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URCENE POUZITIE

Analyzator i-STAT 1 Analyzer je uréeny na pouZitie pri in vitro kvantifikdcii roznych analytov v celej
krvi alebo plazme na pracoviskach zdravotnej starostlivosti alebo v klinickych laboratériach.
ROZSAH

Tato pouZivatelska prirucka obsahuje ndvod na pouZzivanie analyzatora i-STAT 1 Analyzer.
Analyzatory a zdsobniky smu pouzivat zdravotnicki pracovnici vyskoleni a certifikovani na pouZzivanie
systému a musia sa pouZzivat v stlade so zasadami a postupmi pracoviska.

Platnost softvéru analyzatora i-STAT 1 Analyzer sa pravidelne konéi. Postup kontroly stavu softvéru
najdete v oddiele NASTAVENIE ANALYZATORA v tejto prirucke.

Ak chcete ziskat pristup na nasu webovu stranku APOC, kde néjdete dal3ie informacie tykajlce

sa aktualizacii softvéru, pouzivania analyzéatora i-STAT 1 Analyzer a testovacich zasobnikov i-STAT,
pozrite si ¢ast PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.

Obrazky a ilustracie v tejto pouzivatelskej prirucke sluzia len na reprezentativne Gcely.

Nie vSetky vyrobky su dostupné na vsetkych trhoch. Informacie o dostupnych vyrobkoch vam
poskytne miestny zastupca spoloc¢nosti Abbott Point of Care.

Dalsie informacie o vyrobku a technicki podporu najdete na webovej lokalite spolo¢nosti Abbott
na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Unii a v krajinach s rovnakym regulacnym
rezimom (nariadenie 2017/746/EU o In vitro diagnostickych zdravotnickych pomédckach); ak pocas
pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho pouzivania doslo k zavaznej udalosti, nahlaste
ju vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a svojmu vnuitrostatnemu orgénu.
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ODDIEL 1

Pred pouzitim analyzétora nainstalujte batérie, skontrolujte alebo zmerte datum a cas, skontrolujte
alebo aktualizujte prispdsobenie, skontrolujte alebo aktualizujte softvér, nastavte jazyk, jednotky,
format datumu a oddelovac desatinnych miest. Podrobnosti o dalSich moznostiach prispésobenia

a dostupnych funkciach najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA

v tejto prirucke.

MOZNOSTI NAPAJANIA ANALYZATORA

Analyzator vyZaduje dve 9-voltové litiové batérie Ultralife. MéZe byt napajany aj nabijatelnou
batériou i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery; dalsie informacie najdete v tomto oddiele.

JEDNORAZOVE BATERIE

Analyzator sa dodava s drZiakom batérii na pouZitie s dvoma jednorazovymi 9-voltovymi
litiovymi batériami Ultralife (Cislo v zozname APOC: 06F21-26). 9-voltové litiové batérie
Ultralife vyraba spolo¢nost Ultralife Battery and Energy Products a predava ich spolo¢nost
Abbott Point of Care na pouZitie s analyzatorom i-STAT 1 Analyzer.

Poznamka: 9-voltova litiova batéria Ultralife (Cislo v zozname APOC: 06F21-26) ma
bezpecnostnu funkciu, ktora poskytuje ochranu zabrarujlcu prehriatiu analyzatora
i-STAT 1 Analyzer v dosledku poruchy suciastky v obvode analyzétora.

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

UPOZORNENIA:
¢ Po kontakte s vytekajlcou batériou méze dojst k podrazdeniu pokoZzky vratane leptavych
popdélenin/poraneni. Pri manipuldcii s vytekajicou batériou vidy pouZivajte rukavice
a zabrante kontaktu vytekajlcej batérie s pokozkou.
e Padajlci pristroj moze spdsobit zranenie. Pristroj vidy umiestriujte na rovny a stabilny povrch,
aby nespadol.

INSTALACIA JEDNORAZOVYCH BATERII

1. Vysurite dvierka priehradky na batérie a mierne naklorite analyzator, aby sa vysunul drZiak batérii.

2. Vsimnite si symbol orientécie batérie vylisovany na drziaku na oboch strandch stredovej steny.
Zacnite jednou stranou a orientujte novu batériu tak, aby zodpovedala symbolu. Batériu zasurite
do drziaka tak, Ze najprv zasuniete koniec s pélmi pod plastovu listu a posuniete ju ¢o najviac
nahor. Potom zatlaéte spodnu ¢ast batérie dovnutra. Poly batérie maju byt pod ochrannou listou
na drziaku. Postup zopakujte pre druht batériu na druhej strane drziaka.

3. V&imnite si orientaciu drziaka batérii zndzornenu na $titku na drziaku. Stitok smeruje nahor
a koniec drziaka s elektrickym kontaktom sa vlozi do analyzéatora ako prvy. Vlozte drziak
do analyzétora tak, ako je to zndzornené na stitku. Ak je drziak vloZeny nespravne, dvierka
batérii sa nezatvoria.

4, Zasurite dvierka priehradky na batérie spat na miesto.
VYBRATIE A VYMENA JEDNORAZOVYCH BATERIi

POZNAMKA: Pred vymenou batérii pockajte na ukonéenie prebiehajliceho testu a vypnite analyza-
tor, inak moZe dojst k strate poslednych vysledkov. UloZené vysledky sa pri vymene batérii nestratia.

1. Vysurite dvierka priehradky na batérie.

2. Analyzator mierne naklorite, aby sa vysunul drZiak batérii, ktory obsahuje dve 9-voltové litiové
batérie Ultralife.

3. Vyberte staré batérie z drziaka. Vytiahnite kazdu batériu do strany a potom ju zdvihnite dozadu
avon.

4. Nahradné batérie nainstalujte podla krokov 2, 3 a 4 v postupe INSTALACIA JEDNORAZOVYCH
BATERI{ uvedenom vyssie.
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ODDIEL 1
NABIJATELNA BATERIA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (VOLITELNA)

Ak sa ma pouZit nabijatelnd batéria i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery,
pocas nabijania nabijatelnej batérie i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery
v zariadeni i-STAT 1 Downloader/Recharger sa mdZu pouzivat

9-voltové jednorazové litiové batérie Ultralife.

Ak pouZivate nabijatelnt batériu, odlozte si drziak jednorazovych batérii
na pripadné buduce pouzitie.

UPOZORNENIA:

¢ Ak pouZivate nabijatelnu batériu i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery, pouZzivajte
iba nabijatelnu batériu i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery a zariadenie i-STAT 1
Downloader/Recharger, ktoré dodava vas distributor i-STAT. Iné batérie a nabijacky mézu
ovplyvnit vysledky testov a predstavovat iné nebezpeéenstvo pre obsluhu a pacientov.

e Po kontakte s vytekajucou batériou méze dojst k podrazdeniu pokozky vratane leptavych
popdélenin/poraneni. Pri manipuldcii s vytekajicou batériou vidy pouZivajte rukavice
a zabrante kontaktu vytekajucej batérie s pokozkou.

e Padajlci pristroj moze spdsobit zranenie. Pristroj vidy umiestriujte na rovny a stabilny povrch,
aby nespadol.

¢ Nabijatelné batérie neskratujte, nespalujte ani neposkodzujte.

INSTALACIA NABIJATELNEJ BATERIE i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY
1. Vysunte dvierka priehradky na batérie a mierne naklorite analyzator, aby sa vysunul drZiak
jednorazovych batérii. Odlozte si drziak jednorazovych batérii na pripadné buduce pouzitie.

2. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery ma dva stitky: jeden pre orientdciu v analyzatore a
druhy pre orientaciu v stahovacom/nabijacom zariadeni. Stitkom s analyzatorom smerujtcim nahor
a koncom batérie s elektrickym kontaktom smerujicim k analyzatoru vlozte nabijatelnt batériu
i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery do analyzétora tak, ako je znazornené na stitku. Nabijatelna
batéria i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery vloZena nespravne, dvierka batérie sa nezatvoria.

3. Zasunte dvierka priehradky na batérie spat na miesto.
4. Prejdite na postup NABIJANIE POMOCOU ANALYZATORA uvedeny nizsie.

NABIJANIE NABIJATELNEJ BATERIE i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

Na nabijanie alebo dobijanie nabijatelnej batérie i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery

sa musi pouZivat zariadenie i-STAT 1 Downloader/Recharger. Pred pouZitim nabijatelnd batériu
Uplne nabite. Uplné nabitie z vybitého stavu trva priblizne 40 hodin. Informacie o indikatoroch
LED suvisiacich s nabijanim najdete v oddiele NASTAVENIE ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/
RECHARGER v tejto prirucke.

NABIJANIE POMOCOU ANALYZATORA

Umiestnenim analyzatora s nainstalovanou nabijatelnou batériou i-STAT 1 9-Volt NiMH
rechargeable battery do zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger sa automaticky spusti nabijanie
alebo dobijanie nabijatelnej batérie i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

NABIJANIE POMOCOU NABIJACE) PRIEHRADKY ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
VloZenim nabijatelnej batérie i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery do nabijacej priehradky
sa v pripade potreby automaticky spusti priebezné nabijanie alebo dobijanie nabijatelnej batérie
i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery.

VYMENA NABIJATELNEJ BATERIE i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY
POZNAMKA: Pred vymenou nabijatelne]j batérie pockajte na ukonéenie prebiehajiiceho testu
a vypnite analyzator, inak moZe dojst k strate poslednych vysledkov. UloZené vysledky sa pri
vymene batérii nestratia.

1. Vysunite dvierka priehradky na batérie.

2. Analyzator mierne naklorite, aby sa vysunula nabijatelna batéria i-STAT 1 9-Volt
Rechargeable Battery.

3. Nainstalujte ndhradnu nabijatelnu batériu i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery podla krokov
2, 3 a4 v postupe INSTALACIA NABIJATELNEJ BATERIE i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE
BATTERY uvedenom vyssie.
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ODDIEL 1
STAV ANALYZATORA

Obrazovka Analyzer Status obsahuje informacie o stave analyzatora. Po vybere tejto moznosti
sa vzdy vykona nacitanie aktudlnych hodnét.

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): teplota v miestnosti
2. (Pressure): barometricky tlak
3. (Battery): napatie batérie
4. (Uses): Celkovy pocet testovacich cyklov zasobnikov a simulatorov
(bez ohladu na to, ¢i boli alebo neboli zaznamenané vysledky).
5. (Serial): sériové Cislo analyzatora.
6. (CLEW): verzia Standardizacnych Gdajov nainstalovanych v analyzatore.
7. (Release): aktudlna verzia vydania aplika¢ného softvéru nainstalovaného v analyzatore.
8. (Version): Uplna verzia aplikacného softvéru nainstalovaného v analyzatore.
9. (Custom): nazov profilu prispésobenia.

10. (Stored Records):

e (Total): pocet zaznamov testov v pamati analyzatora. Maximalna kapacita pamate je
1 000 zaznamov testov, ktoré zahfnaju zaznamy s vysledkami a kédmi kontroly kvality pre
pacientov a kontroly v tekutom aj elektronickom stave.

e (Unsent): pocet zaznamov testov, ktoré neboli odoslané do systému i-STAT/DE. Prenos do
systému i-STAT/DE je volitelny a vyZaduje sietové pripojenie so softvérom na spravu udajov.
Dalsie informacie o systéme i-STAT/DE a moznostiach pripojenia najdete v ¢asti PODPORA
v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.

UPOZORNENIE:

Analyzatory, ktoré boli opravené a vratené alebo vymenené, budi mat nastavenia z vyroby.

¢ Tieto analyzétory sa pred uvedenim do prevadzky musia v pripade potreby prispdsobit.
Pozrite si informéacie o nastaveni jazyka, formatu datumu, jednotiek a rozsahov a oddelovaca
desatinnych miest v tejto ¢asti. Dalsie mozZnosti prispdsobenia najdete v ¢asti PODPORA
v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.

e Tieto analyzatory budd mat aj aktualny Standardny softvér CLEW a aplikaény softvér (JAMS).
Ak sa pouziva ind verzia softvéru CLEW alebo aplika¢ného softvéru, musi sa do tychto
analyzatorov stiahnut. Dal$ie podrobnosti o vykonani aktualizacie softvéru na stiahnutie
softvéru CLEW a aplikaéného softvéru do analyzatora najdete v asti AKO VYKONAT
AKTUALIZACIU SOFTVERU v tejto prirucke.
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ODDIEL 1
KONTROLA NAPATIA BATERIE

1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator.

2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)

3. Stlatte tlacidlo o (Analyzer Status)
4. Hodnota napétia je uvedena v riadku (Battery).

KONTROLA VERZIE SOFTVERU

1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator.
2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)

3. Stlatte tlatidlo ° (Analyzer Status)
4. Verzia softvéru je uvedena v riadkoch (CLEW) a (Version (JAMS)).

KONTROLA PROFILU PRISPOSOBENIA

1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator.

2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)
3. Stlacte tlacidlo o (Analyzer Status)

4. Profil prisposobenia je uvedeny v riadku (Custom).

DATUM A CAS ANALYZATORA

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

Pred pouzZitim skontrolujte datum a Cas analyzatora. Zapnite analyzator a skontrolujte, ¢i su ddtum
a ¢as v hornej ¢asti displeja spravne. Ak chcete vykonat zmenu, pozrite si postup uvedeny nizsie.

ZMENA DATUMU/CASU
1. Stlaéte tlacidlo @ a zapnite analyzator.

2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)
3. Stlacte tlacidlo e (Set Clock)

4. Stlacte tlacidlo @ (Password)

Poznamka: Spolo¢nost Abbott Point of Care odporuca nastavit heslo

na ochranu pristupu k nastaveniu hodin, zmene funkcii v prispdsobenf

a k nastaveniu Utility v ponuke Administration Menu. Dalie podrobnosti
néjdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA

v tejto prirucke.

tlacidlo so Sipkami na presunutie kurzora
na &islicu, ktoru chcete zmenit.

6. Stlacte tlacidlo o °<':|'selné tlacidlo, ak chcete zmenit &islicu.

5. PouZite

7. Stlacte tlacidlo @ (Set and Exit)

@ (Cancel)

13:26 18JUN13
Administration Menu

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

6 -Transmit Data
7 - Utility

Enter Current
Time And Date
N

13:36

06/18/13
mm/ddlyy

ENTER - Set And Exit
MENU - Cancel
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ODDIEL 1
MOZNOSTI JAZYKA A FORMAT DATUMU ANALYZATORA

Text analyzatora moze byt nastaveny na nasledujuce jazyky: angli¢tina, japoncina, nemcina,
taliancina, holand¢ina, Spanieléina, francuzstina, Svédcina, portugalcina, dancina a fincina.
Pre format datumu su k dispozicii dve moznosti: mm/dd/rr alebo dd/mm/rr.

NASTAVENIE JAZYKA
1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator.

16:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)

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

3. Stlacte tlacidlo o (Customization)

Customization
00000000

4. Stlacte tlacidlo e (Change)

1-View
2-Change

5. Stlacte tlacidlo @ (Password)

Poznamka: Spolo¢nost Abbott Point of Care odporuca nastavit heslo.
Dalsie podrobnosti najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE
PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.

6. Stlacte tlacidlo o (Analyzer)

Change
Customization

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

7. Stlacte tlacidlo (Language)

tlacdidlo so Sipkou, ak chcete v pripade potreby
8. Pouzite @ = prejst na nasledujucu obrazovku.

9. Stlatte tlacidlo o e Cislice, ak cheete vyberat jazyk.

(Date Format) a vyberom prislusného
10. Stlacte tlacidlo e ¢iselného tlacidla nastavte format.

11. Po nastaveni vsetkych poloZiek vypnite analyzator, aby sa nastavenia ulozili a aktivovali.
ODDELOVAC DESATINNYCH MIEST
Prispdsobi tlacidlo ,,.“ kldvesnice analyzatora na zaddvanie desatinnej bodky alebo ¢iarky.

Ak chcete zmenit oddelova¢ desatinnych miest, postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator.

10:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Stlacte tlacidlo @ (Administration Menu)

1-Analyzer Status
2-Data Review

3. Stlacte tlacidlo o (Customization) 3-qualiy Tests Costontaation
5-Set Clock 00000000

6-Transmit Data

4. Stlatte tlatidlo e (Change) fe i

5. Stlacte tlacidlo @ (Password)

Change
Customization

Poznamka: Spolo¢nost Abbott Point of Care odporuca nastavit heslo.
Dalsie podrobnosti najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE iy
PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke. 0T

5-Results

6. Stlacte tlacidlo o (Results) e-passuons

v, v . Customization
7. Stlacte tlacidlo e (Options) [T]DectuaT Seperator]

(.)Period

Test Selection
BIERS

8. Stlatte tlacidlo o (Decimal Separator)
K3°BTA®

9. Vyberom prislusného Ciselného tlacdidla nastavte format.

5 | ACT-C
PREWRM

10. Po nastaveni vsetkych poloZiek vypnite analyzator, aby sa nastavenia
ulozili a aktivovali.
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ODDIEL 1

JEDNOTKY A ROZSAHY Change
Customization
Nové, opravené alebo ndhradné analyzatory budi mat nainstalované Defaultd
Standardné subory jednotiek a vietky analyty budu povolené. Ak chcete 1 - Analyzer
mernu jednotku deaktivovat alebo nastavit ind mernu jednotku pre 2-1D Entry
konkrétny analyt, postupujte nasledovne: = FREE S
4 - QCTests
v v. . . & - Results
1. Stlacte tlacidlo @ a zapnite analyzator. T
Customization
2. Stlatte tlacidlo @ (Administration Menu) q fesults
1. Units and ranges
v v, . . 2. Options
3. Stlacte tlacidlo o (Customization) p
Results
Units and Ranges
4. Stlacte tlacidlo 9 (Change) [l
(2T oo
v v |l Bofzsiaa
5. Stlacte tlacidlo @ (Password) Change
Customization -
Poznambka: Spolo¢nost Abbott Point of Care odporuca nastavit heslo. 11 Disa(hflled
Dalsie podrobnosti najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE 2. Enabled
PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke. Change
Customization
& i cl
6. Stlacte tlacidlo e (Results) B
M v . 2. mEgiL
7. Stlacte tlacidlo o (Units and Ranges)
8. Stlacte Ciselné tlacidlo zodpovedajuce analytu, ktory chcete
deaktivovat alebo pre ktory chcete zmenit jednotky.
N~ @@/
9. Stlacte tlacidlo o (Disabled), ak chcete deaktivovat analyt, ALEBO

Stlacte tlacidlo o (Enabled), ak chcete zmenit jednotky.

10. Pri zmene jednotiek stlacte Ciselné tlacidlo zodpovedajuce jednotkdm,
v ktorych chcete analyt vykazovat.

11. Po nastaveni vsetkych poloZiek vypnite analyzator, aby sa nastavenia
uloZili a aktivovali.

Poznamka: Ked'je analyt deaktivovany, jednotky a rozsahy sa nezobrazia
na obrazovke Results Units and Ranges. P
[GIu mgral |
Dsp 20/700

Dsp 0.2/20.0

pH
Disabled
P02
Disabled
(2
Disabled

<— Page —»
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ODDIEL 2
KOMPONENTY SYSTEMU

1.  Analyzator i-STAT 1 Analyzer: pouZiva sa na testovanie zasobnikov, kontrolu vysledkov
testov a testovanie kontroly kvality. Volitelna moZnost prenosu vysledkov vdaka konfigurdcii
sietového pripojenia prostrednictvom zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger.

2.  Zariadenie i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): pouziva sa na aktualizacie softvéru
analyzatora. DokaZe nabijat nabijatelnd batériu i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery
nainstalovanu v analyzédtore alebo v nabijacej priehradke zariadenia DRC-300. Volitelna
moznost prenosu vysledkov vdaka konfiguracii siefového pripojenia.

3.  Zasobniky i-STAT Cartridge: obsahuju snimace a ¢inidla na testovanie vzoriek pacientov
a tekutin na kontrolu kvality.

4. Jednorazové batérie a drZiak batérii i-STAT 1 Battery Carrier: Analyzator vyZaduje ako hlavny
zdroj energie dve 9-voltové litiové batérie Ultralife na pouZitie s drZziakom batérii i-STAT 1
Battery Carrier.

5. Nabijatelna batéria i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (volitelnd):
poskytuje alternativny zdroj energie, ktory mozno nabijat pomocou zariadenia i-STAT 1
Downloader/Recharger.

6.  i-STAT Electronic Simulator: Zariadenie na kontrolu kvality pre funkciu ¢itania signalu
zo zasobnika analyzatora.

7.  Tlaciaren i-STAT 1 Printer: Prenosna tlaciaren, ktora sa pouZiva na tla¢ zaznamov z analyzatora.
POZNAMKA K SPOLAHLIVOSTI SYSTEMU

Systém i-STAT automaticky vykonava komplexny stibor kontrol kvality funkcie analyzatora

a zasobnika pri kazdom testovani vzorky. Tento interny systém kvality zrusi vysledky, ak analyzator
alebo zasobnik nesplifiajd uréité interné $pecifikcie (podrobné informécie najdete v oddiele Tedria
v prirucke k systému i-STAT 1). S cieflom minimalizovat pravdepodobnost poskytnutia vysledku

s medicinsky vyznamnou chybou su interné $pecifikdcie velmi prisne. Vzhladom na prisnost tychto
Specifikdcii je typické, Ze systém pri beznej prevadzke rusi velmi malé percento vysledkov. Ak vsak
doslo k poskodeniu analyzétora alebo zdsobnikov, vysledky mézu byt trvalo zrusené a na obnovenie
normalnych prevadzkovych podmienok je potrebné vymenit jeden alebo druhy zasobnik. Ak je
nedostupnost vysledkov poéas ¢akania na vymenu analyzéatorov alebo zasobnikov neprijatelna,
spoloénost Abbott Point of Care Inc. odporiéa vyuZivat zalozny

analyzator i-STAT 1 Analyzer a zasobniky z inej Sarze.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-23F 9



ODDIEL 3

CASTI ANALYZATORA

Obrazovka displeja

Opis a funkcia

Aktivuje skener Ciarovych kédov. Informacie,
ktoré mozno do analyzatora zadat
prostrednictvom skenera: ID obsluhy,

ID pacienta, kontrola a Cislo Sarze zasobnika.

Tlacidla so Sipkami. PouZivaju sa na pohyb
kurzora na obrazovke nastavenia hodin a na
pohyb nahor a nadol po stlaceni tlacidla ABC.

Tlacidlo so Sipkou doprava sa pouZiva ako
strankovacie tlacidlo na prechod z jednej
obrazovky na druhu.

Tlacidlo so Sipkou dolava sa pouZiva na spatné
vymazanie a vymazanie vstupov z kldvesnice
a na pohyb spat v ponuke obrazoviek.

Tlac¢idlo ABC. PouZiva sa na zadavanie
alfanumerickych znakov na obrazovkach
zaddvania udajov. Po stlaceni tlacidla ABC sa
zadd pismeno A. Tlacidla so Sipkami sa pouzivaju
na pohyb hore a dole po abecede.

Ciselné tlagidla. Pouzivaju sa na zaddvanie &islic
na obrazovke zaddvania udajov a na vyber
moznosti ponuky a ulozenych zdznamov.

Tlacidlo bodky. Zada desatinnu bodku alebo
Ciarku v zavislosti od nastavenia analyzatora.

% Klé_vesnica
STATT Tlacidlo
SCAN
«-n
| »
s -
%=
P2 a
DOION — | =«
78 9
)
- & s
[— _

Podsvietenie displeja sa zapina a vypina
podrzanim tlacidla O na jednu sekundu.
Podsvietenie sa automaticky vypne po
devatdesiatich sekundach a ked'sa analyzétor
vybije alebo vypne. Podsvietenie nie je mozné
zapnut, ked' sa zobrazuju obrazovky

na zaddvanie udajov.

Tlacidlo Enter. SIUZi na reakciu na vyzvu
alebo na dokoncenie akcie, napriklad na
zadanie identifikatora obsluhy alebo pacienta
prostrednictvom klavesnice.

o~
Dvierka m
batériovej priehradky
Okienko na skenovanie
Ciarovych kédov laserom MENU

Okienko infracervenej
komunikacie

SlGzi na navrat do predchadzajucej ponuky
a na prepinanie medzi ponukami Test a
Administration Menu.

]

Tlacidlo tlace. PouZiva sa na tla¢ bud priamo
na tlaciarni i-STAT 1 Printer alebo na tladiarni
i-STAT 1 Printer pripojenej k zariadeniu i-STAT 1
Downloader/Recharger.

Port na zasobniky

O

Tlacidlo zapnutia/vypnutia. Zapne alebo

vypne analyzator. Ked' je analyzator zapnuty,

je potrebné sekundu podrzat tlacidlo zapnutia/
vypnutia, aby sa analyzator vypol. Toto tlacidlo
je neaktivne, ked prebieha test a ked analyzator
vyzaduje povinné udaje.

10 Art:714254-23F
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ODDIEL 4
VYZVY

Pred testovacim cyklom alebo pocas neho sa na displeji analyzétora zobrazia vyzvy, ktoré vyzaduju
akciu alebo zadanie pomocou klavesnice, napriklad ,,Enter Operator ID“. Vyzvy na zadanie nasledujtcich
informdcii st povinné:

o Operator ID

3 Patient ID

. Lot Numbers for Quality Tests

. Cartridge Lot Number

Scan or Enter Scan or Enter
Operator ID Patient ID

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

POZOR:

Vyzva ,Cartridge Locked” alebo ,Simulator Locked” Pt: 1234 1D:064171

sa zobrazi vidy, ked'sa do analyzétora vlozi zasobnik entyme e ——

alebo elektronicky simulator. o SIMULATOR
Please Wait

Akykolvek pokus o vybratie zdsobnika alebo 0 120

elektronického simulatora pred odstranenim tejto e e

vyzvy z obrazovky méze sposobit poskodenie (G B e simulator Locked

analyzatora.

SPRAVY PRI SPUSTENI

Po stlaceni tla¢idla zapnutia/vypnutia sa mdZe na analyzatore zobrazit jedna alebo viacero sprav
pri spusteni. Vystraznd sprava pri spusteni uvadza opatrenie, ktoré sa bude musiet prijat v blizkej

buducnosti, aby sa zachoval prevadzkyschopny stav analyzatora.

SPRAVY O UPOZORNENIACH
Pocas testovania zasobnika sa méze zobrazit sprava o upozorneni.

e Lot Expired” je prikladom upozornenia, ktoré sa zobrazi po naskenovani ¢iarového kédu
zdsobnika zo SarZe, ktorej platnost vyprsala.

SPRAVY O KONTROLE KVALITY

Ak analyzator pocas zapnutia zisti problém, zobrazi sa hlasenie Quality Check s informaciou
o opatreni, ktoré je potrebné vykonat pred zacatim testovania.

¢ ,Upload Required, Testing Disabled” je prikladom spravy

o zablokovanom spusteni.
Code# 31

e Battery Low"“ je prikladom vystraznej spravy pri spusteni. 173;1?;‘#’:”

e ,Unable to Position Sample“ je prikladom zlyhania kontroly kvality S

pocas testovacieho cyklu.

Use Another
Cartridge

Ak analyzéator pocas testovacieho cyklu zisti problém, zobrazi sa aj sprava 1-Test Options
kontroly kvality a testovanie sa zastavi.

Spravy o spusteni, upozorneniach a kontrole kvality su opisané v oddiele RieSenie problémov
a podpora v tejto pouZivatelskej prirucke.
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ODDIEL 5
POKYNY VYROBCU K SYSTEMU KVALITY

Pokyny vyrobcu k systému kvality (PVSK) predstavuju informdcie potrebné na zabezpecenie
kvalitnych vysledkov (presnych, spravnych a spolahlivych) na zédklade $pecifickych vlastnosti
systému i STAT.

Zakladom PVSK su tri kli¢ové technologické charakteristiky systému i-STAT:

1. Zasobniky na pouZzitie v jednotke su pri spravnom skladovani stabilné.

2. Systém bol navrhnuty tak, aby sa zistil a oznacil akykolvek vplyv pouZivatela na analyticky proces.

3. Vykonnost analyzatora sa overuje kombinaciou automatickych kontrol kvality a kontrol postupov
pocas kazdej testovacej udalosti, ktoré su doplnené elektronickou kontrolou kvality.

VYKONAVANIE DENNEJ KONTROLY KVALITY POMOCOU ELEKTRONICKEHO SIMULATORA

Kazdy analyzator skontrolujte raz v kazdy den pouZivania elektronickym simulatorom, a to bud'
pomocou interného, alebo externého simulatora. Ak chcete vykonat test, pozrite si POSTUP PRE
ELEKTRONICKY SIMULATOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR v tomto oddiele pouZivatelskej prirucky.

KONTROLA NOVYCH ALEBO NAHRADNYCH ANALYZATOROV POMOCOU
ELEKTRONICKEHO SIMULATORA

Pred pouZitim nového, opraveného alebo nahradného analyzatora pouZite na overenie jeho
¢innosti interny alebo externy elektronicky simulator.

Interny elektronicky simuldtor sa automaticky aktivuje pri prvom pouZziti nového alebo nahradného
analyzatora a potom po kazdych 24 hodinach pouzivania. K dispozicii su volitelné nastavenia
prispdsobenia. Viac informacii najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV

A PODPORA v tejto prirucke.

KONTROLA TEPLOTNEHO PRUZKU NOVEJ ZASIELKY ZASOBNiKOV

Odcitanim teplotného pruzku, ktory je stcastou kazdej prepravnej nadoby, skontrolujte,
¢i boli teploty pri preprave vyhovujuce.

ZABEZPECENIE SPRAVNEHO SKLADOVANIA ZASOBNiKOV

e Zabezpecte, aby boli teploty pri skladovani zasobnikov v chladnicke v rozmedzi 2 — 8 °C
(35— 46 °F).

e Zabezpeclte, aby zdsobniky neboli vystavené teplotam presahujicim 30 °C (86 °F).

¢ Dbajte na to, aby sa zasobniky nepouZivali po datume exspiracie vytlatenom na jednotlivych
obaloch a Skatulkéch.

¢ Dbaijte na to, aby zasobniky neboli mimo chladnicky dlhsie, ako je to uvedené na obale zasobnika.
¢ Dbajte na to, aby sa zasobnik pouZil ihned po vybrati z obalu.

e Zabezpecte, aby sa zasobnik vybraty z chladiaceho skladu nechal pred pouZzitim 5 minat stat
v obale pri izbovej teplote alebo aby skatula so zasobnikmi stala pred pouZitim jednu hodinu
pri izbovej teplote.

ZABEZPECTE VYKONANIE KONTROLY TEPELNEJ SONDY

Zabezpecte, aby sa kontrola tepelnej sondy kazdého analyzatora vykonavala kazdych 6 mesiacov.
Tato kontrola sa moZe vykonat spolu s aktualizaciami softvéru analyzatora. Postup najdete v oddiele
AKO VYKONAT AKTUALIZACIU SOFTVERU v tejto prirucke.

SKOLENIE ZAMESTNANCOV

Predchadzanie chybam pred a po analyze: Zabezpecte, aby boli pouZivatelia vyskoleni tak, aby sa
vyhli chybam pred analyzou (ako st chyby spojené s odberom vzoriek, oneskorenie testovania,
nevhodné miesanie vzoriek) a po analyze (vykazovanie vysledkov a komunikacia).

AKTUALIZACIA SOFTVERU

Vykonajte aktualizéciu softvéru; pozrite si ¢ast AKO VYKONAT AKTUALIZACIU SOFTVERU
v tejto prirucke.
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ODDIEL 5
AKO VYKONAT TESTOVANIE KONTROLY KVALITY

ELEKTRONICKY SIMULATOR

Externy (elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator) a interny (zasobnik i-STAT Cartridge)
elektronicky simulator su zariadenia na kontrolu kvality pre funkciu Citania signalu zo zasobnika
analyzatora. Simuluje dve Urovne elektrickych signalov, ktoré zatazuju funkciu detekcie signalu
zdsobnika analyzatora pod aj nad meracimi rozsahmi.

Zatial ¢o analyzator vykondava vnutorné elektronické kontroly a kalibraciu pocas kazdého
testovacieho cyklu, test elektronického simulatora poskytuje nezévislti kontrolu schopnosti
analyzatora vykondavat presné a citlivé merania napétia, pridu a odporu zo zdsobnika. Analyzator
prejde alebo neprejde Uspesne tymto elektronickym testom v zavislosti od toho, ¢i meria tieto
signaly v ramci limitov $pecifikovanych v softvéri analyzatora.

Harmonogram testov elektronického simulatora je mozné prispdsobit. Volitelné nastavenia
prispdsobenia externého a interného elektronického simulatora najdete v ¢asti PODPORA v oddiele
RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.

POSTUP PRE ELEKTRONICKY SIMULATOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR
Elektronicky simuldtor i-STAT Electronic Simulator je stabilné elektronické zariadenie, ktoré sa
vklada do portu zasobnika. Testovaci cyklus elektronického simulatora i-STAT Electronic Simulator
trva priblizne 60 sekund.

Ak od posledného testu elektronického simulatora (interného alebo externého) uplynulo 24 hodin,
po vloZeni zasobnika sa automaticky vykonad interny test. Ak je test Uspesny, analyzator pokracuje
v merani vzorky pacienta. Ak test zlyhd, na analyzédtore sa zobrazi sprava FAIL. Analyzétor nie je
mozné pouzivat, kym test simulatora neprebehne Uspe$ne. Na overenie poruchy mozno pouzit
elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator.

. Stlacte tlacidlo

Jany

a zapnite analyzator.

(" 1526 18JUNyy

. Stlacte tlacidlo

. Stlacte tlacidlo

(Administration Menu)
(Quality Tests)

(Simulator)

Administration Menu

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

2
3
4. Stlacte tlacidlo
5 Quality Tests

. Naskenujte alebo zadajte ID obsluhy a stlacte tlacidlo Enter. Ak sa Cisla

ID nevyZaduju, pokracujte stlacenim tlacidla Enter. ;:g:’or}‘ig?;ncy
6. Ak sa zobrazi vyzva, znova naskenujte alebo zadajte ID obsluhy a stlacte 3-Cal Ver
tlacidlo Enter. 4 - Simulator

7. Vyberte elektronicky simuldtor i-STAT Electronic Simulator zo Skatule.
Odstrarite ochranny kryt. Dévajte pozor, aby ste sa nedotkli zlatych -
kontaktnych pl6sok.

8. Zadajte sériové Cislo uvedené na stitku elektronického simulatora
i-STAT Electronic Simulator.

9. VloZte elektronicky simuldtor do analyzatora zlatymi kontaktnymi pl6skami Y,
smerom nahor a dopredu. Po spravnom vloZeni sa na analyzatore zobrazi
sprava ,Contacting Simulator”. NEODSTRANUJTE simulator, kym nezmizne
sprava ,,Simulator Locked” a nezobrazi sa vysledok.

10. Ak sa zobrazi ,PASS”, analyzdtor sa méze pouZit. Ak sa zobrazi ,FAIL", =
analyzator nepouZzivajte. Poznamenajte si pismeno alebo cislo pod
polickom s vysledkom na displeji a pozrite si oddiel Riesenie problémov
a podpora v tejto prirucke.

11. Nasadte kryt a vratte elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator
do Skatule.

1D:064171 1D:064171

14:52 09JUN22

1D:064171

14:52 09JUN22
ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC

SIMULATOR

ELECTRONIC

SIMULATOR

0 120
Time To
Results

PASS FAIL L

Simulator Locked 1-Test Options

1-Test Options

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-23F



ODDIEL 5
KONTROLY KVALITY TEKUTIN
Po prijati kaZdej zasielky overte integritu zasobnikov analyzou 2 urovni prislusnych kontrol
(pozrite si tabulku nizsie) spolu s reprezentativnou vzorkou kazdej novej SarZe a porovnanim

vysledkov s o¢akdvanymi hodnotami uvedenymi v harkoch s priradenymi hodnotami.*
Na overenie sa moze pouzit akykolvek analyzator, ktory presiel testom elektronického simulétora.

* Tieto informacie nepredstavuju systémovy pokyn vyrobcu. Odporuca sa dodrziavat regulacné
poziadavky, ktoré sa mozu tykat vasho laboratéria.

Pozrite si éast PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke, kde najdete
informdacie o pristupe k prirucke k systému i-STAT 1 s dalSimi informaciami o kontrole kvality.

i-STAT Cartridges i-STAT Controls

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

ACTk, ACTc i-STAT ACT controls

pTPlus i-STAT PTP"s Controls

PT/INR i-STAT PT/INR controls

cTnl i-STAT cTnl controls

CK-MB i-STAT CK-MB controls

BNP i-STAT ACT controls

Total B-hCG i-STAT Total 8-hCG control

POSTUP KONTROLY KVALITY TEKUTIN

1. Stlacte tlacidlo a zapnite analyzator.

r )

15:26 18JUNyy
Administration Menu

v v, .. . 1 - Analyzer Status
2. Stlacte tlacidlo (Administration Menu) 2 - Data Review

3 - Quality Tests

3. Stlacte tlacidlo (Quality Tests) Quality Tests
1 - Control
4. Stlacte tlacidlo (Control) 2 - Proficiency
3 - Cal Ver
5. Stlacte tlacidlo (i-STAT Cartridge), ak sa zobrazi vyzva. e Sty
6. Naskenujte alebo zadajte ID obsluhy. Ak sa zobrazi vyzva, 7
zadanie zopakujte.
Naskenujte alebo zadajte ¢islo kontrolnej sarze.
Naskenujte ¢islo SarZe na vrecku so zasobnikom alebo na
kusovom baleni. ™ 7
9. Naplnite zasobnik kontrolou a zatvorte kryt.
10. VlozZte zdsobnik do portu na zédsobniky.
11. V pripade potreby zadajte informécie o stranke grafu.
12. Pozrite si vysledky na displeji analyzatora.
13. Ked zmizne sprava Cartridge Locked, zasobnik vyberte a zlikvidujte.
14. Stlacte tlacidlo a zobrazia sa mozZnosti testu na stranke s vysledkami a
15. Stlacte tlacidlo a zobrazi sa dalsia Uroven, ak testujete dalsiu Urover kontroly.

OVERENIE KALIBRACIE (VOLITELNE)

Overenie kalibracie je postup urceny na overenie presnosti vysledkov v celom meracom rozsahu
testu. Vykonanie tohto postupu nie je pokynom vyrobcu systému. M6zu ho vsak vyzadovat
regulaéné alebo akreditaéné organy. Dal$ie podrobnosti najdete v ¢asti PODPORA v oddiele
RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke.
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ODDIEL 6
TESTOVANIE PACIENTA

IDENTIFIKACIA ZASOBNIKA i-STAT CARTRIDGE
Oznacenie na Skatuli a vrecku alebo kusovom baleni obsahuje:
® nazov zasobnika,
e testy, ktoré su stcastou zasobnika,
e (islo sarze,
e datum exspiracie zasobnika.
OBMEDZENIA ZASOBNIKA i-STAT CARTRIDGE

Interferujuce latky vo vzorke pacienta mozu spdsobit zvy3enie alebo zniZenie hodnoty vysledku.
V ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA v tejto prirucke najdete informacie
o tom, ako ziskat pristup k informacnym listom k zasobnikom a testom i-STAT, ndvodom na pouZitie
a technickym bulletinom, kde najdete informécie o latkach a podmienkach, ktoré mézu ovplyvnit
testy zasobnikov.
ODBER KRVI
Vzorka pouzitd na naplnenie zasobnika sa musi odobrat a musi sa s flou spravne zaobchadzat, aby
sa zaistilo, Ze vysledky budu prezentovat aktualny stav pacienta. Vzorky sa musia odoberat v stlade
so zasadami a postupmi pracoviska.
Dalsie informacie najdete v harkoch s informéciami o zésobnikoch a testoch a v ndvode na pouzitie
zésobnika na webovej lokalite APOC.
VZORKY PRE ZASOBNIKY i-STAT CHEM8+
a. Zasobniky CHEM 8+ vyZaduju pouZzitie celej krvi odobratej do neheparinizovanych vakuovych

skimaviek alebo injekénych striekaciek, pokial sa vzorka testuje okamZzite po odbere, alebo;
b. heparinizovanu celt krv odobratud do striekaciek s vyvazenym heparinom alebo;
c. heparinizovanu cell krv odobratu do vakuovych skiimaviek obsahujdcich litiovy heparin,

pokial st skiimavky Uplne naplnené.
VZORKY PRE ZASOBNIKY i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ A CG8+
ARTERIALNE VZORKY:
Obycajna striekacka, heparinizovana striekacka oznacend testovanymi analytmi a naplnena
do plného objemu alebo striekacka s minimalnym objemom heparinu na zabranenie zrdzania
(10 U/mL krvi). Na ionizovany vapnik pouzivajte striekacky s vyvazenym heparinom. Premiesajte
heparinizované striekacky prevracanim medzi dlafiami najmenej pat sekind v dvoch smeroch a
potom striekacku opakovane prevracajte najmenej pat sekund. Okamzite vykonajte test na laktat.
Vzorky pre pH, PCO2, PO, TCO: a ionizovany vapnik sa maju testovat do 10 minut. Testy inych
analytov vykonajte do 30 minut.
e Zabrante nasatiu vzduchu do striekaciek urenych na testovanie krvnych plynov a

ionizovaného vapnika.

e Ak sa netestuje okamZite, pred naplnenim zasobnik premiesajte a odpustite 2 kvapky krvi.
¢ NepouZivajte mrazené vzorky.
VENOZNE VZORKY:
Odberova skimavka s litiovym heparinom sa naplIni do pIného objemu a premiesa sa opatrnym
obracanim aspor 10-krat. Test vykonajte do 10 minut.
¢ Nenechavajte tlakovy obvédz nasadeny dlhsie ako 2 minuty.
¢ Neodoberajte nad I.V.
KAPILARNE VZORKY:
Kapildrne skimavky s litiovym heparinom na testovanie vsetkych analytov okrem ionizovaného
vapnika. Pre vSetky analyty vratane ionizovaného vépnika pouZzite kapildrnu skimavku s vyvazenym
heparinom. Test vykonajte okamZite.
¢ Pred odberom vzorky nechajte alkohol na mieste vpichu vyschnut.
e Pocas odberu vzorky prst alebo patu nestlacajte.
Poznambka: Vzorky kapilarnej celej krvi neboli hodnotené pomocou testov i-STAT pH, PCO: a PO:
na modrych zasobnikoch G3+ a CG4+ ani testom laktdtu na modrom zasobniku CG4+.
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ODDIEL 6

VZORKY PRE ZASOBNIKY i-STAT ACT, PT/INR a PTP"s
Test ACT mozno vykonat pouZitim vendznych alebo arteridlnych vzoriek, testy PT, INR mozno
vykonat pouZitim kapildrnych alebo vendznych vzoriek.

e PouZivajte obycajné plastové striekacky alebo plastové vakuové skimavky bez antikoagulantov,
aktivatorov alebo separatorov séra.

¢ Vzorku otestujte ihned po odbere.

e Pri venepunkcii niektori odbornici odporucaju pred odberom vzorky na koagulaéné vysetrenie
odobrat a zlikvidovat vzorku s objemom najmenej 1 mL.

e Ak je potrebné druhé meranie, odoberte novu vzorku.

o Testovanie kapildrnych vzoriek pre PT, INR:

Naplrite zasobnik priamo z miesta vpichu do koZe tak, Ze nechate krv pradit z miesta vpichu
do zasobnika. NepouZivajte Ziadne prenosové zariadenie.

e Testovanie zo zavedenej kanyly pre ACT:
1. Kvapkanie tekutiny cez kanylu sa musi prerusit.

2. Ak sa krv musi odobrat cez zavedenu kanylu, musi sa zvazit mozna kontaminacia heparinom
a riedenie vzorky. Kanyla sa preplachne 5 mL fyziologického roztoku a prvych 5 mL krvi alebo
Sest objemov prazdneho priestoru sa zlikviduje.
3. Odoberte vzorku do Cerstvej plastovej striekacky bez antikoagulantu a okamzZite vykonajte test.
e Testovanie z mimotelového okruhu pre ACT:
1. Preplachnite mimotelovy krvny okruh odobratim 5 mL krvi do striekacky a striekacku zlikvidujte.
2. Odoberte vzorku do Cerstvej plastovej striekacky bez antikoagulantu a okamzite vykonajte test.

VZORKY PRE ZASOBNIKY i-STAT TROPONIN 1/cTnl, CK-MB, TOTAL B-hCG A BNP
Testy Troponin 1/cTnl a CK-MB
a. Zasobniky cTnl alebo CK-MB vyZaduju pouZzitie heparinizovanych vzoriek celej krvi alebo plazmy

odobratych do striekaciek alebo vdkuovych skimaviek obsahujucich litiovy alebo sodny heparin
a naplnenych celym objemom, alebo

b. neheparinizovanych vzoriek celej krvi testovanych do jednej mintty od odberu do plastovej
injek¢nej striekacky alebo plastovej vakuovej skiimavky bez pridavnych latok.

e Pouzitie vzoriek celej krvi alebo plazmy obsahujucich iné antikoagulanty, ako si EDTA, oxalat
a citrat, sposobi deaktivaciu alkalickej fosfatdzy, ¢o spésobi znizenie hodnét cTnl alebo CK-MB.

e Kapildrne skimavky a priame vpichy do kozZe (napr. prstové tycinky) sa so zasobnikmi cTnl a
CK-MB nepouzivaju.

Testy Total B-hCG

a. Zasobniky Total B-hCG vyZaduju poutZitie heparinizovanych vzoriek celej krvi alebo plazmy
odobratych do plastovych striekaciek alebo vakuovych skiimaviek obsahujucich litiovy alebo
sodny heparin naplnenych celym objemom alebo

b. neheparinizovanych vzoriek celej krvi testovanych do jednej minuty od odberu do plastovej
injekénej striekacky alebo plastovej vakuovej skimavky bez pridavnych latok.

e PouZitie vzoriek celej krvi alebo plazmy obsahujucich iné antikoagulanty, ako su EDTA, oxalat
a citrat, sposobi deaktivaciu alkalickej fosfatazy, ¢o sposobi znizenie hodnot Total B-hCG.

Kapildrne skimavky a priame vpichy do koze (napr. prstové tycinky) sa so zasobnikom
Total B-hCG nepouZivaju.

Testy BNP
e Zasobniky BNP vyZaduju pouzitie vzoriek EDTA celej krvi alebo plazmy odobratych do plastovych
striekaciek alebo vakuovych skimaviek obsahujicich EDTA a naplnenych celym objemom.

e Pouzitie vzoriek celej krvi alebo plazmy obsahujucich iné antikoagulanty, ako su oxalat a citrat,
sa neodporuca.

e Kapildrne skimavky a priame vpichy do koZe (napr. prstové tycinky) sa so zasobnikmi BNP nepouZzivaju.
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ODDIEL 6
PRIPRAVA NA POUZITIE

VSEOBECNE OPATRENIA

Pri manipulacii s analyzatorom, zasobnikmi a periférnymi zariadeniami vZidy dodrZiavajte vieobecné
bezpecnostné opatrenia, aby nedoslo k vystaveniu patogénom prenosnych krvou.

Aby ste ochranili seba a ostatnych pred infekciou:

¢ Nevykonavajte testovanie krvi alebo kontrolnych tekutin v priestoroch, kde sa skladuju alebo
konzumuju potraviny a napoje.

e Po manipuldcii s krvou alebo krvou znecistenymi predmetmi si umyte ruky.

e Zasobnik nepouZivajte, ak je na iom rozliata krv.

¢ Kontaminované (krvou znecistené) predmety vyhodte do kontajnera na biologicky odpad.

e Dekontaminujte analyzéator alebo pracovny povrch, ak sa nan vyleje krv.

o KedZe krvné skvrny nemusia byt na analyzétore viditelné a zasobnik by mohol kontaminovat
vnutro analyzatora, povazujte analyzator za schopny prenasat infekciu.

PRIPRAVA NA POUZIVANIE ANALYZATORA i-STAT 1 ANALYZER

Pred pouZzitim analyzatora:

e Skontrolujte stav batérie, ddtum a cas, softvér a prispésobenie.

e Podrobnosti o vykonani kontroly kvality ndjdete v ¢asti AKO VYKONAT TESTOVANIE KONTROLY
KVALITY v tejto prirucke.

UPOZORNENIA PRE ANALYZATOR

e Padajuci analyzétor moze sp6sobit zranenie. Analyzator a periférne zariadenia vidy umiestnite
na stabilny povrch alebo na miesto, kde pri pade nespdsobia zranenie.

e Analyzator neotvarajte. Analyzator moZe otvérat iba pracovnik autorizovaného servisu. Laserové
Ziarenie triedy 2, ked'je zariadenie otvorené; NEPOZERAJTE sa do otvoru lasera ani do laserového
luca a nemierte laserovym li¢om na iné osoby.

e Pouzitie inych ovladacich prvkov, nastaveni alebo vykonanie inych postupov, ako s postupy
uvedené v tomto dokumente, méze viest k nebezpeénému vystaveniu laserovému ziareniu.

e Laserové skenery triedy 2 pouzivaju diddu s viditelnym svetlom s nizkym vykonom. Tak ako pri
kazdom zdroji jasného svetla, napriklad slnku, sa pouZivatel musi vyhybat priamemu pohladu
do laserového luca. Nie je zname, Ze by kratkodobé vystavenie laseru triedy 2 bolo Skodlivé.

VYSTRAZNE STITKY ANALYZATORA
Vystrazné stitky si umiestnené na zadnej alebo spodnej
strane analyzatora, ako je znazornené na obrazku.

Zobrazené je aj umiestnenie okienka lasera, z ktorého
analyzator vysiela laserovy lUc. (=

Okienko laserového
skenera ciarovych kédov
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ODDIEL 6

PRIPRAVA NA POUZIVANIE ZASOBNIKA i-STAT CARTRIDGE

PR

IJATIE ZASIELKY SO ZASOBNiKOM i-STAT CARTRIDGE

lhned' skontrolujte teplotny pruzok priloZzeny ku kazdej zasielke zasobnikov i-STAT Cartridge.
Postupujte podla pokynov na karte.

Pri preberani overte neporusenost zasobnikov, ktoré su stcastou kazdej zasielky. Dalsie
podrobnosti najdete v ¢asti AKO VYKONAT TESTOVANIE KONTROLY KVALITY v tejto
pouZivatelskej prirucke.

MANIPULACIA SO ZASOBNIKOM i-STAT CARTRIDGE

Aj

ked zasobnik nie je krehky, musi sa s nim zaobchdadzat podla nasledujicich pokynov,

aby sa predislo tazkostiam pri plneni a poruchdm kontroly kvality.

Zasobnik sa nemad vyberat z ochranného puzdra ani kusového balenia.

Na dosiahnutie najlepsich vysledkov zasobnik a analyzator maju mat teplotu miestnosti,
v ktorej sa budu pouzivat. Kondenzécia na studenom zasobniku méze zabranit spravnemu
kontaktu s analyzatorom.

Pred otvorenim vrectska alebo kusového balenia nechajte vyrovnat teplotu jedného zasobnika
pat mindt alebo teplotu $katule zasobnikov jednu hodinu s teplotou v miestnosti.

Zasobnik pouZzite ihned po vybrati z ochranného vrecka alebo kusového balenia. DIhodobé
vystavenie moze spdsobit, Ze zasobnik nevyhovie kontrole kvality.

Ak je vrecko alebo kusové balenie prepichnuté, zasobnik sa nesmie pouZzit.
Po dosiahnuti izbovej teploty sa zdsobniky nesmu vratit do chladnicky.

UPOZORNENIA PRI MANIPULACII SO ZASOBNiIKOM i-STAT CARTRIDGE

18

Nedotykajte sa kontaktnych plésok, pretoZe to méze spdsobit kontamindaciu a zabranit
spravnemu kontaktu analyzatora so zasobnikom. Nedotykajte sa snimacov na hornej strane.

Na strednu ¢ast zasobnika nevyvijajte tlak.

NepouZivajte zasobnik, na ktory sa vyliala krv alebo inda tekutina, aby nedoslo ku kontaminacii
analyzatora.

Neplrite zésobniky na povrchoch, ktoré mézu spdsobit, Ze na zasobniku sa zachytia vldkna,
tekutina alebo necistoty, ktoré sa mozu usadit v analyzatore.
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ODDIEL 6
POSTUP TESTOVANIA PACIENTA
UPOZORNENIA:
e Uistite sa, Ze zdsobniky a analyzatory maju izbovu teplotu.
¢ Pred otvorenim vrecka so zasobnikom alebo kusového balenia naskenujte Ciarovy kéd zasobnika.

e Nikdy sa nepozerajte do lica snimaca ciarovych kédov ani ho nemierte nikomu do oci. LU¢ by
mohol spdsobit trvalé poskodenie oéi.

Zasobnik pouZite ihned po vybrati z ochranného vrecka alebo kusového balenia. Dlhodobé

vystavenie moze spdsobit, Ze zasobnik nevyhovie kontrole kvality.

¢ Nepokusajte sa vyberat zasobnik pocas testovacieho cyklu. Sila, ktora by na to bola potrebna,
by mohla analyzator poskodit. Sprava ,Cartridge Locked” ostane na obrazovke, kym analyzétor
zadsobnik neodomkne.

® Pri manipulacii s analyzatorom, zasobnikmi a periférnymi zariadeniami vidy dodrZiavajte
vSeobecné bezpecnostné opatrenia, aby nedoslo k vystaveniu patogénom prenosnych krvou.

¢ Na ochranu pred nozokomialnymi infekciami pravidelne dekontaminujte analyzatory a vzdy, ked’
sa krv vyleje alebo prenesie na analyzator. Pozrite si ¢ast CISTENIE A DEZINFEKCIA v tejto prirucke.

e Padajuci analyzédtor moze spdsobit zranenie. Analyzator a periférne zariadenia vzdy umiestnite
na stabilny povrch alebo na miesto, kde pri pade nespdsobia zranenie.

o Analyzétor moze byt nefunkény v dosledku poskodenia spésobeného nespravnym
zaobchadzanim, napriklad pddom, vyéerpanim batérii alebo inymi pri¢inami. Klinické pracoviska,
ktoré vyZaduju testovanie zabezpecené proti zlyhaniu, by mali toto riziko zniZit tym, Ze budd mat
k dispozicii zalozny analyzator alebo testovaci zdroj.

e Analyzator a jeho periférne zariadenia nie si uvedené v zozname Ziadneho organu, pokial ide
o vhodnost poufZitia v atmosfére obohatenej kyslikom.

e Musi sa poufZit spravny postup na zabezpeéenie spravneho manudlneho zadania ID pacienta,

ID obsluhy, typu vzorky a dal3ich Udajov, ktoré mézu ovplyvnit interpretéciu vysledkov lekdrom.

Jany

. Stlacenim tlacidla zapnite analyzator.

Poznamka: Analyzator sa vypne po 2 minutach necinnosti

(ked'sa nestla¢i ziadne tlacidlo). Dalie informécie o ¢asovom

limite vypnutia analyzatora ndjdete v

prirucke k systému i-STAT 1.
. Stlacte tlacidlo (i-STAT cartridge).
. Postupujte podla pokynov analyzétora.
4. Naskenujte ¢islo $arZe na vrecku so zasobnikom alebo
na kusovom baleni.
e Umiestnite ¢iarovy kdd 7— 22 cm od okienka skenera na analyzatore.
e Stlacenim a podrzanim tlacidla aktivujte skener.
e Zarovnajte Cervené laserové svetlo tak, aby pokrylo cely ¢iarovy kéd.
e Po UspeSnom nacitani ¢iarového kédu zaznie z analyzatora

zvukovy signal.

w N

Laserové Ziarenie — nepozerajte sa do luca. Laserovy produkt triedy 2.
Laserova diéda 650 nm Maximalny vykon 1,0 mW.

5. Pokracujte v beZnych postupoch pripravy vzorky a plnenia
a uzavretia zasobnika.
6. Zatlacte uzavrety zdsobnik do portu na zasobniky tak, aby zacvakol
na miesto. Pockajte na dokoncenie testu.
Poznamky: (1) Pri testovani ACT, PT, INR, Hct a imunoanalyzy musi analyzator pocas
testovania zostat na rovhom povrchu s displejom oto¢enym nahor.
Za rovny povrch sa povaZuje spustenie analyzatora v zariadeni i-STAT 1
downloader/recharger.
(2) Pocas testovania nevyberajte nabijatelnt batériu ani drziak batérie.
7. Skontrolujte vysledky.
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ODDIEL 6
KONTROLA VYSLEDKOV TESTOV

¢ Tlacidlo 0 mozno pouzit na podsvietenie displeja, a zobrazit tak
vysledky pri slabom osvetleni. (Podsvietenie sa vypne po 90 sekundach v 221222222
alebo po opitovnom stlaceni tlacidla 0.) i e

« Vysledky testov sa zobrazuju &iselne a pomocou stipcovych grafov.
Referenéné rozsahy st na stipcovych grafoch vyznagené znackami.
(Vysledky krvnych plynov, koagulacie a imunoanalyzy sa nezobrazuju
vo forme stipcovych grafov s referenénymi rozsahmi.)

¢ Vysledky testu sa zobrazuju 2 minuty alebo pocas vlastného
nastaveného ¢asu. Ak chcete na obrazovke zobrazit posledné vysledky,
zapnite analyzator a stlacenim tlacidla 1 zobrazte posledny vysledok.

o Ak si chcete prezriet vysledky od toho istého pacienta, po zobrazeni vysledkov stlacenim
tlacidla 1 zobrazte polozku Test Options a potom stlaéenim tlacidla 3 zobrazte polozku History.
Zaznamami testov prechddzajte pomocou tlacidiel 1 a 2.

e Ak si chcete prezriet vysledky iného pacienta, zapnite analyzétor a stlaéte tlacidlo Menu. Potom
stlaenim tlacidla 2 zobrazte ponuku Data Review a stlacenim tlacidla 1 zobrazte pacienta.
Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Tlacidlami 1 a 2 prechadzajte zaznamami testov. Alebo
stlacte tlac¢idlo Menu a potom tlacidlom 7 zobrazte polozku List. Vyberte zaznamy testov, ktoré
sa chcete skontrolovat, a stlacte tla¢idlo Enter.

HLASITELNE A REFERENCNE ROZSAHY

HLASITELNY ROZSAH

Hlasitelny rozsah (niekedy oznacovany ako linedrny rozsah) je rozsah koncentrécie, v ktorom su
vysledky testu platné. Hlasitelné rozsahy naprogramované v analyzatore su uvedené na kartach
s informdciami o zasobnikoch a testoch (CTl)/ndvodoch na pouZitie (IFU) na webovej stranke
spolo¢nosti APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott.

REFERENCNY ROZSAH

Referencné rozsahy (niekedy oznacované ako normélne rozsahy) v predvolenom profile
prispdsobenia si odvodené z literatlry a st uvedené na kartach s informdciami o zasobnikoch
a testoch (CTl)/navodoch na poutzitie (IFU) na webovej stranke spolo¢nosti APOC na adrese
www.globalpointofcare.abbott. Premenné, ako napriklad pohlavie, vek, dedi¢nost a iné
demografické faktory populdcie, mdzu spdsobit posun v tychto rozsahoch. Preto sa zvyc¢ajne

odporuca, aby si kazdé pracovisko urcilo vlastné referencné rozsahy.

TESTOVACIE PRIZNAKY A OPATRENIA OBSLUHY

Ked' analyzator zisti vysledok mimo rozsahu alebo necharakteristicky signdl snimaca, stav bude
indikovat priznak. Priznaky a symboly pouzité pri vysledkoch najdete nizsie.

e ***: (Starouts) vysledky, ktoré sa nedaju nahlasit z dévodu chyb snimacov alebo interferujucich
latok. Odoberte Cerstvi vzorku a test zopakujte. Ak st vysledky opat oznacené priznakom, poslite
vzorku do laboratéria.

e <, >a<>:vysledky, ktoré su pod alebo nad hlasitelnym rozsahom alebo zavisia od vysledkov,
ktoré si mimo hlasitelného rozsahu. V pripade potreby poslite vzorku do laboratéria.

o T al:vysledky, ktoré st nad alebo pod akénym rozsahom. Postupuijte podia postupov
pracoviska pre vzorky s kritickymi hodnotami.
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o ODDIEL 6
AKO VYTLACIT VYSLEDKY

TLAC BEZ ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Zapnite tlaciaren, ak nesvieti zelena kontrolka napdjania.

2. Zarovnajte IR okienka analyzatora a tlaciarne.

3. Zobrazte vysledky.

4. stlatte tlatidlo F=, .

5. Nehybte analyzatorom ani tlaciarfou, kym sa tla¢ nedokonci.
6. Ak tlaciaren nie je napajana z elektrickej zasuvky, vypnite ju.

TLAC SO ZARIADEN{M i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umiestnite analyzétor do stahovacieho alebo stahovacieho/nabijacieho zariadenia,

ktoré je pripojené k tlaciarni.

2. Zobrazte vysledky.

3. Stlacte tlacidlo . Nehybte analyzatorom ani tlaciarriou, kym sa tla¢ nedokondi.

4, Ak tlaciareri nie je napajana zo sietovej zasuvky prostrednictvom sietového adaptéra, vypnite ju.

TLAC VIAC AKO JEDNEHO VYSLEDKU

1. Stlacenim tlacidla zapnite analyzator.

2. Stlacte tlacidlo (Administration Menu)
3. Stlacte tlacidlo (Data Review)

4. Stlacte tlacidlo (List)

5. Prechadzajte zaznamami testov pomocou tlacidiel ¢ a -.

6. Stlacenim Ciselného tlacidla zobrazte zaznamy testov, ktoré sa maju vytlacit. (Opatovnym
stlacenim ciselného tlacidla zrusite vyber zéznamu.)

7. Zarovnajte IR okienko analyzatora a tla¢iarne alebo analyzator umiestnite do stahovacieho/
nabijacieho zariadenia pripojeného k tlaciarni.

8. Stlacte tlacidlogkt .

9. Nehybte analyzdtorom ani tlaciarfiou, kym sa tla¢ nedokondi.

10. Ak tladiaref nie je napajand zo sietovej zasuvky prostrednictvom sietového adaptéra, vypnite ju.

AKO PRENIEST VYSLEDKY (VOLITELNE)

Spolo¢nost Abbott Point of Care pontka volitelné moZnosti pripojenia a spravy udajov, aby

sa vysledky analyzy krvi ziskané pri 16zku pacienta mohli integrovat do réznych zdravotnickych
informacnych systémov. Dalie informacie najdete v ¢asti PODPORA v oddiele RIESENIE PROBLEMOV
A PODPORA v tejto prirucke.

PRENOS VYSLEDKOV POMOCOU ZARIADENIA i-stat 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Umiestnite analyzator do zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger. Na displeji analyzatora
sa zobrazi sprava ,,Communication in Progress”.

2. Nehybte analyzdtorom, kym tato sprava nezmizne. Ked' sprava zmizne, prenos bol Gspesny.
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ODDIEL 6
PODMIENKY SKLADOVANIA
PODMIENKY SKLADOVANIA ANALYZATORA i-STAT 1 ANALYZER
¢ Teplota skladovania/prepravy: -10 az 46 °C (14 — 115 °F).
e Rozsah prevadzkovych teplét: 16 az 30 °C (61 — 86 °F).

e Analyzétory skladujte v blizkosti miesta testovania alebo na mieste s teplotou blizkou teplote
miesta testovania. Analyzatory neskladujte v blizkosti zariadeni, ktoré vyZzaruju teplo, ani na
priamom sIne¢nom svetle.

e Jednorazové litiové batérie sa z analyzatora vyberaju, ak sa predpoklada dlhsie obdobie
nepouzivania, napriklad 3est mesiacov.

NABIJATELNA BATERIA i-STAT 1 (VOLITELNA)

e Ak nabijatelnd batériu i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery nepouZzivate, skladujte
ju na chladnom a suchom mieste.

o Teplota skladovania/prepravy: -20 az 46 °C (-4 az 115 °F).
PODMIENKY SKLADOVANIA ELEKTRONICKEHO SIMULATORA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

o Elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator sa uchovdva v skatuli, v ktorej bol dodany,
a modry kryt sa po kazdom pouZiti vymeni, aby sa ochranili kontaktné plosky.

PODMIENKY SKLADOVANIA TLACIARNE i-STAT 1 PRINTER

Ked'sa tlaciaren dlhsi ¢as nepouZiva:

¢ Ak je to mozné, nechajte sietovy adaptér pripojeny k sietovej zasuvke a k tladiarni.

¢ Ak nie je k dispozicii sietové napajanie, odpojte nabijatelnd batériu tladiarne i-STAT Printer od

tlaciarne i-STAT 1 Printer. Ak batériu nevyberiete, po uskladneni sa uz nebude musiet dat nabit.

PODMIENKY SKLADOVANIA ZASOBNIKA i-STAT CARTRIDGE

e Skladujte pri teplote od 2 do 8 °C (35 — 46 °F). NepouZivajte po datume exspirdcie uvedenom
na vrecku so zasobnikom, na kusovom baleni alebo na skatuli.

e Zasobniky skladujte pri izbovej teplote po dobu uvedent na skatuli od zasobnikov. Oznacte
Skatulu alebo vrecko so zésobnikom alebo kusové balenie datumom exspiracie pri izbovej
teplote.

¢ Nevystavujte teplote vyssej ako 30 °C (86 °F). Po dosiahnuti izbovej teploty nevracajte
zasobniky do chladnicky.

e Kazdy zdsobnik je uzavrety vo féliovom vrecku alebo priehladnom plastovom kusovom obale
na ochranu pocas skladovania.

LIKVIDACIA

Analyzator, periférnu elektroniku a batérie zlikvidujte podla miestnych, statnych a/alebo
narodnych usmerneni.

Analyzator je vybaveny samostatnou internou litiovou batériou, ktora nie je uréend na
vymenu pouzivatelom.
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ODDIEL 7

CISTENIE A DEZINFEKCIA

UPOZORNENIA:
e Pri manipuldcii s analyzatorom, zasobnikmi a periférnymi zariadeniami vidy dodrZiavajte
vseobecné bezpecnostné opatrenia, aby nedoslo k vystaveniu patogénom prenosnych krvou.
e Pouiitie akéhokolvek neschvaleného produktu na Eistenie systému i-STAT mdze mat
za nasledok poskodenie komponentov systému.

* Analyzator a stahovacie/nabijacie zariadenie NIE SUuréené na sterilizéciu v autokléve ani akoukolvek
inou metddou vratane vysokej teploty, oZarovania alebo plynnych chemickych procesov.

 Analyzétor a stahovacie/nabijacie zariadenie sa NESMU ponorit do Ziadnej
kvapaliny.

e SIMULATOR ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi NEPONARAJTE DO ZIADNEJ KVAPALINY.

e TLACIAREN ZA ZIADNYCH OKOLNOST{ NEPONARAJTE DO ZIADNEJ KVAPALINY.

¢ Po manipuldcii s analyzdtorom alebo stahovacim/nabijacim zariadenim si dokladne umyte
ruky vodou a mydlom.

SUSENIE MOKREHO ANALYZATORA ALEBO STAHOVACIEHO/NABIJACIEHO
ZARIADENIA

Ak sa analyzator umiestni na mokry povrch alebo ak sa nan vyleje akdkolvek kvapalina, okamzite ho
vysuste. Ak sa kvapalina dostane do nasledujucich priestorov, méze dojst k poskodeniu analyzatora:
e Priestor s elektronikou
e Priehradka na batérie
e Port na zasobniky
Kvapalinou sa méZe poskodit aj stahovacie/nabijacie zariadenie. Odpojte zdroj napdjania zo zdsuvky
a Uplne vysuste stahovacie/nabijacie zariadenie.

CISTENIE ANALYZATORA A STAHOVACIEHO/NABIJACIEHO ZARIADENIA (o
Zabrante tomu, aby sa do spoja (A) medzi displejom a puzdrom dostali
prebytocné kvapaliny.

Zabrarite tomu, aby sa Cistiaca kvapalina dostala na kontaktné plosky analyzatora,
do priehradky batérie a na nabijacie koliky na stahovacom/nabijacom zariadeni.

i

Cistite pomocou niektorého z nasledujucich prostriedkov:
e Gazovy vankusik navihéeny:

e v izopropylalkohole (IPA) alebo

e v 10 % roztoku bielidla
e PDI® Super Sani-Cloth®

1. Vycistite displej a puzdro.

000000

l OEO000
000000

2. Utrite puzdro dalsim gazovym tampdénom navlh¢enym vodou a osuste ho.
CISTENIE ELEKTRONICKEHO SIMULATORA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Simulator vycistite lubovolnym cistiacim prostriedkom schvalenym pre analyzator a uvedenym
vyssie v ¢asti Cistenie analyzatora a stahovacieho/nabijacieho zariadenia.

1. Pred Cistenim zakryte oblast konektora modrym gumovym ndvlekom. Minimalizuje
sa tym moznost preniknutia Cistiacej kvapaliny do krytu simuldtora a kontaminovanie
vnutornych obvodov.

2. Utrite simulator dalsim gdzovym tampoénom navlh¢enym vodou a osuste ho.

CISTENIE TLACIARNE i-STAT 1 PRINTER

Vonkajsi kryt tlaciarne i-STAT 1 Printer vycistite niektorym z nasledujucich prostriedkov:
e Gazovy vankusik navlihéeny:

¢ vizopropylalkohole (IPA) alebo

e v 10 % roztoku bielidla
e PDI® Super Sani-Cloth®
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ODDIEL 7

DEKONTAMINACIA ANALYZATORA ALEBO STAHOVACIEHO/NABIJACIEHO ZARIADENIA

Dekontaminujte analyzator alebo stahovacie/nabijacie zariadenie vidy, ked sa naf vyleje vzorka
alebo ak sa ma polozka vratit spolo¢nosti APOC na opravu. Nasledujuci postup vykondvajte s
nasadenymi rukavicami.

1.

Pripravte 10 % roztok bielidla pre domacnost zmiesanim jedného dielu bielidla s deviatimi dielmi
vody z vodovodu.

. Namocte niekolko gazovych tampdnov do roztoku bielidla. Pred pouzitim tampdny stlacte,

aby sa odstranil prebytocny roztok.

. Navlhéite a potom odstrarite zaschnutt krv pomocou jedného alebo dvoch gézovych tampdnov

namocenych v roztoku bielidla. Zaschnutd krv nezoskrabavajte, pretoze kontaminované Castice
sa mozu dostat do vzduchu.

. Cely povrch zariadenia dvakrat oCistite gazovymi tampdnmi namocenymi v roztoku bielidla.
. Povrch zariadenia utrite gdzovymi tampdnmi navlhé¢enymi vodou z vodovodu a osuste ho.

Ak sa ma zariadenie prepravovat, vlozte ho do plastového vrecka.

DEKONTAMINACIA ELEKTRONICKEHO SIMULATORA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Ak je kontaminovany samotny konektor, pouzivatel musi kontaktovat zéstupcu podpory a dohodnut
vratenie simuldtora.
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ODDIEL 8

RIESENIE PROBLEMOV A PODPORA

UPOZORNENIE: NEOTVARAJTE ANALYZATOR ani Ziadny iny vyrobok i-STAT a nevykonavajte Ziadne
nepovolené tkony. Otvorenie akéhokolvek vyrobku i-STAT vratane analyzatora, elektronického simulatora,
tlaciarne alebo stahovacieho/nabijacieho zariadenia pri pokuse opravit ho alebo vyriesit problém méze
spoOsobit chybné vysledky. Ak sa pomocou postupov riesenia problémov uvedenych v tejto prirucke
alebo vyZiadanych $pecialistom podpory spolo¢nosti APOC problém nepodari vyriesit, vyrobok sa musi
vratit spolo¢nosti APOC na opravu.

SPRAVY TESTOVACIEHO CYKLU

Ak sa pocas testovacieho cyklu zisti problém, cyklus sa zastavi, v sprave sa identifikuje problém a
uvedie sa dalsi krok, ktory treba vykonat. Problém, ktory spdsobi znemoZnenie testovania, je potrebné
odstranit a analyzator vypnut a znovu zapnut, aby sa znova umoznilo testovanie.

Priznak

Ziadne zobrazenie

Mozna pricina
Jednorazové 9-voltové
litiové batérie Ultralife su
vybité alebo je nabijatelna
batéria i-STAT 1 Uplne

vybitd. Kldvesnica nereaguje.

Spustaci spinac je pokazeny.

Opatrenie

Vymerite jednorazové 9-voltové
litiové batérie Ultralife alebo
dobite nabijatelnu batériu i-STAT
1. Ak zobrazenie stale nefunguje,
obratte sa na sluzby podpory.

Sprava ,,Cartridge Locked”
ostdva zobrazena. Za
normalnych okolnosti

sa analyzator po

ukonceni testovacieho
cyklu vynuluje a uvolni
zasobnik. Ak sa analyzator
nedokaze resetovat, na
obrazovke zostane sprava
»Cartridge Locked”.

Vlybita batéria (batérie).
Mechanicky problém.

Pockajte, kym sa analyzator vypne,
alebo analyzator vypnite vy. Potom
analyzétor zapnite. Ak sa analyzator
dokaze resetovat, uvolni zasobnik
a sprava ,Cartridge Locked”

sa prestane zobrazovat. Ak sa
zdsobnik neuvolni, vymerite alebo
nabite batériu a zapnite analyzator.
Ak sprava ,Cartridge Locked”
nezmizne, nepokusajte sa zasobnik
vybrat a obratte sa na sluzby
podpory.
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SPRAVY PRI SPUSTENI

ODDIEL 8

Analyzator vykondva po zapnuti automaticku kontrolu. Ak sa zisti stav, ktory sa ma v blizkej
buducnosti opravit, ale ktory neovplyvni vysledky, zobrazi sa upozornenie. Obsluha otvori ponuku
Test stlacenim tlacidla 1. Analyzator sa da nastavit tak, aby zablokoval obsluhu, kym sa nevykona

napravné opatrenie.

Sprava na displeji

Electronic Simulator
Test Required

Vysvetlenie

Analyzétor je nastaveny tak,
aby upozornil obsluhu, Ze sa
ma vykonat planovany test
simuldtora.

LEELGE]

V najblizSom vhodnom case
vloZte elektronicky simuldtor
i-STAT Electronic Simulator.

Stored Memory Low

Pred zobrazenim spravy ,,Stored
Memory Full“ je k dispozicii
pamaétovy priestor pre 50
neodoslanych zaznamov testov.

Umiestnite analyzator do
stahovacieho/nabijacieho
zariadenia alebo vymazte
uloZené zaznamy.

Stored Memory Full

Analyzétor sa dd nastavit tak, aby
zobrazoval vyzvu Memory Full. V
opacnom pripade sa po zaplneni

Umiestnite analyzator do
stahovacieho/nabijacieho
zariadenia.

pamate prepiSu najstarsie Udaje.

Umiestnite analyzator do
stahovacieho/nabijacieho

Upload Required Analyzator je nastaveny tak,

aby upozornil obsluhu, Ze sa ma

uskutoénit planovany prenos zariadenia.
zaznamov testov do systému
spravy udajov.
Battery Low Napétie batérie kleslo na 7,4 V. Vymerte jednorazové

9-voltové litiové batérie
Ultralife alebo dobite nabijaciu
batériu i-STAT 1.

Aktualizujte analyzator pred
ddtumom uplynutia platnosti.

Software Expires

DDMMMYY

Sprava sa zobrazi 15 dni pred
uplynutim platnosti softvéru.

SPRAVY O UPOZORNENIACH

Invalid Cart. Akcny alebo Uistite sa, Ze limity pre akéné a referencné

See Admin. referencny rozsah rozsahy analytov su prispdsobené hodnotam
analytu, prispésobeny | v ramci meracieho rozsahu analyzatora pre
pomocou systému testované zésobniky.
I-STAT/DE, je m.|mo Pozrite si oddiel Prispésobenie referencnych
rozsahu merania . < s oty
analytu pre testovany a akcrzych .rozsahov v pouzivatelskej prirucke

i i k systému i-STAT/DE.

zdsobnik.
Ciarovy kéd Naskenujte Ciarovy kéd z podporovaného
naskenovany zo zasobnika, ktory obsahuje analyty potrebné
zasobnika, ktory nie je | na vykonanie testovania.
podporovany.

Lot Expired Platnost testovanej Skontrolujte datum uplynutia platnosti a
Sarze zasobnika zopakujte test pouZitim Sarze zdsobnika,
uplynula. ktorého platnost neuplynula.
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ODDIEL 8
SPRAVY S KODMI KONTROLY KVALITY (KKK)

Od zapnutia aZ po vypnutie vykondva analyzator i-STAT 1 Analyzer mnozstvo kontrol kvality. Zlyhanie
akejkolvek kontroly kvality spOsobi, Ze analyzétor zastavi testovaci cyklus a zobrazi spravu s pricinou,
opatrenim a kddom.

Sprava s pri¢inou:

Tato sprava opisuje pravdepodobnu pric¢inu netspesnej kontroly kvality. Ak sa napriklad zisti preplneny
zasobnik, analyzator zobrazi spravu ,Sample Positioned Beyond Fill Mark*.

Sprava s opatrenim:

Tato sprava obsahuje informacie o prisluSnom opatreni. Ak je napriklad pravdepodobné, Ze kontrola
kvality pri dalsom pouZiti analyzatora opat zlyhd, zobrazi sa pokyn ,Use Electronic Simulator,

Ak problém suvisi s obsluhou alebo zasobnikom, zobrazi sa pokyn ,Use Another Cartridge*“.

Kod priciny:

Kod priciny je Ciselny kod spojeny s netdspesnou kontrolou kvality. KedZe k jednej sprave s pric¢inou
moze byt priradenych viacero kddov, je to délezita informacia pri kontaktovani technického servisu
i-STAT alebo miestnej organizacie podpory ohladom dalSej pomoci.

Pozrite si ¢ast PODPORA v tomto oddiele, kde najdete informacie o tom, ako ziskat pristup k dalsim
podrobnostiam o kédoch kontroly kvality, ktoré st uvedené v prirucke k systému

i-STAT 1 alebo v technickych pokynoch Kédové spravy analyzétora.
KKK ELEKTRONICKEHO SIMULATORA

Nasledujlce sprévy sa tykaju elektronického simulatora (interného alebo externého).

Code Vysvetlenie Reakcia
L Potenciometricky kandl je mimo Obratte so ziadostou o pomoc
limitov. MéZe sa vyskytnut, ak na miestnu organizaciu podpory.

sa na kontaktnych kolikoch v
analyzatore nahromadi vlihkost,
ked'je analyzator vystaveny zmene
teploty okolia.

G Amperometricky kanal je mimo Obratte so Ziadostou o pomoc
limitov. MéZe sa vyskytnut, ak na miestnu organizaciu podpory.
elektronicky simulator i-STAT
Electronic Simulator nie je
vloZeny rovno.

R,r Hodnota odporu na Obratte so ziadostou o pomoc
konduktometrickom kanali na miestnu organizaciu podpory.
je mimo limitov.

t Porucha tepelnej sondy.
B Potenciometricky kandl je mimo
limitov.
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ODDIEL 8

KKK TESTOV ANALYZATORA A ZASOBNIKOV

Nasledujlice podmienky suvisia s prostredim, stavom analyzatora, so zdsobnikom i-STAT Cartridge
alebo s pohybom tekutiny v zasobniku.

Message

Date Invalid,
Check Clock

Pric¢ina
Datum je mimo Sestmesacnej
Zivotnosti softvéru.

Opatrenie

V ponuke Administration Menu vyberte
polozku 5 — Clock Set. (Chranené
heslom.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Nedostatocny vykon na
dokoncenie testovacieho cyklu.

Vymerite jednorazové batérie alebo
nabite nabijatelnu batériu.

Temperature Out
of Range, Check
Status page

Teplota mimo prevadzkového
rozsahu 16 az 30 °C.

Skontrolujte teplotu analyzatora
stlacenim tlacidla 1 pre polozku
Analyzer Status v ponuke Administration
Menu. Ak je analyzator v miestnosti s
teplotou pod prevadzkovym rozsahom,
premiestnite ho do teplejSej miestnosti
alebo do chladnejsej, ak je tato teplota
nad rozsahom.

Expired Software,
Update Required

Platnost softvéru uplynula
alebo softvér je poskodeny.

Skontrolujte, ¢i je datum analyzatora
spravny. Zmernte softvér, ak uplynula
jeho platnost. Ak platnost softvéru
neuplynula, znova ho aktualizujte.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Posledné spustenie zasobnika
nebolo dokoncené.

Skontrolujte, ¢i je batéria viozena
spravne. Skontrolujte, ¢i nie je
zobrazené upozornenie na slabu batériu.

Cartridge Error

Zvycajne indikuje problém
s plnenim vzorky alebo
zdsobnika.

PouZite iny zasobnik. Ak sa rovnaky
kéd opakuje viac ako dvakrat,
vyskusajte iny analyzétor.

Cartridge Preburst

Obal kalibratora praskol
pred vlozenim zasobnika
do analyzatora.

PouZite iny zasobnik a netlacte na
jeho stred. Skontrolujte, ¢i zdsobniky
neboli zmrazené.

Unable to Position
Sample

Zasobnik nie je zapecateny.
Vo vzorke je zrazenina.
Abnormalny zasobnik.

Pouzite iny zasobnik.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Zasobnik je nedostato¢ne
naplneny.

PouZite iny zasobnik a naplrite
ho po znacku naplnenia.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Zasobnik je preplneny.

PouZite iny zasobnik a neplrite
ho nad znacku naplnenia.

Test Cancelled by

PouZivatel nereagoval na

NevyZaduju sa Ziadne opatrenia.

Not Recognized

Operator povinnu vyzvu pred uplynutim
Casového limitu analyzatora.
Cartridge Type Softvér nerozpoznal zasobnik. Aktualizujte softvér. Skontrolujte,

¢i nie su zasobniky po exspiracii.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analyzator zistil problém, ktory
sa pravdepodobne odstrani.

Vlozte elektronicky simulator i-STAT
Electronic Simulator. Ak sa zobrazi
sprava PASS, pokracujte v pouzivani
analyzatora.

Analyzer Error,

Analyzétor zistil problém,

Vlozte elektronicky simulator i-STAT

See Manual ktory sa pravdepodobne neda Electronic Simulator. Ak sa zobrazi
odstranit. sprava PASS, vloZte zasobnik so vzorkou
alebo kontrolou. Ak sa nezobrazi kdd,
pokracujte v pouZivani analyzétora.
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ODDIEL 8
RIESENIE PROBLEMOV S NEOCAKAVANYMI VYSLEDKAMI

Ak vysledky neodrazaju stav pacienta, zopakujte test pouZitim nového zasobnika a vzorky. Ak st
vysledky stale podozrivé, otestujte Sarzu zésobnikov pouzivanych s kontrolnymi roztokmi i-STAT.
Ak st kontroly v rozsahu, vo vzorke méze byt interferujica latka. Pozrite si navod na poutzitie alebo
harky s informaciami o zasobnikoch a testoch pre prislusny test. Na overenie vysledku vykonajte
test inou metddou. Ak s kontroly mimo rozsahu, mozno sa vyskytol problém s konkrétnou Sarzou
zasobnikov. PouZite Sarzu s inym Cislom alebo zopakujte test pomocou inej metddy a pozrite si
informdcie v ¢asti PODPORA niZsie.

PODPORA
DOKUMENTACIA VYROBKU A ZDROJE

Dalsie informacie tykajtce sa konfiguracie, prispdsobenia, funkcii a dokumentacie k vyrobku najdete
na adrese www.globalpointofcare.abbott.

e Value Assignment Sheets (Harky s priradenymi hodnotami)
e Product Software (Softvér vyrobku)

e Administration Documentation (Dokumentacia pre spravcu)
e Operator Documentation (Dokumentacia pre obsluhu)

DALSIA PODPORA

Ak sa problém ned3 vyriesit pomocou postupov opisanych v tejto ¢asti, obratte sa na miestneho
zastupcu podpory spolo¢nosti APOC.

Pripravte si nasledujuce relevantné informacie, ktoré skontrolujete spolu so zastupcom:
e Opis problému

e Kedy sa problém vyskytol prvykrat a ¢o sa doteraz urobilo na jeho vyriesenie

e Sériové cisla komponentov

o Cislo $arze zasobnikov

o Cislo 3arze kontrol kvality tekutin alebo materialov na overenie kalibracie i-STAT

e Zobrazena sprava a Cislo kédu

e Frekvencia vyskytu problému

e \Verzia softvéru

e Podmienky prostredia

e Vysledok posledného testu na elektronickom simulatore i-STAT Electronic Simulator
e Napatie batérie zo stranky stavu analyzatora
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ODDIEL9
AKO VYKONAT AKTUALIZACIU SOFTVERU

Systém i-STAT je navrhnuty tak, aby eliminoval vplyv obsluhy na vysledky. Vzhladom na
neustale zlepSovanie vyrobného procesu systému i-STAT je potrebné z ¢asu na ¢as aktualizovat
Standardiza¢né hodnoty, aby sa zachovala dlhodoba konzistentnost vykonnosti.

Tieto aktualizacie s rovnocenné s manualnym nastavenim kalibracie na tradi¢cnom laboratérnom
analyzatore. Novy softvér CLEW, ktory sa aktualizuje dvakrat rocne, stanovuje tieto Standardizacné
hodnoty a zahfria vylepSenia interného systému monitorovania kvality. Novy aplikacny softvér JAMS
umoziuje analyzétoru rozpoznat vietky nové typy zdsobnikov a vykonavat vietky nové funkcie.

PREHLAD PROCESU JAMMLITE

Na aktualizaciu analyzdtora sa musi pouZit proces JammlLite. Najlepsie je aktualizovat vietky
analyzatory pouZitim procesu JammlLite, ak st fahko dostupné a v blizkosti pocitaca, ktory budete
pouzivat na spustenie procesu JammlLite.

PRIPRAVTE VYBAVENIE

Pred zacatim procesu sa uistite, Ze mate pristup k pocitacu s operacnym systémom Windows 10,
pouzivatelsky Gcet v pocitaci s opravneniami spravcu na ziskanie a spustenie softvéru JAMMLITE
Utility a Ze je k dispozicii a bolo nastavené nasledujlice vybavenie systému i-STAT 1. Informacie o
nastaveni zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger na aktualizaciu softvéru ndjdete v oddiele
NASTAVENIE ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER v tejto prirucke.

. i-STAT 1 Analyzer

. i-STAT Electronic Simulator

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

. Zdroj napajania

. USB kabel
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ODDIEL9
KONTROLA NAPATIA BATERIE V ANALYZATORE

Uistite sa, Ze analyzédtor ma dostatok energie z batérie (minimalne 7,5 V). Ak chcete overit napatie
batérie v analyzatore, postupujte nasledovne:

1. Stlacte tlacidlo a zapnite analyzator.
2. Stlaéte tlacidlo (Administration Menu)
3. Stlatte tlatidlo (Analyzer Status)

4. Hodnota napdtia je uvedend v riadku (Battery).

PRIPOJENIE A NASTAVENIE VYBAVENIA

Uistite sa, Ze zariadenie i-STAT 1 Downloader/Recharger je nastavené. Podrobnosti o nastaveni
zariadenia DRC-300 na aktualizaciu softvéru najdete v oddiele Nastavenie zariadenia i-STAT 1
Downloader/Recharger v tejto prirucke.

1. Pripojte zariadenie DRC-300 k zadnej strane pocitaca pomocou USB kébla.

2. Kéblom pripojte zdroj napdjania k zadnej strane stahovacieho/nabijacieho zariadenia
a k sietovej zasuvke alebo napdjace;j liste.

POZNAMKA: Ked' sa do stahovacieho/nabijacieho zariadenia pripoji napajanie, bude vyzerat
rovnako ako pred dodanim napatia.

NACITANIE SOFTVERU JAMS/CLEW

1.  Zatvorte vSetky otvorené programy v pocitaci.

2. Prejdite na webovu lokalitu www.globalpointofcare.abbott a stiahnite si najnovsi sibor
s aktualizaciou softvéru systému i-STAT 1.

3. Kliknite na polozku ,Download SUXXXXXX.ZIP“ (Stiahnut SUXXXXXX.ZIP) a uloZte subor
zip na pracovnu plochu.

4.  Zatvorte okno ,,Download Complete” (Stahovanie je dokoncené).

5.  Prejdite na umiestnenie uloZzeného suboru zip. Kliknite pravym tlac¢idlom mysi na sibor
zip a vyberte mozZnosti Extract All a Extract to the Desktop.

6.  Prejdite na pracovnu plochu a kliknutim otvorte priecinok SUXXXXXX.
7. Dvojitym kliknutim spustite softvérovy subor ,SUXXXXXX.exe".

Ak sa otvori prikazové okno s vyzvou na prepisanie, odpovedzte ,Y“ a potom stlacte klaves
Enter. Pokracujte v odpovediach ,Y“ na vSetky zobrazené vyzvy, kym sa prikazové okno
nezatvori. Spomedzi zobrazenych ikon dvakrét kliknite na ikonu ,JAMMLITE.exe”, ¢im sa
spusti program JammlLite Utility.

POZNAMKA: Ak sa program JammLite nespusti alebo sa zobrazi chybové hlasenie, obrétte
sa na technickd podporu spolo¢nosti APOC a ozndmte Specialistovi podpory, Ze sa vam
nedari spustit program JammlLite Utility.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-23F 31



ODDIEL 9
AKTUALIZACIA ANALYZATORA POMOCOU PROGRAMU JAMMLITE UTILITY

1. V programe JammlLite Utility vyberte v rozbalovacej ponuke
Instrument analyzator i-STAT 300 Analyzer.

[1® sammtite a3 XN

2. V rozbalovacej ponuke Port vyberte komunikacny port. V Az

predvolenom nastaveni sa automaticky vyberie port COM

Application

s najnizsim ¢islom. Ak je zariadenie DRC-300 pripojené k [awsexcan =] ™

inému portu COM, zmerite teraz vyber na tento port COM. fom ~

POZNAMKY: yern x|

o Ak sa nezobrazia Ziadne porty, zatvorte vietky otvorené fsirs00m £ ‘
programy vratane Jammlite a potom program JammlLite » [Cr— S
znovu spustite. I

JAvsoocan El

e Ak program JammlLite stile nebude mat uvedené Ziadne o AL o
dostupné porty COM, zavolajte zastupcovi sluZieb podpory ¢ = ‘
a poziadajte ho o pomoc.

3. Skontrolujte, ¢i sa hodnoty v okne Application a CLEW zhoduju
s hodnotami v okne Product Update. Kliknite na tlacidlo Update.

L B poznamka k obrazku:
EEZ?;S;W,E, N ‘ Cisla v oknach Application a CLEW sluZia len ako priklad.
feow 1 w4\ priklade nalavo boli &isla nahradené symbolmi X a budu sa menit
!T pri kazdej aktualizacii softvéru.
e

POZNAMKY:

e Ak sa vyskytne chyba, skontrolujte sériové pripojenie medzi stahovacim/nabijacim zariadenim
a pocitatom, ako aj pripojenie napajania k stahovaciemu zariadeniu.

e Ak je pripojenie spravne, v rozbalovacej ponuke vyberte iny port COM (nevyberajte TCP/IP)
a kliknite na tlacidlo Update.

e Ak chyby pretrvavaju aj po vyskusani vSetkych portov COM uvedenych v programe JammLite,
overte sériové Cislo stahovacieho zariadenia a poZziadajte o pomoc zastupcu sluzieb podpory.

4. Postupujte podla zobrazenych pokynov.

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

Pri pouZivani zariadenia i-STAT 1 Downloader/ e e e e
Recharger sa rozsvieti modré svetlo, ked'je e e smaeinne bovnlonde:
analyzator v zariadeni umiestneny spravne.

(%2}

. Ked' prebieha aktualizacia, zobrazi sa nasledujlca obrazovka.

POZNAMKA: Ak sa nezobrazi obrazovka

zobrazena vlavo, potvrdte chybové
spravy a kliknite na tlacidlo OK,

potom sa vratte na krok 3.

“The application update is in progress.

Programming application block 108/2055

010011101100
000 010

Na obrazovke prijimajiceho analyzatora sa budu zobrazovat Cislice 1 a 0,
¢o znamena, Ze sa prijima softvér.

6. NEHYBTE ANALYZATOROM, kym sa nezobrazi obrazovka tspesného vykonania operacie.
Aktualizacia softvéru bola dokonéena. Prejdite na Cast Testovanie elektronického simulatora
a kontrola tepelnych sond.

The appicato ol

“The CLEW upd:

32 Art:714254-23F Rev. Date: 20-MAR-2024



ODDIEL 9

TESTOVANIE ELEKTRONICKEHO SIMULATORA A KONTROLA TEPELNYCH SOND

Sp

olo¢nost APOC odporuca, aby sa kontrola tepelnej sondy overovala kazdych $est mesiacov.

UPOZORNENIA:

Ak sa analyzator a elektronicky simuldtor i-STAT Electronic Simulator skladovali oddelene
v priestoroch, kde sa teplota okolia i o viac ako 3 °C (5 °F), pred vloZenim simuldtora do
analyzatora nechajte simulator a analyzator 30 minut stat na rovnakom mieste mimo prievanu.

S elektronickym simulatorom i-STAT Electronic Simulator manipulujte ¢o najmenej,
aby sa zachovala jeho tepelna vyrovnanost a stabilita.

POSTUP KONTROLY TEPELNYCH SOND (" 1526 18Ny )
Administration Menu
1. Stlacte tlacidlo a zapnite analyzator. 5@%;}‘
(@ Quality Tests. B
2. Stlaéte tlacidlo a zobrazte obrazovku Administration Menu. N e
3-C
4 - Simulator
3. Stlacte tlacidlo Quality Tests
4. Stlacte tlacidlo Simulator
5. Pomocou Ciselnych tlacidiel zadajte ID obsluhy. Ak sa ¢isla ID nevyzaduju,
pokracujte stlacenim tlacidla Enter.
6. Ak sa zobrazi vyzva, znova zadajte ID obsluhy a stlacte tlacidlo Enter.
7. Vyberte elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator zo Skatule. Odstrarite ochranny kryt.
Dévajte pozor, aby ste sa nedotkli zlatych kontaktnych plosok.

8. Zadajte sériové Cislo uvedené na stitku elektronického simulatora i-STAT Electronic Simulator.
9. Vlozte elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator do analyzatora zlatymi kontaktnymi
pléskami smerom nahor a dopredu. Po sprdvnom vloZeni sa na analyzatore zobrazi sprava

,Contacting Simulator“. NEODSTRANUJTE simulator, kym nezmizne sprava ,Simulator Locked“
a nezobrazi sa vysledok.
10. Ked'sa zobrazi vysledok PASS, stlacenim tlacidla bodky zobrazite rozdiel medzi tepelnymi

sondami.

Interpretacia hodnoty kontroly tepelnej sondy:

e Prijatelné: hodnota od -0,1 do +0,1 vratane.

e Ak sa zobrazi sprava FAIL s kddom kontroly kvality ,t“ alebo hodnota mensia ako -0,1 alebo
vacsia ako 0,1, postup zopakujte.

e Ak sa zobrazi ,--.--““, postup zopakujte. So simulatorom manipulujte ¢o najmenej.
Mbze pomdct, ak simulator Ciastocne vloZite do analyzatora a pred tplnym vloZenim
pockate 15 minut.

e Ak je hodnota opakovanej tepelnej kontroly vacsia ako 0,1 alebo mensia ako -0,1 alebo
ak sa zobrazi kod kontroly kvality, kontaktujte zastupcu podpory. Nasadte kryt a vratte
elektronicky simulator i-STAT Electronic Simulator do Skatule.

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

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

PASS FAIL L

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options
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ODDIEL 10
NASTAVENIE ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

PRIPRAVTE VYBAVENIE

dl

] 1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
g 2. Napéjaci kabel
3. Zdroj napajania
4. USB kabel (pouZivany na aktualizaciu softvéru
‘ weoe £ analyzatora)
I Nepovinné vybavenie
5. Rozdelovaci kabel Y (na poufZitie s tlaciarfiou i-STAT
1 Printer)
. 6. Kabel rozhrania tlaciarne (na poutitie s tlaciarfiou
i-STAT 1 Printer)
7. Nabijatelna batéria i-STAT 1 (dodava sa samostatne)
w.‘. ’

UPOZORNENIA TYKAJUCE SA ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

e Zariadenie DRC-300 nie je uréené na pouzivanie v prostredi pacienta (t. j. vo vzdialenosti
do 1,5 metra od fyzickej polohy pacienta).

e Pouzivatelia nesmu zariadenie DRC-300 pripajat k zdravotnickemu elektrickému systému.
o Na odkryté zlaté nabijacie kontakty ani do ich blizkosti neumiestnujte kovové predmety.

e Uistite sa, Ze vSetky kdble a zdroje napajania su nainstalované tak, aby nehrozilo nebezpecenstvo
zakopnutia. Umiestnite zariadenie tak, aby kable a prislusenstvo zostali mimo prechodovych
z6n. Zastrcka sietového adaptéra slizi na odpojenie zariadenia DRC-300, zasuvka musi byt preto
dobre pristupnd a nainstalovana (alebo umiestnena) v blizkosti zariadenia DRC-300.

e Na napdjanie zariadenia DRC-300 poufZivajte iba sietovy zdroj dodany so zariadenim DRC-300.

e Sietovy kabel a USB kabel NESMU byt pripojené k stahovaciemu/nabijaciemu zariadeniu (DRC)
sucasne.

e K portu tla¢iarne DRC-300 mozno pripojit len tlac¢iarne schvélené spolo¢nostou APOC.

e Ak na napdjanie analyzatora pouZivate nabijatelné batérie, pouZivajte iba nabijatelné batérie
a nabijacie zariadenie dodané distribltorom spolo¢nosti APOC. Iné batérie a nabijacky mozu
ovplyvnit vysledky testov a predstavovat iné nebezpeéenstvo pre obsluhu a pacientov.

e Padajuci analyzédtor méze spdsobit zranenie. Analyzator a periférne zariadenia vidy umiestnite
na stabilny povrch alebo na miesto, kde pri pade nespdsobia zranenie.

POZIADAVKY NA NAPAJANIE

Zariadenie DRC-300 vyZaduje jednu elektrickd zasuvku. Zariadenie DRC-300 sa musi pouZivat so
sietovym adaptérom, ktory sa doddva spolu s nim. Pomocou rozdelovacieho kabla Y mozno zdroj
napéjania zariadenia DRC-300 poufZit na napajanie tlaciarne i-STAT 1 Printer (&islo modelu PR-300),
¢im sa znizi pocet potrebnych elektrickych zasuviek v priestore stahovania a tlace.
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ODDIEL 10
CASTI ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Svetelny indikator vzdialenosti

2. Svetelny indikator nabijania (batéria v analyzatore)
3. Infracerveny vysiela¢

4. Nabijacia priehradka (i-STAT 1 Rechargeable Battery)
5. Svetelny indikator nabijania externej batérie
6
7
8
9

. Pripojenie napajania
. Pripojenie kabla rozhrania tlaciarne (volitelné)
. Pripojenie USB kébla

. Pripojenie sietového kabla (volitelné)

=58

NAPAJANIE ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Pripojte napajaci kabel k zdroju napajania.
2. Pripojte zostaveny napdjaci kdbel k zariadeniu DRC-300.
3. Pripojte zastrcku do zésuvky.

g 2

INDIKATORY LED ZARIADENIA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Indikator LED batérie analyzatora Nahradna batéria
(v blizkosti vrchnej €asti zariadenia DRC-300) (v blizkosti stredu zariadenia DRC-300)
Nesvieti Ziadna nabijatelna o .. T
batéri Nesvieti Ziadna nabijatelnd batéria
atéria

Blika Cakanie na rychle o | ebeiné nabiian

naderveno nabijanie Svieti nazeleno Priebezné nabijanie
Svieti Rychle nabijanie o

naderveno Blika nazeleno )
Svieti iebesné nabiiani a potom Nabijanie
vieti PriebeZné nabijanie shasne

nazeleno
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ODDIEL 10

KONFIGURACIA SYSTEMU i-STAT 1 DRC-300 PRE SERIOVU PREVADZKU POMOCOU USB

Zariadenie DRC-300 vyuZiva ovladac virtualneho portu COM (VCP), ktory umoZziuje, aby sa zariadenie
USB zobrazovalo ako dal$i dostupny port COM v pocitaci. Ak chcete nainstalovat ovladace USB

pre zariadenie DRC-300 na pouZzitie s aplikaciami JammLite, je potrebné prihlasit sa do pocitaca so
systémom Windows s opravneniami spravcu. Systémy Windows 10 a Windows 11 automaticky
nainstaluju ovladace pre zariadenia pripojené k pocitacu. Ak operacny systém automaticky nerozpozna
ovladac pre zariadenie DRC-300, moZete si ho stiahnut zo stranky FTDIchip.com.

Poznamka: Zariadenie i-STAT/DE nepodporuje priame sériové pripojenie.

36

Nasledujuce pokyny vyzaduju pocitac pripojeny k internetu, ako aj opravnenia spravu

na prijimanie a instalaciu aktualizacii systému Windows.

1.  Pripojte zariadenie DRC-300 k napdjaniu. Pripojte USB kdbel zo zariadenia DRC-300

k pocitacu.

2. Pockajte, kym sa nainstaluje ovladac ,USB Serial Converter” (FT232R USB UART).

To méze trvat niekolko minut.

3. Ak saovladac USB zariadenia DRC-300 nainstaluje Uspesne, na paneli Gloh pocitaca

sa moze zobrazit sprava ,,Device is Ready”.

4.  Kliknite na ikonu Start systému Windows, zadajte ,,Device Manager* a potom
vyberte ,Device Manager*“, aby sa zobrazil zoznam zariadeni. Rozbalte ponuku
,Ports (COM & LPT)“ aby sa zobrazili vSetky porty COM (ako je to uvedené nizsie).
Novo nainstalovany port DRC-300 ma ndazov ,USB Serial Port”.

£, Deyice Manager

File Action Wiew Help

HFESE 2 A xsRa

+- L DVD[CD-ROM drives
+-2 Floppy disk controllers
+- 4 Floppy disk drives
+ Hurnan Inkerface Devices
+-(=) IDE ATAJATAPI controllers
#- & IEEE 1394 Bus host controllers
+- 2z Keyboards
#-1) Mice and other pointing devices
-l Modems
& Monitors
8 Network adapters
[B PCMCIA adapters
o Ports (COM &LPT)
y Zommunications Port (COM1)
5 ECP Prinker Port (LPT1)
L

+ %8 Proce:

+-@), Sound, video and game contrallers

#- iy System devices
£3 Universal Serial Bus controllers

*
*
+

5.  Kliknite pravym tlac¢idlom mysi na polozku ,,USB Serial Port“ a vyberte polozku
Properties. Otvori sa dialégové okno ,USB Serial Port Properties”. Vyberte kartu Port

SB Serial Port (COM3) Properties [ a

Settings.

General | Fort Seftings | Driver || Detais

(Q) USE Serial Port (COM3)

Paits [CCH & LPT)
Manufacturer. FTDI

Device type;

Location: an LISE FAST SERIAL ADAPTER

Art:714254-23F
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6.

ODDIEL 10

Pomocou rozbalovacej ponuky nastavte polozku ,,Bits per second” na hodnotu 38400.
Ostatné rozbalovacie ponuky zostanu predvolené.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General | Port Settirgs | Diiver | Detaiz|

Bitz per second; (9600 _:]
4300 A~
Diata kits: | 7200 T
3600

- | 14400

Baity: |19200

i}

o |BFEOD
Stop bits: 1445209 =2
128000 Y3
Flow control [None 4 |

Kliknite na tlacidlo ,,Advanced”. Pomocou rozbalovacej ponuky zmerite ¢islo portu
na najnizsie dostupné cislo. Dostupnost zistite zobrazenim existujucich portov COM
v Casti Device Manager. Dvakrat kliknite na OK.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m ,i

Zatvorte vsetky oknd ovladacieho panela Control Panel.
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ODDIEL 11
NASTAVENIE TLACIARNE i-STAT 1 PRINTER

PRIPRAVTE VYBAVENIE

. Tlaciaren i-STAT 1 Printer =

. Nabijatelna batéria

. Sietovy adaptér 1

. Napdjaci kabel

. Jedna rolka papiera do tladiarne (nie je HI
zobrazenad)

UPOZORNENIA TYKAJUCE SA TLACIARNE i-STAT |

u b wWN R

e PouZivajte iba nabijatelnu batériu zakipenu od spolo¢nosti Abbott Point of Care (Cislo v zozname
04P74-03). Nabijatelné batérie, ktoré nie s odporucané alebo zaktpené od spolocnosti Abbott
Point of Care, méZzu byt nachylné na prehriatie a mozu predstavovat nebezpeéenstvo poZiaru
alebo popélenia.

* PouZzivajte iba napdjaci adaptér a zdroj napajania dodany so supravou tlaciarne i-STAT 1 Printer.

e Tlaciaref nepouZivajte bez papiera.

e Analyzator ani tlaciaren neruste, kym sa nedokonci tla¢, pretoZe sa tym tlac prerusi. Ak sa
tla¢ prerusi, znova zarovnajte tladiaref a analyzétor alebo vymerite analyzator v stahovacom/
nabijacom zariadeni, aby sa tla¢ obnovila. Poznamka: Ak uplynul dIhsi ¢as, niektoré vysledky
mozu vo vypise chybat. Vytlacte vysledky znova.

e Zdroj napajania nesmie predstavovat nebezpedenstvom zakopnutia.

e K portu tladiarne na zariadeni i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300) mozZno pripojit iba
tla¢iarne dodané spolo¢nostou APOC.

o Ziarivkové zdroje svetla mozu sposobit rusenie komunikdacie odosielanej do tlaciarne i-STAT 1
Printer. Ak ma svetlo z dostatocne blizkeho alebo jasného fluorescenéného zdroja priamu cestu do
IR (infralervené Ziarenie) okna tladiarne i-STAT 1 Printer, tlaciarefi nemusi reagovat pri odosielani
zdznamov na tla¢ cez sériové (kablové) pripojenie k zariadeniu Downloader/Recharger.

e Padajuci analyzator moze spbsobit zranenie. Analyzator a periférne zariadenia vZdy umiestnite
na stabilny povrch alebo na miesto, kde pri pade nespdsobia zranenie.

CASTI TLACIARNE i-STAT 1 PRINTER

Packa na uvolnenie papiera v priestore tlaciarne

pd

Tlac¢idlo napdjania

Tladidlo podavania
papiera

Indikator
napdjania

Indikator
napajania

Datovy port
Pripojenie napdjania

IR okienko

POZIADAVKY NA NAPAJANIE

K dispozicii su tri moznosti napajania tlaciarne i-STAT 1 Printer:

¢ poufitie len sietového adaptéra a napdjacieho kabla,

e poutzitie iba nabijatelnej batérie a

¢ poufZitie nabijatelnej batérie so sietovym adaptérom a napajacim kablom.
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ODDIEL 11
NASTAVENIE TLACIARNE

V tejto Casti st uvedené pokyny na nastavenie tlaciarne i-STAT 1 Printer.

1. Pripojte napajaci kdbel 2. Otvorte a pripojte nabijatelnu batériu
k sietovému adaptéru

5. Otvorte priestor tladiarne 6. Vlozte papier
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ODDIEL 11
PRIPOJENIE TLACIARNE i-STAT 1 PRINTER K ZARIADENIU DRC-300 (VOLITELNE)

1. Pripojte kabel rozhrania tlaciarne k tlaciarni < 7droj napajania
i-STAT 1 Printer a zariadeniu DRC-300. a kébel

2. Skontrolujte, ¢i st tlaciaren i-STAT 1 Printer
aj zariadenie DRC-300 napdjané.

3. Zapnite tlaiaren i-STAT 1 Printer. Sietovy kébel -
memE

@ | 17
@—T <-Rozdelovaci

Kabel rozhrania kabel Y

—>
tlaciarne I

Tladiaren i-STAT 1 Printer

INDIKATORY LED NA TLACIARNI i-STAT PRINTER
INDIKATOR LED POWER
Ked je tladiaren zapnutd, indikator POWER bude svietit nasledovne:
Napajanie je v
poriadku
Slabé batéria
Vybita batéria Cervena °
Ak je tlaciaren neaktivna dlhsie ako 60 sekind, automaticky sa prepne do Usporného rezimu.
V Uspornom rezime nebude indikator POWER svietit, ale blikat.

Ked'sa farba indikdtora POWER zmeni na oranzovd, je potrebné nabit batériu tlaciarne.
Ak sa batéria vybije, farba indikatora POWER sa zmeni na Cervenu a tla¢ bude zakadzana.

Batériu tlaciarne je mozné nabit pomocou dodaného sietového adaptéra. Zasuvka pre sietovy
adaptér sa nachddza na zadnej strane tlaciarne.

Poznamka: Nabijanie prebieha len vtedy, ked'je tlaciaren vypnutd alebo je v ispornom rezime.
Uplné nabitie trva priblizne tri hodiny.

Priznaky naznadujlce, Ze nabijatel'ni batériu je potrebné vymenit:
1.  Indikdtor POWER na tlaciarni nepretrzite svieti oranZovo alebo ¢erveno
aj po odporucanych troch hodinach nabijania.
2.  Strata kapacity batérie, ktora sa prejavuje kratSim intervalom medzi nabijaniami.
INDIKATOR LED STATUS

Indikator STATUS sa rozsvieti a indikuje stav tlace:

Pripravena

Minul sa papier

Chyba Cervena L

Poznamka 1: Ak sa papier pokrci alebo nespravne zarovnd, jednoducho ho znovu viozte podla
vyssie uvedeného postupu, pricom dbajte na to, aby mal papier Cisty a rovny okraj.

Poznamka 2: Pri vyberani vytlacku z tlaciarne potiahnite vytlacok smerom k prednej Casti tlaciarne
a odtrhnite ho z jednej strany na druht cez vribkovany okraj.
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PRILOHA 1: SYMBOLY

SYMBOL DEFINICIA

i/immuno: Zdsobniky s tymto symbolom sa musia pouzivat na analyzatoroch i-STAT
Analyser, ktoré su tiez oznacené tymto symbolom.

Preditajte si navod na pouZzitie alebo si pozrite prirucku k systému.

Pozor: Pozrite si ndvod na poufitie.

Upozornenie: Riziko urazu elektrickym pridom.

Symbol nebezpecenstva laserového Ziarenia.

Biologické rizika.

Teplotné limity. Horny a dolny limit pre skladovanie sa nachadzaju vedla horného
a dolného ramena.

Horny limit teploty.

Horny limit teploty pre skladovania sa nachadza vedla horného ramena.

Datum spotreby alebo datum exspiracie.

Datum exspiracie vyjadreny ako RRRR-MM-DD znamena posledny den,
kedy je mozné vyrobok pouzit.

Datum exspiracie vyjadreny ako RRRR-MM znamen3, Ze vyrobok sa nesmie
pouzivat po poslednom dni uvedeného mesiaca.

Cislo $arze alebo kéd dévky vyrobcu. Vedla tohto symbolu je uvedené &islo $arze
alebo davky.

Katalégové Cislo, &islo v zozname alebo referenéné &islo. Cislo vedla tohto symbolu
sa pouziva pri opatovnom objednani vyrobku.

2B 1 |~ |-

Sériové Cislo. Vedla tohto symbolu je uvedené sériové Cislo.

<
2
>
-

Cislo modelu. Vedla tohto symbolu je uvedené ¢islo modelu.

Datum vyroby.

Vyrobca.

In vitro diagnosticky zdravotnicky pristroj.

NLY| | Len na predpis.

Splnomocneny zastupca pre regulacné zaleZitosti v Eurépskom spolocenstve.

Dovozca do Eurépskeho spolocenstva.

Kontrola.

Obsahuje dostato¢né mnoZstvo pre < n > testov.

Priemer

» m@E@EEEE@

Rozsah
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PRILOHA 1: SYMBOLY

SYMBOL DEFINICIA
Znacka, ktora oznacuje sulad s pravnymi poziadavkami prislusnych smernic
c € Eurdpskej unie (EU), pokial ide o bezpe¢nost, zdravie, Zivotné prostredie
a ochranu spotrebitela.

Jednosmerny prud (DC).

Striedavy prud (AC).

Konstrukcia triedy II.

Znamend, 7e vyrobok oznaceny znatkou ETL Listed spiiia bezpe&nostné
normy USA aj Kanady:

UL 61010-1: 3. vydanie; Am.1
CAN/CSA C22.2 ¢. 61010-1-12 3. vydanie (R2017) +U1;U2

Poznamka k batériam: Nasledujuce informacie sa vztahuju na krajiny EHP
(Eurdpsky hospodarsky priestor): Smernica 2006/66/ES vyZaduje separovany
zber pouzitych batérii. Ziadame vés, aby ste batérie uvedené v oddiele 6 tejto
pouzivatelskej prirucky zlikvidovali v stlade s miestnymi predpismi.

Tento vyrobok je vybaveny samostatnou internou litiovou batériou, ktora nie
je uréend na vymenu pouzivatelom.

Uvedeny separovany zber odpadu pre tento elektricky/elektronicky vyrobok;
Zariadenia vyrobené/uvedené na trh po 13. auguste 2005; Oznacuje sulad s
¢lankom 10 ods. 3 smernice 2002/96/ES (OEEZ) pre Eurdpsku tniu (EU).

Nepouzivajte opakovane.

Tento symbol oznacuje sulad s ¢inskym nariadenim (nariadeniami) RoHS. Uvadza
dobu environmentalne priaznivého pouzivania (EFUP) v rokoch pre oznacenu
elektronicku zdravotnicku pomocku.

&le@l:1| ]

Oznacuje, Ze vyrobok oznaceny logom Federalnej komunikaénej komisie (FCC)
spina $pecifické poziadavky stanovené FCC podla pravidiel a nariadeni, hlava 47,
Cast 15, podcast B, pre zariadenia triedy A.

=i
=
)

14 dni skladovania pri izbovej teplote 18 — 30 °C

2 mesiace skladovania pri izbovej teplote 18 — 30 °C

Balenie obsahuje zdsobniky s vreciskom alebo kusovym balenim s ¢iarovym
kédom.

“| o)

Batéria: ikona slabej batérie analyzatora i-STAT 1 Analyzer (blika v lavej dolnej
Casti obrazovky).

BODYYYY-MM-DD

Datum vyroby: znacka BODYYYY-MM-DD urcuje rok, mesiac a den vyroby.

)+

Symbol delokalizovanej diagnostiky oznacuje, Zze pomocku méze v blizkosti
pacienta pouZzivat len zdravotnicky pracovnik, odbornik alebo staZista.
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PRILOHA 1: TERMINOLOGIA

TERMIN ALEBO DEFINICIA
SKRATKA
300-G Analyzator i-STAT 1 Analyzer
300W Bezdrétovy analyzator i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Datum vyroby
CalVer Overenie kalibracie
CLEW Standardizaény softvér
Nastavenie operdcie kardiopulmonalneho bypassu. Funkcia
CPB CPB upravuje vysledky hematokritu a hemoglobinu o zriedovaci
ucinok tekutiny z ¢erpadla pocas operacie kardiopulmonalneho
bypassu.
CTI Informacie o zdsobniku a teste
DRC-300 Kombindcia zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger
eVAS Elektronicky harok s priradenymi hodnotami
EDTA Kyselina etyléndiamintetraoctova
IFU Navod na pouzitie
JAMS Softvér analyzatora i-STAT 1 Analyzer
LED Svetelnd didda
MAC Riadenie pristupu k médiam
MaQSI Pokyny vyrobcu systému kvality
POC Point of Care
PR-300 Tlaciaren i-STAT 1 Printer analyzatora i-STAT 1 Analyzer
Qc Kontrola kvality
Qcc Kéd kontroly kvality
ReVAS Ellektro’nick\'/ harok s priradenymi hodnotami Rilibak pre
zdkaznikov v Nemecku.
SuU Aktualizdcia softvéru
UG Pouzivatelska prirucka
usB Univerzélna sériovd zbernica
VAS Harok s priradenymi hodnotami
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SKRATKA DEFINiCIA

PRILOHA 1: SKRATKY TESTOV

Na Sodik
K Draslik
a Chlor
Glu Glukdza
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO, Parcialny tlak oxidu uhli¢itého
PO, Parcidlny tlak kyslika
iCa lonizovany vapnik
BUN/UREA Mocovinovy dusik/mocovina
Hct Hematokrit
CeI?tE:T;CT Aktivovany ¢as zrazania s aktivatorom Celite”
Ka(l)-\lftrllf\CT Aktivovany Cas zraZania s aktivatorom kaolin
PT Protrombinovy ¢as
INR Medzinarodny normalizovany pomer
Hb Hemoglobin
TCo, Celkova koncentracia oxidu uhlic¢itého
HCOs Hydrogénuhlicitan
BE (b&ecf) Nadbytok bézy (b pre krv, ecf pre extracelularnu tekutinu)
AnGap Aniénova medzera
sO, Saturacia kyslikom
cTnl Kardidlny troponin |
CK-MB I1zoenzym kreatinkindzy MB
BNP Natriureticky peptid typu B
Total B-hCG Celkovy beta-ludsky choriogonadotropin
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PRILOHA 2: POZNAMKY K VYDANIU

Ucelom tejto PRILOHY je poskytnut zakaznikom stihrn zmien, ktoré boli vykonané v tejto revizii
pouzivatelskej prirucky. Tieto zmeny sa tykaju konkrétnej revizie a nezahffiaju historické zmeny
jednotlivych revizii. V nasledujucej tabulke je uvedeny prehlad o tom, ako st oznacené zmeny
pri prezerani pouzivatelskej prirucky.

TYP ZMENY OZNACENIE ZMENY

Odstranenie
(odstranenie obsahu)

Obsabh, ktory bol odstraneny, je uvedeny v poznamkach k vydaniu.

e Polozky odstranené z tabulky si uvedené spolu s dévodom
odstranenia.

e Pri odstraneni vety a/alebo odseku je uvedena veta alebo odsek,
ktoré boli odstranené, spolu s ddvodom odstranenia.

e QOdstranenie celého oddielu, pododdielu a/alebo tabulky
je uvedené spolu s dévodom odstranenia.

Pridanie
(novy obsah)

Novy obsah je zvyrazneny a dévody pridania obsahu st uvedené
v poznamkach k vydaniu.

¢ Nova tabulka je oznacend zvyraznenim nazvu tabulky.

e Pridanie slova, vety alebo odseku je oznacené zvyraznenim slova,
vety alebo odseku.

Nové oddiely, pododdiely alebo prilohy si oznacené zvyraznenim
nazvov oddielov, pododdielov alebo priloh.

Nova priloha je oznacena zvyraznenim nazvu prilohy.

e Nové obrazky su oznacené zvyraznenim nazvu oddielu,
pododdielu alebo tabulky, v ktorej je obrazok uvedeny.

Aktualizacia
(Gprava obsahu)

Obsabh, ktory bol aktualizovany, je oznaceny nasledovne a bude
uvedeny v poznamkach k vydaniu.

¢ Nahradenie slova za iné, ktoré sa vykonalo v celom dokumente,
t. j. z ruéného ovladaca do analyzdtora — je uvedené
v poznamkach k vydaniu.

Aktualizacia vety je oznaena zvyraznenim vety spolu
s dévodom aktualizacie.

Aktualizacia alebo reorganizécia viacerych viet v ramci odseku
je oznacena zvyraznenim odseku spolu s ddvodom aktualizacie.

Aktualizacia obrazkov je oznacena zvyraznenim oddielu,
pododdielu alebo tabulky, v ktorej je obrazok uvedeny,
spolu s dovodom aktualizécie.
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PRILOHA 2: POZNAMKY K VYDANIU

V tejto Casti st uvedené zmeny vykonané v tejto revizii pouZzivatelskej prirucky.
Boli vykonané nasledujuce aktualizacie:

Uvod: Uréené pouzitie a rozsah

- Pridanie prilohy 2 Pozndmky k vydaniu pre obsah. Odstranenie poznamok k vydaniu ako pododdielu
v Casti Uvod. Informdcie o zmendch v pouZzivatelskej priruc¢ke najdete v prilohe 2 Poznamky k vydaniu.

Oddiel 1: Nastavenie analyzatora (novy, nahradny alebo opraveny)
- Obrazovka stavu analyzatora bola aktualizovana tak, aby obsahovala parameter ,Release”

a prislusnu definiciu.

Oddiel 2: Komponenty systému

-V tabulke Komponenty systému, polozka 3: pridanie vSeobecného obrazku zasobnika, na ktorom
su uvedené koagulacné zdsobniky, umiestnené pred obrazkom modrého zdsobnika.

Oddiel 4: Vyzvy a spravy

- Pridanie nového pododdielu Sprdvy o upozorneniach. V tejto Casti su uvedené priklady sprav
o0 upozorneniach, ktoré sa mozu zobrazit pocdas testovania zasobnikov.

Oddiel 5: Ako vykonat testovanie kontroly kvality

- Odstranenie zdsobnikov E3+ a EC4+ z tabulky zdsobnikov i-STAT, pretoZe tieto zdsobnikov
su po skonceni Zivotnosti.

- Pridanie zasobnika a kontrol i-STAT PT?* na podporu nového zasobnika.

Oddiel 6: Testovanie pacienta

- Pridanie vyhlasenia ,Dal3ie informécie najdete v harkoch s informaciami o zasobnikoch a testoch

a v navode na poufZitie zasobnika na webovej lokalite APOC.“, ktoré pouZivatela presmeruje

na informdcie Specifické pre zasobnik.

- Odstranenie obycajnych kapilarnych skimaviek v ¢asti Kapildrne vzorky, pretoze pre vsetky analyty
vratane ionizovaného vapnika sa vyZaduju kapilarne skimavky s vyvazenym heparinom.

- Pridanie informacii o vzorke zdsobnika i-STAT PT?“ na podporu nového zésobnika.

- Doplnenie poznamky v kroku 6 tykajucej sa vybratia batérie pocas testovania v Casti Postup
testovania pacienta. Tato pripomienka posilfiuje informdcie tykajlce sa vyberania a vymeny

batérii uvedené v oddiele 1.

- Pridanie teploty skladovania/prepravy nabijatelnej batérie i-STAT 1 do ¢asti Podmienky skladovania
na zosuladenie s informdciami uvedenymi pre ostatné komponenty systému.

Oddiel 7: Cistenie a dezinfekcia

- Pridanie vyhlasenia , Zabrarte tomu, aby sa Cistiaca kvapalina dostala na kontaktné plésky
analyzétora, do priehradky batérie a na nabijacie koliky na stahovacom/nabijacom zariadeni.”

v oddiele Cistenie analyzdtora a stahovacieho/nabijacieho zariadenia. Toto vyhldsenie objasfiuje
oblasti tykajuce sa elektronickych ¢asti, ktoré sa pri kontaminacii kvapalinou mézu poskodit.

Oddiel 8: Riesenie problémov a podpora

- Pridanie tabulky so spravami o upozorneniach. V tejto tabulke st uvedené priklady sprav

o upozorneniach, ktoré sa mozu zobrazit pocas testovania zasobnikov.

- Cesta na webovej lokalite APOC bola nahradend vieobecnymi pokynmi na pristup k zdrojom informacii.
Oddiel 9: Ako vykonat aktualizécie softvéru

- Aktualizacia podporovanych operacnych systémov — v ¢asti ZhromaZdite vybavenie sa vyrazy
,Windows 2000, Windows XP a Windows 7 nahradili vyrazom ,Windows 10“. Windows 2000,
Windows XP a Windows 7 st operacné systémy spoloc¢nosti Microsoft, ktorym skoncila podpora.

- Cesta na webovej lokalite APOC bola nahradena vseobecnymi pokynmi na pristup k zdrojom informacii.
Oddiel 10: Nastavenie zariadenia i-STAT 1 Downloader/Recharger

- Aktualizovany oddiel Konfigurdcia systému i-STAT 1 DRC-300 pre sériovu prevadzku pomocou USB
na zosuladenie pokynov v prirucke k systému i-STAT 1. Windows 2000, Windows XP a Windows 7 su
operacné systémy spolo¢nosti Microsoft, ktorym skoncila podpora. Odstranené boli aj informacie
tykajuce sa instalacie ovladaca USB. Systémy Windows 10 automaticky nainstaluju ovladade pre
zariadenia pripojené k pocitacu.

- Tabulka indikatorov LED zariadenia DRC-300 bola aktualizovana pre nahradnu batériu, aby sa

vyriesilo spravanie, ktoré sa vyskytuje, ked' sa zariadenie DRC-300 pouZiva v spodnej Casti rozsahu
prevadzkovych teplot.

Priloha 2: Poznamky k vydaniu
- Pridanie sihrnu pozndmok k vydaniu

Zadna obalka: Aktualizacia adresy spolo¢nosti Emergo Europe z ,Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague” na ,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem*.
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Tato stranka je zamerne ponechana prazdna.
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06F16-88

(01)00054749004065

i-STAT na In Vitro diagnostické poutzitie.
Vytlacdené v USA.

Informécie tykajuce sa ¢lanku 33 nariadenia EU REACH (ES ¢. 1907/2006) najdete na stranke
PMIS.abbott.com. Ak méte problémy s prihldsenim na webovu stranku, kontaktujte spoloénost

Abbott na adrese:
abbott.REACH.abbott.com.

Abbott Point of Care Inc.
100 and 200 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064  USA
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