby zapisac
i uaktywnic¢ ustawienia.

Uwaga: Jezeli analit jest wytaczony, jednostki i zakresy nie bedg wyswietlane
na ekranie Results Units and Ranges (Jednostki i zakresy wynikow).
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Change
Customization

Defaultd
1 - Analyzer

21D Entry

3 - Patient Tests
4 - QCTests

5 - Results

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

—
Results

Units and Ranges

T roart.
Ref 58/109
[2JK mumeun

Change
Customization -
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Crea mgiL
Dsp 0.2/20.0
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Disabled
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ROZDZIAL 2
ELEMENTY SYSTEMU

= -

1.  i-STAT 1 Wireless Analyzer: Stuzy do przeprowadzania testéw z uzyciem wktaddéw, przegladania
wynikéw badan i przeprowadzania kontroli jakosci (QC). Opcjonalnie istnieje mozliwo$¢ przesytania
wynikéw przy konfiguracji tacznosci sieciowej za pomoca sieci bezprzewodowej lub modutu i-STAT 1
Downloader/Recharger.

2.  i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Stuzy do przeprowadzania aktualizacji
oprogramowania analizatora. Moze tadowac akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable
Battery zainstalowany w analizatorze lub w komorze tadowania analizatora DRC-300.
Opcjonalnie istnieje mozliwo$¢ przesytania wynikdw przy konfiguracji tagcznosci sieciowe;j.

3.  i-STAT Cartridges: Zawierajg czujniki i odczynniki do badania prébek pacjentéw i ptynédw
do kontroli jakosci.

4. Baterie jednorazowe i uchwyt i-STAT 1 Battery Carrier: Analizator wymaga dwdch baterii litowych
Ultralife 9 V jako gtéwnego Zrddta zasilania, do uzycia z uchwytem i-STAT 1 Battery Carrier.

5.  Akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (opcjonalnie): zapewnia alternatywne
zrédto zasilania, ktére mozna tadowaé przy uzyciu modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger.

6.  i-STAT Electronic Simulator: Urzgdzenie do kontroli jakosci funkcji odczytu sygnatu
z wktadu analizatora.

7.  i-STAT 1 Printer: Przenos$na drukarka stuzaca do drukowania rekordéw z analizatora.
UWAGA DOTYCZACA NIEZAWODNOSCI SYSTEMU

System i-STAT automatycznie wykonuje kompleksowy zestaw kontroli jakosci dziatania analizatora
i wktadu kazdorazowo, gdy badana jest probka. Jesli analizator lub wktad nie spetnia specyfikacji
wewnetrznych (szczegétowe informacje zawiera sekcja Teoria w Podreczniku systemu i-STAT 1),
wowczas ten wewnetrzny system zapewniania jakosci blokuje generowanie wynikéw. W celu
ograniczenia ryzyka dostarczenia wyniku z btedem istotnym medycznie specyfikacje wewnetrzne
sg bardzo rygorystyczne. Taki charakter tych specyfikacji powoduje, ze podczas standardowego
dziatania system zwykle blokuje niewielki procent wynikéw. Jesli jednak dojdzie do uszkodzenia
analizatora lub wktadu, woéwczas wyniki moga by¢ trwale blokowane, a w takim przypadku

w celu przywrdcenia normalnego dziatania konieczna jest wymiana analizatora albo wktadu.
Jesli podczas oczekiwania na wymiane analizatoréw lub wkiadéw brak dostepnosci wynikéw
jest nieakceptowalny, firma Abbott Point of Care zaleca posiadanie rezerwowego analizatora
i-STAT 1 Wireless Analyzer oraz rezerwowych wktadéw z innymi numerami serii.

10 Art:726064-13D Rev. Date: 20-MAR-2024



BUDOWA ANALIZATORA

Ekran wyswietlacza

' FSTAT 1WIRELESS i

ROZDZIAtL 3

Klawiatura

Klapka
komory baterii —/

Okienko laserowego skanera
koddéw kreskowych

Okienko komunikacji

w podczerwieni

I

‘ ] \
Port wktadu

Rev. Date: 20-MAR-2024

Klawisz

Opis i funkcja

SCAN

Uruchamia skaner kodéw kreskowych.
Informacje, ktére mozna wprowadzi¢ do
analizatora za pomoca skanera, sg nastepujace:
ID operatora, ID pacjenta, numer kontrolny

i numer serii wktadu.

-n

Klawisze strzatek. Stuzg do przesuwania
kursora na ekranie Ustawianie zegara oraz
do przesuwania w gore i w dét liter alfabetu
po nacisnieciu przycisku ABC.

Klawisz strzatki w prawo stuzy jako klawisz
zmiany strony, umozliwiajacy przechodzenie
z jednego ekranu do nastepnego.

Klawisz strzatki w lewo stuzy do cofania
i kasowania wpiséw na klawiaturze oraz do
przechodzenia wstecz przez menu ekranowe.

ABC

Klawisz ABC. Stuzy do wprowadzania liter na
ekranach wprowadzania danych. Po nacisnieciu
klawisza ABC wprowadzana jest litera A.
Klawisze strzatek stuzg do poruszania sie

w gore i w dét alfabetu.

Klawisz numeryczny. Stuzy do wprowadzania
liczb lub cyfr na ekranie wprowadzania danych
oraz do wybierania opcji menu i zapisanych
rekordéw.

Klawisz kropki. Wprowadza kropke dziesietng
lub separator w postaci przecinka zgodnie
z ustawieniami analizatora.

\/

~n -
U~

i\

Podswietlenie wyswietlacza mozna wtaczac

i wytaczaé, naciskajac przycisk 0 przez

jedng sekunde. Podswietlenie wytgcza sie
automatycznie po 90 sekundach oraz po
wyczerpaniu lub wytaczeniu analizatora.
Podswietlenia nie mozna wtaczaé, gdy
wyswietlane sg ekrany wprowadzania danych.

Klawisz Enter. Stuzy do odpowiadania na monit
w celu wykonania czynnosci, np. wprowadzenia
ID operatora lub pacjenta za pomoca klawiatury.

Stuzy do powrotu do poprzedniego
menu i przetgczania miedzy menu
Test i Administration.

Klawisz Print (Drukuj). Stosowany do drukowania
bezposrednio na drukarce i-STAT 1 Printer lub na
drukarce i-STAT 1 Printer podtaczonej do modutu
i-STAT 1 Downloader/Recharger.

Klawisz On/Off (wt./wyt.). Wigcza lub wytgcza
analizator. Gdy analizator jest wiaczony, nalezy
nacisngc przycisk On/Off przez sekunde, aby
go wytgczy¢. Klawisz ten jest nieaktywny, gdy
trwa badanie i gdy analizator wyswietla monit
o wprowadzenie obowigzkowych danych.

Art:726064-13D 11




ROZDZIAtL 4
MONITY

Przed rozpoczeciem cyklu testowego lub w jego trakcie analizator wyswietli monity wymagajace
wykonania okreslonej czynnosci lub wprowadzenia danych z klawiatury, takie jak ,,Enter Operator ID”
(Wprowadz ID operatora). Monity o podanie ponizszych informacji s3 obowigzkowe:

o ID operatora

3 ID pacjenta

. Numery serii badan jakosci

. Numer partii wktadu

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

Scan or Enter
Patient ID

Scan or Enter
Operator ID

UWAGA:
Monit ,Cartridge Locked” (Wkfad zablokowany) Pt: 1234 1D:064171
: "

!ub »Simulator Loclkefi (Symulator zab!okoyvany) entyng CLECTRONIC

jest zawsze wyswietlany po wtozeniu do Cartridge SIMULATOR

analizatora wktadu pomiarowego lub symulatora QAR T

elektronicznego. Time To
Results

Préba wyjecia wktadu lub symulatora elektronicznego Cartridge Locked Simulator Locked

przed usunieciem tego monitu z ekranu moze
spowodowac uszkodzenie analizatora.

KOMUNIKATY STARTOWE

Po nacisnieciu przycisku On/Off analizator moze wyswietli¢ jeden lub wigcej komunikatow
startowych. Komunikat ostrzegawczy o uruchomieniu wskazuje na koniecznos¢ podjecia
w najblizszym czasie dziatari majacych na celu utrzymanie analizatora w stanie gotowosci do pracy.

KOMUNIKATY OSTRZEGAWCZE
Komunikat ostrzegawczy moze pojawic sie podczas testowania wktadu.

e Lot Expired” (Przeterminowana seria) to przyktad komunikatu, ktéry pojawi sie po
zeskanowaniu kodu kreskowego wktadu z przeterminowanej partii.

KOMUNIKATY KONTROLI JAKOSCI

Jezeli analizator wykryje problem podczas wtagczania zasilania, zostanie wyswietlony komunikat
kontroli jakosci informujacy o dziataniach, ktére nalezy podja¢ przed rozpoczeciem badania.

e ,Upload Required, Testing Disabled” to przyktad komunikatu
o blokadzie rozruchu,

Codetf 31
” . . . 17:54 30JUN22
e ,Battery Low” to przyktad komunikatu ostrzegawczego o uruchomieniu, a Unable To
Position
e ,Unable to Position Sample” to przyktad niepowodzenia kontroli jakosci sample
podczas cyklu badania. Use Another

Cartridge
Komunikat kontroli jakosci zostanie wyswietlony, a badanie zostanie 1- Test Options
wstrzymane, jezeli analizator wykryje problem podczas cyklu testowego.

Komunikaty startowe, komunikaty ostrzegawcze i kontroli jakosci s opisane w rozdziale
,Rozwigzywanie probleméw i pomoc techniczna” niniejszego podrecznika uzytkownika.
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ROZDZIAL 5
INSTRUKCJE PRODUCENTA DOTYCZACE SYSTEMU JAKOSCI

Instrukcje producenta dotyczgce systemu jakosci (MQSI) zawierajg informacje niezbedne

do zapewnienia wysokiej jakosci wynikéw (doktadnych, precyzyjnych i wiarygodnych) w oparciu

o specyficzne wtasciwosci systemu i-STAT.

Podstawg MQSI sa trzy kluczowe cechy technologiczne systemu i-STAT:

1. Wkiady przeznaczone do uzytku w module s3 stabilne, gdy sg prawidtowo przechowywane.

2. System zostat zaprojektowany tak, aby kazdy wptyw uzytkownika na proces analityczny byt
wykrywany i sygnalizowany.

3. Wydajnos¢ analizatora jest sprawdzana przez potgczenie automatycznych kontroli jakosci
i kontroli proceduralnych podczas kazdego badania, uzupetnianych przez elektroniczng
kontrole jakosci.

WYKONYWANIE CODZIENNEJ KONTROLI JAKOSCI ZA POMOCA SYMULATORA
ELEKTRONICZNEGO

Kazdy analizator nalezy sprawdzi¢ za pomoca symulatora elektronicznego, uzywajac symulatora
wewnetrznego lub zewnetrznego, raz na kazdy dzien uzytkowania. Informacje na temat
przeprowadzania badania znajduja sie w rozdziale ,,Procedura urzadzenia i-STAT Electronic
Simulator” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

SPRAWDZANIE NOWYCH LUB ZAMIENNYCH ANALIZATOROW ZA POMOCA SYMULATORA
ELEKTRONICZNEGO
Przed uzyciem nowego, naprawianego lub wymienianego analizatora nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie za pomoca symulatora elektronicznego, wewnetrznego lub zewnetrznego.
Wewnetrzny symulator elektroniczny uaktywnia sie automatycznie przy pierwszym uzyciu nowego
lub wymienianego analizatora, a nastepnie po kazdych kolejnych 24 godzinach uzytkowania.
Dostepne sg opcjonalne ustawienia niestandardowe. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie
w rozdziale ,,Rozwigzywanie probleméw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku uzytkownika.
SPRAWDZANIE PASKA TEMPERATURY DLA NOWEJ PARTII WKEADOW
Nalezy sprawdzi¢, czy temperatury podczas transportu byty odpowiednie, odczytujac pasek
temperatury znajdujacy sie w kazdym pojemniku transportowym.
ZAPEWNIENIE WEASCIWEGO PRZECHOWYWANIA WKLADOW
¢ Nalezy upewnic sie, ze wktady sg przechowywane w lodéwce w temperaturze 2—-8°C (35-46°F).
¢ Nie nalezy naraza¢ wktadéw na dziatanie temperatur przekraczajacych 30°C (86°F).
¢ Nalezy upewnic sie, ze wktady nie sg uzywane po uptywie daty waznosci podanej
na indywidualnym opakowaniu i pudetku.
¢ Nie wolno pozostawia¢ wktadéw poza lodéwka przez czas dtuzszy niz podany na pudetku
z wktadami.
e Wktady nalezy wykorzysta¢ natychmiast po wyjeciu z opakowania.
e Nalezy zadbac o to, aby wktad wyjety z lodéwki stat w opakowaniu w temperaturze pokojowej
przez 5 minut przed uzyciem lub aby pudetko z wktadami stato w temperaturze pokojowej przez
godzine przed uzyciem.

INSPEKCJA PRZEPROWADZENIA KONTROLI SONDY TERMICZNEJ

Nalezy upewnic sie, ze kontrola sondy termicznej jest przeprowadzana co 6 miesiecy na kazdym
analizatorze. Te kontrole mozna przeprowadzac w potaczeniu z aktualizacjg oprogramowania
analizatora. Informacje na temat procedury znajdujg sie w rozdziale ,Jak przeprowadzi¢ aktualizacje
oprogramowania?” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

SZKOLENIE PERSONELU

Unikanie btedéw przed- i poanalitycznych: Nalezy zadbac o to, aby uzytkownicy zostali przeszkoleni
w zakresie unikania btedéw przedanalitycznych, takich jak btedy zwigzane z pobieraniem prébek,
opdznienia w badaniu, nieodpowiednie mieszanie probek oraz btedy poanalityczne (raportowanie
wynikéw i przekazywanie informacji).

AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA

Informacje na temat przeprowadzania aktualizacji oprogramowania znajdujg sie w rozdziale
,Jak przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania?” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-13D 13



ROZDZIAL 5
JAK PRZEPROWADZIC BADANIE KONTROLI JAKOSCI?
SYMULATOR ELEKTRONICZNY

Symulator elektroniczny, zewnetrzny (i-STAT Electronic Simulator) i wewnetrzny (i-STAT Cartridge),
jest urzadzeniem stuzacym do kontroli jakosci dla funkcji odczytu sygnatu z wktadu analizatora.
Symuluje on dwa poziomy sygnatéw elektrycznych, ktére obcigzajg funkcje wykrywania sygnatéw
wktadéw analizatora zaréwno ponizej, jak i powyzej zakreséw pomiarowych.

Gdy analizator wykonuje wewnetrzne kontrole elektroniczne i kalibracje podczas kazdego cyklu
testowego, badanie symulatora elektronicznego zapewnia niezalezne sprawdzenie zdolnosci
analizatora do wykonywania doktadnych i czutych pomiaréw napiecia, natezenia pradu i rezystancji
za pomocg wktadu. Analizator przejdzie lub nie przejdzie tego badania elektronicznego w zaleznosci
od tego, czy zmierzy te sygnaty w granicach okreslonych w oprogramowaniu analizatora.
Harmonogram symulatora elektronicznego mozna dostosowac do wtasnych potrzeb. Informacje
na temat opcjonalnych ustawien niestandardowych dla symulatora elektronicznego, zewnetrznego
i wewnetrznego, znajduja sie w czesci ,,POMOC TECHNICZNA” w rozdziale ,,ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW | POMOC TECHNICZNA” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

PROCEDURA DLA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Urzadzenie i-STAT Electronic Simulator jest stabilnym urzadzeniem elektronicznym, ktére
wprowadza sie do portu wktadu. Cykl testowy i-STAT Electronic Simulator trwa okoto 60 sekund.

Po uptywie 24 godzin od ostatniego badania symulatora elektronicznego (wewnetrznego lub
zewnetrznego), po wtozeniu wktadu zostanie automatycznie przeprowadzony test wewnetrzny.
Jezeli badanie zakonczy sie powodzeniem, analizator przystepuje do pomiaru prébki pobranej
od pacjenta. Jezeli badanie zakonczy sie niepowodzeniem, analizator wyswietli komunikat FAIL.
Analizatora nie mozna uzywac, dopdki badanie symulatora nie zakoriczy sie powodzeniem.

Do sprawdzenia usterki mozna uzy¢ urzadzenia i-STAT Electronic Simulator.

1. Nacisngé , aby wiaczy¢ analizator. (" 1526 18JUNyy Y
— - . Administration M
2. Nacisna¢ (Administration Menu) ministration Mend
1 - Analyzer Status
. . . 2 - Data Review
3. Nacisna¢ (Quality Tests) 3. Quality Tosts
4. Nacisna¢ (Simulator) Quality Tests
. . . . . . m 1 - Control
5. Zesk.anowac lub wprowadzi¢ ID ope.rato‘ra i nacisnac klawisz Enter. Jesli NUMery | 5 proficiency
ID nie s3 wymagane, wystarczy nacisng¢ klawisz Enter, aby kontynuowac. 3- Cal Ver
6. Po pojawieniu sie monitu nalezy ponownie zeskanowac lub wprowadzi¢ numer | 4- Simulator

ID operatora i nacisng¢ klawisz Enter.
7. Wyjac urzadzenie i-STAT Electronic Simulator z pudetka. Zdja¢ zaslepke -
ochronna. Uwaza¢, aby nie dotkna¢ ztotych stykow.
8. Wprowadzi¢ numer seryjny znajdujacy sie na etykiecie i-STAT
Electronic Simulator.
9. Wsuna¢ symulator elektroniczny do analizatora ztotymi stykami do gory i do 4 Y,
przodu. Po prawidtowym wsunieciu symulatora analizator wyswietli komunikat
,Contacting Simulator”. NIE WYJMOWAC symulatora, dopdki nie zostanie mm=——
usuniety komunikat ,,Simulator Locked” i nie zostanie wyswietlony wynik.
10. Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,,PASS”, mozna uzy¢ analizatora. W )
Jezeli pojawi sie komunikat ,FAIL”, nie uzywac analizatora. Zapisac litere lub |
cyfre pod polem wyniku na wyswietlaczu i przeczytac rozdziat ,Rozwigzywanie
problemoéw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku uzytkownika.
11. Zatozy¢ zaslepke ochronng na miejsce i wtozy¢ urzadzenie i-STAT Electronic /
L— }_

Simulator do pudetka.

1D:064171

1D:064171 1D:064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC
SIMULATOR SIMULATOR
0 120
Time To
Results

Simulator Locked

PASS FAIL L

1-Test Options 1-Test Options

Art:726064-13D Rev. Date: 20-MAR-2024



ROZDZIAL 5
KONTROLE JAKOSCI PtYNU

Przy dostawie nalezy sprawdzi¢, czy wktady znajdujace sie w kazdej partii s3 kompletne, analizujac
2 poziomy odpowiednich kontroli (patrz tabela ponizej) wraz z reprezentatywnga probka kazdej
nowej serii i porownujgc wyniki z oczekiwanymi wartosciami opublikowanymi w arkuszach
przypisania wartosci.* Do weryfikacji mozna uzy¢ dowolnego analizatora, ktory przeszedt

badanie symulatora elektronicznego.

* Ta informacja nie jest instrukcjg systemu producenta. Jest to sugestia dotyczaca zgodnosci

z wymaganiami prawnymi, ktére mogg dotyczy¢ danego laboratorium.

Sposdb dostepu do podrecznika systemu i-STAT 1 w celu uzyskania dodatkowych informacji

na temat kontroli jakosci zostat opisany w czesci ,,POMOC TECHNICZNA” w rozdziale
,ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | POMOC TECHNICZNA” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Wktady i-STAT Kontrole i-STAT

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

ACTk, ACTc i-STAT ACT controls

PTPlus i-STAT PT?"s Controls

PT/INR i-STAT PT/INR controls

cTnl i-STAT cTnl controls

CK-MB i-STAT CK-MB controls

BNP i-STAT BNP controls

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

PROCEDURA DO KONTROLI JAKOSCI PLYNU

1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator.
(" 15:26 18JUNyy )
2. Nacisng¢ (Administration Menu) Administration Menu
1 - Analyzer Status
3. Nacisng¢ (Quality Tests) 2 - Data Review
3 - Quality Tests
4. Nacisnaé (Control) Quality Tests
1 - Control
5. Nacisngé (i-STAT Cartridge), jesli pojawi sie monit. g'zfcl’f\i/dency
- Cal Ver

6. Zeskanowac lub wprowadzi¢ ID operatora. Powtérzy¢, gdy pojawi 4= Elimulizzer

sie monit. )

Zeskanowad lub wprowadzi¢ numer serii.

Zeskanowac numer partii z woreczka wktadu lub opakowania

pojedynczego wktadu.
9. Napetni¢ wktad prébka kontrolng i zamkna¢ pokrywe. T
10. Wtozy¢ wktad do portu wktadu.
11. W razie potrzeby wprowadzi¢ informacje o stronie wykresu.
12. Wyswietli¢ wyniki na ekranie analizatora.
13. Wyjac i wyrzuci¢ wktad, gdy zniknie komunikat ,Cartridge Locked”.
14. Nacisng¢ , aby wyswietli¢ opcje badania na stronie wynikéw, a nastepnie

, aby wyswietli¢ nastepny poziom w przypadku badania nastepnego

15. Nacisng¢ ; .
poziomu kontroli.

WERYFIKACJA KALIBRACJI (OPCJONALNIE)

Weryfikacja kalibracji to procedura majgca na celu sprawdzenie doktadnosci wynikéw w catym
zakresie pomiaréw badania. Dziatanie tej procedury nie jest instrukcjg systemu producenta.
Jednakze moze to by¢ wymagane przez organy regulacyjne lub akredytacyjne. Szczegétowe
informacje znajduja sie w czesci ,,Pomoc techniczna” w rozdziale ,,Rozwigzywanie problemoéw
i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku.
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ROZDZIAt 6
JAK PRZEPROWADZIC BADANIE PACJENTA?

IDENTYFIKOWANIE WKEADU i-STAT CARTRIDGE
Etykiety na pudetku i woreczku lub opakowaniu pojedynczego wktadu pozwalajg na okreslenie:
* nazwy wktadu
e badan zawartych we wktadzie
® numeru serii
e daty waznosci wktadu.

OGRANICZENIA WKLADU i-STAT CARTRIDGE

Substancje zaktdcajgce w préobce pacjenta mogg spowodowac podwyzszenie lub obnizenie
wyniku. Informacje na temat dostepu do kart informacyjnych wktadéw i-STAT, instrukcji obstugi

i biuletynow technicznych, zawierajacych informacje o substancjach i/lub warunkach, ktére moga
zaktdcad dziatanie badan z uzyciem wktadoéw, znajdujg sie w czesci ,,Pomoc techniczna” w rozdziale
,Rozwigzywanie problemdw i pomoc techniczna” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

POBIERANIE KRWI

Prébka wykorzystywana do napetniania wktadu musi by¢ odpowiednio pobierana i przechowywana,
aby wyniki odzwierciedlaty aktualny stan pacjenta. Probki powinny byé pobierane zgodnie

z zasadami i procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

Dalsze informacje zawierajg karty informacyjne wktadow i testéw oraz instrukcje uzytkowania
wktadéw w witrynie APOC.

PROBKI DO WKtADOW i-STAT CHEMS8+

a. Wktady CHEM 8+ wymagaja wykorzystania krwi petnej pobranej do nieheparynizowanych
prézniowych probowek lub strzykawek, pod warunkiem ze prébka jest badana natychmiast
po pobraniu, lub

b. Heparynizowanej krwi petnej pobranej do strzykawek ze zrGwnowazong heparyng, lub

c. heparynizowanej krwi petnej pobranej do probowek prézniowych zawierajacych heparyne
litowa, o ile probdwki sg wypetnione do petna.

PROBKI DO WKtADOW i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ | CG8+

PROBKI KRWI TETNICZEJ:

Zwykta strzykawka, strzykawka heparynizowana oznaczona dla badanych analitéw i wypetniona

do petna lub strzykawka z minimalng objetoscig heparyny zapobiegajacej krzepnieciu (10 U/

mL krwi). Do wapnia zjonizowanego nalezy stosowac strzykawki ze zrownowazong heparyna.
Zmieszac strzykawki z heparyna, przetaczajac je miedzy dtorimi przez co najmniej 5 sekund

w dwdch kierunkach, a nastepnie kilkakrotnie odwrdcié¢ strzykawke na bok na co najmniej 5 sekund.
Bezzwtocznie wykona¢ badanie na obecnos¢ mleczandw. Prébki do badania pH, PCO:, PO, TCO:

i wapnia zjonizowanego powinny by¢ zbadane w ciggu 10 minut. Badania na obecnos¢ innych
analitéw nalezy wykonac w ciggu 30 minut.

e W przypadku badan gazometrycznych i oznaczen wapnia zjonizowanego nalezy unika¢ zasysania
powietrza do strzykawek.

¢ Jesli badanie nie zostanie wykonane natychmiast, przed napetnieniem wktadu nalezy ponownie
wymieszac i wyrzucic¢ 2 krople krwi.

¢ Nie nalezy uzywac zamrozonych prébek.

PROBKI KRWI ZYLNEJ:

Probdwka do prébek z heparyna litowa wypetniona do petna i wymieszana przez delikatne

odwrdécenie przynajmniej 10 razy. Badanie nalezy wykona¢ w ciggu 10 minut.

¢ Nie pozostawiac opaski uciskowej zatozonej na dtuzej niz 2 minuty.

¢ Nie nalezy pobiera¢ prébek powyzej I.V.

PROBKI KRWI WtOSNICZKOWEJ:

Probdéwki na krew wtosniczkowg z heparyna litowa przeznaczone do badania wszystkich analitow

oprocz wapnia zjonizowanego. Do wszystkich analitow, w tym zjonizowanego wapnia, nalezy uzywacé

probéwek do krwi wiosniczkowej ze zrownowazong heparyng. Bezzwtocznie wykonac badanie.

¢ Przed pobraniem prébki odczekaé, az alkohol wyschnie w miejscu naktucia.

¢ Nie uciska¢ palca ani piety podczas pobierania probki.

Uwaga: Prdbki petnej krwi wtosniczkowej nie byty oceniane przy uzyciu badan i-STAT pH, PCO: i POz na
niebieskich wkfadach G3+ i CG4+ ani przy uzyciu testu mleczanowego na niebieskim wktadzie CG4+.
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ROZDZIAL 6
PROBKI DO WKEADOW i-STAT ACT, PT/INR i PT?!

Badanie ACT mozna wykonac przy uzyciu prébek krwi zylnej lub tetniczej, natomiast test PT,

INR mozna wykonac przy uzyciu prébek krwi wtosniczkowej lub zylnej.

e Nalezy uzywac zwyktych plastikowych strzykawek lub plastikowych probéwek prézniowych
bez antykoagulantu, aktywatoréw lub separatoréw surowicy.

e Zbadac probke natychmiast po pobraniu.

e W przypadku wktu¢ dozylnych niektdrzy eksperci zalecaja pobranie i wyrzucenie przynajmniej

1 mL przed wtasciwym pobraniem prébki do badania koagulacji.

¢ Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobra¢ swiezg prébke.
¢ Do badania prébek krwi wtosniczkowej dla PT, INR:

Napetni¢ wktad bezposrednio z miejsca naktucia skéry, pozwalajgc krwi sptyng¢ z miejsca naktucia

do wkfadu. Nie nalezy stosowac zadnych przyrzadéw do przenoszenia.

¢ Do badania prébek pobieranych z wktu¢ statych dla ACT:

1. Nalezy przerwac pobieranie podczas przecieku z wktucia statego.

2. Jesli krew musi by¢ pobrana z wktucia statego, nalezy wzigé pod uwage ewentualne
zanieczyszczenie heparyng i rozcieficzenie probki. Wktucie powinno by¢ przeptukane 5 mL
soli fizjologicznej i pierwsze 5 mL krwi lub sze$¢ objetosci martwego pola nalezy wyrzucic.

3. Pobrac prébke do swiezej plastikowej strzykawki bez antykoagulantu i natychmiast
wykonac badanie.

¢ Do badania prébek pobieranych z obiegu pozaustrojowego dla ACT:

1. Przeptuka¢ pozaustrojowy punkt dostepowy do krwi poprzez odciggniecie 5 mL krwi

do strzykawki, a nastepnie jg wyrzucic.

2. Pobrac prébke do swiezej plastikowej strzykawki bez antykoagulantu i natychmiast
wykonac¢ badanie.

PROBKI DO WKEADOW i-STAT TROPONIN 1/cTnl, CK-MB, TOTAL B-hCG ORAZ BNP

Badania troponiny 1/cTnl i CK-MB

a. Wktady cTnl lub CK-MB wymagaja uzycia heparynizowanych prébek krwi petnej lub osocza,
pobranych do strzykawek lub probéwek prézniowych zawierajacych heparyne litowa lub sodowa
i wypetnionych do petna, lub

b. nieheparynizowanych prébek krwi petnej badanych w ciggu jednej minuty od pobrania od pacjenta
do plastikowej strzykawki lub plastikowej probdwki prézniowej niezawierajacej zadnych dodatkow.

e Zastosowanie probek krwi petnej lub osocza zawierajacych inne antykoagulanty, takie jak EDTA,
szczawian i cytrynian, spowoduje dezaktywacje fosfatazy zasadowej, a w rezultacie obnizenie
odczytow cTnl lub CK-MB.

e Wktadéw cTnl lub CK-MB nie nalezy stosowac z probdwkami kapilarnymi i bezposrednimi
naktuciami skéry (np. palca).

Badania Total B-hCG

a. Wktady Total B-hCG wymagajq uzycia heparynizowanych prébek krwi petnej lub osocza,
pobranych do plastikowych strzykawek lub probéwek prézniowych zawierajacych heparyne
litowa lub sodowg i wypetnionych do petna, lub

b. Nieheparynizowanych préobek krwi petnej badanych w ciggu jednej minuty od pobrania od pacjenta
do plastikowej strzykawki lub plastikowej probowki prézniowej niezawierajacej zadnych dodatkéw.

e Zastosowanie probek krwi petnej lub osocza zawierajgcych inne antykoagulanty, takie jak EDTA,
szczawian i cytrynian, spowoduje dezaktywacje fosfatazy zasadowej, a w rezultacie obnizenie
odczytéw Total B-hCG.

e Wktadu Total B-hCG nie nalezy stosowac z probowkami kapilarnymi ani bezposrednimi
naktuciami skéry (np. palca).

Badania BNP

e Wktady BNP wymagajq uzycia prébek krwi petnej lub osocza z EDTA, pobranych do plastikowych
strzykawek lub probéwek prézniowych zawierajgcych EDTA i wypetnionych do petna.

e Zastosowanie prébek krwi petnej lub osocza zawierajgcych inne antykoagulanty, takie jak
szczawian i cytrynian, jest niezalecane.

e Wktadu BNP nie nalezy stosowac z probéwkami kapilarnymi ani bezposrednimi naktuciami skéry
(np. palca).
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ROZDZIAL 6
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas pracy z analizatorem, wktadami i urzadzeniami peryferyjnymi nalezy zawsze zachowywac
uniwersalne Srodki ostroznosci, aby zapobiec narazeniu na kontakt z patogenami krwiopochodnymi.

Aby chroni¢ siebie i innych przed zakazeniem:

¢ Nie wykonywac¢ badan krwi ani ptynédw kontrolnych w miejscach, w ktérych przechowuje sie lub
spozywa zywnos¢ i napoje.

e My rece po kontakcie z krwig lub przedmiotami zabrudzonymi krwig.

¢ Nie uzywac wktadu, jezeli wyleje sie na niego krew.

e Wyrzuci¢ skazone (zabrudzone krwig) przedmioty do pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne.

e Odkazi¢ analizator lub powierzchnie robocza, jezeli doszto do rozlania na nig krwi.

e Analizator nalezy traktowac jako urzadzenie, ktére moze przenosi¢ zakazenie, poniewaz plamki
krwi moga by¢ niewidoczne na analizatorze, a wktad moze zanieczysci¢ wnetrze analizatora.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA URZADZENIA i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER

Przed uzyciem analizatora:

e Sprawdzi¢ stan baterii, date i godzine, oprogramowanie i ustawienia wtasne.

e Szczegdtowe informacje na temat przeprowadzania badania kontroli jakosci znajduja sie w rozdziale
,Jak przeprowadzi¢ badanie kontroli jakosci?” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

PRZESTROGI DOTYCZACE ANALIZATORA

e Spadajacy analizator moze spowodowac obrazenia ciata. Analizator i urzadzenia peryferyjne
nalezy zawsze umieszczac na stabilnej powierzchni lub w miejscu, w ktérym upadek nie
spowoduje obrazen ciata.

¢ Nie otwierac analizatora. Analizator moze otwiera¢ wytgcznie upowazniony przez fabryke personel
serwisowy. Promieniowanie laserowe klasy 2, gdy urzadzenie jest otwarte; NIE PATRZEC w otwér
lub wigzke lasera ani nie kierowa¢ wigzki lasera na inne osoby.

e Stosowanie sterownikdw, regulacji lub wykonywanie procedur innych niz okreslone w niniejszym
dokumencie moze spowodowac niebezpieczne narazenie na promieniowanie laserowe.

e Skanery laserowe klasy 2 wykorzystuja diody swiatta widzialnego o niskiej mocy. Podobnie jak
w przypadku innych zrédet jasnego Swiatta, takich jak storice, nalezy unikaé patrzenia bezposrednio
w wigzke lasera. Chwilowe narazenie na dziatanie lasera klasy 2 nie jest uznawane za szkodliwe.

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE NA ANALIZATORZE

Etykiety ostrzegawcze znajduja sie z tytu lub pod spodem
analizatora, jak pokazano na rysunku.

Pokazano réwniez potozenie okienka laserowego, z ktérego
analizator emituje wigzke lasera. [

Okienko laserowego skanera
kodoéw kreskowych
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ROZDZIAL 6

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA WKtADU i-STAT CARTRIDGE
ODBIOR PRZESYtKI Z WKLADAMI i-STAT CARTRIDGE

Natychmiast sprawdzi¢ pasek temperatury dotaczony do kazdej przesytki z wktadami i-STAT
Cartridges. Postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi na karcie.

Przy odbiorze nalezy sprawdzi¢, czy wktady, znajdujace sie w kazdej przesytce, sg kompletne.
Szczegdtowe informacje znajdujg sie w rozdziale ,Jak przeprowadzi¢ badanie kontroli jakosci?”
w niniejszym podreczniku uzytkownika.

OBStUGA WKLADU i-STAT CARTRIDGE

Wktad nie jest delikatny, jednak aby unikna¢ trudnosci w napetnianiu i niepowodzen w kontroli
jakosci, nalezy sie z nim obchodzi¢ w nastepujacy sposéb.

Wktadu nie nalezy wyjmowac z ochronnego woreczka ani opakowania pojedynczego wktadu.
Aby uzyskaé najlepsze wyniki, wkfad i analizator powinny mie¢ temperature odpowiadajgca
temperaturze pomieszczenia, w ktérym beda uzywane. Kondensacja na zimnym wkfadzie moze
uniemozliwi¢ prawidtowy kontakt z analizatorem.

Przed otwarciem woreczka lub opakowania nalezy pozostawi¢ pojedynczy wktad na 5 minut,

a pudetko wktadéw — na 1 godzine w temperaturze pokojowej.

Wktad nalezy uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu go z woreczka ochronnego lub opakowania
pojedynczego wktadu — zbyt dtugi czas ekspozycji moze spowodowac, ze kontrola jakosci wktadu
zakoniczy sie niepowodzeniem.

Jesli woreczek lub opakowanie pojedynczego wktadu zostato przebite, nie nalezy uzywac wktadu.

Po doprowadzeniu wktadéw do temperatury pokojowej nie nalezy ich ponownie umieszczac
w lodéwce.

PRZESTROGI DOTYCZACE OBStUGI WKEADU i-STAT CARTRIDGE

Nie nalezy dotykac stykdw, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie i uniemozliwi¢
prawidtowy kontakt analizatora z wktadem. Nie nalezy dotyka¢ czujnikdéw znajdujacych sie
w gornej czesci.

Nie wywiera¢ nacisku na srodkowa czes$¢ wktadu.

Aby unikna¢ skazenia analizatora, nie nalezy uzywac wktadu, na ktéry zostata rozlana krew
lub jakikolwiek inny ptyn.

Nie nalezy napetnia¢ wktaddw na powierzchniach, ktére mogg powodowac zbieranie przez
wktad widkien, ptynéw lub zanieczyszczerh mogacych znalez¢ sie w analizatorze.
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ROZDZIAL 6
PROCEDURA BADANIA PACJENTA
PRZESTROGA:
e Whkitady i analizatory muszg mie¢ temperature pokojowa.

e Przed otwarciem woreczka lub opakowania pojedynczego wkfadu nalezy zeskanowac
kod kreskowy wktadu.

¢ Nie nalezy patrze¢ w wigzke skanera kodéw kreskowych ani nie kierowac jej w strone
oczu innych os6b. Wigzka moze spowodowac trwate uszkodzenie oczu.

e Wktad nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu go z woreczka ochronnego lub opakowania
pojedynczego wktadu. Zbyt dtugi czas ekspozycji na warunki istniejgce poza woreczkiem moze
spowodowac, ze kontrola jakosci wktadu zakonczy sie niepowodzeniem.

¢ Nie wolno prébowa¢ wyjmowac wktadu podczas cyklu testowego. Sita, jaka bytaby do tego
potrzebna, mogtaby spowodowac uszkodzenie analizatora. Komunikat ,,Cartridge Locked”
bedzie wyswietlany na ekranie do momentu odblokowania wktadu przez analizator.

e Podczas pracy z analizatorem, wktadami i urzadzeniami peryferyjnymi nalezy zawsze
zachowywac uniwersalne srodki ostroznosci, aby zapobiec narazeniu na kontakt z patogenami
krwiopochodnymi.

e Aby zapobiec zakazeniom wewnatrzszpitalnym, analizatory nalezy odkaza¢ okresowo oraz
za kazdym razem, gdy krew zostanie rozlana lub przeniesiona do analizatora. Patrz rozdziat
,Czyszczenie i dezynfekcja” w niniejszym podreczniku uzytkownika.

e Spadajacy analizator moze spowodowac obrazenia ciata. Analizator i urzadzenia peryferyjne
nalezy zawsze umieszczac¢ na stabilnej powierzchni lub w miejscu, w ktérym upadek nie
spowoduje obrazen ciata.

e Analizator moze stac sie niesprawny w wyniku uszkodzenia spowodowanego niewtasciwg
obstugg, np. upuszczeniem, wyczerpaniem baterii lub z innych przyczyn. Placowki kliniczne,
w ktérych wymagane jest bezpieczne przeprowadzanie testéw, powinny ograniczy¢ to ryzyko,
dysponujgc zapasowym analizatorem lub Zrédtem testow.

e Analizator wraz z urzgdzeniami peryferyjnymi nie jest wymieniony przez zadne organy pod
wzgledem przydatnosci do stosowania w atmosferze wzbogaconej tlenem.

¢ Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur, aby zapewni¢ prawidtowe reczne wprowadzanie
ID pacjenta, ID operatora, typu prébki i innych danych, ktére mogg mie¢ wptyw na |nterpretaqe
wynikow przez lekarza.

1. Nacisng¢ , aby wiaczy¢ analizator.
Uwaga: Analizator wytgczy sie po 2 minutach bezczynnosci
(bez naciskania klawiszy). Wiecej informacji na temat limitu czasu
pracy analizatora znajduje sie w podreczniku systemu i-STAT 1 System.
. Nacisngé (i-STAT cartridge).
3. Postepowac zgodnie z monitami analizatora.
4. Zeskanowac¢ numer serii znajdujacy sie na woreczku z wktadem lub
opakowaniu pojedynczego wktadu.
e Umiesci¢ kod kreskowy w odlegtosci 7,5-23 cm (3-9 cali) od okienka
skanera w analizatorze.
e Nacisngc¢ i przytrzymac klawisz , aby aktywowac skaner.
e Ustawi¢ czerwone $wiatto lasera tak, aby obejmowato caty kod
kreskowy.
e Analizator wyda sygnat dZzwiekowy po pomysinym odczytaniu kodu
kreskowego.
Promieniowanie laserowe. Nie patrze¢ na wigzke. Produkt laserowy
klasy 2. Dioda lasera 650 nm Maksymalna moc wyjsciowa 1,0 mW.
5. Nalezy kontynuowac normalne procedury przygotowywania prébki oraz
napetniania i uszczelniania wktadu.

N

6. Wepchnac uszczelniony wktad do portu wktadu, az bedzie stychac klikniecie.

Poczeka¢ na zakonczenie badania.

Uwaga: (1) Podczas badan ACT, PT, INR, Hct oraz badan immunologicznych analizator powinien
staé poziomo z wyswietlaczem skierowanym ku gdrze. Jako powierzchnia pozioma
traktowane jest uruchomienie analizatora w module i-STAT 1 Downloader/Recharger.
(2) Podczas badan nie nalezy wyjmowac akumulatora ani uchwytu na baterie.

7. Przejrze¢ wyniki.
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ROZDZIAL 6
PRZEGLADANIE WYNIKOW BADAN

e Klawisz 0 moze stuzy¢ do podswietlania wyswietlacza w celu
wyswietlania wynikdw przy stabym oswietleniu. (Podswietlenie oo PO
wytacza sie po 90 sekundach lub po ponownym naciénieciu klawisza 0). EROE

e Wyniki badan sg wyswietlane za pomoca liczb i wykresow stupkowych.
Na wykresach stupkowych zaznaczone sg zakresy referencyjne.
(Wyniki badan gazometrycznych krwi, uktadu krzepniecia i badan
immunologicznych nie s3 wyswietlane z wykresami stupkowymi
ani zakresami referencyjnymi).

e Wyniki testu sg wyswietlane przez 2 minuty lub przez okreslony przez
uzytkownika czas. W celu wyswietlenia na ekranie ostatniego zestawu
wynikow wigczy¢ analizator i nacisng¢ 1, aby zobaczy¢ ostatni wynik.

e Aby przejrze¢ wyniki uzyskane u tego samego pacjenta, po wyswietleniu wynikéw nacisngé
1, aby wybrac Test Options (Opcje badania), a nastepnie 3, aby wybrac History (Historia).
Do przegladania rekordéw badan stuzg klawisze 1 2.

e Aby przejrze¢ wyniki innego pacjenta, nalezy wigczy¢ analizator i nacisngé klawisz Menu,
a nastepnie klawisz 2 w celu wyswietlenia Data Review (Przeglad danych) i klawisz 1 w celu
wyswietlenia pacjenta. Zeskanowac lub wprowadzi¢ numer ID pacjenta. Do przegladania
rekordéw badan stuzg klawisze 1 i 2. Mozna tez nacisna¢ klawisz Menu, a nastepnie klawisz 7,
aby wyswietli¢ liste. Wybrac¢ rekordy badan do przejrzenia i nacisna¢ klawisz Enter.

ZAKRES PODAWANY | REFERENCYJNY

ZAKRES PODAWANY

Zakres podawany (czasami okreslany jako zakres liniowy) to zakres stezer, w ktérym wyniki
badan sg wazne. Zakresy podawane zaprogramowane w analizatorze sa wymienione w kartach
informacyjnych wktadéw i badan (CTI) oraz instrukcjach obstugi (IFU) na stronie internetowej
APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

ZAKRES REFERENCYJNY

Zakresy referencyjne (czasami okreslane jako zakresy prawidtowe) w domyslinym profilu
dostosowywania do potrzeb uzytkownika pochodzg z literatury i s3 wymienione w kartach
informacyjnych wktaddéw i badan (CTI) oraz instrukcjach obstugi (IFU) na stronie internetowej
APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott. Zmienne, takie jak pte¢, wiek, pochodzenie

i inne czynniki demograficzne populacji, moga powodowac przesuniecia w tych zakresach. Z tego
wzgledu zwykle zaleca sie, aby kazda placéwka ustalita wtasne zakresy referencyjne.

FLAGI BADAN | CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZEZ OPERATORA

Gdy analizator wykryje wynik poza zakresem lub nietypowy sygnat czujnika, stan ten jest
sygnalizowany za pomoca flagi. Ponizej przedstawiono flagi i symbole uzywane z wynikami.

e *¥¥*:(Starouts) Wyniki, ktére nie nadaja sie do podawania z powodu btedéw czujnikéw lub
substancji zaktécajgcych. Pobraé¢ nowa prébke i powtdrzyé badanie. Jesli wyniki zostang
ponownie oflagowane, wystaé probke do laboratorium.

e <, >oraz<>: Wyniki, ktére s ponizej lub powyzej zakresu raportowanego lub zalezg od
wynikow, ktore sg poza zakresem podawanym. W razie potrzeby wystac prébke do laboratorium.

o T oraz {: Wyniki, ktére sg powyzej lub ponizej zakresu dziatania. W przypadku prébek
o wartosciach krytycznych nalezy postepowac zgodnie z procedurg placéwki.
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ROZDZIAt 6

JAK WYDRUKOWAC WYNIKI?
DRUKOWANIE BEZ MODUU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Jesli nie $wieci sie zielona kontrolka zasilania, wigczy¢ drukarke.

2. Wyréwnac okienka podczerwieni w analizatorze i drukarce.

3. Wyswietli¢ wyniki.

4. Nacisna¢

5. Nie rusza¢ analizatora ani drukarki przed zakoriczeniem drukowania.
6. Jesli drukarka nie jest zasilana z gniazdka sieciowego, wytaczy¢ ja.

DRUKOWANIE Z MODULEM i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umiesci¢ analizator w module Downloader lub Downloader/Recharger, ktory jest podtgczony
do drukarki.

2. Wyswietli¢ wyniki.
D
3. Nacisng¢ é‘ Nie ruszac analizatora ani drukarki przed zakoriczeniem drukowania.
4. Jesli drukarka nie jest zasilana z gniazdka sieciowego za pomoca adaptera sieciowego, wytaczy¢ jg.

DRUKOWANIE WIECEJ NIZ JEDNEGO WYNIKU

1. Nacisnaé , aby wigczy¢ analizator.

2. Nacisng¢ (Administration Menu)

3. Nacisng¢ (Data Review)

4. Nacisngé (List)

5. Przewijac rekordy testéw, uzywajac klawiszy ¢ oraz ->.

6. Nacisna¢ przycisk z numerem rekordu badania, ktéry ma zosta¢ wydrukowany.
(Ponownie nacisnaé klawisz z numerem, aby odznaczyc¢ rekord).

7. Wyréwnacé okienko podczerwieni analizatora i drukarki lub umiesci¢ w module Downloader/
Recharger podfaczonym do drukarki.

8. Nacisng¢ iEad

9. Nie ruszac analizatora ani drukarki przed zakoriczeniem drukowania.

10. Jesli drukarka nie jest zasilana z gniazdka sieciowego za pomocg adaptera sieciowego, wytaczyc¢ ja.

JAK PRZESYtAC WYNIKI? (OPCJONALNIE)

Abbott Point of Care oferuje opcjonalne funkcje tgcznosci i zarzadzania danymi, dzieki ktérym
wyniki analizy krwi uzyskane przy t6zku pacjenta mogg byc¢ zintegrowane z réznymi systemami
informatycznymi opieki zdrowotnej. Wiecej informacji znajduje sie w czesci ,,Pomoc techniczna”
w rozdziale ,ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | POMOC TECHNICZNA” w niniejszym podreczniku.

PRZESYLANIE WYNIKOW ZA POMOCA MODUtU

i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umiesci¢ analizator w module i-STAT 1 Downloader/Recharger. Na wyswietlaczu analizatora
pojawi sie komunikat ,Communication in Progress” (Komunikacja w toku).

2. Nie przemieszcza¢ analizatora, dopdki komunikat ,,Communication in Progress” (Komunikacja
w toku) nie zniknie. Gdy komunikat zniknie, oznacza to, ze przesytanie zostato zakoriczone pomysinie.

Uwaga: Po wtgczeniu i skonfigurowaniu tacznosci bezprzewodowej w urzadzeniu i-STAT 1 Wireless
Analyzer w pierwszej kolejnosci zostanie podjeta proba nawigzania komunikacji bezprzewodowej.
Jesli komunikacja bezprzewodowa nie zostanie nawigzana, zostanie podjeta préba nawigzania
komunikacji przewodowej.
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ROZDZIAL 6
PRZESYLANIE WYNIKOW ZA POMOCA URZADZENIA i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER

Uzytkownicy moga przesyta¢ wyniki bezprzewodowo do systemu zarzgdzania danymi:
e bezposrednio po pojedynczym cyklu testowym, korzystajagc z menu Test Options, lub
® na zadanie przy uzyciu menu Transmit Data.
UWAGI:
¢ Analizator musi znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 20 cm (ok. 8 cali) od ciata
(gtowy i tutowia), gdy tgcznosc radiowa jest wigczona. tacznos¢ radiowa jest wigczona:
e zawsze, gdy analizator przesyfa dane,
e gdy operator uzywa menu Wireless Utility oraz
® w ciggu 2 minut po zakonczeniu cyklu testowego.
e Uzytkownicy musza stosowac sie do obowigzujacych wytycznych dotyczacych obstugi
urzgdzen bezprzewodowych.
e W polu SNR bedzie wyswietlana informacja ,SNR: --dB”.

PRZESYtANIE BEZPRZEWODOWE PO ZAKONCZENIU BADANIA
1. Gdy na wyswietlaczu analizatora pojawig sie nowo wygenerowane

L . . 7 . a /aiting
wyniki badan, nacisng¢ 1 (Test Options). Tosend
£
2. Nacisng¢ 4 (Transmit Data). Na ekranie zostanie wyswietlony o
komunikat ,Waiting to Send”. Ponadto w wierszu ,State” na srodku e comectes
ekranu moze by¢ wyswietlana seria komunikatéw wymienionych e
- T
ponizej lub informacja, ze urzadzenie jest podtaczone. e | Improgess

e Off: modut bezprzewodowy jest wytaczony
e Booting: tadowanie oprogramowania do modutu

bezprzewodowego e
e Joining: préba dotfaczenia do sieci L 1oconcel

e Associated: Modut pomysinie dotaczyt do sieci, nawigzat
potaczenie z punktem dostepowym i uzyskat zezwolenie
na komunikacje z siecig

e Connected: potgczono z menedzerem danych

—_—
Communication
Ended
Unsent: 4

3. Po przejsciu w stan ,,Connected” w gdrnej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat
,Communication in Progress”. Gdy ten komunikat zniknie, a wyswietlacz powrdci do menu Test,
oznacza to, ze przesytanie zostato zakoriczone pomyslnie.

UWAGA: Jezeli po zakoriczeniu proby przestania danych w analizatorze pozostaty niewystane
wyniki, na analizatorze pojawi sie komunikat ,,Communication Ended” (Komunikacja zakoriczona)
informujacy, ile niewystanych wynikéw pozostato w analizatorze.

PRZESYtANIE BEZPRZEWODOWE PRZY UZYCIU MENU TRANSMIT DATA

1. Uruchomi¢ analizator i nacisna¢ klawisz Menu.

2. Nacisng¢ 6 (Transmit Data). Nacisng¢ klawisz numeryczny, aby wybraé zestaw danych,
ktéry ma zostac przestany.

3. Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,Waiting to Send”. Ponadto w wierszu ,,State”
na $rodku ekranu moze by¢ wyswietlana seria komunikatéw oméwionych powyzej w czesci
,PRZESYLANIE BEZPRZEWODOWE PO ZAKONCZENIU BADANIA” lub informacja, ze urzagdzenie
jest potaczone.

4. Po przejsciu w stan ,,Connected” w gornej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat
,Communication in Progress”. Gdy ten komunikat zniknie, a wyswietlacz powrdci do menu Test,
oznacza to, ze przesytanie zostato zakoriczone pomyslinie.

UWAGA: Jezeli po zakoriczeniu préby przestania danych w analizatorze pozostaty niewystane

wyniki, na analizatorze pojawi sie komunikat ,,Communication Ended” (Komunikacja zakoriczona)

informujacy, ile niewystanych wynikéw pozostato w analizatorze.
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ROZDZIAt 6

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA URZADZENIA i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER
e Temperatura przechowywania/transportu: od -10 do 46°C (14-115°F).

e Zakres temperatury roboczej: od 16 do 30°C (61-86°F).

e Analizatory przechowywa¢ w poblizu miejsca przeprowadzania badan lub w miejscu
o temperaturze zblizonej do temperatury panujacej w miejscu przeprowadzania badan.
Nie przechowywac analizatoréw w poblizu urzadzen wydzielajacych ciepto ani w bezposrednim
Swietle stonecznym.

¢ Jednorazowe baterie litowe nalezy wyjac z analizatora, jezeli przewidywany jest dtugi okres
przerwy w uzytkowaniu, np. sze$¢ miesiecy.
AKUMULATOR i-STAT 1 RECHARGEABLE BATTERY (OPCJONALNIE)

e Przechowywac akumulator i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery w suchym i chtodnym
miejscu, gdy nie jest uzywany.

¢ Temperatura przechowywania/transportu: od -20 do 46°C (od -4 do 115°F).
WARUNKI PRZECHOWYWANIA URZADZENIA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

e Urzadzenie i-STAT Electronic Simulator nalezy przechowywaé w pudetku, w ktérym zostato
dostarczone, a po kazdym uzyciu nalezy zatozy¢ niebieska zaslepke, aby chroni¢ ptytki stykowe.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA DRUKARKI i-STAT 1 PRINTER
Gdy drukarka jest nieuzywana przez dtuzszy czas:
¢ W miare mozliwosci zasilacz sieciowy powinien by¢ podtgczony do gniazdka sieciowego i drukarki.

e Jedli zasilanie prgdem zmiennym jest niedostepne, odtgczy¢ akumulator i-STAT Printer
Rechargeable Battery od drukarki i-STAT 1 Printer. Jezeli akumulator nie zostanie wyjety,
moze to uniemozliwi¢ jego natadowanie po zakoriczeniu przechowywania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA WKEADOW i-STAT CARTRIDGE

e Przechowywac w temperaturze od 2 do 8°C (35-46°F). Nie uzywac po uptywie daty waznosci
podanej na woreczku, opakowaniu pojedynczego wktadu lub pudetku.

e Wktady przechowywaé w temperaturze pokojowej przez czas podany na pudetku z wktadami.
Oznaczy¢ pudetko z wktadami, woreczek z wktadem lub opakowanie pojedynczego wktadu datg
waznosci obowigzujacg w temperaturze pokojowe;j.

¢ Nie narazac¢ na dziatanie temperatury powyzej 30°C (86°F). Po osiggnieciu temperatury
pokojowej nie umieszcza¢ wktadéw ponownie w lodéwce.

e Kazdy wktad jest zamkniety w foliowym woreczku lub przezroczystym plastikowym opakowaniu
pojedynczego wktadu, co zapewnia ochrone podczas przechowywania.

UTYLIZACIA

Analizator, peryferyjne urzadzenia elektroniczne i baterie nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i/lub krajowymi wytycznymi.

Analizator zawiera oddzielny wewnetrzny akumulator litowy, ktdry nie jest przeznaczony

do samodzielnej wymiany przez uzytkownika.
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ROZDZIAL 7

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

PRZESTROGA:

® Podczas pracy z analizatorem, wktadami i urzadzeniami peryferyjnymi nalezy zawsze
zachowywac uniwersalne srodki ostroznosci, aby zapobiec narazeniu na kontakt z patogenami
krwiopochodnymi.

e Stosowanie jakichkolwiek niezatwierdzonych produktéw do czyszczenia systemu i-STAT moze
spowodowac uszkodzenie jego elementéw.

e Analizator i modut Downloader/Recharger NIE SA przeznaczone do sterylizacji w autoklawie ani
zadng inng metoda, w tym przy uzyciu wysokiej temperatury, promieniowania lub gazowych
proceséw chemicznych.

e Analizatora i modutu Downloader/Recharger NIE WOLNO zanurza¢ w zadnej cieczy.

o NIGDY NIE ZANURZAC SYMULATORA W ZADNEJ CIECZY.

e NIGDY NIE ZANURZAC DRUKARKI W ZADNEJ CIECZY.

e Po zakonczeniu pracy z analizatorem lub modutem Downloader nalezy doktadnie umy¢
rece wodga z mydtem.

SUSZENIE MOKREGO ANALIZATORA LUB MODUtU DOWNLOADER/RECHARGER

Jesli analizator zostanie postawiony na mokrej powierzchni lub jesli zostanie na niego rozlana ciecz,
niezwtocznie go osuszyé. Jesli do nastepujacych komér dostanie sie ciecz, analizator moze ulec
uszkodzeniu:

e komora elektroniki

e komora baterii

e port wktadu.
Modut Downloader/Recharger réwniez moze ulec uszkodzeniu na skutek zanieczyszczenia ciecza.
Odtaczyc¢ zasilanie od gniazdka i catkowicie wysuszy¢é modut Downloader/Recharger.

CZYSZCZENIE ANALIZATORA | MODUtU DOWNLOADER/RECHARGER
Nie dopuscic¢ do przedostania sie nadmiaru ptynéw do szczeliny (A)
miedzy ekranem wyswietlacza a obudowa.

Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu czyszczacego do stykow analizatora,
komory baterii ani do sworzni tadowania na module Downloader/Recharger.

Czyscic za pomocg jednego z ponizszych srodkdw:
e Tampon z gazy zwilzony:

e alkoholem izopropylowym (IPA) lub

e 10% roztworem wybielacza
e PDI® Super Sani-Cloth®

1. Wyczysci¢ ekran wyswietlacza i obudowe.

2. Przemy¢ obudowe za pomoca kolejnego tamponu z gazy zwilzonego wodg i osuszyc.

CZYSZCZENIE URZADZENIA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Symulator nalezy czysci¢ za pomoca srodkéw czyszczacych zatwierdzonych dla analizatora
i wymienionych powyzej w rozdziale ,,Czyszczenie analizatora i modutu Downloader/Recharger”.

1. Przed czyszczeniem ostoni¢ obszar ztacza niebieskg gumowa ostong. Ograniczy to do minimum
mozliwos$¢ przedostania sie ptynu czyszczacego do obudowy symulatora, co spowodowatoby
zanieczyszczenie wewnetrznych obwoddéw.

2. Przemy¢ symulator za pomoca kolejnego tamponu z gazy zwilzonego woda i osuszyc.

CZYSZCZENIE DRUKARKI i-STAT 1 PRINTER
Czysci¢ zewnetrzng obudowe drukarki i-STAT 1 Printer za pomoca jednego z ponizszych srodkow:
e Tampon z gazy zwilzony:
¢ alkoholem izopropylowym (IPA) lub
e 10% roztworem wybielacza
e PDI® Super Sani-Cloth®

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-13D 25



ROZDZIAL 7

ODKAZANIE ANALIZATORA LUB MODUtU DOWNLOADER/RECHARGER

Analizator lub modut Downloader/Recharger nalezy odkazi¢ po kazdym rozlaniu na niego prébki
lub w przypadku, gdy urzadzenie ma by¢ zwrécone do APOC w celu naprawy. Podczas wykonywania
ponizszej procedury nalezy nosi¢ rekawice.

1.

Przygotowac 10% roztwér wybielacza domowego, mieszajac jedng czes¢ wybielacza
z dziewiecioma czesciami wody z kranu.

. Namoczy¢ kilka tampondw z gazy w roztworze wybielacza. Przed uzyciem wycisnac¢ gaze,

aby usung¢ nadmiar roztworu.

. Rozmiekczy¢, a nastepnie usungc¢ zaschnietg krew za pomoca jednego lub dwdch tampondéw

z gazy nasgczonych roztworem wybielacza. Nie skrobac zaschnietej krwi, poniewaz skazone
czastki moga sie unosi¢ w powietrzu.

. Oczysci¢ dwukrotnie catg powierzchnie urzadzenia za pomocg tampondw z gazy nasaczonych

roztworem wybielacza.

. Przemy¢ powierzchnie urzadzenia tamponem z gazy zwilzonym woda z kranu i osuszyc.

Jesli urzadzenie ma zosta¢ wystane, nalezy umiescic je w plastikowej torbie.

ODKAZANIE URZADZENIA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Jesli samo zfacze jest skazone, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem pomocy technicznej
i zorganizowac¢ zwrot symulatora.

26 Art:726064-13D Rev. Date: 20-MAR-2024



ROZDZIAL 8
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | POMOC TECHNICZNA

PRZESTROGA: NIE OTWIERAC ANALIZATORA ani innych produktdw i-STAT oraz nie wykonywac na nich
zadnych nieautoryzowanych czynnosci. Otwieranie jakiegokolwiek produktu i-STAT, w tym urzadzenia
Analyzer, Electronic Simulator, Printer lub Downloader/Recharger, w celu naprawy lub rozwigzania
problemu moze spowodowac btedne wyniki. Jesli procedury dotyczace rozwigzywania problemow
opisane w niniejszym podreczniku lub zlecone przez specjaliste pomocy technicznej APOC nie rozwigza
problemu, produkt nalezy zwréci¢ do APOC w celu naprawy.

KOMUNIKATY PODCZAS CYKLU TESTOWEGO

Jesli podczas cyklu testowego zostanie wykryty problem, cykl zostanie zatrzymany i zostanie wyswietlony
komunikat okreslajgcy problem oraz wskazane zostang kolejne kroki, ktére nalezy podjac. Jezeli problem
powoduje przerwanie badania, nalezy go usunaéiwytaczyc¢ analizator, a nastepnie wigczy¢ go ponownie,

zanim badanie zostanie wznowione.

Brak obrazu na
wyswietlaczu

Wyczerpane jednorazowe
baterie litowe 9 V Ultralife
lub catkowicie roztadowany
akumulator i-STAT 1
Rechargeable Battery.
Klawiatura nie odpowiada.
Uszkodzony przetgcznik
rozruchu.

Wymieni¢ jednorazowe baterie
litowe 9 V Ultralife lub natadowac
akumulator i-STAT 1 Rechargeable
Battery. Jesli wcigz brak obrazu,
skontaktowac sie z pomoca
techniczna.

Komunikat ,Cartridge
Locked” nieusuniety.
W normalnych
warunkach analizator
resetuje sie i zwalnia
wktad po zakonczeniu
cyklu testowego. Jezeli
analizator nie moze sie
zresetowad, na ekranie
pozostanie komunikat
,Cartridge Locked”.

Wyczerpane baterie.
Problem mechaniczny.

Poczekac, az analizator sie
wytaczy lub wytaczy¢ analizator.
Nastepnie wiaczy¢ analizator.
Jesli da sie zresetowad, wktad
zostanie zwolniony, a komunikat
,Cartridge Locked” zniknie.
Jezeli wktad nie jest zwolniony,
wymieni¢ lub natadowac baterie
i wtaczy¢ analizator. Jesli komunikat
,Cartridge Locked” nie zniknie,
nie probowac wyjmowac wktadu
i skontaktowac sie z pomoca
techniczna.
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ROZDZIAL 8

KOMUNIKATY STARTOWE

Po wtaczeniu analizator przeprowadza samokontrole. W przypadku wykrycia stanu, ktéry powinien
zostac skorygowany w najblizszej przysztosci, ale ktory nie bedzie miat wptywu na wyniki,
wyswietlane jest ostrzezenie. Operator naciska klawisz 1, aby przejs¢ do menu Test. Analizator
mozna dostosowac tak, aby blokowat operatora do czasu podjecia dziatan naprawczych.

OdPOWIedz’

Electronic Simulator
Test Required

Analizator zostat dostosowany
tak, aby ostrzegat operatora

o zblizajgcym sie terminie
zaplanowanego testu symulatora.

Wprowadzi¢ urzadzenie
i-STAT Electronic Simulator
W najwczesniejszym
dogodnym momencie.

Stored Memory Low

Dostepne miejsce w pamieci na
50 niewystanych rekordéw badan,
zanim zostanie wyswietlony

komunikat ,,Stored Memory Ful

1"

Umiesci¢ analizator w module
Downloader/Recharger lub
usunacd zapisane rekordy.

Stored Memory Full

Analizator mozna dostosowac¢
tak, aby wyswietlat monit
»Memory Full”. W przeciwnym
razie najstarsze dane zostang
nadpisane, gdy pamiec

Umiesci¢ analizator w module
Downloader/Recharger.

zostanie zapetniona.

Upload Required

zarzadzania danymi.

Analizator jest dostosowany
tak, aby ostrzegat operatora
o planowanym przestaniu

rekordéw badan do systemu

Umiesci¢ analizator w module
Downloader/Recharger.

Battery Low

Napiecie baterii spadto do 7,4 V.

Wymienic jednorazowe
baterie litowe 9 V Ultralife
lub natadowac¢ akumulator
i-STAT 1.

Software Expires
DDMMMYY

15 dni przed wygasnie
oprogramowania.

Komunikat pojawia sie

Zaktualizowac¢ analizator przed

ciem uptywem terminu waznosci.

KOMUNIKATY OSTRZEGAWCZE

tl

Mozliwa przyczyn

Invalid Cart.

See Admin.
(Nieprawidtowy
wktad.

Skontaktuj sie z
administratorem.)

Dziatanie analitu

lub granica zakresu
referencyjnego,
dostosowana

za pomocg
oprogramowania
i-STAT/DE, s3 poza
zakresem pomiarowym
analitu testowanego
wktadu.

Upewnic sie, ze limity dziatania i zakresu
referencyjnego analitéw sg dostosowane
do wartosci w zakresie pomiarowym
analizatora dla testowanych wktadow.

Patrz rozdziat Customizing Reference and
Action Ranges (Dostosowywanie zakresow
referencyjnych i dziata) w podreczniku
uzytkownika oprogramowania i-STAT/DE.

Zeskanowano

kod kreskowy

z nieobstugiwanego
wkfadu.

Zeskanowac kod kreskowy z obstugiwanego
wktadu, ktéry zawiera anality potrzebne
do wykonania testu.

Lot Expired
(Przeterminowana
seria)

Testowana partia
wktaddw jest
przeterminowana.

Sprawdzi¢ date waznosci i powtdrzyc test,
uzywajac nieprzeterminowanej serii wktaddw.
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ROZDZIAL 8

KOMUNIKATY KODOW KONTROLI JAKOSCI (QCC)

Od momentu wigczenia zasilania do chwili wytaczenia urzadzenie i-STAT 1 Analyzer przeprowadza
wiele kontroli jakosci. W razie wystgpienia btedu w dowolnej kontroli jakosci analizator zatrzymuje
cykl testowy i wyswietla komunikat ,cause” (przyczyna), ,action” (dziatanie) i kod.

Komunikat przyczyny:

Ten komunikat opisuje prawdopodobng przyczyne niepowodzenia kontroli jakosci. Na przyktad po
wykryciu przepetnionego wktadu analizator wyswietli komunikat ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark”
(Prébka umieszczona poza znakiem wypetnienia).

Komunikat dziatania:

Komunikat ten podaje odpowiednie dziatanie. Jesli na przyktad istnieje prawdopodobierstwo, ze przy
nastepnym uzyciu analizatora kontrola jakosci ponownie zakoriczy sie niepowodzeniem, wyswietlona
zostanie instrukcja ,,Use Electronic Simulator” (Uzyj symulatora elektronicznego). Jesli problem dotyczy
operatora lub wktadu, zostanie wyswietlona instrukcja ,Use Another Cartridge” (Uzyj innego wkfadu).

Kod przyczyny:

Jest to kod numeryczny zwigzany z kontrolg jakosci zakoriczong niepowodzeniem. Ze wzgledu na to,
ze z jednym komunikatem o przyczynie moze by¢ zwigzanych wiele koddw, jest to istotna informacja
przy kontaktowaniu sie z pomoca techniczng i-STAT lub lokalng organizacja pomocy technicznej w celu
uzyskania pomocy.

Sposdb uzyskania dostepu do dodatkowych informacji na temat kodéw kontroli jakosci w podreczniku
systemu i-STAT 1 lub w biuletynie technicznym komunikatéw koddw analizatora zostat opisany w czesci
,POMOC TECHNICZNA” w niniejszym rozdziale.

KODY QCC SYMULATORA ELEKTRONICZNEGO

Ponizsze komunikaty sa zwigzane z symulatorem elektronicznym (wewnetrznym lub zewnetrznym).

L Kanat potencjometryczny poza Skontaktowac sie z lokalng organizacja
limitem. Moze wystgpic, gdy na pomocy technicznej w celu uzyskania
stykach kontaktowych wewnatrz pomocy.

analizatora zbierze sie wilgo¢, gdy
analizator jest narazony na zmiany
temperatury otoczenia.

G Kanat amperometryczny poza Skontaktowac sie z lokalng organizacja
limitem. Moze wystapic, pomocy technicznej w celu uzyskania
jezeli urzadzenie i-STAT pomocy.

Electronic Simulator nie
jest umieszczone prosto.

R,r Odczyt rezystancji na kanale Skontaktowac sie z lokalng organizacja
konduktometrycznym poza limitem. | pomocy technicznej w celu uzyskania
omocy.
t Usterka sondy termicznej. P Y
B Kanat potencjometryczny

poza limitem.
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KODY QCC TESTOWANIA WKtADOW | ANALIZATORA

Nastepujace warunki s zwigzane z otoczeniem, stanem analizatora, wktadem i-STAT Cartridge
lub ruchem ptynu wewnatrz wkfadu.

Date Invalid,
Check Clock

Przyczyna

Data przekraczajaca
6-miesieczny okres eksploatacji
oprogramowania.

Wybra¢ opcje 5-Clock Set z menu
Administration (Administracja).
(Chronione hastem).

Dead Batteries,
Replace Batteries

Niewystarczajgca moc do
zakoriczenia cyklu testowego.

Wymieni¢ baterie jednorazowe
lub natadowac akumulator.

Temperature Out
of Range, Check
Status page

Temperatura poza zakresem
roboczym 16-30°C.

Sprawdzi¢ temperature analizatora,
naciskajac klawisz 1 w celu wyswietlenia
opcji Analyzer Status (Status analizatora)
w menu Administration (Administracja).
Przenies¢ analizator w cieplejsze
miejsce, jesli zakres roboczy jest nizszy,
lub w chtodniejsze miejsce, jesli zakres
jest wyzszy.

Expired Software,
Update Required

Oprogramowanie wygasto
lub jest uszkodzone.

Sprawdzi¢, czy data analizatora jest
prawidtowa. Jesli uptynat termin
waznosci, zmieni¢ oprogramowanie. Jesli
nie uptynat termin waznosci, ponownie
zaktualizowaé oprogramowanie.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Ostatni przebieg wktadu
nie zostat zakoriczony.

Sprawdzi¢, czy akumulator jest
prawidtowo wtozony. Sprawdzi¢, czy nie
jest wyswietlane ostrzezenie o niskim
poziomie natadowania akumulatora.

Cartridge Error

Zwykle problem z prébka
lub napetnianiem wktadu.

Uzy¢ innego wktadu. Jesli ten
sam kod powtdrzy sie wiecej niz
dwa razy, nalezy sprobowac uzyé
innego analizatora.

Cartridge Preburst

Opakowanie kalibratora pekto
przed wiozeniem wktadu
do analizatora.

Uzy¢ innego wktadu — nie naciska¢ na
srodek wktadu. Sprawdzié, czy wktady
nie zostaty zamrozone.

Unable to Position
Sample

Wktad nie jest szczelnie
zamkniety. Skrzep w prébce.
Anormalny wkifad.

Uzy¢ innego wktadu.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Wktad niedopetniony.

Uzy¢ innego wktadu — napetnic
do znaku napetnienia.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Wktad przepetniony.

Uzy¢ innego wktadu — nie napetniac
powyzej znaku napetnienia.

Test Cancelled

Uzytkownik nie zareagowat

Nie jest wymagane zadne dziatanie.

Not Recognized

rozpoznaje wkfadu.

by Operator na obowigzkowy monit przed
uptywem czasu analizatora.
Cartridge Type Oprogramowanie nie Zaktualizowac oprogramowanie.

Sprawdzi¢, czy nie uptynat termin
waznosci wktaddw.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analizator wykrywa problem,
ktéry prawdopodobnie
zostanie rozwigzany.

Whtozy¢ urzadzenie i-STAT Electronic
Simulator. Jezeli test zakoniczy sie
wynikiem pozytywnym, kontynuowac
prace z analizatorem.

Analyzer Error,
See Manual

Analizator wykrywa problem,
ktéry moze nie zostac
rozwigzany.

Witozy¢ urzadzenie i-STAT Electronic
Simulator. Jesli test zakonczy sie
wynikiem pozytywnym, wtozy¢ wktad
z prébka wtasciwa lub kontrolna.
Jezeli kod nie pojawi sie ponownie,
kontynuowac prace z analizatorem.

30

Art:726064-13D

Rev. Date: 20-MAR-2024



ROZDZIAL 8
NIEOCZEKIWANE WYNIKI ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Jesli wyniki nie odzwierciedlajg stanu pacjenta, powtdrzy¢ test, uzywajac nowego wktadu i probki.
Jesli wyniki nadal sa podejrzane, przetestowaé uzywang serie wktadéw za pomoca roztworéw
kontrolnych i-STAT. Jezeli préobki kontrolne mieszczg sie w tym zakresie, w prébce witasciwej

moze znajdowac sie substancja zaktdcajgca. Przeczytac instrukcje uzycia lub karte i informacje

o badaniach i wktadach dla danego badania. Przeprowadzi¢ badanie inng metodg, aby zweryfikowac
wynik. Jesli prébki kontrolne sg poza zakresem, moze to oznaczac¢ problem z dang serig wktadow.
Uzy¢ wktadu z partii o innym numerze lub powtérzy¢ badanie przy uzyciu innej metody i przeczytaé
informacje o pomocy technicznej ponizej.

POMOC TECHNICZNA

DOKUMENTACJA PRODUKTU | ZASOBY

Dodatkowe informacje zwigzane z konfiguracjg, dostosowywaniem, funkcjami i dokumentacjg
produktu znajduja sie na stronie internetowej pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

¢ Value Assignment Sheets (Karty przypisania wartosci)

e Product Software (Oprogramowanie produktu)

e Administration Documentation (Dokumentacja administracyjna)
e Operator Documentation (Dokumentacja operatora)

DODATKOWE WSPARCIE

Jesli problemu nie mozna rozwigza¢ za pomoca procedur opisanych w tym rozdziale,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej APOC.

Nalezy przygotowac ponizsze wazne informacje, ktére bedg dostepne do wgladu

dla przedstawiciela:

e Opis problemu

e Kiedy po raz pierwszy pojawit sie problem i co zrobiono do tej pory, aby go rozwigzac.
e Numery seryjne elementéw

e Numer serii wktadéw

e Numer partii ptynédw do kontroli jakosci i-STAT lub materiatéw do weryfikacji kalibracji
e Wyswietlany komunikat i numer kodu

e Czestotliwos$¢é wystepowania problemu

¢ WWersja oprogramowania

e Warunki srodowiskowe

e Wynik ostatniego testu na urzadzeniu i-STAT Electronic Simulator

e Napiecie akumulatora widoczne na stronie Analyzer Status (Stan analizatora)
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ROZDZIAtL 9
JAK PRZEPROWADZIC AKTUALIZACJE OPROGRAMOWANIA?

System i-STAT opracowano w celu wyeliminowania wptywu operatora na uzyskiwane wyniki.

Ze wzgledu na ciggte doskonalenie procesu produkcji systemu i-STAT nalezy co pewien czas
aktualizowac wartosci standaryzacji w celu zachowania niezmiennosci funkcjonowania urzgdzenia
przez dtugi czas.

Aktualizacje te sg odpowiednikiem recznej regulacji wartosci kalibracji w tradycyjnym analizatorze
laboratoryjnym. Nowe oprogramowanie CLEW — dostarczane dwukrotnie w ciggu roku — ponownie
ustala wartosci standaryzacji i wprowadza modyfikacje wewnetrznego systemu monitorowania
jakosci. Nowe oprogramowanie uzytkowe JAMS umozliwia analizatorowi rozpoznawanie nowo
wprowadzonych typéw wktaddw i realizacje nowo wprowadzonych funkgcji.

INFORMACIJE O PROCESIE JAMMLITE

Nalezy wykonac procedure JammlLite w celu zaktualizowania analizatora. Najlepiej jest
zaktualizowad wszystkie analizatory za pomoca narzedzia JammLite, jezeli s3 one dostepne
i znajduja sie w poblizu komputera, ktéry bedzie wykorzystywany do uruchomienia tego
narzedzia JammlLite.

ZEBRANIE SPRZETU

Przed rozpoczeciem procesu nalezy upewnic sie, ze uzytkownik ma dostep do komputera

z systemem operacyjnym Windows 10, konto uzytkownika na komputerze z uprawnieniami
administracyjnymi umozliwiajgcymi uzyskanie i uruchomienie oprogramowania JAMMLITE Utility
oraz ze dostepne jest nastepujace wyposazenie systemu i-STAT 1, ktére zostato skonfigurowane.
Informacje na temat konfiguracji modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger pod katem aktualizacji
oprogramowania znajdujg sie w rozdziale , Konfiguracja modutu i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER” w niniejszych aktualizacjach podrecznika.

. i-STAT 1 Wireless Analyzer

. i-STAT Electronic Simulator

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

. Zasilacz

. Kabel USB

OV hAwWN R
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POTWIERDZANIE NAPIECIA BATERII W URZADZENIU ANALYZER

Nalezy upewnic sie, ze analizator ma wystarczajacg moc baterii (7,5 V lub wiecej). Aby sprawdzié
napiecie baterii w analizatorze, wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator.
2. Nacisng¢ (Administration Menu)
3. Nacisng¢ (Analyzer Status)

4. Napiecie jest zapisane w (Battery).

PODLACZANIE | KONFIGURACJA SPRZETU

Nalezy upewnic sie, ze modut i-STAT 1 Downloader/Recharger zostat skonfigurowany. Szczegétowe
informacje na temat konfiguracji DRC-300 pod katem aktualizacji oprogramowania znajdujg sie

w rozdziale ,Konfiguracja modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger” w niniejszym podreczniku
uzytkownika.

1. Podtaczy¢ modut DRC-300 z tytu komputera za pomocg kabla USB.

2. Podtgczyc zasilacz z kablem do tylnej czesci modutu Downloader/Recharger i do gniazdka
sieciowego lub listwy zasilajace;j.

UWAGA: Po podtaczeniu zasilania do modutu Downloader/Recharger nie zajdg zadne zmiany
w wygladzie sprzetu.

WCZYTYWANIE OPROGRAMOWANIA JAMS/CLEW

1. Zamkna¢ wszystkie otwarte programy na komputerze.

2. Przejs¢ do witryny www.globalpointofcare.abbott, aby pobraé plik najnowszej aktualizacji
oprogramowania i-STAT 1.

3. Klikna¢ pozycje ,Download SUXXXXXX.ZIP” (Pobierz SUXXXXXX.ZIP) i zapisac plik zip
na pulpicie.

4.  Zamknac¢ okienko ,,Download Complete” (Ukoriczono pobieranie).

5.  Przejs¢ do lokalizacji zapisanego pliku zip. Klikng¢ plik zip prawym przyciskiem myszy
i wybra¢ polecenie ,Wypakuj wszystko” oraz ,Wypakuj na pulpit”.

6.  Przejs¢ do pulpitu i otworzyc¢ folder SUXXXXXX.
7. Dwukrotnie klikngé plik oprogramowania ,, SUXXXXXX.exe”, aby go uruchomic.

Jesli zostanie otwarte okno polecenia z prosba o nadpisanie, nalezy wybra¢ odpowiedz
,Y”, a nastepnie nacisnac klawisz Enter. W dalszym ciggu odpowiadac ,Y” na wszystkie
wyswietlane monity, az do zamkniecia okna polecen. Sposrdd pojawiajacych sie ikon
dwukrotnie klikna¢ ,,JAMMLITE.exe”, aby uruchomi¢ program JammlLite Utility.

UWAGA: Jezeli program JammlLite nie uruchomi sie lub jezeli zostanie wygenerowany
komunikat o btedzie, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej APOC
i poinformowac pracownika o braku mozliwosci uruchomienia programu JammlLite.
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AKTUALIZACJA ANALIZATORA ZA POMOCA NARZEDZIA JAMMLITE UTILITY

1.

w

. Zmenu rozwijanego Port wybierz port COM. Domysinie zostanie

. Sprawdzi¢, czy pozycje Application (Aplikacja) i CLEW odpowiadaja

. Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi

. W trakcie aktualizacji zostanie wyswietlony nastepujacy ekran.

W oknie narzedzia JammlLite Utility z menu rozwijanego Instrument g X1
(Urzadzenie) wybierz opcje i-STAT 300 Analyzer. e

Update

wybrany port COM oznaczony najnizszym numerem. Jezeli modut
DRC-300 jest podtgczony do innego portu COM, zmieni¢ w tym Appcation

s <1

momencie opcje i wybrac ten port COM. e fox
UWAGI:
o Jezeli nie zostang wyswietlone zadne porty, zamkna¢ wszystkie

otwarte programy, w tym JammLite, a nastepnie ponownie
uruchomi¢ oprogramowanie JammlLite.

Update

e Jezeli w oknie oprogramowania JammlLite nadal nie ma zadnych

Application

dostepnych portéw COM, zadzwonic do przedstawiciela dziatu [amsooocsn =

W ‘

pomocy technicznej z prosba o wskazéwki. e

pozycjom w aktualizacji produktu. Klikng¢ przycisk Update (Aktualizuj).

B et H|  Uwaga do rysunku:
s s00 e —ﬂ Numery Application (Aplikacja) i CLEW sg wytacznie przyktadowe.
E— v 4@m W przyktadzie po lewej stronie ,numery” zostaty zastapione

 — L symbolem X i bedg sie zmienia¢ wraz z kazda aktualizacjg
» pmce e oprogramowania.

e W przypadku wystgpienia btedu sprawdzi¢ potaczenie szeregowe miedzy modutem
Downloader/Recharger a komputerem PC, a takze podtgczenie przewodu zasilajgcego
do modutu.

o Jezeli podtaczenie jest prawidtowe, z menu rozwijanego wybrac inny port COM (nie wybieraé
TCP/IP) i klikna¢ polecenie Update (Aktualizuj).
e Jezeli po wyprébowaniu kazdego z portéw COM wyswietlonych w oknie oprogramowania

JammlLite btedy utrzymuja sie, sprawdzi¢ numer seryjny modutu Downloader i zadzwoni¢
do przedstawiciela pomocy techniczne;j.

1)If an analyzer i already in the Downloader
remove it

na ekranie.
Podczas korzystania z modutu i-STAT 1 Downloader/
Recharger, gdy analizator zostanie prawidtowo umieszczony

w module, zaswieci sie niebieska kontrolka.

UWAGA: Jezeli nie widac ekranu

‘The application update is in progress.

rzedstawionego po lewej stronie

I =] P ,

oo [e ] nalezy potwierdzi¢ komunikaty o btedach S
i klikng¢ opcje OK, a nastepnie wrécié¢ 110001111010

Trosramning ppReaton Hok T0B/Z055 do KROKU 3

Na ekranie odbierajgcego analizatora zostanie wyswietlony cigg cyfr 1i 0
oznaczajacy, Ze trwa proces pobierania oprogramowania.

. NIE PRZEMIESZCZAC ANALIZATORA az do momentu wyswietlenia ekranu z informacja

o pomysinym zakoriczeniu pobierania. Aktualizacja oprogramowania zostata zakoriczona, przejdz
do czesci Przeprowadzenie badania symulatora elektronicznego i sprawdzenie sond termicznych.

The appicato
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PRZEPROWADZENIE BADANIA SYMULATORA ELEKTRONICZNEGO | SPRAWDZENIE
SOND TERMICZNYCH

APOC zaleca, aby kontrole sondy termicznej przeprowadzac co sze$¢ miesiecy.

PRZESTROGA:

Jezeli analizator i urzadzenie i-STAT Electronic Simulator byty przechowywane oddzielnie

w miejscach, w ktérych temperatura otoczenia rézni sie o wiecej niz 3°C (5°F), przed wtozeniem
symulatora do analizatora nalezy zostawi¢ oba urzadzenia na 30 minut w tym samym miejscu,
z dala od przeciggow.

Nalezy jak najmniej manipulowaé urzadzeniem i-STAT Electronic Simulator, aby zachowa¢ jego
jednorodnos¢ i stabilno$é termiczna.

PROCEDURA SPRAWDZANIA SOND TERMICZNYCH (@EE—
Administration Menu
1. Nacisna¢ , aby wigczy¢ analizator. §§{V,Ryf:w‘
(@ Quality Tests B
2. Nacisna¢ , aby zmieni¢ ekran na Administration Menu. éEEr“cnf:;ioelncy
4 - Simulator
3. Nacisng¢ Quality Tests
4. Nacisna¢ Simulator

10.

. Korzystajac z klawiszy numerycznych, wprowadzi¢ numer ID operatora. Jesli numery ID nie
s3 wymagane, wystarczy nacisna¢ klawisz Enter, aby kontynuowac.

. Po pojawieniu sie monitu nalezy ponownie wprowadzi¢ numer ID operatora i nacisng¢
klawisz Enter.

. Wyjaé urzadzenie i-STAT Electronic Simulator z pudetka. Zdja¢ zaslepke ochronnga. Uwazac,
aby nie dotknac ztotych stykow.

. Wprowadzi¢ numer seryjny znajdujacy sie na etykiecie i-STAT Electronic Simulator.

. Wsuna¢ urzadzenie i-STAT Electronic Simulator do analizatora ztotymi stykami do géry i do
przodu. Po prawidtowym wsunieciu symulatora analizator wyswietli komunikat ,Contacting
Simulator”. NIE WYJMOWAC symulatora, dopdki nie zostanie usuniety komunikat ,Simulator
Locked” i nie zostanie wyswietlony wynik.

Gdy zostanie wyswietlony wynik PASS, nacisna¢ klawisz kropki, aby wyswietli¢ réznice miedzy

sondami termicznymi.

Interpretacja wartosci kontrolnej sondy termicznej:

e Dopuszczalna: wartos¢ od -0,1 do +0,1, wtacznie.

e Powtdrzy¢ procedure, jesli zostanie wyswietlony komunikat FAIL z kodem kontroli jakosci ,t”
lub wartoscig mniejsza niz -0,1 lub wiekszg niz 0,1.

o Jesli zostanie wyswietlony symbol ,--.--”, powtdrzy¢ procedure. Nalezy zadbac o to, aby
jak najmniej manipulowac¢ symulatorem. Czesciowe wtozenie symulatora do analizatora
i pozostawienie go na 15 minut przed catkowitym wtozeniem moze okazac sie pomocne.

o Jesli wartos$¢ powtdrnej kontroli termicznej jest wieksza niz 0,1 lub mniejsza niz -0,1 albo jesli
wyswietlany jest kod kontroli jakosci, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem pomocy
technicznej. Zatozy¢ zaslepke ochronng na miejsce i wtozy¢ urzadzenie i-STAT Electronic
Simulator do pudetka.

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

1D:064171

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC
SIMULATOR SIMULATOR
[ 120
Time To
Results
Simulator Locked

PASS FAIL L

1-Test Options 1-Test Options
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KONFIGURACJA MODULU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
ZEBRANIE SPRZETU

1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
2. Kabel zasilania

3. Zasilacz

4. Kabel USB (uzywany do aktualizowania
oprogramowania analizatora)

Elementy opcjonalne

5. Kabel Y-Splitter (do uzytku z drukarkg i-STAT 1 Printer)
6. Kabel interfejsu drukarki (do uzytku z drukarka

i-STAT 1 Printer)

7. Akumulator i-STAT 1 Rechargeable Battery

(dostepny oddzielnie)

>

PRZESTROGI DOTYCZACE MODULU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

e Modut DRC-300 nie jest przeznaczony do stosowania w otoczeniu pacjenta (tzn. w odlegtosci
mniejszej niz 1,5 metra od miejsca, w ktérym znajduje sie pacjent).

e Nie podtaczac urzadzenia DRC-300 do instalacji elektrycznej przeznaczonej do celéw medycznych.

e Nie umieszcza¢ metalowych przedmiotéw na odstonietych ztotych stykach tadowania ani
w ich poblizu.

e Upewnic sie, ze wszystkie kable i zasilacze zostaty zainstalowane w taki sposdb, aby nie stwarzaty
zagrozenia potknieciem. Sprzet nalezy montowac w taki sposdb, aby kable i akcesoria nie
znajdowaty sie w poblizu przejs¢. Wtyczka adaptera zasilacza sieciowego dziata jako urzadzenie
odtgczajace modut DRC-300, dlatego gniazdo musi by¢ fatwo dostepne i zainstalowane
(lub umieszczone) w poblizu modutu DRC-300.

e Do zasilania modutu DRC-300 uzywac wytacznie zasilacza sieciowego dostarczonego wraz
z urzadzeniem DRC-300.

¢ Kabel sieciowy i kabel USB NIE moga by¢ podtgczone do modutu Downloader/Recharger (DRC)
w tym samym czasie.

e Do portu drukarki w module DRC-300 mozna podtaczac¢ wytacznie drukarki zatwierdzone
przez APOC.

e Jesli do zasilania analizatora uzywane sg akumulatory, uzywaé wytgcznie akumulatoréw i sprzetu
do tadowania dostarczonego przez dystrybutora firmy APOC. Inne baterie i tadowarki moga
wptywac na wyniki badan i stwarzaé inne zagrozenia dla operatoréw i pacjentow.

e Spadajacy analizator moze spowodowac obrazenia ciata. Analizator i urzadzenia peryferyjne
nalezy zawsze umieszczac na stabilnej powierzchni lub w miejscu, w ktérym upadek nie
spowoduje obrazen ciata.

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZASILANIA

Modut DRC-300 wymaga jednego gniazda zasilania. Modutu DRC-300 nalezy uzywac z zasilaczem
sieciowym dostarczonym z modutem DRC-300. Przy uzyciu kabla Y-Splitter zasilacz modutu DRC-300
moze by¢ uzywany do zasilania drukarki i-STAT 1 Printer (numer modelu PR-300), co zmniejsza liczbe
gniazdek elektrycznych wymaganych w obszarze pobierania i drukowania danych.
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1. Podfaczy¢ kabel zasilajgcy do Zrédta zasilania.

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

. Lampka kontaktowa
. Lampka tadowania (bateria w analizatorze)
. Nadajnik-odbiornik podczerwieni

. Komora tadowania (akumulator i-STAT 1 Rechargeable Battery)
Lampka tadowania zewnetrznego akumulatora

. Podtgczenie zasilania
. Podfaczenie kabla interfejsu drukarki (opcjonalnie)
. Podtgczenie kabla USB

. Podfaczenie kabla sieciowego (opcjonalnie)

=51

URUCHAMIANIE MODULU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

ROZDZIAt 10

BUDOWA MODULU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

2. Podtaczy¢ przygotowany kabel zasilajgcy do modutu DRC-300.
3. Podtaczy¢ wtyczke do gniazdka.

WSKAZNIKI LED NA MODULE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

- ql

Dioda LED baterii analizatora Zapasowy akumulator
(w poblizu gérnej czesci modutu DRC-300) (w poblizu srodkowej czesci
modutu DRC-300)
Wyt Brak akumulatora
Wyt. Brak akumulatora
Miga na Szybkie tadowanie w toku
czerwono Zielony tadowanie cykliczne
Swieci na Szybkie tadowanie Miga na
czerwono zielono, .
; tadowanie
- nastepnie
Swieci na zielono tadowanie cykliczne sie wyfacza
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ROZDZIAt 10

KONFIGURACJA MODULU i-STAT 1 DRC-300 DO KORZYSTANIA Z KOMUNIKACII
SZEREGOWEJ USB

Modut DRC-300 wykorzystuje sterownik Virtual COM Port (VCP), dzieki ktéremu urzgdzenie USB
pojawia sie jako dodatkowy port COM dostepny dla komputera. Aby zainstalowac sterowniki
USB dla modutu DRC-300 do uzycia z aplikacjami JammlLite, konieczne jest zalogowanie sie

do komputera z systemem Windows z uprawnieniami administratora. Systemy Windows 10

i Windows 11 automatycznie zainstaluja sterowniki do urzadzen podtgczonych do komputera.
Jesli uzywany system operacyjny nie wykryje automatycznie sterownika dla modutu DRC-300,
ten sterownik jest dostepny na stronie FTDIchip.com.

Uwaga: oprogramowanie i-STAT/DE nie obstuguje bezposredniego potaczenia szeregowego.

W celu wykonania ponizszych instrukcji wymagany jest komputer podtaczony do Internetu
oraz prawa administracyjne do odbierania i instalowania aktualizacji systemu Windows.

1.

38

Podtaczy¢ zasilanie do modutu DRC-300. Podtaczy¢ kabel USB z modutu DRC-300
do komputera.

Poczeka¢ na zainstalowanie sterownika ,,USB Serial Converter”
(FT232R USB UART). Moze to zaja¢ kilka minut.

Po pomyslnym zainstalowaniu sterownika USB modutu DRC-300 na pasku zadan
komputera pojawi sie komunikat ,,Urzadzenie jest gotowe”.

20

Klikng¢ ikone Start systemu Windows, wpisa¢ ,,Menedzer urzadzen”, a nastepnie
wybraé pozycje ,,Menedzer urzadzen”, aby wyswietli¢ liste urzadzen. Rozwing¢
zaktadke ,,Porty (COM i LPT)”, aby wyswietli¢ liste wszystkich portéw COM

(jak pokazano ponizej). Nowo zainstalowany port modutu DRC-300 nazywa

sie ,,USB Serial Port”.

5 Device Manager

File Action View Help

=204 =®a
+ é DVDCD-ROM drives ~
i) Flappy disk controllers
- Floppy disk drives
¥ [#8 Hurman Interface Devices
+-(=) IDE ATAJATAPI controllers
& IEEE 1394 Bus host controllers
+- Keyboards
+-7") Mice and other pointing devices
+- U Modems
+- 2 Monitors
+-E8 Metwork adapters
+- B PCMCIA adapters
= Ports (COM & LPT)
F‘;’ Cornrunications Part (COM1)
5 ECF Printer Port (LPTL)
[ Por )

+-#8 Processors
+- @, Sound, video and game controllers

+ 1 System devices
+ € Universal Serial Bus controllers
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ROZDZIAt 10

5.  Klikng¢ prawym przyciskiem myszy wpis urzadzenia ,,USB Serial Port” i wybrac
opcje Wiasciwosci. Otworzy sie okno dialogowe ,Wtasciwosci USB Serial Port”.
Wybrac karte Port Settings (Ustawienia portu).

ISB Serial Port (COM3) Properties

Genera\|PunSamngs Driver | Detais|

(S’ USE Serial Part (COM3)

Device type: Ports [CCM & LPT)
tanufacturer: FTDI
Location: onUSE FAST SERIAL ADAPTER

6. W menu rozwijanym ustawi¢ wartosc ,,Bits per second” (Bity na sekunde) na
38400. Wartosci w pozostatych menu rozwijanych powinny pozosta¢ domysine.

5B Serial Port (COM3) Properties

'-Eener_ali Part Settings |Driver Detaiz|

Bits per second:

Data kits:
Paiity:
Stop kits: 11E200 £
128000 M
Flow contral: [Mane :_]

7. Klikng¢ przycisk ,,Advanced” (Zaawansowane). Za pomocg menu rozwijanego
zmieni¢ numer portu na najnizszy dostepny numer. Aby ustali¢ dostepnos¢,
nalezy przejrzec istniejgce porty COM w Menedzerze urzadzen. Dwa razy kliknaé
przycisk OK.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m_ ,1

8.  Zamknac wszystkie okna Panelu sterowania.
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ROZDZIAt 11

KONFIGURACJA DRUKARKI i-STAT 1 PRINTER
ZEBRANIE SPRZETU

1. Drukarka i-STAT 1 Printer

2. Akumulator wielokrotnego tadowania

3. Zasilacz sieciowy

4. Kabel zasilania

5. Jedna rolka papieru do drukarki (niepokazana)

PRZESTROGI DOTYCZACE DRUKARKI i-STAT PRINTER

e Uzywac wytgcznie akumulatora zakupionego w Abbott Point of Care (numer katalogowy
04P74-03). Akumulatory niezalecane przez firme Abbott Point of Care lub niezakupione
w tej firmie mogg by¢ podatne na przegrzanie i stwarzac potencjalne zagrozenie pozarem
lub poparzeniem.

o Uzywac wytgcznie zasilacza sieciowego i zasilacza dostarczonego z zestawem drukarki
i-STAT 1 Printer.

o Nie korzystac z drukarki bez papieru.

¢ Nie zaktdcaé pracy analizatora ani drukarki przed zakoriczeniem drukowania, poniewaz
spowoduje to przerwanie wydruku. Jezeli drukowanie zostanie przerwane, nalezy ponownie
ustawic¢ drukarke i analizator lub wymieni¢ analizator w module Downloader/Recharger, aby
wznowic¢ drukowanie. Uwaga: Jesli uptyneto duzo czasu, na wydruku moze brakowa¢ niektérych
wynikéw. Ponownie wydrukowaé wyniki.

e Zasilacz nie moze stwarzac zagrozenia potknieciem.

e Do portu drukarki w module i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300) mozna podtgczaé
wytgcznie drukarki dostarczone przez APOC.

o 7Zrédta $wiatta fluorescencyjnego moga powodowaé zaktdcenia w komunikacji wysytanej do
drukarki i-STAT 1 Printer. Jezeli $wiatto ze Zrédta fluorescencyjnego o wystarczajacej bliskosci lub
jasnosci pada bezposrednio na okienko podczerwieni drukarki i-STAT 1 Printer, drukarka moze nie
reagowac, gdy rekordy s wysytane do drukowania przez potgczenie szeregowe (przewodowe)

z modutem Downloader/Recharger.

e Spadajacy analizator moze spowodowac obrazenia ciata. Analizator i urzadzenia peryferyjne
nalezy zawsze umieszczac na stabilnej powierzchni lub w miejscu, w ktérym upadek nie
spowoduje obrazen ciata.

BUDOWA DRUKARKI i-STAT 1 PRINTER DZwignia zwalniania papieru w komorze drukarki
Z

Przycisk zasilania

Przycisk podajnika
papieru

Wskaznik
zasilania

I-STAT

Wskaznik
stanu

Okienko IR Port danych_ /
Podtgczenie zasilania

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZASILANIA
Istniejq trzy opcje zasilania drukarki i-STAT 1 Printer:

* uzywajac tylko zasilacza sieciowego i przewodu zasilajgcego,
e uzywajac tylko akumulatora, oraz
* uzywajgc akumulatora z zasilaczem sieciowym i przewodem zasilajagcym.
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ROZDZIAL 11
PRZEPROWADZANIE KONFIGURACJI DRUKARKI

W tym rozdziale opisano sposdb konfiguracji drukarki i-STAT 1 Printer.

1. Podtaczy¢ kabel zasilania do zasilacza 2. Otworzy¢ i podfaczyé akumulator
sieciowego

Y
HEJ;L \J}

7. Zamkna¢ komore 8. Wysung¢ papier

o
D)

\

2

(
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ROZDZIAt 11

PODLACZANIE DRUKARKI i-STAT 1 PRINTER DO MODU+tU DRC-300 (OPCJONALNIE)

1. Podtaczyé kabel interfejsu do drukarki < 73silacz i kabel
i-STAT 1 Printer i modutu DRC-300. zasilania

2. Sprawdzi¢, czy zaréwno drukarka
i-STAT 1 Printer, jak i modut DRC-300

majg zasilanie. o
Kabel sieciowy [
3. Wiaczy¢ drukarke i-STAT 1 Printer. - -]

2, ]|l

Kabel interfejsu drukarki — I_

<Kabel Y-Splitter

WSKAZNIKI LED NA DRUKARCE i-STAT PRINTER ~ Drukarka i-STAT 1 Printer

WSKAZNIK ZASILANIA LED

Gdy drukarka jest wtgczona, $wieci sie wskaznik zasilania:
Zasilanie OK

Battery Low

Bateria wyczerpana Czerwony L]

Jesli drukarka jest nieaktywna przez >60 sekund, automatycznie przejdzie w tryb oszczedzania
energii. W trybie oszczedzania energii wskaznik zasilania zmienia sposéb Swiecenia ze swiatta
ciggtego na pulsacyjne.

Akumulator drukarki wymaga natadowania, gdy wskaznik zasilania zmieni kolor na pomararczowy.
Gdy bateria wyczerpie sie, wskaznik zasilania zmieni kolor na czerwony i drukowanie zostanie
wytgczone.

Akumulator drukarki mozna natadowac za pomoca dostarczonego zasilacza sieciowego.
Gniazdo zasilacza sieciowego znajduje sie z tytu drukarki.

Uwaga: tadowanie odbywa sie tylko wtedy, gdy drukarka jest wytgczona lub znajduje sie w trybie
oszczedzania energii. Petne natadowanie trwa okoto 3 godziny.

Objawy wskazujace na to, ze akumulator wymaga wymiany:
1.  Nadrukarce stale $wieci sie pomarariczowa lub czerwona dioda zasilania,
nawet po fadowaniu przez zalecane 3 godziny.
2. Utrata pojemnosci akumulatora, sygnalizowana przez krétsze przerwy miedzy
kolejnymi tadowaniami.

WSKAZNIK STANU LED

Wskaznik stanu zaswieci sie, aby wskazac¢ stan drukowania:

Gotowy

Skonczyt sie papier

Btad Czerwony b

Uwaga 1: Jesli papier jest pognieciony lub Zle utozony, wystarczy zatadowaé go ponownie w sposob
opisany powyzej, upewniajac sie, ze ma czyste, proste krawedzie.

Uwaga 2: Podczas wyjmowania wydruku z drukarki pociggna¢ wydruk w kierunku przodu drukarki
i rozerwac go z jednej strony na druga w poprzek zabkowanej krawedzi.
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ZAtACZNIK 1: SYMBOLE

SYMBOL DEFINICJIA

i/immuno: Wktady oznaczone tym symbolem nalezy stosowac w urzadzeniach
i-STAT Analyzer, ktére rowniez sg oznaczone tym symbolem.

Przeczytac instrukcje obstugi lub instrukcje obstugi systemu.

Uwaga: Przeczytac instrukcje uzytkowania.

Przestroga: ryzyko porazenia pragdem.

Symbol zagrozenia promieniowaniem laserowym.

Zagrozenia biologiczne.

Ograniczenia temperatury. Gérne i dolne granice przechowywania s bliskie
gbrnych i dolnych ramion.

Gorna granica temperatury.

Gorna granica przechowywania jest bliska gérnego ramienia.

Uzy¢ przed uptywem daty przydatnosci.

Data przydatnosci jest wyrazona jako RRRR-MM-DD i oznacza ostatni dzien,

w ktérym mozna wykorzystac produkt.

Data przydatnosci jest wyrazona jako RRRR-MM i oznacza, ze produktu nie mozna
uzywac po uptywie ostatniego dnia wskazanego miesiaca.

Numer serii lub partii producenta. Numer serii i partii pojawi sie obok tego
symbolu.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny. Numer znajdujacy sie obok
tego symbolu jest uzywany do ponownego zamawiania produktow.

Numer seryjny. Numer seryjny widnieje obok tego symbolu.

Numer modelu. Numer modelu widnieje obok tego symbolu.

Data produkgji.

Producent.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.

Wytacznie na recepte.

Autoryzowany przedstawiciel ds. regulacji we Wspdlnocie Europejskiej.

Importer we Wspdlnocie Europejskiej.

Prébka kontrolna.

Zawartos¢ wystarczy do wykonania < n > badan.

Srednia

,X,QE@EEEEEEEEE 10 |~ |~ P>

Zasieg.
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ZAtACZNIK 1: SYMBOLE

SYMBOL DEFINICIA
Znak wskazujacy na zgodno$é z wymogami prawnymi odpowiednich dyrektyw
c € Unii Europejskiej (UE) w zakresie bezpieczenstwa, zdrowia, ochrony srodowiska
i ochrony konsumenta.

Prad staty (DC).

Prad przemienny (AC).

Konstrukcja klasy II.

Oznacza, ze produkt ze znakiem ETL Listed jest zgodny z amerykarskimi
i kanadyjskimi normami bezpieczenstwa produktow:

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

Uwaga dotyczaca baterii: Ponizsze informacje dotyczg krajow nalezacych

do EOG (Europejskiego Obszaru Gospodarczego): Dyrektywa 2006/66/WE
wymaga oddzielnego zbierania zuzytych baterii. Baterie, o ktérych mowa

w rozdziale 6 niniejszego podrecznika uzytkownika, nalezy utylizowaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Ten produkt zawiera réwniez oddzielny wewnetrzny akumulator litowy,
ktéry nie jest przeznaczony do samodzielnej wymiany przez uzytkownika.

Wskazana selektywna zbidrka odpadéw dla tego urzadzenia elektrycznego/
elektronicznego. Urzadzenia wyprodukowane/wprowadzone na rynek po

13 sierpnia 2005 r. Oznacza zgodno$¢ z art. 10 ust. 3 dyrektywy 2002/96/WE
(WEEE) dla Unii Europejskiej (UE).

Nie uzywaé ponownie.

Ten symbol jest stosowany w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami

RoHS obowigzujgcymi w Chinach. Wskazuje on w latach okres uzytkowania
przyjaznego dla srodowiska (EFUP) oznakowanego produktu elektronicznego
wyrobu medycznego.

Oznacza, ze produkt opatrzony logo Federalnej Komisji tgcznosci (FCC) jest
zgodny ze szczegdétowymi wymaganiami okreslonymi przez FCC w przepisach
tytutu 47, czes$é 15, podczesé B, dla urzadzen klasy A.

Przechowywanie przez 14 dni w temperaturze pokojowej 18-30°C.

Przechowywanie przez 2 miesigce w temperaturze pokojowej 18-30°C.

Opakowanie zawiera wktady w woreczku lub opakowaniu pojedynczego wktadu
z kodem kreskowym.

Bateria: ikona niskiego poziomu natadowania baterii urzadzenia
i-STAT 1 Analyzer (miga w lewym dolnym rogu ekranu).

BODYYYY-MM-DD

Data produkgji: etykieta BODYYYY-MM-DD okresla rok, miesiac i dziert produkgji.

Symbol diagnostyki przy tézku pacjenta oznacza, ze konkretne urzgdzenie
moze by¢ uzywane w warunkach zblizonych do panujacych przy tézku pacjenta
wytacznie przez pracownika opieki zdrowotnej, specjaliste lub osobe szkolgca sie.

44
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TERMIN LUB

AKRONIM

ZAtACZNIK 1: TERMINOLOGIA

DEFINICJIA

300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Data produkcji (ang. Born on Date)
Calver Weryfikacja kalibracji (ang. Calibration Verification)
CLEW Oprogramowanie standaryzujace
Warunki operacji pomostowania krazeniowo-oddechowego
(ang. Cardiopulmonary Bypass Surgery Setting). Funkcja
CPB CPB koryguje wyniki hematokrytu i hemoglobiny w celu
uwzglednienia efektu rozcieficzenia ptynu pompy podczas
operacji pomostowania krgzeniowo-oddechowego.
Tl Informacje o wktadach i testach
(ang. Cartridge and Test Information)
DRC-300 Potgczony modut i-STAT 1 Downloader/Recharger
eVAS Elektroniczna karta przypisania wartosci
(ang. Electronic Value Assignment Sheet)
EDTA Kwas etylenodiaminotetraoctowy
IFU Instrukcja uzytkowania (ang. Instructions for Use)
JAMS Oprogramowanie urzadzenia i-STAT 1 Analyzer
LED Dioda emitujaca $wiatto (ang. Light emitting diode)
MAC Kontrola dostepu do nos$nikéw (ang. Media Access Control)
masl Instrukcja producenta dotyczaca systemu jakgs’ci
(ang. Manufacturer’s Quality System Instruction)
POC Punkt opieki (ang. Point of Care)
PR-300 Drukarka i-STAT 1 Printer do urzadzenia i-STAT 1 Analyzer
Qc Kontrola jakosci (ang. Quality Control)
Qcc Kod kontroli jakosci (ang. Quality Check Code)
ReVAS \E'\:eﬁit(er:’]nci;;:s. karta przypisania wartosci Rilibak dla klientow
SuU Aktualizacja oprogramowania (ang. Software Update)
UG Podrecznik uzytkownika (ang. User Guide)
usB Uniwersalna magistrala szeregowa (ang. Universal Serial Bus)
VAS Karta przypisania wartosci (ang. Value Assignment Sheet)

Rev. Date: 20-MAR-2024
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SKROT DEFINICJA

ZALACZNIK 1: SKROTY BADAN

Na Séd
K Potas
cl Chlorek

Glu Glukoza

Lac Mleczan

Crea Kreatynina

pH Odczyn pH

PCO, Cisnienie czgstkowe dwutlenku wegla

PO, Cisnienie czastkowe tlenu

iCa Wapn zjonizowany

BUN/UREA Azot mocznika / Mocznik
Hct Hematokryt
I:\CTC Czas krzepnigcia po aktywacji z uzyciem aktywatora Celite’
Celite ACT
Kac:\licr-\rllf\CT Czas krzepniecia po aktywacji z uzyciem kaolinu

PT Czas protrombinowy

INR Miedzynarodowy wspdtczynnik znormalizowany
Hb Hemoglobina

Tco, Catkowite stezenie dwutlenku wegla

HCO: Wodoroweglan

BE (b&ecf) S:fir:lge:e:(i?as:; |(ub|;?|;15 :3 O:dp;yl:‘:)\:\)llzakomérkowy)
AnGap Luka anionowa
sO, Saturacja tlenem
cTnl Troponina sercowa |
CK-MB 1zoenzym kinazy kreatynowej MB
BNP Peptyd natriuretyczny typu B
Total B-hCG Catkowita ludzka beta-gonadotropina kosméwkowa
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ZALtACZNIK 2: Etykiety urzadzenia i-STAT 1 Wireless Analyzer

UWAGA: Ponizej przedstawiono rézne etykiety, jakie moga by¢ umieszczone na urzgdzeniu i-STAT 1
Wireless Analyzer. Etykieta ta znajduje sie na tylnej Sciance analizatora.

¢ Analizatory, ktérych etykieta zawiera dwa niebieskie trojkaty, po jednym w kazdym z gérnych
rogow, sg okreslane jako posiadajgce modut bezprzewodowy FCC ID: YOPGS1500M bez obstugi
SHA-256 (oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

¢ Analizatory, ktérych etykieta zawiera dwa pomaranczowe tréjkaty, po jednym w kazdym
z gérnych rogdw, sg okreslane jako posiadajace modut bezprzewodowy FCC ID: YOPGS1500M
z obstugg SHA-256 (oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

e Analizatory, ktérych etykieta zawiera jeden pomarariczowy tréjkat w lewym gérnym rogu i jeden
niebieski tréjkat w prawym gérnym rogu, sg okreslane jako posiadajgce modut bezprzewodowy
FCC ID: YOPGS1500M z obstugg SHA-256 i bezprzewodowa aktualizacja zabezpieczen 2018
(oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

Modut bezprzewodowy FCC ID: YOPGS1500M bez obstugi SHA-256
(oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W

Modut bezprzewodowy FCC ID: YOPGS1500M z obstugg SHA-256
(oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W

Modut bezprzewodowy FCC ID: YOPGS1500M z obstugg SHA-256
i bezprzewodowsa aktualizacja zabezpieczen 2018

(oprogramowanie sprzetowe: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W
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ZAtACZNIK 3: UWAGI DO WERSIJI

Celem niniejszego DODATKU jest udostepnienie klientom podsumowania zmian, ktére zostaty
wprowadzone do tej wersji Podrecznika uzytkownika. Zmiany te dotycza niniejszej wersji i nie
wyszczegdlniono w nich zmian w poprzednich wersjach. Ponizsza tabela przedstawia przeglad
sposobu identyfikacji zmian podczas zapoznawania sie z Podrecznikiem uzytkownika.

TYP ZMIANY IDENTYFIKACJA ZMIANY

Usunigcie Tres$¢ usunieta zostanie wskazana w Uwagach do wersji.

(usuniecie tresci)

e Pozycje usuniete z tabeli zostang odpowiednio zaznaczone,
Wraz z przyczyng usunigcia.

Usuniecie zdania i/lub akapitu zostanie zaznaczone poprzez
podanie usunietego zdania lub akapitu razem z przyczyna
usuniecia.

Usuniecie catego rozdziatu, podrozdziatu i/lub tabeli zostanie
odpowiednio zaznaczone, wraz z przyczyng usuniecia.

Dodanie Nowa tres¢ zostanie wyrdzniona, a przyczyna dodania tresci bedzie
(nowa tresc) podana w uwagach do wersji.

¢ Nowa tabela jest oznaczona podswietleniem jej tytutu.

Dodanie stowa, zdania lub akapitu jest wskazane podswietleniem
tego stowa, zdania lub akapitu.

¢ Nowe rozdziaty, podrozdziatu lub zatgczniki sa wskazane
podswietleniem ich tytutow.

Nowy zatacznik jest wskazany podswietleniem jego tytutu.

e Nowy obraz jest wskazany podswietleniem tytutu rozdziatu,
podrozdziatu lub tabeli, gdzie znajduje sie ten obraz.

Aktualizacja Tres¢ zaktualizowana zostanie oznaczona w sposéb opisany ponizej
(modyfikacja tresci) i wskazana w Uwagach do wersji.

e Zastgpienie stowa innym w catym dokumencie — na przyktad
stéw ,,przenosny analizator” stowem ,,analizator” — bedzie
omoéwione w uwagach do wersji.

Aktualizacja zdania bedzie wskazana poprzez podswietlenie tego
zdania oraz podanie przyczyny aktualizacji.

Aktualizacja lub reorganizacja wielu zdan w akapicie bedzie
wskazana poprzez podswietlenie tego akapitu oraz podanie
przyczyny aktualizacji.

Aktualizacja obrazu bedzie wskazana poprzez podswietlenie
rozdziatu, podrozdziatu lub tabeli, gdzie znajduje sie konkretny
obraz, razem z podaniem przyczyny aktualizacji.
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ZAtACZNIK 3: UWAGI DO WERSIJI

Zmiany wprowadzone do tej wersji Podrecznika uzytkownika sg wskazane w tym rozdziale.
Wprowadzono nastepujgce aktualizacje:
e \Wprowadzenie: Przeznaczenie i zakres

- Dodanie Zatacznika 3 Uwagi do wersji do Spisu tresci. Usuniecie Uwag do wersji jako podrozdziatu
we Wprowadzeniu. Informacje na temat zmian w Podreczniku uzytkownika zawiera Zatgcznik 3
Uwagi do wersji.

Rozdziat 1: Konfiguracja analizatora (nowego, wymienionego lub naprawionego)

- Zaktualizowano ekran statusu analizatora, aby dotgczy¢ parametr ,Release” (Wydanie) i odpowiednig
definicje.

Rozdziat 2: Elementy systemu

- W tabeli Elementy systemu, pozycja 3: ogdlna ilustracja wktadu, ktéry reprezentuje wktady do badania
krzepniecia, zostata umieszczona przed grafikg niebieskiego wktadu.

Rozdziat 4: Wskazdwki i komunikaty

- Dodanie nowej sekcji podrzednej Komunikaty ostrzegawcze. Ten rozdziat zawiera przyktady
komunikatéw ostrzegawczych, ktére moga pojawiac sie podczas testow z uzyciem wktadow.

Rozdziat 5: Jak przeprowadzi¢ badanie kontroli jakosci?

- Usuniecie wktadéw E3+ i EC4+ z tabeli wktaddw i-STAT, poniewaz zakoriczyt sie cykl eksploatacji
tych wktaddw.

- Dodanie wktadu i-STAT PTplus oraz kontroli do obstugi nowego wktadu.

Rozdziat 6: Jak przeprowadzi¢ badanie pacjenta?

- Dodanie zdania , Dalsze informacje zawieraja karty informacyjne wktaddéw i testéw oraz instrukcje
uzytkowania wktaddw w witrynie APOC.”, aby skierowa¢ uzytkownika do informacji dotyczgcych
konkretnego wktadu.

- Usuniecie zwyktych probowek kapilarnych w rozdziale Prébki krwi wiosniczkowej, poniewaz do
wszystkich analitéw, w tym zjonizowanego wapnia, nalezy uzywac probdwek do krwi wtosniczkowej
ze zréwnowazong heparyna.

- Dodanie informacji o prébce do wktadu i-STAT PTP"* celem obstugi nowego wktadu.

- Dodanie uwagi w Kroku 6 dotyczacej usuniecia akumulatora podczas testéw w rozdziale Procedura
badania pacjenta. To przypomnienie utrwala informacje dotyczace wyjmowania i wymiany baterii,
ktore podano w Rozdziale 1.

- Dodanie temperatur przechowywania/transportu akumulatora i-STAT 1 Rechargeable Battery w sekcji
Warunki przechowywania, aby zapewni¢ zgodnos¢ z informacjami podanymi w innych komponentach
systemu.

Rozdziat 7: Czyszczenie i dezynfekcja

- Usuniecie zdania ,Nie dopusci¢ do wnikniecia ptynu czyszczacego do stykéw analizatora, komory baterii
ani do sworzni tadowania na module Downloader/Recharger.” w Rozdziale Czyszczenie analizatora
i modutu Downloader/Recharger. To zdanie informuje o tym, ktére obszary dotyczgce uktadéw
elektronicznych moga ulec uszkodzeniu w przypadku zanieczyszczenia ptynami.

Rozdziat 8: Rozwigzywanie problemdw i pomoc techniczna

- Dodanie tabeli Komunikaty ostrzegawcze. Ta tabela zawiera przyktady komunikatéw ostrzegawczych,
ktére mogg pojawiac sie podczas testdw z uzyciem wktaddw.

- tacze do witryny APOC zostato zastgpione instrukcjami ogélnymi dotyczacymi uzyskiwania dostepu
do zasobdw.

Rozdziat 9: Jak przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania?

- Obstugiwane systemy operacyjne — ,Windows 2000, Windows XP i Windows 7” — zostaty zastgpione
systemem ,Windows 10” w rozdziale Zebranie sprzetu. Systemy Windows 2000, Windows XP
i Windows 7 to systemy operacyjne Microsoft, dla ktérych zakonczyt sie okres wsparcia.

- tacze do witryny APOC zostato zastgpione instrukcjami ogélnymi dotyczacymi uzyskiwania dostepu
do zasobdw.

Rozdziat 10: Konfiguracja modutu i-STAT 1 Downloader/Recharger

- Zaktualizowano rozdziat Konfiguracja modutu DRC-300 pod katem aktualizacji oprogramowania
analizatora, aby zapewni¢ jego zgodnos¢ z instrukcjami w podreczniku systemu i-STAT 1. Systemy
Windows 2000, Windows XP i Windows 7 to systemy operacyjne Microsoft, dla ktérych zakonczyt sie
okres wsparcia. Usunieto réwniez informacje dotyczaca instalacji sterownika USB. System Windows 10
automatycznie zainstaluje sterowniki do urzadzen podtgczonych do komputera.

- Tabela kontrolek LED modutu DRC-300 zostat zaktualizowana w odniesieniu do zapasowego
akumulatora, aby poinformowac o dziataniu, gdy modut DRC-300 jest uzywany przy nizszych zakresach
temperatur roboczych.

Zatacznik 3: Podsumowanie uwag do wersji

- Dodanie podsumowania zatgcznika Uwagi do wersji

Tylna oktadka: Adres Emergo Europe zmieniono z ,Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague”

na ,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-13D 49



50

Te strone specjalnie zostawiono pusta.

Art:726064-13D Rev. Date: 20-MAR-2024



Te strone specjalnie zostawiono pusta.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-13D

51



03P75-26

Informacje dotyczgce artykutu 33 rozporzadzenia REACH Unii Europejskiej (WE nr 1907/2006)
mozna znalezé na stronie PMIS.abbott.com. W przypadku probleméw z zalogowaniem sie na stronie
internetowej nalezy napisac do firmy Abbott na adres: abbott.REACH.abbott.com.

(01)00054749005284

Wyrdb i-STAT stuzy do diagnostyki in vitro.
Wydrukowano w USA.

Uwaga: Certyfikacja UL o numerze pliku E470709 obejmuje tylko urzadzenia i-STAT 1 Wireless
Analyzer i Electronic Simulator.

| 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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