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Regulatorische Compliance 
Das i‑STAT Alinity System entspricht den geltenden Vorschriften. 

Sicherheitsvorschriften: 

EMV-Vorschriften: 

Radio-/Telekommunikatfonsrichtlinien: 

USA Entspricht der UL-Norm 61010-1: Sicherheitsbestimmungen für 
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte – Teil 1: General
Requirements und IEC-Norm 61010-2-101

Kanada Zertifiziert nach CSA-Norm C22.2 Nr. 61010-1: Sicherheitsbestimmungenfür  
für elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte – Teil 1: 
Allgemeine Anforderungen

Europäische Union (EU) IEC 61010-1: Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-, Steuer-
Regel- und Laborgeräte – Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

Europäische Union (EU) IEC 61010-2-101: Sicherheitsbestimmungen für elektrische Mess-, 
Steuer-, Regel- und Laborgeräte – Teil 2-101: Besondere Anforderungen
an Medizingeräte der In-vitro-Diagnostik (IVD)

Europäische Union (EU) IEC 62133: Sekundärzellen und -batterien mit alkalischen oder anderen-
nichtsäurehaltigen Elektrolyten – Sicherheitsanforderungen für tragbare 
gasdichte Sekundärzellen und daraus hergestellte Batterien zur 
Verwendung in tragbaren Geräten

International UN-Handbuch über Prüfungen und Kriterien „Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods“, Abschnitt 38.3 „Lithium Batteries“

International IEC 60950-1: Einrichtungen der Informationstechnik – Sicherheit – Teil 
Allgemeine Anforderungen

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

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

Europäische Union (EU) IEC 61326-1: Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte – EMV-
Anforderungen – Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Europäische Union (EU) IEC 61326-2-6: Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeräte – EMV-
Anforderungen – Teil 2-6: Besondere Anforderungen – Medizingeräte der 
In-vitro-Diagnostik (IVD) 

Antigua und Barbuda ABTD Antigua & Barbuda Telecommunications Division 

Typgenehmigungs-Zertifikat-Nummer 25-TAC2513000853
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Argentfnien  Republica Argentina – Poder Ejecutivo Nacional

 Typgenehmigung C-22657 

Aruba  Zur Verwendung gemäß Artikel 4 der Fernmeldeverordnung zugelasen.  

 DTZ/910/2017/IZ, Pet Nr. 374

Australien  Erfüllt die Anforderungen der australischen Kommunikations- und
 Medienbehörde gemäß den folgenden Bekanntmachungen:

	• Radiocommunications (Compliance Labelling – Devices)
       Bekanntmachung 2014 gemäß Abschnitt 182 des
       Radiocommunications Act 1992

	• Radiocommunications Labelling (Electromagnetic Compatibility)
       Bekanntmachung 2008 gemäß Abschnitt 182 des
       Radiocommunications Act 1992;

	• Radiocommunications (Compliance Labelling – Electromagnetic
       Radiation) Bekanntmachung 2014 gemäß Abschnitt 182 des
       Radiocommunications Act 1992; und

	• Telecommunications (Labelling Notice for Customer Equipment and 
Customer Cabling) Instrument 2015 gemäß Abschnitt 407 des

       Telecommunications Act 1997.

Bahamas  Utilities Regulation & Competition Authority (URCA)

 Typgenehmigung UCRA_TA/2017_023 FCC-ID: 2AAEX-SDABGN

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

Belize  Entspricht dem Telecommunications Act, 2002

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

Bermuda  Typgenehmigung und Homologation von Geräten nach Abschnitt 50                                                                                                                                               
 des Electron Communication Act 2011             

 Typgenehmigung CTYPE-01305 und CTYPE-01306

Bolivien  Autoridad de Regulación y Fiscalización de Telecomunicaciones y

 Transportes

 Typgenehmigung ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018
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Bonaire – Sint Eustatius –
Saba

Agentschap Telecom, Minisceñe van Economische Zaken

Entspricht Artikeln 23 und 56 des Besluit radio-elektrische inrichtingen
BES und Artikel 2 des Regeling vrijstelling telecommunicatiemachtiging
BES 2016

Typgenehmigung 2017/008/AT und 2017/008a/AT

Botswana Botswana Communications Regulatory Authority (BOCRA)

Typgenehmigungs-Zertifikat Nr: BOCRA/TA/2017/364242

Britische Jungferninseln Telecommunications Regulatory Commission

Erteilte Gerätetypgenehmigung für die FCC-Kennung 2AAEX-SDABGN
gemäß Abschnitt 42 des Telecommunications Act 2006.

Typgenehmigungsnummer: VRGTA/011/2017

Brunei AITI Authority for Info-communications Technology Industry of Brunei
Darussalam

Geräteregistrierungszertifikat DRQ-D-BRUSIN-03-1998-7494-LPD-39421

Burkina Faso ARCEP Type Approval 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Behörde für die Regulierung der elektronischen und postalischen
Kommunikation

Kanada Industry Canada RSS 210: Licence-Exempt Radio Apparatus:

Category I Equipment

Zertifizierungsnummer: 7228C-SDABGN

Kaimaninseln Utility Regulation and Competition Office

GRANT OF EQUIPMENT AUTHORISATION IN THE CAYMAN ISLANDS

Zertifikat- Nr.: KY1504003

China Radio Transmission Equipment Type Approval CMIIT ID: 2019AJ8315

Kolumbien Communications Regulatory Commission (CRC) – Exempt

Costa Rica Genehmigung der Superintendencia de Telecomunicaciones 04979
SUTEL-DGC-2017
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Curaçao Director Bureau Telecommunicatie en Post

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

Dominica National Telecommunications Regulatory Commission (NTRC)

Typgenehmigung Nr. DMA-0217-0539

Dominikanische Republik Instituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Typgenehmigung 170036588

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

Ägypten NTRA National Telecom Regulatory Authority

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

Äthiopien The Federal Democratic Republic of Ethiopia Minisitry of Innovation
and Technology Type Approval 1263/2019

Europäische Union (EU) RICHTLINIE 2014/53/EU DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 16. April 2014

EN 300 328: Breitband-Übertragungssysteme- 
Datenübertragungsgeräte zum Betrieb im 2,4-GHz-Band; harmonisierte
Norm, die die wesentlichen Anforderungen nach Artikel 3.2 der EU-
Richtlinie 2014/53/EU enthält.**

EN 301 893: 5-GHz-RLAN; harmonisierte Norm, die die wesentlichen
Anforderungen nach Artikel 3.2 der EU-Richtlinie 2014/53/EU
enthält.****

Grenada National Telecommunications Regulatory Commission

GERÄTETYPGENEHMIGUNG NTRC REGISTRATION NUMBER: CL 1090 |
17 – TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones

20161024HM322

Hongkong TYPGENEHMIGUNGSZERTIFIKAT gemäß HKCA 1039 Ausgabe 6, Juni
2015

Indien Ministry of Communcations & IT

Gerätetypgenehmigung, ETA-Zertifizierung Nr: ETA – 3319/16-RLO(WR)
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Israel Ministry of Communications

Typgenehmigungs-Zertifikat Nr: 51-61266

Japan

           

Artikel 2 Abschnitt 1 Nr. 19, 19-3, 19-3-2  

Funk-Bauartzulassung, Bauartzertifikat Nr.: 208-160178

Jordanien The Hashemite Kingdom of Jordan Telecommunications Regulatory 
Commission Approval TRC/LPD/2017/555

Kuwait CITRA Communication and Information Technology Regulatory
Authority

Typgenehmigungszertifikat

Libanon Ministry of Telecommunications Approval 1031-16-041

Lesotho Lesotho Communications Authority

Lesotho Communications Authority Act 2012, Abschnitt 5

Libyen General Authority for Communications

Typgenehmigungszertifikat Nr. 343-C1-2017

Madagaskar Autorite de Regulation des Technologies de Communication (ARTEC)

Nr. 17/026/ARTEC/DG/DHCT/SSS/test

Malediven Communications Authority of Maldives, Typgenehmigung CAM-
TAC2019-03
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Mexiko Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

Zertifikat Nr.: RCPISAN18-1533

Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial
Mexicana

Zertifikat Nr.: 1802CE09991

Marokko Numéro d’agrément: MR 12797

Date d’agrément: ANRT 2016

Mosambik Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)

Telecommunication and Radiocommunications Agreements
verabschiedet durch Dekret 37/2009 vom 13. August

Nr. 1/R/IMS/2017

Neuseeland Entspricht: Ministry of Business, Innovation & Employment, Radio
Spectrum Management, wie in den Bekanntmachungen unter:
	• Abschnitt 134 (1) (g) des New Zealand Radiocommunications Act

1989

Oman Telecommunication Regulatory Authority, Zulassungsnummer: TRA/TA-
R/4501/17

Pakistan Pakistan Telecommunication Authority (PTA),
Typgenehmigungszertifikat (TAC) Nr.: 9.197/2017

Peru Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certificado De
Homologacion, Nummer: TRSS39479, Bericht: 2158-2017-MTC/
29.CGH.CH

Angewandte technische Norm: PNAF-R.M. Nr. 187-2005-MTC/03,
veröffentlicht. 03.04.2005 – R.M. Nr. 777-2005-MTC/03, veröffentlicht.
05.11.2005

Philippinen National Telecommunications Commission

Typ-Abnahmebescheinigung Nr. ESD-1714467C
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Katar Communications Regulatory Authority

Typgenehmigungszertifikat CRA/SA/2016/R-5837

Saudi-Arabien Ministry of Communication and Information Technology (MCIT)

Konformitätszertifikat TA 24012017-24012019-18944

Serbien Konformitätsbestätigung – R&TTE Nummer P1617182700

Singapur Info-communicatfons Media Development Authority

Regulatfon 20(6) of the Telecommunicatfons (Dealers) Regulatfons (Cap
323, Rg 6)

Registrierungsnummer: N0123-17 (5 GHz)

Registrierungsnummer: N0074-17 (2,4 GHz)

Südafrika Independent Communicatfons Authority of South Africa,
Typgenehmigung für Funkausrüstung TA-2018/3846

Sri Lanka Telecommunications Regulatory Commission of Sri Lanka, TRC/SM/
MISC/00041/17/WIFI-106

St. Lucia National Telecommunications Regulatory Commission (Saint Lucia)

Telecommunications (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulations, Nr. 10 von 2002

Zertifizierung der Typgenehmigung, Zertifikat Nr.: LCT/AP17.118D

St. Maarten Bureau of Telecommunication and Post

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

National Telecommunications Regulatory Commission

Telecommunications (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulations, Nr. 13 von 2002

Zertifikat der Typengenehmigung, Zertifikat Nr: SVG_050520171055

Turks- und Caicosinseln Turks and Caicos Islands Telecommunication Commission

Genehmigungszertifizierung gemäß TCITC-Verordnung TEIL V

Vereinigte Arabische Emirate Telecommunications Regulatory Authority

Telecom Equipment Registration Certificate ER53962/17 gemäß Gesetz
 Nr. 3 von 2003

Uganda Uganda Communications Commission, Bauart geprüf

Uruguay Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044

USA FCC 47 CFR Part 15, Subpart C – Intentional Radiators

FCC 47 CFR Part 15, Subpart E – Unlicensed National Information
Infrastructure Devices

FCC-ID: 2AAEX-SDABGN

Vietnam Ministry of Information and Communications

 Typgenehmigungs-Zertifikat Nr: C0031280217AE01A2
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USA	 FCC 47 CFR Part 2 Subpart J – Equipment Authorization Procedures, 
Section 2.1093, Radiofrequency Radiation Exposure Evaluation: Portable 
Devices. 

FCC OET-65C: Evaluating Compliance with FCC Guidelines for Human 
Exposure to Radiofrequency Electromagnetic Fields 

Kanada	 Industry Canada RSS 102 Radio Standards Specification 102, Radio        
Frequency (RF) Exposure Compliance of Radiocommunication Apparatus 
(All Frequency Bands) 

Europäische Union (EU)	 EN 50360: Produktnorm zum Nachweis der Übereinstimmung von  
schnurlosen Kommunikationsgeräten mit den Basisgrenzwerten und      
Expositionsgrenzwerten für die Exposition von Personen gegenüber    
elektromagnetischen Feldern im Frequenzbereich von 300 MHz bis 3 GHz

EN 62209-1: Messverfahren für die Beurteilung der spezifischen             
Absorptionsrate bei der Exposition von Personen gegenüber              	
hochfrequenten Feldern von handgehaltenen und am Körper getragenen  
schnurlosen Kommunikationsgeräten – Teil 1: Geräte, die in enger	
	 Nachbarschaft zum Ohr benutzt werden (Frequenzbereich von 300 
MHzbis 6 GHz) 

EN 62209-2: Sicherheit von Personen in hochfrequenten Feldern von 
handgehaltenen und am Körper getragenen schnurlosen	 	 	
Kommunikationsgeräten – Körpermodelle, Messgeräte und Verfahren– 
Teil 2: Verfahren zur Bestimmung der spezifischen Absorptionsrate (SAR)  
von schnurlosen Kommunikationsgeräten, die in enger Nachbarschaf	
zum menschlichen Körper verwendet werden (Frequenzbereich von	
30MHz bis 6 GHz) 

Europäische Union (EU)	 RoHS-Richtlinie 2011/65/EU 

Europäische Union (EU)	 WEEE-Richtlinie 2012/19/EU 

Europäische Union (EU)	 REACH-Verordnung 1907/2006/EG 

Vorschriften zu SAR/RF-Expositfon: 

Umweltvorschriften: 

Sambia Zambia Information and Communications Technology Authority (ZICTA)

Typgenehmigungszertifikat ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 gemäß ICT Act
 Nr. 15 von 2009

Simbabwe Postal & Telecommunications Regulatory Authority of Zimbabwe
(POTRAZ)

Typgenehmigungszertifikat Nr. POZ521
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Europäische Union (EU)	 Richtlinie 94/62/EG über Verpackungen und Verpackungsabfälle 

Erklärung der Federal Communications Commission (FCC) 
(nur USA) 

Dieses Gerät wurde getestet und entspricht den Grenzwerten für ein digitales Gerät der Klasse A gemäß 
Teil 15 der Regeln der Federal Communications Commission (FCC). Diese Grenzwerte sollen einen 	
angemessenen Schutz gegen schädliche Störungen bieten, wenn das Gerät in einer gewerblichen 	
Umgebung betrieben wird. 

Dieses Gerät generiert Hochfrequenzenergie und kann diese nutzen und abstrahlen. Bei einer nicht den 
Gebrauchsanleitungen entsprechenden Einrichtung und Verwendung kann es den Betrieb anderer 	
Geräte in der Umgebung stören. Der Betrieb dieses Geräts in einer Wohngegend verursacht		
wahrscheinlich Störungen. In diesem Fall sind Sie verpflichtet, die Störungen auf eigene Kosten zu 	
beheben. 

Änderungen oder Modifikationen, die nicht ausdrücklich vom Hersteller genehmigt wurden, können Ihre 
Berechtigung zum Betrieb des Geräts ungültig machen. 

Canadian Department of Communications Industry Canada Notice 
(nur Kanada) 

Dieses digitale Gerät der Klasse A entspricht der kanadischen ICES-001. 

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

(1) Dieses Gerät darf keine Störungen verursachen, und 
(2) Dieses Gerät muss jede empfangene Störung tolerieren, einschließlich solcher Störungen, die	
einen unerwünschten Betrieb verursachen könnten. 

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

Hinweis zu SAR/RF-Exposition:
Dieses Gerät entspricht den FCC/IC-Strahlungsexpositionsgrenzwerten, die für eine unkontrollierte 
Umgebung festgelegt wurden, und erfüllt die FCC-Richtlinien zur Funkfrequenzbelastung (RF) in 
Ergänzung C zu OET-65 und RSS-102 der IC (Industry Canada) Regeln für Funkfrequenzbelastung (RF).

Gemäß den Vorschriften von Industry Canada darf dieser Funksender nur mit einer Antenne eines Typs  
und mit maximaler (oder geringerer) Verstärkung betrieben werden, die von Industry Canada für den 
Sender genehmigt wurde. Um mögliche Funkstörungen für andere Benutzer zu reduzieren, müssen 	
Antennentyp und Verstärkung so gewählt werden, dass die äquivalente isotrope Strahlungsleistung
(EIRP) nicht höher ist als für eine erfolgreiche Kommunikation erforderlich. 

Dieser Funksender (Gerät anhand der Zertifizierungsnummer oder Modellnummer identifizieren, falls
Kategorie II) wurde von Industry Canada für den Betrieb mit den unten aufgeführten Antennentypen mit
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der maximal zulässigen Verstärkung und der erforderlichen Antennenimpedanz für jeden angegebenen	
Antennentyp zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgeführt sind und deren Verstärkung 
größer ist als die für diesen Typ angegebene maximale Verstärkung, sind für den Betrieb mit diesem 	
Gerät strengstens verboten.

Für auf dem Markt der USA/in Kanada erhältliche Produkte dürfen nur die Kanäle 1–11 verwendet 
werden. Die Auswahl anderer Kanäle ist nicht möglich.

Wenn dieses Gerät im Frequenzbereich 5,15–5,25 GHz betrieben werden soll, ist es auf Innenräume 
beschränkt. 

Antenne: Laird Technologies, Mini-NanoBlade

Informationen zur Antennenverstärkung: Eingebettete Antenne: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)  

Frequenztoleranz: +/-20 ppm

** Konformitätserklärung für zugehörige EMV/RED/LVD-Normen siehe Website.. 
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Symbole 

Tabelle 1: Gerät/Stromversorgung 

Symbol Definition/Verwendung 

Vor Sonnenlicht schützen. 

oder 
Modellnummer. Neben diesem Symbol ist die Modellnummer
angegeben.

Drucker 

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 

Ein/Aus 

Gleichstrom (DC) 

Wechselstrom (AC) 

Verschreibungspflichtig 

Nur zur Verwendung mit dem i-STAT Alinity System 

Batteriestatus – voll geladen 

Batteriestatus – ungefähr zur Hälfte geladen 

Batteriestatus – Aufladen bald erforderlich 

Batteriestatus – sofort aufladen 

Batterie lädt 

Zeigt an, dass die Batterie lädt 
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Symbol Definition/Verwendung Symbol Definition/Verwendung 

Software-Update verfügbar. 
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Tabelle 2: Warnsymbole 

Symbol Definition/Verwendung 

Erfolgreich 

Fehlgeschlagen 

Warnung 

Gerät gesperrt 

Informationen 

Batterie schwach 

Tabelle 3: WLAN-Status 

Symbol Definition/Verwendung 

Hervorragend 

Sehr gut 

Gut 

Ausreichend 

Schlecht 

Keine Verbindung 

WLAN deaktiviert 

WLAN-Verbindung wird hergestellt 

Tabelle 4: Kabelnetzwerkstatus 

Symbol Definition/Verwendung 

Verbunden 

Deaktiviert 
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Tabelle 5: Regulatorisch/sicherheitsbezogen; Verschiedenes 

Symbol Definition/Verwendung 

Bevollmächtigter für regulatorische Angelegenheiten in der Europäischen
Gemeinschaft.

Biologische Risiken 

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

Seriennummer. Neben diesem Symbol ist die Seriennummer angegeben. 

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

USB 

Nicht wiederverwenden. 

Herstellungsdatum 

Hersteller 

Gebrauchsanweisung oder System Operations Manual  beachten. 

Folgende Informationen beachten. 

In-vitro-Diagnostikum 

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

Bedeutet, dass das Produkt mit dem ETL-Listed-Zeichen sowohl den US-
amerikanischen als auch den kanadischen Produktsicherheitsnormen entspricht:

UL 61010-1:2012 3rd Ed. +R:19Jul2019
CSA C22.2 No. 61010-1-12:2012 3rd Ed. +U1;U2;A1

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

Elektrische Gefahr 

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung. 
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Symbol Definitfon/Verwendung

 
ACHTUNG: Weist auf eine gefährliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen oder zu Schäden
am Gerät führen kann.

 
WARNUNG: Weist auf eine biologische Gefahr hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen oder zum Tod führen kann.

 

Für diesen elektrischen/elektronischen Artikel ist eine getrennte
Abfallsammlung vorgeschrieben; Gerät wurde nach dem 13. August 2005
hergestellt/in Verkehr gebracht; gibt die Übereinstimmung mit Artikel 10(3) der
Richtlinie 2002/96/EG (WEEE) der Europäischen Union (EU) an.

 14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur (18–30 °C)

 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
Produkt noch verwendet werden darf.

Ein Verfallsdatum im Format JJJJ-MM gibt an, dass das Produkt nicht über 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 Europäischen Gemeinschaft

 Bauklasse II.

 

Bedeutet, dass das Produkt mit dem Logo der Federal Communications
Commission (US-amerikanische Bundeskommission für Kommunikation, FCC)
den spezifischen Anforderungen der FCC gemäß den Regeln und Vorschriften in
Titel 47 Teil 15 Unterabschnitt B für Produkte der Klasse A entspricht.

 
Das Symbol für patientennahe Tests zeigt an, dass ein Produkt nur von einem
Arzt, einer Fachkraft oder einem Auszubildenden in einer patientennahen
Umgebung verwendet werden darf.
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Tabelle 6: Auf Kontrollen bezogen 

Symbol Definition/Verwendung 

Kontrolle 

Tabelle 7: Zur Verwendung auf i‑STAT Wertzuweisungsübersichten 

Symbol Definition/Verwendung 

Mittelwert 

R Bereich 
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Tabelle 8: Analyten 

Symbol Test 

ACT Aktivierte Gerinnungszeit 

ACT-K Aktivierte Gerinnungszeit mit Kaolin-Aktivator 

Na Natrium 

K Kalium 

Cl Chlorid 

Glu Glucose 

Lac Laktat 

Crea Kreatinin 

pH pH 

PCO2 Kohlendioxidpartialdruck 

PO2 Sauerstoffpartialdruck 

iCa Ionisiertes Calcium 

BUN/UREA Harnstoff-Stickstoff/Harnstoff 

Hct Hämatokrit 

Hb Hämoglobin 

TCO2 Kohlendioxid-Gesamtkonzentration 

HCO3 Bicarbonat 

BE (b&ecf) Basenüberschuss (b für Blut, ecf für extrazelluläre Flüssigkeit) 

AnGap Anionenlücke 

sO2 Sauerstoffsättigung 

eGFR Geschätzte glomeruläre Filtrationsrate 

eGFR-a Geschätzte glomeruläre Filtrationsrate, Schwarz/afroamerikanisch 

GFAP Saures Gliafaserprotein 

UCH-L1 Ubiquitin-Carboxyl-Terminal-Hydrolase L1 

cTnI (hs-TnI) Kardiales Troponin I (hochsensitives Troponin I)
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Tabelle 9: Terminologie 

Begriff oder Akronym Definition 

AlinIQ CWi Anpassungsarbeitsbereich für i-STAT 

AlinIQ NCi Netzwerkverbindung für i-STAT 

APOC Abbott Point of Care 

CLEW Standardisierungssoftware 

FORTS. Fortsetzung 

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (elektronische Wertzuweisungsübersicht) 

GSG Getting Started Guide (Erste Schritte) 

IFU Instructions for Use (Gebrauchsanweisung) 

IR Infrarotstrahlung 

LED Leuchtdiode 

MQSI Anweisungen des Herstellers zum Qualitätssicherungssystem 

OSi Gerätesoftware 

PC Personal Computer 

POC Point of Care 

QK Qualitätskontrolle 

QCC Quality Check Code (Qualitätsprüfcode) 

QKF Fehler bei der Qualitätskontrolle 

QRG Quick Reference Guide (Kurzanleitung) 

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

ReVAS Rilibak Electronic Value Assignment Sheet (Rilibak elektronische
Wertzuweisungsübersicht)

SU Software-Update 

SHT Schädel-Hirn-Trauma 

USB Universal Serial Bus 

VAS Value Assignment Sheet (Wertzuweisungsübersicht) 
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Definitionen und Terminologie 

In diesem Abschnitt werden viele der in diesem Handbuch verwendeten Begriffe und Akronyme 
definiert. 

Begriff oder Akronym Definitfon

Action Range
(Maßnahmenbereich)

Ergebnisse innerhalb dieses Bereichs erfordern sofortige
Aufmerksamkeit. Auch als „kritischer Bereich“ bezeichnet.

Action Range Comment
(Anmerkung Maßnahme-Bereich)

Benutzerdefinierte Anmerkungsliste oder Freitextfeld, die bzw. das
angezeigt wird, wenn die Ergebnisse im Maßnahmenbereich liegen

ADT Admit-Discharge-Transfer (Aufnahme, Entlassung, Verlegung)
ADT-Meldungen enthalten demografische Patientendaten.

AlinIQ SDi AlinIQ Software Delivery for i‑STAT Alinity (SDi): eine
browserbasierte Softwareanwendung, mit der Angehörige
medizinischer Berufe die Bereitstellung von Dateien für i‑STAT
Alinity Geräte einschließlich Software, eVAS und Anpassungsprofile
verwalten können. Informationen zum Kauf, Download oder zur
Verwendung der AlinIQ SDi Software erhalten Sie unter http://
www.globalpointofcare.abbott oder von Ihrem Abbott Point of Care
Vertreter.

Analyt Stoff oder chemischer Bestandteil, der während des Testzyklus
gemessen wird. Analyten sind auf dem Kartuschenbeutel
aufgeführt. Nicht alle Analyten werden gemessen – einige werden
anhand der Messergebnisse anderer Analyten berechnet.

Analyte Settings
(Analyteinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getroffene
Auswahl gilt als grundlegend und gängig für die meisten Geräte
innerhalb einer Gesundheitsorganisation. Es ist auch möglich, eine
Auswahl zu treffen, die für die gesamte Gesundheitsorganisation
gilt. Dies ist eine von fünf Kategorien, die zum Erstellen eines Profils
erforderlich ist.

Assigned (Zugewiesen) Eine auf ein Profil angewandte Kategorie oder ein auf ein Gerät
angewandtes Profil

Basisstation (Basisstation) Komponente des i-STAT Alinity Systems, deren Hauptfunktion darin
besteht, die Batterie des Geräts aufzuladen. Zu den optionalen
Funktionen gehören die drahtgebundene Kommunikation, die
drahtgebundene Verbindung mit dem i‑STAT Alinity Drucker und die
USB-Verbindung mit dem Gerät.

BSSID Basic Service Set Identifier (Grundlegender Servicesatz
Identifikator)
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Begriff oder Akronym Definitfon

CA Certificate Authority (Zertifizierungsstelle)

Cartridge Lot Number List (Liste
der Kartuschen
Chargennummern)

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

Cartridge Type (Kartuschentyp) Name zur Identifizierung einer Kartusche, z. B. CHEM8+, G3+ usw.

Categories (Kategorien) Merkmale zum Definieren des Verhaltens eines i‑STAT Alinity
Geräts. Der Abschnitt „Manage and Assemble Profiles“ (Profile
verwalten und sammeln) von AlinIQ CWi umfasst zehn Kategorien:
fünf erforderliche Kategorien und fünf optionale Kategorien. Eine
Zusammenstellung von Kategorien erstellt ein Profil für das i‑STAT
Alinity.

CCMP Counter Mode with Cipher Block Chaining Message Authentication
Code Protocol (drahtloser Authentifizierungstyp)

Change (edit) (Ändern
(bearbeiten))

Zum Ändern von Elementen. Nur nicht zugewiesene Kategorien
oder Profile können geändert werden.

CLEW Standardisierungssoftware

Collapse All (Alle ausblenden) Komprimieren der Hierarchieansicht, damit nur der Ursprung jedes
Profils oder jeder Kategorie im Kurzbericht angezeigt wird.

Connectivity Map
(Verbindungsstruktur)

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

Connectivity Settings
(Verbindungseinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getroffene
Auswahl bezieht sich auf Namen, IP-Adressen und Anschlüsse
anderer Systeme, mit denen i-STAT Alinity Informationen
austauschen soll.

CPB Einstellung „Cardiopulmonary Bypass Surgery“ (Operation mit
kardiopulmonalem Bypass). Die CPB-Funktion passt die Hämatokrit
und Hämoglobinergebnisse für die Verdünnungswirkung der
Pumpenflüssigkeit während einer Operation mit kardiopulmonalem
Bypass an.

Create from Existing (Aus
Bestand erstellen)

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

CTI Kartuschen- und Testinformationen

CWi Anpassungsarbeitsbereich für i‑STAT

Dateneingabe Zur Eingabe von Daten über die Tastatur oder durch Scannen

Delivery System (Zufuhrsystem) Methode zur Sauerstoffversorgung des Patienten

DHCP Dynamic Host Configuration Protocol

Discard (Verwerfen) Zum Löschen von Einstellungen vor der Veröffentlichung
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Begriff oder Akronym Definitfon

DNS Domain Name System

Draft (Entwurf) Nicht abgeschlossene Einstellungen, die gespeichert und später
abgeschlossen werden können

EAP Extensible Authentication Protocol (Erweiterbares
Authentifizierungsprotokoll; drahtloser Authentifizierungstyp)

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (elektronische
Wertzuweisungsübersicht)

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

Features (Merkmale) Optionen oder Einstellungen, die das Verhalten des i‑STAT Alinity
Geräts steuern

Finish Later (Später abschließen) Speichern der als Entwurf gespeicherten Einstellungen

General Settings (Allgemeine
Einstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getroffene
Auswahl ist grundlegend und gängig für die meisten Geräte
innerhalb einer Gesundheitsorganisation. Es ist auch möglich, eine
Auswahl zu treffen, die für die gesamte Gesundheitsorganisation
gilt. Dies ist eine von fünf Kategorien, die zum Erstellen eines Profils
erforderlich ist.

HCO Healthcare Organization (Gesundheitsorganisation)

HIS Hospital Information System (Krankenhaus-Informationssystem)

HTTP Hypertext Transfer Protocol

IFU Instructions for Use (Gebrauchsanleitung)

Instrument (Gerät) i‑STAT Alinity Gerät

IP Internet Protocol (Internetprotokoll)

IP Address (IP-Adresse) Internet Protocol Address (Internet-Protokoll-Adresse). Kennung für
einen Computer oder ein Gerät

K2EDTA or K3EDTA Setting
(K2EDTA- oder K3EDTA
Einstellung)

Antikoagulans, das vom Hersteller des Hämatologie-Laborgeräts zur
Kalibrierung verwendet wird. Für die beste Übereinstimmung der
Hämatokrit-Ergebnisse des i-STAT und des Hämatologie-Analysators
wird die Anpassungseinstellung von i-STAT entsprechend der
Kalibrierung des Vergleichs-Hämatologie-Analysators gewählt (MH
K2EDTA oder MH-K3EDTA). Hinweis: Diese Einstellung wird nicht
durch das Röhrchen mit violettem Verschluss bestimmt, das für
Patiententests im Labor verwendet wird

LIS Laboratory Information System (Laborinformationssystem)

MAC Media Access Control (Medienzugriffskontrolle)
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Begriff oder Akronym Definitfon

Manage Items (Objekte
verwalten)

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

Manage Sets (Sätze verwalten) Gruppen sind Sammlungen von Elementen, die gruppiert und
Kartuschentypen zugewiesen werden (z. B. EG7+, CHEM8+). Wenn
ein Kartuschentyp getestet wird, wird die definierte Gruppe an
Elementen angezeigt und der Bediener wird zur Eingabe der
Informationen auffordert.

Mode (Modus) Ventilationsmodus für die Sauerstoffzufuhr

MSCHAPv2 Microsoft Challenge Handshake Authentication Protocol, Version 2

NC Network Configuration (Netzwerkkonfiguration)

Network Port
(Netzwerkanschluss)

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

Observations (Beobachtungen) Konnektivitätszuordnung für Testdateien. Bereich zur Eingabe der
IP-Adresse und des Netzwerkports für den POC-Datenmanager.

Operator List (Bedienerliste) Liste zertifizierter Bediener. Kann nur aktiviert werden, wenn ein
POC-Datenmanagementsystem oder ein anderes System verwendet
wird, das Bediener zertifiziert und Bedienerberechtigungen festlegt..

Operator Settings
(Bedienereinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getroffene
Auswahl gilt als grundlegend und gängig für die meisten Geräte
innerhalb einer Gesundheitsorganisation. Es ist auch möglich, eine
Auswahl zu treffen, die für die gesamte Gesundheitsorganisation
gilt. Dies ist eine von fünf Kategorien, die zum Erstellen eines Profils
erforderlich ist.

Patient List (Patientenliste) Liste der in einer Gesundheitsorganisation registrierten Patienten.
Kann nur aktiviert werden, wenn ein Aufnahme-, Entlassungs- und
Verlegungs(ADT)-Feed verwendet wird.

Patient Settings
(Patienteneinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Die in dieser Einstellungsgruppe getroffene
Auswahl gilt als grundlegend und gängig für die meisten Geräte
innerhalb einer Gesundheitsorganisation. Es ist auch möglich, eine
Auswahl zu treffen, die für eine gesamte Gesundheitsorganisation
gilt. Dies ist eine von fünf Kategorien, die zum Erstellen eines Profils
erforderlich ist.
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Begriff oder Akronym Definitfon

Patient Temperature
(Patiententemperatur)

Temperatur des Patienten während des Tests. Die hier eingegebene
Temperatur wird zur Berechnung der temperaturangepassten
Blutgaswerte des Patienten verwendet.

PEAPv0 Protected Extensible Authentication Protocol (geschütztes
erweiterbares Authentifizierungsprotokoll), Version 0

PPID Positive Patient Identification (Positive Patientenidentifikation)

Profile (Profil) Es gibt fünf erforderliche Kategorien: General (Allgemein), Patient,
Operator (Bediener), Analyte (Analyt) und Quality Settings
(Qualitätseinstellungen). Die übrigen fünf sind optional. Profile
werden einem Gerät über USB zugewiesen. Siehe Anweisungen im
Abschnitt „Manage and Assemble Profiles“ (Profile verwalten und
sammeln) dieses Dokuments.

PSK Pre-Shared Key (drahtloser Authentifizierungstyp)

Publish (Veröffentlichen) Zur Bereitstellung für die Verwendung, nachdem die Einstellungen
definiert wurden

QC Quality Control (Qualitätskontrolle)

QC Auto Fail Comment
(Anmerkung Autofail QC)

Option, um einen Bediener zur Eingabe einer Anmerkung
aufzufordern, wenn die Ergebnisse der QC außerhalb des zulässigen
Bereichs liegen, wenn „QC pass/fail“ (QC bestanden/nicht
bestanden) zusammen mit eVAS verwendet wird

QCC Quality Check Code (Qualitätsprüfcode)

Quality Settings
(Qualitätseinstellungen)

Gruppe von Merkmalen, die zum Definieren des Verhaltens eines
Geräts verwendet wird. Erwägen Sie, die Qualitätseinstellungen auf
der Anzahl der Geräte in einer Abteilung zu basieren, die gleichzeitig
eine QC erfordern. Abteilungsspezifische Qualitätskontrollpläne
können anhand der IQCP-Richtlinien definiert werden. Dies ist eine
von fünf Kategorien, die zum Erstellen eines Profils erforderlich ist

Bereiche Von der Gesundheitsorganisation definierte Bereiche für
„Reference“ (Referenz), „Action“ (Maßnahme) und „Reportable“
(Nachzuweisen).

Repeat Test (Test wiederholen) Option zur Aufforderung eines Bedieners, einen Test zu wiederholen

Result Notes (Ergebnishinweise) Aufforderungen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden,
nachdem die Ergebnisse angezeigt wurden. Zur Verwendung, falls
nach der Analyse Aktionen oder Anmerkungen erforderlich sind. Sie
können obligatorisch oder optional sein. Die Notizen werden
zusammen mit den Ergebnissen an den Datenmanager übertragen.

ReVAS Electronic Value Assignment Sheet (elektronische
Wertzuweisungsübersicht) für Kunden in Deutschland.
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Begriff oder Akronym Definitfon

Reviewer Name (Name des
Prüfers)

Von der Gesundheitsorganisation festgelegter
Konnektivitätsmanager für den definierten Anbieter. In der
Kategorie „Connectivity Settings“ (Verbindungseinstellungen) zu
finden. Dies ist ein Pflichtfeld.

Selection List or Text Box
(Auswahlliste oder Textfeld)

Vom Benutzer erstellte Liste mit Antworten.

SN Seriennummer

SSID Service Set Identifier

STATNotes Aufforderungen, die während des Testzyklus auf dem Bildschirm
angezeigt werden. Liefern Informationen über den Patientenstatus
zum Zeitpunkt des Tests. STATNotes werden hauptsächlich, aber
nicht ausschließlich, für die Aufzeichnung von
Ventilationsparametern verwendet. Sie können obligatorisch oder
optional sein. STATNotes werden zusammen mit den Ergebnissen an
den Datenmanager übertragen.

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

TKIP Temporal Key Integrity Protocol (drahtloser
Netzwerkauthentifizierungstyp)

TLS Transport Layer Security

 Training Settings
 (Übungseinstellungen)

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

TTLS Tunneled Transport Layer Security

UDP User Datagram Protocol

Units (Einheiten) Messstandard für einen Analyten

USB Universal Serial Bus

User Defined Message
(Benutzerdefinierte Meldung)

Meldung, die erstellt wird, um auf dem Gerät angezeigt zu werden,
bevor eine Auswahl getroffen wird.

Benutzerrolle Es gibt 3 Benutzerrollen in CWi. Die Rollen definieren, welche CWi
Berechtigungen jeder Benutzer ha

User Role-Healthcare
Organization Manager-Primary
(Benutzerrolle 
Gesundheitspflegeorganisation
Manager – Primär)

Benutzer mit Berechtigungen für den Zugriff auf alle Funktionen von
CWi während der Ersteinrichtung und Erstellung weiterer CWi
Benutzer. „Healthcare Organization Manager Primary“
(Gesundheitspflegeorganisation-Manager – Primär) ist die einzige
Rolle, die der Gesundheitsorganisation zusätzliche Manager
zuweisen kann. Dies ist zudem die Kontaktperson, wenn Abbott
Point of Care die Gesundheitsorganisation kontaktieren muss. Diese
Rolle muss unbedingt aktualisiert werden, wenn diese Funktion von
einer anderen Person übernommen wird. Um diese Rolle zu ändern,
müssen Sie sich an den technischen Support von Abbott
Point of Care wenden.
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Begriff oder Akronym Definitfon

User Role-Healthcare
Organization Manager
(Benutzerrolle 
Gesundheitspflegeorganisation
Manager)

Benutzer, der über die Berechtigung für den Zugriff auf alle
Funktionen von CWi verfügt, die jedoch auf die Erstellung von
Benutzerrollen des Koordinator Point of Care oder des Superuser
Point of Care beschränkt ist.

User Role-POCC (Benutzerrolle- 
POCC)

Benutzer, der über die Berechtigung für den Zugriff auf alle
Funktionen von CWi verfügt, die jedoch auf die Erstellung der
Benutzerrolle des Superuser Point of Care beschränkt ist.

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

Benutzer, der nur Lesezugriff auf die Funktionen von CWi hat.

Vendor Name (Name des
Lieferanten)

Name des Anbieters, der die Informationen in der
Konnektivitätsübersicht bereitstellt. Zum Beispiel RALs, ConWorx,
Cerner. Dies ist ein Pflichtfeld.

View (Anzeigen) Zum Aufrufen einer vorhandenen Einstellung im schreibgeschützten
Format

WPA Wi-Fi Protected Access (drahtloser Netzwerkauthentifizierungstyp)

WPA2 Wi-Fi Protected Access II (drahtloser
Netzwerkauthentifizierungstyp)
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1.1 - Vollständiger Systemüberblick zum i‑STAT 
Alinity 

Das i‑STAT Alinity Gerät ist ein analytisches In-vitro-Diagnostikgerät. Das Gerät benötigt i‑STAT
Einmalpatronen mit Elektroden und Sensoren, um quantitative diagnostische Tests an Vollblut oder
Plasma durchzuführen. Zusammen ermöglichen das Gerät und die Patrone dem Benutzer die
Durchführung klinischer Tests und damit verbundener administrativer Aufgaben.

Die Konstruktion des i-STAT Alinity ermöglicht die Verwendung des Geräts am Patientenbett 
(Point of Care), an einem geeigneten Ort in der Nähe des Point of Care oder in einer klinischen 
Laborumgebung. 

Nach dem Einsetzen einer gefüllten Testpatrone überwacht und steuert das Gerät den Testvorgang
sorgfältig. Der einzige Benutzereingriff erfolgt in Form einer Dateneingabe über den Touchscreen oder
per Barcode-Erfassung. Während des gesamten Zyklus führt das Gerät eine Reihe von
Qualitätsprüfungen durch. Diese Prüfungen dienen zur Überwachung des Status des Geräts und der
Qualität der Patrone. Mit einem i-STAT Alinity Gerät, einer Patrone mit dem erforderlichen Test und zwei
oder drei Tropfen Blut kann das Pflegepersonal die quantitativen Testergebnisse innerhalb von Minuten
einsehen.

Für die Zwecke dieses Systembetriebshandbuchs werden die i‑STAT Alinity Systemkomponenten und das 
zugehörige Zubehör erläutert. Zusätzliche Informationen, die sich auf das gesamte System beziehen, sind 
in der unten aufgeführten i‑STAT Alinity Systemdokumentation zu finden. 

Anmerkung: Hinweis zur Systemzuverlässigkeit: Das i-STAT System führt bei jedem Test
einer Probe automatisch eine Reihe umfassender Qualitätsprüfungen der Analyzer- und
Patronenleistung durch. Dieses interne Qualitätssystem unterdrückt Ergebnisse, wenn der
Analyzer oder die Patrone nicht bestimmten internen Spezifikationen entspricht
(detaillierte Informationen finden Sie im Abschnitt „Qualitätskontrolle“ in der System-
Bedienungsanleitung). Damit möglichst wenige Ergebnisse mit medizinisch signifikanten
Fehlern ausgegeben werden, sind die internen Spezifikationen sehr streng. Im
Normalbetrieb des Systems wird aufgrund der strengen Spezifikationen nur ein sehr
geringer Prozentsatz von Ergebnissen unterdrückt. Bei einer Beeinträchtigung von
Analyzer oder Patronen werden Ergebnisse jedoch u. U. dauerhaft unterdrückt, sodass
zur Wiederherstellung eines normalen Betriebs eine der beiden Komponenten ersetzt
werden muss. Für Fälle, in denen nicht bis zum Austausch von Analyzer bzw. Patronen
gewartet werden kann, empfiehlt APOC, ein i-STAT Reservegerät sowie
Reservepatronen aus einer anderen Chargennummer bereitzuhalten.

i‑STAT Alinity Dokumentation: 
•	 i-STAT Alinity System-Gebrauchsanleitung, einschließlich 

	♦ i‑STAT Alinity Referenz 
	♦ Gebrauchsanweisung für die i-STAT Patrone 
	♦ AlinIQ NCi – Netzwerkverbindung für i‑STAT Alinity 
	♦ AlinIQ CWi – Anpassungsarbeitsbereich für i‑STAT Alinity 

•	 i-STAT Alinity Kurzanleitung 
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•	 i-STAT Alinity Erste Schritte: 
	♦ i-STAT Alinity Basisstation 
	♦ i-STAT Alinity aufladbare Batterie 
	♦ i-STAT Alinity Elektronischer Simulator 
	♦ i‑STAT Alinity Drucker 

i‑STAT Alinity System: 

•	 i‑STAT Alinity Gerät 
•	 i‑STAT Alinity Basisstation 
•	 i‑STAT Alinity Aufladbare Batterie 
•	 i‑STAT Alinity Elektronischer Simulator 
•	 i‑STAT Alinity Drucker 
•	 AlinIQ NCi 
•	 AlinIQ CWi 

•	 i‑STAT Patrone 
•	 Lösungen für Qualitätskontrollen von Flüssigkeiten und 

für die Kalibrierungsprüfung 

Anmerkung: Nicht alle Kartuschen sind in allen Regionen verfügbar. Erkundigen Sie sich 
bei Ihrem lokalen Vertreter nach der Verfügbarkeit in bestimmten Märkten. 

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

i-STAT Alinity Systemkomponenten

 

i‑STAT Alinity Gerät

Tragbares, ergonomisch gestaltetes
Analysehandgerät zur Durchführung von                  
in-vitrodiagnostischen Tests mittels i-STAT 
Patronen.

 

Basisstation

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

 

Aufladbare Batterie
Diese wiederaufladbare Lithium-Ionen-
Einzelzellenbatterie ist die Hauptstromquelle des
Geräts. Auf dem Bildschirm des Geräts werden
Leistungspegel und Ladestatus angezeigt.           

 

Patronen
i-STAT-Patronen enthalten Testreagenzien, die sich
auf Sensoren auf der Oberseite der Patrone
befinden. Das Gerät und die Patrone arbeiten
zusammen, um ein klinisch aussagekräftiges
Ergebnis zu erzielen.

 

Drucker

Bietet die Möglichkeit, alle vom i-STAT Alinity
erzeugten Ergebnisse (Patiententests,
Qualitätskontrolle usw.) auszudrucken.

 

Elektronischer Simulator
Bietet eine unabhängige Überprüfung der
Fähigkeit des Geräts, genaue und empfindliche
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 spezifisch für den Patronentyp und das zu testende Material. Der
folgende Bildschirm ist ein Beispiel eines Patienten-Ergebnisbildschirms mit einer einen Test
enthaltenden Patrone:

Beschreibung des angezeigten Bildschirms; 
1.	 i-STAT Patronenname* 
2.	 PT-Probenidentifizierung: 123456 
3.	 Name des Analyten* 
4.	 Ergebnis – Wert* 
5.	 Maßeinheiten (UOM)* 
6.	 Signalton 
7.	 Datum und Uhrzeit des Testabschlusses 16FEB2025 09:45 
8.	 Menü „Optionen“ 
9.	 Funksignalstärke (wenn angepasst) 
10.	 Stärke der Batterie 

*Informationen zu den in einer Patronenkonfiguration verfügbaren Analyten, zur Maßeinheit und zu 
den Ergebniswert-Optionen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der i-STAT Patrone. 
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Auf der rechten Seite des Bildschirms befinden sich Schaltflächen für folgende Aktionen:

Beginnt einen weiteren Test, ohne 
zum Bildschirm „Home“ (Start)       
zurückzukehren 
Folgende Optionen stehen zur Verfügung: 

•     Review Results (Ergebnisse überprüfen)
•     Transmit Unsent Results (Nicht versandte

Ergebnisse übertragen)
•     View Action Ranges and Analyte Info

(Maßnahmenbereiche und
Analytinformationen anzeigen)

	♦ Customized Action Range
(Benutzerdefinierter Maßnahmenbereich)

•     Instrument Status (Gerätestatus)
•     Quality Options (Qualitätsoptionen)
•     Administrative Options (Verwaltungsoptionen)
•     Instrument Options (Geräteoptionen)

Zeigt mit dem Test verbundene
Informationen an

Druckt das Ergebnis auf einem
i‑STAT Alinity Drucker
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Folgende Symbole befinden sich am unteren Rand des Bildschirms: 

anklicken, um den Bildschirm „Home“ 
(Start) anzuzeigen. 

anklicken, um den nächsten 
Bildschirm anzuzeigen. 

Ergebnisinterpretation 
Der folgende Abschnitt enthält Beispiele für verschiedene Analyten. Nicht alle Patronen sind in allen 
Regionen erhältlich. Die Fähigkeit zum verwenden einer Patrone wird durch das Gerät und nach Region 
gesteuert. 

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

Unterdrückte Ergebnisse – Sterne (***) 
Ergebnisse können unter verschiedenen Bedingungen unterdrückt werden. Das Gerät zeigt Sterne (***) 
an, die als „Sternausgabe“ bezeichnet werden, wie im Beispiel unten gezeigt: 

Gründe wie die unten aufgeführten können dazu führen, dass die Ergebnisse mit einem Stern versehen 
werden: 

Auf der rechten Seite des Bildschirms befinden sich Schaltflächen für folgende Aktionen:

 

Wenn angepasst, werden Ergebnisse an
den Datenmanager übermittelt
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•	 uncharakteristisches Sensorsignal 
•	 fehlerhafter Sensor 
•	 unsachgemäß gelagerte Patrone 
•	 Störsubstanz in der Probe 
•	 gealterte Probe mit Stoffwechselprodukten 
•	 Patronenergebnisse, die aufgrund einer fehlgeschlagenen Qualitätsprüfung bei der Durchführung 

eines Tests nicht angegeben werden müssen 

Wenn Sterne angezeigt werden, ergreifen Sie folgende Korrekturmaßnahmen: 
•     Ein Sternanzeige kann verursacht werden, wenn eine Patrone vom Benutzer unsachgemäß behandelt

wird. Befolgen Sie die Richtlinien der Einrichtung für den Umgang mit Sternausgaben.
•     Wenn keine Richtlinie für die Einrichtung vorhanden ist, überprüfen Sie den Vorrat der verwendeten

Patronen mit einer Kontrolllösung. Wenn die Kontrolle innerhalb des zulässigen Bereichs liegt,
nehmen Sie eine neue Probe und testen Sie sie sofort. Wenn erneut Ergebnisse mit Stern angezeigt
werden, befindet sich möglicherweise eine Störsubstanz in der Probe. Eine Liste der Störsubstanzen in
dem/den mit Stern versehenen Analyten finden Sie in der Gebrauchsanweisung für die Patrone.
Verwenden Sie eine alternative Testmethode.

•     Wenn die Kontrolle außerhalb des zulässigen Bereichs liegt oder erneut Sterne angezeigt werden,
kann ein Problem mit der Patronencharge vorliegen. Verwenden Sie eine andere Charge, falls
verfügbar. Wenn keine andere Charge verfügbar ist, testen Sie die Patientenprobe mit einer anderen
Methode. Wenden Sie sich bezüglich der fraglichen Chargennummer an den technischen Support.

Unterdrückte Ergebnisse – außerhalb des zulässigen Bereichs 
Unter bestimmten Bedingungen können den Ergebnissen die Symbole für größer als (>) oder kleiner als 
(<) vorangestellt werden. Dies kann auftreten, wenn die Ergebnisse außerhalb der zulässigen Bereiche 
des Systems für den Analyten liegen. In der Einrichtung sollte eine Richtlinie vorhanden sein, die die 
Endbenutzer bei Bedarf über weitere Vorgehensweisen berät. Nachstehend finden Sie ein Beispiel für 
ein Ergebnis, das größer ist als der höchste Grenzwert des darstellbaren Bereichs (180 mmol/L). Das 
Ergebnis wird als ein Größer-als-Symbol (>) und die Obergrenze für den Analyten dargestellt: 

Unterdrückte Ergebnisse – Nullmenge 
Die Markierung < > zeigt an, dass die Ergebnisse für diesen Test vom Ergebnis eines Tests abhängig
waren, der als größer (>) oder kleiner (<) als der Nachweisbereich des Tests markiert wurde. Ein
Nullergebnis finden Sie im nachfolgenden Beispiel. Nullergebnisse enthalten keinen numerischen Wert:
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Interpretation von Ergebnissen mit angewandten Anpassungsmerkmalen
Der folgende Abschnitt enthält Beispiele für verschiedene Analyten, wenn das Analysegerät mit Align IQ
CWI angepasst wird. Nicht alle Patronen sind in allen Regionen erhältlich. Die Möglichkeit zum
Verwenden einer Patrone wird durch das Gerät und nach Region gesteuert.

•     Wenn Bereiche mit AlinIQ CWI angepasst werden, zeigt das Gerät Ergebnisse, die außerhalb dieser
Bereiche liegen, mittels Farbe und Pfeilen auf der Ergebnisseite des Geräts an. Ergebnisse, die
zwischen dem Referenzbereich und dem Maßnahmenbereich (rot) liegen, werden als anormal
angesehen und als solche gekennzeichnet (gelb).

•     Wenn das Gerät vom Systemadministrator angepasst wurde, wurden möglicherweise
Referenzbereiche und Maßnahmenbereiche zugewiesen.

•     Wenn Referenzbereiche zugewiesen wurden, werden diese unter dem Analytenergebnis angezeigt,
gefolgt von „Ref“.

•     Wenn (kritische) Maßnahmenbereiche zugewiesen wurden, werden Ergebnisse innerhalb des
betreffenden Bereichs sowohl farbig als auch durch einen Pfeil hervorgehoben.

	♦ Gelb im Ergebnisbereich gibt an, dass sich das Ergebnis außerhalb des Referenzbereichs befindet,
jedoch noch nicht im Maßnahmenbereich liegt. Dies wird manchmal als „abnormales Ergebnis“
bezeichnet. Der Pfeil zeigt an, ob das Ergebnis hoch (  ) oder niedrig (  ) ist.

	♦ Rot im Ergebnisbereich gibt an, dass das Ergebnis innerhalb des (kritischen) Maßnahmenbereichs
liegt. Die Pfeile zeigen an, ob das Ergebnis hoch (  ) oder niedrig (  ) ist.

	♦ Roter Pfeil auf der Schaltfläche „Page“ (Seite) gibt an, dass sich mindestens ein Ergebnis auf der
zweiten Seite im (kritischen) Maßnahmenbereich befindet.

	♦ Gelber Pfeil auf der Schaltfläche „Page“ (Seite) gibt an, dass sich mindestens ein Ergebnis auf der
zweiten Seite außerhalb des Referenzbereichs, jedoch noch nicht im (kritischen)
Maßnahmenbereich befindet.
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	♦ Weißer Pfeil auf der Schaltfläche „Page“ (Seite) gibt an, dass alle Ergebnisse auf der zweiten Seite
innerhalb des Referenzbereichs liegen.



1.4 - i-STAT Alinity wiederaufladbare Batterie: 

Überblick 
Diese wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterie ist ausschließlich für die Verwendung mit dem i‑STAT
Alinity Gerät vorgesehen. Wenn sie an das Gerät angeschlossen ist, ist sie die Stromquelle für alle
Funktionen. Die Daumenlaschen an den beiden Seiten der Batterie ermöglichen ein einfaches Entfernen
und Austauschen der Batterie des Geräts.

Anweisungen zur Verwendung der Batterie finden Sie in der Anleitung i‑STAT Alinity Wiederaufladbare 
Batterie Erste Schritte. 

Beschreibung 
Die wiederaufladbare Batterie ermöglicht die Durchführung von Tests mit dem Gerät. Die Batterie wird
aufgeladen, wenn sie an das Gerät angeschlossen und an eine mit Strom versorgte Basisstation
angedockt wird. Eine Anzeige auf der oberen rechten Seite des Gerätebildschirms zeigt den Ladezustand
der Batterie an. Der Testbetrieb wird deaktiviert, wenn der Batteriestand nicht zur Durchführung eines
Kartuschentests ausreicht. Wenn sich der Batteriestand dem Niveau nähert, bei dem der Testbetrieb
deaktiviert wird, wird ein Warnhinweis angezeigt. Anweisungen zum Batterieeinbau finden Sie in der
Anleitung i‑STAT Alinity Wiederaufladbarer Batterie Erste Schritte. Eine vollständige Liste aller auf dem
Gerät anzeigbaren Batteriesymbole finden Sie in der Kurzanleitung.

Betriebsgrundsätze 
Der Akku enthält eine Lithium-Ionen-Akku-Zelle und Elektronik zum Laden und zur Ladestandsanzeige.
Die Ladestandsanzeige berechnet die wahrscheinliche Leistungskapazität des Akkus und schützt
gleichzeitig vor Kurzschluss, Überstrom und Überspannung. Der Akku und die Basisstation sind so
ausgelegt, dass der Akku geladen werden kann, ohne ihn vom Instrument abnehmen zu müssen.
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Spezifikationen 

i-STAT Alinity Akku-Spezifikationen 

Abmessungen: Höhe x Breite x Tiefe 6,9 cm (2,7 in) x 9,1 cm (3,6 in) x 4,8 cm (1,9 in) 

Gewicht 180 g (0,4 lb) 

Elektrische Leistung 3,65 V Gleichspannung, 19,3 Wh (nominal) [ID: 
1INP20/66/38] 
3,6 V Gleichspannung, 25,0 Wh (nominal) [ID: 
1INR18/65-2] 

Betriebsbereich: Temperatur und
Luftfeuchtigkeit

10–40 °C (50–104 °F)
10 bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend, mit einer maximalen
Sättigungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

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

Höhe bis zu 3.048 Meter (10.000 Fuß) 

Vorsichtsmaßnahmen und Einschränkungen 
Die Akkus sind so gestaltet, dass sie eine sichere und leistungsstarke Stromquelle in einem relativ kleinen
und leichten Gehäuse darstellen. Werden diese Batterien jedoch nicht sachgemäß verwendet ober
übermäßig beansprucht, können sie gefährlich sein. Befolgen Sie die nachgenannten Richtlinien für die
sichere Handhabung, Verwendung und Entsorgung der Akkus.
RICHTIG: 
•	 Anweisungen zum ordnungsgemäßen Aufladen finden Sie in der Kurzanleitung. 
•	 Laden Sie einen neuen Akku vor der ersten Verwendung vier Stunden lang auf. Ein vollständig       

entladener Akku ist nach vier Stunden zu 100 % geladen und einsatzbereit. 
•	 Verwenden Sie nur Akkus, die bei Abbott Point of Care gekauft wurden. 
•	 Verwenden Sie nur das Zubehör und Verbrauchsmaterial, das von Abbott Point of Care für dieses 

System spezifiziert oder bereitgestellt wurde. 
•	 Halten Sie stets einen aufgeladenen Ersatzakku griffbereit. 
•	 Lagern Sie den aufgeladenen Akku in der Originalverpackung. 
•	 Erkundigen Sie sich bei den Behörden nach den geltenden Vorschriften für die Entsorgung oder das 

Recycling von Lithium-Ionen-Akkus. 

FALSCH: 
•	 Den Akku zerlegen, öffnen oder zerkleinern 
•	 Den Akku Hitze oder Feuer aussetzen. Lagern Sie den Akku nicht in direktem Sonnenlicht. 
•	 Den Akku kurzschließen. Lagern Sie Akkus nicht so, dass sie einander kurzschließen oder 

Metallgegenstände die Akkukontakte berühren können. 
•	 Die Akkus mechanischen Stößen aussetzen 
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•	 Die Akkus öffnen, zerlegen, modifizieren, quetschen, anbrennen, zerkleinern oder hohen            
Temperaturen aussetzen. In Akkus sind giftige Gase und Flüssigkeiten enthalten. 

•	 Den Akku in eine sauerstoffangereicherte Atmosphäre bringen 
•	 Unbefugte Reparaturen oder Änderungen an diesem Produkt durchführen, da dies zu Verletzungen 

oder Schäden am Gerät führen kann 

HINWEIS: 
•     Ein vollständig aufgeladener Akku entlädt sich im Laufe der Zeit von selbst, wenn er nicht regelmäßig

aufgeladen wird. Vermeiden Sie eine Selbstentladung, indem Sie den Akku in ein Gerät einsetzen, das
an eine Basisstation mit Stromversorgung angeschlossen ist.

•     Der von diesem Gerät bereitgestellte Schutz kann beeinträchtigt werden, wenn es nicht in der von
Abbott Point of Care vorgeschriebenen Art und Weise benutzt wird.

•     Das Gerät und seine Peripheriegeräte sind von keiner Behörde hinsichtlich der Eignung für den
Einsatz in sauerstoffangereicherten Atmosphären zugelassen.

•     Bei auslaufenden Akkus darf keine Flüssigkeit mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommen.
Waschen Sie bei Kontakt den betroffenen Bereich mit reichlich Wasser, und suchen Sie einen Arzt auf.
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1.5 - i-STAT Alinity Basisstation 

Übersicht 
Die primäre Funktion der Basisstation besteht darin, den Akku aufzuladen, während er an das i-STAT 
Alinity-Gerät angeschlossen ist. Die Basisstation ist nur für das i-STAT Alinity-Instrument vorgesehen. 
Wenn im Gerät kein Instrument aufgeladen wird, sieht die Basisstation wie in dieser Abbildung gezeigt 
aus: 

Anweisungen für Installation und Verwendung der Basisstation finden Sie im Einführungshandbuch der 
i-STAT Alinity-Basisstation. 

Beschreibung 
Die i-STAT Alinity Basisstation: 
•	 lädt 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 Kartuschenprüfung durchgeführt 

wird 
•	 stellt die Verbindung zum Drucker her 
•	 stellt eine verkabelte Ethernet-Verbindung bereit 
•	 aktualisiert die Software und Dateiübertragungen über den USB-Port 
•	 leuchtet auf, um die richtige Verbindung zur Stromquelle anzuzeigen 
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Spezifikationen 

i-STAT Alinity Base Station – Spezifikationen 

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

Gewicht 1090 g (2,4 lb) 

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

LED-Anzeigen Farbe: Blau Status: Stromaufnahme 

Betriebsbereich: Temperatur und
Luftfeuchtigkeit

10 bis 40 °C (50 bis 104 °F)
10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen
Sättigungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

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

Nicht in der Nähe von Vibrationsgeräten wie Zentrifugen 
platzieren. 

Direktes Sonnenlicht vermeiden. 

Höhe bis zu 3.048 Meter (10.000 Fuß) 

Lagerbereich: Temperatur und
Luftfeuchtigkeit

-10 bis 60 °C (14 bis 140 °F)
10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen
Sättigungstemperatur 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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Vorsichtsmaßnahmen und Einschränkungen 
Sicherheit bei der Verwendung der Basisstation: 

RICHTIG: 

•     Verwenden Sie nur das Zubehör und Verbrauchsmaterial, das von Abbott Point of Care für dieses
System spezifiziert oder bereitgestellt wurde.

•     Verwenden Sie nur das im Lieferumfang der Basisstation enthaltene Netzteil. Der Versuch, einen
anderen Adaptertyp des Herstellers zu verwenden, kann das Gerät beschädigen und Brand- oder
Explosionsgefahr verursachen.

•     Achten Sie darauf, alle Kabel und Netzteile so zu installieren, dass sie keine Stolpergefahr darstellen.
Montieren Sie alle Geräte so, dass Kabel und Zubehörteile von Gehwegen fern bleiben.

•     Verwenden Sie zum Aufladen immer die Basisstation. Zum ordnungsgemäßen Aufladen der
wiederaufladbaren Batterie lesen Sie den Einführungshandbuch.

•     Schließen Sie nur von Abbott Point of Care gelieferte Drucker an den Druckeranschluss der
Basisstation an.

•     Klären Sie mit den Behörden die lokalen, staatlichen und/oder nationalen Anforderungen zur
Entsorgung ab.

FALSCH: 
•	 Versuchen Sie nicht, nicht elektrisch isolierten Geräte an die Basisstation anzuschließen. 
•	 Schließen Sie die Basisstation an keine nicht freigegebenen medizinischen Geräte oder anderen 

Geräte an. 
•	 Legen Sie keine Metallgegenstände auf oder in die Nähe der freiliegenden Batterieladekontakte. 
•	 Stellen Sie das Gerät nicht in eine mit Sauerstoff angereicherte Atmosphäre. 
•	 Führen Sie keine unbefugten Reparaturen oder Änderungen an diesem Produkt durch, da dies zu 

Verletzungen von Personen oder Schäden am Gerät führen kann. 

HINWEIS: 

•     Der Netzstecker des Wechselstromadapters dient als Trennvorrichtung für die Basisstation, daher
muss die Steckdose in der Nähe der Basisstation installiert (oder platziert) und leicht zugänglich sein,
wenn der Netzstecker der Basisstation abgezogen werden muss. Wenn der Netzstecker korrekt an die
Stromversorgung angeschlossen ist, leuchtet die blaue Leuchte an der Basisstation. Wenn ein Gerät
angedockt wurde, leuchtet die blaue Leuchte über dem Bildschirm. Dies kann einige Sekunden
dauern. Wenn die blaue Leuchte nicht leuchtet, überprüfen Sie die Stromversorgung. Stellen Sie
sicher, dass die Basisstation richtig angeschlossen ist und dass das Gerät richtig in der Basisstation
sitzt.

•     Der von diesem Gerät bereitgestellte Schutz kann beeinträchtigt werden, wenn es nicht in der von
Abbott Point of Care vorgeschriebenen Art und Weise benutzt wird.

•     Das Gerät und seine Peripheriegeräte sind von keiner Behörde hinsichtlich der Eignung für den
Einsatz in sauerstoffangereicherten Atmosphären zugelassen.

•     ie Basisstation muss auf einer flachen, ebenen, horizontalen Fläche stehen, wie z. B. einer
Tischplatte. Herabfallende Geräte können Verletzungen verursachen. Stellen Sie das Gerät immer auf
einer stabilen, ebenen Fläche an einem Ort auf, an dem es beim Herunterfallen keine Verletzungen
verursacht.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745528-02 Rev. D Page 1.5- 3 Rev. Date: 16-May-2022 



Fehlerbehebung 
Das blaue Licht an der Seite der Basisstation leuchtet auf, wenn sie richtig installiert ist. Die
ordnungsgemäße Installation ist in i‑STAT Alinity Basisstation Einführungshandbuch beschrieben. Wenn
das blaue Licht nicht leuchtet, überprüfen Sie, ob die Basisstation an eine geeignete Stromquelle
angeschlossen ist.

Reinigung und Desinfektion 
Die kompletten Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion befinden sich in der Kurzanleitung. Die 
nachstehenden Grafiken sind eine visuelle Darstellung des Wischverfahrens zur Desinfektion. 
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1.6 - i-STAT Alinity Elektronischer Simulator 

Übersicht 
Der elektronische Simulator ist ein Gerät zur Qualitätskontrolle, welches benutzt wird, um die Fähigkeit 
des i‑STAT Alinity Gerätes zur Auslesung des elektronischen Signals einer Kartusche zu messen. Wenn es 
in ein i‑STAT Alinity Gerät eingeführt wird, initiiert der elektronische Simulator eine Reihe von Selbsttests, 
die die elektronische und thermische Funktion verifizieren, die mit allen Kartuschenarten benutzt wird. 
Der elektronische Simulator ist nur für die Nutzung mit dem i‑STAT Alinity Gerät ausgelegt. 

Abbott Point of Care fordert, dass ein erfolgreicher elektronischer Simulatortest alle 6 Monate 
ausgeführt wird. 

Anweisungen zur Nutzung des elektronischen Simulators finden Sie im Handbuch i‑STAT Alinity 
Elektronischer Simulator Erste Schritte. In diesem Dokument finden Sie die Information im Abschnitt 
Elektronischen Simulatortest durchführen. 

Betriebsgrundsätze 
Der elektronische Simulator hat auf der Testseite einen Keramikeinsatz. Das Gerät kommt mit dem
Keramikstreifen in Kontakt wie bei Kontaktplatten auf einer Kartusche, wenn der Weg des elektronischen
Simulators initiiert wird und der Simulator eingeführt wird. Der Keramikstreifen isoliert die Stifte von den
Schutzleitern und erlaubt damit der internen Elektronik, die Messung des Stroms, der mit den
Kartuschen benutzt wird, zu verifizieren. Zusätzlich werden zwei Heißleiter im thermischen System
gemessen, um sicherzustellen, dass sie konstante Auslesungen herausgeben.
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Spezifikationen 

i-STAT Alinity Elektronischer Simulator – Spezifikationen 

Abmessungen: Höhe x Breite x Länge 6,9 cm (2,8 in) x 1,6 cm (0,6 in) x 10,8 cm (4,3 in) ohne 
Kappe 

6,9 cm (2,8 in) x 1,6 cm (0,6 in) x 11,1 cm (4,4 in) mit 
Kappe 

Betriebsbereich: Temperatur und
Luftfeuchtigkeit

16 bis 30 °C (61 bis 86 °F)
10 bis 90 %, nicht kondensierend, mit einer maximalen
Sättigungstemperatur von 34 °C (93,2 °F)

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

Höhe bis zu 3.048 Meter (10.000 Fuß) 

Vorsichtsmaßnahmen und Einschränkungen 
Für optimale Ergebnisse beachten Sie folgende Vorsichtsmaßnahmen: 

GEBOTE: 

•	 Benutzen Sie nur Zubehör und Verbrauchsmaterialien, die für dieses System von Abbott Point of Care 
vorgeschrieben oder geliefert wurden. 

•	 Decken Sie die Kontakte mit der abnehmbaren Kappe ab, wenn der elektronische Simulator nicht 
benutzt wird und während der Reinigung und Desinfizierung. 

•	 Klären Sie mit den Behörden die lokalen, staatlichen und/oder nationalen Anforderungen zur         
Entsorgung ab. 

VERBOTE: 

•	 Versuchen Sie nicht, während der Durchführung eines Tests den elektronischen Simulator              
abzunehmen. 

•	 Lassen Sie den elektronischen Simulator nicht fallen, da dies Schäden hervorrufen kann. 
•	 Positionieren Sie den elektronischen Simulator nicht in einer Sauerstoff-angereicherten Umgebung. 
•	 Nehmen Sie an diesem Produkt keine unautorisierten Reparaturen oder Veränderungen vor. 
•	 Benutzen Sie den elektronischen Simulator nur mit dem i‑STAT Alinity Gerät. 
•	 Vermeiden Sie Kontakt mit dem Bereich unter der Kappe. 

ANMERKUNG: 

•	 Die Funktion dieser Geräte kann durch eine Benutzung, wie sie nicht von Abbott Point of Care 
vorgeschrieben ist, beeinträchtigt werden. 

•	 Der Instrument kann während der Nutzung mit Blut in Kontakt kommen. Bediener sollten 
beim Umgang mit dem Instrument, der Kartusche und den Peripheriegeräten standardmäßige         
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Sicherheitsmaßnahmen beachten, um sich vor durch Blut übertragene Pathogene und Pathogene von
anderen körperlichen Substanzen zu schützen. Standardmäßige Sicherheitsvorschriften, wie das
Tragen von Handschuhen dienen dazu, das Personal vor durch Blut übertragene Pathogene und
Pathogene in anderen körperlichen Substanzen zu schützen. Diese Vorsichtsmaßnahmen basieren auf
der Annahme, dass Krankheitserreger in Blut, Körperflüssigkeiten und Gewebe enthalten sein
können, und diese daher als biogefährdendes Material behandelt werden sollen. Für weitere
Information lesen Sie bitte 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 Behörde in Bezug auf die Eignung zur 
Nutzung in Sauerstoff-angereicherten Umgebungen aufgeführt. 

Reinigung und Desinfektion 
Die kompletten Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion befinden sich in der Kurzanleitung. Die 
nachstehenden Grafiken sind eine visuelle Darstellung des Wischverfahrens zur Desinfektion. 
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1.7 - Durchführen eines Tests des elektronischen 
Simulators 

Auch wenn das Instrument bei jedem Testzyklus interne elektronische Prüfungen und Kalibrierungen 
durchführt, ermöglicht der Test des elektronischen Simulators die unabhängige Prüfung der Fähigkeit des 
Systems, in der Patrone genaue und sensitive Messungen von Spannung, Stromstärke und Widerstand 
durchzuführen. Je nachdem, ob das Gerät diese Signale innerhalb der in der Gerätesoftware festgelegten 
Toleranzen misst, besteht es diese elektronische Prüfung oder nicht. 

Elektronischer Simulator 

Der elektronische Simulator ist ein Qualitätskontrollgerät zur Einschätzung der Fähigkeit des i‑STAT 
Alinity Geräts, das elektronische Signal von einer Patrone zu lesen. Der Testzyklus des elektronischen 
Simulators dauert ca. 60 Sekunden. 

Relative Luftfeuchtigkeit 
Der Test des elektronischen Simulators schlägt fehl, wenn die Messungen durch hohe Luftfeuchtigkeit 
beeinträchtigt werden. Es ist daher nicht erforderlich, die Feuchtigkeit an den Orten aufzuzeichnen, an 
denen die Geräte verwendet werden. 

Aufbewahren des elektronischen Simulators 
Bewahren Sie den elektronischen Simulator mit der Kappe in dem Karton auf, in dem er versandt wurde. 
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Durchführen eines Tests mit dem elektronischen Simulator 
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Überprüfung der Thermosonde 
Nutzen Sie nachstehenden Prozess, um die Thermosonden jedes Gerätes zweimal im Jahr zu prüfen. 

Anmerkung: Bitte lesen Sie die Herstelleranweisung des Qualitätssystems (MQSI) für 
weitere Informationen. 

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

2.   Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf Weitere Optionen > Qualitätsoptionen > Elektronischen
Simulatortest durchführen und folgen Sie dann den Anweisungen auf dem Bildschirm.

3.   Entfernen Sie die Kappe auf dem Ende des elektronischen Simulators und führen Sie den
elektronischen Simulator in das Gerät ein.

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

5.   Bewerten Sie den Wert des Tests der thermischen Probe:
•     Akzeptabel: BESTANDEN
•     Nicht akzeptabel: NICHT BESTANDEN Mitteilung mit einem Qualitätstest nicht bestanden Code.

Wiederholen Sie den Vorgang, um die Ergebnisse zu bestätigen. Wenn der Wiederholungstest
scheitert, kontaktieren Sie den technischen Hilfsdienst.
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1.8 - i-STAT Alinity Drucker 

Übersicht 
Der tragbare Drucker druckt Patienteninformationen und Qualitätskontrolltests. Dieser Drucker ist nur
für die Nutzung mit dem i‑STAT Alinity Gerät ausgelegt. Der Drucker kann direkt vom Instrument durch
Infrarot Strahlungsübertragung (IR) oder durch ein Datenkabel, welches an die Basisstation
angeschlossen ist, Daten erhalten.

Sie können Information drucken wie z. B.: 

•	 Name des Tests 
•	 Patienten-ID 
•	 Qualitätstest-ID 
•	 Testergebnis(se) 
•	 Gewählter Probentyp 
•	 Datum und Uhrzeit der Testdurchführung 
•	 Betreiber-ID 
•	 Chargennummer der Kartusche 
•	 Chargennummer des flüssigen Materials 
•	 Seriennummer des Instrument 
•	 Version der Anwendungssoftware im Instrument 
•	 Standardisierungssoftware im Instrument

Der Drucker wird über einen Stromadapter an einer Steckdose aufgeladen. Für weitere Information über 
die Druckerbaugruppe und -nutzung lesen Sie das i‑STAT Alinity Druckerdokument Erste Schritte. 
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Verfahrensprinzipien 
So drucken Sie Patientenergebnisse: 
1.	 Tippen Sie auf der Startseite des Geräts auf More Options > Review Results > All Results (Weitere 

Optionen > Ergebnisse überprüfen > Alle Ergebnisse). 
2.	 Scannen Sie die Bediener-ID, oder geben Sie sie ein. 
3.	 Wählen Sie die Ergebnisse aus, indem Sie auf das Kontrollkästchen vor der Ergebniskennung tippen. 

Verwenden Sie ggf. die Taste Page ➡➡ (Seite ➡), um vorwärts zu blättern. 
4.	 Stellen Sie sicher, dass das Gerät und der Drucker auf einer ebenen, plan ausgerichteten und 

waagerechten Oberfläche stehen. Richten Sie den IR-Anschluss des Geräts auf das IR-Fenster des 
Druckers aus. 

5.	 Tippen Sie auf Print Selected (Ausgewählte drucken). Wenn das Gerät erfolgreich alle Ergebnisse an 
den Drucker übertragen hat, ist ein Signalton zu hören. Der Drucker druckt möglicherweise noch, 
wenn der Signalton zu hören ist. 
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Spezifikationen 

 

Abmessungen: Höhe x Breite x Tiefe 7,2 cm (2,9 in) x 13,6 cm (5,4 in) x 12,0 cm (4,7 in)

Gewicht 500 g (1,1 lb)

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

Ausgang: 12 V Gleichspannung, 3,0 A

Nennleistung (Akku) 4,8 V

Betriebsbereich: Temperatur und
Luftfeuchtfgkeit

15–40 °C (59–104 °F)

20–90 % relatfve Luftfeuchtfgkeit, nicht kondensierend

Lagerbereich: Temperatur und Luftfeuchtfgkeit -20–50 °C (-4–122 °F)

10–90 % (nicht kondensierend)

Kommunikatfonsverbindung Infrarot oder Seriell/RJ11
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Papier Thermopapier für Schwarzdruck
5,7 cm breit

Erhältlich bei Abbott Point of Care
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Vorsichtsmaßnahmen und Einschränkungen 
Um optimale Ergebnisse bei Benutzung des i‑STAT Alinity Druckers zu erhalten, beachten Sie folgende 
Vorsichtsmaßnahmen. 
GEBOTE: 

•	 Nur wiederaufladbaren Akku benutzen, der von Abbott 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 Gerät zu drucken. 
•	 Klären Sie mit den Behörden die lokalen, staatlichen und/oder nationalen Anforderungen zur         

Entsorgung ab. 

VERBOTE: 

•	 Drucker nicht ohne Papier betreiben. 
•	 Papier nicht durch den Papierlauf ziehen. Dies kann Schäden am Gerät verursachen. Benutzen Sie die 

Papiereinzugstaste. 
•	 Achten Sie darauf, dass das Stromkabel nicht zur Stolperfalle wird. 
•	 Drucker nicht in Sauerstoff-angereicherter Umgebung benutzen. 
•	 Bewegen Sie den Instrument oder den Drucker nicht während der Druckvorgang noch läuft, 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 Basisstation, um 
den Druckvorgang fortzuführen. 

•	 Drucker nicht nebeneinander platzieren. Dies kann zu Kommunikationsschwierigkeiten zwischen dem 
Gerät und dem Drucker führen. 

ANMERKUNG: 
•	 Das Gerät und die Peripheriekomponenten sind von keiner Behörde im Bezug auf die Eignung zur 

Nutzung in Sauerstoff-angereicherten Umgebungen aufgeführt. 
•	 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, spülen Sie die betroffenen Stelle mit          
reichlich Wasser und holen Sie sich ärztlichen Rat. 

•	 Sollte der Ausdruck nicht mit der klinischen Beurteilung des Patienten übereinstimmen, vergewissern 
Sie sich, dass die richtige Patientenakte angewählt wurde (Patienten ID, Datum und Testzeit, etc.). 
Wenn die Akte nicht korrekt war, wählen Sie die korrekte Akte aus, und drucken Sie sie aus. Sollte der 
Ausdruck noch immer nicht den Daten im Gerät entsprechen benötigt der Drucker eine Wartung und 
der Ausdruck sollte nicht verwendet werden. Sollte ein anderer Drucker verfügbar sein, versuchen Sie 
auf dem anderen Drucker. 

•	 Neonbeleuchtung kann auf die Kommunikation mit dem i‑STAT Alinity Drucker negative                     
Auswirkungen haben. Wenn direkter Lichteinfall einer Neonleuchtröhre mit ausreichendem Abstand 
oder heller Lichtintensität auf das Infrarotfenster (IR) des Druckers besteht, kann es sein, dass der 
Drucker nicht reagiert, wenn die Daten zum Ausdruck über eine serielle (verkabelte) Verbindung an 
eine Basisstation geschickt werden. 
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Fehlerbehebung 
Dieser Abschnitt enthält Tipps zur Fehlerdiagnose und -behebung des i‑STAT Alinity Druckers.               

Anmerkung: Der Versuch, von einem i‑STAT Alinity Gerät 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 Informationen, um ein Problem zu diagnostizieren und zu 
beheben. 

Druckerproblem Lösung 

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

•	 Vergewissern Sie sich, dass die Ergebnisse auf dem 
Gerät angezeigt werden, oder dass die Ergebnisse aus 
der Liste unter Ergebnisse ansehen ausgewählt wurden. 

•	 Wenn Sie direkt vom Instrument drucken, vergewissern 
Sie sich, dass der Abstand zwischen dem Instrument 
und dem Drucker zwischen 1 und 5 Zoll beträgt (2,5 bis 
12,7 cm). 

•	 Führen Sie einen Selbsttest am Drucker durch, um 
sicherzugehen, dass er funktioniert. 
1.	 Schalten Sie den Drucker aus. 
2.	 Halten Sie die Papiereinzugstaste gedrückt, 

und drücken Sie dann die Power Taste bis der           
Druckvorgang startet. Lassen Sie dann beide Tasten 
los. 

3.	 Überprüfen Sie, ob das Druckergebnis klar und     
vollständig ist. 

Der Drucker druckt nicht über eine
verkabelte Verbindung mit der
Basisstation. Die POWER-Leuchte leuchtet
grün oder orange, und die STATUS-
Leuchte ist grün.

Wenn der Drucker sich in der Nähe einer Neonlichtquelle 
befindet: 
•	 Positionieren Sie den Drucker neu, oder schützen 

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       
entfernt voneinander auf. 

•	 Schalten Sie das Neonlicht in direkter Umgebung 
des Druckers aus, wenn Sie über serielle Verbindung     
drucken möchten. 

•	 Drucken Sie vom Drucker direkt über 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 Lösung Druckerproblem Lösung 

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

Laden Sie den Akku auf. 

Der Drucker druckt nicht und die POWER 
Anzeige leuchtet orange. 

Füllen Sie weiteres Papier in den Drucker. 

Der Drucker druckt nicht und die STATUS 
Anzeige leuchtet rot. 

Der Druckkopf ist heiß. Lassen Sie den Druckkopf abkühlen, 
bevor Sie den Druckvorgang nochmal versuchen. 

Bei manchen Druckerproblemen wird eine Mitteilung der Ursache gedruckt: 

Text Ausdruck Systemadministrator-Maßnahme 
Druckerfehler. Ausdruck
verwerfen. Anderen Drucker
verwenden. Druckerfehler an
Systemadministrator
melden.001

Fehlerhaften Drucker zurücksetzen: 
1.	 Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den    

Stecker.
2.	 Öffnen Sie das Batteriefach und ziehen Sie den Stecker 

der Batterie. 
3.	 Lassen Sie die Batterie mindestens 10 Sekunden lang 

ausgesteckt. Stecken Sie dann die Batterie wieder an 
und schließen Sie das Batteriefach. 

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

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

Fehlerhaften Drucker zurücksetzen: 
1.	 Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den    

Stecker. 
2.	 Öffnen Sie das Batteriefach und ziehen Sie den Stecker 

der Batterie. 
3.	 Lassen Sie die Batterie mindestens 10 Sekunden lang 

ausgesteckt. Stecken Sie dann die Batterie wieder an 
und schließen Sie das Batteriefach. 

4.	 Stecken Sie das Stromkabel wieder ein. Betätigen Sie 
dann die Power Taste, um den Drucker einzuschalten. 
Versuchen Sie, eine Datei aus dem Gerät zu drucken. 
Sollte ein Druckfehler angezeigt werden, kontaktieren 
Sie den technischen Kundendienst. 
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Text Ausdruck Systemadministrator-Maßnahme Text Ausdruck Systemadministrator-Maßnahme 
Druckerfehler. Anderen
Drucker verwenden.
Druckerfehler an
Systemadministrator melden.
003

Fehlerhaften Drucker zurücksetzen: 
1.	 Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den    

Stecker. 
2.	 Öffnen Sie das Batteriefach und ziehen Sie den Stecker 

der Batterie. 
3.	 Lassen Sie die Batterie mindestens 10 Sekunden lang 

ausgesteckt. Stecken Sie dann die Batterie wieder an 
und schließen Sie das Batteriefach. 

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

Druckerfehler. Anderen
Drucker verwenden.
Druckerfehler an
Systemadministrator melden.
004

Fehlerhaften Drucker zurücksetzen: 
1.	 Schalten Sie den Drucker aus und ziehen Sie den    

Stecker. 
2.	 Öffnen Sie das Batteriefach und ziehen Sie den Stecker 

der Batterie. 
3.	 Lassen Sie die Batterie mindestens 10 Sekunden lang 

ausgesteckt. Stecken Sie dann die Batterie wieder an 
und schließen Sie das Batteriefach. 

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

Reinigung und Desinfektion 
Vollständige Anleitungen zur Reinigung und Desinfektion befinden sich in der Kurzbedienungsanleitung. 
Nachstehende Grafiken bieten eine visuelle Darstellung des Wischvorgangs zur Desinfektion. 
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1.9 - Anweisungen des Herstellers zum 
Qualitätssicherungssystem 

Die folgende Liste definiert die MQSI-Komponenten des i‑STAT Alinity Systems. 
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1 Prüfung der neuen oder Ersatzgeräte mit dem elektronischen Simulator
Überprüfen Sie mit dem elektronischen Simulator die Funktion eines neuen oder Ersatzgeräts
vor der Verwendung.

2 Prüfung des Temperaturstreifens für neue Patronenlieferung
Überprüfen Sie, ob die Transporttemperatur eingehalten wurde, indem Sie den
Temperaturstreifen lesen, der sich in jedem Versandbehälter befindet.

3 Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Patronenlagerung gemäß den folgenden Kriterien:
•     Lagertemperaturen im Kühlschrank für 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 gekühlten Lagerung entnommen wurde, muss vor der

Verwendung fünf 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 Informationen dazu finden Sie in der Informationen zum
Patronenkarton.

•     Patronen werden unmittelbar nach der Entnahme aus dem Beutel verwendet.

4 Sicherstellen, dass die Prüfung der thermischen Sonde durchgeführt wird
Stellen Sie sicher, dass die Prüfung der thermischen Sonde mit dem elektronischen Simulator
an jedem Gerät alle sechs Monate durchgeführt wird. Diese Prüfung kann in Verbindung mit
den Software-Updates des Geräts durchgeführt 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, Verzögerungen bei Tests,
unzureichendes Mischen von Proben sowie Fehler nach der Analyse (Ergebnisberichterstellung
und -kommunikation) vermieden werden.

Möglicherweise gibt es zusätzliche Anforderungen von Akkreditierungsorganisationen sowie individuelle
Codes, Statuten oder Vorschriften, die hier nicht behandelt werden.
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1.10 - Qualitätskontrolle von Flüssigkeiten 

Führen Sie Tests zur Qualitätskontrolle von Flüssigkeiten in Übereinstimmung mit
Einrichtungsprotokollen, bewährten Verfahren und behördlichen Anforderungen durch.

Bedienungsanleitungen für Produkte, die nicht in diesem Abschnitt aufgeführt sind, finden Sie unter 
www.globalpointofcare.abbott. 

i-STAT Kontrollen und i-STAT TriControls 
Zur Überprüfung der Integrität neuer Kartuschen stehen wässrige Kontrolllösungen zur Verfügung. i‑STAT 
Kontrollen der Stufen 1, 2 und 3 sind auf drei klinisch relevanten Ebenen mit definierten pH-Werten und 
Hämatokritwerten (nur TriControls) und mit bekannten Konzentrationen der folgenden Stoffe formuliert: 

Natrium PCO2 Glucose 

Kalium PO2 Laktat 

Chlorid (Cl) TCO2 BUN/Urea 

Ionisiertes Calcium (iCa) Kreatinin 

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

Die Kontrolllösungen enthalten kein Humanserum oder Serumprodukte, sie enthalten jedoch Puffer und 
Konservierungsmittel. 

Lagerung 
Bis zum auf den Etiketten von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatum gekühlt bei 2 
bis 8 °C (35 bis 46 ºF) aufbewahren. 

Ungeöffnete Glasampullen mit Kontrolllösungen können auch bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur (18 bis 
30 °C oder 64 bis 86 ºF) aufbewahrt werden. 

Die Kontrolllösungen dürfen nach Ablauf des auf den Etiketten von Verpackung und Glasampulle 
aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. 

Verwendung der Glasampulle 
Der Barcode auf der Glasampulle muss gescannt werden, bevor die Glasampulle geöffnet wird. 

Tests müssen innerhalb von 10 Minuten nach dem Öffnen der Glasampulle durchgeführt werden. 

Tests müssen unmittelbar nach dem Öffnen der Glasampulle durchgeführt werden, wenn der pH-Wert, 
PCO2, PO2 oder iCa getestet wird. 

Bereiche 
Die zugewiesenen Bereiche werden in Form von Wertzuweisungsübersichten (Value Assignment Sheets, 
VAS) bereitgestellt. Diese befinden sich im Support-Bereich unter www.globalpointofcare.abbott. 



i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745533-02 Rev.F Page 1.10- 2Rev. Date: 27-Mar-2025

Abbott Point of Care stellt sowohl eVAS als auch ReVAS (elektronische Wertezuweisungsübersichten) 
zur Verfügung. ReVAS-Bereiche werden als Merkmal für den deutschen Markt und für Kunden 
bereitgestellt, die Bereiche nach Rilibak-Richtlinien bevorzugen.

Elektronische Wertzuweisungsübersichten (eVAS oder ReVAS) können über den Abbott Managed Server, 
SDi oder USB auf ein individuell angepasstes Gerät heruntergeladen werden. Weitere Informationen und 
Anweisungen zum Erstellen von Anpassungsprofilen finden Sie in der System Operations Manual . Bei 
der Profilerstellung müssen eVAS oder ReVAS ausgewählt werden. 

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

Entsorgung 
Klären Sie mit den Behörden die lokalen, staatlichen und/oder nationalen Anforderungen zur Entsorgung 
ab. 

Testverfahren 
Voraussetzungen 

•    Glasampullen, Kartuschen und Geräte müssen die gleiche Temperatur haben.
•    Kontrolllösungen benötigen unterschiedliche Temperaturstabilisierungszeiten, je nachdem, ob PO2

gemessen werden soll oder nicht. Wenn PO2 gemessen werden soll, muss die Glasampulle 4 Stunden
lang äquilibriert werden. Wenn nicht, ist die Glasampulle etwa 30 Minuten lang bei
(Raum-)temperatur zu äquilibrieren.

•    �Die in einer Spritze, Glasampulle oder einem Kapillarröhrchen verbleibende Lösung nicht für 
zusätzliche Tests von Kartuschen verwenden, die Sensoren für iCa, pH, PCO2 oder PO2 enthalten.
Kartuschen ohne diese Sensoren können jedoch innerhalb von 10 Minuten nach dem Öffnen der
Glasampulle mit den verbleibenden Flüssigkeiten getestet werden.

•    Da Lösungen auf wässriger Basis, wie z. B. Kontrollen, nicht über die Pufferfähigkeit von Vollblut
verfügen, muss der Transferprozess von der Glasampulle zur Kartusche zweckmäßiger sein als bei
einer Patientenprobe.

Durchführen von Qualitätskontrolltests 
1.	 Drücken Sie Power und lassen Sie das Gerät hochfahren. 

Anmerkung: Nach dem Einschalten des Geräts können eine oder mehrere 
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgfältig durch und 
führen Sie die zur Auswertung und/oder Löschung der Warnung erforderlichen 
Funktionen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich befolgt wurden, wird der 
Bildschirm Home (Start) angezeigt. 

2.   �Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Options (Weitere Optionen) > Quality 
Options (Qualitätsoptionen) > Quality Control (Qualitätskontrolle). Wählen Sie die für den 
Test geeignete Schaltfläche. Folgen Sie weiterhin den Anweisungen auf dem Bildschirm. Für die 
Durchführung von Flüssigkeit-QC-Tests stehen drei Pfade zur Verfügung. Die Standardeinstellung 
ist „außerplanmäßig“. Die beiden anderen Optionen sind verfügbar, wenn das Gerät vom 
Systemadministrator angepasst wird (siehe Anpassungsarbeitsbereich für i-STAT (AlinIQ CWi)).

3.   �Geben Sie die erforderlichen Informationen ein, indem Sie den Eingabeaufforderungen auf dem 
Bildschirm folgen. Bereiten Sie die Kartusche und die Kontrolllösung für den Test vor.

4.   �Schütteln Sie die Glasampulle 5 bis 10 Sekunden lang kräftig, um die Flüssig- und Gasphase zu 
äquilibrieren. Halten Sie die Glasampulle zum Schütteln mit Zeigefinger und Daumen an der Spitze
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Übertragung der Kontrolllösung TriControls: Spritze mit abgestumpfter 
Nadelspitze 
Flache Spritzen (1cc oder 3cc sterile Spritzen mit abgestumpften Nadelspitzen) werden empfohlen, um 
wässrige Kontrolllösungen von der Ampulle zur Kartusche zu übertragen. 

Verwendung einer Spritze: 
1.	 Platzieren Sie das Ende der abgestumpften Nadelspitze in der Unterseite der Ampulle. 
2.	 Ziehen Sie langsam ungefähr 1cc der Lösung von der Ampulle in die Spritze. 

•	 Wenn Luft zwischen der Eintrittskante der Lösung und dem Kolben eingeschlossen wird,              
invertieren Sie nicht die Spritze um die Luft herauszuholen; dies wird die Lösung in der Nähe der 
Spitze der Spritze nicht beeinträchtigen. 

•	 Wenn Luftblasen dauerhaft in die Spritze gezogen werden oder wenn eine Blase in der Nähe der 
Spitze der Spritze eingeschlossen wird, entsorgen Sie die Ampulle und die Spritze. 

3.	 Ziehen Sie die Spritze von der Ampulle ab und spritzen Sie ein oder zwei Tropfen aus der Spritze. 
4.	 Platzieren Sie den Nadel in der Probenkartusche und füllen Sie die Kartusche bis zur Füllmarkierung. 
5.	 Schließen Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Test. 

Übertragung der Kontrolllösung TriControls: Kapillarröhrchen 
Flache Kapillarröhrchen werden zur Übertragung von wässrigen Kontrolllösungen von der Ampulle in die 
Kartusche empfohlen. Kapillarröhrchen mit ausreichend Füllkapazität sind erforderlich. Zum Beispiel, 
wenn die Befüllung einer Kartusche 95 µl erfordert, verwenden Sie Kapillarröhrchen mit 150 µl. 

Zur Verwendung eines Kapillarröhrchens: 
1.	 Platzieren Sie einen sauberen, trockenen Finger über ein Ende des Röhrchens und stecken sie das 

offene Ende des Röhrchens in die Unterseite der Ampulle. 
2.	 Wenn das offene Ende des Röhrchens die Unterseite der Ampulle berührt, tippen sie leicht auf die 

Ampulle. Entfernen Sie den Finger vom anderen Ende, um die Befüllung durch Kapillarwirkung zu 
ermöglichen. Befüllen Sie das Röhrchen vollständig mit der Kontrolllösung. 

3.	 Platzieren Sie einen Finger über dem offenen Ende des Röhrchens. Ziehen Sie das Röhrchen von der 
Ampulle ab. 

4.	 Platzieren Sie das offene Ende des Röhrchens in der Probenkartusche. Nehmen Sie den Finger weg, 
um zu ermöglichen, dass die Kontrolllösung in die Kartusche bis zur Füllmarkierung gefüllt wird. 

5.	 Schließen Sie sofort nach der Befüllung die Kartusche. 
6.	 Der Test sollte sofort starten. 

und am Boden fest, um eine Temperaturerhöhung der Lösung zu minimieren. Falls erforderlich,
klopfen Sie an die Spitze der Glasampulle, damit die Lösung in den unteren Teil der Glasampulle
zurückläuft.

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

6.    Überführen Sie die Lösung aus der Glasampulle sofort in ein Kapillarröhrchen oder eine Spritze (siehe
Informationen zum Überführen der Kontrolllösung unten) und geben Sie dann die Lösung sofort in
eine Kartusche. Hilfsgrafiken auf dem Gerät zeigen den Transfer von Kontrollmaterialien in die
Kartusche über eine Spritze mit stumpfer Nadel.

7.    Schließen Sie die Kartusche sofort und führen Sie sie in ein Gerät ein – es ist wichtig, die Lösung nicht
der Raumluft auszusetzen, da dies die Ergebnisse verändert.
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Reaktive Bestandteile für i-STAT Control Materialien: 

Analyt 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) 2,5 7,3 17 

Harnstoff (mmol/L) 18 4 2,7 

iCa (mmol/L) 1,6 1,3 0,8 

Lac (mmol/L) 8,4 2,3 1 

Crea (µmol/L) 386 155 46 

PCO2 (mmHg) 66 30 22 

PO2 (mmHg) 61 100 140 

H+ (pH) 7,15 7,41 7,60 

Reaktive Inhaltsstoffe für i-STAT TriControls Kontrolllösungen: 

Analyt 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 

Harnstoff (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 finden Sie ein Beispiel für den Mittelwert und den Bereich für eine Kontrolle der Stufe 1 aus 
einer Wertzuweisungsübersicht: 
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Mittelwert Bereich 

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

Na ist der getestete Analyt, Na (Natrium). 

mmol/L, mEQ/L sind die Maßeinheiten. 

Mean (Mittelwert) ist der mittlere oder durchschnittliche Gehalt an Natrium (Na). 

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

i-STAT ACT-Kontrollen 
Die i‑STAT ACT-Kontrollstufe 1 und ACT-Kontrollstufe 2 sind für die Verwendung zur Überprüfung der
Integrität von neu erhaltenen i-STAT ACT-Kartuschen vorgesehen. Die Kontrollen ergeben bei mittlerer
und hoher Heparinisierung erwartete Gerinnungszeiten, um anzuzeigen, dass die Kartuschen
ordnungsgemäß funktionieren.

Lagerung 
i-STAT ACT-Kontrollen umfassen zwei Stufen, Stufe 1 und Stufe 2. ACT-Kontrollen bestehen aus zwei
Fläschchen für jede Kontrollebene. Ein Fläschchen enthält gefriergetrocknetes Plasma und das andere
Fläschchen das Verdünnungsmittel (Kalziumchloridlösung). Eine Schachtel enthält 5 Fläschchen mit
gefriergetrocknetem Plasma und 5 Fläschchen mit Verdünnungsmittel. Gefriergetrocknetes Plasma und
das Verdünnungsmittel müssen bis zu dem auf der Schachtel und den Fläschchenetiketten aufgedruckten
Verfallsdatum bei 2 bis 8 °C (35 bis 46 °F) gekühlt werden. Nicht über das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

Warn- und Vorsichtshinweise 
Beim Umgang mit diesem Produkt sind die gleichen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen wie beim
Umgang mit potentiell infektiösem Material. Das bei der Herstellung dieses Produkts verwendete
Humanplasma wurde durch von der FDA genehmigte Testmethoden getestet und für HIV-1, HIV-2, HBsAg
und HCV als negativ/nicht reaktiv befunden. Jedoch kann kein bekanntes Testverfahren vollständige
Sicherheit bieten, dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine Infektionskrankheiten
übertragen.

Bereiche 
Die zugewiesenen Bereiche finden Sie in den i-STAT Wertezuweisungsübersichten (Value Assignment 
Sheets, VAS) im Support-Bereich unter www.globalpointofcare.abbott. 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 örtlichen, staatlichen und nationalen Vorschriften als 
biologisch gefährlichen Abfall. 
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Anweisungen zur Aufbereitung 
Vor dem Test müssen i-STAT ACT-Kontrollfläschchen, die das gefriergetrocknete Plasma und
Verdünnungsmittel enthalten, mindestens 45 Minuten lang auf Raumtemperatur (18 bis 30 °C oder 64
bis 86 °F) gehalten werden.

Anmerkung: Fläschchen, die länger als 4 Stunden auf Raumtemperatur gehalten wurden, 
sind zu verwerfen. 

Gießen Sie das gesamte Verdünnungsmittel in das Fläschchen mit gefriergetrocknetem Plasma. Weitere 
Anweisungen finden Sie unter Testverfahren 

Testverfahren 
Voraussetzungen 

•	 Fläschchen, Kartuschen und Geräte müssen die gleiche Temperatur haben. 
•	 i-STAT ACT Kontrollfläschchen, die das gefriergetrocknete Plasma und Verdünnungsmittel enthalten, 

müssen mindestens 45 Minuten lang auf Raumtemperatur (18 bis 30 °С oder 64 bis 86 °F) gehalten 
werden. 

•	 i-STAT ACT-Kontrolltests müssen SOFORT (weniger als 30 Sekunden) NACH AUSFÜHRUNG DER
AUFBEREITUNGS- UND MISCHUNGSSCHRITTE durchgeführt werden.

Verfahren zur Durchführung von ACT-Kontrollen 
1.   Drücken Sie Power und lassen Sie das Gerät hochfahren.

Anmerkung: Nach dem Einschalten des Geräts können eine oder mehrere
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgfältig durch und
führen Sie die zur Auswertung und/oder Löschung der Warnung erforderlichen
Funktionen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich befolgt wurden, wird der
Bildschirm Home (Start) angezeigt.

2.   Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Options (Weitere Optionen) > Quality
Options (Qualitätsoptionen) > Quality Control (Qualitätskontrolle). Es stehen drei Optionen zur
Verfügung. Die Standardeinstellung ist Perform Unscheduled QC (Außerplanmäßige QC
durchführen).

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

4.   Bereiten Sie die Kontrolllösung 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 Verdünnungsmittel 45 Minuten lang auf
Raumtemperatur.

B.   Entfernen Sie die Kappe und den Stopfen vom Fläschchen mit gefriergetrockneten Plasma und
nehmen Sie die Kappe vom Fläschchen mit Verdünnungsmittel ab.

C.   Gießen Sie das gesamte Verdünnungsmittel in das Fläschchen mit gefriergetrocknetem Plasma.
Entsorgen Sie das leere Fläschchen.

D.   Setzen Sie den Stopfen wieder auf das aufbereitete Kontrollfläschchen und verschließen Sie das
Fläschchen sicher, damit der Inhalt nicht ausläuft oder verschüttet wird.

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



i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745533-02 Rev. FPage 1.10- 7 Rev. Date: 27-Mar-2025

Übertragen der i-STAT ACT-Kontrolllösung 
Für den Transfer von i-STAT ACT-Kontrolllösungen aus dem Fläschchen in die i-STAT ACT-Kartusche wird 
eine Transferpipette, Kunststoffspritze oder Kunststoffkapillare ohne Antikoagulans empfohlen. 

Verwendung einer Übertragungsvorrichtung: 
1.	 Stecken Sie das Ende der Übertragungsvorrichtung in den Boden des Fläschchens. 
2.	 Geben Sie langsam etwa 1 cc der Lösung aus dem Fläschchen in die Übertragungsvorrichtung. 

•	 Wenn ständig Luftblasen in die Übertragungsvorrichtung gesaugt werden oder wenn eine Blase 
in der Nähe der Spitze der Übertragungsvorrichtung eingeschlossen ist, das Fläschchen und die 
Übertragungsvorrichtung verwerfen. 

3.	 Entfernen Sie die Übertragungsvorrichtung aus dem Fläschchen und drücken Sie einen oder zwei 
Tropfen aus der Übertragungsvorrichtung heraus. 

4.	 Setzen Sie das Ende der Übertragungsvorrichtung in die Probenmulde der Kartusche und füllen Sie 
die Kartusche bis zur Füllmarkierung. 

5.	 Schließen Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Testen. 

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

Anmerkung: Vermeiden Sie kräftige oder schnelle Mischbewegungen, um ein
Schäumen der Kontrollprobe zu minimieren.

G.   �Unterziehen Sie das Kontrollfläschchen einer Sichtprüfung, um sicherzustellen, dass die Probe 
vollständig aufbereitet ist. Ist sie dies nicht, verwerfen und ab Schritt A wiederholen.

H.   SOFORT:
•     �Die Lösung aus dem Fläschchen mit einer Kunststofftransferpipette oder einer nicht 

antikoagulierten Kunststoffspritze in die Kartusche überführen.
•     Die Kartusche schließen.
•     Setzen Sie die Kartusche in das Gerät ein.
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1.11 - Kalibrierungsprüfung (Calibration Verification, 
Cal Ver) 

Die Kalibrierungsprüfung ist ein Verfahren zur Bestätigung, dass die Kalibrierung eines Geräts oder
Testsystems im gesamten Messbereich stabil geblieben ist. Dieses Verfahren wird auch als
Linearitätsprüfung bezeichnet.

Bedienungsanleitungen für Produkte, die nicht in diesem Abschnitt aufgeführt sind, finden Sie unter 
www.globalpointofcare.abbott. 

Die folgenden vier Punkte sind Gründe für die Durchführung einer Kalibrierungsprüfung: 

1.   Überprüfen des Messbereichs eines Tests, bevor das Testsystem in Betrieb genommen wird
Die Genauigkeit der Ergebnisse über den gesamten Messbereich kann durch Testen derselben
Patientenproben mit dem neuen System und mit einem System mit bekannter Genauigkeit sowie
durch Vergleichen der Ergebnisse unter Verwendung zulässiger Unterscheidungskriterien bewertet
werden.

Die Zielwerte wurden über mehrere Chargen von Kartuschen ermittelt. Im Vergleich zu den 
Zielwerten zeigen die mit diesen Lösungen erhaltenen Ergebnisse die Leistung einer bestimmten 
Charge von Kartuschen. 

2.   Überprüfen, dass sich eine Änderung der Reagenzchargennummern nicht auf den Messbereich 
oder die Kontrollwerte auswirkt 
Schwankungen von Charge zu Charge über den gesamten Messbereich für jedes Reagenzsystem
können durch das Testen von Lösungen für die Kalibrierungsprüfung parallel mit alten und neuen
Chargen bewertet werden. Qualitätskontrollproben mit Konzentrationen an Entscheidungspunkten
sollten immer zur Beurteilung neuer Reagenzchargen verwendet werden, bevor Ergebnisse
angegeben werden.

3.   Sicherstellen, dass die Ergebnisse nicht durch Wartungs- oder Reparaturverfahren beeinflusst 
wurden 
Die Benutzer:in kann keine Wartungsarbeiten am i‑STAT Alinity System durchführen. Die Software des 
Geräts wird regelmäßig aktualisiert. Lösungen für die Kalibrierungsprüfung können getestet werden, 
um sicherzustellen, dass das System wie vor der Durchführung des Upgrades funktioniert. 

Reparierte und neu erworbene Geräte werden mit der werkseitigen Kalibrierung geliefert. Durch das
Testen von Kalibrierungsprüfproben oder das Vergleichen von mit einem neuen oder reparierten
Gerät erhaltenen Patientenprobenergebnissen mit jenen Proben, die mit einem älteren Gerät
erhalten wurden, wird die Leistung der Kartusche bewertet. Der elektronische Simulator bietet
verglichen mit Lösungen für die Kalibrierungsprüfung oder Kontrolllösungen eine höhere
Zuverlässigkeit hinsichtlich der ordnungsgemäßen Funktionsweise des Geräts. Schwankungen der
Geräteleistung sind statistisch nicht anhand der Leistung der Kartuschen erkennbar. Wenn mehrere
Geräte in einer Einrichtung verwendet werden sollen, empfiehlt Abbott Point of Care Inc.,
mindestens zwei Geräte bei Leistungsprüfungen zu verwenden, damit die Statistiken das „System“
widerspiegeln.

4.   Fehler beheben, wenn die Kontrollwerte außerhalb des zulässigen Bereichs liegen
Wenn die mit Qualitätskontrollproben erhaltenen Ergebnisse außerhalb der zulässigen Bereiche
liegen, kann die Verwendung von Kalibrierungsprüfproben mit sehr niedrigen oder sehr hohen
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Lösungen für Kalibrierungsprüfungstests und i-STAT TriControls 
zur Kalibrierungsprüfung 

Ein fünfstufiger Kalibrierungsprüfungssatz ist verfügbar, um die Kalibrierung von i‑STAT Kartuschen über 
den gesamten Messbereich zu verifizieren. 

Lösungen zur i-STAT Kalibrierungsprüfung (Kal.-Prüf.) 

Natrium PCO2 Glucose 

Kalium PO2 Laktat 

Chlorid pH BUN/Urea 

Ionisiertes Kalzium Kreatinin 

i-STAT TriControls Lösungen zur Kalibrierungsprüfung 

Natrium PCO2 Glucose 

Kalium PO2 Laktat 

Chlorid TCO2 BUN/Urea 

Ionisiertes Kalzium Hämatokrit Kreatinin 

pH 

Jeder Satz enthält vier 1,7-mL-Glasampullen jeder Stufe. 

Lagerung 
Bis zum auf den Etiketten von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatum gekühlt bei  
2– 8 °C (35–46 ºF) aufbewahren. 

Ungeöffnete Glasampullen mit i‑STAT Calibration Verification und i-STAT TriControls 
Kalibrierungsprüfung Lösungen können auch bis zu 5 Tage bei Raumtemperatur (18–30 °C/64–86 °F) 
aufbewahrt werden. 

Die i‑STAT Calibration Verification und i-STAT TriControls Kalibrierungsprüfung Lösungen dürfen nach 
Ablauf des auf den Etiketten von Verpackung und Glasampulle aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr 
verwendet werden. 

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

Tests mit i‑STAT Calibration Verification und i-STAT TriControls Kalibrierungsprüfung Glasampullen 
müssen innerhalb von 10 Minuten nach dem Öffnen der Glasampulle durchgeführt werden. 

Konzentrationen hilfreich sein, um ein Problem mit dem Reagenz zu beschreiben. Die Eigenschaften
der Sensoren und die mit Kontrolllösungen erhaltenen Ergebnisse reichen aus, damit der
Kundendienst die Benutzer:innen bei der Lösung von Problemen mit Werten außerhalb des
zulässigen Bereichs unterstützen kann.
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Tests mit i‑STAT Calibration Verification und i-STAT TriControls Kalibrierungsprüfung Glasampullen
müssen unmittelbar nach dem Öffnen der Glasampulle durchgeführt werden, wenn der pH-Wert, PCO2,
PO2 oder iCa getestet wird.

Bereiche 
Die zugewiesenen Bereiche werden in Form von Wertzuweisungsübersichten (Value Assignment Sheets, 
VAS) bereitgestellt. Diese befinden sich im Support-Bereich unter www.globalpointofcare.abbott.  
Abbott Point of Care stellt sowohl eVAS als auch ReVAS (elektronische
Wertezuweisungsübersichten) zur Verfügung. ReVAS-Bereiche werden als Merkmal für den deutschen
Markt und für Kunden bereitgestellt, die Bereiche nach Rilibak-Richtlinien bevorzugen.

Elektronische Wertzuweisungsübersichten (eVAS oder ReVAS) können über den Abbott Managed Server, 
SDi oder USB auf ein individuell angepasstes Gerät heruntergeladen werden. Weitere Informationen und 
Anweisungen zum Erstellen von Anpassungsprofilen finden Sie in der System Operations Manual . Bei 
der Profilerstellung müssen eVAS oder ReVAS ausgewählt werden. 

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

Entsorgung 
Klären Sie mit den Behörden die lokalen, staatlichen und/oder nationalen Anforderungen zur Entsorgung 
ab. 

Testverfahren 
Voraussetzungen 
•	 Glasampullen, Kartuschen und Geräte müssen die gleiche Temperatur haben. 
•	 Die i‑STAT Calibration Verification und i-STAT TriControls Kalibrierungsprüfung Lösungen benötigen 

unterschiedliche Temperaturstabilisierungszeiten, je nachdem, ob PO2 gemessen werden soll oder 
nicht. Wenn PO2 gemessen werden soll, muss die Glasampulle 4 Stunden lang äquilibriert werden. 
Wenn nicht, ist die Glasampulle etwa 30 Minuten lang bei Raumtemperatur zu äquilibrieren. 

•	 Die in einer Spritze, Glasampulle oder einem Kapillarröhrchen verbleibende Lösung nicht für     
zusätzliche Tests von Kartuschen verwenden, die Sensoren für iCa, pH, PCO2 oder PO2 enthalten. 
Kartuschen ohne diese Sensoren können jedoch innerhalb von 10 Minuten nach dem Öffnen der 
Glasampulle mit den verbleibenden Flüssigkeiten getestet werden. 

•	 Da Lösungen auf wässriger Basis, wie z. B. Kontrollen, nicht über die Pufferfähigkeit von Vollblut 
verfügen, muss der Transferprozess von der Glasampulle zur Kartusche zweckmäßiger sein als bei 
einer Patientenprobe. 

•	 Siehe Wertzuweisungsübersichten auf der Website von Abbott Point of Care unter                       
www.globalpointofcare.abbott. 

Verfahren 
1.   Power drücken und das Gerät hochfahren lassen.

Anmerkung: Nach dem Einschalten des Geräts können eine oder mehrere
Warnmeldungen angezeigt werden. Lesen Sie die Meldung sorgfältig durch, und
führen Sie die zur Auswertung und/oder Löschung der Warnung erforderlichen
Funktionen aus. Wenn die Warnmeldungen erfolgreich behandelt wurden, wird der
Bildschirm Home (Start) angezeigt.
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Übertragung der Kontrolllösung Cal Ver: Spritze mit abgestumpfter Nadelspitze 
Flache Spritzen (1cc oder 3cc sterile Spritzen mit abgestumpften Nadelspitzen) werden empfohlen, um 
wässrige Cal Ver Lösungen von der Ampulle zur Kartusche zu übertragen. 

Verwendung einer Spritze: 
1.	 Platzieren Sie das Ende der abgestumpften Nadelspitze in der Unterseite der Ampulle. 
2.	 Ziehen Sie langsam ungefähr 1cc der Lösung von der Ampulle in die Spritze. 

•	 Wenn Luft zwischen der Eintrittskante der Lösung und dem Kolben eingeschlossen wird,              
invertieren Sie nicht die Spritze um die Luft herauszuholen; dies wird die Lösung in der Nähe der 
Spitze der Spritze nicht beeinträchtigen. 

•	 Wenn Luftblasen dauerhaft in die Spritze gezogen werden oder wenn eine Blase in der Nähe der 
Spitze der Spritze eingeschlossen wird, entsorgen Sie die Ampulle und die Spritze. 

3.	 Ziehen Sie die Spritze von der Ampulle ab und spritzen Sie ein oder zwei Tropfen aus der Spritze. 
4.	 Platzieren Sie den Nadel in der Probenkartusche und füllen Sie die Kartusche bis zur Füllmarkierung. 
5.	 Schließen Sie die Kartusche und beginnen Sie sofort mit dem Test. 

Übertragung der Lösung Cal Ver: Kapillarröhrchen 
Flache Kapillarröhrchen werden zur Übertragung von wässrigen Kontrolllösungen von der Ampulle in die 
Kartusche empfohlen. Kapillarröhrchen mit ausreichend Füllkapazität sind erforderlich. Zum Beispiel, 
wenn die Befüllung einer Kartusche 95 µl erfordert, verwenden Sie Kapillarröhrchen mit 150 µl. 

Zur Verwendung eines Kapillarröhrchens: 
1.	 Platzieren Sie einen sauberen, trockenen Finger über ein Ende des Röhrchens und stecken sie das 

offene Ende des Röhrchens in die Unterseite der Ampulle. 
2.	 Wenn das offene Ende des Röhrchens die Unterseite der Ampulle berührt, tippen sie leicht auf die 

Ampulle. Entfernen Sie den Finger vom anderen Ende, um die Befüllung durch Kapillarwirkung zu 
ermöglichen. Befüllen Sie das Röhrchen vollständig mit der Cal Ver Lösung. 

3.	 Platzieren Sie einen Finger über dem offenen Ende des Röhrchens. Ziehen Sie das Röhrchen von der 
Ampulle ab. 

2.   Tippen Sie auf dem Bildschirm Home (Start) auf More Options (Weitere Optionen) > Quality Options
(Qualitätsoptionen) > Cal/Ver (Kal.-Prüf.). Wählen Sie die für den Test geeignete Schaltfläche aus.

3.   Geben Sie die erforderlichen Informationen ein, indem Sie den Eingabeaufforderungen auf dem
Bildschirm folgen. Bereiten Sie die Kartusche und die Kontrolllösung für den Test vor.

4.   Schütteln Sie die Glasampulle 5 bis 10 Sekunden lang kräftig, um die Flüssig- und Gasphase zu
äquilibrieren. Halten Sie die Glasampulle zum Schütteln mit Zeigefinger und Daumen an der Spitze
und am Boden fest, um eine Temperaturerhöhung der Lösung zu minimieren. Falls erforderlich,
klopfen Sie an die Spitze der Glasampulle, damit die Lösung in den unteren Teil der Glasampulle
zurückläuft.

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

6.   Überführen Sie die Lösung aus der Glasampulle sofort in ein Kapillarröhrchen oder eine Spritze (siehe
Informationen zum Überführen der Kontrolllösung unten) und geben Sie dann die Lösung sofort in
eine Kartusche. Hilfsgrafiken auf dem Gerät zeigen den Transfer von Kalibrierungsprüfungs-
Materialien in die Kartusche über eine Spritze mit stumpfer Kanüle.

7.   Schließen Sie die Kartusche sofort und führen Sie sie in ein Gerät ein – es ist wichtig, die Lösung nicht
der Raumluft auszusetzen, da dies die Ergebnisse verändert.
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4.	 Platzieren Sie das offene Ende des Röhrchens in der Probenkartusche. Nehmen Sie den Finger weg, 
um zu ermöglichen, dass die Cal Ver Lösung in die Kartusche bis zur Füllmarkierung gefüllt wird. 

5.	 Schließen Sie sofort nach der Befüllung die Kartusche. 
6.	 Der Test sollte sofort starten. 

Reaktive Bestandteile für Materialien zur i-STAT Kalibrierungsprüfung 

Analyt Kal.-Prüf.-
Stufe 1

Kal.-Prüf.-
Stufe 2

Kal.-Prüf.-
Stufe 3

Kal.-Prüf.-
Stufe 4

Kal.-Prüf.-
Stufe 5

Na (mmol/L) 108 127 141 169 187 

K (mmol/L) 2,3 3,1 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 

Harnstoff 
(mmol/L) 

44,6 18 4 2,7 1,8 

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 (µmol/L) 1486 386 155 46 17 

PCO2 (mmHg) 95 66 30 22 18 

PO2 (mmHg) 43 61 100 140 400 

H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95 

Reaktive Bestandteile für i-STAT TriControls Kalibrierungsprüfungs-Materialien 

Analyt Kal.-Prüf.-
Stufe 1

Kal.-Prüf.-
Stufe 2

Kal.-Prüf.-
Stufe 3

Kal.-Prüf.-
Stufe 4

Kal.-Prüf.-
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 

Harnstoff (mg/
dL) 

114 44 8,4 4,6 3,0 

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 
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Evaluierung von Kalibrierungsprüfungs-Ergebnissen 
Bereiche 

Die Kalibrierung wird über den gesamten Messbereich jedes Analyten überprüft, wenn jeder Analytwert 
in der Wertzuweisungsübersicht in den entsprechenden Bereich fällt. 

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

Anmerkung: Wenn der Kalibrierungsprüfungssatz zur Linearitätsbeurteilung verwendet
werden soll, erstellen Sie eine grafische Darstellung des Analytwerts zum Vergleich mit
dem Mittelwert des akzeptablen Bereichs. Die Konzentrationen der Analyten im
Kalibrierungsprüfungssatz sind nicht mit gleichen Abständen vorgesehen oder
vorbereitet.
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Nachfolgend finden Sie ein Beispiel für den Mittelwert und den Bereich für eine Kalibrierungsprüfung‑
sLösung der Stufe 2 aus einer Wertzuweisungsübersicht: 

Mittelwe rt Bereich 

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

Na ist der getestete Analyt, Na (Natrium). 
mmol/L, mEQ/L sind die Maßeinheiten. 
Mean (Mittelwert) ist der mittlere oder durchschnittliche Gehalt an Natrium (Na). 
Range (Bereich) ist der akzeptable Bereich für den Natrium-Gehalt (Na). 
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Informationen zur Kartuschen-Portionspackung 

i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025 

ANATOMY OF A PORTION PACK:

A  Cartridge name 

B  ��Analytes – measured and calculated, if applicable

C  ��UDI (2D) barcode; not scannable by instrument

D  �Cartridge LOT number

E  �Cartridge portion pack barcode; scan for test

F  �Refrigerated storage expiration date

G  Refrigerated temperature storage range
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i-STAT Kartuschenkomponenten 

Anmerkung: 
•	 Fassen Sie Kartuschen stets an den Seiten oder an der Unterseite an. Berühren Sie 

nicht den Sensorbereich oben an der Kartusche oder den Bereich des Kalibrierpakets 
in der Mitte der Kartusche. Durch unsachgemäße Handhabung kann die Kartusche 
beschädigt werden, sodass es zu einem Fehler bei der Qualitätsprüfung der Kartus-
chen kommen kann. 
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•	 Entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen als biogefährlichen Abfall. Befolgen Sie die 
Richtlinien der Einrichtung zur Entsorgung. 

•	 Nicht alle Kartuschen sind in allen Regionen erhältlich. Erkundigen Sie sich bei 
Ihrem örtlichen Ansprechpartner nach der Verfügbarkeit in bestimmten Märkten. 

Kontaktflächen 
Die Kontaktflächen leiten die von den Sensoren erzeugten Signale an das Gerät weiter. Damit diese 
einwandfrei funktionieren, muss darauf geachtet werden, dass die Kontaktflächen während der 
Kartuschenhandhabung nicht kontaminiert werden. 

Sensoren 
Bei den Sensoren handelt es sich um auf Siliziumchips mikrostrukturierte Elektroden, die sich innerhalb 
der Kartusche befinden. Die Elektroden haben chemisch empfindliche Beschichtungen wie ionenselek-
tive Membranen und Enzymschichten. Jeder Sensor ist über eine Signalleitung mit einer Kontaktfläche 
verbunden. Die Sensoren reagieren auf die Kalibrierlösung und die Probe, indem sie messbare Signale 
erzeugen, die sich auf die Analytenkonzentration beziehen. 

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

Luftkammer 
In Blutgas-/Elektrolyt-/Chemie-/Hämatokrit-Kartuschen zwischen der Probenkammer und dem              
Sensorkanal befindet sich eine Luftkammer. Soweit zutreffend, entsteht dadurch ein Luftsegment 
zwischen der Kalibrierlösung und der Probe, um eine Vermischung der beiden zu verhindern. Die Größe 
des Luftsegments wird vom Gerät überwacht. 

Kalibrierpaket 
Während des ersten Teils des Testzyklus wird die Kalibrierlösung automatisch aus der Folienverpackung 
abgegeben und über den Sensoren positioniert. Die Folienpackung kann bei unsachgemäßer Hand-
habung der Kartusche durchstochen werden. Wenn Flüssigkeit vorzeitig freigesetzt wird, kann es zu 
einem Fehler bei der Qualitätsprüfung kommen. 

Füllen bis 
Der blaue Pfeil auf der Kartusche mit dem weißen Etikett und der helle Pfeil auf der Kartusche mit der 
blauen Abdeckung soll dem Bediener das korrekte Befüllen der Kartusche erleichtern. Proben, die den 
angegebenen Füllstand über- oder unterschreiten, können zu einem Fehler bei der Qualitätsprüfung 
führen. 

Probenkammer 
Die Probenkammer umfasst die Probenmulde und den Kanal, der von der Mulde bis zur Füllmarkierung 
führt. Wenn die Probenkammer gefüllt ist, enthält sie eine für die Prüfung ausreichende Probenmenge. 
Das Probenvolumen und die Probenplatzierung werden vom Gerät überwacht. 
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Blase 
Die Blase steht mit der Probenmulde in Verbindung. Das Gerät drückt auf die Blase, um die                    
Kalibrierlösung von den Sensoren zu verdrängen, 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 eingeführt wird. 

Verschluss 
Der Verschluss stellt eine luftdichte Abdichtung her, die für die ordnungsgemäße Flüssigkeitsbewegung 
innerhalb der Kartusche erforderlich ist. Der Verschluss stellt auch sicher, dass Kalibrierlösung und Probe 
während des Testzyklus und der anschließenden 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 Überwachung der Temperatur von 37 °C (98,6 °F) und enthalten 
Heizelemente an der Unterseite der Sensorchips, die mit den thermischen Sonden des Geräts in Kontakt 
stehen und von diesen beheizt werden. 

Standardisierung und Kalibrierung 
Unter Standardisierung versteht man den Prozess, bei dem ein Hersteller „wahre“ Werte für 
repräsentative Proben festlegt. Durch diesen Standardisierungsprozess wird für jeden Sensor eine 
Mehrpunkt-Kalibrierkurve abgeleitet, deren Steigung oder Empfindlichkeit durch Koeffizienten in der 
CLEW-Software definiert ist. Diese Kalibrierkurven sind über viele Produktchargen hinweg stabil. 

Eine Einpunkt-Kalibrierung wird jedes Mal durchgeführt, wenn eine Kartusche verwendet wird, die
kalibriert werden muss. Während des ersten Teils des Testzyklus wird die Kalibrierlösung automatisch aus
der Folienverpackung abgegeben und über den Sensoren positioniert. Die Signale, die durch die
Reaktionen der Sensoren auf die Kalibrierlösung erzeugt werden, werden gemessen. Durch diese
Einpunkt-Kalibrierung wird der Offset der gespeicherten Kalibrierkurve angepasst. Als Nächstes bewegt
das Gerät die Probe automatisch über die Sensoren, und die durch die Reaktionen der Sensoren auf die
Probe erzeugten Signale werden gemessen. Da Koeffizienten anstelle von grafischen Kalibrierkurven
verwendet werden, entspricht das berechnete Ergebnis der aus der angepassten Kalibrierkurve
abgelesen Probenkonzentration.

Kartuschensensortypen 
Die Sensoren sind auf Siliziumchips mikrostrukturierte Dünnfilmelektroden. Die Sensorfunktionalität 
wird jeder Elektrode durch eine Reihe von chemisch empfindlichen Filmen verliehen, mit denen der 
aktive Bereich der Elektroden beschichtet ist. 

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

Potentiometrische Sensoren 
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