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Regulatorische Compliance

Das i STAT Alinity System entspricht den geltenden Vorschrifen.

Sicherheitsvorschrifen:

USA Entspricht der UL Norm 61010 1: Sicherheitsbestmmungen fr
elektrische Mess , Steuer , Regel und Laborgeréte — Teil 1. General
Requirements und IEC Norm 61010 2 101

Kanada Zertfziert nach CSA Norm C22.2 Nr. 61010 1: Sicherheitsbestmmungenfir
fiir elektrische Mess , Steuer , Regel und Laborgerate — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

Europaische Union (EU) | [EC 61010 1: Sicherheitsbestmmungen fiir elektrische Mess , Steuer
Regel und Laborgeréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Européische Union (EU) | IEC 61010 2 101: Sicherheitsbestmmungen fir elektrische Mess ,
Steuer , Regel und Laborgerate — Teil 2 101: Besondere Anforderungen
an Medizingerate der In vitro Diagnostk (IVD)

Européische Union (EU) | IEC 62133: Sekundérzellen und baterien mit alkalischen oder anderen-
nichtsaurehaltgen Elektrolyten — Sicherheitsanforderungen fiir tragbare
gasdichte Sekundarzellen und daraus hergestellte Baterien zur
Verwendung in tragbaren Geréten

Internatonal UN Handbuch Gber Prifungen und Kriterien ,,Recommendatons on the
Transport of Dangerous Goods*, Abschnit 38.3 , Lithium Bateries*

Internatonal IEC 60950 1: Einrichtungen der Informatonstechnik — Sicherheit — Teil
Allgemeine Anforderungen

EMV-Vorschrifen:

USA FCC 47 CFR Part 15, Subpart B, Class A (Unintentonal Radiators)

Kanada CAN ICES 001 Class A, Industrial, Scientfc and Medical Radio Frequency
Radiators

Europaische Union (EU) | |EC 61326 1: Elektrische Mess , Steuer , Regel und Laborgerate — EMV
Anforderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Europadische Union (EU) | IEC 61326 2 6: Elektrische Mess , Steuer , Regel und Laborgerate — EMV

Anforderungen — Teil 2 6: Besondere Anforderungen — Medizingerate der
In vitro Diagnostk (VD)

Radio-/Telekommunikatonsrichtlinien:

Antgua und Barbuda

ABTD Antgua & Barbuda Telecommunicatons Division

Typgenehmigungs Zertfkat Nummer 25 TAC2513000853
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Argentnien

CNE

CNC ID: C-22657

Typgenehmigung C 22657

Republica Argentna — Poder Ejecutvo Nacional

Aruba

Zur Verwendung gemal3 Artkel 4 der Fernmeldeverordnung zugelasen.

DTZ/910/2017/1Z, Pet Nr. 374

Australien

o

Erfullt die Anforderungen der australischen Kommunikatons und

Medienbehdrde gemal den folgenden Bekanntmachungen:

¢ Radiocommunicatons (Compliance Labelling — Devices)
Bekanntmachung 2014 geméan Abschnit 182 des
Radiocommunicatons Act 1992

¢ Radiocommunicatons Labelling (Electromagnetc Compatbility)
Bekanntmachung 2008 geméan Abschnit 182 des
Radiocommunicatons Act 1992;

* Radiocommunicatons (Compliance Labelling — Electromagnetc
Radiaton) Bekanntmachung 2014 gemal3 Abschnit 182 des
Radiocommunicatons Act 1992; und

» Telecommunicatons (Labelling Notce for Customer Equipment and
Customer Cabling) Instrument 2015 geman Abschnit 407 des

Telecommunicatons Act 1997.

Bahamas

Utlites Regulaton & Competton Authority (URCA)

Typgenehmigung UCRA_TA/2017_023 FCC ID: 2AAEX SDABGN

Barbados

Entspricht GOVERNMENT OF BARBADOS, TELECOMMUNICATIONS
UNIT, Division of Energy & Telecommunicatons. MED
Zulassungsnummer: 1905

Belize

Entspricht dem Telecommunicatons Act, 2002

Typgenehmigung nach SI 152 OF 2002; PUC/APC/0182017/BZE

Bermuda

Typgenehmigung und Homologaton von Geréten nach Abschnit 50
des Electron Communicaton Act 2011

Typgenehmigung CTYPE 01305 und CTYPE 01306

Bolivien

Autoridad de Regulacién y Fiscalizacion de Telecomunicaciones y
Transportes

Typgenehmigung ATT DJ RA H TL LP 46/2018
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Bonaire — Sint Eustatus —

Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

Saba
Entspricht Artkeln 23 und 56 des Besluit radio elektrische inrichtngen
BES und Artkel 2 des Regeling vrijstelling telecommunicatemachtging
BES 2016
Typgenehmigung 2017/008/AT und 2017/008a/AT

Botswana Botswana Communicatons Regulatory Authority (BOCRA)

Typgenehmigungs Zertfkat Nr: BOCRA/TA/2017/364242

Britsche Jungferninseln

Telecommunicatons Regulatory Commission

Erteilte Geratetypgenehmigung fur die FCC Kennung 2AAEX SDABGN
gemaR Abschnit 42 des Telecommunicatons Act 2006.

Typgenehmigungsnummer: VRGTA/011/2017

Brunei

AITI Authority for Info communicatons Technology Industry of Brunei
Darussalam

Geréteregistrierungszertfkat DRQ D BRUSIN 03 1998 7494 LPD 39421

Burkina Faso

ARCEP Type Approval 2017 000031

Autorite de Regulaton des Communicatons Electroniques et des
Postes

Behdrde fiir die Regulierung der elektronischen und postalischen
Kommunikaton

Kanada Industry Canada RSS 210: Licence Exempt Radio Apparatus:
Category | Equipment
Zertfzierungsnummer: 7228C SDABGN
Kaimaninseln Utlity Regulaton and Competton OFce
GRANT OF EQUIPMENT AUTHORISATION IN THE CAYMAN ISLANDS
Zertfkat Nr.: KY1504003
China Radio Transmission Equipment Type Approval CMIIT ID: 2019AJ8315
Kolumbien Communicatons Regulatory Commission (CRC) — Exempt
Costa Rica Genehmigung der Superintendencia de Telecomunicaciones 04979

SUTEL DGC 2017
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Curacao

Director Bureau Telecommunicate en Post

Typgenehmigung Nr. 2017/054/TA und 2017/054a/TA

Dominica

Natonal Telecommunicatons Regulatory Commission (NTRC)

Typgenehmigung Nr. DMA 0217 0539

Dominikanische Republik

Insttuto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Typgenehmigung 170036588

Ecuador Agencia de Regulacion y Control de las Telecomunicaciones approval
ARCOTEL CCDH 2018 0337 OF

Agypten NTRA Natonal Telecom Regulatory Authority

El Salvador Superintendencia General de Elecricidad y Telecomunicaciones
approval DBP 046 2017

Athiopien The Federal Democratc Republic of Ethiopia Minisitry of Innovaton

and Technology Type Approval 1263/2019

Europdische Union (EU)

RICHTLINIE 2014/53/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 16. April 2014

EN 300 328: Breitband Ubertragungssysteme
Datenubertragungsgeréte zum Betrieb im 2,4 GHz Band; harmonisierte
Norm, die die wesentlichen Anforderungen nach Artkel 3.2 der EU
Richtlinie 2014/53/EU enthalt.**

EN 301 893: 5 GHz RLAN; harmonisierte Norm, die die wesentlichen
Anforderungen nach Artkel 3.2 der EU Richtlinie 2014/53/EU

enthalt.****

Grenada Natonal Telecommunicatons Regulatory Commission
GERATETYPGENEHMIGUNG NTRC REGISTRATION NUMBER: CL 1090 |
17-TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones
20161024HM322

Hongkong TYPGENEHMIGUNGSZERTIFIKAT gemall HKCA 1039 Ausgabe 6, Juni
2015

Indien Ministry of Communcatons & IT

Geratetypgenehmigung, ETA Zertfzierung Nr: ETA — 3319/16 RLO(WR)
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Israel YN Twn Ministry of Communicatons
'DINTRN MY'ND 190N Typgenehmigungs Zertfkat Nr: 51 61266
L q*7nn X 51-61266
v MmN NMUINN
DIY NIWY7 X7 [7nn
.O0"7NX 0"1DU D"y
Japan Artkel 2 Abschnit 1 Nr. 19,19 3,193 2
@ ®208-160178 Funk Bauartzulassung, Bauartzertfkat Nr.: 208 160178
Jordanien The Hashemite Kingdom of Jordan Telecommunicatons Regulatory
Commission Approval TRC/LPD/2017/555
HEZE BRI BREICR D HiMBEEB ST
BAEZ TR ERE R EE LTV 5.
Kuwait CITRA Communicaton and Informaton Technology Regulatory
Authority
Typgenehmigungszertfkat
Libanon Ministry of Telecommunicatons Approval 1031 16 041
Lesotho Lesotho Communicatons Authority
Lesotho Communicatons Authority Act 2012, Abschnit 5
Libyen General Authority for Communicatons
Typgenehmigungszertfkat Nr. 343 C1 2017
Madagaskar Autorite de Regulaton des Technologies de Communicaton (ARTEC)
Nr. 17/026/ARTEC/DG/DHCT/SSS/test
Malediven Communicatons Authority of Maldives, Typgenehmigung CAM
TAC2019 03
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Mexiko Insttuto Federal de Telecomunicaciones (IFT)
m ‘;" “1| Zertfkat Nr.: RCPISAN18 1533
ﬁE (I\J/(Iertfcado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Ofcial
exicana
Zertfkat Nr.: 1802CE09991
Marokko Numeéro d’agrément: MR 12797

AGREE PAR L'’ANRT MAROC

Numéro d'agrément : MR 12797 ANR T 2016
Date d'agrément : 11/11/2016

Date d’agrément: ANRT 2016

Mosambik

Insttuto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)

Telecommunicaton and Radiocommunicatons Agreements
verabschiedet durch Dekret 37/2009 vom 13. August

Nr. 1/R/IMS/2017

Neuseeland

1o

R-NZ

Entspricht: Ministry of Business, Innovaton & Employment, Radio

Spectrum Management, wie in den Bekanntmachungen unter:

e Abschnit 134 (1) (g) des New Zealand Radiocommunicatons Act
1989

Oman

Telecommunicaton Regulatory Authority, Zulassungsnummer: TRA/TA
R/4501/17

Pakistan

Approved by PTA 2017
—
@ETa

Pakistan Telecom Authority

Pakistan Telecommunicaton Authority (PTA),
Typgenehmigungszertfkat (TAC) Nr.: 9.197/2017

Peru Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certfcado De
Homologacion, Nummer: TRSS39479, Bericht: 2158 2017 MTC/
29.CGH.CH
Angewandte technische Norm: PNAF R.M. Nr. 187 2005 MTC/03,
vergfentlicht. 03.04.2005 — R.M. Nr. 777 2005 MTC/03, verofentlicht.
05.11.2005

Philippinen Natonal Telecommunicatons Commission

Typ Abnahmebescheinigung Nr. ESD 1714467C
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Katar

Communicatons Regulatory Authority

Typgenehmigungszertfkat CRA/SA/2016/R 5837

Saudi-Arabien

Ministry of Communicaton and Informaton Technology (MCIT)

Konformitatszertfkat TA 24012017 24012019 18944

Serbien Konformitatsbestatgung — R&TTE Nummer P1617182700
H005 17
Singapur Info communicatons Media Development Authority
Regulaton 20(6) of the Telecommunicatons (Dealers) Regulatons (Cap
Complies with 323, Rg 6)
IMDA Standards '
DA00949 Registrierungsnummer: N0123 17 (5 GHz)
Registrierungsnummer: NO074 17 (2,4 GHz)
Sudafrika Independent Communicatons Authority of South Africa,
Typgenehmigung flr Funkausriistung TA 2018/3846
ICIASA
Sri Lanka Telecommunicatons Regulatory Commission of Sri Lanka, TRC/SM/
MISC/00041/17/WIFI 106
St. Lucia Natonal Telecommunicatons Regulatory Commission (Saint Lucia)
Telecommunicatons (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulatons, Nr. 10 von 2002
Zertfzierung der Typgenehmigung, Zertfkat Nr.: LCT/AP17.118D
St. Maarten Bureau of Telecommunicaton and Post

Typgenehmigungszertfkat Nr. 2017/018 b/TA
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St. Vincent und die
Grenadinen

Natonal Telecommunicatons Regulatory Commission

Telecommunicatons (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulatons, Nr. 13 von 2002

Zertfkat der Typengenehmigung, Zertfkat Nr: SVG_050520171055

Turks- und Caicosinseln

Turks and Caicos Islands Telecommunicaton Commission

Genehmigungszertfzierung geman TCITC Verordnung TEIL V

Vereinigte Arabische Emirate

Pl

Cilllni ] pubiinis-

TRA
REGISTERED No:

ER53962/17

DEALER No:
203829

Telecommunicatons Regulatory Authority

Telecom Equipment Registraton Certfcate ER53962/17 gemal Gesetz
Nr. 3 von 2003

Uganda

Uganda Communicatons Commission, Bauart geprif

Uruguay

Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105 015044

USA FCC 47 CFR Part 15, Subpart C — Intentonal Radiators
FCC 47 CFR Part 15, Subpart E — Unlicensed Natonal Informaton
C Infrastructure Devices
FCC ID: 2AAEX SDABGN
Vietnam Ministry of Informaton and Communicatons

N

ICT

031280217AE01A2

ABBOTT

Typgenehmigungs Zertfkat Nr: C0031280217AEQ01A2
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Sambia

Zambia Informaton and Communicatons Technology Authority (ZICTA)

i :?5 Z I C T A Typgenehmigungszertfkat ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 gemal ICT Act
v NIr. 15 von 2009

IMB/ZICTA/TA2017/4/18
Simbabwe Postal & Telecommunicatons Regulatory Authority of Zimbabwe

(POTRAZ)

Typgenehmigungszertfkat Nr. POZ521

Vorschrifen zu SAR/RF-Expositon:

USA

Kanada

Europaische Union (EU)

FCC 47 CFR Part 2 Subpart J — Equipment Authorizaton Procedures,
Secton 2.1093, Radiofrequency Radiaton Exposure Evaluaton: Portable
Devices.

FCC OET-65C: Evaluatng Compliance with FCC Guidelines for Human
Exposure to Radiofrequency Electromagnetc Fields

Industry Canada RSS 102 Radio Standards Specifcaton 102, Radio
Frequency (RF) Exposure Compliance of Radiocommunicaton Apparatus
(All Frequency Bands)

EN 50360: Produktnorm zum Nachweis der Ubereinstmmung von
schnurlosen Kommunikatonsgeraten mit den Basisgrenzwerten und
Expositonsgrenzwerten fiir die Expositon von Personen gegentiber
elektromagnetschen Feldern im Frequenzbereich von 300 MHz bis 3 GHz

EN 62209-1: Messverfahren fiir die Beurteilung der spezifschen
Absorptonsrate bei der Expositon von Personen gegeniiber
hochfrequenten Feldern von handgehaltenen und am Kérper getragenen
schnurlosen Kommunikatonsgeraten — Teil 1: Gerate, die in enger

Nachbarscha¥ zum Ohr benutzt werden (Frequenzbereich von 300
MHzbis 6 GHz)

EN 62209-2: Sicherheit von Personen in hochfrequenten Feldern von
handgehaltenen und am Kérper getragenen schnurlosen
Kommunikatonsgeraten — Koérpermodelle, Messgerdte und Verfahren-
Teil 2: Verfahren zur Bestmmung der spezifschen Absorptonsrate (SAR)
von schnurlosen Kommunikatonsgeraten, die in enger Nachbarschaf
zum menschlichen Kérper verwendet werden (Frequenzbereich von
30MHz bis 6 GHz)

Umweltvorschrifen:

Europaische Union (EU)
Europaische Union (EU)
Europaische Union (EU)

RoHS Richtlinie 2011/65/EU
WEEE Richtlinie 2012/19/EU
REACH Verordnung 1907/2006/EG
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Europaische Union (EU) Richtlinie 94/62/EG Uber Verpackungen und Verpackungsabfélle

Erklarung der Federal Communicatons Commission (FCC)
(nur USA)

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Geréat der Klasse A geman
Teil 15 der Regeln der Federal Communicatons Commission (FCC). Diese Grenzwerte sollen einen
angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen bieten, wenn das Gerét in einer gewerblichen
Umgebung betrieben wird.

Dieses Gerét generiert Hochfrequenzenergie und kann diese nutzen und abstrahlen. Bei einer nicht den
Gebrauchsanleitungen entsprechenden Einrichtung und Verwendung kann es den Betrieb anderer
Geréte in der Umgebung stéren. Der Betrieb dieses Gerats in einer Wohngegend verursacht
wahrscheinlich Stérungen. In diesem Fall sind Sie verpfichtet, die Stérungen auf eigene Kosten zu
beheben.

Anderungen oder Modifkatonen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen Ihre
Berechtgung zum Betrieb des Gerats ungultg machen.

Canadian Department of Communicatons Industry Canada Notce

(nur Kanada)

Dieses digitale Geréat der Klasse A entspricht der kanadischen ICES 001.

FCC Part 15 / Industry Canada Informaton:

Dieses Gerat entspricht Teil 15 Unterabschnit C und Unterabschnit E der FCC Regeln und der/denn
lizenzfreien RSS 210 Norm/en von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen, und

(2) Dieses Gerat muss jede empfangene Storung tolerieren, einschliel3lich solcher Storungen, die

einen unerwiinschten Betrieb verursachen konnten.

Dieses Produkt enthélt ein Sendemodul::
FCC ID: 2AAEX SDABGN
IC: 7228C SDABGN

Hinweis zu SAR/RF-Expositon:

Dieses Gerét entspricht den FCC/IC Strahlungsexpositonsgrenzwerten, die fur eine unkontrollierte
Umgebung festgelegt wurden, und erfillt die FCC Richtlinien zur Funkfrequenzbelastung (RF) in
Ergénzung C zu OET 65 und RSS 102 der IC (Industry Canada) Regeln fir Funkfrequenzbelastung (RF).

GemanR den Vorschrifen von Industry Canada darf dieser Funksender nur mit einer Antenne eines Typs
und mit maximaler (oder geringerer) Verstarkung betrieben werden, die von Industry Canada fiir den
Sender genehmigt wurde. Um mdgliche Funkstdrungen fir andere Benutzer zu reduzieren, missen
Antennentyp und Verstarkung so gewéhlt werden, dass die aquivalente isotrope Strahlungsleistung
(EIRP) nicht hoher ist als fur eine erfolgreiche Kommunikaton erforderlich.

Dieser Funksender (Gerat anhand der Zertfzierungsnummer oder Modellnummer identfzieren, falls
Kategorie 1) wurde von Industry Canada flir den Betrieb mit den unten aufgeftihrten Antennentypen mit
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der maximal zulassigen Verstarkung und der erforderlichen Antennenimpedanz fiir jeden angegebenen
Antennentyp zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind und deren Verstarkung
groRer ist als die fur diesen Typ angegebene maximale Verstéarkung, sind fir den Betrieb mit diesem
Gerét strengstens verboten.

Fur auf dem Markt der USA/in Kanada erhéltliche Produkte durfen nur die Kanéle 1-11 verwendet
werden. Die Auswahl anderer Kandle ist nicht modglich.

Wenn dieses Gerét im Frequenzbereich 5,15-5,25 GHz betrieben werden soll, ist es auf Innenrdume
beschrénkt.

Antenne: Laird Technologies, Mini NanoBlade
Informatonen zur Antennenverstarkung: Eingebetete Antenne: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Frequenztoleranz: +/ 20 ppm

** Konformitatserklarung fur zugehorige EMV/RED/LVD Normen siehe Website..
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Tabelle 1: Gerat/Stromversorgung

Symbole

Symbol Defniton/Verwendung

AN Vor Sonnenlicht schiitzen.
Modellnummer. Neben diesem Symbol ist die Modellnummer
MN oder angegeben.
E Drucker
Luffeuchtgkeitsbegrenzung
1 I ’ Ein/Aus
— Gleichstrom (DC)
o Wechselstrom (AC)
Rx ONLY Verschreibungspfichtg

i-STAT

Alin itl_.l Nur zur Verwendung mit dem i-STAT Alinity System
ONLY

L1 Bateriestatus — voll geladen

[ Bateriestatus — ungefahr zur Halfe geladen

(NI Bateriestatus — Aufaden bald erforderlich

AP Bateriestatus — sofort aufaden

Liﬂ Baterie ladt

Zeigt an, dass die Baterie ladt
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Defniton/Verwendung

Sofware-Update verfugbar.
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Tabelle 2: Warnsymbole

Symbol Defniton/Verwendung

g Erfolgreich

‘g Fehlgeschlagen

@ Warnung

X Gerét gesperrt

Cig Informatonen
Cl Baterie schwach

Tabelle 3: WLAN-Status

Symbol Defniton/Verwendung
Hervorragend
IIIII J
Sehr gut
IIIIU g
Gut
llIDU
IDDU Ausreichend
|
il Schlecht
' Keine Verbindung
mll.
x WLAN deaktviert
() : WLAN-Verbindung wird hergestellt

Tabelle 4: Kabelnetzwerkstatus

Symbol Defniton/Verwendung
ﬁ Verbunden
X Deaktviert
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Tabelle 5: Regulatorisch/sicherheitsbezogen; Verschiedenes

Symbol Defniton/Verwendung

Bevollméachtgter fur regulatorische Angelegenheiten in der Europdischen
Gemeinschaf.

Biologische Risiken

Temperaturbegrenzungen. Oben und unten sind der obere und untere
Temperaturgrenzwert fiir die Lagerung angegeben.

Seriennummer. Neben diesem Symbol ist die Seriennummer angegeben.

g |=<|¢|R

Katalognummer, Listennummer oder Referenznummer. Die Nummer neben
diesem Symbol wird flr die Nachbestellung des Produkts verwendet.

USB

Nicht wiederverwenden.

Herstellungsdatum

Hersteller

Gebrauchsanweisung oder System Operatons Manual beachten.

=N SEATI

Folgende Informatonen beachten.

1
=

5
o

In-vitro-Diagnostkum

Eine Kennzeichnung, die die Konformitat mit den gesetzlichen Anforderungen
der entsprechenden EU-Richtlinie(n) in Bezug auf Sicherheit, Gesundheit,
Umwelt und Verbraucherschutz anzeigt.

m
m

\ Bedeutet, dass das Produkt mit dem ETL-Listed-Zeichen sowohl den US-
e f“ﬂ us amerikanischen als auch den kanadischen Produktsicherheitsnormen entspricht:

Illte;'tek
UL 61010-1:2012 3rd Ed. +R:19Jul2019

CSA C22.2 No. 61010-1-12:2012 3rd Ed. +U1;U2;Al

UL 61010-2-101:2019 3rd Ed.
CSA C22.2 No. 61010-2-101:2019 3rd Ed.

Elektrische Gefahr

A Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung.
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Symbol Defniton/Verwendung

ACHTUNG: Weist auf eine gefahrliche Situaton hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mitelschweren Verletzungen oder zu Schaden
am Gerét fuhren kann.

@ WARNUNG: Weist auf eine biologische Gefahr hin, die, wenn sie nicht
X
]

vermieden wird, zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

Fur diesen elektrischen/elektronischen Artkel ist eine getrennte
Abfallsammlung vorgeschrieben; Gerat wurde nach dem 13. August 2005
hergestellt/in Verkehr gebracht; gibt die Ubereinstmmung mit Artkel 10(3) der
Richtlinie 2002/96/EG (WEEE) der Europaischen Union (EU) an.

1 4 .7 14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur (18-30 °C)

2@] 2 Monate Lagerung bei Raumtemperatur (18-30 °C)

Verwendbar bis oder Verfallsdatum.
Ein Verfallsdatum im Format JJJJ-MM-TT gibt den letzten Tag an, an dem das
g Produkt noch verwendet werden darf.

Ein Verfallsdatum im Format JJJJ-MM gibt an, dass das Produkt nicht tber den
letzten Tag des angegebenen Monats hinaus verwendet werden darf.

Chargennummer oder Chargenbezeichnung des Herstellers. Neben diesem
Symbol ist die Chargennummer oder Chargenbezeichnung angegeben.

% Importeur in der Europaischen Gemeinschaf

Bauklasse .

O

den spezifschen Anforderungen der FCC gemaR den Regeln und Vorschrifen in

Bedeutet, dass das Produkt mit dem Logo der Federal Communicatons
I ( : Commission (US-amerikanische Bundeskommission fir Kommunikaton, FCC)
Titel 47 Teil 15 Unterabschnit B fiir Produkte der Klasse A entspricht.

Das Symbol flir patentennahe Tests zeigt an, dass ein Produkt nur von einem
Arzt, einer Fachkraf oder einem Auszubildenden in einer patentennahen
Umgebung verwendet werden darf.

2

Page: Symbols-5 Art: 745579-02 Rev. G i-STAT Alinity — System Operatons Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Tabelle 6: Auf Kontrollen bezogen

Defniton/Verwendung

CONTROL Kontrolle

Tabelle 7: Zur Verwendung auf i STAT Wertzuweisungsibersichten

Symbol Defniton/Verwendung

X

Mitelwert

R

Bereich

Rev. Date: 27-Mar-2025
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Tabelle 8: Analyten

Symbol Test

ACT Aktvierte Gerinnungszeit

ACT-K Aktvierte Gerinnungszeit mit Kaolin-Aktvator
Na Natrium

K Kalium

Cl Chlorid

Glu Glucose

Lac Laktat

Crea Kreatnin

pH pH

PCO2 Kohlendioxidpartaldruck

PO2 Sauerstofpartaldruck

iCa lonisiertes Calcium

BUN/UREA Harnstof-Stckstof/Harnstof

Hct Hamatokrit

Hb Hamoglobin

TCO2 Kohlendioxid-Gesamtkonzentraton

HCO3 Bicarbonat

BE (b&ecf) Baseniberschuss (b flr Blut, ecf fur extrazelluléare Flissigkeit)
AnGap Anionenliicke

sO2 Sauerstofsatgung

eGFR Geschatzte glomerulére Filtratonsrate

eGFR-a Geschatzte glomerulére Filtratonsrate, Schwarz/afroamerikanisch
GFAP Saures Gliafaserprotein

UCH-L1 Ubiquitn-Carboxyl-Terminal-Hydrolase L1

cTnl (hs-Tnl) Kardiales Troponin | (hochsensitves Troponin I)
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Tabelle 9: Terminologie

Begrif oder Akronym Defniton

AlinlQ CWi Anpassungsarbeitsbereich flr i-STAT

AlinlQ NCi Netzwerkverbindung fir i-STAT

APOC Abbot Point of Care

CLEW Standardisierungssofware

FORTS. Fortsetzung

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (elektronische Wertzuweisungsubersicht)

GSG Getng Started Guide (Erste Schrite)

IFU Instructons for Use (Gebrauchsanweisung)

IR Infrarotstrahlung

LED Leuchtdiode

MQSI Anweisungen des Herstellers zum Qualitatssicherungssystem

OSi Geratesofware

PC Personal Computer

POC Point of Care

QK Qualitatskontrolle

QCC Quality Check Code (Qualitatspriifcode)

QKF Fehler bei der Qualitatskontrolle

QRG Quick Reference Guide (Kurzanleitung)

R-VAS Rilibak Value Assignment Sheet (Rilibak-Wertzuweisungsibersicht)

ReVAS Rilibak Electronic Value Assignment Sheet (Rilibak elektronische
Wertzuweisungsubersicht)

SU Sofware-Update

SHT Schédel-Hirn-Trauma

USB Universal Serial Bus

VAS Value Assignment Sheet (Wertzuweisungsibersicht)
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Defnitonen und Terminologie

In diesem Abschnit werden viele der in diesem Handbuch verwendeten Begrife und Akronyme
defniert.

Begrif oder Akronym Defniton

Acton Range Ergebnisse innerhalb dieses Bereichs erfordern sofortge
(MaBnahmenbereich) Aufmerksamkeit. Auch als ,kritscher Bereich* bezeichnet.
Acton Range Comment Benutzerdefnierte Anmerkungsliste oder Freitexteld, die bzw. das

(Anmerkung Mafinahme-Bereich) [ angezeigt wird, wenn die Ergebnisse im MaRnahmenbereich liegen

ADT Admit-Discharge-Transfer (Aufnahme, Entlassung, Verlegung)
ADT-Meldungen enthalten demografsche Patentendaten.

AlinlQ SDi AlinlQ Sofware Delivery for i-STAT Alinity (SDi): eine
browserbasierte SoFwareanwendung, mit der Angehdrige
medizinischer Berufe die Bereitstellung von Dateien fiir i-STAT
Alinity Geréte einschlie3lich Sofware, eVAS und Anpassungsprofle
verwalten kdnnen. Informatonen zum Kauf, Download oder zur
Verwendung der AlinlQ SDi Sofware erhalten Sie unter htp://
www.globalpointofcare.abbot oder von Threm Abbot Point of Care
Vertreter.

Analyt StoT oder chemischer Bestandteil, der wéhrend des Testzyklus
gemessen wird. Analyten sind auf dem Kartuschenbeutel
aufgefuhrt. Nicht alle Analyten werden gemessen — einige werden
anhand der Messergebnisse anderer Analyten berechnet.

Analyte Settngs Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
(Analyteinstellungen) Geréts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getrofene
Auswahl gilt als grundlegend und géngig fur die meisten Gerate
innerhalb einer Gesundheitsorganisaton. Es ist auch mdglich, eine
Auswahl zu trefen, die flr die gesamte Gesundheitsorganisaton
gilt. Dies ist eine von funf Kategorien, die zum Erstellen eines Profls
erforderlich ist.

Assigned (Zugewiesen) Eine auf ein Profl angewandte Kategorie oder ein auf ein Gerat
angewandtes Profl

Basisstaton (Basisstaton) Komponente des i-STAT Alinity Systems, deren Hauptunkton darin
besteht, die Baterie des Geréats aufzuladen. Zu den optonalen
Funktonen gehéren die drahtgebundene Kommunikaton, die
drahtgebundene Verbindung mit dem i-STAT Alinity Drucker und die
USB-Verbindung mit dem Gerat.

BSSID Basic Service Set Identfer (Grundlegender Servicesatz
Identfkator)
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Begrif oder Akronym Defniton

CA

Certfcate Authority (Zertfzierungsstelle)

Cartridge Lot Number List (Liste
der Kartuschen
Chargennummern)

Liste der Kartuschen-Chargennummern, die im kundeneigenen
Datenmanagementprogramm fiir i-STAT Alinity verwaltet wird

Cartridge Type (Kartuschentyp)

Name zur Identfzierung einer Kartusche, z. B. CHEM8+, G3+ usw.

Categories (Kategorien)

Merkmale zum Defnieren des Verhaltens eines i-STAT Alinity
Gerats. Der Abschnit ,,Manage and Assemble Profles” (Profle
verwalten und sammeln) von AlinlQ CWi umfasst zehn Kategorien:
funf erforderliche Kategorien und finf optonale Kategorien. Eine
Zusammenstellung von Kategorien erstellt ein Profl fur das i-STAT
Alinity.

CCMP

Counter Mode with Cipher Block Chaining Message Authentcaton
Code Protocol (drahtloser Authentfzierungstyp)

Change (edit) (Andern
(bearbeiten))

Zum Andern von Elementen. Nur nicht zugewiesene Kategorien
oder Profle kdnnen gedndert werden.

CLEW

Standardisierungssofware

Collapse All (Alle ausblenden)

Komprimieren der Hierarchieansicht, damit nur der Ursprung jedes
Profls oder jeder Kategorie im Kurzbericht angezeigt wird.

Connectvity Map
(Verbindungsstruktur)

Programmierdaten, die erforderlich sind, um ein anderes System
mit dem i-STAT Alinity zu verbinden

Connectvity Settngs
(Verbindungseinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
Gerats verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getrofene
Auswabhl bezieht sich auf Namen, IP-Adressen und Anschlusse
anderer Systeme, mit denen i-STAT Alinity Informatonen
austauschen soll.

CPB

Einstellung ,,Cardiopulmonary Bypass Surgery“ (Operaton mit
kardiopulmonalem Bypass). Die CPB-Funkton passt die Hamatokrit
und Hamoglobinergebnisse fiir die Verdiinnungswirkung der
Pumpenfissigkeit wahrend einer Operaton mit kardiopulmonalem
Bypass an.

Create from Existng (Aus
Bestand erstellen)

Verwenden einer zuvor erstellten Kategorie oder eines zuvor
erstellten Profls, um eine neue bzw. ein neues zu erstellen.

CTI

Kartuschen- und Testnformatonen

CWi

Anpassungsarbeitsbereich fur i-STAT

Dateneingabe

Zur Eingabe von Daten (ber die Tastatur oder durch Scannen

Delivery System (Zufuhrsystem)

Methode zur Sauerstofversorgung des Patenten

DHCP

Dynamic Host Confguraton Protocol

Discard (Verwerfen)

Zum Loschen von Einstellungen vor der Vergfentlichung
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Begrif oder Akronym Defniton

DNS Domain Name System

Draf (Entwurf) Nicht abgeschlossene Einstellungen, die gespeichert und spater
abgeschlossen werden kdénnen

EAP Extensible Authentcaton Protocol (Erweiterbares
Authentfzierungsprotokoll; drahtloser Authentfzierungstyp)

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (elektronische
Wertzuweisungsubersicht)

Expand All (Alle einblenden) Erweiterung der Hierarchieansicht, damit Details des Profls oder
der Kategorie in der Zusammenfassung angezeigt werden..

Features (Merkmale) Optonen oder Einstellungen, die das Verhalten des i-STAT Alinity
Geréts steuern

Finish Later (Spéater abschlieRen) | Speichern der als Entwurf gespeicherten Einstellungen

General Settngs (Allgemeine Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
Einstellungen) Gerats verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getrofene
Auswabhl ist grundlegend und gangig fiir die meisten Gerate
innerhalb einer Gesundheitsorganisaton. Es ist auch mdglich, eine
Auswahl zu trefen, die flr die gesamte Gesundheitsorganisaton
gilt. Dies ist eine von flinf Kategorien, die zum Erstellen eines Profls
erforderlich ist.

HCO Healthcare Organizaton (Gesundheitsorganisaton)

HIS Hospital Informaton System (Krankenhaus-Informatonssystem)

HTTP Hypertext Transfer Protocol

IFU Instructons for Use (Gebrauchsanleitung)

Instrument (Gerét) i-STAT Alinity Gerat

IP Internet Protocol (Internetprotokoll)

IP Address (IP-Adresse) Internet Protocol Address (Internet-Protokoll-Adresse). Kennung fiir
einen Computer oder ein Gerat

K2EDTA or K3EDTA Settng Antkoagulans, das vom Hersteller des Hamatologie-Laborgeréats zur

(K2EDTA- oder K3EDTA Kalibrierung verwendet wird. Fur die beste Ubereinstmmung der

Einstellung) Hamatokrit-Ergebnisse des i-STAT und des Hadmatologie-Analysators

wird die Anpassungseinstellung von i-STAT entsprechend der
Kalibrierung des Vergleichs-Hamatologie-Analysators gewahlt (MH
K2EDTA oder MH-K3EDTA). Hinweis: Diese Einstellung wird nicht
durch das Rohrchen mit violetem Verschluss bestmmt, das fir
Patententests im Labor verwendet wird

LIS Laboratory Informaton System (Laborinformatonssystem)

MAC Media Access Control (Medienzugrifskontrolle)
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Begrif oder Akronym Defniton

Manage Items (Objekte
verwalten)

Fur Elemente erforderliche Antworten. Bei einem Element handelt
es sich um eine Anweisung auf dem Bildschirm, die eine Akton
durch den Bediener erfordert. Elemente werden in Gruppen
zusammengefasst. Gruppen werden einem Kartuschentyp
zugewiesen (z. B. EG7+, CHEM8+). Wenn ein Kartuschentest
durchgefihrt wird, wird die defnierte Gruppe an Elementen
angezeigt und der Bediener wird zur Eingabe der Informatonen
aufgefordert.

Manage Sets (Satze verwalten)

Gruppen sind Sammlungen von Elementen, die gruppiert und
Kartuschentypen zugewiesen werden (z. B. EG7+, CHEM8+). Wenn
ein Kartuschentyp getestet wird, wird die defnierte Gruppe an
Elementen angezeigt und der Bediener wird zur Eingabe der
Informatonen aufordert.

Mode (Modus) Ventlatonsmodus fur die Sauerstofzufuhr
MSCHAPv2 Microsof Challenge Handshake Authentcaton Protocol, Version 2
NC Network Confguraton (Netzwerkkonfguraton)

Network Port
(Netzwerkanschluss)

Teil der Systemverbindung, die eine Netzwerkanschluss-Nummer
verwendet, um eine Serviceanfrage von einem Client zu senden
oder zu empfangen

Observatons (Beobachtungen)

Konnektvitatszuordnung fur Testdateien. Bereich zur Eingabe der
IP-Adresse und des Netzwerkports fiir den POC-Datenmanager.

Operator List (Bedienerliste)

Liste zertfzierter Bediener. Kann nur aktviert werden, wenn ein
POC-Datenmanagementsystem oder ein anderes System verwendet

wird, das Bediener zertfziert und Bedienerberechtgungen festlegt..

Operator Setngs
(Bedienereinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
Gerats verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getrofene
Auswahl gilt als grundlegend und géngig fur die meisten Gerate
innerhalb einer Gesundheitsorganisaton. Es ist auch mdglich, eine
Auswahl zu trefen, die flr die gesamte Gesundheitsorganisaton
gilt. Dies ist eine von flnf Kategorien, die zum Erstellen eines Profls
erforderlich ist.

Patent List (Patentenliste)

Liste der in einer Gesundheitsorganisaton registrierten Patenten.
Kann nur aktviert werden, wenn ein Aufnahme-, Entlassungs- und
Verlegungs(ADT)-Feed verwendet wird.

Patent Settngs
(Patenteneinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
Geréts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getrofene
Auswahl gilt als grundlegend und géngig fur die meisten Gerate
innerhalb einer Gesundheitsorganisaton. Es ist auch mdglich, eine
Auswahl zu trefen, die flr eine gesamte Gesundheitsorganisaton
gilt. Dies ist eine von flnf Kategorien, die zum Erstellen eines Profls
erforderlich ist.

Rev. Date: 02-Nov-2020

Art: 747018-02 Rev. E

i-STAT Alinity — System Operatons Manual Page- 4



Begrif oder Akronym Defniton

Patent Temperature Temperatur des Patenten wahrend des Tests. Die hier eingegebene

(Patententemperatur) Temperatur wird zur Berechnung der temperaturangepassten
Blutgaswerte des Patenten verwendet.

PEAPVO Protected Extensible Authentcaton Protocol (geschiitztes
erweiterbares Authentfzierungsprotokoll), Version 0

PPID Positve Patent Identfcaton (Positve Patentenidentfkaton)

Profle (Profl) Es gibt funf erforderliche Kategorien: General (Allgemein), Patent,
Operator (Bediener), Analyte (Analyt) und Quality Settngs
(Qualitatseinstellungen). Die Ubrigen flnf sind optonal. Profle
werden einem Gerat Uber USB zugewiesen. Siehe Anweisungen im
Abschnit ,,Manage and Assemble Profles* (Profle verwalten und
sammeln) dieses Dokuments.

PSK Pre-Shared Key (drahtloser Authentfzierungstyp)

Publish (Verdfentlichen)

Zur Bereitstellung fur die Verwendung, nachdem die Einstellungen
defniert wurden

QC

Quality Control (Qualitatskontrolle)

QC Auto Fail Comment
(Anmerkung Autofail QC)

Opton, um einen Bediener zur Eingabe einer Anmerkung
aufzufordern, wenn die Ergebnisse der QC aufRerhalb des zuldssigen
Bereichs liegen, wenn ,,QC pass/fail*“ (QC bestanden/nicht
bestanden) zusammen mit eVAS verwendet wird

Qce

Quality Check Code (Qualitatsprifcode)

Quality Settngs
(Qualitatseinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Defnieren des Verhaltens eines
Gerats verwendet wird. Erwégen Sie, die Qualitatseinstellungen auf
der Anzahl der Geréte in einer Abteilung zu basieren, die gleichzeitg
eine QC erfordern. Abteilungsspezifsche Qualitatskontrollplane
kénnen anhand der IQCP-Richtlinien defniert werden. Dies ist eine
von funf Kategorien, die zum Erstellen eines Profls erforderlich ist

Bereiche

Von der Gesundheitsorganisaton defnierte Bereiche fiir
»Reference” (Referenz), ,,Acton” (Malinahme) und ,,Reportable*
(Nachzuweisen).

Repeat Test (Test wiederholen)

Opton zur Auforderung eines Bedieners, einen Test zu wiederholen

Result Notes (Ergebnishinweise)

Auforderungen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden,
nachdem die Ergebnisse angezeigt wurden. Zur Verwendung, falls
nach der Analyse Aktonen oder Anmerkungen erforderlich sind. Sie
konnen obligatorisch oder optonal sein. Die Notzen werden
zusammen mit den Ergebnissen an den Datenmanager Ubertragen.

ReVAS

Electronic Value Assignment Sheet (elektronische
Wertzuweisungsubersicht) fiir Kunden in Deutschland.
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Begrif oder Akronym Defniton

Reviewer Name (Name des
Prufers)

Von der Gesundheitsorganisaton festgelegter
Konnektvitdtsmanager fir den defnierten Anbieter. In der
Kategorie ,,Connectvity Setngs"” (Verbindungseinstellungen) zu
fnden. Dies ist ein Pfichteld.

Selecton List or Text Box
(Auswahlliste oder Texteld)

Vom Benutzer erstellte Liste mit Antworten.

SN Seriennummer

SSID Service Set Identfer

STATNotes Auforderungen, die wahrend des Testzyklus auf dem Bildschirm
angezeigt werden. Liefern Informatonen tber den Patentenstatus
zum Zeitpunkt des Tests. STATNotes werden hauptséchlich, aber
nicht ausschlieBlich, fir die Aufzeichnung von
Ventlatonsparametern verwendet. Sie konnen obligatorisch oder
optonal sein. STATNotes werden zusammen mit den Ergebnissen an
den Datenmanager tbertragen.

Summary (Kurzbericht) Anzeige aller Details in einem Profl oder einer Kategorie

TKIP Temporal Key Integrity Protocol (drahtloser
Netzwerkauthentfzierungstyp)

TLS Transport Layer Security

Training Se'tngs
(Ubungseinstellungen)

Gruppe von Einstellungen zum Erstellen der Bildschirme, die
wahrend einer Schulungsveranstaltung angezeigt werden sollen.

TTLS Tunneled Transport Layer Security
UDP User Datagram Protocol

Units (Einheiten) Messstandard fur einen Analyten
USB Universal Serial Bus

User Defned Message
(Benutzerdefnierte Meldung)

Meldung, die erstellt wird, um auf dem Gerat angezeigt zu werden,
bevor eine Auswahl getrofen wird.

Benutzerrolle

Es gibt 3 Benutzerrollen in CWi. Die Rollen defnieren, welche CWi
Berechtgungen jeder Benutzer ha

User Role-Healthcare
Organizaton Manager-Primary
(Benutzerrolle
Gesundheitspfegeorganisaton
Manager — Primar)

Benutzer mit Berechtgungen flr den Zugrif auf alle Funktonen von
CWi wahrend der Ersteinrichtung und Erstellung weiterer CWi
Benutzer. ,,Healthcare Organizaton Manager Primary*
(Gesundheitspfegeorganisaton-Manager — Primar) ist die einzige
Rolle, die der Gesundheitsorganisaton zusétzliche Manager
zuweisen kann. Dies ist zudem die Kontaktperson, wenn Abbot
Point of Care die Gesundheitsorganisaton kontakteren muss. Diese
Rolle muss unbedingt aktualisiert werden, wenn diese Funkton von
einer anderen Person Ubernommen wird. Um diese Rolle zu &ndern,
mussen Sie sich an den technischen Support von Abbot

Point of Care wenden.

Rev. Date: 02-Nov-2020

Art: 747018-02 Rev. E

i-STAT Alinity — System Operatons Manual Page- 6




Begrif oder Akronym Defniton

User Role-Healthcare
Organizaton Manager
(Benutzerrolle
Gesundheitspfegeorganisaton
Manager)

Benutzer, der tber die Berechtgung fir den Zugrif auf alle
Funktonen von CWi verfigt, die jedoch auf die Erstellung von
Benutzerrollen des Koordinator Point of Care oder des Superuser
Point of Care beschrankt ist.

User Role-POCC (Benutzerrolle-
POCC)

Benutzer, der tber die Berechtgung fir den Zugrif auf alle
Funktonen von CWi verfiigt, die jedoch auf die Erstellung der
Benutzerrolle des Superuser Point of Care beschrankt ist.

User Role-Point of Care Super
User (Benutzerrolle — Superuser
Point of Care))

Benutzer, der nur Lesezugrif auf die Funktonen von CWi hat.

Vendor Name (Name des
Lieferanten)

Name des Anbieters, der die Informatonen in der
Konnektvitatstbersicht bereitstellt. Zum Beispiel RALs, ConWoryx,
Cerner. Dies ist ein PFichteld.

View (Anzeigen)

Zum Aufrufen einer vorhandenen Einstellung im schreibgeschiitzten
Format

WPA

Wi-Fi Protected Access (drahtloser Netzwerkauthentfzierungstyp)

WPA2

Wi-Fi Protected Access Il (drahtloser
Netzwerkauthentfzierungstyp)
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1.1 - Vollstandiger Systemuberblick zum I-STAT

Alinity

Das i STAT Alinity Gerét ist ein analytsches In vitro Diagnostkgerat. Das Gerat bendtgt i STAT
Einmalpatronen mit Elektroden und Sensoren, um quanttatve diagnostsche Tests an Vollblut oder
Plasma durchzufiihren. Zusammen erméglichen das Gerét und die Patrone dem Benutzer die
Durchfuhrung klinischer Tests und damit verbundener administratver Aufgaben.

Die Konstrukton des i STAT Alinity ermdglicht die Verwendung des Gerats am Patentenbet
(Point of Care), an einem geeigneten Ort in der Nahe des Point of Care oder in einer klinischen
Laborumgebung.

Nach dem Einsetzen einer gefullten Testpatrone iberwacht und steuert das Gerét den Testvorgang
sorgfaltg. Der einzige Benutzereingrif erfolgt in Form einer Dateneingabe ber den Touchscreen oder
per Barcode Erfassung. Wahrend des gesamten Zyklus fuhrt das Gerét eine Reihe von
Qualitatspriifungen durch. Diese Priifungen dienen zur Uberwachung des Status des Gerats und der
Qualitat der Patrone. Mit einem i STAT Alinity Gerat, einer Patrone mit dem erforderlichen Test und zwei
oder drei Tropfen Blut kann das Pfegepersonal die quanttatven Testergebnisse innerhalb von Minuten
einsehen.

Fur die Zwecke dieses Systembetriebshandbuchs werden die i STAT Alinity Systemkomponenten und das
zugehorige Zubehor erlautert. Zusatzliche Informatonen, die sich auf das gesamte System beziehen, sind
in der unten aufgefiihrten i STAT Alinity Systemdokumentaton zu fnden.

Anmerkung: Hinweis zur Systemzuverlassigkeit: Das i STAT System fuhrt bei jedem Test
einer Probe automatsch eine Reihe umfassender Qualitatsprifungen der Analyzer und
Patronenleistung durch. Dieses interne Qualitatssystem unterdriickt Ergebnisse, wenn der
Analyzer oder die Patrone nicht bestmmten internen Spezifkatonen entspricht
(detaillierte Informatonen fnden Sie im Abschnit ,,Qualitatskontrolle* in der System
Bedienungsanleitung). Damit mdglichst wenige Ergebnisse mit medizinisch signifkanten
Fehlern ausgegeben werden, sind die internen Spezifkatonen sehr streng. Im
Normalbetrieb des Systems wird aufgrund der strengen Spezifkatonen nur ein sehr
geringer Prozentsatz von Ergebnissen unterdriickt. Bei einer Beeintrachtgung von
Analyzer oder Patronen werden Ergebnisse jedoch u. U. dauerhaf¥ unterdriickt, sodass

zur Wiederherstellung eines normalen Betriebs eine der beiden Komponenten ersetzt
werden muss. Fur Félle, in denen nicht bis zum Austausch von Analyzer bzw. Patronen
gewartet werden kann, empfehlt APOC, ein i-STAT Reservegerat sowie

Reservepatronen aus einer anderen Chargennummer bereitzuhalten.

=

I-STAT Alinity Dokumentaton:

+ i-STAT Alinity System-Gebrauchsanleitung, einschlie3lich

¢ i-STAT Alinity Referenz

¢ Gebrauchsanweisung fur die i-STAT Patrone

¢ AlinlQ NCi — Netzwerkverbindung fur i-STAT Alinity

¢ AlinlQ CWi — Anpassungsarbeitsbereich fir i-STAT Alinity
* i-STAT Alinity Kurzanleitung
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* i-STAT Alinity Erste Schrite:

¢ i-STAT Alinity Basisstaton
i-STAT Alinity aufadbare Baterie
i-STAT Alinity Elektronischer Simulator
i-STAT Alinity Drucker

* & o

I-STAT Alinity System:

+ i-STAT Alinity Gerat .

+ i STAT Alinity Basisstaton .
i STAT Alinity Aufadbare Baterie

+ i STAT Alinity Elektronischer Simulator

+ i STAT Alinity Drucker

+ AlinlQ NCi

+ AlinlQ CWi

=r

i STAT Patrone
Losungen fur Qualitatskontrollen von Fliissigkeiten und
fur die Kalibrierungsprifung

Anmerkung: Nicht alle Kartuschen sind in allen Regionen verfligbar. Erkundigen Sie sich
bei Inrem lokalen Vertreter nach der Verfligbarkeit in bestmmten Markten.

Beachten Sie, dass die in der Tabelle gezeigten Komponentendarstellungen nicht maRstabsgerecht sind.

i-STAT Alinity Systemkomponenten

~ ISTAT Alinity
a

[-STAT Alinity

i-STAT Alinity Gerat

Tragbares, ergonomisch gestaltetes
Analysehandgerat zur Durchfiihrung von
in vitrodiagnostschen Tests mitels i STAT
Patronen.

Basisstaton

Bietet die Mdglichkeit, das Gerat aufzuladen, zu
drucken und mit dem Netzwerk zu verbinden.
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i-STAT Alinity Systemkomponenten

Aufadbare Baterie

Diese wiederaufadbare Lithium lonen
Einzelzellenbaterie ist die Hauptstromquelle des
Gerats. Auf dem Bildschirm des Gerats werden
Leistungspegel und Ladestatus angezeigt.

Patronen

i STAT Patronen enthalten Testreagenzien, die sich
auf Sensoren auf der Oberseite der Patrone
befnden. Das Gerat und die Patrone arbeiten
zusammen, um ein klinisch aussagekrafiges
Ergebnis zu erzielen.

Drucker

Bietet die Mdglichkeit, alle vom i STAT Alinity
erzeugten Ergebnisse (Patententests,
Qualitatskontrolle usw.) auszudrucken.

Elektronischer Simulator

Bietet eine unabhangige Uberpriifung der
Fahigkeit des Gerats, genaue und empfndliche
Messungen von Spannung, Strom und Widerstand
durch die Patrone vorzunehmen.
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1.3 - I-STAT Alinity Ergebnisbildschirm

Der Inhalt eines Ergebnisbildschirms ist spezifsch flir den Patronentyp und das zu testende Material. Der
folgende Bildschirm ist ein Beispiel eines Patenten-Ergebnisbildschirms mit einer einen Test
enthaltenden Patrone:

{i-STAT Cartridge Name} 16FEB2025 09:45 Options
e Pt: 123456 Menu aalll] [

{Analyte Name}, {UoOM}

9 /ﬁ{Result Value} ]
‘:’ View

Entered Info

Transmit

10

Silence

Beschreibung des angezeigten Bildschirms;

i-STAT Patronenname*

PT-Probenidentfzierung: 123456

Name des Analyten*

Ergebnis — Wert*

MaReinheiten (UOM)*

Signalton

Datum und Uhrzeit des Testabschlusses 16FEB2025 09:45
Menu ,,Optonen”

Funksignalstarke (wenn angepasst)

0. Starke der Baterie

BOooNoOR~WNE

*Informatonen zu den in einer Patronenkonfguraton verfligbaren Analyten, zur Maleinheit und zu
den Ergebniswert-Optonen fnden Sie in der Gebrauchsanweisung der i-STAT Patrone.
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Auf der rechten Seite des Bildschirms befnden sich Schaltlachen fiir folgende Aktonen:

Beginnt einen weiteren Test, ohne
zum Bildschirm ,Home“ (Start)
zurickzukehren

Folgende Optonen stehen zur Verfligung:

+ Review Results (Ergebnisse tUberprufen)

« Transmit Unsent Results (Nicht versandte
Ergebnisse Uibertragen)

+ View Acton Ranges and Analyte Info
(MaRnahmenbereiche und
Analytnformatonen anzeigen)
¢ Customized Acton Range

(Benutzerdefnierter Manahmenbereich)
¢+ Instrument Status (Geréatestatus)

« Quality Optons (Qualitdtsoptonen)

« Administratve Optons (Verwaltungsoptonen)

¢+ Instrument Optons (Gerateoptonen)

Zeigt mit dem Test verbundene
Informationen an

View
ntered Info

Druckt das Ergebnis auf einem
i-STAT Alinity Drucker
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Auf der rechten Seite des Bildschirms befnden sich Schaltlachen fiir folgende Aktonen:

Wenn angepasst, verden Ergebnisse an
den Datenmanager UlUbermittelt

Transmit
A

Folgende Symbole befnden sich am unteren Rand des Bildschirms:

Eanklicken, um den Bildschirm ,,Home* @anklicken, um den nachsten

(Start) anzuzeigen. Bildschirm anzuzeigen.

Ergebnisinterpretaton

Der folgende Abschnit enthalt Beispiele fir verschiedene Analyten. Nicht alle Patronen sind in allen
Regionen erhaltlich. Die F&higkeit zum verwenden einer Patrone wird durch das Gerét und nach Region
gesteuert.

Anzeige berechneter Ergebnisse

Ein Stern (*) neben einem Analyten zeigt ein berechnetes Ergebnis an, wie im Beispiel unten gezeigt:

{Analyte Name}*, g/dL
14

Unterdriickte Ergebnisse — Sterne (***)

Ergebnisse kdnnen unter verschiedenen Bedingungen unterdriickt werden. Das Gerét zeigt Sterne (***)
an, die als ,,Sternausgabe“ bezeichnet werden, wie im Beispiel unten gezeigt:

{Analyte Name}, mmol/L
e 0

Griinde wie die unten aufgefihrten kénnen dazu fuhren, dass die Ergebnisse mit einem Stern versehen
werden:

Page 1.3- 3 i-STAT Alinity — System Operatons Manual Art: 745531-02 Rev. E Rev. Date: 04-Mar-2021



+ uncharakteristsches Sensorsignal

+ fehlerhafer Sensor

+ unsachgemaR gelagerte Patrone

+ Stdrsubstanz in der Probe

+ gealterte Probe mit Stofwechselprodukten

+ Patronenergebnisse, die aufgrund einer fehlgeschlagenen Qualitétsprifung bei der Durchfiihrung
eines Tests nicht angegeben werden miissen

Wenn Sterne angezeigt werden, ergreifen Sie folgende Korrekturmafnahmen:

+ Ein Sternanzeige kann verursacht werden, wenn eine Patrone vom Benutzer unsachgemal? behandelt
wird. Befolgen Sie die Richtlinien der Einrichtung fir den Umgang mit Sternausgaben.

« Wenn keine Richtlinie fur die Einrichtung vorhanden ist, Uberprifen Sie den Vorrat der verwendeten
Patronen mit einer Kontrolllésung. Wenn die Kontrolle innerhalb des zuléssigen Bereichs liegt,
nehmen Sie eine neue Probe und testen Sie sie sofort. Wenn erneut Ergebnisse mit Stern angezeigt
werden, befndet sich moglicherweise eine Stérsubstanz in der Probe. Eine Liste der Storsubstanzen in
dem/den mit Stern versehenen Analyten fnden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die Patrone.
Verwenden Sie eine alternatve Testmethode.

« Wenn die Kontrolle aul3erhalb des zuléssigen Bereichs liegt oder erneut Sterne angezeigt werden,
kann ein Problem mit der Patronencharge vorliegen. Verwenden Sie eine andere Charge, falls
verfligbar. Wenn keine andere Charge verfugbar ist, testen Sie die Patentenprobe mit einer anderen
Methode. Wenden Sie sich bezlglich der fraglichen Chargennummer an den technischen Support.

Unterdriickte Ergebnisse — aulRerhalb des zuldssigen Bereichs

Unter bestmmten Bedingungen kdnnen den Ergebnissen die Symbole fur grofer als (>) oder kleiner als
(<) vorangestellt werden. Dies kann aufreten, wenn die Ergebnisse auBerhalb der zuldssigen Bereiche
des Systems fr den Analyten liegen. In der Einrichtung sollte eine Richtlinie vorhanden sein, die die
Endbenutzer bei Bedarf Uiber weitere Vorgehensweisen berét. Nachstehend fnden Sie ein Beispiel fir
ein Ergebnis, das groRer ist als der hochste Grenzwert des darstellbaren Bereichs (180 mmol/L). Das
Ergebnis wird als ein GroRer-als-Symbol (>) und die Obergrenze fir den Analyten dargestellt:

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Unterdriickte Ergebnisse — Nullmenge

Die Markierung < > zeigt an, dass die Ergebnisse fir diesen Test vom Ergebnis eines Tests abhangig
waren, der als groRer (>) oder kleiner (<) als der Nachweisbereich des Tests markiert wurde. Ein

Nullergebnis fnden Sie im nachfolgenden Beispiel. Nullergebnisse enthalten keinen numerischen Wert:

{Analyte Name}, mmol/L
<>
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Interpretaton von Ergebnissen mit angewandten Anpassungsmerkmalen

Der folgende Abschnit enthélt Beispiele fur verschiedene Analyten, wenn das Analysegerat mit Align IQ
CWI angepasst wird. Nicht alle Patronen sind in allen Regionen erhaltlich. Die Mdglichkeit zum
Verwenden einer Patrone wird durch das Gerat und nach Region gesteuert.

*Analyte Settings - rRanges

BEST PRACTICE:

Add both Reference and Action Ranges.

The instrument will indicate results that fall out of these ranges
by color and arrows on the results page of the instrument.
Results that lie between the reference range and the action
range (red) are considered abnormal and will be indicated as
such (yellow)

|| T 816 TS
G - 744D A

\
A0, ity PO, ey |36
L] L&)

2.1
Bl - 41 DR

B07 rmiiy | TOC, mwmcid PG, mo g [T
10 {1 fi0 154

Wenn Bereiche mit AlinlQ CWI angepasst werden, zeigt das Gerat Ergebnisse, die au3erhalb dieser
Bereiche liegen, mitels Farbe und Pfeilen auf der Ergebnisseite des Geréts an. Ergebnisse, die
zwischen dem Referenzbereich und dem MaRnahmenbereich (rot) liegen, werden als anormal
angesehen und als solche gekennzeichnet (gelb).

Wenn das Gerat vom Systemadministrator angepasst wurde, wurden maoglicherweise
Referenzbereiche und MaRnahmenbereiche zugewiesen.

Wenn Referenzbereiche zugewiesen wurden, werden diese unter dem Analytenergebnis angezeigt,
gefolgt von ,,Ref*.

Wenn (kritsche) MaRnahmenbereiche zugewiesen wurden, werden Ergebnisse innerhalb des
betrefenden Bereichs sowohl farbig als auch durch einen Pfeil hervorgehoben.

¢ Gelbim Ergebnisbereich gibt an, dass sich das Ergebnis auBerhalb des Referenzbereichs befndet,
jedoch noch nicht im Malinahmenbereich liegt. Dies wird manchmal als ,,abnormales Ergebnis*

bezeichnet. Der Pfeil zeigt an, ob das Ergebnis hoch ( i ) oder niedrig (‘»r} ) ist.

¢ Rotim Ergebnisbereich gibt an, dass das Ergebnis innerhalb des (kritschen) Malinahmenbereichs
liegt. Die Pfeile zeigen an, ob das Ergebnis hoch (1‘ ) oder niedrig ( ¥ ) ist.

¢ Roter Pfeil auf der Schaltlache ,,Page* (Seite) gibt an, dass sich mindestens ein Ergebnis auf der
zweiten Seite im (kritschen) Maltnahmenbereich befndet.

¢  Gelber Pfeil auf der Schaltlache ,,Page” (Seite) gibt an, dass sich mindestens ein Ergebnis auf der
zweiten Seite auBerhalb des Referenzbereichs, jedoch noch nicht im (kritschen)

MaRnahmenbereich befndet.
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¢ Weiller Pfeil auf der Schaltlache ,,Page* (Seite) gibt an, dass alle Ergebnisse auf der zweiten Seite
innerhalb des Referenzbereichs liegen.
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1.4 - 1-STAT Alinity wiederaufadbare Baterie:

Uberblick

Diese wiederaufadbare Lithium-lonen-Baterie ist ausschliefilich fiir die Verwendung mit dem i-STAT
Alinity Gerat vorgesehen. Wenn sie an das Gerat angeschlossen ist, ist sie die Stromquelle fur alle
Funktonen. Die Daumenlaschen an den beiden Seiten der Baterie ermdglichen ein einfaches Enternen

und Austauschen der Baterie des Gerats.

Anweisungen zur Verwendung der Baterie fnden Sie in der Anleitung i-STAT Alinity Wiederaufadbare
Baterie Erste Schrite.

Beschreibung

Die wiederaufadbare Baterie ermdglicht die Durchfiihrung von Tests mit dem Gerat. Die Baterie wird
aufgeladen, wenn sie an das Gerat angeschlossen und an eine mit Strom versorgte Basisstaton
angedockt wird. Eine Anzeige auf der oberen rechten Seite des Gerétebildschirms zeigt den Ladezustand
der Baterie an. Der Testbetrieb wird deaktviert, wenn der Bateriestand nicht zur Durchfiihrung eines
Kartuschentests ausreicht. Wenn sich der Bateriestand dem Niveau néhert, bei dem der Testbetrieb
deaktviert wird, wird ein Warnhinweis angezeigt. Anweisungen zum Baterieeinbau fnden Sie in der
Anleitung i-STAT Alinity Wiederaufadbarer Baterie Erste Schrite. Eine vollstandige Liste aller auf dem
Gerat anzeigbaren Bateriesymbole fnden Sie in der Kurzanleitung.

Betriebsgrundsatze

Der Akku enthélt eine Lithium-lonen-Akku-Zelle und Elektronik zum Laden und zur Ladestandsanzeige.
Die Ladestandsanzeige berechnet die wahrscheinliche Leistungskapazitat des Akkus und schiitzt
gleichzeitg vor Kurzschluss, Uberstrom und Uberspannung. Der Akku und die Basisstaton sind so
ausgelegt, dass der Akku geladen werden kann, ohne ihn vom Instrument abnehmen zu mussen.
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Spezifkatonen

i-STAT Alinity Akku-Spezitkatonen

Abmessungen: Hohe x Breite x Tiefe 6,9cm(2,7in)x9,1cm (3,6 in) x4,8cm (1,9 in)
Gewicht 1809 (0,4 Ib)
Elektrische Leistung 3,65 V Gleichspannung, 19,3 Wh (nominal) [ID:

1INP20/66/38]
3,6 V Gleichspannung, 25,0 Wh (nhominal) [ID:
1INR18/65-2]

Betriebsbereich: Temperatur und 10-40 °C (50-104 °F)

Luffeuchtgkeit 10 bis 90 % relatve Luffeuchtgkeit, nicht
kondensierend, mit einer maximalen
Sattgungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

Lagerbereich: Temperatur und Luffeuchtgkeit | -10 bis 60 °C (14 bis 140 °F)
10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen
S&ttgungstemperatur von 50 °C (122 °F)

Hohe bis zu 3.048 Meter (10.000 Ful3)

Vorsichtsmal3nahmen und Einschrankungen

Die Akkus sind so gestaltet, dass sie eine sichere und leistungsstarke Stromquelle in einem relatv kleinen

und leichten Gehause darstellen. Werden diese Baterien jedoch nicht sachgeman verwendet ober

Ubermaélig beansprucht, konnen sie gefahrlich sein. Befolgen Sie die nachgenannten Richtlinien fir die

sichere Handhabung, Verwendung und Entsorgung der Akkus.

RICHTIG:

+ Anweisungen zum ordnungsgemaRen Aufaden fnden Sie in der Kurzanleitung.

+ Laden Sie einen neuen Akku vor der ersten Verwendung vier Stunden lang auf. Ein vollstandig
entladener Akku ist nach vier Stunden zu 100 % geladen und einsatzbereit.

* Verwenden Sie nur Akkus, die bei Abbot Point of Care gekauf wurden.

+ Verwenden Sie nur das Zubehdr und Verbrauchsmaterial, das von Abbot Point of Care fir dieses
System spezifziert oder bereitgestellt wurde.

+ Halten Sie stets einen aufgeladenen Ersatzakku gri-fFereit.

+ Lagern Sie den aufgeladenen Akku in der Originalverpackung.

+ Erkundigen Sie sich bei den Behdrden nach den geltenden Vorschrifen fiir die Entsorgung oder das
Recycling von Lithium-lonen-Akkus.

FALSCH:

+ Den Akku zerlegen, 6Fnen oder zerkleinern

+ Den Akku Hitze oder Feuer aussetzen. Lagern Sie den Akku nicht in direktem Sonnenlicht.

+ Den Akku kurzschlielRen. Lagern Sie Akkus nicht so, dass sie einander kurzschliel3en oder
Metallgegenstande die Akkukontakte beriihren kdnnen.

+ Die Akkus mechanischen St6Ren aussetzen
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+ Die Akkus 6fnen, zerlegen, modifzieren, quetschen, anbrennen, zerkleinern oder hohen
Temperaturen aussetzen. In Akkus sind gifige Gase und Flissigkeiten enthalten.

+ Den Akku in eine sauerstofangereicherte Atmosphare bringen

+ Unbefugte Reparaturen oder Anderungen an diesem Produkt durchfiihren, da dies zu Verletzungen
oder Schaden am Geréat fuhren kann

HINWEIS:

+ Ein vollstandig aufgeladener Akku entladt sich im Laufe der Zeit von selbst, wenn er nicht regelmafig
aufgeladen wird. Vermeiden Sie eine Selbstentladung, indem Sie den Akku in ein Geréat einsetzen, das
an eine Basisstaton mit Stromversorgung angeschlossen ist.

+ Dervon diesem Gerét bereitgestellte Schutz kann beeintrachtgt werden, wenn es nicht in der von
Abbot Point of Care vorgeschriebenen Art und Weise benutzt wird.

+ Das Gerat und seine Peripheriegeréate sind von keiner Behdrde hinsichtlich der Eignung fir den
Einsatz in sauerstofangereicherten Atmosphéren zugelassen.

+ Bei auslaufenden Akkus darf keine Flissigkeit mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommen.
Waschen Sie bei Kontakt den betrofenen Bereich mit reichlich Wasser, und suchen Sie einen Arzt auf.
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1.5 - I-STAT Alinity Basisstaton

Ubersicht

Die primére Funkton der Basisstaton besteht darin, den Akku aufzuladen, wahrend er an das i-STAT
Alinity-Geréat angeschlossen ist. Die Basisstaton ist nur fir das i-STAT Alinity-Instrument vorgesehen.
Wenn im Gerét kein Instrument aufgeladen wird, sieht die Basisstaton wie in dieser Abbildung gezeigt
aus:

Anweisungen flr Installaton und Verwendung der Basisstaton fnden Sie im Einfuhrungshandbuch der
i-STAT Alinity-Basisstaton.

Beschreibung
Die i-STAT Alinity Basisstaton:

ladt den Akku, der an das Instrument angeschlossen ist

versorgt das Instrument, wenn es angedockt ist

versorgt das Instrument, wenn das Instrument angedockt ist und die Kartuschenpriifung durchgefihrt
wird

stellt die Verbindung zum Drucker her

stellt eine verkabelte Ethernet-Verbindung bereit

aktualisiert die Sofware und Dateitbertragungen tber den USB-Port

leuchtet auf, um die richtge Verbindung zur Stromquelle anzuzeigen
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Spezifkatonen

i-STAT Alinity Base Staton — Spezitkatonen

Abmessungen: Hohe x Breite x Tiefe 29,9cm (11,8 in)x 15cm (5,9in) x 6,9 cm (2,7 in)
ohne Netzteil

Gewicht 1090 g (2,4 Ib)

Kommunikatonsschnitstelle Ethernet 10/100Base-T, RS-232, USB 2.0

LED-Anzeigen Farbe: Blau Status: Stromaufnahme

Betriebsbereich: Temperatur und 10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)

Luffeuchtgkeit 10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen

Sétgungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

Testumgebung Im Innenbereich, auf einer trockenen, sauberen,
horizontalen und stabilen Oberfache.

Nicht in der N&he von Vibratonsgeraten wie Zentrifugen
platzieren.

Direktes Sonnenlicht vermeiden.

Hohe bis zu 3.048 Meter (10.000 Fuf3)
Lagerbereich: Temperatur und -10 bis 60 °C (14 bis 140 °F)
Luffeuchtgkeit 10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen

Satgungstemperatur von 50 °C (122 °F)

Externes Netzteil Eingang: 110-240 V Wechselspannung, 50-60 Hz, 1,5 A
Ausgang: 5,3 V Gleichspannung, 6,6 A
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Vorsichtsmal3nahmen und Einschrankungen

Sicherheit bei der Verwendung der Basisstaton:
RICHTIG:

+ Verwenden Sie nur das Zubehor und Verbrauchsmaterial, das von Abbot Point of Care fiir dieses
System spezifziert oder bereitgestellt wurde.

« Verwenden Sie nur das im Lieferumfang der Basisstaton enthaltene Netzteil. Der Versuch, einen
anderen Adaptertyp des Herstellers zu verwenden, kann das Gerét beschadigen und Brand- oder
Explosionsgefahr verursachen.

+ Achten Sie darauf, alle Kabel und Netzteile so zu installieren, dass sie keine Stolpergefahr darstellen.
Monteren Sie alle Geréate so, dass Kabel und Zubehdrteile von Gehwegen fern bleiben.

+ Verwenden Sie zum Aufaden immer die Basisstaton. Zum ordnungsgemafRen Aufaden der
wiederaufadbaren Baterie lesen Sie den Einfihrungshandbuch.

+ Schliel3en Sie nur von Abbot Point of Care gelieferte Drucker an den Druckeranschluss der
Basisstaton an.

+ Klaren Sie mit den Behorden die lokalen, staatlichen und/oder natonalen Anforderungen zur
Entsorgung ab.

FALSCH:

+ Versuchen Sie nicht, nicht elektrisch isolierten Gerate an die Basisstaton anzuschliefien.

+ Schlielen Sie die Basisstaton an keine nicht freigegebenen medizinischen Gerate oder anderen
Geréate an.

+ Legen Sie keine Metallgegenstande auf oder in die Nahe der freiliegenden Baterieladekontakte.

+ Stellen Sie das Gerat nicht in eine mit Sauerstof angereicherte Atmosphare.

+ Fiihren Sie keine unbefugten Reparaturen oder Anderungen an diesem Produkt durch, da dies zu
Verletzungen von Personen oder Schaden am Gerat fiihren kann.

HINWEIS:

+ Der Netzstecker des Wechselstromadapters dient als Trennvorrichtung fur die Basisstaton, daher
muss die Steckdose in der Nahe der Basisstaton installiert (oder platziert) und leicht zugénglich sein,
wenn der Netzstecker der Basisstaton abgezogen werden muss. Wenn der Netzstecker korrekt an die
Stromversorgung angeschlossen ist, leuchtet die blaue Leuchte an der Basisstaton. Wenn ein Gerét
angedockt wurde, leuchtet die blaue Leuchte tiber dem Bildschirm. Dies kann einige Sekunden
dauern. Wenn die blaue Leuchte nicht leuchtet, Gberprifen Sie die Stromversorgung. Stellen Sie
sicher, dass die Basisstaton richtg angeschlossen ist und dass das Gerét richtg in der Basisstaton
sitzt.

+ Der von diesem Gerét bereitgestellte Schutz kann beeintrachtgt werden, wenn es nicht in der von
Abbot Point of Care vorgeschriebenen Art und Weise benutzt wird.

+ Das Gerat und seine Peripheriegerate sind von keiner Behorde hinsichtlich der Eignung fiir den
Einsatz in sauerstofangereicherten Atmosphéren zugelassen.

+ ie Basisstaton muss auf einer fachen, ebenen, horizontalen Flache stehen, wie z. B. einer
Tischplate. Herabfallende Gerate konnen Verletzungen verursachen. Stellen Sie das Gerat immer auf
einer stabilen, ebenen Flache an einem Ort auf, an dem es beim Herunterfallen keine Verletzungen
verursacht.
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Fehlerbehebung

Das blaue Licht an der Seite der Basisstaton leuchtet auf, wenn sie richtg installiert ist. Die
ordnungsgemaRe Installaton ist in i-STAT Alinity Basisstaton Einfihrungshandbuch beschrieben. Wenn
das blaue Licht nicht leuchtet, Gberprifen Sie, ob die Basisstaton an eine geeignete Stromquelle
angeschlossen ist.

Reinigung und Desinfekton

Die kompleten Anweisungen zur Reinigung und Desinfekton befnden sich in der Kurzanleitung. Die
nachstehenden Grafken sind eine visuelle Darstellung des Wischverfahrens zur Desinfekton.
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1.6 - I-STAT Alinity Elektronischer Simulator

Ubersicht

Der elektronische Simulator ist ein Geréat zur Qualitatskontrolle, welches benutzt wird, um die Fahigkeit
des i-STAT Alinity Gerates zur Auslesung des elektronischen Signals einer Kartusche zu messen. Wenn es
in ein i STAT Alinity Geréat eingefiihrt wird, initiert der elektronische Simulator eine Reihe von Selbstests,
die die elektronische und thermische Funkton verifzieren, die mit allen Kartuschenarten benutzt wird.
Der elektronische Simulator ist nur fur die Nutzung mit dem i-STAT Alinity Gerat ausgelegt.

Abbot Point of Care fordert, dass ein erfolgreicher elektronischer Simulatortest alle 6 Monate
ausgefiihrt wird.

Anweisungen zur Nutzung des elektronischen Simulators fnden Sie im Handbuch i STAT Alinity
Elektronischer Simulator Erste Schrite. In diesem Dokument fnden Sie die Informaton im Abschnit
Elektronischen Simulatortest durchfiihren.

Betriebsgrundsatze

Der elektronische Simulator hat auf der Testseite einen Keramikeinsatz. Das Gerat kommt mit dem
Keramikstreifen in Kontakt wie bei Kontaktplaten auf einer Kartusche, wenn der Weg des elektronischen
Simulators initiert wird und der Simulator eingefiihrt wird. Der Keramikstreifen isoliert die Stfe von den
Schutzleitern und erlaubt damit der internen Elektronik, die Messung des Stroms, der mit den
Kartuschen benutzt wird, zu verifzieren. Zusatzlich werden zwei Heilleiter im thermischen System
gemessen, um sicherzustellen, dass sie konstante Auslesungen herausgeben.
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Spezifkatonen

i-STAT Alinity Elektronischer Simulator — Spezifkatonen

Abmessungen: Hohe x Breite x Lange 6,9cm (2,8in)x 1,6 cm (0,6 in) x 10,8 cm (4,3 in) ohne
Kappe
6,9cm(2,8in)x 1,6 cm (0,6 in) x 11,1 cm (4,4 in) mit
Kappe

Betriebsbereich: Temperatur und 16 bis 30 °C (61 bis 86 °F)

Luffeuchtgkeit 10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen

S&tgungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

Lagerbereich: Temperatur und LuFfeuchtgkeit | 10 bis 60 °C (14 bis 140 °F)
10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen
Sattgungstemperatur von 50 °C (122 °F)

Hbhe bis zu 3.048 Meter (10.000 FuR)

VorsichtsmalRnhahmen und Einschrankungen

Flr optmale Ergebnisse beachten Sie folgende Vorsichtsmalinahmen:
GEBOTE:

+ Benutzen Sie nur Zubehdr und Verbrauchsmaterialien, die fur dieses System von Abbot Point of Care
vorgeschrieben oder geliefert wurden.

+ Decken Sie die Kontakte mit der abnehmbaren Kappe ab, wenn der elektronische Simulator nicht
benutzt wird und wahrend der Reinigung und Desinfzierung.

+ Klaren Sie mit den Behdrden die lokalen, staatlichen und/oder natonalen Anforderungen zur
Entsorgung ab.

VERBOTE:

+ Versuchen Sie nicht, wahrend der Durchfiihrung eines Tests den elektronischen Simulator
abzunehmen.

+ Lassen Sie den elektronischen Simulator nicht fallen, da dies Schéaden hervorrufen kann.

+ Positonieren Sie den elektronischen Simulator nicht in einer Sauerstof angereicherten Umgebung.

+ Nehmen Sie an diesem Produkt keine unautorisierten Reparaturen oder Verdnderungen vor.

+ Benutzen Sie den elektronischen Simulator nur mit dem i STAT Alinity Gerat.

+ Vermeiden Sie Kontakt mit dem Bereich unter der Kappe.

ANMERKUNG:

+ Die Funkton dieser Gerate kann durch eine Benutzung, wie sie nicht von Abbot Point of Care
vorgeschrieben ist, beeintrachtgt werden.

+ Der Instrument kann wéhrend der Nutzung mit Blut in Kontakt kommen. Bediener sollten
beim Umgang mit dem Instrument, der Kartusche und den Peripheriegeraten standardmafiige
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Sicherheitsmalinahmen beachten, um sich vor durch Blut tibertragene Pathogene und Pathogene von
anderen korperlichen Substanzen zu schiitzen. Standardméfige Sicherheitsvorschrifen, wie das
Tragen von Handschuhen dienen dazu, das Personal vor durch Blut Uibertragene Pathogene und
Pathogene in anderen kdrperlichen Substanzen zu schiitzen. Diese VorsichtsmalZnahmen basieren auf
der Annahme, dass Krankheitserreger in Blut, Kérperfissigkeiten und Gewebe enthalten sein
konnen, und diese daher als biogefahrdendes Material behandelt werden sollen. Fir weitere
Informaton lesen Sie bite das CDC/NIH Handbuch Biosicherheit in Mikrobiologischen und
Biomedizinischen Laboren, 4. Ausgabe, 1999, oder das WHO Labor Biosicherheits-Handbuch, 2.
Ausgabe, 2003.

+ Das Instrument und die Peripheriekomponenten sind von keiner Behérde in Bezug auf die Eignung zur
Nutzung in Sauerstof angereicherten Umgebungen aufgefuhrt.

Reinigung und Desinfekton

Die kompleten Anweisungen zur Reinigung und Desinfekton befnden sich in der Kurzanleitung. Die
nachstehenden Grafken sind eine visuelle Darstellung des Wischverfahrens zur Desinfekton.
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1.7 - Durchfiihren eines Tests des elektronischen

Simulators

Auch wenn das Instrument bei jedem Testzyklus interne elektronische Prifungen und Kalibrierungen
durchfihrt, ermdglicht der Test des elektronischen Simulators die unabhangige Priifung der Fahigkeit des
Systems, in der Patrone genaue und sensitve Messungen von Spannung, Stromstérke und Widerstand
durchzufuhren. Je nachdem, ob das Gerét diese Signale innerhalb der in der Geratesofware festgelegten
Toleranzen misst, besteht es diese elektronische Priifung oder nicht.

Elektronischer Simulator

Der elektronische Simulator ist ein Qualitatskontrollgerat zur Einschatzung der Fahigkeit des i-STAT
Alinity Geréts, das elektronische Signal von einer Patrone zu lesen. Der Testzyklus des elektronischen
Simulators dauert ca. 60 Sekunden.

Relatve Luffeuchtgkeit

Der Test des elektronischen Simulators schléagt fehl, wenn die Messungen durch hohe Luffeuchtgkeit
beeintrachtgt werden. Es ist daher nicht erforderlich, die Feuchtgkeit an den Orten aufzuzeichnen, an
denen die Gerate verwendet werden.

AuTFewahren des elektronischen Simulators

Bewahren Sie den elektronischen Simulator mit der Kappe in dem Karton auf, in dem er versandt wurde.
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Durchfihren eines Tests mit dem elektronischen Simulator

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING —
ELECTRONIC SIMULATOR

Starting from the Home Screen touch More Options then
() Quality Options.

16FEB2025 09:45
C_1

A Home » More Options
More Options

Review Results -
View Action Ranges

[ ATANTTETNTS \ Instrument Status
Q Quality Options | Adrr(])i;itsi»(t)rnastive Instrument Options

Next, touch the G Perform Electronic Simulator Test button.

t Return

L

16FEB2025 09:45
L1

A D> More Options p Quality Options
Quality Options e

Perform Electronic

t Return Quality Control i BT

Perform
Cal/Ver Grr T ey Update eVAS

e a8

By carefully observing the text and graphic instruction,
the user will be able to successfully complete an Electronic
Simulator test. In the event that the test does not pass, follow

the prompts on the screen.

Use care when handling the E lectronic Simulator.
Avoid touching the sensor area. Replace cap after use.
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Uberprifung der Thermosonde

Nutzen Sie nachstehenden Prozess, um die Thermosonden jedes Gerates zweimal im Jahr zu prifen.

Anmerkung: Bite lesen Sie die Herstelleranweisung des Qualitatssystems (MQSI) flr
weitere Informatonen.

i

1. Wenn das Gerat und der elektronische Simulator separat in Bereichen aufewahrt worden sind, wo
die Umgebungstemperatur sich mehr als 3°C oder 5°F unterscheidet, lassen Sie den Simulator und
das Gerét sich 30 Minuten lang auf die gleiche Temperatur ohne Zugwind einstellen, bevor Sie den
Simulator in das Gerat einflihren. Minimieren Sie die Bewegungen mit dem Simulator, um die
thermische Uniformitéat und Stabilitat zu erhalten.

2. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf Weitere Optonen > Qualitatsoptonen > Elektronischen
Simulatortest durchfiihren und folgen Sie dann den Anweisungen auf dem Bildschirm.

3. Enternen Sie die Kappe auf dem Ende des elektronischen Simulators und fihren Sie den
elektronischen Simulator in das Gerét ein.

4. Wenn die Ergebnisse angezeigt werden, kann der Unterschied zwischen den thermischen Proben auf
dem Geratebildschirm abgelesen werden, indem Sie auf die Taste Eingegebene Informaton anzeigen
auf der rechten Seite des Bildschirms tppen.

5. Bewerten Sie den Wert des Tests der thermischen Probe:

+ Akzeptabel: BESTANDEN

¢+ Nicht akzeptabel: NICHT BESTANDEN Miteilung mit einem Qualitatstest nicht bestanden Code.
Wiederholen Sie den Vorgang, um die Ergebnisse zu bestatgen. Wenn der Wiederholungstest
scheitert, kontakteren Sie den technischen Hilfsdienst.
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1.8 - I-STAT Alinity Drucker

Ubersicht

Der tragbare Drucker druckt Patenteninformatonen und Qualitatskontrolltests. Dieser Drucker ist nur
fiir die Nutzung mit dem i STAT Alinity Geréat ausgelegt. Der Drucker kann direkt vom Instrument durch
Infrarot Strahlungstibertragung (IR) oder durch ein Datenkabel, welches an die Basisstaton

angeschlossen ist, Daten erhalten.
Sie konnen Informaton drucken wie z. B.:

* Name des Tests

* Patenten ID

¢ Qualitatstest ID

+ Testergebnis(se)

+ Gewdbhlter Probentyp

+ Datum und Uhrzeit der Testdurchfiihrung
+ Betreiber ID

« Chargennummer der Kartusche

+ Chargennummer des fussigen Materials
+ Seriennummer des Instrument

+ Version der Anwendungssofware im Instrument
+ Standardisierungssofware im Instrument

Der Drucker wird Uber einen Stromadapter an einer Steckdose aufgeladen. Fiir weitere Informaton tber
die Druckerbaugruppe und nutzung lesen Sie das i STAT Alinity Druckerdokument Erste Schrite.

ISTAT Alinity
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Verfahrensprinzipien

So drucken Sie Patentenergebnisse:

1. Tippen Sie auf der Startseite des Gerats auf More Optons > Review Results > All Results (Weitere
Optonen > Ergebnisse Uberprifen > Alle Ergebnisse).

2. Scannen Sie die Bediener ID, oder geben Sie sie ein.

3. Wabhlen Sie die Ergebnisse aus, indem Sie auf das Kontrollk&stchen vor der Ergebniskennung tppen.
Verwenden Sie ggf. die Taste Page  (Seite ), um vorwarts zu blatern.

4. Stellen Sie sicher, dass das Gerat und der Drucker auf einer ebenen, plan ausgerichteten und
waagerechten Oberfache stehen. Richten Sie den IR Anschluss des Gerats auf das IR Fenster des
Druckers aus.

5. Tippen Sie auf Print Selected (Ausgewdhlte drucken). Wenn das Gerat erfolgreich alle Ergebnisse an
den Drucker Ubertragen hat, ist ein Signalton zu horen. Der Drucker druckt mdglicherweise noch,
wenn der Signalton zu horen ist.

0 Determine printing method:
Wireless

\

sin. —12in._ N

grrem— - < |

OR ——

Wired to Base Station

Rev. Date: 04 Apr 2024 i STAT Alinity — System Operatons Manual Art: 745525 02 Rev. D Page 1.8- 2



With instrument and printer powered up, and the results
on the screen, touch Print

i-STAT {Cartridge Name} 16FEB2025 09:45
Pt: 123456

{Analyte Name}, {uom}
{ResultValue}

View
Entered Info

Spezifkatonen

Abmessungen: Hohe x Breite x Tiefe 7,2cm (2,91in)x 13,6 cm (5,4 in) x 12,0 cm (4,7 in)

Gewicht 5009 (1,1 Ib)

Nennleistung (Netzadapter) Eingang: 100-240 V Wechselspannung, 50/60 Hz, max.
1,1A

Ausgang: 12 V Gleichspannung, 3,0 A

Nennleistung (Akku) 48V
Betriebsbereich: Temperatur und 15-40 °C (59-104 °F)
Luffeuchtgkeit

20-90 % relatve Luffeuchtgkeit, nicht kondensierend

Lagerbereich: Temperatur und Luffeuchtgkeit | 20-50 °C ( 4-122 °F)

10-90 % (nicht kondensierend)

Kommunikatonsverbindung Infrarot oder Seriell/RJ11
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Papier Thermopapier fur Schwarzdruck
5,7 cm breit

Erhaltlich bei Abbot Point of Care
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Vorsichtsmal3nahmen und Einschrankungen

Um optmale Ergebnisse bei Benutzung des i STAT Alinity Druckers zu erhalten, beachten Sie folgende
Vorsichtsmafinahmen.
GEBOTE:

Nur wiederaufadbaren Akku benutzen, der von Abbot Point of Care erworben wurde.

Nur Stromadapter und versorgung benutzen, der/die mit dem i STAT Alinity Drucker geliefert wurde.
i STAT Alinity Drucker benutzen, um von einem i STAT Alinity Gerat zu drucken.

Klaren Sie mit den Behorden die lokalen, staatlichen und/oder natonalen Anforderungen zur
Entsorgung ab.

VERBOTE:

Drucker nicht ohne Papier betreiben.

Papier nicht durch den Papierlauf ziehen. Dies kann Schaden am Gerat verursachen. Benutzen Sie die
Papiereinzugstaste.

Achten Sie darauf, dass das Stromkabel nicht zur Stolperfalle wird.

Drucker nicht in Sauerstof angereicherter Umgebung benutzen.

Bewegen Sie den Instrument oder den Drucker nicht wahrend der Druckvorgang noch lauf, sonst
kann es zu Unterbrechungen kommen. Wenn der Druckvorgang unterbrochen wird, richten Sie den
Instrument und den Drucker neu aus, oder setzen Sie den Instrument wieder in die Basisstaton, um
den Druckvorgang fortzufiihren.

Drucker nicht nebeneinander platzieren. Dies kann zu Kommunikatonsschwierigkeiten zwischen dem
Gerat und dem Drucker fuhren.

ANMERKUNG:

Das Gerat und die Peripheriekomponenten sind von keiner Behérde im Bezug auf die Eignung zur
Nutzung in Sauerstof angereicherten Umgebungen aufgeftihrt.

Sollte der Akku undicht sein, stellen Sie sicher, dass austretendes Material nicht mit Haut oder Au
gen in Kontakt kommt. Sollte es dennoch zu Kontakt kommen, spilen Sie die betrofenen Stelle mit
reichlich Wasser und holen Sie sich arztlichen Rat.

Sollte der Ausdruck nicht mit der klinischen Beurteilung des Patenten Ubereinstmmen, vergewissern
Sie sich, dass die richtge Patentenakte angewéhlt wurde (Patenten ID, Datum und Testzeit, etc.).
Wenn die Akte nicht korrekt war, wahlen Sie die korrekte Akte aus, und drucken Sie sie aus. Sollte der
Ausdruck noch immer nicht den Daten im Geréat entsprechen bendtgt der Drucker eine Wartung und
der Ausdruck sollte nicht verwendet werden. Sollte ein anderer Drucker verfiigbar sein, versuchen Sie
auf dem anderen Drucker.

Neonbeleuchtung kann auf die Kommunikaton mit dem i STAT Alinity Drucker negatve
Auswirkungen haben. Wenn direkter Lichteinfall einer Neonleuchtréhre mit ausreichendem Abstand
oder heller Lichtntensitat auf das Infrarotenster (IR) des Druckers besteht, kann es sein, dass der
Drucker nicht reagiert, wenn die Daten zum Ausdruck tUber eine serielle (verkabelte) Verbindung an
eine Basisstaton geschickt werden.
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Fehlerbehebung

Dieser Abschnit enthalt Tipps zur Fehlerdiagnose und behebung des i STAT Alinity Druckers.

=F

Anmerkung: Der Versuch, von einem i STAT Alinity Gerat mit einem anderen Drucker als
einem i STAT Alinity Drucker zu drucken, kann fehlschlagen.

Wenn ein Problem vorliegt, kann dies durch die POWER oder STATUS Lichter des Druckers angezeigt
werden. Beziehen Sie sich auf nachstehende Informatonen, um ein Problem zu diagnostzieren und zu

beheben.

Druckerproblem Lésung

Der Drucker druckt nicht. Die POWER
Leuchte leuchtet griin oder orange, und
die STATUS Leuchte ist grun.

Vergewissern Sie sich, dass die Ergebnisse auf dem
Gerat angezeigt werden, oder dass die Ergebnisse aus
der Liste unter Ergebnisse ansehen ausgewahlt wurden.
Wenn Sie direkt vom Instrument drucken, vergewissern
Sie sich, dass der Abstand zwischen dem Instrument
und dem Drucker zwischen 1 und 5 Zoll betragt (2,5 bis
12,7 cm).
Fuhren Sie einen Selbstest am Drucker durch, um
sicherzugehen, dass er funktoniert.
1. Schalten Sie den Drucker aus.
2. Halten Sie die Papiereinzugstaste gedriickt,
und driicken Sie dann die Power Taste bis der
Druckvorgang startet. Lassen Sie dann beide Tasten
los.
3. Uberpriifen Sie, ob das Druckergebnis klar und
vollstandig ist.

Der Drucker druckt nicht Gber eine
verkabelte Verbindung mit der
Basisstaton. Die POWER Leuchte leuchtet
grin oder orange, und die STATUS
Leuchte ist grun.

Wenn der Drucker sich in der Nahe einer Neonlichtquelle
befndet:

Positonieren Sie den Drucker neu, oder schiitzen
Sie das Infrarot (IR) Fenster, um direkten Sichtkotakt
zwischen dem Neonlicht und dem IR Fenster zu
vermeiden.

Stellen Sie den Drucker oder das Neonlicht weiter
enternt voneinander auf.

Schalten Sie das Neonlicht in direkter Umgebung
des Druckers aus, wenn Sie Uber serielle Verbindung
drucken méchten.

Drucken Sie vom Drucker direkt Giber eine IR
Verbindung.

Der Drucker zieht Papier ein, aber druckt
nicht.

Vergewissern Sie sich, dass Papier unter der Rolle
eingezogen wird.

Der Drucker druckt nicht und die POWER
Anzeige leuchtet rot.

Laden Sie den Akku auf.
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Druckerproblem Losung

Laden Sie den Akku auf.

Die POWER Anzeige des Druckers leuchtet
nicht auf, wenn der Drucker angeschaltet
wird.

Der Drucker druckt nicht und die POWER
Anzeige leuchtet orange.

Fullen Sie weiteres Papier in den Drucker.

Der Drucker druckt nicht und die STATUS
Anzeige leuchtet rot.

Der Druckkopf ist heil3. Lassen Sie den Druckkopf abkuhlen,
bevor Sie den Druckvorgang nochmal versuchen.

Bei manchen Druckerproblemen wird eine Miteilung der Ursache gedruckt:

Text Ausdruck

Druckerfehler. Ausdruck
verwerfen. Anderen Drucker
verwenden. Druckerfehler an
Systemadministrator
melden.001

Systemadministrator-Malinahme

Fehlerhafen Drucker zurticksetzen:

1.

Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den
Stecker.

Ofnen Sie das Bateriefach und ziehen Sie den Stecker
der Baterie.

Lassen Sie die Baterie mindestens 10 Sekunden lang
ausgesteckt. Stecken Sie dann die Baterie wieder an
und schlie3en Sie das Bateriefach.

Stecken Sie das Stromkabel wieder ein. Betatgen Sie
dann die Power Taste, um den Drucker einzuschalten.
Versuchen Sie, eine Datei aus dem Geréat zu drucken.
Sollte ein Druckfehler angezeigt werden, kontakteren
Sie den technischen Kundendienst.

Druckerfehler. Anderen
Drucker verwenden.
Druckerfehler an
Systemadministrator melden.
002

Fehlerhafen Drucker zurlicksetzen:

1.

Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den
Stecker.

Ofnen Sie das Bateriefach und ziehen Sie den Stecker
der Baterie.

Lassen Sie die Baterie mindestens 10 Sekunden lang
ausgesteckt. Stecken Sie dann die Baterie wieder an
und schlieRen Sie das Bateriefach.

Stecken Sie das Stromkabel wieder ein. Betatgen Sie
dann die Power Taste, um den Drucker einzuschalten.
Versuchen Sie, eine Datei aus dem Gerat zu drucken.
Sollte ein Druckfehler angezeigt werden, kontakteren
Sie den technischen Kundendienst.
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Text Ausdruck

Systemadministrator-MalRnahme

Druckerfehler. Anderen
Drucker verwenden.
Druckerfehler an

003

Systemadministrator melden.

Fehlerhafen Drucker zurlicksetzen:

1.

Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den
Stecker.

. Ofnen Sie das Bateriefach und ziehen Sie den Stecker

der Baterie.

Lassen Sie die Baterie mindestens 10 Sekunden lang
ausgesteckt. Stecken Sie dann die Baterie wieder an
und schliel3en Sie das Bateriefach.

Stecken Sie das Stromkabel wieder ein. Betatgen Sie
dann die Power Taste, um den Drucker einzuschalten.
Versuchen Sie, eine Datei aus dem Geréat zu drucken.
Sollte ein Druckfehler angezeigt werden, kontakteren
Sie den technischen Kundendienst.

Druckerfehler. Anderen
Drucker verwenden.
Druckerfehler an

004

Systemadministrator melden.

Fehlerhafen Drucker zurticksetzen:

1.

Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den
Stecker.

Ofnen Sie das Bateriefach und ziehen Sie den Stecker
der Baterie.

Lassen Sie die Baterie mindestens 10 Sekunden lang
ausgesteckt. Stecken Sie dann die Baterie wieder an
und schlie3en Sie das Bateriefach.

Stecken Sie das Stromkabel wieder ein. Betdtgen Sie
dann die Power Taste, um den Drucker einzuschalten.
Versuchen Sie, eine Datei aus dem Gerét zu drucken.
Sollte ein Druckfehler angezeigt werden, kontakteren
Sie den technischen Kundendienst.

Reinigung und Desinfekton

Vollstéandige Anleitungen zur Reinigung und Desinfekton befnden sich in der Kurzbedienungsanleitung.
Nachstehende Grafken bieten eine visuelle Darstellung des Wischvorgangs zur Desinfekton.
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1.9 - Anweisungen des Herstellers zum

Qualitatssicherungssystem

Die folgende Liste defniert die MQSI-Komponenten des i-STAT Alinity Systems.

1 Prifung der neuen oder Ersatzgerate mit dem elektronischen Simulator
Uberpriifen Sie mit dem elektronischen Simulator die Funkton eines neuen oder Ersatzgerats
vor der Verwendung.

2 Prifung des Temperaturstreifens fiir neue Patronenlieferung
Uberpriifen Sie, ob die Transportemperatur eingehalten wurde, indem Sie den
Temperaturstreifen lesen, der sich in jedem Versandbehélter befndet.

3 Sicherstellung einer ordnungsgemalien Patronenlagerung gemafd den folgenden Kriterien:

« Lagertemperaturen im Kiihlschrank flr gelagerte Patronen zwischen 2 und 8 °C (35 bis
46 °F).

« Die Patronen werden nicht Temperaturen von mehr als 30 °C (86 °F) ausgesetzt.

« Die Patronen werden nach dem auf den einzelnen Beuteln und Schachteln aufgedruckten
Verfallsdatum nicht mehr verwendet.

« Eine Patrone, die aus der gekihlten Lagerung entnommen wurde, muss vor der
Verwendung fiinf Minuten lang bei Raumtemperatur in ihrem Beutel bleiben.

« Ein Karton mit Patronen im Beutel muss vor dem Gebrauch eine Stunde bei
Raumtemperatur stehengelassen werden.

« Eine Patrone, die Raumtemperatur erreicht hat, muss mit dem neuen Verfallsdatum
gekennzeichnet werden. Weitere Informatonen dazu fnden Sie in der Informatonen zum
Patronenkarton.

« Patronen werden unmitelbar nach der Entnahme aus dem Beutel verwendet.

4 Sicherstellen, dass die Prifung der thermischen Sonde durchgefihrt wird

Stellen Sie sicher, dass die Priifung der thermischen Sonde mit dem elektronischen Simulator
an jedem Gerat alle sechs Monate durchgefuhrt wird. Diese Prifung kann in Verbindung mit
den Sofware-Updates des Gerats durchgefiihrt werden.

5 Schulen der Mitarbeiter in der Vermeidung von Fehlern vor und nach der Analyse

Stellen Sie sicher, dass die Benutzer so geschult sind, dass Fehler vor der Analyse,
beispielsweise Fehler im Zusammenhang mit der Probenentnahme, Verzégerungen bei Tests,
unzureichendes Mischen von Proben sowie Fehler nach der Analyse (Ergebnisberichterstellung
und -kommunikaton) vermieden werden.

Madglicherweise gibt es zusatzliche Anforderungen von Akkrediterungsorganisatonen sowie individuelle
Codes, Statuten oder Vorschrifen, die hier nicht behandelt werden.
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1.10 - Qualitatskontrolle von FlUssigkeiten

Fiihren Sie Tests zur Qualititskontrolle von Flussigkeiten in Ubereinstmmung mit
Einrichtungsprotokollen, bewahrten Verfahren und behdrdlichen Anforderungen durch.

Bedienungsanleitungen fiir Produkte, die nicht in diesem Abschnit aufgefiihrt sind, fnden Sie unter
www.globalpointofcare.abbo't.

I-STAT Kontrollen und i-STAT TriControls

Zur Uberpriifung der Integritit neuer Kartuschen stehen wassrige Kontrollldsungen zur Verfiigung. i-STAT
Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind auf drei klinisch relevanten Ebenen mit defnierten pH-Werten und
Hamatokritwerten (nur TriControls) und mit bekannten Konzentratonen der folgenden Stofe formuliert:

Natrium PCO2 Glucose
Kalium PO2 Laktat
Chlorid (CI) TCO2 BUN/Urea
lonisiertes Calcium (iCa) Kreatnin

Jede Stufe der Kontrolle ist in einer Schachtel mit 10 einzelnen 1,7-mL-Glasampullen verpackt.

Die Kontrolllésungen enthalten kein Humanserum oder Serumprodukte, sie enthalten jedoch Pufer und
Konservierungsmitel.

Lagerung

Bis zum auf den Etketen von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatum gekihlt bei 2
bis 8 °C (35 bis 46 °F) aufFewahren.

Unge6fnete Glasampullen mit Kontrollldsungen kénnen auch bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur (18 bis
30 °C oder 64 bis 86 °F) auFewahrt werden.

Die Kontrolllésungen dirfen nach Ablauf des auf den Etketen von Verpackung und Glasampulle
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

Verwendung der Glasampulle
Der Barcode auf der Glasampulle muss gescannt werden, bevor die Glasampulle ge6fnet wird.
Tests missen innerhalb von 10 Minuten nach dem Ofnen der Glasampulle durchgefiihrt werden.

Tests miissen unmitelbar nach dem Ofnen der Glasampulle durchgefiinrt werden, wenn der pH-Wert,
PCOZ, PO2 oder iCa getestet wird.

Bereiche

Die zugewiesenen Bereiche werden in Form von Wertzuweisungsibersichten (Value Assignment Sheets,
VAS) bereitgestellt. Diese befnden sich im Support-Bereich unter www.globalpointofcare.abbot.
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Abbot Point of Care stellt sowohl eVAS als auch ReVAS (elektronische Wertezuweisungsubersichten)
zur Verfligung. ReVAS-Bereiche werden als Merkmal fiir den deutschen Markt und fiir Kunden
bereitgestellt, die Bereiche nach Rilibak-Richtlinien bevorzugen.

Elektronische Wertzuweisungsiibersichten (eVAS oder ReVAS) kdnnen tber den Abbot Managed Server,
SDi oder USB auf ein individuell angepasstes Gerat heruntergeladen werden. Weitere Informatonen und
Anweisungen zum Erstellen von Anpassungsprofien fnden Sie in der System Operatons Manual . Bei
der Proflerstellung miissen eVAS oder ReVAS ausgewahlt werden.

Anmerkung: Befolgen Sie die Richtlinien der Einrichtung hinsichtlich der
Kontrollergebnisse, die nicht innerhalb der zugewiesenen Bereiche liegen.

Entsorgung

Klaren Sie mit den Behdrden die lokalen, staatlichen und/oder natonalen Anforderungen zur Entsorgung
ab.

Testverfahren

Voraussetzungen

e Glasampullen, Kartuschen und Geréte missen die gleiche Temperatur haben.

» Kontrolllésungen bendtgen unterschiedliche Temperaturstabilisierungszeiten, je nachdem, ob PO2
gemessen werden soll oder nicht. Wenn PO2 gemessen werden soll, muss die Glasampulle 4 Stunden
lang aquilibriert werden. Wenn nicht, ist die Glasampulle etwa 30 Minuten lang bei
(Raum-)temperatur zu aquilibrieren.

» Die in einer Spritze, Glasampulle oder einem Kapillarréhrchen verbleibende Losung nicht fur
zusétzliche Tests von Kartuschen verwenden, die Sensoren fir iCa, pH, PCO2 oder PO2 enthalten.
Kartuschen ohne diese Sensoren kdnnen jedoch innerhalb von 10 Minuten nach dem Ofnen der
Glasampulle mit den verbleibenden Flissigkeiten getestet werden.

e DaL6sungen auf wassriger Basis, wie z. B. Kontrollen, nicht ber die Puferfahigkeit von Vollblut
verfiigen, muss der Transferprozess von der Glasampulle zur Kartusche zweckmaRiger sein als bei
einer Patentenprobe.

Durchfiihren von Qualitatskontrolltests

1. Driicken Sie Power und lassen Sie das Gerat hochfahren.

Anmerkung: Nach dem Einschalten des Gerats kdnnen eine oder mehrere
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgfaltg durch und
fihren Sie die zur Auswertung und/oder Loschung der Warnung erforderlichen
Funktonen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich befolgt wurden, wird der
Bildschirm Home (Start) angezeigt.

2. Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Optons (Weitere Optonen) > Quality
Optons (Qualitatsoptonen) > Quality Control (Qualitatskontrolle). Wahlen Sie die flr den
Test geeignete Schaltlache. Folgen Sie weiterhin den Anweisungen auf dem Bildschirm. Fir die
Durchflhrung von Flissigkeit-QC-Tests stehen drei Pfade zur Verfligung. Die Standardeinstellung
ist ,auBerplanmaRig“. Die beiden anderen Optonen sind verfligbar, wenn das Gerat vom
Systemadministrator angepasst wird (siehe Anpassungsarbeitsbereich fiir i-STAT (AlinlQ CWi)).

3. Geben Sie die erforderlichen Informatonen ein, indem Sie den Eingabeauforderungen auf dem
Bildschirm folgen. Bereiten Sie die Kartusche und die Kontrollldsung fur den Test vor.

4. Schiteln Sie die Glasampulle 5 bis 10 Sekunden lang kr&afig, um die Flissig- und Gasphase zu
aquilibrieren. Halten Sie die Glasampulle zum Schiiteln mit Zeigefnger und Daumen an der Spitze
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und am Boden fest, um eine Temperaturerhdhung der Losung zu minimieren. Falls erforderlich,
klopfen Sie an die Spitze der Glasampulle, damit die Losung in den unteren Teil der Glasampulle
zurticklaut.

5. Schitzen Sie lhre Finger mit Gaze, Gewebe oder Handschuh, oder verwenden Sie einen
Ampullenbrecher, um die Ampullenspitze am Hals abzubrechen.

6. Uberfiihren Sie die Losung aus der Glasampulle sofort in ein Kapillarrhrchen oder eine Spritze (siehe
Informatonen zum Uberfiihren der Kontrolllésung unten) und geben Sie dann die Losung sofort in
eine Kartusche. Hilfsgrafken auf dem Gerét zeigen den Transfer von Kontrollmaterialien in die
Kartusche Uber eine Spritze mit stumpfer Nadel.

7. SchlieRen Sie die Kartusche sofort und fuhren Sie sie in ein Gerat ein — es ist wichtg, die Lésung nicht
der Raumluf auszusetzen, da dies die Ergebnisse verandert.

Ubertragung der Kontrolllésung TriControls: Spritze mit abgestumpfer
Nadelspitze

Flache Spritzen (1cc oder 3cc sterile Spritzen mit abgestump¥en Nadelspitzen) werden empfohlen, um
wassrige Kontrolllésungen von der Ampulle zur Kartusche zu tbertragen.

Verwendung einer Spritze:

1. Platzieren Sie das Ende der abgestumpfen Nadelspitze in der Unterseite der Ampulle.

2. Ziehen Sie langsam ungefahr 1cc der Losung von der Ampulle in die Spritze.

» Wenn LuF zwischen der Eintritskante der Lésung und dem Kolben eingeschlossen wird,
inverteren Sie nicht die Spritze um die Luf herauszuholen; dies wird die Losung in der Nahe der
Spitze der Spritze nicht beeintrachtgen.

* Wenn Lufblasen dauerhat in die Spritze gezogen werden oder wenn eine Blase in der Nahe der
Spitze der Spritze eingeschlossen wird, entsorgen Sie die Ampulle und die Spritze.

Ziehen Sie die Spritze von der Ampulle ab und spritzen Sie ein oder zwei Tropfen aus der Spritze.

Platzieren Sie den Nadel in der Probenkartusche und fillen Sie die Kartusche bis zur Fullmarkierung.

Schlie3en Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Test.

ok w

Ubertragung der Kontrolllésung TriControls: Kapillarréhrchen

Flache Kapillarrohrchen werden zur Ubertragung von wassrigen Kontrollldsungen von der Ampulle in die
Kartusche empfohlen. Kapillarréhrchen mit ausreichend Fullkapazitat sind erforderlich. Zum Beispiel,
wenn die Befillung einer Kartusche 95 pl erfordert, verwenden Sie Kapillarréhrchen mit 150 pl.

Zur Verwendung eines Kapillarréhrchens:

1. Platzieren Sie einen sauberen, trockenen Finger Uber ein Ende des Réhrchens und stecken sie das
ofene Ende des Rohrchens in die Unterseite der Ampulle.

2. Wenn das ofene Ende des Réhrchens die Unterseite der Ampulle beriihrt, tppen sie leicht auf die
Ampulle. Enternen Sie den Finger vom anderen Ende, um die Befiillung durch Kapillarwirkung zu
ermdglichen. Befullen Sie das Réhrchen vollstandig mit der Kontrolllésung.

3. Platzieren Sie einen Finger ber dem ofenen Ende des Rohrchens. Ziehen Sie das Rohrchen von der
Ampulle ab.

4. Platzieren Sie das ofene Ende des Réhrchens in der Probenkartusche. Nehmen Sie den Finger weg,
um zu ermdglichen, dass die Kontrollldsung in die Kartusche bis zur Fillmarkierung gefullt wird.

5. Schliel3en Sie sofort nach der Befuillung die Kartusche.

6. Der Test sollte sofort starten.
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Reaktve Bestandteile fur i-STAT Control Materialien:

Kontrollstufe 1

Kontrollstufe 2

Kontrollstufe 3

Na (mmol/L) 127 141 169
K (mmol/L) 3,1 4,0 6,8
Cl (mmol/L) 85 100 122
Glu (mmol/L) 25 7,3 17
Harnstof (mmol/L) 18 4 2,7
iCa (mmol/L) 1,6 1,3 0,8
Lac (mmol/L) 8,4 2,3 1
Crea (umol/L) 386 155 46
PCO2 (mmHg) 66 30 22
PO2 (MmHg) 61 100 140
H+ (pH) 7,15 7,41 7,60

Reaktve Inhaltsstofe flr i-STAT TriControls Kontrolllésungen:

Kontrollstufe 1

Kontrollstufe 2

Kontrollstufe 3

Na (mmol/L) 118 124 150
K (mmol/L) 3,00 4,00 6,30
Cl (mmol/L) 76 94 119
Glu (mg/dL) 285 160 65
Harnstof (mg/dL) 44 8,4 4,6
iCa (mmol/L) 0,90 1,35 1,58
Lac (mmol/L) 8,30 3,00 1,63
Crea (mg/dL) 4,65 1,59 0,65
PCO2 (mmHg) 65 40 26
PO2 (MmHg) 63 120 163
H+ (pH) 7,025 7,390 7,610

QC-Ergebnisse auswerten

Bereiche

Nachfolgend fnden Sie ein Beispiel fur den Mitelwert und den Bereich fiir eine Kontrolle der Stufe 1 aus
einer Wertzuweisungsubersicht:
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Mittelwert Bereich

Na mmol/L (mEqg/L) 120 116-125

Na ist der getestete Analyt, Na (Natrium).
mmol/L, mEQ/L sind die MaReinheiten.
Mean (Mitelwert) ist der mitlere oder durchschnitliche Gehalt an Natrium (Na).

Range (Bereich) ist der akzeptable Bereich flir den Natrium(Na)-Gehalt.

I-STAT ACT-Kontrollen

Die i-STAT ACT-Kontrollstufe 1 und ACT-Kontrollstufe 2 sind fiir die Verwendung zur Uberpriifung der
Integritat von neu erhaltenen i-STAT ACT-Kartuschen vorgesehen. Die Kontrollen ergeben bei mitlerer
und hoher Heparinisierung erwartete Gerinnungszeiten, um anzuzeigen, dass die Kartuschen
ordnungsgeman funktonieren.

Lagerung

i-STAT ACT-Kontrollen umfassen zwei Stufen, Stufe 1 und Stufe 2. ACT-Kontrollen bestehen aus zwei
Flaschchen flr jede Kontrollebene. Ein Flaschchen enthélt gefriergetrocknetes Plasma und das andere
Flaschchen das Verdinnungsmitel (Kalziumchloridlésung). Eine Schachtel enthalt 5 Flaschchen mit
gefriergetrocknetem Plasma und 5 Flaschchen mit Verdiinnungsmitel. Gefriergetrocknetes Plasma und
das Verdunnungsmitel missen bis zu dem auf der Schachtel und den Flaschchenetketen aufgedruckten
Verfallsdatum bei 2 bis 8 °C (35 bis 46 °F) gekuhlt werden. Nicht tber das Verfallsdatum hinaus

verwenden.

Warn- und Vorsichtshinweise

Beim Umgang mit diesem Produkt sind die gleichen Sicherheitsvorkehrungen zu trefen wie beim
Umgang mit potentell infektésem Material. Das bei der Herstellung dieses Produkts verwendete
Humanplasma wurde durch von der FDA genehmigte Testmethoden getestet und fiir HIV-1, HIV-2, HBsAg
und HCV als negatv/nicht reaktv befunden. Jedoch kann kein bekanntes Testverfahren vollstandige
Sicherheit bieten, dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine Infektonskrankheiten

Ubertragen.

Bereiche

Die zugewiesenen Bereiche fnden Sie in den i-STAT Wertezuweisungsubersichten (Value Assignment
Sheets, VAS) im Support-Bereich unter www.globalpointofcare.abbo't. Es sind die Richtlinien der
Einrichtung hinsichtlich der Kontrollergebnisse, die nicht innerhalb der zugewiesenen Bereiche liegen, zu
befolgen.

Entsorgung

Entsorgen Sie dieses Produkt unter Einhaltung aller értlichen, staatlichen und natonalen Vorschrifen als
biologisch gefahrlichen Abfall.
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Anweisungen zur Aufereitung

Vor dem Test mussen i-STAT ACT-Kontrollféschchen, die das gefriergetrocknete Plasma und
Verdiinnungsmitel enthalten, mindestens 45 Minuten lang auf Raumtemperatur (18 bis 30 °C oder 64
bis 86 °F) gehalten werden.

Anmerkung: Fldschchen, die langer als 4 Stunden auf Raumtemperatur gehalten wurden,
sind zu verwerfen.

i

GieRBen Sie das gesamte Verdunnungsmitel in das Flaschchen mit gefriergetrocknetem Plasma. Weitere
Anweisungen fnden Sie unter Testverfahren

Testverfahren

Voraussetzungen

* Flaschchen, Kartuschen und Geréte mussen die gleiche Temperatur haben.

» i-STAT ACT Kontrollfaschchen, die das gefriergetrocknete Plasma und Verdiinnungsmitel enthalten,
mussen mindestens 45 Minuten lang auf Raumtemperatur (18 bis 30 °C oder 64 bis 86 °F) gehalten
werden.

« i-STAT ACT-Kontrolltests miissen SOFORT (weniger als 30 Sekunden) NACH AUSFUHRUNG DER
AUFBEREITUNGS- UND MISCHUNGSSCHRITTE durchgefuhrt werden.

Verfahren zur Durchftihrung von ACT-Kontrollen
1. Driicken Sie Power und lassen Sie das Gerat hochfahren.

Anmerkung: Nach dem Einschalten des Gerats kdnnen eine oder mehrere
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgféltg durch und
fihren Sie die zur Auswertung und/oder Loschung der Warnung erforderlichen
Funktonen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich befolgt wurden, wird der
Bildschirm Home (Start) angezeigt.

i

2. Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Optons (Weitere Optonen) > Quality
Optons (Qualitatsoptonen) > Quality Control (Qualitatskontrolle). Es stehen drei Optonen zur
Verfugung. Die Standardeinstellung ist Perform Unscheduled QC (AulRerplanmaRige QC
durchfiihren).

3. Tippen Sie auf die entsprechende Schaltlache und folgen Sie weiterhin den Anweisungen auf dem
Bildschirm.

4. Bereiten Sie die Kontrolllosung wie folgt vor:

=/ Anmerkung: Die beste Vorgehensweise besteht darin, eine Stufe nach der anderen
aufzubereiten und zu verwenden.

A. Halten Sie das gefriergetrocknete Plasma und das Verdiinnungsmitel 45 Minuten lang auf
Raumtemperatur.

B. Enternen Sie die Kappe und den Stopfen vom Flaschchen mit gefriergetrockneten Plasma und
nehmen Sie die Kappe vom Flaschchen mit Verdiinnungsmitel ab.

C. GieRen Sie das gesamte Verdinnungsmitel in das Flaschchen mit gefriergetrocknetem Plasma.
Entsorgen Sie das leere Flaschchen.

D. Setzen Sie den Stopfen wieder auf das au®ereitete Kontrollfaschchen und verschlieRen Sie das
Flaschchen sicher, damit der Inhalt nicht auslauf oder verschitet wird.

E. Halten Sie das Flaschchen 1 Minute lang auf Raumtemperatur.

Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 745533-02 Rev.F i-STAT Alinity — System Operatons Manual Page 1.10- 6



F.  Mischen Sie den Inhalt des Flaschchens durch leichtes Schwenken 1 Minute lang und inverteren
Sie dann 30 Sekunden lang langsam.

Anmerkung: Vermeiden Sie kr&Fige oder schnelle Mischbewegungen, um ein
Schaumen der Kontrollprobe zu minimieren.

G. Unterziehen Sie das Kontrollfaschchen einer Sichtprifung, um sicherzustellen, dass die Probe
vollstandig auFereitet ist. Ist sie dies nicht, verwerfen und ab Schrit A wiederholen.
H. SOFORT:
e Die Losung aus dem Flaschchen mit einer KunststofFransferpipete oder einer nicht
antkoagulierten Kunststofspritze in die Kartusche tberfuhren.
» Die Kartusche schlieRRen.
» Setzen Sie die Kartusche in das Gerét ein.

Ubertragen der i-STAT ACT-Kontrolllésung

Fur den Transfer von i-STAT ACT-Kontrolllosungen aus dem Flaschchen in die i-STAT ACT-Kartusche wird
eine Transferpipete, Kunststofspritze oder Kunststo-Fapillare ohne Antkoagulans empfohlen.

Verwendung einer Ubertragungsvorrichtung:
1. Stecken Sie das Ende der Ubertragungsvorrichtung in den Boden des Flaschchens.
2. Geben Sie langsam etwa 1 cc der Losung aus dem Flaschchen in die Ubertragungsvorrichtung.

« Wenn standig Lufblasen in die Ubertragungsvorrichtung gesaugt werden oder wenn eine Blase
in der Nahe der Spitze der Ubertragungsvorrichtung eingeschlossen ist, das Flaschchen und die
Ubertragungsvorrichtung verwerfen.

3. Enternen Sie die Ubertragungsvorrichtung aus dem Flaschchen und driicken Sie einen oder zwei

Tropfen aus der Ubertragungsvorrichtung heraus.

4. Setzen Sie das Ende der Ubertragungsvorrichtung in die Probenmulde der Kartusche und fiillen Sie
die Kartusche bis zur Fullmarkierung.
5. SchliefRen Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Testen.
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1.11 - Kalibrierungsprufung (Calibraton Verifcaton,

Cal Ver)

Die Kalibrierungsprifung ist ein Verfahren zur Bestatgung, dass die Kalibrierung eines Geréats oder
Testsystems im gesamten Messbereich stabil geblieben ist. Dieses Verfahren wird auch als

Linearitatsprifung bezeichnet.

Bedienungsanleitungen fiir Produkte, die nicht in diesem Abschnit aufgefiihrt sind, fnden Sie unter
www.globalpointofcare.abbo't.

Die folgenden vier Punkte sind Griinde fur die Durchfiihrung einer Kalibrierungsprifung:

1.

Uberprifen des Messbereichs eines Tests, bevor das Testsystem in Betrieb genommen wird

Die Genauigkeit der Ergebnisse iber den gesamten Messbereich kann durch Testen derselben
Patentenproben mit dem neuen System und mit einem System mit bekannter Genauigkeit sowie
durch Vergleichen der Ergebnisse unter Verwendung zuldssiger Unterscheidungskriterien bewertet

werden.

Die Zielwerte wurden iber mehrere Chargen von Kartuschen ermitelt. Im Vergleich zu den
Zielwerten zeigen die mit diesen Losungen erhaltenen Ergebnisse die Leistung einer bestmmten
Charge von Kartuschen.

Uberprufen, dass sich eine Anderung der Reagenzchargennummern nicht auf den Messbereich
oder die Kontrollwerte auswirkt

Schwankungen von Charge zu Charge Uiber den gesamten Messbereich fiir jedes Reagenzsystem
kénnen durch das Testen von Losungen flr die Kalibrierungsprifung parallel mit alten und neuen
Chargen bewertet werden. Qualitatskontrollproben mit Konzentratonen an Entscheidungspunkten
sollten immer zur Beurteilung neuer Reagenzchargen verwendet werden, bevor Ergebnisse
angegeben werden.

Sicherstellen, dass die Ergebnisse nicht durch Wartungs- oder Reparaturverfahren beeinfusst
wurden

Die Benutzer:in kann keine Wartungsarbeiten am i STAT Alinity System durchfiihren. Die Sofware des
Gerats wird regelmaRig aktualisiert. Losungen fiir die Kalibrierungsprifung kdnnen getestet werden,
um sicherzustellen, dass das System wie vor der Durchfiihrung des Upgrades funktoniert.

Reparierte und neu erworbene Gerate werden mit der werkseitgen Kalibrierung geliefert. Durch das
Testen von Kalibrierungsprifproben oder das Vergleichen von mit einem neuen oder reparierten
Gerat erhaltenen Patentenprobenergebnissen mit jenen Proben, die mit einem alteren Gerat
erhalten wurden, wird die Leistung der Kartusche bewertet. Der elektronische Simulator bietet
verglichen mit Lésungen fur die Kalibrierungsprifung oder Kontrolllésungen eine hohere
Zuverlassigkeit hinsichtlich der ordnungsgemaéfien Funktonsweise des Gerats. Schwankungen der
Gerateleistung sind statstsch nicht anhand der Leistung der Kartuschen erkennbar. Wenn mehrere
Gerate in einer Einrichtung verwendet werden sollen, empfehlt Abbot Point of Care Inc.,
mindestens zwei Gerate bei Leistungsprifungen zu verwenden, damit die Statstken das ,,System*
widerspiegeln.

Fehler beheben, wenn die Kontrollwerte auf3erhalb des zul&ssigen Bereichs liegen

Wenn die mit Qualitatskontrollproben erhaltenen Ergebnisse auflerhalb der zuléssigen Bereiche
liegen, kann die Verwendung von Kalibrierungspriifproben mit sehr niedrigen oder sehr hohen

Page 1.11-1

Art: 745537-02 Rev. E i-STAT Alinity — System Operatons Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Konzentratonen hilfreich sein, um ein Problem mit dem Reagenz zu beschreiben. Die Eigenschafen
der Sensoren und die mit Kontrolllésungen erhaltenen Ergebnisse reichen aus, damit der
Kundendienst die Benutzer:innen bei der Lésung von Problemen mit Werten auRerhalb des
zuléssigen Bereichs unterstiitzen kann.

Losungen fur Kalibrierungsprufungstests und i-STAT TriControls
zur Kalibrierungsprufung

Ein finfstufger Kalibrierungspriifungssatz ist verfiigbar, um die Kalibrierung von i STAT Kartuschen tber
den gesamten Messbereich zu verifzieren.

Losungen zur i STAT Kalibrierungspriifung (Kal. Prif.)

Natrium PCO2 Glucose
Kalium PO2 Laktat
Chlorid pH BUN/Urea
lonisiertes Kalzium Kreatnin

i-STAT TriControls Losungen zur Kalibrierungsprufung

Natrium PCO2 Glucose
Kalium PO2 Laktat
Chlorid TCO2 BUN/Urea
lonisiertes Kalzium Hamatokrit Kreatnin
pH

Jeder Satz enthalt vier 1,7 mL Glasampullen jeder Stufe.

Lagerung

Bis zum auf den Etketen von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatum gekihlt bei
2— 8 °C (35-46 °F) aufewahren.

Ungedfnete Glasampullen mit i-STAT Calibraton Verifcaton und i-STAT TriControls
Kalibrierungsprifung Losungen kénnen auch bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur (18-30 °C/64-86 °F)
auFewahrt werden.

Die i-STAT Calibraton Verifcaton und i-STAT TriControls Kalibrierungsprifung Losungen diirfen nach
Ablauf des auf den Etketen von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

Verwenden der Glasampulle
Der Barcode auf der Glasampulle muss gescannt werden, bevor die Glasampulle ge6fnet wird.

Tests mit i-STAT Calibraton Verifcaton und i-STAT TriControls Kalibrierungsprufung Glasampullen
missen innerhalb von 10 Minuten nach dem Ofnen der Glasampulle durchgefiihrt werden.
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Tests mit i-STAT Calibraton Verifcaton und i-STAT TriControls Kalibrierungsprufung Glasampullen
missen unmitelbar nach dem Ofnen der Glasampulle durchgefiihrt werden, wenn der pH Wert, PCO2,

PO2 oder iCa getestet wird.

Bereiche

Die zugewiesenen Bereiche werden in Form von Wertzuweisungsibersichten (Value Assignment Sheets,
VAS) bereitgestellt. Diese befnden sich im Support Bereich unter www.globalpointofcare.abbot.

Abbot Point of Care stellt sowohl eVAS als auch ReVAS (elektronische

Wertezuweisungsubersichten) zur Verfligung. ReVAS Bereiche werden als Merkmal fur den deutschen
Markt und fur Kunden bereitgestellt, die Bereiche nach Rilibak Richtlinien bevorzugen.

Elektronische Wertzuweisungsiibersichten (eVAS oder ReVAS) kdnnen ber den Abbot Managed Server,
SDi oder USB auf ein individuell angepasstes Gerat heruntergeladen werden. Weitere Informatonen und
Anweisungen zum Erstellen von Anpassungsproflen fnden Sie in der System Operatons Manual . Bei
der Proflerstellung miissen eVAS oder ReVAS ausgewahlt werden.

= Anmerkung: Befolgen Sie die Richtlinien der Einrichtung hinsichtlich der
Kontrollergebnisse, die nicht innerhalb der zugewiesenen Bereiche liegen.

Entsorgung

Klaren Sie mit den Behdrden die lokalen, staatlichen und/oder natonalen Anforderungen zur Entsorgung
ab.

Testverfahren

Voraussetzungen

» Glasampullen, Kartuschen und Geréte mussen die gleiche Temperatur haben.

» Die i-STAT Calibraton Verifcaton und i-STAT TriControls Kalibrierungsprtfung Lésungen bendtgen
unterschiedliche Temperaturstabilisierungszeiten, je nachdem, ob PO, gemessen werden soll oder
nicht. Wenn PO, gemessen werden soll, muss die Glasampulle 4 Stunden lang aquilibriert werden.
Wenn nicht, ist die Glasampulle etwa 30 Minuten lang bei Raumtemperatur zu aquilibrieren.

« Die in einer Spritze, Glasampulle oder einem Kapillarréhrchen verbleibende Losung nicht fur
zusétzliche Tests von Kartuschen verwenden, die Sensoren fiir iCa, pH, PCO2 oder PO2 ?nthalten.
Kartuschen ohne diese Sensoren kdnnen jedoch innerhalb von 10 Minuten nach dem Ofnen der
Glasampulle mit den verbleibenden Flissigkeiten getestet werden.

» DaLosungen auf wassriger Basis, wie z. B. Kontrollen, nicht Gber die Puferfahigkeit von Vollblut
verfligen, muss der Transferprozess von der Glasampulle zur Kartusche zweckmaRiger sein als bei
einer Patentenprobe.

» Siehe Wertzuweisungsuibersichten auf der Website von Abbot Point of Care unter
www.globalpointofcare.abbo't.

Verfahren
1. Power dricken und das Gerat hochfahren lassen.

=| Anmerkung: Nach dem Einschalten des Gerats konnen eine oder mehrere
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgféltg durch, und
fuhren Sie die zur Auswertung und/oder Loschung der Warnung erforderlichen
Funktonen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich behandelt wurden, wird der
Bildschirm Home (Start) angezeigt.
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2. Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Optons (Weitere Optonen) > Quality Optons
(Qualitatsoptonen) > Cal/Ver (Kal.-Prif.). Wahlen Sie die flr den Test geeignete Schaltlache aus.

3. Geben Sie die erforderlichen Informatonen ein, indem Sie den Eingabeauforderungen auf dem
Bildschirm folgen. Bereiten Sie die Kartusche und die Kontrolllésung fur den Test vor.

4. Schiteln Sie die Glasampulle 5 bis 10 Sekunden lang krafig, um die Flissig und Gasphase zu
aquilibrieren. Halten Sie die Glasampulle zum Schuteln mit Zeigefnger und Daumen an der Spitze
und am Boden fest, um eine Temperaturerhéhung der Losung zu minimieren. Falls erforderlich,
klopfen Sie an die Spitze der Glasampulle, damit die Lésung in den unteren Teil der Glasampulle
zuriicklaut.

5. Schiitzen Sie Ihre Finger mit Gaze, Gewebe oder Handschuh, oder verwenden Sie einen
Ampullenbrecher, um die Ampullenspitze am Hals abzubrechen.

6. Uberfiihren Sie die Losung aus der Glasampulle sofort in ein Kapillarrohrchen oder eine Spritze (siehe
Informatonen zum Uberfiihren der Kontrolllésung unten) und geben Sie dann die Losung sofort in
eine Kartusche. Hilfsgrafken auf dem Gerét zeigen den Transfer von Kalibrierungsprufungs
Materialien in die Kartusche Uber eine Spritze mit stumpfer Kandile.

7. SchlieRRen Sie die Kartusche sofort und fihren Sie sie in ein Gerét ein — es ist wichtg, die Lésung nicht
der RaumluT auszusetzen, da dies die Ergebnisse verandert.

Ubertragung der Kontrolllésung Cal Ver: Spritze mit abgestump¥er Nadelspitze

Flache Spritzen (1cc oder 3cc sterile Spritzen mit abgestump¥en Nadelspitzen) werden empfohlen, um
wassrige Cal Ver Losungen von der Ampulle zur Kartusche zu tbertragen.

Verwendung einer Spritze:

1. Platzieren Sie das Ende der abgestumpfen Nadelspitze in der Unterseite der Ampulle.

2. Ziehen Sie langsam ungefahr 1cc der Losung von der Ampulle in die Spritze.

»  Wenn LuF zwischen der Eintritskante der Lésung und dem Kolben eingeschlossen wird,
inverteren Sie nicht die Spritze um die LuF herauszuholen; dies wird die Losung in der Néhe der
Spitze der Spritze nicht beeintrachtgen.

» Wenn Lufblasen dauerhaf in die Spritze gezogen werden oder wenn eine Blase in der Nahe der
Spitze der Spritze eingeschlossen wird, entsorgen Sie die Ampulle und die Spritze.

Ziehen Sie die Spritze von der Ampulle ab und spritzen Sie ein oder zwei Tropfen aus der Spritze.

Platzieren Sie den Nadel in der Probenkartusche und fiillen Sie die Kartusche bis zur Fillmarkierung.

SchlieRen Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Test.

ok w

Ubertragung der Losung Cal Ver: Kapillarréhrchen

Flache Kapillarréhrchen werden zur Ubertragung von wassrigen Kontrolllésungen von der Ampulle in die
Kartusche empfohlen. Kapillarréhrchen mit ausreichend Fillkapazitét sind erforderlich. Zum Beispiel,
wenn die Befullung einer Kartusche 95 pl erfordert, verwenden Sie Kapillarrohrchen mit 150 pl.

Zur Verwendung eines Kapillarréhrchens:

1. Platzieren Sie einen sauberen, trockenen Finger Uber ein Ende des Réhrchens und stecken sie das
ofene Ende des R6hrchens in die Unterseite der Ampulle.

2. Wenn das ofene Ende des Réhrchens die Unterseite der Ampulle berihrt, tppen sie leicht auf die
Ampulle. Enternen Sie den Finger vom anderen Ende, um die Beflllung durch Kapillarwirkung zu
erm@glichen. Befiillen Sie das Rohrchen vollstandig mit der Cal Ver Losung.

3. Platzieren Sie einen Finger Uber dem ofenen Ende des Rohrchens. Ziehen Sie das Rohrchen von der
Ampulle ab.
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4. Platzieren Sie das ofene Ende des Réhrchens in der Probenkartusche. Nehmen Sie den Finger weg,

um zu ermdglichen, dass die Cal Ver Losung in die Kartusche bis zur Fillmarkierung gefullt wird.
5. Schlieflen Sie sofort nach der Befiillung die Kartusche.
6. Der Test sollte sofort starten.

Reaktve Bestandteile flr Materialien zur i-STAT Kalibrierungsprifung

Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.-
Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4 Stufe 5
Na (mmol/L) | 108 127 141 169 187
K (mmol/L) 2,3 31 4,0 6,8 8,5
Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133
Glu (mmol/L) |1,8 2,5 7,3 17 35
Harnstof 44,6 18 4 2,7 1,8
(mmol/L)
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Crea (umol/L) 1486 386 155 46 17
PCO2 (mmHg) |99 66 30 22 18
PO2 (MmHg) 43 61 100 140 400
H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Reaktve Bestandteile fir i-STAT TriControls Kalibrierungsprifungs-Materialien

Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.- Kal.-Pruf.-
Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4 Stufe 5
Na (mmol/L) |97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Harnstof (mg/ | 114 44 8,4 4,6 3,0
dL)
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea(mg/dL) |15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO2 (mmHg) |96 65 40 26 12
PO2 (MmHg) 40 63 120 163 500
H+ (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Page 1.11-5

Art: 745537-02 Rev. E i-STAT Alinity — System Operatons Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Evaluierung von Kalibrierungspriufungs-Ergebnissen

Bereiche

Die Kalibrierung wird Giber den gesamten Messbereich jedes Analyten Uberprif, wenn jeder Analytwert
in der Wertzuweisungsubersicht in den entsprechenden Bereich fallt.

Wenn ein Ergebnis fiir eine Stufe auBerhalb des vorgegebenen Bereichs liegt, sind die Laborrichtlinien zu
befolgen. Wenden Sie sich an den Kundendienst, um Informatonen zur Fehlerbehebung zu erhalten.

Anmerkung: Wenn der Kalibrierungsprifungssatz zur Linearitatsbeurteilung verwendet
werden soll, erstellen Sie eine grafsche Darstellung des Analytwerts zum Vergleich mit
dem Mitelwert des akzeptablen Bereichs. Die Konzentratonen der Analyten im
Kalibrierungsprufungssatz sind nicht mit gleichen Abstéanden vorgesehen oder
vorbereitet.
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Nachfolgend fnden Sie ein Beispiel fiir den Mitelwert und den Bereich fir eine Kalibrierungsprifung
sLosung der Stufe 2 aus einer Wertzuweisungstibersicht:

Mittelwe rt Bereich

Na mmol/L (mEq/L) 120 116-125

Na ist der getestete Analyt, Na (Natrium).

mmol/L, mEQ/L sind die MalReinheiten.

Mean (Mitelwert) ist der mitlere oder durchschnitliche Gehalt an Natrium (Na).
Range (Bereich) ist der akzeptable Bereich flir den Natrium Gehalt (Na).
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Informatonen zur Kartuschen-Portonspackung

ANATOMY OF A PORTION PACK:

artridge name

nalytes —measured and calculated, if applicable
@JDI (2D) barcode; not scannable by instrument

artridge LOT number

@tartridge porton pack barcode; scan for test

Refrigerated storage expiraton date

Refrigerated temperature storage range
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I-STAT Kartuschenkomponenten

BOTTOM

BOTTOM

Anatomy of a cartridge

())' CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)

(©) CALIBRANT PACK OR ANALYSIS FLUID, if applicable (do not touch)
(® CARTRIDGE CLOSURE

(® FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER

(» SAMPLE WELL

—  Anmerkung:

. » Fassen Sie Kartuschen stets an den Seiten oder an der Unterseite an. Berlihren Sie
nicht den Sensorbereich oben an der Kartusche oder den Bereich des Kalibrierpakets
in der Mite der Kartusche. Durch unsachgeméaie Handhabung kann die Kartusche
beschadigt werden, sodass es zu einem Fehler bei der Qualitatspriifung der Kartus-
chen kommen kann.
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» Entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen als biogefahrlichen Abfall. Befolgen Sie die
Richtlinien der Einrichtung zur Entsorgung.

* Nicht alle Kartuschen sind in allen Regionen erhaltlich. Erkundigen Sie sich bei
Ihrem drtlichen Ansprechpartner nach der Verfligbarkeit in bestmmten Markten.

Kontaktlachen

Die Kontaktl&chen leiten die von den Sensoren erzeugten Signale an das Gerat weiter. Damit diese
einwandfrei funktonieren, muss darauf geachtet werden, dass die Kontaktlachen wahrend der
Kartuschenhandhabung nicht kontaminiert werden.

Sensoren

Bei den Sensoren handelt es sich um auf Siliziumchips mikrostrukturierte Elektroden, die sich innerhalb
der Kartusche befnden. Die Elektroden haben chemisch empfndliche Beschichtungen wie ionenselek-
tve Membranen und Enzymschichten. Jeder Sensor ist Uiber eine Signalleitung mit einer Kontaktléche
verbunden. Die Sensoren reagieren auf die Kalibrierlésung und die Probe, indem sie messbare Signale
erzeugen, die sich auf die Analytenkonzentraton beziehen.

Sensorkanal

Der Sensorkanal leitet die Probe aus der Probenkammer zu den Sensoren. Eine Verldngerung dieses
Kanals wird zu einer Abfallkammer, um die Kalibrierldsung aufzunehmen, wenn sie von der Probe
verdrangt wird.

Lufkammer

In Blutgas-/Elektrolyt-/Chemie-/Hamatokrit-Kartuschen zwischen der Probenkammer und dem
Sensorkanal befndet sich eine Lufkammer. Soweit zutrefend, entsteht dadurch ein Lufsegment
zwischen der Kalibrierlésung und der Probe, um eine Vermischung der beiden zu verhindern. Die GroRe
des LuFsegments wird vom Gerét tberwacht.

Kalibrierpaket

Wahrend des ersten Teils des Testzyklus wird die Kalibrierldsung automatsch aus der Folienverpackung
abgegeben und tber den Sensoren positoniert. Die Folienpackung kann bei unsachgemalier Hand-
habung der Kartusche durchstochen werden. Wenn Flissigkeit vorzeitg freigesetzt wird, kann es zu
einem Fehler bei der Qualitatsprifung kommen.

Fallen bis

Der blaue Pfeil auf der Kartusche mit dem weiflien Etket und der helle Pfeil auf der Kartusche mit der
blauen Abdeckung soll dem Bediener das korrekte Befiillen der Kartusche erleichtern. Proben, die den
angegebenen Fillstand Giber- oder unterschreiten, kdnnen zu einem Fehler bei der Qualitatsprufung
fUhren.

Probenkammer

Die Probenkammer umfasst die Probenmulde und den Kanal, der von der Mulde bis zur Flllmarkierung
fuhrt. Wenn die Probenkammer gefullt ist, enthdlt sie eine fir die Priifung ausreichende Probenmenge.
Das Probenvolumen und die Probenplatzierung werden vom Gerat tiberwacht.
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Blase

Die Blase steht mit der Probenmulde in Verbindung. Das Gerét driickt auf die Blase, um die
Kalibrierldsung von den Sensoren zu verdrangen, um die Probe von der Probenkammer zu den Sensoren
zu pumpen oder um Probe und Reagenzien zu mischen.

Probenmulde

Der Bereich auf der Kartusche, wo die Probe in die Probenkammer eingefuhrt wird.

Verschluss

Der Verschluss stellt eine luFdichte Abdichtung her, die fur die ordnungsgemale Flissigkeitshewegung
innerhalb der Kartusche erforderlich ist. Der Verschluss stellt auch sicher, dass Kalibrierlésung und Probe
wahrend des Testzyklus und der anschlielenden Entsorgung in der Kartusche verbleiben.

Die Kartusche in der linken Abbildung hat einen mit Naturkautschuklatex versehenen Schnappver-
schluss. Die Kartusche rechts wurde ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

Heizelemente

Alle i-STAT Kartuschen erfordern eine Uberwachung der Temperatur von 37 °C (98,6 °F) und enthalten
Heizelemente an der Unterseite der Sensorchips, die mit den thermischen Sonden des Gerats in Kontakt
stehen und von diesen beheizt werden.

Standardisierung und Kalibrierung

Unter Standardisierung versteht man den Prozess, bei dem ein Hersteller ,wahre* Werte fiir
reprasentatve Proben festlegt. Durch diesen Standardisierungsprozess wird flir jeden Sensor eine
Mehrpunkt-Kalibrierkurve abgeleitet, deren Steigung oder Empfndlichkeit durch Koe¥zienten in der
CLEW-Sofware defniert ist. Diese Kalibrierkurven sind Gber viele Produktchargen hinweg stabil.

Eine Einpunkt-Kalibrierung wird jedes Mal durchgefuhrt, wenn eine Kartusche verwendet wird, die
kalibriert werden muss. Wahrend des ersten Teils des Testzyklus wird die Kalibrierldsung automatsch aus
der Folienverpackung abgegeben und tber den Sensoren positoniert. Die Signale, die durch die
Reaktonen der Sensoren auf die Kalibrierlésung erzeugt werden, werden gemessen. Durch diese
Einpunkt-Kalibrierung wird der OFfset der gespeicherten Kalibrierkurve angepasst. Als Nachstes bewegt
das Gerét die Probe automatsch tiber die Sensoren, und die durch die Reaktonen der Sensoren auf die
Probe erzeugten Signale werden gemessen. Da Koefzienten anstelle von grafschen Kalibrierkurven
verwendet werden, entspricht das berechnete Ergebnis der aus der angepassten Kalibrierkurve

abgelesen Probenkonzentraton.

Kartuschensensortypen

Die Sensoren sind auf Siliziumchips mikrostrukturierte Diinnflmelektroden. Die Sensorfunktonalitét
wird jeder Elektrode durch eine Reihe von chemisch emp#fndlichen Filmen verliehen, mit denen der
aktve Bereich der Elektroden beschichtet ist.

In den Kartuschen sind drei verschiedene Arten von Sensoren eingebaut: potentometrische,
amperometrische und konduktometrische Sensoren.

Potentometrische Sensoren
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