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UTILIZARE PRECONIZATA

i-STAT 1 Wireless Analyzer este destinat utilizarii pentru cuantificarea in vitro a diferitilor analiti

n sangele integral sau in plasma in cadrul punctelo r de ingrijire sau al laboratoarelor clinice.
DOMENIU DE UTILIZARE

Acest ghid al utilizatorului ofera instructiuni de utilizare pentru i-STAT 1 Wireless Analyzer.
Analizoarele si cartusele trebuie sa fie utilizate de catre profesionisti din domeniul sanatatii instruiti
si certificati pentru utilizarea sistemului, iar acestea trebuie utilizate in conformitate cu politicile

si procedurile institutiei.

Software-ul i-STAT 1 expira periodic. Consultati sectiunea CONFIGURARE ANALIZOR din acest ghid
pentru etapele de verificare a starii software-ului.

Pentru a accesa site-ul web APOC pentru informatii suplimentare cu privire la actualizarile software-ului,
utilizarea i-STAT 1 Wireless Analyzer si a i-STAT test cartridges, consultati sectiunea ASISTENTA din
sectiunea DEPANARE S| ASISTENTA din acest ghid.

Imaginile si ilustratiile furnizate in acest ghid al utilizatorului au doar un scop reprezentativ.

Nu toate produsele sunt disponibile pe toate pietele. Contactati propriul reprezentant Abbott Point
of Care local pentru informatii privind produsele disponibile.

Pentru a obtine informatii suplimentare cu privire la produs si asistentd tehnica, consultati website-ul
companiei la www.globalpointofcare.abbott.

Pentru pacienti/utilizatori/parti terte din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/746/UE privind Dispozitivele medicale de diagnosticare In vitro); in cazul in
care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale.
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SECTIUNEA 1

Tnainte de a utiliza analizorul, instalati bateriile, verificati sau modificati data si ora, verificati sau
actualizati personalizarea, verificati sau actualizati software-ul, setati limba, setati setul de unitati,
setati formatul datei si setati separatorul zecimal. Pentru detalii privind optiunile suplimentare de
personalizare si functiile disponibile, consultati sectiunea ASISTENTA din sectiunea DEPANARE S|
ASISTENTA din acest ghid.

OPTIUNI DE ALIMENTARE A ANALIZORULUI

Analizatorul functioneazd cu doud baterii cu litiu Ultralife de 9 volti. Analizatorul poate fi, de asemenea,
alimentat cu o baterie i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery; consultati informatiile suplimentare
din aceastad sectiune.

BATERII DE UNICA FOLOSINTA

Analizatorul este livrat cu un suport pentru baterii care poate fi utilizat cu doua baterii
cu litiu de unica folosinta Ultralife de 9 Volti (numar de listd APOC: 06F21-26). Bateriile
cu litiu Ultralife de 9 volti sunt fabricate de Ultralife Battery and Energy Products si
vandute de Abbott Point of Care pentru a fi utilizate cu i-STAT 1 Analyzer.

Observatie: Bateria cu litiu Ultralife de 9 volti (numar de listda APOC: 06F21-26) are o

caracteristica de siguranta care ofera protectie impotriva supraincalzirii i-STAT 1 Analyzer
din cauza unei defectiuni a componentelor din cadrul circuitelor analizorului.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

ATENTIONARI:
¢ 1n urma expunerii la o baterie care prezinta scurgeri pot aparea iritatii ale pielii, inclusiv arsuri/
leziuni caustice. Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati o baterie care prezintd scurgeri
si nu permiteti ca o baterie care prezinta scurgeri sd intre in contact cu pielea.
e Caderea instrumentului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna instrumentul pe o suprafata plana
si stabila pentru a va asigura cd acesta nu cade.

INSTALAREA BATERIILOR DE UNICA FOLOSINTA

1. Glisati usa compartimentului pentru baterii si inclinati usor analizorul pentru a scoate suportul
pentru baterii.

2. Observati simbolul de orientare a bateriei imprimat pe suport de fiecare parte a peretelui central.
Tncepand cu o parte, orientati noua baterie astfel incat s se potriveasca cu simbolul. Glisati bateria
n suport, impingand mai intai capatul terminalului, sub bara de plastic, si glisati-o in sus pana la
capat. Apoi impingeti partea inferioara a bateriei spre interior. Terminalele bateriei trebuie sa se afle
sub bara de protectie de pe suport. Repetati operatiunile pentru a doua baterie de pe cealalta parte
a suportului.

3. Observati orientarea suportului de baterii ilustrata pe eticheta de pe suport. Eticheta este orientata
n sus, iar capatul contactului electric al suportului intra primul in analizor. Introduceti suportul
n analizor asa cum este indicat pe etichetd. Dacd suportul este introdus incorect, usa bateriei
nu se va inchide.

4. Glisati usa compartimentului pentru baterii inapoi in pozitie.
TNDEPARTAREA S| INLOCUIREA BATERIILOR DE UNICA FOLOSINTA

OBSERVATIE: Asteptati pana la finalizarea unui eventual test in curs de desfasurare si opriti analizorul
inainte de a inlocui bateriile, in caz contrar se poate pierde cel mai recent set de rezultate. Rezultatele
stocate nu vor fi pierdute la inlocuirea bateriilor.

1. Glisati usa compartimentului pentru baterii pentru a o scoate.

2. Inclinati usor analizorul pentru a glisa afard suportul pentru baterii care contine cele dous baterii
cu litiu Ultralife de 9 volti.

3. Scoateti bateriile vechi din suport. Trageti fiecare baterie in lateral si apoi ridicati-o si scoateti-o.

4. Instalati bateriile noi conform pasilor 2, 3 si 4 din procedura de mai sus pentru INSTALAREA
BATERIILOR DE UNICA FOLOSINTA.
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SECTIUNEA 1

i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (OPTIONALA)

Daca se utilizeaza o i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery, este posibila utilizarea
bateriilor cu litiu Ultralife de 9 volti in timp ce i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable
Battery se incarcd in i-STAT 1 Downloader/Recharger.

Atunci cand utilizati o baterie reincarcabild, depozitati suportul bateriei de unica
folosinta pentru o eventuala utilizare ulterioara.

ATENTIONARI:

e Dacd se utilizeaza i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery, utilizati numai i-STAT 1 9-Volt NiMH
Rechargeable Battery si i-STAT 1 Downloader/Recharger furnizate de distribuitorul i-STAT. Alte
baterii si incarcatoare pot afecta rezultatele testelor si pot prezenta alte pericole pentru operatori
si pacienti.

e Tn urma expunerii la o baterie care prezintd scurgeri pot aparea iritatii ale pielii, inclusiv arsuri/
leziuni caustice. Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati o baterie care prezinta scurgeri
si nu permiteti ca o baterie care prezinta scurgeri sd intre in contact cu pielea.

e Cdderea instrumentului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna instrumentul pe o suprafatd plana
si stabila pentru a va asigura cd acesta nu cade.

e Nu scurtcircuitati, nu incinerati si nu deteriorati bateriile reincarcabile.

INSTALAREA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

1. Glisati usa compartimentului pentru baterii si inclinati usor analizorul pentru a scoate suportul
pentru baterii de unica folosinta. Depozitati suportul bateriei de unica folosinta pentru o eventuala
utilizare ulterioara.

2. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery are doua etichete: una pentru orientarea in analizor
si una pentru orientarea in Downloader/Recharger. Cu eticheta analizorului orientatd in sus si cu
contactele electrice ale bateriei orientate spre analizor, introduceti i-STAT 1 9-Volt Rechargeable
Battery, asa cum este indicat pe eticheta. Daca i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery este introdusa
incorect, usa bateriei nu se va inchide.

3. Glisati usa compartimentului pentru baterii inapoi in pozitie.
4. Treceti apoi la INCARCAREA CU AJUTORUL ANALIZORULUI.

TNCARCAREA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

i-STAT 1 Downloader/Recharger trebuie utilizat pentru a incarca i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.
Tnc3rcati complet bateria reincércabil3 inainte de utilizare. Reincircarea complets de la starea complet
descdrcatd dureaza aproximativ 40 de ore. Consultati sectiunea CONFIGURARE i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER din acest ghid pentru informatii despre LED-urile indicatoare legate de incarcare.

INCARCAREA CU AJUTORUL ANALIZORULUI

Amplasarea unui analizor care are instalatd o i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery intr-un
i-STAT 1 Downloader/Recharger va initia automat incdrcarea sau reincarcarea i-STAT 1 9-Volt NiMH
Rechargeable Battery.

INCARCAREA UTILIZAND COMPARTIMENTUL DE INCARCARE AL i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
Amplasarea unei i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery in compartimentul de incarcare va incepe
automat incdrcarea de mentinere sau incarcarea i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery, daca
este necesar.

TNLOCUIREA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

OBSERVATIE: Asteptati pana la finalizarea unui eventual test in curs de desfasurare si opriti analizorul
inainte de a Tnlocui bateria reincdrcabild, Tn caz contrar se poate pierde cel mai recent set de rezultate.
Rezultatele stocate nu vor fi pierdute la inlocuirea bateriilor.

1. Glisati usa compartimentului pentru baterii pentru a o scoate.
2. Tnclinati usor analizorul pentru a glisa afara i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery.

3. Instalati i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery de schimb urméand etapele 2, 3 si 4 din
procedura pentru INSTALAREA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY de mai sus.
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SECTIUNEA 1

STAREA ANALIZORULUI
Ecranul Analyzer Status contine informatii despre conditia sau ,starea” analizorului. Ori de céte ori este
selectatd aceastd optiune se efectueaza citiri noi.

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 mediului
2. (Pressure): Presiune barometrica
3. (Battery): Tensiunea bateriei
4. (Uses): Numarul total de cicluri de testare a cartuselor si simulatorului
(cu sau fdra indicarea rezultatelor).
5. (Serial): Numarul de serie al analizorului.
6. (CLEW): Versiunea datelor de standardizare instalata in analizor.
7. (Release): Versiunea curentd de lansare a software-ului aplicatiei instalate in analizor.
8. (Version): Versiunea completa a software-ului aplicatiei instalate in analizor.
9. (Custom): Numele profilului de personalizare.

10. (Stored Records):
e (Total): Numdrul de inregistrari de teste din memoria analizorului. Capacitatea maxima de

stocare este de 1.000 de inregistrari de teste, care includ inregistrari cu rezultate si coduri de
control a calitatii pentru pacienti si controale de lichide si electronice.

e (Unsent): Numarul de inregistrari de teste care nu au fost transmise catre i-STAT/DE.
Transmiterea cdtre i-STAT/DE este optionald si necesitd conectivitate de retea cu software-ul de
gestionare a datelor. Pentru mai multe informatii privind i-STAT/DE si optiunile de conectivitate,
consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid.

ATENTIONARE:

Analizoarele care au fost reparate si returnate sau inlocuite vor avea setdrile din fabrica.

e Aceste analizoare trebuie sa fie personalizate, daca este cazul, inainte de a fi puse in functiune.
Consultati informatiile din aceasta sectiune pentru a seta Limba, Formatul datei, Unitdti si intervale
si Separator zecimal. Pentru mai multe optiuni de personalizare consultati ASISTENTA din sectiunea
DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid.

e Aceste analizoare vor avea, de asemenea, software-ul actualizat al CLEW standard si al aplicatiei
(JAMS). n cazul in care se utilizeazi o versiune diferitd a CLEW sau a software-ului aplicatiei, aceasta
trebuie descarcata pe aceste analizoare. Pentru mai multe detalii despre efectuarea actualizarii
software-ului pentru a descarca CLEW si software-ul aplicatiei pe analizor, consultati sectiunea
MODUL DE EFECTUARE A ACTUALIZARII SOFTWARE din acest ghid.
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SECTIUNEA 1
CONTROLUL TENSIUNII BATERIEI

1. Apdsati @ pentru a porni analizorul.

2. Apasati @ (Administration Menu) Analyzer Status

Temp: 23.9C
Pressure: 760mmHg

3. Apasati o (Analyzer Status) Battery: 8.20V
Uses: 118

4. Tensiunea este indicata in (Battery). Serial: 300102-A

CLEW: A82

Release: JAMS1
Version: JAMS108

CONTROLUL VERSIUNII SOFTWARE-ULUI Custom: Defaultl
Stored Records

1. Apdsati pentru a porni analizorul. Total: 116
Unsent: 22

2. Apasati @ (Administration Menu)

3. Apasati o (Analyzer Status)

4. Versiunea software-ului este notata in (CLEW) si (Version (JAMS)).

CONTROLUL PROFILULUI DE PERSONALIZARE

1. Apdsati @ pentru a porni analizorul.
2. Apasati @ (Administration Menu)

3. Apasati o (Analyzer Status)

4. Profilul de personalizare este indicat in (Custom).

DATA Sl ORA ANALIZORULUI

Controlati data si ora analizorului nainte de utilizare Porniti analizorul si verificati daca data si ora din
partea de sus a afisajului sunt corecte. Pentru a le modifica, consultati procedura de mai jos.

MODIFICAREA DATEI / OREI 1326 18JUNI3 |
1. Apdsati @ A

pentru a porni analizorul. dministration Menu
- Analyzer Status

- Data Review

- Quality Tests

- Customization

- Set Clock
-Transmit Data

- Utility

2. Apasati @ (Administration Menu)
3. Apasati o (Set Clock)
4. Apasati @ (Password)

NO AW -

Enter Current

Time And Date
Observatie: Abbott Point of Care recomanda setarea unei parole pentru a L
proteja accesul la Set Clock, Change Function in personalizare si Utility din B 13:36
meniul Administration. Pentru mai multe detalii consultati ASISTENTA din 06/18/13
sectiunea DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid. mm/ddlyy

5. Utilizati <= = tastasageatd, pentru a muta cursorul la cifra care urmea
ENTER - Set And Exit

P - . . MENU - Cancel
6. Apasati o o tasta numerica, pentru a modifica cifra.

7. Apasati @ (Set and Exit) b -

@ (Cancel)
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SECTIUNEA 1
OPTIUNILE LIMBA S| FORMATUL DATEI ALE ANALIZORULUI

Analizatorul poate fi setat cu urmatoarele limbi pentru text: Englezd, japoneza, germang, italiana,
olandeza, spaniold, franceza, suedeza, portugheza, daneza si finlandeza. Existd doua optiuni disponibile
pentru formatul datei: Il/zz/aa sau zz/ll/aa.

CONFIGURAREA LIMBII

16:11 100CT19

1. Apdsati @ pentru a porni analizorul.

Adminstration Menu

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

v . 4-Customization
3. Apasati (Customization) et clg

2. Apasati @ (Administration Menu)

Customization
00000000

4. Apasati o (Change)
5. Apdsati @ (Password)

Observatie: Abbott Point of Care recomanda setarea unei parole. Pentru mai multe
detalii consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid.

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

1-View
2-Change

Change
Customization

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

8. Utilizati <= wp  tasta sdgeatd pentru a trece la ecranul urmator,
daca este necesar.

9. Apdsati o o tasta numerica, pentru a selecta limba.
10. Apasati e (Date Format) si selectati tasta numerica corespunzdtoare pentru a seta formatul.
11. Dupa ce toate elementele au fost setate, opriti analizorul pentru a salva si activa setarile.
SEPARATOR ZECIMAL

Personalizeaza tasta ,,.” a tastaturii analizorului pentru a introduce un punct zecimal sau un separator cu virgula.

Pentru a modifica separatorul zecimal, urmati pasii de mai jos:

1. Apdsati @ pentru a porni analizorul.
10:11 100CT19

2. Apasati @ (Administration Menu) Aduinstration Menu

1-Analyzer Status
“ . . . 2-Data Review

3. Apdsati o (Customization) Padia LONTES Custonization
5-Set Clock 00000000
5-Tr?n§mxt Data

4. Ap3sati o (Change) e S

5. Apasati @ (Password)

Change
Observatie: Abbott Point of Care recomanda setarea unei parole. Custonization
Pentru mai multe detalii consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE e

SI ASISTENTA din acest ghid. B o

5-Results

6. Apasati 6 (Results) ¢-pessore

Results
o . . Customization
7. Apésati o (Options) Tt s
(.)Period

(2| Test Selection

8. Apéasati o (Decimal Separator) b

[3 [ Hematocrit
prongt CPB
k3 EDTA

9. Selectati tasta numerica corespunzdtoare pentru a seta formatul.

5 | ACT-C
PREWRM

10. Dupa ce toate elementele au fost setate, opriti analizorul pentru a salva
si activa setarile.
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SECTIUNEA 1

UNITATI SI INTERVALE Change
Customization

Analizoarele noi, analizoarele reparate sau cele de inlocuire vor avea seturi Defaultd

de unitati standard instalate si toti analitii activi. Pentru a dezactiva sau a seta 1- Analyzer

21D Entry
3 - Patient Tests
4 - QCTests

o unitate de masura diferitd pentru un anumit analit, urmati acesti pasi:

1. Apdsati @ pentru a porni analizorul. e~
Change
2. Apésati @ (Administration Menu) "'ﬂ{;’:‘ﬁ;ﬁﬂ"
" 1. Units and ranges
3. Apdsati o (Customization) 2. Options
e
4. Apasati o (Change) ﬂg"_"::"d Ranges
Ref 58/109
5. Apdsati @ (Password) [ZREEE.
Change
Observatie: Abbott Point of Care recomanda setarea unei parole. O“S"“’g;'z""“ I
Pentru mai multe detalii consultati ASISTENTA din sectiunea 1. Disabled
DEPANARE S| ASISTENTA din acest ghid. E]Enaticd
Change
6. Apasati e (Results) C““"é'l‘i“““"
1. mmol/L
7. Apasati o (Units and Ranges) 2. mEg/l
8. Apdsati tasta numerica corespunzatoare analitului pe care doriti sa il
dezactivati sau ale carui unitdti doriti sa le dezactivati.
9. Apasati o (Disabled), pentru a dezactiva analitul SAU e

Apasati o (Enabled) pentru a modifica unitatile.

10. Atunci cand modificati unitatile, apdsati tasta numerica corespunzatoare
unitatilor in care doriti sa fie raportat analitul.

11. Dupa ce toate elementele au fost setate, opriti analizorul pentru a salva
si activa setarile.

Observatie: Atunci cand un analit este dezactivat, unitatile si
intervalele nu vor fi afisate pe ecranul Results Units and Ranges.

Results
Units and Ranges.

Glu mgoL

Dsp 26/700

Crea mgidL
Dsp 6.2/26.0

pH
Disabled
Pco2
Disabled
P02
Disabled

<= Page =
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SECTIUNEA 2
COMPONENTELE SISTEMULUI

) =
a ;

1.  i-STAT 1 Wireless Analyzer: Utilizat pentru efectuarea testadrii cartuselor, verificarea rezultatelor
si efectuarea testdrii pentru controlul calitatii (QC). Posibilitatea optionald de a transmite rezultatele
cu configurarea conectivitdtii de retea prin intermediul i-STAT 1 Downloader/Recharger sau wireless.

2.  i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Utilizat pentru a efectua actualizari ale software-ului
analizorului. Poate reincdrca i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery instalatd in analizor sau
in compartimentul de incarcare al DRC-300. Posibilitatea optionalad de a transmite rezultatele cu
configurarea conectivitdtii de retea.

3.  Cartuse i-STAT:Contin senzori si reactivi pentru testarea probelor pacientilor si fluide pentru
controlul calitatii.

4.  Baterii de unica folosinta si i-STAT 1 Battery Carrier: Analizorul functioneaza cu doua baterii cu litiu
Ultralife de 9 volti ca sursa de alimentare principala pentru utilizarea cu i-STAT 1 Battery Carrier.

5.  i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (Optionala): este o sursa de energie alternativa care
poate fi incdrcata cu ajutorul i-STAT 1 Downloader/Recharger.

6.  i-STAT Electronic Simulator: Un dispozitiv de control al calitatii pentru functia de citire a
semnalului cartusului analizorului.

7.  i-STAT 1 Printer: Imprimantd portabila utilizata pentru imprimarea inregistrarilor din analizor.
NOTA PRIVIND FIABILITATEA SISTEMULUI

Sistemul i-STAT efectueaza automat un set complet de controale de calitate ale performantelor analizorului
si ale cartusului, de fiecare data cand este testatd o probad. Acest sistem de calitate intern va suprima
rezultatele daca analizorul sau cartusul nu indeplinesc anumite specificatii interne (pentru informatii
detaliate consultati sectiunea Teorie din Manualul i-STAT 1 System). Pentru a reduce la minim
probabilitatea de a furniza un rezultat cu erori clinice semnificative, specificatiile interne sunt foarte stricte.
Avand n vedere strictetea acestor specificatii, este normal ca sistemul sd suprime un procent foarte mic
de rezultate in timpul functiondrii normale. Cu toate acestea, in cazul in care analizorul sau cartusele au
suferit daune, rezultatele pot fi suprimate in mod persistent, iar unul dintre acestea va trebuie inlocuit
pentru a restabili conditiile operative normale. in cazul in care, asteptarea de a inlocui cartusele si
analizoarele nu este posibild, Abbott Point of Care Inc. recomanda pastrarea atat a unui analizor i-STAT 1
Wireless Analyzer, cat a unor cartuse cu un numar de lot alternativ.
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STRUCTURA ANALIZORULUI

FSTAT 1WIRELESS

Ecran de afisare

Tastatura

8
-
VN

Baterie

infrarosii

|
\

Capacul compartimentului
Fereastra de scanare
a codului de bare laser

Fereastra de comunicare

|
Port pentru cartuse
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SECTIUNEA 3

Tasta

Descriere si functie

SCAN

Activeaza cititorul de coduri de bare. Informatiile
care pot fi introduse in analizor prin intermediul
scanerului includ: ID operator, ID pacient, controlul
si numarul de lot al cartusului.

Taste sageti. Se utilizeaza pentru a muta cursorul
pe ecranul Set Clock si pentru a va deplasa in sus
si in jos in alfabet atunci cand este apasata tasta ABC.

Tasta sdgeatd dreapta este utilizatd ca o tasta
de pagind pentru a trece de la un ecran la altul.

Tasta sdgeatd stanga este utilizata pentru a sterge
si a elimina intrdrile cu ajutorul tastaturii si pentru
a merge inapoi prin meniul ecranului.

ABC

Tasta ABC. Se utilizeaza pentru a introduce
caractere alfa pe ecranele de introducere a datelor.
Cand este apasata tasta ABC, se introduce litera A.
Tastele sdgeatad sunt folosite pentru a vd deplasa

in sus si in jos in alfabet.

0-9

Tasta numerica. Se utilizeaza pentru a introduce
un numar sau cifre pe ecranul de introducere

a datelor si pentru a selecta optiunile de meniu
si inregistrarile stocate.

Tasta zecimala. Introduce un punct zecimal sau
un separator virgula in functie de personalizarea
analizorului.

Lumina de fundal pentru afisaj se aprinde si se

stinge prin apdsarea tastei 0 timp de o secunda.
Lumina de fundal se va stinge automat dupa nouazeci
de secunde si atunci cand analizorul se stinge sau este
oprit. Lumina de fundal nu poate fi pornita in timp ce
sunt afisate ecranele de introducere a datelor.

Tasta Enter. Este utilizata pentru a rdspunde
la o solicitare de a finaliza o actiune, cum ar fi

¢ introducerea ID a unui operator sau a pacientului
prin intermediul tastaturii.
MENU | Utilizat pentru a reveni la meniul anterior si pentru

a comuta intre meniurile Test si Administrare.

Tasta imprimare. Se utilizeaza pentru a imprima
fie direct pe i-STAT 1 Printer, fie pe imprimanta
i-STAT 1 Printer atasatd la i-STAT 1 Downloader/
Recharger.

Tasta On/Off. Porneste sau opreste analizorul.

Cand analizorul este pornit, tasta On/Off trebuie

sa fie apasata timp de o secundd pentru a opri
analizorul. Aceastd tastd este inactiva atunci cand
un test este in desfdsurare si cand analizorul solicitd
date obligatorii.
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SECTIUNEA 4
COMENZI

Tnainte sau in timpul ciclului de testare, analizorul va afisa comenzi care necesit3 o actiune a operatorului
sau o introducere de la tastatura, cum ar fi ,,Enter Operator ID”. Comenzile pentru urmatoarele informatii
sunt obligatorii:

. ID Operator

. ID Pacient
3 Numar lot pentru testele de calitate
3 Numar lot cartus

Scan or Enter
Operator ID

Scan or Enter
Patient ID

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

ATENTIE:
Comanda ,Cartridge Locked” sau ,Simulator Pt: 1234 1D:064171
Locked” este utilizatd intotdeauna cand cartusul sau
. . . N . ’ Identifying ELECTRONIC
simulatorul electronic se introduce in analizor. et e SIMULATOR
Please Wait |
Orice incercare de a scoate un cartus sau un simulator 0 120

<A . . e g o Time To
electronic Tnainte ca acest mesaj sa dispara de pe Results

ecran poate provoca deteriorarea analizorului. Cartridge Locked Simulator Locked

MESAJE DE PORNIRE

Cand este apdsata tasta On/Off, analizorul poate afisa unul sau mai multe mesaje de pornire. Un mesaj
de avertizare la pornire indica o actiune care trebuie intreprinsa in viitorul apropiat pentru a mentine
analizorul in stare de functionare.

MESAJE DE ALERTA

Este posibil sd apara un mesaj de alertd in timpul testdrii cartusului.

e Lot Expired” este un exemplu de alertd care va apdrea atunci cand se scaneaza codul de bare
al unui cartus dintr-un lot expirat.

MESAJE DE CONTROL A CALITATII

Tn cazul in care analizorul detecteazs o problemé in timpul pornirii, va fi afisat un mesaj de Control
a calitatii, care va indica actiunea care trebuie intreprinsa Tnainte de a incepe testarea.

¢ ,Upload Required, Testing Disabled” este un exemplu de mesaj de blocare a pornirii,
Code# 31

* ,Battery Low ” este un exemplu de mesaj de avertizare la pornire, si 175:;?;‘#’:22
ape . PO Positi

¢ ,Unable to Position Sample” este un exemplu de esec al controlului calitatii 5:;";2

n timpul ciclului de testare.

Use Another

e e . e . . Cartridge

Va fi afisat, de asemenea, un mesaj de control al calitatii, iar testul va fi

intrerupt dacd analizorul detecteaza o problema in timpul ciclului de testare.

1 - Test Options

Mesajele de pornire, alerta si de control al calitatii sunt descrise in sectiunea Depanare si Asistentd din
acest ghid al utilizatorului.
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SECTIUNEA 5
INSTRUCTIUNILE PRODUCATORULUI PRIVIND SISTEMUL DE CALITATE

Instructiunile producatorului privind sistemul de calitate (MQSI) reprezintd informatiile necesare pentru
a asigura rezultate de calitate (exacte, precise si fiabile) pe baza caracteristicilor specifice ale i-STAT System.

MQSI se bazeaza pe trei caracteristici tehnologice cheie ale i-STAT System:
1. Cartusele pentru utilizarea unitara sunt stabile atunci cand sunt depozitate corespunzator.

2. Sistemul a fost conceput astfel incat orice influentd a utilizatorului asupra procesului analitic sa fie
detectatd si semnalata.

3. Performantele analizorului sunt verificate printr-o combinatie de controale ale calitdtii automate
si controale procedurale in timpul fiecarui test, completate de un control al calitatii electronic.

EFECTUATI CONTROLULUI ZILNIC AL CALITATII CU AJUTORUL SIMULATORULUI ELECTRONIC

Verificati fiecare analizor cu simulatorul electronic, utilizand fie simulatorul intern, fie cel extern, o data
in fiecare zi de utilizare. Pentru a efectua testul, consultati PROCEDURA PENTRU i-STAT ELECTRONIC
SIMULATOR din aceasta sectiune a ghidului de utilizare.

CONTROLATI ANALIZOARELE NOI SAU DE INLOCUIRE CU SIMULATORUL ELECTRONIC
Utilizati simulatorul electronic, intern sau extern, pentru a verifica functionarea unui analizor nou,
reparat sau de inlocuire Tnainte de utilizare.

Simulatorul electronic intern se va activa automat la prima utilizare a unui analizor nou sau de inlocuire
si, ulterior, la fiecare 24 de ore de utilizare. Sunt disponibile setari optionale de personalizare, consultati
ASISTENTA din sectiunea DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid pentru mai multe detalii.

VERIFICATI BANDA DE TEMPERATURA A UNEI NOI FURNITURI DE CARTUSE

Verificati daca temperaturile de tranzit au fost satisfacatoare in urma citirii benzii de temperatura
inclusd in fiecare container de transport.

ASIGURATI DEPOZITAREA ADECVATA A CARTUSELOR

¢ Asigurati-va ca conditiile de depozitare la rece pentru cartusele depozitate sunt cuprinse intre 2—8 °C
(35-46 °F).

e Asigurati-va ca cartusele nu sunt expuse la temperaturi mai mari de 30 °C (86 °F).
e Asigurati-va ca cartusele nu sunt utilizate dupa data de expirare imprimatd pe ambalaj si pe cutie.

¢ Asigurati-va ca cartusele nu sunt lasate afara din frigider pentru o perioada mai lungd decat cea
indicata pe cutie.

e Asigurati-va ca un cartus este utilizat imediat dupa ce a fost scos din ambalaj.

e Asigurati-va cd un cartus luat din depozitul frigorific este ldsat sa stea in ambalajul sdu
la temperatura camerei timp de 5 minute inainte de utilizare, iar cutia de cartuse trebuie
sa stea la temperatura camerei timp de o ora fnhainte de utilizare.

ASIGURATI-VA CA SE EFECTUEAZA VERIFICAREA SONDEI TERMICE

Asigurati-va ca se efectueaza verificarea sondei termice la fiecare 6 luni pentru fiecare analizor. Aceastd
verificare poate fi efectuata impreuna cu actualizarile software-ului analizorului. Consultati sectiunea
INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE din acest ghid pentru informatii privind procedura.

FORMAREA PERSONALULUI

Evitarea erorilor pre- si post- analitice: Asigurati-vd cd utilizatorii sunt instruiti pentru a evita erorile
pre-analitice, cum ar fi cele asociate cu colectarea probelor, intarzierile in testare, amestecarea
inadecvata a probelor si erorile post-analitice (raportarea si comunicarea rezultatelor).

ACTUALIZAREA SOFTWARE

Efectuati actualizarile software; consultati sectiunea INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE
din acest ghid.
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SECTIUNEA 5
INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PRIVIND CONTROLUL CALITATII
SIMULATORUL ELECTRONIC

Simulatorul electronic extern (i-STAT Electronic Simulator) si intern (i-STAT Cartridge) este un dispozitiv
de control al calitatii pentru functia de citire a semnalului cartusului analizorului. Acesta simuleazd doua
niveluri de semnale electrice care solicitd functia de detectare a semnalului cartusului analizorului atat
sub cat si peste intervalele de masurare.

Tn timp ce analizorul efectueazi controale electronice interne si calibrari in timpul fiecirui ciclu de testare,
testul simulatorului electronic asigura verificarea independentd a capacitatii analizorului de a face masuratori
precise si sensibile ale tensiunii, curentului si rezistentei cartusului. Analizorul va trece cu succes sau nu va
trece acest test electronic in functie de masurarea sau nu a acestor semnale intre limitele specificate in
software-ul analizorului.

Programul pentru Simulatorul electronic poate fi personalizat. Sunt disponibile setdri optionale de
personalizare ale simulatorului electronic, intern si extern, consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE
SI ASISTENTA din acest ghid.

PROCEDURA PENTRU i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

i-STAT Electronic Simulator este un dispozitiv electronic stabil care se introduce in portul pentru cartuse.
Ciclul de testare pentru i-STAT Electronic Simulator este de aproximativ 60 de secunde.

Dacé au trecut 24 de ore de la ultimul test al simulatorului electronic (intern sau extern), testul intern
va fi efectuat automat atunci cand se introduce un cartus. Daca testul este trecut cu succes, analizorul
trece la masurarea probei pacientului. Daca testul esueaza, analizorul afiseaza un mesaj FAIL (esec).
Analizorul nu poate fi utilizat pand cand testul simulatorului nu este trecut cu succes. Poate fi utilizat
i-STAT Electronic Simulator pentru a verifica eroarea.

1. Apdsati pentru a porni analizorul.
A - . (" 15:26 18JUNyy D
2. Apasati (Administration Menu) T Lo
N . 1 - Analyzer Status
3. Apasati (Quality Tests) 2 - Data Review

3 - Quality Tests

4. Apasati (Simulator) Quality Tests
5. Scanati sau introduceti ID-ul operatorului si apasati tasta Enter. Daca ;:g:’or}tig?;ncy
nu sunt necesare numere 1D, apdsati tasta enter pentru a continua. 3-Cal Ver

6. Daca vi se solicita, scanati sau introduceti din nou ID-ul operatorului 4 - Simulator
si apasati tasta Enter.

7. Scoateti i-STAT Electronic Simulator din cutie. inldturati capacul de -
protectie. Aveti grija sa nu atingeti placutele de contact aurii.

8. Introduceti numarul de serie indicat pe eticheta i-STAT Electronic
Simulator.

9. Introduceti simulatorul electronic in analizor cu placutele de contact aurii
orientate in sus si inainte. Atunci cand este introdus corect, analizorul va
afisa ,,Contacting Simulator”. NU scoateti simulatorul pana cand nu este BT,
eliminat mesajul ,,Simulator Locked” si este afisat rezultatul.

10. Dacd este afisat ,,PASS”, analizorul poate fi utilizat. Daca este afisat ,FAIL”, -

nu utilizati analizorul. inregistrati litera sau numarul de sub caseta
de rezultate de pe afisaj si consultati sectiunea Depanare si asistenta
din acest ghid.

11. Puneti la loc capacul si asezati i-STAT Electronic Simulator in cutia sa. ;

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

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

-:I SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L
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SECTIUNEA 5

CONTROLUL CALITATII LICHIDULUI

Verificati integritatea cartuselor incluse in fiecare livrare, la primire, prin analizarea a 2 niveluri de
controale adecvate (a se vedea tabelul de mai jos) impreund cu un esantion reprezentativ din fiecare
lot nou si prin compararea rezultatelor cu valorile asteptate publicate in Fisele de atribuire a valorilor.*
Orice analizor care a trecut cu succes testul simulatorului electronic poate fi utilizat in cadrul verificarii.

* Aceste informatii nu sunt instructiuni din sistemul producatorului. Reprezinta o sugestie pentru
respectarea cerintelor de reglementare aplicabile laboratorului dvs.

Consultati sectiunea ASISTENTA din sectiunea DEPANARE S| ASISTENTA din acest ghid pentru modul
de accesare a Manualului i-STAT 1 System pentru informatii suplimentare privind controlul calitatii.

Cartuse i-STAT i-STAT Controls

G, Crea, G3+, CG4+ i-STAT TriControls sau 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 B-hCG control

PROCEDURA PENTRU CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR

r )

1. Apasati pentru a porni analizorul. 15:26 18JUNyy

Administration Menu

2. Apasati (Administration Menu) 1 - Analyzer Status
2 - Data Review

3 - Quality Tests

3. Apasati (Quality Tests)
Quality Tests
4. Ap3sati (Control) 1-Control
2 - Proficiency
3 - Cal Ver
5. Apasati (i-STAT Cartridge), daca este solicitat. 4 - Simulator

6. Scanati sau introduceti ID-ul operatorului. Repetati daca vi se solicita.
7. Scanati sau introduceti numarul de lot al controlului.

8. Scanati numdrul de lot de pe punga sau de pe ambalajul monodoza
al cartusului.

9. Umpleti un cartus cu control si inchideti capacul. ‘\ J
10. Introduceti cartusul in portul cartusului.

11. Dacd este cazul, introduceti informatiile din pagina Grafic.

12. Vizualizati rezultatele pe ecranul analizorului.

13. Scoateti si eliminati cartusul cand dispare mesajul Cartridge Locked.

14. Apasati pentru Optiuni de testare pe pagina de rezultate si

15. Apasati pentru Nivelul succesiv daca testati un alt nivel de control.

VERIFICAREA CALIBRARII (OPTIONAL)

Verificarea calibrarii este o procedura menita sa verifice acuratetea rezultatelor pe intreaga gama de
mdsurare a unui test. Realizarea acestei proceduri nu reprezintd o instructiune din sistemul producatorului.
Cu toate acestea, aceasta poate fi solicitata de organismele de reglementare sau de acreditare. Pentru mai
multe detalii consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE SI ASISTENTA din acest ghid.
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SECTIUNEA 6
INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI

IDENTIFICAREA i-STAT CARTRIDGE
Eticheta aplicata pe cutia si punga sau ambalajul monodoza identifica:
e denumirea cartusului.
e testele incluse n cartus.
e numdrul de lot.
¢ data de expirare a cartusului.

LIMITARI i-STAT CARTRIDGE

Substantele care interfereazd cu proba pacientului pot cauza o crestere sau o scadere in cadrul unui rezultat.
Consultati sectiunea ASISTENTA din sectiunea DEPANARE Sl ASISTENTA din acest ghid pentru informatii
privind modul de accesare a Fiselor informative a cartuselor si testelor, Informatii de utilizare si Buletine
tehnice i-STAT pentru informatii privind substantele si/sau conditiile care pot interfera cu testele cartusului.

RECOLTAREA SANGELUI

Proba utilizatd pentru a umple un cartus trebuie sa fie colectata si manipulata in mod corespunzator
pentru a va asigura ca rezultatele reprezintd starea actuala a pacientului. Probele trebuie colectate in
conformitate cu politicile si procedurile institutiei.

Consultati Fisele informative cu privire la teste si cartuse si Instructiunile de utilizare de pe Site-ul APOC
pentru mai multe informatii.

PROBE PENTRU i-STAT CHEM8+ CARTRIDGES

a. Cartusele CHEM 8+ necesita utilizarea sangelui integral recoltat in tuburi vidate sau seringi
neheparinizate, cu conditia ca proba s fie testata imediat dupa recoltare, sau;

b. Sange integral heparinizat recoltat in seringi cu heparind echilibratd sau;

c. Sange integral heparinizat colectat in tuburi vidate care contin heparina de litiu,
cu conditia ca tuburile sa fie umplute la capacitate maxima.

PROBE PENTRU CARTUSELE i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ S| CG8+

PROBE ARTERIALE:

Seringa simpld, seringa heparinizata etichetata pentru analitii care urmeaza a fi testati si umplutd la
capacitate maxima sau seringd cu un volum minim de heparina pentru a preveni coagularea (10 U/mL

de sdnge). Pentru calciu ionizat, folositi seringi de heparina echilibratd. Amestecati seringile heparinizate
prin rostogolirea intre palme timp de cel putin 5 secunde in 2 directii, apoi inversati seringa in mod repetat
timp de cel putin 5 secunde. Testati imediat pentru lactat. Probele pentru pH, PCO., PO, TCO: si calciu
ionizat trebuie sa fie testate in interval de 10 minute. Testati pentru alti analiti in interval de 30 de minute.

o Evitati sa aspirati aer in seringi pentru testele gazelor din sange si calciu ionizat.

¢ Dacad nu se testeazd imediat, amestecati din nou si aruncati 2 picaturi de sange inainte de a umple
cartusul.

¢ Nu folositi probe inghetate.

PROBE VENOASE:
Tubul de colectare cu heparina de litiu se umple la capacitate maxima si se amesteca prin inversare
usoara de cel putin 10 ori. Testati in interval de 10 minute.

e Nu lasati garoul aplicat mai mult de 2 minute.
¢ Nu recoltati deasupra unui V.

PROBE CAPILARE:
Tuburi capilare de heparina cu litiu pentru testarea tuturor analitilor, cu exceptia calciului ionizat. Pentru
toti analitii, inclusiv calciul ionizat, utilizati tuburi capilare cu heparina echilibrata. Testati imediat.

o Lasati alcoolul sa se usuce pe locul de punctie inainte de a colecta proba.
¢ Nu apasati degetul sau calcaiul in timpul recoltdrii probei.

Observatie: Esantioanele de sange integral capilar nu au fost evaluate cu testele i-STAT pH, PCO: si PO
n cartusele albastre G3+ si CG4+ si nici cu testul pentru lactati in cartusul albastru CG4+.
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SECTIUNEA 6

PROBE PENTRU CARTUSE i-STAT ACT, PT/INR, si PT?"

Testul ACT poate fi efectuat folosind probe venoase sau arteriale, in timp ce testul PT, INR poate fi
efectuat folosind probe capilare sau venoase.

¢ Folositi seringi de plastic simple sau tuburi de plastic vidate, fard anticoagulant, activatori sau separatori
de ser.

e Testati proba imediat dupa recoltare.

o Tn cazul punctiei venoase, unii experti recomanda recoltarea si eliminarea unei probe de cel putin
1 mL inainte de recoltarea probei pentru testul de coagulare.

¢ Dacd este necesara o a doua masurare, recoltati o proba proaspata.

e Pentru testarea probelor capilare pentru PT, INR:
Umpleti cartusul direct din zona de punctie a pielii, permitand sangelui sa curga din zona respectivad
n cartus. Nu trebuie utilizat niciun dispozitiv de transfer.

e Pentru testarea cu linia deja existenta pentru ACT:
1. Picurarea fluidului prin linie trebuie intrerupta.

2. Daca trebuie recoltat sange dintr-o linie cu pozitionare indelungata, trebuie luate in considerare
contaminarea posibila cu heparina si diluarea probei. Linia trebuie clatita cu 5 mL de ser fiziologic,
iar primii 5 mL de sange sau sase volume de spatiu mort trebuie eliminate.

3. Recoltati proba intr-o seringd de plastic noud, fara anticoagulant, si testati imediat.
e Pentru testarea cu linia extracorporald pentru ACT:

1. Clatiti linia extracorporala de acces sanguin prin recoltarea a 5 mL de sange intr-o seringa si aruncati
seringa.

2. Recoltati proba intr-o seringd de plastic noua, fara anticoagulant, si testati imediat.

PROBE PENTRU i-STAT TROPONIN 1/cTnl, CK-MB, TOTAL B-hCG SI BNP CARTRIDGES

Teste de troponina I/cTnl si CK-MB

a. Cartusele cTnl sau CK-MB necesitd utilizarea de probe de sange integral sau de plasma heparinizate,
recoltate in seringi sau tuburi vidate care contin heparind de litiu sau de sodiu si umplute la capacitate
maxima, sau;

b. Probe de sange integral neheparinizat testate in decurs de un minut de la prelevarea de la un pacient
intr-o seringd de plastic sau intr-un tub de plastic vidat fara aditivi.

o Utilizarea probelor de sange integral sau de plasma care contin alti anticoagulanti, cum ar fi EDTA, oxalat
si citrat, va determina dezactivarea fosfatazei alcaline, ceea ce va duce citirea unor valori scazute de cTnl
sau CK-MB.

o Tuburile capilare si punctiile directe ale pielii (de exemplu, prelevarea de probe din varful degetelor)
nu trebuie utilizate cu cartusele cTnl sau CK-MB.

Test B-hCG total

a. Cartusele pentru R-hCG total necesita utilizarea de probe de sange integral sau de plasma heparinizate,
recoltate in seringi de plastic sau tuburi vidate care contin heparina de litiu sau de sodiu si umplute
la capacitate maxima, sau;

b. Probe de sange integral neheparinizat testate in decurs de un minut de la prelevarea de la un pacient
ntr-o seringa de plastic sau intr-un tub de plastic vidat fara aditivi.

Utilizarea de probe de sange integral sau de plasma care contin alti anticoagulanti, cum ar fi EDTA,
oxalat si citrat, va determina dezactivarea fosfatazei alcaline, ceea ce va duce citirea unor valori scazute
de B-hCG total.

Tuburile capilare si punctiile directe ale pielii (de exemplu, prelevarea de probe din varful degetelor)

nu trebuie utilizate cu cartusele pentru 8-hCG total.

Teste BNP

e Cartusele BNP necesita utilizarea de probe de sange integral EDTA sau de plasma colectate in seringi
de plastic sau in tuburi vidate care contin EDTA si umplute la capacitate maxima.

¢ Nu se recomanda utilizarea probelor de sange integral sau de plasma care contin alti anticoagulanti,
cum ar fi oxalat si citrat.

o Tuburile capilare si punctiile directe ale pielii (de exemplu, prelevarea de probe din varful degetelor)
nu trebuie utilizate cu cartusul BNP.
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SECTIUNEA 6
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

PRECAUTII GENERALE

Pentru a evita expunerea la agenti patogeni care se transmit prin sange, respectati intotdeauna masurile
universale de siguranta atunci cand manipulati analizorul, cartusele si perifericele.

Pentru a va proteja pe dumneavoastra si pe ceilalti de infectii:

¢ Nu testati sangele sau lichidele de control in zone in care se depoziteaza sau se consumd alimente
sau bduturi.

e Spalati-va pe maini dupa ce manipulati sdnge sau obiecte contaminate de sange.

e Nu utilizati un cartus dacd pe acesta s-a varsat sange.

¢ Aruncati obiectele contaminate (murdare de sange) intr-un container pentru deseuri cu risc biologic.

e Decontaminati analizorul sau suprafata de lucru in cazul in care s-a varsat sange pe acestea.

e Deoarece este posibil ca petele de sange sa nu fie vizibile pe analizor si deoarece un cartus poate
contamina interiorul analizorului, tratati analizorul ca fiind susceptibil de a transmite o infectie.

PREGATIREA PENTRU UTILIZAREA i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER

Tnainte de a utiliza analizorul:
o Verificati starea bateriei, data si ora, software-ul si personalizarea.
e Consultati sectiunea INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PENTRU CONTROLUL CALITATII din acest ghid
pentru detalii privind efectuarea unei testari de control al calitatii.
ATENTIONARI PRIVIND ANALIZORUL
e Caderea analizorului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna analizorul si perifericele pe o
suprafata stabild sau intr-o locatie in care sa nu provoace raniri in caz de cadere.
® Nu deschideti analizorul. Analizorul poate fi deschis numai de cdtre personalul de service autorizat
din partea producatorului. Radiatii laser de clasa 2 atunci cand este deschis; NU priviti fix in apertura
laser sau in fasciculul laser si NU indreptati fasciculul laser spre alte persoane.
e Utilizarea comenzilor, a reglajelor sau executarea procedurilor, altele decat cele specificate in
prezentul document, poate duce la o expunere periculoasa la radiatii laser.
e Scanerele laser de clasa 2 utilizeaza o dioda de lumina vizibild de putere redusa. Ca si in cazul
oricdrei surse de lumina puternica, cum ar fi soarele, utilizatorul trebuie sa evite sa priveasca direct
n fasciculul laser. Nu exista dovezi care sa indice dacd expunerea momentana la un laser din clasa
2 este ddunatoare.

ETICHETE DE AVERTISMENTE APLICATE PE ANALIZOR

Etichetele de avertizare sunt amplasate pe partea din spate
sau in partea inferioard a analizorului, asa cum se arata
n figura.

Este indicatd, de asemenea, locatia ferestrei laser din care (- Cod de bare laser
analizorul emite fasciculul laser. o Fereastrs scanner
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SECTIUNEA 6

PREGATIREA PENTRU UTILIZAREA i-STAT CARTRIDGE
PRIMIREA i-STAT CARTRIDGE

Verificati imediat banda de temperatura inclusa cu fiecare transport de cartuse i-STAT. Urmati
instructiunile de pe card.

Verificati integritatea cartuselor, incluse in fiecare transport, in momentul primirii. Consultati
sectiunea INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PENTRU CONTROLUL CALITATII din acest ghid al
utilizatorului pentru mai multe detalii.

MANIPULAREA i-STAT CARTRIDGE

Desi cartusul nu este fragil, acesta trebuie manipulat dupa cum urmeaza pentru a evita dificultatile
de umplere si esecurile de verificare a calitatii.

Cartusul nu trebuie sa fie scos din punga de protectie sau din ambalajul monodoza.

Pentru cele mai bune rezultate, cartusul si analizorul trebuie sa fie la temperatura camerei in
care urmeaza sa fie utilizate. Condensul de pe un cartus rece poate impiedica contactul corect
cu analizorul.

Echilibrati un singur cartus timp de 5 minute sau o cutie de cartuse timp de 1 ora la temperatura
camerei fnainte de a deschide punga sau ambalajul monodoza.

Folositi un cartus imediat dupa ce I-ati scos din punga de protectie sau din ambalajul monodoza -
expunerea prelungita poate face ca un cartus sa nu treaca testul de control al calitatii.

Tn cazul in care punga sau ambalajul monodozi a fost perforat, cartusul nu trebuie utilizat.
Odatd ce cartusele au fost aduse la temperatura camerei, acestea nu trebuie sa fie repuse in frigider.

ATENTIONARI PENTRU MANIPULAREA i-STAT CARTRIDGE

Evitati sa atingeti placutele de contact, deoarece acest lucru poate cauza contaminare si poate
impiedica analizorul sa stabileascd un contact adecvat cu cartusul. Evitati sa atingeti senzorii

din partea superioara.

Nu aplicati presiune in zona centrald a cartusului.

Pentru a evita contaminarea analizorului, nu utilizati un cartus pe care s-a vdrsat sange sau orice
alt lichid.

Evitati sa umpleti cartusele pe suprafete care pot face ca cartusul sa preia fibre, lichide sau resturi
care se pot depune in analizor.
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SECTIUNEA 6
PROCEDURA PENTRU TESTAREA PACIENTILOR

ATENTIONARI:

e Asigurati-va ca cartusele si analizoarele se afla la temperatura camerei.

e Scanati codul de bare al cartusului inainte de a deschide punga sau ambalajul monodoza care contine
cartusul.

e Nu priviti niciodata in raza cititorului de coduri de bare si nu il indreptati spre ochii altor persoane.
Fasciculul poate provoca leziuni oculare permanente.

Utilizati cartusul imediat dupa scoaterea din punga de protectie sau ambalajul monodoza. Expunerea

prelungitd poate provoca erori in timpul verificarii calitatii cartusului.

¢ Nufincercati sa scoateti un cartus in timpul ciclului de testare. Forta care ar fi necesara pentru a face
acest lucru ar putea deteriora analizorul. Mesajul ,,Cartridge Locked” va rdmane pe ecran pand cand
analizorul deblocheaza cartusul.

e Pentru a evita expunerea la agenti patogeni care se transmit prin sange, respectati intotdeauna
masurile universale de siguranta atunci cand manipulati analizorul, cartusele si perifericele.

e Pentru a va proteja impotriva infectiilor nosocomiale, decontaminati analizoarele periodic si ori de cate
ori sangele este varsat sau transferat pe un analizor. Consultati sectiunea CURATARE S| DEZINFECTARE
din acest ghid.

e Caderea analizorului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna analizorul si perifericele pe o suprafata
stabila sau intr-o locatie in care sd nu provoace raniri in caz de cadere.

e Functionarea analizorului poate fi afectata de deteriorarea cauzata de o manipulare incorecta, de

exemplu, caderea, epuizarea bateriei sau alte cauze. Configurarile clinice care solicita teste de siguranta ar

trebui sa reduca acest risc prin tinerea la dispozitie a unui analizor sau a unei surse de testare de rezerva.

Analizorul si perifericele sale nu sunt mentionate de nicio autoritate in ceea ce priveste caracterul

adecvat pentru utilizarea in atmosfere imbogatite cu oxigen.

Trebuie utilizata o procedurd adecvatd pentru a asigura introducerea manuala corecta a ID-ului
pacientului, a ID-ului operatorului, a tipului de proba si a altor date care pot afecta interpretarea
rezultatelor de cdtre medic.
Apasati pentru a porni analizorul.
Observatie: Analizorul se va opri dupd 2 minute de inactivitate (nicio tasta
apasata). Pentru mai multe informatii privind timeout-ul analizorului consultati
manualul i-STAT 1 System.
. Apasati (i-STAT cartridge).
. Urmati comenzile analizorului.
4. Scanati numarul de lot de pe punga sau de pe ambalajul monodoza

al cartusului.

e Pozitionati codul de bare la 3-9 inci fata de fereastra scanerului

de pe analizor.

e Apdsati si mentineti apasat pentru a activa scanerul.

e Aliniati lumina laser rosie astfel incat sa acopere intregul cod de bare.

e Analizorul va emite un semnal sonor atunci cand citeste codul de bare

cu succes.
Radiatii laser — Nu priviti direct fasciculul. Produs laser de Clasa 2.
Dioda laser 650 nm Putere de iesire maxima 1,0 mW.

5. Continuati procedurile normale pentru pregdtirea probei si umplerea
si sigilarea cartusului

=

w N

6. Tmpingeti cartusul sigilat in portul pentru cartus pana cand se fixeaza
in pozitie cu un clic. Asteptati finalizarea testului.
Observatie: (1) Pentru testele ACT, PT, INR, Hct si imunodozare, asezati analizorul pe
o suprafata plana cu afisajul orientat in sus in timpul testului. O suprafata
pland include rularea analizorului in i-STAT 1 downloader/recharger.
(2) Tn timpul testarii, nu scoateti bateria reincarcabild sau suportul bateriei.
7. Consultati rezultatele.
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SECTIUNEA 6
CONSULTAREA REZULTATELOR

o Tasta O poate fi utilizata pentru a activa lumina de fundal a afisajului pentru
a vizualiza rezultatele in conditii de iluminare slabd. (Lumina de fundal se p—

13:07 21AugtY

stinge dupd 90 de secunde sau cand se apasa din nou tasta 0.) STt ecar

* Rezultatele testelor sunt afisate sub forma numerica si cu grafice cu bare.
Semnele de bifare indicd intervalele de referinta de pe graficele cu bare.
(Rezultatele pentru gazele din sdnge, coagulare si imunodozare nu sunt
afisate cu grafice cu bare si intervale de referinta.)

e Rezultatele testului sunt afisate timp de 2 minute sau un timp personalizat.
Pentru a afisa ultimul set de rezultate pe ecran, porniti analizorul si apasati
1 pentru Last Result.

e Pentru a consulta rezultatele de la acelasi pacient, cand sunt afisate rezultatele, apasati 1 pentru
Optiuni de testare si apoi 3 pentru Cronologie. Parcurgeti inregistrarile testelor cu ajutorul tastelor
1si2.

e Pentru a consulta rezultatele unui alt pacient, porniti analizorul si apdsati tasta Meniu, urmata de
tasta 2 pentru Consultare date si de tasta 1 pentru pacient. Scanati sau introduceti numarul de
identificare al pacientului. Parcurgeti inregistrarile testelor cu ajutorul tastelor 1 si 2. Sau apasati
tasta Meniu urmata de tasta 7 pentru Listd. Selectati inregistrarea (inregistrarile) testelor pe care
doriti sd le consultati si apasati tasta Enter.

INTERVALE RAPORTABILE $I DE REFERINTA

INTERVAL RAPORTABIL

Intervalul raportabil (denumit uneori interval liniar) este intervalul de concentratie in care rezultatele
testului sunt valabile. Intervalele raportabile programate in analizor sunt enumerate in Fisele cu informatii
privind cartusele si analizele (CT1)/Instructiuni de utilizare (IFU) de pe site-ul web al APOC la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

INTERVAL DE REFERIN',I'Z\

Intervalele de referinta (denumite uneori intervale normale) din profilul de personalizare implicit sunt
derivate din literatura de specialitate si sunt enumerate in Fisele cu informatii privind cartusele si analizele
(CTI)/Instructiuni de utilizare (IFU) de pe site-ul web al APOC la adresa www.globalpointofcare.abbott.
Variabile precum sexul, varsta, caracteristicile genetice si alti factori demografici ai unei populatii pot
determina o modificare a acestor intervale. Prin urmare, se recomanda, de obicei, ca fiecare unitate

sa isi stabileasca propriile intervale de referinta.

INDICATORI DE TESTARE Sl ACTIUNILE OPERATORULUI

Atunci cand analizorul detecteaza un rezultat in afara intervalului sau un semnal necaracteristic al
senzorului, conditia este indicata de un indicator. A se vedea mai jos pentru indicatorii si simbolurile
utilizate cu rezultatele.

e ***: (Asterisc) Rezultate care nu pot fi raportate din cauza erorilor senzorilor sau a substantelor care
interfereaza. Recoltati o noua proba si repetati testul. Dacd rezultatele sunt marcate din nou, trimiteti
proba la laborator.

e <, >si<>: Rezultate care se situeaza sub sau peste intervalul raportabil sau care depind de rezultate
care se situeaza in afara intervalului raportabil. Trimiteti proba la laborator daca este necesar.

« 1 si L: Rezultate care sunt peste sau sub raza de actiune. Urmati procedura unit3tii pentru probele
cu valori critice.
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SECTIUNEA 6

TIPARIREA REZULTATELOR
TIPARIREA FARA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Porniti imprimanta dacd lumina verde de alimentare nu este aprinsa.
2. Aliniati ferestrele IR ale analizorului si ale imprimantei.
3. Afisati rezultatele.
- Eﬁ
4. Apasati .
5. Nu miscati analizorul sau imprimanta pana la finalizarea tiparirii.

6. Daca imprimanta nu este alimentata de la o priza de perete, opriti imprimanta.
TIPARIREA CU i-STAT 1 DOWN LOADER/RECHARGER

1. Asezati analizorul in Downloader sau Downloader/Recharger care este conectat la imprimanta.
2. Afisati rezultatele.

3. Apasati . Nu miscati analizorul sau imprimanta pana la finalizarea tiparirii.

4. Dacd imprimanta nu este alimentata de la o priza de perete cu ajutorul adaptorului CA,

opriti imprimanta.

TIPARIREA MAI MULTOR REZULTATE

1. Apdsati pentru a porni analizorul.
2. Apasati (Administration Menu)
3. Apasati (Data Review)

4, Apasati (List)

5. Parcurgeti inregistrarile testelor cu ajutorul tastelor & si =.

6. Apdsati tasta numerotata pentru inregistrarea (inregistrarile) testelor care urmeaza s fie tiparite.
(Apdsati din nou tasta numerotata pentru a deselecta o inregistrare.)

7. Aliniati ferestrele IR ale analizorului si imprimantei sau pozitionati in Downloader/Recharger atasat
la imprimanta.

8. Apasati & .

9. Nu miscati analizorul sau imprimanta pana la finalizarea tiparirii.

10. Dacd imprimanta nu este alimentata de la o priza de perete cu ajutorul adaptorului CA,
opriti imprimanta.

TRANSMITEREA REZULTATELOR (OPTIONAL)

Abbott Point of Care oferd functii de conectivitate si de gestionare a datelor optionale pentru

a asigura posibilitatea de integrare a rezultatele analizelor de sange obtinute la patul pacientului
in diverse sisteme informatice medicale. Pentru mai multe informatii consultati ASISTENTA

din sectiunea DEPANARE S| ASISTENTA din acest ghid.

TRANSMITEREA REZULTATELOR CU i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Asezati analizorul in i-STAT 1 Downloader/Recharger. Pe afisajul analizorului va aparea mesajul
,Communication in Progress”.

2. Nu miscati analizorul pana cand nu dispare mesajul ,Communication in Progress”. Odata ce mesajul
dispare, transmisia este reusita.

Observatie: Atunci cand functia wireless este activata si configurata pe un i-STAT 1 Wireless Analyzer,
se va incerca mai intai comunicarea wireless. In cazul in care comunicarea wireless esueazi, se va
fncerca comunicarea prin cablu.
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SECTIUNEA 6
TRANSMITEREA REZULTATELOR CU i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER

Utilizatorii pot transmite rezultatele wireless catre sistemul de gestionare a datelor:
e direct in urma unui ciclu de testare individual, utilizand meniul Test options, sau
¢ la cerere cu ajutorul meniului Transmit Data.

OBSERVATII:

e Analizorul trebuie sd ramana la o distanta de cel putin 20 cm (aprox. 8 inci) de corp (cap si trunchi)
atunci cand radioul este pornit. Radioul este pornit:

e ori de cate ori analizorul transmite,

e atunci cand un operator utilizeaza meniul Wireless Utility si

e in timpul celor 2 minute care urmeaza unui ciclu de testare.
o Utilizatorii trebuie sa respecte regulile din cadrul unitétii pentru operarea dispozitivelor wireless.
e Campul SNR va afisa ,SNR: --dB”".

TRANSMITEREA WIRELESS DUPA FINALIZAREA TESTULUI

1. Atunci cand rezultatele testului nou generate apar pe afisajul

analizorului, apasati 1 (Test Options). [
2. Apasati 4 (Transmit Data). Pe ecran va aparea mesajul ,Waiting to f?
Send”. Tn plus, linia ,State” din mijlocul ecranului poate afisa o serie e o
de mesaje, asa cum sunt enumerate mai jos sau poate indica faptul o pu —
ca este conectat. o InProgress
E LN
e Off: modulul wireless este oprit =
e Booting: incarcarea software-ului pe modulul wireless S‘Z;;‘S‘Cm‘“
e Joining: incercare de acces la retea e
e Associated: Modulul a accesat cu succes reteaua, s-a asociat e
cu un punct de acces si i s-a acordat permisiunea de a comunica Lo
cu reteaua ‘ 1

e Connected: conectat la data manager

3. Odata atinsa starea Connected, in partea de sus a ecranului va apdrea mesajul ,Communication
in Progress”. Atunci cand acest mesaj dispare si afisajul revine la meniul Test Menu, transmisia
a fost efectuatd cu succes.

OBSERVATIE: In cazul in care in analizor riman rezultate netrimise la finalizarea unei incercri

de transmisie, pe analizor va apdrea mesajul ,Communication Ended” care va indica cate rezultate
netrimise au mai ramas.

TRANSMITEREA WIRELESS CU AJUTORUL MENIULUI TRANSMIT DATA

1. Porniti analizorul si apasati tasta MENU.

2. Apasati 6 (Transmit Data). Apdsati o tastd numericd pentru a selecta setul de date pe care doriti
sa il transmiteti.

3. Pe ecran va apdrea mesajul ,Waiting to Send”. In plus, linia ,State” din mijlocul ecranului poate afisa
o serie de mesaje, asa cum este indicat mai sus in TRANSMITEREA WIRELESS DUPA FINALIZAREA
TESTULUI sau poate indica faptul ca este conectat.

4. Odatd atinsa starea Connected, in partea de sus a ecranului va aparea mesajul ,,Communication
in Progress”. Atunci cand acest mesaj dispare si afisajul revine la meniul Test Menu, transmisia
a fost efectuata cu succes.

OBSERVATIE: in cazul in care in analizor riman rezultate netrimise la finalizarea unei incerciri

de transmisie, pe analizor va apdrea mesajul ,Communication Ended” care va indica cate rezultate

netrimise au mai ramas.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-24E 23



SECTIUNEA 6

CONDITII DE DEPOZITARE
CONDITII DE DEPOZITARE A i-STAT 1 WIRELESS ANALYZER

e Temperatura de depozitare/transport: -10 pana la 46 °C (14-115 °F).
¢ Gama de temperaturi de functionare: 16 pana la 30 °C (61-86 °F).

¢ Depozitati analizoarele in apropierea locului de testare sau intr-o zona cu o temperatura apropiata de cea
a zonei de testare. Nu depozitati analizoarele langa echipamente care degaja caldurd sau in lumina directa
a soarelui.

e Bateriile cu litiu de unica folosinta trebuie scoase din analizor atunci cand se preconizeaza perioade
lungi, cum ar fi sase luni, de nefolosire.

i-STAT 1 RECHARGEABLE BATTERY (OPTIONALA)

e Pdstrati i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery intr-un loc racoros si uscat atunci cand nu o
utilizati.
e Temperatura de depozitare/transport: -20 pand la 46 °C (-4 pand la 115 °F).

CONDITII DE DEPOZITARE A i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

o {-STAT Electronic Simulator trebuie pastrat in cutia in care a fost livrat, iar capacul albastru trebuie
inlocuit dupa fiecare utilizare pentru a proteja placutele de contact.

CONDITII DE DEPOZITARE i-STAT 1 PRINTER

Atunci cand imprimanta nu este utilizata pentru o perioada indelungata:
¢ Tineti adaptorul de curent alternativ conectat la priza de perete si la imprimanta, daca este posibil.

¢ Dacd nu este disponibila alimentarea cu curent alternativ, deconectati i-STAT Printer Rechargeable
Battery de la i-STAT 1 Printer. Lipsa indepartdrii bateriei poate duce la imposibilitatea de a o incdrca
dupa depozitare.

CONDITII DE DEPOZITARE i-STAT CARTRIDGE

* A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C (35-46 °F). Nu utilizati dupd data de expirare
indicata pe punga cartusului, pe ambalajul monodoza sau pe cutie.

¢ Depozitati cartusele la temperatura camerei pentru perioada indicata pe cutia de cartuse.
Marcati pe cutia cartusului, punga de cartuse sau pe ambalajul monodoza data de expirare
la temperatura camerei.

* Nu expuneti la temperaturi de peste 30 °C (86 °F). Nu puneti inapoi la frigider cartusele dupa
ce au fost echilibrate la temperatura camerei.

o Fiecare cartus este sigilat intr-o punga de plastic sau ambalaj monodoza pentru protectia
n timpul depozitarii.

ELIMINAREA

Eliminati analizorul, componentele electronice periferice si bateriile in conformitate cu reglementarile
locale, regionale si/sau nationale.

Analizorul contine o baterie internd cu litiu separatd care nu trebuie inlocuitd de catre utilizator.
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SECTIUNEA 7

CURATARE S| DEZINFECTARE

ATENTIONARI:
e Pentru a evita expunerea la agenti patogeni care se transmit prin sange, respectati intotdeauna
masurile universale de siguranta atunci cand manipulati analizorul, cartusele si perifericele.

e Utilizarea oricarui produs neaprobat pentru a curata i-STAT System poate duce la deteriorarea
componentelor sistemului.

e Analizorul si downloader/recharger NU sunt proiectate pentru a fi autoclavate sau sterilizate prin
orice altda metod3, inclusiv prin caldura ridicata, iradiere sau procese chimice gazoase.
¢ Analizorul si downloader/recharger NU TREBUIE s3 fie scufundate in lichide.

o NU SCUFUNDATI SIMULATORUL IN NICIUN LICHID, TN NICIUN MOMENT.
e NU SCUFUNDATI IMPRIMANTA TN NICIUN LICHID, IN NICI UN MOMENT.

e Spalati-vad bine pe maini cu apa si sdpun dupa ce ati manipulat un analizor sau un downloader.

USCAREA UNUI ANALIZOR UMED SAU A UNUI DOWNLOADER/RECHARGER

Daca analizorul este asezat pe o suprafata umedd sau dacd se varsa vreun lichid pe el, uscati-l imediat.
Daca in urmatoarele compartimente patrunde lichid, analizorul poate fi deteriorat:

e Compartimentul electronic

e Compartimentul pentru baterii

e Portul cartusului
Downloader/recharger poate fi, de asemenea, deteriorat de contaminarea cu lichid. Deconectati sursa
de alimentare de la prizd si uscati complet downloader/recharger.

CURi\]’AREA ANALIZORULUI S| ADOWNLOADER/RECHARGER
Evitati ca excesul de lichide sa patrunda in spatiul (A) dintre afisaj si carcasa.
Evitati ca lichidul de curdtare sa ajunga pe placutele de contact ale analizorului,
pe compartimentul bateriei si pe pinii de incdrcare de pe downloader/recharger.

Curatati cu oricare dintre urmdtoarele produse:
e Un tampon de tifon umezit cu:

* Alcool izopropilic (IPA) sau

e cu solutie de indlbitor la 10%.
e Cu PDI® Super Sani-Cloth®

1. Curatati ecranul si carcasa.
2. Clatiti carcasa folosind un alt tampon de tifon umezit cu apa si uscati.

CURATAREA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Curatati simulatorul cu unul dintre agentii de curatare aprobati pentru analizor si indicati in paragraful
,Curdtarea Analyzer si Downloader/Recharger”

1. Tnainte de curatare, acoperiti zona conectorului cu protectia de cauciuc albastra. Acest lucru va
reduce la minimum posibilitatea ca orice lichid de curdtare sa patrunda in carcasa simulatorului,
contaminand astfel circuitele interne.

2. Clatiti simulatorul folosind un alt tampon de tifon umezit cu apa si uscati.

CURATAREA i-STAT 1 PRINTER

Curatati carcasa externd a i-STAT 1 Printer cu oricare dintre urmdtoarele:
e Un tampon de tifon umezit cu:

¢ Alcool izopropilic (IPA) sau

e cu solutie de indlbitor la 10%.
e Cu PDI® Super Sani-Cloth®

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:726064-24E 25



SECTIUNEA 7
DECONTAMINAREA ANALYZER SAU DOWNLOADER/RECHARGER

Decontaminati analizorul sau downloader/recharger ori de cate ori se varsa o proba pe acesta

sau daca articolul trebuie returnat la APOC pentru reparatii. Purtati manusi atunci cand efectuati

urmatoarea procedura.

1. Pregatiti o solutie de Tnalbitor de uz casnic de 10% amestecand o parte de inalbitor cu noud parti
de apa de la robinet.

2. Tnmuiati cdteva tampoane de tifon in solutia de in&lbitor. inainte de utilizare, stoarceti tampoanele
pentru a elimina excesul de solutie.

3. Tnmuiati, apoi indepértati sangele uscat cu unul sau dous tampoane de tifon inmuiate in solutie de
inalbitor. Evitati sa razuiti singele uscat, deoarece particulele contaminate pot fi transportate in aer.

4. Curatati intreaga suprafata a dispozitivului de doud ori cu tampoane de tifon inmuiate in solutie
de Tnalbitor.

5. Clatiti suprafata dispozitivului cu tampoane de tifon umezite cu apa de la robinet si apoi uscati.
Tn cazul in care dispozitivul urmeaza s3 fie expediat, introduceti-| intr-o pungs de plastic.

DECONTAMINAREA THE i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Tn cazul in care conectorul in sine este contaminat, utilizatorul trebuie s3 contacteze Reprezentantul
de asistenta si sa organizeze returnarea simulatorului.
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SECTIUNEA 8
DEPANARE Sl ASISTENTA

ATENTIONARE: NU DESCHIDETI ANALIZATORUL sau orice alt produs i-STAT si nu efectuati proceduri
neautorizate. Deschiderea oricarui produs i-STAT, inclusiv a analizorului, a simulatorului electronic, a
imprimantei sau a Downloader/Recharger, in incercarea de a-l repara sau de a solutiona o problema poate
cauza rezultate eronate. Daca procedurile de depanare indicate in acest ghid sau solicitate de un specialist
de asistenta APOC nu rezolva problema, produsul trebuie returnat la APOC pentru reparatii.

MESAIJE CICLURI DE TESTARE

Tn cazul in care se detecteazd o problema in timpul unui ciclu de testare, ciclul va fi oprit, iar un mesaj va
identifica problema si va indica urmatorul pas care trebuie urmat. Dacd problema face ca testarea sa fie
dezactivata, problema trebuie corectatd, iar analizorul trebuie oprit si pornit din nou inainte ca testarea
sa fie activata.

Nicio vizualizare

Bateriile cu litiu Ultralife de
9 volti de unica folosintd
sunt descarcate sau i-STAT 1
Rechargeable este complet
descdrcatd. Tastatura nu
raspunde. intrerupatorul

de pornire este deteriorat.

Tnlocuiti bateriile cu litiu Ultralife
de 9 volti de unicd folosinta sau
reincarcati bateria reincdrcabild
i-STAT 1. Daca tot nu apare nimic
pe afisaj, contactati Serviciul de
asistentd.

,Cartridge Locked” nu a fost
nl3turat. in mod normal,
analizorul se reseteaza si
elibereaza cartusul dupa

Daca analizorul nu poate fi
resetat, mesajul ,Cartridge

finalizarea ciclului de testare.

Locked” va rdmane pe ecran.

Baterie(ii) descdrcata(e).
Problema mecanica.

Asteptati pand cand analizorul se
opreste sau opriti analizorul. Apoi
porniti analizorul. Daca se poate
reseta, va elibera cartusul si va fi
eliminat mesajul ,Cartridge Locked”.
Tn cazul in care cartusul nu este
eliberat, schimbati sau reincarcati
bateria si porniti analizorul. Tn cazul
n care mesajul ,Cartridge Locked”
nu dispare, nu incercati sa scoateti
cartusul si adresati-va serviciului
de asistenta.

Rev. Date: 20-MAR-2024
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MESAJE DE PORNIRE

SECTIUNEA 8

Analizorul efectueaza autoverificiri atunci cand este pornit. in cazul in care se detecteazi o conditie
care ar trebui corectata in viitorul apropiat, dar care nu va afecta rezultatele, se afiseaza un avertisment.
Operatorul apasa tasta 1 pentru a accesa meniul de testare. Analizorul poate fi personalizat pentru

a bloca operatorul pana la efectuarea actiunii corective.

Mesaje pe afisaj

Explicatie

Cum sa raspundeti

Electronic Simulator
Test Required

Analizorul este personalizat pentru
a avertiza operatorul ca trebuie

sa efectueze un test programat

al simulatorului.

Introduceti i-STAT Electronic
Simulator in cel mai scurt timp
posibil.

Stored Memory Low

Spatiu de memorie disponibil
pentru 50 de inregistrari de testare
neexpediate inainte de a fi afisat
mesajul ,,Stored Memory Full”.

Asezati analizorul in
downloader/recharger sau
stergeti inregistrarile stocate.

Stored Memory Full

Analizorul poate fi personalizat
pentru a afisa un mesaj de memorie
plind. In caz contrar, cele mai vechi
date sunt suprascrise atunci cand
memoria devine plind.

Asezati analizorul in
downloader/recharger.

Upload Required

Analizorul este personalizat
pentru a avertiza operatorul ca

Asezati analizorul intr-un
downloader/recharger.

este programatd o transmitere
a inregistrarilor de testare catre
sistemul de gestionare a datelor.

Battery Low

la 7,4 volti.

Tensiunea bateriei a scazut

Tnlocuiti bateriile cu litiu Ultralife
de 9 volti de unica folosinta sau
reincdrcati bateria reincarcabila
i-STAT 1.

Software expires

DDMMMYY

Mesajul apare cu 15 zile inainte
ca software-ul sa expire.

Actualizati analizorul inainte
de data de expirare.

MESAJE DE ALERTA

Mesaje pe afisaj

Invalid Cart. Limita intervalului Asigurati-va ca limitele intervalului de actiune

See Admin. de actiune sau de si de referinta pentru analit (analiti) sunt
referintd al analitului, personalizate in functie de valorile din intervalul
personalizata cu de masurare al analizorului pentru cartusul
ajutorul i-STAT/ (cartusele) testat (testate).
DE fla in afar . . . .
7 sea a' ata ? Consultati sectiunea Personalizarea intervalelor
intervalului de masurare o . . .

| analitului pentr de referintd si de actiune din Ghidul
alanafitulul pentru utilizatorului i-STAT/DE.
cartusul testat.
Cod de bare scanat de Scanati codul de bare de pe un cartus
pe un cartus nesuportat. | compatibil care contine analitii necesari pentru
efectuarea testului.

Lot Expired Lotul de cartuse testat Verificati data de expirare si repetati testul

a expirat. folosind un lot de cartuse neexpirat.
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Din momentul in care este pornit, pdna in momentul in care este oprit i-STAT 1 Analyzer efectueaza
numeroase verificari ale calitatii. Esecul unei verificari a calitatii face ca analizorul sa opreasca ciclul

SECTIUNEA 8

MESAJELE CODURILOR DE CONTROL A CALITATII

de testare si sa afiseze un mesaj de ,,cauza”, un mesaj de ,,actiune” si un cod.

Mesajul Cauza:

Acest mesaj descrie cauza probabila a esecului controlului calitatii. De exemplu, atunci cand
se detecteaza un cartus prea plin, analizorul va afisa ,,Sample Positioned Beyond Fill Mark”.

Mesajul Actiune:

Acest mesaj indica actiunea corespunzdtoare. De exemplu, dacd este posibil ca verificarea calitatii
sa esueze din nou la urmdtoarea utilizare a analizorului, se va afisa instructiunea ,Use Electronic
Simulator”. Dacd problema este legatd de operator sau de un cartus, va fi afisatd instructiunea
,Use Another Cartridge”.

Codul Cauza:

Acesta este un cod numeric asociat cu verificarea esuata a calitatii. Avand in vedere ca pot fi asociate
mai multe coduri cu un singur mesaj de cauza, acestea sunt informatii esentiale atunci cand contactati
Serviciul tehnic i-STAT sau organizatia de asistentd locala pentru asistentd suplimentara.

Consultati ASISTENTA din aceast3 sectiune cu privire la modul de accesare a detaliilor suplimentare

pentru Codurile de control a calitatii din Manualul i-STAT 1 System sau in Buletinul tehnic al mesajelor
codificate ale analizorului.

QCC ALE SIMULATORULUI ELECTRONIC

Urmatoarele mesaje sunt legate de simulatorul electronic (intern sau extern).

Explicatie Cum sa raspundeti

Contactati organizatia de asistenta
locala pentru asistenta suplimentara.

Canal potentiometric in afara
limitelor. Poate apdrea in cazul in
care umiditatea se acumuleaza

pe pinii de contact din interiorul
analizorului atunci cand acesta este
supus schimbarilor de temperatura
ambianta.

Canal amperometric in afara limitelor.
Poate apdrea daca i-STAT Electronic
Simulator nu este introdus drept.

Contactati organizatia de asistenta

locald pentru asistentd suplimentara.

Rezistenta citita pe canalul
conductometric este in afara limitelor.

Defectiune a sondei termice.

Canal potentiometric in afara

limitelor.

Contactati organizatia de asistenta

locala pentru asistenta suplimentara.
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SECTIUNEA 8

QCC PENTRU TESTAREA ANALIZORULUI $I CARTUSULUI

Urmdtoarele conditii sunt legate de mediul inconjurator, de starea analizorului sau de i-STAT Cartridge
sau de miscarea fluidului in interiorul cartusului.

Date Invalid,
Check Clock

Data in afara duratei totale
de sase luni a software-ului.

Selectati setarea cu 5 ceasuri din meniul
Administration. (Protejat prin parold.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Putere insuficienta pentru
a finaliza un ciclu de testare.

Tnlocuiti bateriile de unic3 folosinta
sau incdrcati bateria reincarcabila.

Temperature Out
of Range, Check
Status page

Temperatura in afara intervalului
de functionare de la 16 la 30 °C.

Verificati temperatura analizorului
apasand 1 pentru Stare analizor din
meniul Administration. Mutati analizorul
ntr-o zond mai caldd daca se afld sub
intervalul de functionare sau intr-o zona
mai rece daca se afla peste intervalul

de functionare.

Expired Software,
Update Required

Software expirat sau compromis.

Verificati dacd data analizorului este
corectd. Inlocuiti software-ul dacd a
expirat. Actualizati software-ul daca
nu a expirat.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Ultimul ciclu al cartusului nu
a fost finalizat.

Verificati ca pachetul de baterii sa fie
introdus corect. Verificati dacd exista

un avertisment la pornire privind bateria
descarcata.

Cartridge Error

De obicei indicd o problema
cu proba sau cu umplerea
cartusului.

Utilizati alt cartus. Dacd acelasi cod se
repetd de mai mult de doua ori, utilizati
un alt analizor.

Cartridge Preburst

Pachetul de calibrare a explodat
nainte de introducerea
cartusului in analizor.

Utilizati un alt cartus - nu apdsati
pe centrul cartusului. Verificati daca
cartusele nu au fost inghetate.

Unable to
Position Sample

Cartusul nu este sigilat. Cheag
in proba. Cartus aberant.

Utilizati alt cartus.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Cartusul nu este umplut
suficient.

Utilizati un alt cartus - umpleti pana
la semnul de umplere.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Cartus umplut prea mult.

Utilizati un alt cartus - nu umpleti peste
semnul de umplere.

Test Cancelled

Utilizatorul nu a raspuns

Nu este necesara nicio actiune.

Not Recognized

by Operator la mesajul obligatoriu nainte
de expirarea timpului de
asteptare al analizorului.
Cartridge Type Software-ul nu recunoaste Actualizati software-ul. Verificati daca

cartusul.

cartusele sunt expirate.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analizorul detecteazd o
problema din care este
posibil sa fsi revina.

Introduceti i-STAT Electronic Simulator.
Daca mesajul este PASS, continuati sa
utilizati analizorul.

Analyzer Error,
See Manual

Analizorul detecteazd o
problema din care este
posibil sa nu isi revind.

Introduceti i-STAT Electronic Simulator.
Daca mesajul este PASS, introduceti un
cartus cu proba sau control. in cazul

n care codul nu reapare, continuati

sa utilizati analizorul.

30
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SECTIUNEA 8
SOLUTIONAREA PROBLEMELOR iN CAZUL UNOR REZULTATE NEASTEPTATE

n cazul in care rezultatele nu reflectd starea pacientului, repetati testul folosind un cartus si o prob3
noua. Daca rezultatele sunt in continuare suspecte, testati lotul de cartuse in uz cu solutii de control
i-STAT. Tn cazul in care controalele sunt in interval, este posibil s3 existe o substants de interferent3
in proba. Verificati Instructiunile de utilizare sau fisele cu informatii despre cartus si test pentru
testul in cauza. Testati printr-o alta metoda pentru a verifica rezultatul. Daca controalele sunt in afara
intervalului, este posibil sa existe o problema cu acel lot de cartuse. Utilizati un alt numar de lot sau
repetati testul folosind o altd metod3 si consultati informatiile ASISTENTA de mai jos.

ASISTENTA

DOCUMENTATIE $I RESURSE PENTRU PRODUS

Informatii suplimentare legate de configurare, personalizare, caracteristici si documentatia produsului
pot fi gasite la adresa www.globalpointofcare.abbott.

o Fise de atribuire a valorilor
e Software produs
¢ Documentatie administratie

e Documentatie operator

ASISTENTA SUPLIMENTARA

Daca o problemd nu poate fi rezolvata prin procedurile descrise in aceasta sectiune, contactati
reprezentantul local de asistentd APOC.

Tineti la dispozitie urmdtoarele informatii pertinente pentru a fi examinate de reprezentant:

e Descrierea problemei

e (Cand a aparut prima data problema si ce s-a facut pana acum pentru a o rezolva

e Numarul de serie al componentei (componentelor)

e Numar de lot al cartuselor

e Numadrul de lot al controalelor de calitate a lichidului i-STAT sau al materialelor de verificare
a calibrarii

e Mesajul afisat si numarul codului

¢ Frecventa problemei

e \ersiune software

e Conditii de mediu

e Rezultatul ultimului test efectuat cu i-STAT Electronic Simulator

e Tensiunea bateriei din pagina de stare a analizorului
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SECTIUNEA 9
INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE

Sistemul i-STAT este conceput pentru a elimina influenta operatorului in rezultatele generate. Datorita
imbunatatirilor continue ale procesului de fabricatie aduse i-STAT System, este necesara necesitd
actualizarea valorilor de standardizare din cand in cand pentru a mentine consecventa performantelor
pe termen lung.

Aceste actualizari sunt echivalente cu ajustarea calibrarii la un analizor de laborator traditional.
Acest nou software CLEW, livrat de doud ori pe an, restabileste aceste valori de standardizare si
incorporeaza perfectiondri aduse sistemului intern de monitorizare a calitatii. Noul software al

aplicatiei JAMS permite analizorului sa recunoasca orice tip de cartus nou lansat si sa efectueze
orice functie nou lansata.

PREZENTAREA GENERALA A PROCESULUI JAMMLITE

Utilizati procedura JammlLite pentru a actualiza analizorul. Cel mai bine este sa actualizati toate
analizoarele prin JammlLite, dacd acestea sunt usor disponibile si se afla in apropierea calculatorului pe
care il veti utiliza pentru a rula JammlLite.

PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Tnainte de a incepe procesul, asigurati-va cd aveti acces la un computer cu Windows 10, c& aveti un cont
de utilizator pe computer cu drepturi administrative pentru a obtine si rula software-ul JAMMLITE Utility
si cd urmatorul echipament al sistemului i-STAT 1 este disponibil si a fost configurat. Pentru a configura
i-STAT 1 Downloader/Recharger pentru actualizarea software-ului, consultati sectiunea i-STAT 1
DOWNLOADER/RECHARGER SETUP din actualizarile la acest ghid.

1.i-STAT 1 Wireless Analyzer

2. i-STAT Electronic Simulator

3. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
4. Cablu de alimentare

5. Alimentator

6. Cablu USB
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SECTIUNEA 9
CONFIRMAREA TENSIUNII BATERIEI PE ANALIZOR

Asigurati-va cd tensiunea bateriei analizorului este suficientd (7,5 volti sau mai mult). Pentru a verifica
tensiunea bateriei pe analizor, efectuati urmatorii pasi:

1. Apasati pentru a porni analizorul.
2. Apasati (Administration Menu)
3. Apasati (Analyzer Status)

4. Tensiunea este indicatd in (Battery).
CONECTAREA S| CONFIGURAREA ECHIPAMENTELOR

Asigurati-va ca i-STAT 1 Downloader/Recharger a fost configurat. Consultati sectiunea i-STAT 1
Downloader/Recharger Setup din acest ghid pentru detalii privind configurarea DRC-300 pentru
actualizdri de software.

1. Conectati DRC-300 la partea din spate a computerului cu ajutorul cablului USB.

2. Conectati alimentatorul cu cablu la partea din spate a downloader/recharger si la o prizd de perete
sau prelungitor.

OBSERVATIE: Cand downloader/recharger este alimentat cu energie electrica, acesta va arata ca inainte
de a fi alimentat.

INCARCAREA JAMS/CLEW

1. Tnchideti toate programele deschise pe computer.

2. Navigati pe site-ul www.globalpointofcare.abbott pentru a descarca cel mai recent fisier
de actualizare a software-ului i-STAT 1.

3. Apasati,Download SUXXXXXX.ZIP” (Descarcati SUXXXXXX.ZIP) si salvati fisierul zip pe Desktop.
4.  Tnchideti fereastra ,Download Complete”.

5. Navigati la locatia in care ati salvat fisierul zip. Faceti clic dreapta pe fisierul zip si selectati
Extract All tot si Extract to the Desktop.

6.  Navigati pe desktop si faceti clic pe folderul SUXXXXXX pentru a-I deschide.
7.  Faceti dublu clic pe fisierul software ,, SUXXXXXX.exe.” pentru a rula.

Daca se deschide o fereastra de comanda care va cere sa suprascrieti, raspundeti ,Y” si apoi
apasati Enter. Continuati sa raspundeti ,Y” la toate solicitarile care apar pana cand se inchide
fereastra Command. Dintre pictogramele care apar, faceti dublu clic pe ,JAMMLITE.exe”
pentru a lansa JammLite Utility.

OBSERVATIE: Daca programul JammlLite nu se lanseaza sau dacd primiti un mesaj de eroare,
contactati asistenta tehnica APOC si comunicati specialistului de asistentd ca nu puteti lansa
programul JammlLite Utility.
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SECTIUNEA 9

ACTUALIZAREA ANALIZORULUI CU JAMMLITE UTILITY

1. Tn JammlLite utility, selectati i-STAT 300 Analyzer din meniul

I Jammitea3 XN
derulant Instrument. Instrument
LSTAT. 200 Analyzer,
2. Selectati portul COM din meniul derulant Port. In mod implicit, » Ao
va fi selectat automat portul COM cu cel mai mic numar. Daca
e e Aspcaon
DRC-300 este conectat la un port COM diferit, modificati acum (Awsooocam 5] .
: - - aew
selectia portului respectiv. e 5 | |
OBSERVATII:
T sammiite 43 (XN
e Daca nu este afisat niciun port, inchideti toate programele . ‘
deschise, inclusiv JammlLite si apoi relansati JammlLite. Vi
o 1n cazul in care JammlLite nu are in continuare porturi COM
disponibile, contactati reprezentantul Serviciului de asistenta [imsooncm = i
pentru asistent3. oo = ‘

3. Verificati ca listele din Application si CLEW sa se potriveasca cu cele
din actualizarea produsului. Apasati butonul Update.

Instrament
|STAT 300 Analvzer (]

[ s [X] ‘ Observatie imagine:

Numerele pentru Application si CLEW au rol exemplificativ.

pon N L N . .
com o S 4B exemplul din stanga, ,numerele” au fost inlocuite cu X-uri

si se vor schimba la fiecare actualizare a software-ului.

—
i e
OBSERVATII:

e Dacd apare o eroare, verificati conexiunea seriald dintre downloader/recharger si PC,
precum si conexiunea de alimentare a downloader.

e Dacd este conectat corect, selectati un alt port COM (nu selectati TCP/IP) din meniul derulant

si faceti clic pe Update.

e Daca erorile persista dupd ce ati incercat fiecare dintre porturile COM listate in JammlLite,

verificati numarul de serie al downloader din posesia dumneavoastra si contactati
reprezentantul Serviciului de asistenta pentru asistenta.

4. Urmati instructiunile de pe ecran. T —

i A oot i Bl T .
Atunci cand utilizati i-STAT 1 Downloader/Recharger, | 3 ete i se
se va aprinde o lumina albastra atunci cand
analizorul este plasat corect in acesta.

v

Cand actualizarea este in curs de desfdasurare, va aparea urmatorul ecran.

OBSERVATIE: Daca nu vedeti ecranul
The aplcaon udte i i progress,
Please do not remove the analyzer rom prezentat n stanga, confirmati mesajul
the Dowrloader. . . -
(mesajele) de eroare si faceti clic pe OK,
apoi reveniti la ETAPA 3.

Programming application block 108/2055

010011101100
110001111010

Analizorul receptor va afisa pe ecran numere de 1 si 0, ceea ce inseamna
ca primeste software-ul.

6. NU MISCATI ANALIZORUL pana cand nu este afisat ecranul de succes. Actualizarea software-ului a
fost finalizata, treceti la Efectuarea testului simulatorului electronic si controlul sondelor termice.

“The application update was successful,

he LW updte s st
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SECTIUNEA 9

ECTUAREA TESTULUI SIMULATORULUI ELECTRONIC SI CONTROLUL

SONDELOR TERMICE.

AP
AT

PR

-

N

w

OC recomanda ca verificarea sondei termice sa fie efectuata la fiecare sase luni.
ENTIONARI:
Daca analizorul si i-STAT Electronic Simulator au fost depozitate separat in zone in care temperatura

ambianta difera cu mai mult de 3 °C (5 °F), lasati simulatorul si analizorul s3 stea in acelasi loc, ferite
de curenti de aer, timp de 30 de minute inainte de a introduce simulatorul in analizor.

Manipulati i-STAT Electronic Simulator cat mai putin posibil pentru a mentine uniformitatea
si stabilitatea termica a acestuia.

OCEDURA PENTRU VERIFICAREA SONDELOR TERMICE Tz
L o e
. Apadsati pentru a porni analizorul. e
(@ Quality Tests B
. Apasati pentru a trece la Administration Menu. N e
2" Stutatr
. Apasati Quality Tests
. Apasati Simulator
. Introduceti numarul ID al operatorului utilizdnd tastele numerice. Daca nu sunt necesare numere ID,

apasati tasta enter pentru a continua.

6. Daca vi se solicitd, introduceti din nou ID-ul operatorului si apdsati tasta Enter.

10.

. Scoateti i-STAT Electronic Simulator din cutie. inldturati capacul de protectie. Aveti grijé s nu atingeti
placutele de contact aurii.

. Introduceti numarul de serie indicat pe eticheta i-STAT Electronic Simulator.
. Introduceti i-STAT Electronic Simulator in analizor cu placutele de contact aurii orientate in sus si inainte.

Atunci cand este introdus corect, analizorul va afisa ,,Contacting Simulator”. NU scoateti simulatorul
pana cand nu este eliminat mesajul ,Simulator Locked” si este afisat rezultatul.

Cand este afisat un rezultat PASS, apasati tasta punct pentru a vizualiza diferenta dintre sondele termice.
Interpretarea valorii de control a sondei termice:
e Acceptabil: o valoare cuprinsa intre -0.1 si +0.1, inclusiv.

* Repetati procedura daca este afisat un mesaj FAIL cu un cod de verificare a calitatii ,,t” sau o valoare
mai micd de -0,1 sau mai mare de 0,1.

e Repetati procedura daca este afisat “--.--". Aveti grija sa manipulati simulatorul cat mai putin posibil.
Poate fi util sa introduceti partial simulatorul in analizor si sa il Idsati sa stea timp de 15 minute inainte
de a-l introduce pana la capat.

o Contactati reprezentantul de asistentd daca valoarea de control a sondei termice repetate este mai
mare de 0,1 sau mai micd de -0,1 sau daca este afisat un cod de control al calitatii. Puneti la loc
capacul si asezati i-STAT Electronic Simulator in cutia sa.

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

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L
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SECTIUNEA 10

CONFIGURAREA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
2. Cablu de alimentare

3. Alimentator

4. Cablu USB (utilizat pentru actualizarea
software-ului analizorului)

l

&l

Articole optionale

5. Cablu in Y divizat (pentru utilizarea cu i-STAT 1 Printer)
6. Cablu de interfata pentru imprimanta (pentru utilizarea
cu i-STAT 1 Printer)

7. i-STAT 1 Rechargeable Battery (disponibila separat)

ATENTIONARI PENTRU THE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
e DRC-300 nu este destinat utilizdrii in mediul pacientului (adica la mai putin de 1,5 metri de locatia
fizica a pacientului).

e Utilizatorii nu trebuie sa conecteze DRC-300 la un sistem electric medical.
¢ Nu asezati obiecte metalice pe sau in apropierea contactelor de incdrcare aurii expuse.

e Asigurati-va ca instalati toate cablurile si sursele de alimentare astfel incat sa nu prezinte un
pericol de impiedicare. Montati echipamentul astfel incat cablurile si accesoriile sa nu se afle in
apropierea punctelor de trecere. Stecherul adaptorului de alimentare CA actioneaza ca un dispozitiv
de deconectare pentru DRC-300; prin urmare, priza trebuie sa fie usor accesibila si instalata
(sau localizata) in apropierea DRC-300.

e Utilizati numai sursa de alimentare de curent alternativ furnizata impreuna cu DRC-300 pentru
a alimenta DRC-300.

¢ NU este permisa conectarea simultand a unui cablu de retea si a unui cablu USB la downloader/
recharger (DRC).

e Numaiimprimantele aprobate de APOC pot fi conectate la portul imprimantei DRC-300.

o Dacd utilizati baterii reincarcabile pentru alimentarea analizorului, utilizati numai baterii reincdrcabile
si echipamente de reincdrcare furnizate de distribuitorul APOC. Alte baterii si incarcdtoare pot afecta
rezultatele testelor si pot prezenta alte pericole pentru operatori si pacienti.

e Cdderea analizorului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna analizorul si perifericele pe o
suprafata stabila sau intr-o locatie in care sd nu provoace raniri in caz de cadere.

CERINTE DE ALIMENTARE

DRC-300 necesitd o priza de curent. DRC-300 trebuie s3 fie utilizat cu adaptorul de alimentare CA
furnizat impreuna cu DRC-300. Cu ajutorul cablului in Y divizat, sursa de alimentare a DRC-300 poate
fi utilizatd pentru a alimenta i-STAT 1 Printer (numdr model PR-300), reducand numarul de prize
electrice necesare in zona de descdrcare si imprimare.

36 Art:726064-24E Rev. Date: 20-MAR-2024



SECTIUNEA 10
ANATOMIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

. Indicator de proximitate
. Indicator de incarcare (baterie in analizor)
. Receptor-transmitdtor cu infrarosii

. Compartiment de incdrcare (i-STAT 1 Rechargeable Battery)
. Indicator de incarcare a bateriilor extern

. Conexiune de alimentare

. Conexiune cablu interfata imprimanta (Optional)
. Conexiune cablu USB

. Conexiune cablu de retea (Optional)

O 0 N O U b WN R

=5

PORNIREA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare.
2. Conectati cablul de alimentare asamblat la DRC-300.
3. Conectati stecherul la o priza.

INDICATOARE LED PE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

LED baterie analizor Baterie de rezerva
(in apropiere de partea superioara a RC-300) (aproape de partea de mijloc a DRC-300)

Dezactivat Nicio baterie reincarcabild Dezactivat Nicio baterie

reincdrcabild
Rosu intermitent n asteptarea
incdrcarii rapide Verde ncircare de mentinere
Rosu fix Incércare rapida Verde
intermitent Tn curs de incércare
Verde fix ncircare de mentinere Apoi stins
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SECTIUNEA 10

CONFIGURAREA i-STAT 1 DRC-300 PENTRU FUNCTIONAREA SERIALA USB

DRC-300 utilizeaza un driver Virtual COM Port (VCP) care permite dispozitivului USB sa apara ca

un port COM suplimentar disponibil pentru PC. Pentru a instala driverele USB pentru DRC-300 in
vederea utilizdrii cu aplicatia JammLite, este necesar sa va conectati la un PC Windows cu Drepturi de
administrator. Windows 10 si Windows 11 instaleaza automat drivere pentru dispozitivele care sunt
conectate la PC. Tn cazul in care sistemul de operare nu detecteazi automat driverul pentru DRC-300,
acesta este disponibil la FTDIchip.com.

Observatie: i-STAT/DE nu suporta conexiunea seriald directa.

Aceastd metodd necesita un PC conectat la internet, precum si drepturi de Administrator pentru a
primi si instala actualizari Windows.

1.
2.

5.

38

Alimentati DRC-300. Conectati cablul USB de la DRC-300 la PC.

Asteptati pand cand se instaleaza driverul ,,USB Serial Converter” (FT232R USB UART).
Acest lucru poate dura cateva minute.

Daca driverul DRC-300 USB se instaleaza cu succes, va aparea mesajul ,Device is Ready”
in bara de activitati a PC-ului.

Faceti clic pe pictograma Windows Start, introduceti ,Device Manager”, apoi selectati
»,Device Manager” pentru a afisa o lista de dispozitive. Extindeti ,Ports (COM & LPT)”
pentru a lista toate porturile COM (asa cum se arata mai jos). Portul DRC-300 nou instalat
se numeste ,USB Serial Port”.

evice Manager

File Action Wiew Help
gE 2 =

+ _1¢' DVD/CD-ROM drives ~
(=) Floppy disk controllers

-1 Floppy disk drives

¥ [&5 Human Interface Devices

¥ 1DE ATAJATAPT controllers

+- & IEEE 1394 Bus host controllers

+- 2 Keyboards

+- ") Mice and other pointing devices

+- Y Modems

+- @ Monitors

+-E8 Metwoark adapters

+- [B PCMCLA adapters

= Ports (COM &LPT)

/;\.”? Cormrunications Part (COM1)

5 ECF Frinker Port (LPT1)

+- @, Sound, video and game contrallers

+ 1 System devices
+ € Universal Serial Bus controllers

Faceti clic dreapta pe intrarea dispozitivului ,,USB Serial Port” si selectati Properties.
Se va deschide o caseta de dialog ,,USB Serial Port Properties”. Selectati fila Port Settings.

SB Serial Port (COM3) Properties a

General | Fort Seftings | Driver || Detais

(Q) USE Seisl Port (COM)

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

6. Cu ajutorul meniului derulant, setati ,,Bits per second” la 38400. Celelalte meniuri
derulante trebuie sd ramana predefinite.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General| Port Settings | Diiver | Detais|

Bits per second

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

7. Faceti clic pe butonul ,,Advanced”. Cu ajutorul meniului derulant, modificati numarul
de port la cel mai mic numar disponibil. Determinati disponibilitatea prin vizualizarea
porturilor COM existente in Device Manager. Faceti clic de doua ori pe OK.

Advanced Settings for, COM3
COk Port Mumber: m ,i

8.  Tnchideti toate ferestrele panoului de comanda.
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SECTIUNEA 11

CONFIGURAREA i-STAT 1 PRINTER
PREGATIREA ECHIPAMENTULUI

. i-STAT 1 Printer

. Baterie reincarcabila

. Adaptor CA

. Cablu de alimentare

. O rold de hartie pentru imprimanta (neilustrata)

u B W N

ATENTIONARI PENTRU i-STAT PRINTER

o Utilizati numai baterii reincarcabile achizitionate de la Abbott Point of Care (numar de lista 04P74-
03). Bateriile reincdrcabile nerecomandate de sau neachizitionate de la Abbott Point of Care pot fi
susceptibile la supraincdlzire si pot duce la un potential pericol de incendiu sau arsuri.

o Utilizati numai adaptorul de alimentare si alimentatorul furnizate impreuna cu i-STAT 1 Printer kit.

¢ Nu folositi imprimanta fara hartie.

¢ Nu deranjati analizorul sau imprimanta pana la finalizarea tiparirii, deoarece acest lucru va intrerupe
tiparirea. Daca tipdrirea este intrerupta, realiniati imprimanta si analizorul sau inlocuiti analizorul in

downloader/recharger pentru a relua tipirirea. Observatie: In cazul in care a trecut mult timp, este
posibil ca unele rezultate sa lipseasca de pe foaia tiparitd. Retipariti rezultatele.

e Nu permiteti ca sursa de alimentare sa devina un pericol de impiedicare.

e Numai imprimantele furnizate de APOC pot fi conectate la portul pentru imprimantd de pe i-STAT 1
Downloader/Recharger (DRC-300).

e Sursele de lumina fluorescentd pot cauza interferente cu comunicatiile trimise catre i-STAT 1
Printer. Atunci cand lumina de la o sursa fluorescenta suficient de apropiata sau de luminoasa are
o traiectorie directa in fereastra IR (radiatie infrarosie) a i-STAT 1 Printer, este posibil ca imprimanta
sa nu raspunda atunci cand inregistrarile sunt trimise pentru tiparire prin intermediul unei conexiuni
seriale (prin cablu) la Downloader/Recharger.

e Caderea analizorului poate provoca raniri. Asezati intotdeauna analizorul si perifericele pe o
suprafata stabild sau intr-o locatie in care sa nu provoace raniri in caz de cadere.

ANATOMIA i-STAT 1 PRINTER
Maneta de eliberarea a hartiei

pentru compartimentul imprimantei
Buton de
pornire/oprire

Buton de alimentare
Cu hartie

Indicator
Alimentare

Indicator

Stare

Port date /

Conexiune de alimentare

Fereastra IR

CERINTE DE ALIMENTARE

Existd trei optiuni de alimentare a i-STAT 1 Printer:

e Utilizdnd numai adaptorul CA si cablul de alimentare,

e Utiliznd numai bateria reincarcabild si

e Utilizand bateria reincdrcabila cu adaptorul CA si cablul de alimentare.
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SECTIUNEA 11

EFECTUAREA CONFIGURARII IMPRIMANTEI

Aceastd sectiune descrie instructiunile de configurare a i-STAT 1 Printer.

1. Conectati cablul de alimentare la adaptorul

2. Deschideti si conectati bateria reincarcabila

(,"4 s

i |
==

7. inchideti compartimentul

o
D)

\

2

(
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SECTIUNEA 11

CONECTAREA i-STAT 1 PRINTER LA DRC-300 (OPTIONAL)
1. Conectati cablul de interfatd al imprimantei <— Alimentator
la imprimanta i-STAT 1 si la DRC-300. si cablu

2. Asigurati-va ca atat imprimanta i-STAT 1 cat .
si DRC-300 sunt alimentate.

3. Porniti i-STAT 1 Printer. Cablu de retea

‘mmma
%LT L
Cablu de interfata

—> I—
imprimanta |

i-STAT 1 Printer

<-Cablu in Y divizat

INDICATOARE LED PE i-STAT PRINTER
LED INDICATOR DE ALIMENTARE
Cand imprimanta este pornita, indicatorul POWER este aprins:

Alimentare OK

Baterie descdrcatd

Baterie complet

< < Rosu [ ]
descdrcatd

Daca imprimanta este inactiva timp de >60 de secunde, aceasta va intra automat in modul de economisire
a energiei. Cand se afla in modul de economisire a energiei, indicatorul POWER se va schimba de la o
iluminarea fixa la iluminarea intermitenta

Bateria reincdrcabild a imprimantei trebuie sa fie reincarcatad atunci cand indicatorul POWER devine
portocaliu. Daca bateria se epuizeaza, indicatorul POWER va deveni rosu si imprimarea va fi dezactivata.

Bateria imprimantei poate fi reincdrcata cu ajutorul adaptorului CA furnizat. Priza pentru adaptorul
de alimentare CA este situata in partea din spate a imprimantei.

Observatie: Incircarea are loc numai atunci cand imprimanta este oprit3 sau se afld in modul de
economisire a energiei. Incircarea complets se realizeaza in aproximativ 3 ore.

Simptomele care indica faptul ca bateria reincarcabila trebuie inlocuita:
1.  Olumina portocalie sau rosie fixa a indicatorului POWER de pe imprimanta, chiar si dupa
ce aceasta a fost incdrcata timp de 3 ore.
2. Pierderea capacitatii bateriei, indicata de un interval mai scurt intre incarcari.

INDICATOARE LED DE STARE

Indicatorul de STARE se va ilumina pentru a indica starea imprimantei:
Pregdtit
Hartie terminata

Eroare Rosu [}

Observatia 1: n cazul in care hartia se indoaie sau se aliniaza gresit, reincarcati pur si simplu hartia
asa cum este descris mai sus, asigurandu-vd cd marginea hartiei este curata si dreapta.

Observatia 2: Atunci cand scoateti o hartie tiparitd din imprimantd, trageti-o spre partea din fata
a imprimantei si rupeti-o dintr-o parte in alta pe marginea zimtata.
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ANEXA 1: SIMBOLURI

SIMBOL DEFINITIE

i/immuno: Cartusele care poartd acest simbol trebuie s fie rulate pe i-STAT analyzers
care poarta, de asemenea, acest simbol.

Pentru instructiuni, consultati instructiunile de utilizare sau Manualul sistemului.

Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.

Atentionare: Risc de electrocutare.

Simbolul pericol radiatii laser.

Riscuri biologice.

Limite de temperatura. Limita inferioara si limita superioara pentru depozitare sunt
indicate langa bratul superior si cel inferior.

Limita superioara de temperatura.

Limita superioara pentru depozitare este indicata langa bratul superior.

A se utiliza Tnainte de data de expirare.

Data de expirare exprimata sub forma YYYY-MM-DD inseamna ultima zi in care
produsul poate fi utilizat.

Data de expirare exprimata sub forma YYYY-MM inseamna ca produsul nu poate fi
utilizat dupa ultima zi a lunii specificate.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau seriei va apdrea
langa acest simbol.

Numarul de catalog, numarul de lista sau numarul de referinta. Numarul adiacent
acestui simbol este utilizat pentru a comanda din nou produsul.

288 v |~

Numar de serie. Numarul de serie va apdrea alaturi de acest simbol.

<
2
%
b
-

Numarul modelului. Numarul modelului va aparea alaturi de acest simbol.

Data fabricatiei.

Producdtor.

SR -

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

2
)
z
=<

A se utiliza doar cu reteta.

Reprezentant autorizat pentru probleme de reglementare in Comunitatea Europeana.

Importator in Comunitatea Europeana.

Control.

Continut suficient pentru < n > teste.

Medie

SR HEEE

Interval
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ANEXA 1: SIMBOLURI

SIMBOL DEFINITIE
O marca care indica conformitatea cu cerintele legale ale directivei (directivelor)
c € corespunzdtoare ale Uniunii Europene (UE) in ceea ce priveste siguranta, sanatatea,
mediul si protectia consumatorilor.
—

Curent continuu (CC).

Curent alternativ (CA).

Constructie Clasa Il.

Tnseamnd c3 produsul care poartd marca ETL respects atat standardele de sigurantd
a produselor din SUA, cat si cele din Canada:

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

Observatie privind bateriile: Urmatoarele informatii se aplica in tarile SEE (Spatiul
Economic European): Directiva 2006/66/CE impune colectarea separata a bateriilor
uzate. Sunteti rugat sa eliminati bateriile mentionate in sectiunea 6 din acest ghid
de utilizare in conformitate cu reglementarile locale.

De asemenea, acest produs contine o baterie interna cu litiu separata care nu
trebuie inlocuitd de catre utilizator.

Este indicatd obligatia de colectare separatd a deseurilor pentru acest articol
electric/electronic; Echipament fabricat/pus pe piatd dupa 13 august 2005; Indica
conformitatea cu articolul 10(3) din Directiva 2002/96/CE (DEEE) pentru Uniunea
Europeana (UE).

A nu se reutiliza.

Acest simbol este utilizat pentru conformitatea cu regulamentul (regulamentele)
RoHS din China. Indic3, in ani, perioada de utilizare ecologica (Environmentally
Friendly Use Period - EFUP) pentru produsul dispozitiv medical electronic pe care
este aplicata aceasta eticheta.

S @@ o0 |

Tnseamna c3 produsul care poarti sigla Comisiei Federale pentru Comunicatii (FCC)
este conform cu cerintele specifice stabilite de FCC in conformitate cu normele si
regulamentele, titlul 47, sectiunea 15, subsectiunea B, pentru dispozitivele din clasa A.

=i
=
2

[

Depozitare 14 zile la temperatura camerei la 18-30 °C

Depozitare 2 luni la temperatura camerei la 18-30 °C

Ambalajul contine pungi cu cartuse cu cod de bare sau ambalaj monodoza.

“lo|m

Baterie: pictograma de baterie descarcatd a i-STAT 1 Analyzer (clipeste in partea
stanga jos a afisajului).

BODYYYY-MM-DD

Data fabricatiei: eticheta BODYYYY-MM-DD indica anul, luna si ziua fabricatiei.

2

Simbolul testului in apropierea pacientilor ilustreaza faptul ca un dispozitiv poate
fi utilizat in apropierea pacientului numai de catre un profesionist, un practician
sau un stagiar din domeniul sanatatii.

44
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ANEXA 1: TERMINOLOGIE

TERMEN DEFINITIE
SAU ACRONIM
300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Data fabricatiei
CalVer Verificarea calibrarii
CLEW Standard software
Configurare chirurgicald de bypass cardiopulmonar. Functia CPB
CPB ajusteaza rezuIFate?Ie he.ma.tocriT:qui si hemogAIob.inei in functit.e .
de efectul de dilutie al lichidului de pompare in timpul operatiei
de bypass cardiopulmonar.
CTI Informatii privind cartusele si analizele
DRC-300 i-STAT 1 Downloader/Recharger Combination
eVAS Fisd de atribuire a valorilor electronica
EDTA Acid etilendiaminotetraacetic
IFU Instructiuni de utilizare
JAMS Software i-STAT 1 Analyzer
LED Diodd emitatoare de lumina
MAC Control de acces media
maQsli Instructiuni privind sistemul de calitate al producatorului
POC Point of Care
PR-300 i-STAT 1 Printer pentru i-STAT 1 Analyzer
Qc Control calitate
Qcc Cod de control al calitatii
ReVAS z:iég:rf:;i:i:i.re a valorilor electronice Rilibak pentru clientii
SuU Actualizare software
UG Ghidul utilizatorului
usB Bus serial universal
VAS Fisa de atribuire a valorilor
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ANEXA 1: ABREVIERI IN CADRUL TESTELOR

ABREVIERE DEFINITIE

Na Sodiu
K Potasiu
cl Clor
Glu Glucozd
Lac Lactat
Crea Creatinind
pH pH
Pco, Presiunea partiald a dioxidului de carbon
PO, Presiunea partiald a oxigenului
iCa Calciu ionizat
BUN/UREA Azot ureic/Uree
Hct Hematocrit
'EACTC Timpul de coagulare activat cu activatorul Celite”
Celite ACT
AFTk Timpul de coagulare activat cu activatorul Kaolin
Kaolin ACT
PT Timpul de protrombina
INR Raport international normalizat
Hb Hemoglobina
Tco, Concentratia totald de dioxid de carbon
HCOs Bicarbonat
BE (b&ecf) Exces de baze (b pentru sange, ecf pentru fluidul extracelular)
AnGap Gap anionic
sO, Saturatia oxigenului
cTnl Troponina cardiaca |
CK-MB Izoenzima creatinkinaza MB
BNP Peptide natriuretice de tip 8
Total B-hCG Gonadotropina corionicd umana total/R
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ANEXA 2: etichete i-STAT 1 Wireless Analyzer

OBSERVATIE: in imaginea de mai jos sunt prezentate diferitele etichete care pot fi aplicate pe i-STAT 1
Wireless Analyzer. Aceasta etichetd poate fi gasitd pe partea din spate a analizorului.

e Analizoarele pe a cdror eticheta se afla doua triunghiuri albastre, cate unul in fiecare dintre
colturile superioare, sunt denumite ,Wireless Module FCC ID”: YOPGS1500M fara suport SHA-256
(Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

e Analizoarele pe a cdror eticheta se afla doua triunghiuri portocalii, cate unul in fiecare dintre
colturile superioare, sunt denumite ,Wireless Module FCC ID”: YOPGS1500M cu suport SHA-256
(Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

¢ Analizoarele pe a cdror eticheta se afla un triunghi portocaliu in coltul din stanga sus si un triunghi
albastru in coltul din dreapta sus sunt denumite ,Wireless Module FCC ID": YOPGS1500M cu suport
SHA-256 si actualizare de sigurantd wireless 2018 (Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X).

Modul Wireless FCC ID: YOPGS1500M fara suport SHA-256
(Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W

Modul Wireless FCC ID: YOPGS1500M cu suport SHA-256
(Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W

Modul Wireless FCC ID: YOPGS1500M cu suport SHA-256 si actualizare de siguranta wireless 2018
(Firmware: GEXPSX.X.X/MCUX.X)

i-STAT®1
Wireless Analyzer
MN: 300W
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ANEXA 3: NOTE DE LANSARE

Scopul acestei ANEXE este de a oferi clientilor un rezumat al modificarilor care au fost efectuate cu
ocazia acestei revizuiri a Ghidului utilizatorului. Modificarile sunt specifice acestei editii a revizuirii si nu
acopera modificarile revizuirilor efectuate in trecut. Tabelul de mai jos oferd o prezentare generald a
modului in care sunt identificate modificarile atunci cand se revizuieste Ghidul utilizatorului.

TIPUL MODIFICARII  INDICAREA MEDIFICARII

Stergere
(continut eliminat)

Continutul care a fost eliminat va fi indicat in notele de lansare.

e Articolele eliminate dintr-un tabel vor fi mentionate, impreuna
cu motivul elimindrii.

¢ Eliminarea unei propozitii si/sau a unui paragraf va fi mentionata
prin indicarea propozitiei sau a paragrafului care a fost eliminat,
fmpreund cu motivul eliminarii.

* Eliminarea unei intregi sectiuni, subsectiuni si/sau tabele va fi
mentionata, impreund cu motivul elimindrii.

Adaugare
(continut nou)

Continutul nou va fi evidentiat, iar motivul adaugarii de continut
va fi prezentat in notele de lansare.

e Un tabel nou este indicat prin evidentierea titlului tabelului.

e Adaugarea unui cuvant, a unei propozitii sau a unui paragraf este
indicata prin evidentierea cuvantului, propozitiei sau paragrafului
respectiv.

e Sectiunile, subsectiunile sau anexele noi sunt indicate prin
evidentierea titlurilor sectiunii, subsectiunii sau anexei respective.

e Anexa noua este indicata prin evidentierea titlului anexei.
¢ Imaginea (imaginile) noua (noi) este (sunt) indicatd (indicate)

prin evidentierea titlului sectiunii, subsectiunii sau tabelului
n care este furnizata imaginea.

Actualizare
(modificarea continutului)

Continutul care a fost actualizat este indicat conform celor de mai jos
si va fi identificat in notele de lansare.

e Tnlocuirea unui cuvant cu altul, care se face in intreg documentul,
de exemplu inlocuirea cuvantului ,handheld” cu ,,analyzer”, va fi
discutata in notele de lansare.

e Actualizarea unei fraze va fi indicata prin evidentierea frazei,
impreund cu motivul actualizarii.

e Actualizarea sau reorganizarea mai multor propozitii din cadrul
unui paragraf va fi indicata prin evidentierea paragrafului, impreuna
cu motivul actualizarii.

e Actualizarea unei (unor) imagini va fi indicatd prin evidentierea
sectiunii, subsectiunii sau a tabelului in care este furnizata imaginea,
fmpreund cu motivul actualizarii.
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ANEXA 3: NOTE DE LANSARE

Modificdrile aduse la aceasta revizuire a Ghidului utilizatorului sunt indicate in aceasta sectiune.
Au fost efectuate urmatoarele actualizari:
e Introducere: Utilizare preconizatd si domeniu de aplicare

- Addugarea la cuprins a notelor de lansare din anexa 3. Eliminarea notelor de lansare ca subsectiune
n Introducere. A se vedea Anexa 3 Note de lansare pentru informatii privind modificarile aduse
Ghidului utilizatorului.

Sectiunea 1: Configurarea analizorului (nou, inlocuit sau reparat)

- Ecranul Analyzer Status a fost actualizat pentru a include parametrul Release si definitia corespunzatoare.

Sectiunea 2: Componentele sistemului

- In tabelul Componentele sistemului, punctul 3: a fost addugaté o imagine cu un cartus generic pentru
a reprezenta cartusele de coagulare, plasata inaintea imaginii cartusului albastru.

Sectiunea 4: Comenzi si mesaje

- Afost addugatd o noua sub-sectiune, Mesaje de alertd. Aceastd sectiune oferd exemple de mesaje
de alerta care pot aparea in timpul testarii cartusului.

Sectiunea 5: Indicatii pentru testarea pentru controlul calitdtii

- Cartusele E3+ si EC4+ au fost inlaturate din tabelul i-STAT Cartridges, deoarece aceste cartuse au fost
scoase din uz.

- Afost adaugat cartusul si controalele i-STAT PTplus pentru utilizarea noului cartus.

Sectiunea 6: Instructiuni privind testarea pacientului

- A fost adaugata mentiunea ,Pentru informatii suplimentare, consultati fisele informative cu privire la teste
si cartuse si Instructiunile de utilizare de pe site-ul web al APOC” pentru a directiona utilizatorul catre
informatiile specifice cartusului .

- Au fost eliminate informatiile privind tuburile capilare simple din sectiunea Probe capilare, deoarece sunt
necesare tuburi capilare cu heparina echilibratd pentru toti analitii, inclusiv pentru calciul ionizat.

- Au fost addugate informatii privind probele pentru cartusul i-STAT PTP“s pentru utilizarea noului cartus.

- Afost adaugata nota la pasul 6 cu privire la indepdrtarea bateriei in timpul testarii in sectiunea
Procedura pentru testarea pacientilor. Aceasta nota subliniaza informatiile referitoare la scoaterea
si inlocuirea bateriilor furnizate in sectiunea 1.

- Au fost addugate temperaturile de depozitare/transport ale i-STAT 1 Rechargeable Battery in sectiunea
Conditii de depozitare , pentru a se alinia cu informatiile furnizate pentru alte componente ale sistemului.

Sectiunea 7: Curatare si dezinfectare

- Afost adaugata specificatia , Evitati ca lichidul de curatare sa ajunga pe placutele de contact ale
analizorului, pe compartimentul bateriei si pe pinii de incarcare de pe downloader/recharger din sectiunea
Curdtarea analizorului si a Downloader/Recharger. Aceastd specificatie ofera clarificari cu privire la aspecte
legate de compartimentele electronice care pot fi deteriorate de contaminarea cu lichid.

Sectiunea 8: Depanare si asistenta

- Afost addugat tabelul Mesaje de alerta. Acest tabel ofera exemple de mesaje de alerta care pot aparea in
timpul testdrii cartusului.

- Indicatiile privind site-ul web al APOC au fost inlocuite cu instructiuni generale de accesare a resurselor.

Sectiunea 9: Instructiuni privind actualizarea software-ului

- Actualizarea la sistemele de operare acceptate

-, Windows 2000, Windows XP si Windows 7” a fost inlocuita cu ,Windows 10” in sectiunea Pregatirea
echipamentului. Windows 2000, Windows XP si Windows 7 sunt sisteme de operare Microsoft care au
ajuns la sfarsitul perioadei de acordare a asistentei.

- Indicatiile privind site-ul web al APOC au fost inlocuite cu instructiuni generale de accesare a resurselor.

Sectiunea 10: Configurarea i-STAT 1 Downloader/Recharger

- Afost actualizatd sectiunea Configurarea DRC-300 pentru actualizari de software ale analizorului pentru
a se potrivi instructiunilor din manualul i-STAT 1 System. Windows 2000, Windows XP si Windows 7 sunt
sisteme de operare Microsoft care au ajuns la sfarsitul perioadei de acordare a asistentei. De asemenea,
au fost eliminate si informatiile legate de instalarea driverului USB. Windows 10 instaleaza automat
driverele pentru dispozitivele care sunt conectate la PC.

- Tabelul indicatoarelor LED DRC-300 a fost actualizat pentru bateria de rezerva pentru a aborda
comportamentul care trebuie adoptat atunci cdnd DRC-300 este utilizat la limita inferioara a intervalului
de temperatura de functionare.

Anexa 3: Rezumatul notelor de lansare

- Afost adaugat rezumatul notelor de lansare

Coperta din spate: A fost actualizata adresa Emergo Europe de la ,Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague”
la ,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.
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Pentru informatii referitoare la articolul 33 din Regulamentul UE REACH (CE nr. 1907/2006), va rugam
s3 consultati PMIS.abbott.com. Tn cazul in care intdmpinati probleme la conectarea pe site, contactati
Abbott la adresa: abbott.REACH.abbott.com.

(01)00054749005307

i-STAT se va utiliza pentru diagnosticul In Vitro.

Tipdrit in SUA.

Observatie: Certificarea UL Numar file UL E470709 acopera numai i-STAT 1 Wireless Analyzer
si simulatorul electronic.
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