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1.1 - Descripcion general del sistema i-STAT Alinity

completo

El instrumento i-STAT Alinity es un dispositivo analitico para diagndstico in vitro. El instrumento requiere
cartuchos i-STAT de un solo uso que contienen electrodos y sensores para realizar pruebas diagndsticas
cuantitativas en sangre completa o plasma. El instrumento y el cartucho juntos permiten al usuario
realizar analisis clinicos y tareas administrativas relacionadas.

El disefio i-STAT Alinity permite trasladar el instrumento a la cabecera del paciente (en el punto de
cuidados) o a una ubicacion cémoda cerca del punto de cuidados o a un laboratorio clinico.

Después de insertar un cartucho de prueba lleno, el instrumento supervisa y controla atentamente el
proceso de prueba. La Unica intervencion del usuario se realiza en forma de entrada de datos, mediante
la pantalla tactil o mediante la captura de un cddigo de barras. A lo largo del ciclo, el instrumento realiza
una serie de verificaciones de la calidad. Estas comprobaciones estan disefiadas para supervisar el
estado del instrumento vy la calidad del cartucho. Un instrumento i-STAT Alinity, un cartucho con la
prueba necesaria y dos o tres gotas de sangre permitiran al cuidador ver los resultados cuantitativos de
la prueba en cuestidon de minutos.

La finalidad de este manual de operaciones del sistema es indicar los componentes del sistema i-STAT

Alinity y los accesorios relacionados. Puede encontrar informacidn adicional relacionada con todo el

sistema en la documentacion del sistema i-STAT Alinity que se indica a continuacion.

= Nota: Nota relativa a la fiabilidad del sistema: El sistema i-STAT ejecuta
" automaticamente un conjunto completo de verificaciones de la calidad del rendimiento

del analizador y el cartucho cada vez que se analiza una muestra. Este sistema de calidad
interno suprimird los resultados si el analizador o el cartucho no cumplen determinadas
especificaciones internas (consulte la seccidn Control de calidad del Manual de
operaciones del sistema para obtener informacién mds detallada). Para minimizar la
probabilidad de arrojar resultados con errores significativos, las especificaciones internas
son muy estrictas. Es frecuente que el sistema suprima un porcentaje muy pequefio de
resultados en condiciones normales de funcionamiento debido a la rigurosidad de estas
especificaciones. Sin embargo, si el analizador o los cartuchos se han visto afectados, los
resultados pueden suprimirse de forma continua y uno u otro debe ser sustituido para
restaurar las condiciones de funcionamiento normales. Cuando la falta de disponibilidad
de los resultados mientras se espera la sustitucion de analizadores o cartuchos es
inaceptable, APOC recomienda tener un instrumento del sistema i-STAT System de
reserva y cartuchos de un nimero de lote alternativo.

Documentacion de i-STAT Alinity:

* El Manual de operaciones del sistema i-STAT Alinity incluye lo siguiente:
* Referencia de i-STAT Alinity
¢ Instrucciones de uso del cartucho i-STAT
¢ AlinlQ NCi - Conectividad de red para i-STAT Alinity
AlinlQ CWi - Espacio de trabajo de personalizacion para i-STAT Alinity
* Guia de referencia rapida de i-STAT Alinity

*
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* Guias de introduccion de i-STAT Alinity:
* FEstacion base i-STAT Alinity
¢ Bateria recargable i-STAT Alinity
¢ Simulador electronico i-STAT Alinity
¢ Impresora i-STAT Alinity

Sistema i-STAT Alinity:

* Instrumento i-STAT Alinity e Cartucho i-STAT
* Estacidn base i-STAT Alinity * Soluciones de verificacion de la calibracién y controles de
 Bateria recargable i-STAT Alinity calidad de liquidos

* Simulador electrénico i-STAT Alinity
* Impresora i-STAT Alinity

* AlinlQ NCi

* AlinlQ CWi

Nota: No todos los cartuchos estan disponibles en todas las regiones. Consulte al
representante de su localidad acerca de la disponibilidad en mercados especificos.

=F

Tenga en cuenta que las representaciones de componentes que se muestran en la tabla no se muestran
a escala.

Componentes del sistema i-STAT Alinity

Instrumento i-STAT Alinity

© ISTAT Alinity
S \

Instrumento analitico portatil y de disefio
I-STAT Alinity ergondmico que se utiliza para realizar pruebas
diagndsticas in vitro con cartuchos i-STAT.

Estacion base

Proporciona funciones de recarga, impresién y
conectividad de red al instrumento.
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Componentes del sistema i-STAT Alinity

Bateria recargable

Esta bateria recargable de una sola celda de ion de
litio es la fuente principal de alimentacion del
instrumento. Los niveles de potencia y el estado
de carga se indican en la pantalla del instrumento.

— Cartuchos
;-_' Los cartuchos i-STAT contienen reactivos de
E’"S”g \l prueba que se encuentran en los sensores de la
1 parte superior del cartucho. El instrumento y el
L cartucho se coordinan para generar un resultado
¥ N 2 clinicamente significativo.
Impresora

Permite imprimir todos los resultados (analisis de
pacientes, control de calidad, etc.) generados por
i-STAT Alinity.

Simulador electrénico

Proporciona una comprobacion independiente de
la capacidad del instrumento para realizar
mediciones precisas y sensibles de la tension, la
corriente y la resistencia del cartucho.
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1.2 - Instrumento I-STAT Alinity

Uso previsto

El instrumento i STAT Alinity esta disefiado para su uso en la cuantfcacion in vitro de diversos analitos
en sangre completa o plasma en el punto de atencién o en entornos de laboratorio clinico.

El instrumento y los cartuchos deben ser utlizados por profesionales sanitarios formados y certfcados
para utlizar el sistema, y deben utlizarse de acuerdo con las politcas y procedimientos del centro.

Nota: Consulte las instrucciones de uso/CTI para obtener informacién detallada sobre los
tpos de muestra especifcos del cartucho.

i

Solo para uso diagnéstco in vitro.

—  Nota: No todos los cartuchos estan disponibles en todas las regiones. Consulte al
" representante de su localidad acerca de la disponibilidad en mercados especifcos.

Nota: Para confgurar el método de impresion del instrumento, consulte impresora i STAT
Alinity. Principios de funcionamiento

|
il

Verifcacion del instrumento para la prueba de cartuchos

—1 Nota: La verifcacion solo es necesaria una vez por tpo de cartucho por instrumento.
i

Antes de utlizar un instrumento que requiera un tpo de cartucho especifco, compruebe que el
instrumento admita el cartucho:

1. Inicie una prueba de control de calidad de liquidos segun las instrucciones de Controles de calidad de
liquidos del Manual de operaciones del sistema.

2. Asegurese de que el instrumento puede escanear correctamente el cddigo de barras de la bolsa del
cartucho.

3. Sino se reconoce el cartucho, pdngase en contacto con su representante local.
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Principios de funcionamiento

El instrumento i STAT Alinity es un dispositvo analitco para diagndstco in vitro. El disefio permite

su traslado a la cabecera del paciente (en el punto de cuidados) 0 a una ubicacion comoda cerca del
punto de cuidados o a un laboratorio clinico. El instrumento requiere cartuchos de un solo uso i STAT que
contenen sensores para realizar pruebas diagndstcas cuanttatvas. Después de insertar un cartucho de
prueba lleno, el instrumento supervisa y controla atentamente el proceso de prueba. La Unica intervencion
del usuario se realiza en forma de introduccién de datos. La introduccion de datos se realiza a través de

la pantalla tactl o mediante la captura de cédigos de barras. A lo largo del ciclo, el instrumento realiza
una serie de verifcaciones de la calidad. Estas comprobaciones estan disefiadas para supervisar el estado
del instrumento y la calidad del cartucho. El instrumento y el cartucho juntos permiten al usuario realizar
pruebas clinicas y tareas administratvas relacionadas con la cuantfcacion in vitro de diversos analitos en
una muestra.

El instrumento i STAT Alinity incluye los siguientes subsistemas:

» mobdulo de medicién analitca: interactia con los cartuchos de prueba de un solo uso i STAT y controla
la ejecucién del ciclo de prueba de medicion

» médulo de usuario: unidad informatca central con frmware integrado que controla la interaccién del
usuario con el dispositvo y admite la comunicacién con periféricos externos

 interfaz de usuario: permite la introduccion de datos, la visualizacion de informacion y las alertas
sonoras y visuales

» bateria recargable

Modulo de medicion analitca

La tecnologia de medicion basica del sistema i STAT Alinity se encuentra en los sensores electroguimicos
microfabricados ubicados en los cartuchos desechables de un solo uso i STAT. Como resultado, la tecnologia
de medicion utlizada por el instrumento y los principios que rigen las operaciones asociadas con la
generacion de resultados de las pruebas permanecen inalterados con respecto a los instrumentos i STAT
existentes en el mercado.

Estas operaciones controladas por un microprocesador especifco y totalmente automatzadas incluyen:

» control de movimiento del liquido a través de actuadores mecanicos

» control térmico de los sensores durante el ciclo de prueba

» adquisicion de sefiales eléctricas del sensor (tension, corriente o resistencia) durante todo el ciclo de
prueba, asi como de parametros ambientales como temperatura y presion

 sincronizacién y secuencia de eventos de medicion

» procesamiento de sefiales y conversidn de sefiales ambientales y de sensores en resultados de
pruebas analitcas

e autocomprobaciones del instrumento y verifcaciones de la calidad de los cartuchos para evitar la
entrega de un resultado incorrecto en caso de que el instrumento no funcione correctamente o de
gue se detecte un error de cartucho o preanalitco

Modulo de usuario

El instrumento i STAT Alinity esta equipado con un microprocesador especifco para controlar la
interaccion del usuario con el dispositvo, la sincronizacion del ciclo de prueba con la interfaz de usuario
y la comunicacién. La combinacién del microprocesador del hardware con periféricos y RTOS (sistema
operatvo en tempo real) ofrece caracteristcas esenciales para el control del instrumento.
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Las operaciones controladas por la combinacion del microprocesador y el RTOS incluyen:
» Procesador de sonido de bajo consumo con altavoces integrados

« Visualizacién y navegacion de las pantallas de los instrumentos

» Aplicaciones de red

» Matriz de &rea basada en CMOS con md6dulo de cédigo de barras de iluminacion y direccion con LED:

¢ Elmédulo permite introducir datos de forma comoda en simbologia lineal y de codigos de barras
2D.

¢ Elescaner de cadigos de barras basado en imagenes no requiere una alineacion precisa de la
orientacién del objetvo y del instrumento, lo que hace que el escaneo sea mucho mas facil de
usar.

¢ Laimagen del codigo de barras se muestra en la pantalla LCD durante la operacion de escaneo
para ayudar aun mas al usuario y facilitar el escaneo.

Interfaz de usuario

i STAT Alinity esta disefiado para optmizar la experiencia del usuario. El disefio de la interfaz de usuario
ha seguido los principios de la ergonomia.

Tanto el tamafio como la resolucién de la pantalla se han aumentado para mejorar la legibilidad. El
instrumento utliza una pantalla LCD retroiluminada de cinco pulgadas de diagonal con orientacion
horizontal.

El teclado se ha creado con una pantalla tactl resistente, lo que permite al usuario llevar guantes
quirdrgicos multcapa para introducir los datos. Un teclado de pantalla tactl numérico y QWERTY
completo mejora el contenido informatvo que se puede introducir y almacenar con una prueba.

i STAT Alinity estd equipado con un escaner de cédigos de barras 1D/2D.

i STAT Alinity incluye varias opciones de conectvidad. El instrumento contene un mddulo inaldmbrico de
doble banda (2,4 GHz, 5 GHz) IEEE802.11 a/b/g/n. La conectvidad con la impresora portatl i STAT Alinity
esta disponible mediante comunicacién por infrarrojos o mediante conexién por cable a la impresora
que utliza la estacion base.

Page 1.2-3 Art: 745527-04 Rev. L i-STAT Alinity — System Operatons Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Determine transmission method:

Wireless @L

‘“__:

) A signal strength of 3 bars or

higher is recommended

-
Glu, mg/dL g s o
92 (:) To initiate transmission,

= touch Transmit
iCa, mmol/L F e
1.33 Entered Info

L

( AnGap, mmol/L
42

OR

(Glu, mg/dL
a2

L
(iCa, mmol/L

1.23

b

(AnGap, mmol/L
42

L

(® Symbol indicates instrument is connected to the network

(1) To initiate transmission, touch Transmit
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Bateria recargable

El instrumento i STAT Alinity recibe alimentacion de un conjunto de baterias recargable de ion lito que
incluye la bateria, asi como los componentes electronicos de carga y del indicador de combustble.

El conjunto de baterias recargable esta conectado directamente a la parte inferior del instrumento.

El disefio del conjunto de baterias y de la estacion base permite cargar la bateria sin desacoplarla del
instrumento. El indicador de combustble del conjunto de baterias mide con precision la capacidad de la
bateria y ofrece proteccion contra cortocircuitos, sobrecorriente y sobretension.

More Optons (Mas opciones)

Esta seccion describe las selecciones y la informacion que se encuentran en el botén More optons (Mas
opciones).

4 )\
Abbott 16FEB2025 09:45
c) 1

Realizar prueba de pte.
-/ |

En la pantalla Home (Inicio), toque More Optons (Mas opciones) y aparecera la siguiente pantalla:
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~

16FEB2025 09:45

( a Abbott

M Inicio P Mds opciones

Mas opciones

Revisar resul Transmitir no enviado
Ver.rangos de i Est del instrumento |
e info. de analito \

Opciones de
instrumento

t Volver |

Activar/Desactivar
Wi-Fi

| Opciones de calid

Opciones

administrativas \

- Nota:

que no contene datos.
* Elsistema de administracion de datos controla los niveles de permiso de los

* Un botdn atenuado (botdn azul claro con el texto en gris) indica que esta inactvo o

operadores. Muchas de las selecciones siguientes estan protegidas, si se establecen
los niveles de permisos. En caso contrario, todas las selecciones estaran abiertas a
todos los operadores. En este caso, la politca del centro debe indicar las herramientas
a las que pueden acceder los usuarios en More optons (Mas opciones). Si los niveles
de permiso se establecen mediante la Geston de datos, al menos un operador debe

tener el nivel de permiso Operador principal o Supervisor.

Rev. Date: 20-Apr-2026
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La siguiente seccion de este documento describira los botones y las opciones de cada uno. El rastro de la
ruta de navegacion en la pantalla del instrumento facilitara la navegacion.

Review Results (Revisar resultados)

Last Result (UItmo | Muestra los datos de la Gltma prueba realizada: de cartucho o

resultado) simulador electrénico.

Patent Result Los resultados se revisan de acuerdo con las siguientes
(Resultado del selecciones:

paciente)

All Patent Results (Todos los resultados del paciente)

Patent Results by ID (Resultados del paciente por ID)

Rejected Patent Results El instrumento debe estar
(Resultados del paciente personalizado para permitr
rechazados) el rechazo de resultados del
cartucho.

Quiality Results Los resultados se revisan de acuerdo con las siguientes
(Resultados de selecciones:
calidad)

Quiality Control Results (Resultados del control de calidad)

Cal/Ver Results (Resultados de Ver. cal.)

Simulator Results (Resultados del simulador)

Profciency Results (Resultados de competencia)

Quality Check Code Results (Resultados de codigo verifcacion
de la calidad)

Star-Out Results (Resultados de asteriscos)

Canceled Results El instrumento debe estar personalizado para permitr la
(Resultados cancelacion de una prueba.
cancelados)

All Results (Todos los | Muestra todos los resultados en el instrumento,
resultados) independientemente de la ruta de pruebas.

Transmit Unsent Results (Trasmitr resultados no enviados)

Fuerza la transmisidn de todos los resultados en el instrumento. El instrumento
debe estar personalizado para transmitr los resultados a través de una
transmision por cable o inaldmbrica.
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Enable/Disable Wireless (Actvar/desactvar inalambrica)

Enabled (Actvada) | El instrumento debe estar confgurado para

la transmision inalambrica con la utlidad NCi.
Cuando el instrumento esta confgurado, este
botdn se actvaray Enabled (Actvada) sera el
valor predeterminado.

Disable
(Desactvada) mediante la transmision inalambrica.

Evita que el instrumento se comunique

View Acton Ranges and Analyte Info (Ver rangos de accién e informacion de analitos)

Se muestra un botén individual para cada analito disponible
para el sistema i STAT Alinity. Esos botones atenuados se
deben actvar con un perfl de personalizacién o no estan
disponibles en este momento. Cuando se muestran con el
analito indican la unidad de medida. Las unidades de medida
pueden modifcarse a través de un perfl de personalizacién o
en el instrumento a través de More Optons (Mas opciones) >
Instrument Optons (Opciones de instrumento) > Instrument
Settngs (Confguracion del instrumento) > Set Units
(Establecer unidades)

Al tocar un boton de analito actvo se muestra una segunda
pagina de informacion:

Measurement range - Default (Rango de medicion -
Predeterminado) se muestra a menos que se haya establecido
un nuevo rango con un perfl de personalizacion.

Se mostrar la opcion Critcal Test - Default (Prueba crit-
ca- Predeterminado) como «no» a menos que se modifque
mediante un perfl de personalizacion.

Al tocar el botdn View Reference Range (Ver rango de
referencia), se mostrara el conjunto de rangos para este
analito con un perfl de personalizacion.

Nota: La confguracion predeterminada es que no
haya ningun rango.

=r

Al tocar el botén View Acton (Critcal) Ranges (Ver rangos
[critcos] de accidn), se mostrara el conjunto de rangos para
este analito a través de un perfl de personalizacion.

Nota: La confguracion predeterminada es que no
haya ningun rango.

=r

Instrument Status (Estado de instrumento):

Aqui Fgura informacion importante, como la versién de
frmware, la presion barométrica y el nombre del perfi.

Rev. Date: 20-Apr-2026
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Quality Optons (Opciones de calidad): Quality Control (Control de calidad)

Perform Si no esta programada la prueba de CC de liquidos

Unscheduled QC mediante un perfl de personalizacion o si desea llevar a

(Realizar CC no cabo una prueba de CC de liquidos adicional, esta es la ruta

programado) de pruebas. Siga las indicaciones en pantalla para realizar la
prueba.

Scheduled QC (CC | Sila prueba de CC de liquidos se ha establecido mediante
programado) un perfl de personalizacion, esta es la ruta de pruebas. Siga
las indicaciones en pantalla para realizar la prueba.

Perform Cartridge | Esta funcién permite que las pruebas de control de liquidos
QC (Realizar CC de | liberen cartuchos, segin el nimero de lote, para las
cartucho) pruebas de apttud o de pacientes. Este método de prueba
de CC debe confgurarse mediante un perfl de
personalizacién, asi como la actvacion del sistema de
gestdn de datos.

Perform Electron- | Siga las indicaciones para realizar la prueba.
ic Simulator Test
(Realizar prueba del
simulador
electrénico)

Quality Optons (Opciones de calidad): Cal Ver (Ver. cal.)

Perform Unscheduled Cal Ver Si la prueba de verifcacion de
(Realizar ver. cal. no calibracion no se ha programado
programada) mediante un perfl de
personalizacién o si desea
realizar un evento de prueba de
ver. cal. adicional, esta es la ruta
de pruebas. Siga las

indicaciones en pantalla para
realizar la prueba.

Scheduled Cal Ver (Ver. cal. Si la prueba de verifcacion de
programada) calibracion se ha establecido
mediante un perfl de
personalizacion, esta es la ruta
de pruebas. Siga las indicaciones
en pantalla para realizar la
prueba.

Quality Optons (Opciones de calidad)

Perform Profciency Test Siga las indicaciones en pantalla para realizar la
(Realizar prueba de prueba.
competencia)

Page 1.2-9

Art: 745527-04 Rev. L i-STAT Alinity — System Operatons Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Quality Optons (Opciones de calidad)

Update eVAS (Actualizar eVAS) | Install from USB (Instalar desde USB): siga las
instrucciones en pantalla para instalar el

sofware del instrumento.

Nota: Puede que algunas unidades
fash USB con formato previo ho
funcionen con el sistema Alinity.
Para evitar problemas, reformatee la
unidad con un PC de Windows antes
de utlizar la unidad fash USB con el
sistema Alinity.

ql

Si el instrumento no detecta la Estacion base,

intente lo siguiente:

« Retre el instrumento y vuelva a colocarlo
en la Estacién base.

« Compruebe que la Estacion base esta
recibiendo alimentacion (luz azuliluminada).

Si el instrumento no detecta la unidad USB,
intente lo siguiente:

« Retre yvuelva ainsertar la unidad USB.
 Asegurese de que el USB esta formateado.

Install from Server (Instalar desde servidor)

View Disabled Cartridges Los cartuchos estan desactvados debido
(Vercartuchos desactvados) alvencimiento de un CC.

Administratve Optons (Opciones administratvas): Operator Management (Gestdn de operadores)

Enable/Disable Training Mode | Al actvarlo, el operador puede entrar en el
(Actvar/desactvar modo de modo de formacién del instrumento. Las
formacion) pantallas de la ruta de pruebas en el modo
de formacion son las mismas que las que se
muestran en condiciones normales de
funcionamiento, excepto por el marco en
color morado alrededor de estas. Aungue la
personalizacion no es necesaria para utlizar
el modo de formacién, hay muchas funciones
adicionales que se pueden agregar a través de
la personalizacién.
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Administratve Optons (Opciones administratvas): Operator Management (Gestdn de operadores)

View Observaton Checklist
(Ver lista de comprobacion de
observacién)

dicha lista.

Para acceder a esta funcion, se debe crear un
perfl de personalizacién que incluya una lista
especifca de la instalacién en relacién con las
habilidades cualifcables. El formador podra
utlizar la lista para observar si un alumno
cumple con las habilidades que fguran en

Operator Event Log (Registro de
eventos del operador)

Reservado para uso futuro.

Administratve Optons (Opciones administratvas): Profle Management (Geston de perfl)

Install Profle from USB (Instalar
perfl desde USB)

Siga las indicaciones en pantalla
para instalar el sofware del
instrumento.

Si el instrumento no detecta la

Estacion base, intente lo

siguiente:

e Retre el instrumento y vuelva
a colocarlo en la Estacién
base.

» Compruebe que la Estacién
base esta recibiendo
alimentacion (luz azul ilumi-
nada).

Si el instrumento no detecta la

unidad USB, intente lo siguiente:

e Retreyvuelva ainsertar la
unidad USB.

e Asegurese de que el USB esta
formateado.

Install Profle from Server
(Instalar perfl desde servidor)

Reservado para uso futuro.

Delete Profle (Eliminar perfl)

Siga las indicaciones en pantalla
para eliminar el perfl de
personalizacion instalado en el
instrumento.

Profle Status (Estado del perfl)

Lista de informacién acerca del
perfl de personalizacién cargado
en el instrumento.
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Administratve Optons (Opciones administratvas): Test Record Management (Geston de registro de

prueba)

Review Test Record (Revisar
registro de prueba)

Muestra los resultados de
revision.
Last Result (Ultmo resultado)
Patent Results (Resultados del
paciente)
Quality Results (Resultados de
calidad)
Canceled Results (Resultados
cancelados)
All results (Todos los
resultados)

Review Training Records (Revis-
ar registros de formacién)

Vea las pruebas realizadas en el
modo de formacion.

Transmit Records (Transmitr
registros)

Seleccione el rango de registros
gue desea transmitr.

Delete Records (Eliminar regis-
tros)

Seleccione el rango de registros
gue desea eliminar.

Test Record Status (Estado del
registro de prueba)

Lista de informacion acerca de los
registros de prueba almacenados
en el instrumento.

Administratve Optons (Opciones administratvas): List Management (Geston de listas)

Update All Lists (Actualizar
todas las listas)

Funcion que se utliza para
actualizar la lista de pacientes,
operadores y lotes de cartuchos.
Debe utlizarse un perfl de
personalizacion en el
instrumento que actve las listas.

Delete Lists (Eliminar listas)

Muestra las listas que se van a
eliminar. Elija las listas y siga las
indicaciones en pantalla para
fnalizar.

List Status (Estado de la lista)

Muestra informacion relatva
a la lista de lotes de cartuchos,

operadores y pacientes.
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Instrument Optons (Opciones de instrumento)

Synchronize All (Sincronizar
todo)

Inicie las comunicaciones con el
sistema de administracion de
datos y el servidor administrado
de Abbot para sincronizar las
listas (operadores, pacientes y
cartuchos) y eVAS/ReVAS (solo
para Alemania) que estan
habilitadas en el instrumento.

Sofware Installaton
(Instalacién de sofware)

Install from USB (Instalar desde
USB): siga las instrucciones en
pantalla para instalar el sofware
del instrumento.

Si el instrumento no detecta la

Estacion base, intente lo

siguiente:

e Retre el instrumento y vuelva
a colocarlo en la Estacion
base.

» Compruebe que la Estacion
base esta recibiendo
alimentacién (luz azul ilumi-
nada).

Si el instrumento no detecta la

unidad USB, intente lo siguiente:

» Retre yvuelva ainsertar la
unidad USB.

» Asegurese de que el USB esta
formateado (como indica el
mensaje en pantalla).

Install Pending (Pendiente de
instalar): indique al instrumento
gue instale las actualizaciones
del sofware.
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Instrument Optons (Opciones de instrumento)

Check for Update (Comprobar

actualizaciones): cuando la
conectvidad del servidor

administrado de Abbot esta con
confgurada en el instrumento, la
seleccion de este boton hace que
el instrumento compruebe la

presencia de nuevo sofware. Si
hay disponible una nueva version
de sofware, la actualizacion
iniciara automatcamente la
descarga en el instrumento.
Consulte la seccion SoFware
Updates (Actualizaciones de
sofware) de este manual para
obtener informacion detallada
completa sobre la descarga e
instalacion de sofware a través
del servidor administrado de
Abbot.

Sofware Status (Estado de
sofware): lista de informacién
asociada al sofware y eVAS.

Instrument Optons (Opciones de instrumento): Instrument Setngs (Confguracion del instrumento)

Siga las indicaciones en pantalla para lo siguiente:

Set Language (Establecer
idioma)

=

Nota: Cuando se elige un
idioma que incluye marcas
diacritcas en su alfabeto, el
teclado cambiard de
apariencia. Consulte la seccion
Cambios de teclado para
idiomas que usan marcas
diacritcas para obtener mas
informacion.
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Instrument Optons (Opciones de instrumento): Instrument Setngs (Confguracion del instrumento)

Set Clock (Establecer
reloj)

I
Qi

Nota: Cuando el instrumento
esta confgurado para
comunicarse con un gestor de
datos, el instrumento
sincronizara automatcamente
su fecha y hora con la hora del
gestor de datos. Consulte la
seccién Sincronizacion de
fecha/hora del reloj del
instrumento para obtener mas
informacion.

Set Units (Establecer
unidades)

Set Date Format
(Establecer formato de
fecha)
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Instrument Optons (Opciones de instrumento): Network Settngs (Confguracion de red)

Install Network Settngs (Instalar
confguracion de red)

Siga las instrucciones en pantalla
para instalar la confguracion de
red desde una memoria USB. La
utlidad NCi se utliza para crear
el archivo ancc que se instalara a

través de la memoria USB.
Nota: Puede que
algunas unidades fash
USB con formato

previo no funcionen

con el sistema Alinity.
Para evitar problemas,
reformatee la unidad
con un PC de Windows
antes de utlizar la unidad
Tash USB con el sistema

Alinity.

ql

Si el instrumento no detecta la
Estacion base, intente lo
siguiente:

» Retre el instrumento y vuelva
a colocarlo en la Estacién
base.

« Compruebe que la Estacion
base esta recibiendo
alimentacion (luz azul
iluminada).

Si el instrumento no detecta la

unidad USB, intente lo siguiente:

» Retreyvuelvaainsertar la
unidad USB.

+ Asegurese de que el USB esta
formateado.
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Instrument Optons (Opciones de instrumento): Network Setngs (Confguracion de red)

Network Services (Servicios de
red)

Para permitr la recuperacion

de actualizaciones de sofware
del instrumento y/o eVAS de
Abbot Point of Care, seleccione
Abbot Managed Server (Servi-
dor administrado de Abbot). A
contnuacion, para actvar/ des-
actvar la entrega de frmware y
la actualizacion de eVAS, siga las
indicaciones que aparecen en la
pantalla. Para habilitar la recu-
peracién de actualizaciones de
sofware del instrumento, eVAS
y/o perfles de personalizacion
desde AlinlQ Sofware Delivery
para el servidor i STAT (SDi) de su
centro, seleccione Local Server
(Servidor local). A contnuacion,
introduzca la direccion IP y el
puerto del servidor SDi y siga
las indicaciones gue aparecen
en la pantalla para actvar/des-
actvar la actualizacion de eVAS,
la entrega de frmware y/o la
actualizacion de perfles, segun
desee. Para obtener informacion
adicional relacionada con el uso
de SDi, consulte la AlinlQ SDi
User Guide (Guia del usuario de
AlinlQ SDi).

En cualquier caso, es necesario
utlizar la NCi para actvar el
instrumento y establecer una
conexion de red con el servidor
elegido.

Enable/Disable Wireless
(Actvar/desactvar red inalam
brica)

Esta opcidn debe estar actvada
para gque el instrumento pueda
comunicarse de forma
inalambrica. Es necesario utlizar
la NCi para establecer la
conexioén entre el instrumento y
la red inalambrica. Al
desactvarla, se detene la
comunicacion inalambrica del
instrumento.
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Instrument Optons (Opciones de instrumento): Network Settngs (Confguracién de red)

Delete Network Setngs
(Eliminar confguracion de red)

Siga las indicaciones para llevar a
cabo esta accion.

Network Status (Estado de red)

Lista de informacién asociada a
la comunicacion inalambrica y
por cable.

Instrument Optons (Opciones de

instrumento): Instrument Service

(Servicio de instrumento)

Reset Instrument (Restablecer
instrumento)

Elija una opcion en la pantalla,
tocando el cuadro de texto que
indica la accion deseada. Siga las
indicaciones de la pantalla para
completar la accién.

Export Logs (Exportar registros)

Siga las instrucciones en
pantalla para exportar registros
del instrumento a una memoria
USB.

View Running Applicatons
Sofware informaton (Ver
aplicaciones en ejecucion -
Informacién de sofware)

Utlizado principalmente por el
servicio de atencién técnica.

Set Region Code (Establecer
codigo de region)

Togue este boton y siga las
instrucciones en pantalla para
confgurar el cddigo de region.

Perform Conditoning Cartridge
(Realizar acondicionamiento con
cartucho)

Toque este boton para llevar a
cabo un procedimiento de
acondicionamiento con un
cartucho de acondicionamiento.
Péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica o
el representante local para ob
tener el cartucho de
acondicionamiento e
instrucciones de uso.
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Cambios de teclado para idiomas que usan marcas diacritcas

Segun el idioma elegido durante la instalacion del instrumento (véase la Gettng Started Guide (Guia
de introduccion) del instrumento i STAT Alinity), el teclado mostrara en la pantalla teclas que tenen un
pequefio punto blanco en la esquina superior derecha, como se muestra a contnuacion:

C 2 & Gl
s e e i
JJJ@JC@UE

ST =

Toque el caracter hasta que se muestren las opciones adicionales en la parte inferior del teclado:

— x0 G
e s s e
GoGooocaaaon
-

Después de varios segundos, desapareceran los caracteres adicionales, o que permite al operador seguir
escribiendo sin necesidad de pulsar teclas adicionales.
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Sincronizacion de fecha/hora del reloj del instrumento

Si el instrumento esta confgurado para transmitr los resultados de la prueba a un gestor de datos o para
recibir listas de pacientes, operadores o cartuchos desde un gestor de datos, el instrumento sincronizara
automatcamente la fecha y la hora de su reloj con la hora del gestor de datos. Esta opcion elimina la
necesidad de ajustar el reloj del instrumento al principio y al fnal del horario de verano.

Para habilitar la comunicacion con el gestorde datos:
1. Instale un perfl de personalizacion con una de las siguientes funciones seleccionadas:
- Test Records (Registros de prueba)
- Operator List (Lista de operadores)
- Patent List (Lista de pacientes)
- Cartridge List (Lista de cartuchos)
2. Utlice la NCi para confgurar la conectvidad por cable o inaldmbrica del instrumento.

= Nota: Si solamente selecciona la conectvidad inaldmbrica, aseglrese de que la
conexion inaldmbrica estd actvada tanto en el instrumento como en el perfl de
personalizacion.

Para asegurarse de que la hora del instrumento esta sincronizada con la del gestor de datos después
del cambio de horario de verano, encienda el instrumento y déjelo en la pantalla Home (Inicio)
hasta que aparezca la hora correcta en dicha pantalla antes de realizar pruebas de cartuchos.

Para que se produzca la sincronizacion de hora del instrumento, el instrumento también debe estar
conectado por cable o de forma inalambrica con la red que aloja el gestor de datos. El instrumento
puede intentar sincronizar la hora cuando se esté comunicando con un gestor de datos para enviar 0
recibir listas de resultados. El instrumento también intentara sincronizar la hora en el encendido,
mientras se esté visualizando la pantalla Home (Inicio).

De manera predeterminada, la sincronizacion de fecha/hora del instrumento esta actvada, siempre que
se cumplan las condiciones anteriores y la opcion Synchronize Clock with Data Manager (Sincronizar el
reloj con el gestor de datos) esté actvada. Para desactvar la sincronizacién automéatca de fecha/hora,
lleve a cabo el fujo de trabajo Set Clock (Establecer reloj) en el instrumento y anule la seleccién de la
casilla Synchronize Clock with Data Manager (Sincronizar el reloj con el gestor de datos). Al anular la
seleccion de esta casilla, se desactva la sincronizacion autométca de la fecha/hora con el gestor de
datos y la fecha/hora se puede ajustar manualmente. La casilla de verifcacién Synchronize Clock with
Data Manager (Sincronizar el reloj con el gestor de datos) solo esta disponible en la pantalla Set Clock
(Establecer reloj) cuando el instrumento esta confgurado para comunicarse con un gestor de datos.
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Calibracion del instrumento i-STAT Alinity

El instrumento aloja los sistemas mecénicos y eléctricos necesarios para controlar el movimiento de
fuidos dentro del cartucho, asi como para controlar la temperatura, medir la presion barométrica, medir
las sefiales eléctricas generadas por los sensores y mostrar y transmitr los resultados. Las funciones

del instrumento se calibran en fabrica a las especifcaciones programadas en el instrumento, junto

con limites de aceptabilidad que, cuando se superan, hacen que el instrumento muestre mensajes de
verifcacion de calidad, o que aparezcan *** el lugar de resultados.

Punto de atencién de Abbot ha desarrollado el simulador interno que funciona como mecanismo de
comprobacién de sefiales en cada uno de los cartuchos insertados. El simulador interno es una
combinacion de hardware y sofware que comprueba la capacidad del instrumento para leer de forma
precisa las sefiales del sensor. El instrumento realiza una prueba del simulador interno en cada cartucho
procesado. El simulador interno simula las sefiales potenciométricas, amperométricas y
conductomeétricas a tres niveles que coinciden con un intervalo que incluye concentraciones muy altasy
muy bajas de los analitos. La simulacidn se lleva a cabo dependiendo del cartucho insertado para realizar
este andlisis. Asi pues, el conjunto de sensores del cartucho insertado determina las sefiales analizadas.
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Especifcaciones

Especifcaciones del instrumento i-STAT Alinity

Dimensiones:; Altura x anchura x
profundidad

25,6 cm (10,1 pulg.) x 14,3 cm (5,6 pulg.) x 8,1 cm
(3,2 pulg.)

Peso

660 g (1,5 Ib) sin bateria
840 g (1,9 Ib) con bateria

Rango de funcionamiento: Temperatura y
humedad

De 16 a 30 °C (61 a 86 °F) para pruebas clinicas

Del 10 al 90 % de humedad relatva sin condensacion, con
una temperatura de saturaciéon maxima de 34 °C (93,2 °F)

Entorno de pruebas

En interiores, sobre una superfcie seca, limpia, horizontal
y estable.

Evite los equipos de vibracion cercanos, como las
centrifugas.

Evite la luz solar directa.

Alttud Hasta 3048 metros (10 000 pies)

Rango de almacenamiento: Temperaturay | De 10 a 60 °C (14 a 140 °F)

humedad . .
Del 10 al 90 % sin condensacion, con una temperatura de
saturacion maxima de 50 °C (122 °F)

Pantalla 5 pulg., 800 x 480 pixeles con pantalla tactl, medida en

diagonal

Fuente de alimentacién

Bateria recargable de ion de lito (bateria recargable i STAT
Alinity, n. de modelo RB 500)

Materiales exteriores

No se utliza latex de caucho natural o sintétco en ninguna
parte del exterior de este producto, el embalaje del
producto o los accesorios.

Estandares de red compatbles

Especifcaciones de sofware y comunicacion de i-STAT Alinity
TCP/IP del IEEE

Velocidades de transferencia de datos
TCP/IP

Interfaz de red Ethernet de 10/100

Modos de conexion de red

802,3 a través del puerto RJ45 de la estacion base

Inalambrico 802.11 a/b/g/n
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Especifcaciones de sofware y comunicacion de i-STAT Alinity

Conexién en serie

USB a través de la estacion base

Modos de conexion de la impresora

RJ11 a través de la estacion base

Infrarrojos
Modos USB v2.0
Sistema operatvo y versién VxWorks 6.9.4

Etquetado inalambrico

El instrumento i STAT incluye la marca de FCC y el identfcador del médulo de FCC.

Tabla 1-1: Especifcaciones inaldmbricas para los instrumentos i-STAT Alinity

Caracteristca inalambrica

Estandar de red

Instrumento i-STAT Alinity

I[EEE 802.114a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1 stream)

Potencia maxima de RF

200 mw

SAR tpica méxima

765 mW/kga0cm

Requisitos de QoS
inalambrico

Ninguno. El servicio de entrega de mejor esfuerzo es sufciente.

Frecuencias de centro de
banda de radio

802.11b/g/n
802.11a/n

2,412 -2,472 GHz
5,180 - 5,825 GHz

Tipos de modulacion

OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)
DSSS (CCK, DQPSK, DBPSK)
DSSS OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)

Tipo de autentcacion Tipo de WPA Meétodo de autent- Tipo de cifrado
cacion
Clave temporal  Clave temporal
de Groupwise  por pares
WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Empresarial WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPA2 Empresarial WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Personal WPA2 PSK TKIP CCMP
mixta
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Tipo de autentcacién Tipo de WPA Método deautentcacion Tipo de cifrado

Clave temporal Clave temporal
de Groupwise  por pares

WPA2/WPA Empresarial | WPA2 EAP TKIP CCMP
mixta

Precauciones y limitaciones

Para obtener 6ptmos resultados, observe las siguientes precauciones a fn de evitar que se produzcan
dafios en el instrument y garantzar la seguridad del operador y la integridad de los resultados.
Si:

« Tenga cuidado al colocar el instrumento en una superfcie inestable, como puede ser la cama de un
paciente, pues este puede caerse. Asi pues, coloque el instrumento sobre una mesa o0 un mostrador
para reducir al minimo la posibilidad de una caida.

» Coloque siempre el instrumento y los periféricos sobre una superfcie estable o en una ubicacién en la
gue no pueda causar lesiones si se cae.

» Solo utlice los accesorios e insumos especifcados y provistos por Punto de atencién de Abbot con
este sistema.

* Proteja a los pacientes frente a infecciones intrahospitalarias desinfectando el instrumento de
forma periddica y siempre que se derrame o transfera sangre a un instrumento. Para obtener méas
informacion, consulte la Guia de referencia rapida del i STAT Alinity.

* Siga las directrices especifcas de su emplazamiento para la integracién de dispositvos inalambricos
en un entorno hospitalario.

» Mantenga el cartucho y el instrumento a la temperatura ambiente de la habitacion cuando vaya a
utlizarlos. La condensacion de un cartucho frio puede impedir que se produzca un contacto correcto
con el instrumento.

» Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacién
de desechos.

« Cargue la bateria para eliminar las indicaciones de estado de bateria baja 1y k__ antes de iniciar
una prueba con cartucho, especialmente en el caso de pruebas con ciclos mas largos como ACT K, TBI,
TBI Plasmay hs Tnl.

NO:

» Quite ningun cartucho durante el ciclo de prueba. La fuerza que se necesita para hacerlo puede
ocasionar dafios en el instrumento. El mensaje Cartridge Locked in Instrument. Do
Not Attempt to Remove the Cartridge. (Cartucho bloqueado en el instrumento. No
quite el cartucho) permanece en la pantalla hasta que el instrumento desbloquea el cartucho.

« Utlice el instrumento en condiciones ambientales que superen las especifcaciones relatvas a la
temperatura y la humedad de funcionamiento.

» Realice reparaciones o modifcaciones no autorizadas a este producto, pues esto puede provocar
lesiones personales o dafio a la unidad.

* No intente iniciar una prueba con cartucho cuando se muestre una indicacion de bateria baja
E_P ok especialmente en pruebas con ciclos mas largos como ACT K, TBI, TBI Plasma o
hs Tnl.
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NOTA:

» La proteccion que incluye este equipo puede verse obstaculizada si se utliza de forma diferente a la
especifcada por Punto de atencién de Abbot.

» Los operadores deben tomar precauciones estandar cuando manipulen el instrumento, el cartucho y
los periféricos para protegerse frente a patdgenos de transmision hemétca. Las precauciones
estandar, como llevar guantes, estan diseflados para proteger al personal contra patégenos de
transmision heméatca y patégenos de otras sustancias del cuerpo. Estas precauciones se basan en el
supuesto de que la sangre, los liquidos corporales y los tejidos pueden contener agentes infecciosos
y, por lo tanto, deben tratarse como materiales con riesgo bioldgico. Para obtener mas informacion,
consulte el manual del CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 42 edicidn,
1999, o el WHO Laboratory Biosafety Manual, 22 edicion, 2003.

» Elinstrumento puede quedar inutlizable si se produce un dafio debido a una manipulacién incorrecta,
como puede ser una caida del instrumento.

» Los entornos clinicos que demandan unas pruebas protegidas frente a fallos deben tener un
instrumento de reserva o una fuente de prueba disponible.

» Elinstrumento y sus dispositvos periféricos no aparecen en ninguna lista de las autoridades en
relacién con la idoneidad de uso en atmaosferas ricas en oxigeno.

» Lasincronizacién de la fecha/hora del instrumento con un administrador de datos que contenga una
fecha/hora incorrecta puede hacer que el instrumento quede inutlizable. Para deshabilitar la
sincronizacion automatca de la fecha/hora, ejecute la opcién Set Clock (Confgurar reloj) y
deseleccione la casilla de verifcacion Enable Date/Time Synchronizaton (Habilitar sincronizacion de
fecha/hora). A contnuacion, pulse Set Date/Time Manually (Confgurar fecha/hora manualmente) y
establezca la fecha/hora correcta.
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Mensajes y resolucion de problemas

Esta seccidn contene informacién para ayudar al operador a identfcar y resolver fallos y alertas que
pueden estar presentes en el sistema i STAT Alinity. También se incluyen mensajes explicatvos y de
advertencia. En el momento de un evento, se muestra en el instrumento un mensaje de Quality Check
Failure (Error de verifcacion de la calidad) (QCF) e informacion sobre cémo resolverlo. Es posible que en
algin momento después de que se produzca el QCF, sea necesario recuperar esta informacion. Para ello,
el usuario puede tocar Review Results (Revisar resultados) para mostrar el QCF y su cddigo numérico
asociado. Estos cddigos numéricos y resoluciones se enumeran en la tabla Failure Codes (Cédigos de
errores de verifcacion de la calidad) de esta seccion. Esta informacion ayudara al administrador a
responder preguntas para realizar la resolucion de problemas.

Alerts (Alertas)

Una condicion de alerta se presenta cuando se requiere una accion. Algunas alertas necesitan la accion
inmediata del operador (por ejemplo, la alerta de bateria muy baja) y otras pueden requerir la atencion
del administrador (por ejemplo, la alerta de memoria baja). La alerta se muestra en la pantalla 'y la
pantalla permanece hasta que el operador realiza alguna accion. Al tocar el boton Alert (Alerta) se
muestran detalles adicionales.

Ejemplo de una pantalla de alerta

4 E!] Alerts 1of 1 N
@) Low Battery

Cartridge testing will be disabled if battery is not recharged or replaced.

() Recharge orreplace battery as soon as possible.

L | >

Alert Title (Titulo de la alerta) ﬁ}

Cause and/or Resoluton (Causa y/o resolucion) 'Df

Utlice la informacién que se muestra en la pantalla para realizar las acciones adecuadas. Si la alerta
permanece, pongase en contacto con el administrador del sistema.
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Codigos de errores de verifcacion de la calidad

El instrumento realiza de forma contnua numerosas verifcaciones de la calidad para garantzar que el
sistema funciona correctamente. Los codigos de errores de verifcacion de la calidad (QCF) indican que
se ha detectado un problema con el instrumento, el cartucho, la muestra o el sofware. El error de
cualquier verifcacion de la calidad hace que el instrumento muestre un codigo de error de verifcacion
de la calidad que consta de un codigo numeérico, un mensaje de causa y resolucion, y una sugerencia de
accion correctva.

Aunqgue se muestra un mensaje en el instrumento cuando se produce un error de verifcacion de la
calidad, los detalles no estéan disponibles en Review Results (Revisar resultados). La informacion que
se muestra a contnuacion sirve para ayudar al administrador a responder preguntas para resolver los
problemas.

Se puede producir cualquier error de verifcacion de la calidad durante la realizacion de la prueba al
paciente (ruta del paciente), mientras se realiza el control de calidad (ruta del control de calidad) o
cuando se utliza el simulador electrénico (ruta del simulador electrénico).

Si experimenta problemas con el instrumento, siga las instrucciones que aparecen en la pantalla. Si el
instrumento se ha apagado, el cadigo de error de verifcacion de la calidad se almacenara en Review
Results (Revisar resultados). Para recuperarlo: Encienda el instrumento y toque More Optons (Mas
opciones) > Review Results (Revisar resultados) > Quality Results (Resultados de calidad) > Quality
Check Code Results (Resultados de cédigo verifcacion de la calidad).

Utlice las siguientes tablas para encontrar el codigo de Error de verifcacion de la calidad y determinar
la causa y la resolucién.
1. Enlatabla siguiente, en la primera columna, busque el codigo QCF como aparece en Review Results
(Revisar resultados).
2. ldentfque la ruta en la que se ha producido el error y:
» busque el nUmero de causa en la columna Causa y, a contnuacion, consulte Causas de los errores
de verifcacion de la calidad para obtener la descripcion.
 busque la letra de resolucion en la columna Resolucién y, a contnuacion, consulte Resoluciones
de los errores de verifcacion de la calidad para obtener la accidn correctva.

—Nota: Una celda vacia indica que no hay informacién aplicable para esa ruta y cédigo.

Cddigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Cddigo
mostrado en calidad electrénico/cartucho  QCF
Review Results de acondicionamiento = mostra
(Revisar resulta- ResOILGIG ResOILGIG ReSOILGIG doenla
dos) Causa esolucion  Causa esolucion  Causa esolucion pantalla
201111 1 A 1 A 201
202112 1 A 1 A 202
801218 I [ P/BB 801
11 01 2.13.32 B B D 11 01
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Codigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Cédigo

mostrado en calidad electronico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
(Revisar Causa  Resolucion Causa Resolucién Causa Resolucion doenla
resultados) pantalla
1301161 S S S 1301
1701 8.21 2 E 2 F 17 01
18 01 8.2.2 2 E 2 F 18 01
1901 8.2.3 2 E 2 F 1901
2001 3.1.1¢ G F 2001
2101313 3 G 3 F 2101
22016.1.3 4 X 4 F 22 01
22016.15 4 X 4 F 22 01
22016.1.8 4 X 4 F 22 01
22016.1.9 4 X 4 F 22 01
22 016.1.10 4 X 4 F 22 01
22016.1.11 4 X 4 F 22 01
22016.1.12 4 X 4 F 22 01
22 01 6.1.15 4 X 4 F 22 01
2301 3.3.2 G F 2301
2401315 G F 24 01
25016.1.13 5 X 5 F 2501
25016.1.14 5 X 5 F 2501
26 016.2.1 X F 26 01
26 01 6.2.2 X F 26 01
26 016.2.3 X F 26 01
26 016.24 X F 26 01
2701 4.1.1* G F 27 01
28014.1.2 G F 28 01
29014.1.3 G F 29 01
30016.1.4 6 W 12 F 3001
3001 6.1.7 6 w 12 F 30 01
30024.1.4 6 H 12 F 30 02
31014.15 7 G 7 F 3101
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Cédigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Cédigo
mostrado en calidad electronico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
(Revisar Causa  Resolucién Causa Resolucion Causa Resolucion doenla
resultados) pantalla
31026.1.16 7 X 7 F 3102
32014.1.6 G F 3201
33014.18 G F 3301
34014111 7 G 7 F 34 01
3501417 8 H 13 F 3501
36 01 4.1.10 8 H 13 F 36 01
3701419 6 H 12 F 3701
38014.1.12 9 G 9 F 38 01
39016.1.6 9 G 9 F 3901
40 01 3.3.3 G F 40 01
4101 3.1.2¢ G F 41 01
4201 3.1.6 G F 42 01
43013.14 20 G 20 F 43 01
44 016.1.1 5 X 5 F 44 01
46 01 6.1.2 5 X 5 F 46 01
4701 2.1.7 N N Iz 47 01
48 01 2.13.2 B B C/AA 48 01
4901 3.3.1 14 u 14 Vv 49 01
5001211 G F C/AA 50 01
5001 21.2 G F C/AA 50 01
5001 2.1.3 G F C/AA 50 01
5001 2.1.6 G F C/AA 50 01
5101214 G F C/AA 5101
5101219 G F C/AA 5101
5201215 G F C/AA 52 01
5301293 T T T 53 01
5701241 B B 57 01
5901451 B B 59 01
60 01 1.6.2 B B C/AA 60 01
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Cédigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Codigo

mostrado en calidad electronico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
9::;’:::(;03) Causa  Resolucién Causa Resolucién Causa Resolucion ggnetl;IIIZ
630129.1 D D D 63 01
63 01 2.9.2 D D) D) 63 01
66 01 2.2.1 B B D 66 01
66 01 2.2.2 B B D 66 01
66 01 2.2.3 B B D) 66 01
68 01 2.4.2 B B D) 68 01
69 01 3.6.1 G F 69 01
69 02 3.6.2 K K 69 02
69 03 7.6.1 C/AA 69 03
69 04 7.6.2 L/CC 69 04
7001 1.6.3 B B D 70 01
72 01 2.1.10 D D D 72 01
7901231 15 u 15 vV 79 01
800134.1 G F 80 01
80013.4.2 G F 80 01
8001 3.4.3 G F 80 01
8001344 G F 80 01
8201121 B B 82 01
82 01 2.10.3 B B 82 01
8701321 G F 87 01
88 01 1.6.33 B B C/AA 88 01
8901 2.7.32 B B C/AA 89 01
9001243 D D D 90 01
9001244 D D) D) 90 01
9001245 D D D 90 01
9001246 D D D 90 01
9001247 D D D 90 01
90012428 D D) D) 90 01
9001249 D D D 90 01
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Codigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Codigo
mostrado en calidad electrénico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
9:5;’:::(;05) Causa  Resolucién Causa Resolucién Causa Resolucién ggniglllz
9001 2.4.10 D D D 90 01
900124.11 D D D 90 01
9001 2.4.12 D D D 90 01
90 01 2.4.13 D D D 90 01
9002 2.4.14 B B D 90 02
90 02 2.4.16 B B D 90 02
90 02 2.4.17 B B D 90 02
90 02 2.4.18 B B D 90 02
90 03 2.4.15 19 Y 19 Y 90 03
90 04 2.4.19 D 90 04
91 01 2.6.32 B B D 9101
92 01 2.10.1 B B D 92 01
92 01 2.10.2 B B D 92 01
9301 2.5.32 B B D 93 01
9301 2.5.33 B B D 9301
94 01 1.6.32 B B D 94 01
95011.7.1 R R 95 01
99 01 2.13.1 G F C/AA 99 01
9902224 C/AA 99 02
11901 5.1.28 G F 119 01
12001 5.1.21 G F 120 01
12101 5.1.22 G F 12101
122 01 5.1.23 G F 122 01
12301 5.1.24 G F 123 01
124 01 5.1.25 G F 124 01
12501 5.1.26 G F 125 01
126 01 5.1.27 G F 126 01
127015.11 17 G 17 F 127 01
127 015.1.3 17 G 17 F 127 01
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Cédigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Cédigo

mostrado en calidad electrénico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
Ez:l\jlif:(;os) Causa  Resolucion Causa Resolucién Causa Resolucion ggnetglllz
128 01 5.1.5 16 G 16 F 128 01
129 01 5.1.7 G F 129 01
13001 5.1.8 9 G 9 F 130 01
13101 5.1.10 8 H 13 F 13101
131015.1.29 |8 H 13 F 13101
132015115 |9 G 9 F 132 01
13301 5.1.20 G F 13301
134015.1.16 |9 G 9 F 134 01
134015.1.17 |9 G 9 F 134 01
135015.1.12 |9 G 9 F 13501
136 015.1.13 |9 G 9 F 136 01
136 015.1.14 |9 G 9 F 136 01
137015.1.11 |9 G 9 F 137 01
13801 5.1.9 9 G 9 F 138 01
142 01 5.2.1 21 G 3 F 142 01
142 01 5.2.7 21 G 3 F 142 01
14301 5.2.2 21 G 3 F 143 01
14301 5.2.6 21 G 3 F 143 01
144 01 5.1.19 G F 144 01
14501 5.1.2 7 G 7 F 145 01
14601 5.14 6 H 12 F 146 01
146 01 5.1.6 6 H 12 F 146 01
148 01 5.1.18 G F 148 01
149 01 5.2.3 G F 149 01
149 01 5.2.8 G F 149 01
15001 5.24 G F 150 01
150 01 5.2.9 G F 150 01
15101 5.25 G F 151 01
151 01 5.2.10 G F 151 01
152 01 5.2.11 G F 152 01
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Caddigo QCF Ruta del paciente Ruta del control de Ruta del simulador Caddigo
mostrado en calidad electronico/cartuchode QCF
Review Results acondicionamiento mostra
(Revisar Causa  Resolucién Causa Resolucién Causa Resolucisn doenla
resultados) pantalla
16501 8.1.1 17 X 17 F 165 01
166 01 8.1.2 18 X 18 F 166 01
167 01 8.1.3 6 w 12 F 167 01
17001 8.14 X F 170 01
17101 8.1.5 X F 17101
172 01 8.1.6 X F 172 01
17301 8.1.7 X F 17301
174 01 8.1.8 X F 174 01
17501 8.1.9 X F 17501

1

Causas de los errores de verifcacion de la calidad

Causas

1 Latemperaturainterna no esta entre 16 y 30 'C (61y 86 ‘F).
2 No se ha detectado ningun coagulo durante el analisis.

3 El cartucho ha sido rechazado durante el ciclo de prueba. Causas probables:
* El operador ha presionado con demasiada fuerza el centro del cartucho.
* Se hainsertado un cartucho usado.
* El cartucho se ha congelado y descongelado antes de la prueba.

* Parael recorrido del paciente, si estos codigos persisten, se deben considerar
interferencias en las muestras.

4 La muestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causas probables:
* Hay burbujas en la muestra.
* Hay microcoagulos en la muestra.
* Se hainsertado un cartucho usado.
* Elcierre a cartucho no se ha fjado correctamente.

1 Nota del administrador del sistema: Si el codigo aparece después de que el operador repita la prueba, indique
al operador que realice el acondicionamiento con un cartucho de acondicionamiento. POngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica o el representante local para obtener el cartucho de acondicionamiento e
instrucciones de uso.
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Causas

5 La muestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Hay burbujas en la muestra.
» Elvolumen de la muestra fue insufciente para llenar el cartucho.
» Hay codgulos en la muestra.

6 Se ha afiadido un exceso de sangre al cartucho. Al llenar el cartucho, la sangre ha avanzado mas
alla del nivel indicado por la fecha del limite de llenado.

7 La muestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causa probable:
» Elcierre a cartucho no se ha fjado correctamente.

8 Se ha utlizado una cantdad insufciente de sangre para llenar el cartucho. Al llenar el cartucho,
la sangre no ha llegado al nivel indicado por la fecha de del limite de llenado.

9 La muestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Hay burbujas en la muestra.
» Se hautlizado una cantdad insufciente de muestra para llenar el cartucho.

10  Lamuestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Hay microcoagulos en la muestra.
» Elcierre a cartucho no se ha fjado correctamente.

11 Se hareservado para uso futuro.

12  Se ha afiadido un exceso de muestra al cartucho. Al llenar el cartucho, la muestra ha avanzado
mas alla del nivel indicado por la fecha del limite de llenado.

13 Se hautlizado una cantdad insufciente de muestra para llenar el cartucho. Al llenar el cartucho,
la muestra no ha llegado al nivel indicado por la fecha del limite de llenado.

14  Elcartucho hasido rechazado. Causa probable:
» Elinstrumento no puede bloquear el cartucho en su sito para comenzar la prueba.

15  El cartucho hasido rechazado. Causas probables:
» Elinstrumento no puede bloquear el cartucho en su sito para comenzar la prueba.
» Hay suciedad en el cartucho.

16  La muestra ha sido rechazada durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Hay burbujas en la muestra.
» Se ha utlizado una mezcla insufciente de muestra para llenar el cartucho.
» El tpo de muestra es incorrecto.

17  Elcartucho ha sido rechazado durante el ciclo de prueba. Causas probables:
e Se ha afladido un exceso de muestra al cartucho.
e Se hainsertado un cartucho usado.
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Causas

18

19

20

21

El cartucho ha sido rechazado durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Hay burbujas en la muestra.

» Hay microcoagulos en la muestra.

» Se hainsertado un cartucho usado.

» El cierre a cartucho no se ha fjado correctamente.

» Elvolumen de la muestra fue insufciente para llenar el cartucho.

El cartucho ha sido rechazado durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Labolsa del cartucho se ha abierto demasiado pronto después de extraerla del frigorifco.
 El cartucho no se ha llenado justo después de abrir la bolsa.

El cartucho ha sido rechazado durante el ciclo de prueba. Causas probables:
» Se ha afadido un exceso de muestra al cartucho.
» El operador ha presionado con demasiada fuerza el centro del cartucho.

El cartucho fue rechazado durante el ciclo de andlisis. Causas probables:
 El operador presioné demasiado fuerte el centro del cartucho.

+ Seinsertd un cartucho usado.

 El cartucho se congelé y descongel6 antes del analisis.

* Sieste codigo persiste, compruebe si hay interferencias.

Resoluciones de los errores de verifcacion de la calidad

Resoluciones

A

Vaya a la pantalla de inicio y, a contnuacion, toque More Optons (Méas opciones). Toque
Instrument Status (Estado del instrumento) y evalle la temperatura del instrumento. Traslade el
instrumento a un entorno adecuado.

Realice una prueba del simulador electrénico. Si el resultado de la prueba es PASS (Superado), el
instrumento estara listo para su uso. En caso contrario, péngase en contacto con el
administrador del sistema para obtener instrucciones adicionales.

Repita la prueba del simulador electronico. Si el resultado de la prueba es PASS (Superado), el
instrumento estara listo para su uso. En caso contrario, péngase en contacto con el
administrador del sistema para obtener instrucciones adicionales.

Pongase en contacto con el administrador del sistema para obtener més instrucciones.

No obtenga la muestra para este cartucho en un dispositvo que contenga antcoagulante.
Extraiga una muestra nueva. Repita el analisis con un cartucho recién llenado. Siga atentamente
las indicaciones proporcionadas a lo largo de todo el proceso de prueba. Si aparece el mismo
error de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administrador del sistema para
obtener mas instrucciones.

Prepare una nueva botella de material segun las instrucciones del fabricante. Repita el analisis
con un cartucho recién llenado. Siga atentamente las indicaciones proporcionadas a lo largo de
todo el proceso de prueba. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, pdngase en
contacto con el administrador del sistema para obtener més instrucciones.

Repita el andlisis con un cartucho recién llenado. Siga atentamente las indicaciones
proporcionadas a lo largo de todo el proceso de prueba. Si aparece el mismo error de
verifcacion de la calidad, pdngase en contacto con el administrador del sistema para obtener
mAs instrucciones.
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Resoluciones

H Al llenar un cartucho, tenga cuidado de que la sangre avance hasta el nivel indicado por la fecha
del limite de llenado. Repita el anlisis con un cartucho recién llenado. Siga atentamente las
indicaciones proporcionadas a lo largo de todo el proceso de prueba. Si aparece el mismo error
de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administrador del sistema para obtener
mAas instrucciones.

El instrumento no se ha reiniciado correctamente. Realice una prueba del simulador electrénico.
Si el resultado de la prueba es PASS (Superado), el instrumento estara listo para su uso. En caso
contrario, pdngase en contacto con el administrador del sistema para obtener instrucciones
adicionales.

J El simulador no se ha insertado por completo. Repita la prueba. Asegurese de que el anillo de
retencion de la cubierta no interfera con la insercién del simulador electrénico. Asegurese de que
el simulador esté insertado por completo. El simulador esta insertado por completo cuando se
escucha un clic. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, pdngase en contacto con
el administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

K Escanee siempre el codigo de barras que se encuentra en la bolsa que contene el cartucho en
uso. Escanear cualquier otro codigo de barras puede provocar este error. Repita el andlisis con un
cartucho recién llenado. Siga atentamente las indicaciones proporcionadas a lo largo de todol el
proceso de prueba. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, pongase en

contacto con el administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

L Se ha detectado un cartucho cuando se esperaba un simulador electrénico. Repita la prueba
asegurandose de insertar un simulador electrénico. Aseglrese de que el anillo de retencion de la
cubierta no interfera con la insercion del simulador. Asegurese de que el simulador esté
insertado por completo. El simulador esté insertado por completo cuando se escucha un clic. Si
aparece el mismo error de verifcacidn de la calidad, pongase en contacto con el administrador
del sistema para obtener mas instrucciones.

Se ha reservado para uso futuro.

p=d

El cartucho no se ha insertado por completo. Repita el andlisis con un cartucho recién llenado.
Asegurese de que el cartucho esté insertado por completo. El cartucho esté insertado por
completo cuando se escucha un clic. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad,
péngase en contacto con el administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

P El instrumento no se ha reiniciado correctamente. Repita la prueba del simulador electrénico.
Si el resultado de la prueba es PASS (Superado), el instrumento estara listo para su uso. En caso
contrario, pdngase en contacto con el administrador del sistema para obtener instrucciones
adicionales.

R La prueba se ha cancelado correctamente.

Se requiere la instalacion del sofware OSi. Pongase en contacto con el administrador del sistema
para obtener mas instrucciones.

T Instale el soFware OSi mas reciente. P6ngase en contacto con el administrador del sistema para
obtener mas instrucciones.
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Resoluciones

U Apague el instrumento. Inserte la herramienta de reparacion de la lenglieta en el puerto del
cartucho hasta que se detenga. Saque de inmediato la herramienta del instrumento. Repita el
andlisis con un cartucho recién llenado. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad,
pongase en contacto con el administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

Vv Apague el instrumento. Inserte la herramienta de reparacion de la lenglieta en el puerto del
cartucho hasta gue se detenga. Saque de inmediato la herramienta del instrumento. Prepare
una nueva botella de material segun las instrucciones del fabricante. Repita el analisis con un
cartucho recién llenado. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, péngase en
contacto con el administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

w Al llenar un cartucho, tenga cuidado de que la sangre avance hasta el nivel indicado por la
fecha del limite de llenado. Extraiga una muestra nueva. Repita el andlisis con un cartucho
recién llenado. Siga atentamente las indicaciones proporcionadas a lo largo de todo el proceso
de prueba. Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el
administrador del sistema para obtener mas instrucciones.

X Extraiga una muestra nueva. Repita el analisis con un cartucho recién llenado. Siga atentamente
las indicaciones proporcionadas a lo largo de todo el proceso de prueba. Si aparece el mismo
error de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administrador del sistema para
obtener més instrucciones.

Y La bolsa del cartucho debe estar fuera del frigorifco durante un minimo de 5 minutos antes de
abrirla. Después de abrir la bolsa, siga las indicaciones de la pantalla. Si aparece el mismo error
de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administrador del sistema para obtener
mas instrucciones.

YA El cartucho de acondicionamiento no se ha insertado por completo. Repita el
acondicionamiento. Asegurese de que el cartucho de acondicionamiento esté insertado por
completo. El cartucho de acondicionamiento esta insertado por completo cuando se oye un clic.
Si aparece el mismo error de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administra-
dor del sistema para obtener mas instrucciones.

AA  Repita el acondicionamiento con la prueba con cartucho de acondicionamiento. Si el
acondicionamiento se realiza correctamente, el instrumento estara listo para su uso. En caso
contrario, pongase en contacto con el administrador del sistema para obtener instrucciones
adicionales.

BB  Elinstrumento no se ha reiniciado correctamente. Repita el acondicionamiento con el cartucho
de acondicionamiento. Si el acondicionamiento se realiza correctamente, el instrumento estara
listo para su uso. En caso contrario, pongase en contacto con el administrador del sistema para
obtener instrucciones adicionales.

CC  Se hadetectado un cartucho cuando se esperaba un cartucho de acondicionamiento.
Repita el acondicionamiento asegurandose de insertar un cartucho de acondicionamiento.
Asegurese de que el cartucho de acondicionamiento esté insertado por completo. El cartucho
de acondicionamiento esta insertado por completo cuando se oye un clic. Si aparece el mismo
error de verifcacion de la calidad, pongase en contacto con el administrador del sistema para
obtener més instrucciones.
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Limpieza y desinfeccion

Encontrara las instrucciones completas de limpieza y desinfeccién en la Guia de referencia rapida. Los
siguientes grafcos son una representacion visual del procedimiento de limpieza para la desinfeccion.

— Nota: Cuando limpie y desinfecte el instrumento, la bateria recargable debe estar

“" conectada.

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 745527-04 Rev. L i-STAT Alinity — System Operatons Manual Page 1.2-38
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1.4 - Bateria recargable i-STAT Alinity

Descripcion general

Esta bateria recargable de ion de litio esta disefiada para su uso exclusivo con el instrumento i-STAT
Alinity. Cuando esta conectado al instrumento, es la fuente de alimentacién de todas las funciones. Las
lenglietas de ambos lados de la bateria permiten extraer y sustituir facilmente la bateria del
instrumento.

Para obtener instrucciones sobre el uso de la bateria, consulte la i-STAT AlinityGetting Started Guide
(Guia de introduccién) de la Rechargeable Battery (Bateria recargable).

Descripcion

La bateria recargable permite que el instrumento realice pruebas. La bateria se recarga cuando estd
conectada al instrumento y acoplada a una Estacidén base con alimentacién. Un indicador situado en la
parte superior derecha de la pantalla del instrumento indica el nivel de la bateria. La prueba se desactiva
cuando el nivel de la bateria no es suficiente para realizar una prueba de cartucho. Se muestra una alerta
cuando el nivel de la bateria se aproxima al nivel en el que se desactiva la prueba. Las instrucciones para
conectar la bateria se encuentran en la i-STAT Alinity Getting Started Guide (Guia de introduccién) de la
Rechargeable Battery (Bateria recargable). Para obtener una lista completa de todos los iconos de la
bateria disponibles para su visualizacién en el instrumento, consulte la Quick Reference Guide (Guia de
referencia rapiday).

Principio de operacion

El paquete de bateria contiene una celda de bateria recargable de litio-ion y aparatos electrdnicos para
la carga y funcionalidad de medidor de nivel de bateria. El medidor de nivel de bateria predice la
capacidad de la bateria y también brinda proteccidén contra cortocircuitos, sobrecorriente y
sobretension. El paquete de bateria y la unidad central estan disefiados para permitir que la bateria se
cargue sin desconectar el instrumento.
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Especificaciones

Especificaciones de la bateria recargable i-STAT Alinity

Dimensiones: Altura x anchura x profundidad |[6,9 cm (2,7 pulg.) x 9,1 cm (3,6 pulg.) x 4,8 cm

(1,9 pulg.)
Peso 180 g (0,4 Ib)
Clasificacion eléctrica 3,65V CC, 19,3 Wh (nominal) [ID: 1INP20/66/38]

3,6 V CC, 25,0 Wh (nominal) [ID: 1INR18/65-2]

Rango de funcionamiento: Temperatura y De 10 a 40 °C (50 a 104 °F)

humedad Del 10 al 90 % de humedad relativa sin condensacion,
con una temperatura de saturacion maxima de 34 2C
(93,2 oF)

Rango de almacenamiento: Temperatura y De -10 a 60 2C (14 a 140 °F)

humedad Del 10 al 90 % sin condensacidn, con una temperatura

de saturacion maxima de 50 2C (122 9F)

Altitud Hasta 3048 metros (10 000 pies)

Precauciones y limitaciones

Las baterias se han disefiado para proporcionar una fuente de alimentacion segura y de alta capacidad
que, a su vez, resulta ligera y ocupa poco espacio. Sin embargo, si se utilizan incorrectamente, estas
baterias pueden ser peligrosas. Siga estas directrices para la manipulacién, el uso y la eliminacién
seguros de las baterias recargables.

LO QUE SE DEBE HACER:

* Consultar la Guia de introduccion para obtener instrucciones de carga adecuadas.

» Cargar un conjunto nuevo de bateria recargable durante 4 horas antes del primer uso. Una bateria
completamente descargada estara cargada al 100 % vy lista para usar después de 4 horas.

» Utilizar Unicamente una bateria recargable adquirida en Punto de atencién de Abbott.

» Utilizar unicamente los accesorios y consumibles especificados o suministrados para este sistema por
Punto de atencidn de Abbott.

* Tener a mano una bateria de repuesto cargada en todo momento.

* Guardar la bateria cargada en el embalaje original.

* Consultar a las autoridades sobre los requisitos locales, estatales o nacionales de eliminacién o
reciclaje de las baterias de iones de litio.

LO QUE NO SE DEBE HACER:
e Desmontar, abrir o destruir la bateria.
* Exponer la bateria al calor o al fuego. Evitar su almacenamiento bajo la luz solar directa.

* Cortocircuitar la bateria. No se debe guardar las baterias de forma que puedan cortocircuitarse entre
si 0 dejar que objetos metalicos toquen los contactos de la bateria.
* Someter las baterias a golpes mecanicos.
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* Abrir, desmontar, modificar, aplastar, quemar, destruir o exponer la bateria a altas temperaturas. Las
baterias contienen gases y liquidos tdxicos.

* Colocar la bateria en una atmésfera enriquecida con oxigeno.

* Realizar cualquier reparacién o modificacién no autorizada en este producto, ya que podria causar
lesiones personales o dafios en la unidad.

NOTA:

* Una bateria completamente cargada, si no se recarga periddicamente, se descargara
automaticamente con el tiempo. Evite la descarga automatica manteniendo la bateria recargable en
un instrumento que se encuentre en una estacion base con alimentacidn.

* La proteccién proporcionada por este equipo puede verse afectada si se utiliza de una forma no
especificada por Punto de atencidn de Abbott.

* Elinstrumento y sus periféricos no estan recopilados por ninguna autoridad con respecto a la
idoneidad para su uso en atmdsferas enriquecidas con oxigeno.

* En caso de que la bateria presente fugas, no permita que dicha fuga entre en contacto con la piel o
los ojos. Si se ha habido contacto, lave la zona afectada con abundante agua y busque asistencia
médica.
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1.5 - Unidad central i-STAT Alinity

Vision general

La funcién principal de la unidad central es cargar la bateria recargable mientras se halle unida al
instrumento i-STAT Alinity. La unidad central solo debe utilizarse con el instrumento i-STAT Alinity. La
unidad central tiene el aspecto de la ilustracion cuando no haya un instrumento cargandose:

Consulte la Guia de inicio de la unidad central i-STAT Alinity para obtener instrucciones sobre la
instalacion y el uso de la unidad central.

Descripcion

Unidad central i-STAT Alinity:

* carga la bateria que se encuentra unidad al instrumento

* alimenta el instrumento cuando se halle acoplado

* alimenta el instrumento cuando se halle acoplado y se realiza una prueba con el cartucho
* brinda conexién con la impresora

* brinda conexién Ethernet por cable

* actualiza el software y la transferencia de archivos a través de un puerto USB

* laluzindica la conexidn apropiada a la fuente de alimentacién
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Especificaciones

Especificaciones de la estacidn base i-STAT Alinity

Dimensiones: Altura x anchura x
profundidad

29,9 cm (11,8 pulg.) x 15 cm (5,9 pulg.) x 6,9 cm
(2,7 pulg.)
sin adaptador de CA

Peso

1090 g (2,4 Ib)

Interfaz de comunicacion

Ethernet 10/100 base t, RS-232, USB 2.0

Indicadores LED

Color: Azul
Estado: Potencia

Rango de funcionamiento: Temperatura y
humedad

De 10 a 40 °C (50 a 104 °F)
Del 10 al 90 % sin condensacidén, con una temperatura de
saturacién maxima de 34 2C (93,2 °F)

Entorno de pruebas

En interiores, sobre una superficie seca, limpia, horizontal
y estable.

Evite los equipos de vibracidn cercanos, como las
centrifugas.

Evite la luz solar directa.

Altitud

Hasta 3048 metros (10 000 pies)

Rango de almacenamiento: Temperatura y
humedad

De -10 a 60 eC (14 a 140 °F)
Del 10 al 90 % sin condensacidén, con una temperatura de
saturaciéon maxima de 50 2C (122 °oF)

Suministro de alimentacion externa

Entrada: 110-240 V CA, 50-60 Hz, 1,5 A
Salida: 5,3V CC, 6,6 A
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Precauciones y limitaciones

Por motivos de seguridad se indica a continuaciéon lo que debe hacer y no hacer a la hora de utilizar la
Estacion base:

HACER:

Utilizar unicamente los accesorios y consumibles especificados o suministrados para este sistema por
Punto de atencidén de Abbott.

Utilizar unicamente la fuente de alimentacidn suministrada en la caja con la Estacidn base. Intentar
utilizar otro tipo de adaptador podria dafiar la unidad y provocar incendios o explosiones.

Instalar todos los cables y fuentes de alimentacidn para que no supongan un peligro y riesgo de
tropiezo. Montar el equipo de forma que los cables y los accesorios permanezcan alejados de las
zonas de paso.

Utilizar siempre la Estacion base para cargar. Consulte la bateria recargable Primeros pasos que
aparece en las instrucciones para llevar a cabo una carga correcta.

Conectar solo las impresoras suministradas de Punto de atencién de Abbott al puerto de la impresora
de la Estacion base.

Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacion
de desechos.

NO HACER:

Intentar conectar a la Estacion base cualquier equipo que no esté aislado eléctricamente.
Conectar la Estacion base a dispositivos médicos u otros equipos no autorizados.

Colocar objetos metdlicos sobre los contactos de carga de la bateria expuestos o cerca de ellos.
Colocar el instrumento en una atmdsfera enriquecida con oxigeno.

Realizar cualquier reparacién o modificacién no autorizada en este producto, ya que podria causar
lesiones personales o dafios en la unidad.

NOTA:

El enchufe de alimentacidn del adaptador de CA actua como dispositivo de desconexion para la
Estacién base y, por lo tanto, la toma de corriente de CA debe instalarse (o ubicarse) cerca de la
Estacién base y se debe poder acceder a ella facilmente en caso de tener que desenchufar la Estacion
base. Cuando la Estacion base esta conectada de forma correcta, se iluminara la luz azul de la
Estacién base. Una vez que el instrumento esté acoplado, se iluminara la luz azul encima de la
pantalla. Esta operacion puede tardar varios segundos. Si la luz azul no se ilumina, compruebe la
fuente de alimentacidn. Asegurese de que la Estacidn base esta conectada correctamente y de que el
instrumento también estd colocado correctamente en la Estacion base.

La proteccién proporcionada por este equipo puede verse afectada si se utiliza de una forma no
especificada por Punto de atencién de Abbott.

El instrumento y sus periféricos no estan recopilados por ninguna autoridad con respecto a la
idoneidad para su uso en atmdsferas enriquecidas con oxigeno.

La Estacién base debe colocarse en una superficie plana y horizontal como, por ejemplo, una mesa. Si
el equipo se cae puede provocar lesiones. Colocar siempre el equipo en una superficie plana y estable
en un lugar donde no cause lesiones si se cae.
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Resolucion de problemas

La luz azul a un lado de la unidad central se enciende cuando se encuentra instalada correctamente. La
instalacion correcta se explica en la i-STAT Alinity unidad central Primeros pasos. Aseglrese de que la
unidad central esté conectada a la fuente de alimentacion correcta si la luz azul no se encuentra
encendida.

Limpieza y desinfeccion

Encontrara las instrucciones completas de limpieza y desinfeccion en la Guia de referencia rdpida. Los
siguientes graficos son una representacion visual del procedimiento de limpieza para la desinfeccidn.
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1.6 - Simulador electronico i-STAT Alinity

Descripcion general

El Simulador electrénico es un dispositivo de control de calidad utilizado para evaluar la capacidad del
instrumento i-STAT Alinity para leer la sefial electrénica de un cartucho. Cuando se inserta en un
instrumento i-STAT Alinity, el Simulador electrdnico inicia un conjunto de autocomprobaciones que
verifica la funcionalidad electrénica y térmica utilizada con todos los tipos de cartuchos. El Simulador
electrdnico fue disefiado para el uso exclusivo con el instrumento i-STAT Alinity.

El Punto de atencidn de Abbott exige que se realice una prueba exitosa del Simulador electrénico cada
6 meses.

-STAT Alinity

Electronic Simulator

)

Para obtener instrucciones sobre el uso del Simulador electrénico, consulte la Guia para comenzar del
Simulador electrénico i-STAT Alinity. En este documento, consulte la informacién que se encuentra en la
seccién Realizar la prueba del simulador electrdnico.

Principios de funcionamiento

El Simulador electrénico tiene un accesorio de cerdmica en el extremo de prueba. Cuando se inicia la
trayectoria del Simulador electrénico y se inserta el simulador, el instrumento entra en contacto con la
tira de cerdmica como lo harian las almohadillas de contacto sobre un cartucho. La tira de ceramica aisla
las clavijas de las instalaciones de proteccion, permitiendo a los electrdnicos internos verificar la
medicion de la corriente utilizada con los cartuchos. Ademas, se miden los dos termistores del sistema
térmico para garantizar que produzcan lecturas coherentes.
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Especificaciones

Especificaciones del simulador electrénico i-STAT Alinity

Dimensiones: Altura x anchura x longitud 6,9 cm (2,8 pulg.) x 1,6 cm (6 pulg.) x 10,8 cm
(4,3 pulg.) sin tapa

6,9 cm (2,8 pulg.) x 1,6 cm (6 pulg.) x 11,1 cm
(4,4 pulg.) sin tapa

Rango de funcionamiento: Temperatura y De 16 a 30 °C (61 a 86 2F)
humedad Del 10 al 90 % sin condensacidn, con una temperatura
de saturacion maxima de 34 2C (93,2 9F)

Rango de almacenamiento: Temperatura y De -10 a 60 2C (14 a 140 9F)
humedad Del 10 al 90 % sin condensacidn, con una temperatura
de saturacion maxima de 50 2C (122 2F)

Altitud Hasta 3048 metros (10 000 pies)

Precauciones y limitaciones

Para tener mejores resultados, respete las siguientes precauciones:

s

Sl:

» utilice Unicamente los accesorios y articulos de consumo especificados o suministrados para este
sistema por parte de Punto de atencién de Abbott.

* coloque la tapa extraible sobre los contactos cuando el Simulador electrénico no esté en uso o
cuando deba limpiarlo o desinfectarlo.

* Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacion
de desechos.

NO:

* intente retirar el Simulador electrénico mientras se estd realizando una prueba.

* deje caer el Simulador electrénico, ya que hacerlo puede generar fallas en el funcionamiento.
* coloque el Simulador electrénico en una atmédsfera enriquecida con oxigeno.

* realice ninguna reparacion ni modificacidon no autorizada a este producto.

» utilice el Simulador electrénico con ningun instrumento distinto al i-STAT Alinity.

* toque el drea debajo de la tapa.

NOTA:

* La funcion suministrada por este equipo puede resultar obstaculizada si se utiliza de una manera que
no fue la especificada por el Punto de atencién de Abbott.

* Elinstrument puede contaminarse con sangre durante su uso. Los operadores deben utilizar las
precauciones estandar cada vez que manipulen el instrument, el cartucho y los elementos periféricos
para protegerse de los agentes patdgenos transportados por la sangre, como también de los
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patégenos de otras sustancias corporales. Las precauciones estdndar, como el uso de guantes, fueron
disefiadas para proteger al personal de los agentes patdgenos transportados por la sangre, como
también de los patdgenos de otras sustancias corporales. Estas precauciones se basan en la
suposicién de que la sangre, los fluidos corporales y los tejidos pueden contener agentes infecciosos
Yy, en consecuencia, deberian tratarse como materiales que representan un peligro biolégico. Para
obtener mas informacidn, consulte el manual de los CDC/NIH Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Bioseguridad en laboratorios microbiolégicos y biomédicos), 4.ta edicion,
1999, o el WHO Laboratory Biosafety Manual (Manual de bioseguridad en laboratorios de la OMS),
2.da edicion, 2003.

* Elinstrument y sus elementos periféricos no estan autorizados por ninguna autoridad con respecto a
su idoneidad para el uso en atmdésferas enriquecidas con oxigeno.

Limpieza y desinfeccion

Encontrara las instrucciones completas de limpieza y desinfeccion en la Guia de referencia rdpida. Los
siguientes graficos son una representacion visual del procedimiento de limpieza para la desinfeccidn.
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1.7 - Realizar prueba del simulador electrénico

Aungque el instrumento instrument realiza comprobaciones y calibraciones electrdnicas internas durante

cada ciclo de analisis, la prueba del simulador electrénico proporciona una comprobacidn independiente
de la capacidad del instrumento para realizar mediciones precisas y sensibles de la tensidn, la corriente y
la resistencia del cartucho. El instrumento aprobard o suspenderd esta prueba electrdnica en funcién de

si mide o no estas sefales dentro de los limites especificados en el software del instrumento.

Simulador electrénico

El simulador electrénico es un dispositivo de control de calidad que se utiliza para evaluar la capacidad
del instrumento i-STAT Alinity para leer la sefial electrénica de un cartucho. El ciclo de prueba del
simulador electrdnico es de aproximadamente 60 segundos.

Humedad relativa

La prueba del simulador electrdnico fallard si la humedad alta interfiere en las mediciones. Por lo tanto,
no es necesario registrar la humedad cuando se utilizan los instrumentos.

Almacenamiento del simulador electronico

Guarde el simulador electrénico con la tapa puesta en la caja en la que se envié.
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Realizar una prueba con el simulador electrénico

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING -
ELECTRONIC SIMULATOR
Starting from the Home Screen touch More Options then

() Quality Options.

16FEB2025 09:45

A Home » More Options

| t Return

More Options

Review Results

View Action Ranges

Inst t Stat
\ And Analyte Info NSETUMENE Status

L

t;) ; ; Administrative ;
uality Options . Instrument Options
Q yop Options P

e &8

Next, touch the () Perform Electronic Simulator Test button.

16FEB2025 09:45
L1

M D> More Options P Quality Options
Quality Options e

; Perform Electronic
t Return Quality Control Simulator Test

Perform Update eVAS

S Proficiency Test

e A8

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

the prompts on the screen.

Use care when handling the E lectronic Simulator.
Avoid touching the sensor area. Replace cap after use.
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Realizar el control de la sonda térmica

Utilice el procedimiento a continuacidon para controlar las sondas térmicas de cada instrumento dos
veces por afio.

= Nota: Consulte las Instrucciones del sistema de calidad del fabricante (Manufacturer's
Quality System Instructions, MQSI) para obtener informacion adicional.

1. Sielinstrumento y el Simulador electrdnico fueron almacenados por separado en areas donde la
temperatura ambiente difiere por mas de 3 °C 0 5 °F, permita que el Simulador y el instrumento se
equilibren a la misma temperatura, retirados de corrientes de aire, durante 30 minutos antes de
insertar el Simulador en el instrumento. Minimice la manipulacién del Simulador para mantener su
uniformidad y estabilidad térmicas.

2. Desde la pantalla Home (Inicio), toque More Options (Mas opciones) > Quality Options (Opciones
de calidad) > Perform Electronic Simulator Test (Realizar la prueba del simulador electrénico) y
luego siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.

3. Retire la tapa del extremo del Simulador electrénico e inserte el Simulador electrénico en el
instrumento.

4. Cuando se muestran los resultados, la diferencia entre las sondas térmicas se puede visualizar en la
pantalla del instrumento al tocar la pestaia Ver la informacién ingresada del lado derecho de la
pantalla.

5. Interprete el valor del control de la sonda térmica:

* Aceptable: APROBADO
* No aceptable: mensaje que indica DESAPROBADO con un Cédigo de falla de control de calidad.

Repita el procedimiento para confirmar los resultados. Si la prueba repetida fracasa, comuniquese
con el Soporte técnico.
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1.8 - Impresora i-STAT Alinity

Descripcion general

La impresora portatil imprime la informacion sobre el paciente y las pruebas de control de calidad. Esta
disefiada para utilizarse solo con el instrumento i-STAT Alinity. La impresora puede recibir datos
directamente del instrument a través de la transmisién de radiacidn infrarroja (IR) o a través de un cable
de datos conectado a la estacidn base.

Puede imprimir informacidén como la siguiente:

* Nombre de la prueba

* |ID del paciente

* ID del test de calidad

* Resultado(s) de la prueba

* Tipo de muestra seleccionada

* Fechay hora en que se realizé la prueba

* |ID del operador

* Numero de lote del cartucho

* Numero de lote del material de calidad de solucién liquida
* Numero de serie del instrument

* Version de software de aplicacién en el instrument
* Software de estandarizacion en el instrument

La impresora se recarga mediante un adaptador de corriente conectado a una toma. Para obtener
informacidn adicional sobre el montaje y utilizacién de la impresora, consulte la i-STAT Alinity Guia de
introduccion.

ISTAT Alinity

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745525-04 Rev. D Rev. Date: 04-Apr-2024



68

Principios de funcionamiento

Para imprimir los resultados del paciente:

1. Enla pantalla Home (Inicio), toque More Options (Mas opciones) > Review Results (Revisar
resultados) > All Results (Todos los resultados).

2. Escanee o introduzca la ID del operador.

3. Seleccione los resultados tocando la casilla de verificacion situada delante del identificador del
resultado. Utilice la tecla Page =» (Pagina =) para avanzar hacia la siguiente pégina si es necesario.

4. Asegurese de que el instrumento y la impresora estan sobre una superficie plana, nivelada y
horizontal. Alinee el puerto de infrarrojos del instrumento con la ventana de infrarrojos de la
impresora.

5. Toque Print Selected (Imprimir elemento seleccionado). Se oye un pitido cuando el instrumento ha
transmitido correctamente todos los resultados a la impresora. Es posible que la impresora siga
imprimiendo cuando se oiga un pitido.

0 Determine printing method:

Wireless

' h _
'?Emm—w&m ' \, — -a

OR ———

Wired to Base Station
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With instrument and printer powered up, and the results
on the screen, touch Print

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

{Analyte Name}, {uoM} Options
{Result Value} Menu

View
Entered Info

Especificaciones

[ —
Dimensiones: Altura x anchura x profundidad |7,2 cm (2,9 pulg.) x 13,6 cm (5,4 pulg.) x 12,0 cm

(4,7 pulg.)
Peso 500¢g(1,11b)
Potencia nominal (adaptador de CA) Entrada: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 1,1 A max

Salida: 12V CC,3,0A

Potencias nominales (bateria recargable) 4,8V
Rango de funcionamiento: Temperatura y De 15 a 40 2C (59 a 104 9F)
humedad

20 a 90 % de humedad relativa sin condensacion

Rango de almacenamiento: Temperatura y De-20a509C (-4 a 122 9F)

humedad
10 a 90 % sin condensacion

Enlace de comunicacién Infrarrojos o serie/RJ11
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Papel

papel térmico para impresion en negro

5,7 cm de ancho

Disponible en Abbott Point of Care
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Precauciones y restricciones

Para obtener los mejores resultados, tenga en cuenta las siguientes precauciones al utilizar la impresora
i-STAT Alinity .
Qué hacer:

Utilizar solo un paquete de bateria recargable comprado a Punto de atencién de Abbott.

Utilizar solo el adaptador de corriente y la alimentaciéon suministrados con el kit de impresora i-STAT
Alinity .

Utilizar una impresora i-STAT Alinity cuando intente imprimir desde un instrumentoi-STAT Alinity.

Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacion
de desechos.

Qué no hacer:

Poner en funcionamiento la impresora sin papel.

Tirar del papel a través del mecanismo del papel. Puede ocasionar dafios a la impresora. Utilice el
botdn de alimentacion de papel.

Permitir que la fuente de alimentacién se convierta en peligro de tropiezo.

Colocar la impresora en una atmdsfera enriquecida con oxigeno.

Desestabilizar el instrument o la impresora antes de que se haya completado la impresidn, ya que
esto interrumpird la copia impresa. Si se interrumpe la impresidn, vuelva a alinear el instrument y la
impresora, o sustituya el instrument en la estacidn base para reanudar la impresion.

Situar las impresoras una al lado de la otra. Hacer esto puede causar problemas de comunicacion
entre el instrumento y la impresora.

NOTA:

El instrumento y sus periféricos no estan listados por ninguna autoridad con respecto a la idoneidad
para el uso en atmdsferas enriquecidas con oxigeno.

En caso de una bateria con fugas, no permita que entre en contacto con la piel o los ojos. Si se
produce el contacto, lave el area afectada con abundante agua y acuda al médico.

Si una copia impresa no es consistente con la evaluacidn clinica de un paciente, compruebe que se
haya seleccionado el registro correcto del paciente (ID del paciente, fecha y hora de la prueba, etc.).
Si el registro no es correcto, seleccione el registro correcto e imprima. Si la impresion todavia no
coincide con los datos del instrumento, la impresora precisa reparacion y los resultados impresos no
deben utilizarse. Si otra impresora esta disponible, vuelva a intentarlo.

Las fuentes de luz fluorescente pueden causar interferencia con las comunicaciones que se envian a
la impresora i-STAT Alinity . Cuando la luz de una fuente fluorescente de proximidad suficiente o brillo
tiene una ruta directa a la ventana de radiacién infrarroja (IR) de la impresora, es posible que esta no
responda cuando se envian los registros para su impresion a través de una conexién en serie
(cableada) a la Estacién base.
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Solucion de problemas

Esta seccidn proporciona sugerencias para diagnosticar y solucionar problemas con la impresora i-STAT

Alinity .

i

Nota: Intentar imprimir desde un instrumento i-STAT Alinity a cualquier impresora que no
sea i-STAT Alinity puede no realizarse correctamente.

Cuando ocurre un problema, se indicara por la alimentacion de la impresora (POWER) o las luces de
estado (STATUS) Para diagnosticar y corregir el problema, consulte la informacion a continuacion:

Problema de impresora Resolucién

La impresora no imprime. La luz del
indicador de encendido POWER esta de
color verde o naranja, y la luz del
indicador de estado STATUS es verde.

Compruebe que los resultados se muestren en el
instrumento, o que se hayan seleccionado de la Lista en
Review Results (Resultados de la revision).

Si se imprime directamente desde el instrument,

compruebe que la distancia entre el instrument y la

impresora sea de entre 2,5y 12,7 cm (1 y 5 pulgadas).

Lleve a cabo un informe de autocomprobacién de la

impresora para asegurarse de que estd funcionando:

1. Apague laimpresora.

2. Mientras presiona el botdn de alimentacion de
papel, presione el botdn de encendido hasta que
comience la impresiéon. Después, suelte ambos
botones.

3. Compruebe que la impresidn resultante sea clara 'y
completa.

La impresora no imprime a través de una
conexion por cable a la estacion base. La
luz del indicador de encendido POWER
esta de color verde o naranja, y la luz del
indicador de estado STATUS es verde.

Si la impresora esta cerca de una luz fluorescente:

Vuelva a colocar la impresora o proteja la ventana de
radiacion infrarroja (IR) para evitar la linea de visién
directa entre la luz fluorescente y la ventana IR.

Vuelva a colocar la impresora o luz fluorescente a una
mayor distancia la una de la otra.

Apague las luces fluorescentes en la proximidad de la
impresora cuando imprima registros a través de una
conexion en serie.

Imprima directamente desde el instrumento a través de
una conexion de infrarrojos IR.

La impresora tiene papel, pero no se
imprime nada.

Compruebe que el papel se alimenta por debajo del
rodillo.

La impresora no imprime y el indicador de
alimentacién POWER esta en rojo.

Recargue la bateria.

El indicador de alimentacién de la
impresora POWER no se enciende cuando
la impresora esta conectada.

Recargue la bateria.

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 745525-04 Rev. D

Rev. Date: 04-Apr-2024




73

Problema de impresora Resolucion

La impresora no imprime y el indicador de | Afiada papel a la impresora.
estado STATUS esta en naranja.

La impresora no imprime y el indicador de | El cabezal de impresion estd caliente. Permita que el
estado STATUS esta en rojo. cabezal de impresion se enfrie antes de intentar volver a
imprimir.

Cuando se producen algunos problemas de impresidn, se imprime un mensaje que indica la causa:

Texto de impresion Accidn del administrador del sistema
Fallo de la impresora. Restablecer la impresora fallida:
Descartar la copia impresa. 1. Apague la impresora y desenchufe el cable de
Utilizar otra impresora. alimentacién.
Informar de que la impresora [z  Abrael compartimiento de la bateria y desconecte la
ha fallado al Administrador bateria.

del Sistema 001 3. Deje la bateria desconectada durante al menos 10

segundos. A continuacién, vuelva a conectar la bateria
y cierre el compartimento de la bateria.

4. Vuelva a conectar el cable de alimentacion. A
continuacién, pulse el botdn de encendido para
encender la impresora. Intente imprimir un registro
desde el instrumento. Si se produce un fallo en la
impresora, pdngase en contacto con el Soporte Técnico.

Fallo de la impresora. Restablecer la impresora fallida:
Utilizar otra impresora. 1. Apague laimpresora y desenchufe el cable de
Informar de que la impresora alimentacién.

ha fallado al Administrador 2.
del Sistema. 002

Abra el compartimiento de la bateria y desconecte la

bateria.

3. Deje la bateria desconectada durante al menos 10
segundos. A continuacién, vuelva a conectar la bateria
y cierre el compartimento de la bateria.

4. Vuelva a conectar el cable de alimentacion. A

continuacidn, pulse el botdn de encendido para

encender la impresora. Intente imprimir un registro

desde el instrumento. Si se produce un fallo en la

impresora, péngase en contacto con el Soporte Técnico.
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Texto de impresion

Accion del administrador del sistema

Fallo de la impresora.
Utilizar otra impresora.
Informar de que la impresora
ha fallado al Administrador
del Sistema. 003

Restablecer la impresora fallida:

1.

Apague la impresora y desenchufe el cable de
alimentacion.

Abra el compartimiento de la bateria y desconecte la
bateria.

Deje la bateria desconectada durante al menos 10
segundos. A continuacién, vuelva a conectar la bateria
y cierre el compartimento de la bateria.

Vuelva a conectar el cable de alimentacion. A
continuacién, pulse el botdn de encendido para
encender la impresora. Intente imprimir un registro
desde el instrumento. Si se produce un fallo en la
impresora, pongase en contacto con el Soporte Técnico.

Fallo de la impresora.
Utilizar otra impresora.
Informar de que la impresora
ha fallado al Administrador
del Sistema. 004

Restablecer la impresora fallida:

1.

Apague la impresora y desenchufe el cable de
alimentacion.

Abra el compartimiento de la bateria y desconecte la
bateria.

Deje la bateria desconectada durante al menos 10
segundos. A continuacién, vuelva a conectar la bateria
y cierre el compartimento de la bateria.

Vuelva a conectar el cable de alimentacién. A
continuacién, pulse el botdn de encendido para
encender la impresora. Intente imprimir un registro
desde el instrumento. Si se produce un fallo en la
impresora, pongase en contacto con el Soporte Técnico.

Limpieza y desinfeccion

Las instrucciones completas para la limpieza y desinfeccidén se encuentran en la Guia de Referencia
Rdpida. Los siguientes graficos son una representacion visual del procedimiento de limpieza para la

desinfeccion.
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1.9 - Instrucciones del sistema de calidad del

fabricante

La siguiente lista define los componentes de MQSI del sistema i-STAT Alinity.
S —

1 Compruebe los instrumentos nuevos o de repuesto con el simulador electrénico
Utilice el simulador electrénico para comprobar el funcionamiento de un instrumento nuevo o
de repuesto antes de utilizarlo.

2 Compruebe la tira de medicidon de temperatura para un nuevo envio de cartuchos
Compruebe que la temperatura de transito se ha mantenido leyendo la tira de medicidn de
temperatura incluida en cada recipiente de envio.

3 Aseglrese de que el almacenamiento del cartucho es correcto de acuerdo con estos criterios:

* Las condiciones de almacenamiento del refrigerador para los cartuchos almacenados
oscilan entre 2y 8 °C (35 a 46 °F).

* Los cartuchos no estan expuestos a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F).

* Los cartuchos no se utilizan después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa y caja
individuales.

* Un cartucho extraido del almacenamiento refrigerado debe permanecer en su bolsa a
temperatura ambiente durante 5 minutos antes de su uso.

* Una caja de cartuchos en su bolsa debe permanecer a temperatura ambiente durante una
hora antes de su uso.

* Un cartucho que se deje alcanzar la temperatura ambiente debe etiquetarse con su nueva
fecha de caducidad. Consulte Informacion de la caja de cartuchos.

* Los cartuchos se utilizan inmediatamente después de haber sido retirarlos de su bolsa.

4 Aseglrese de que se realiza la comprobacion de la sonda térmica

Asegurese de que la comprobacidn de la sonda térmica se realiza con el simulador electrénico
cada 6 meses en cada instrumento. Esta comprobacidn se puede realizar junto con las
actualizaciones del software del instrumento.

5 Forme al personal sobre la prevencion de errores previos y posteriores al analisis

Asegurese de que los usuarios estan formados para evitar errores previos al andlisis como los
asociados a la recogida de muestras, retrasos en las pruebas y mezcla inadecuada de muestras,
y errores posteriores al analisis (comunicacién y notificacion de resultados).

Puede haber requisitos adicionales de la organizacién de acreditacion y cédigos individuales, estatutos o
regulaciones que no se abordan aqui.
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1.10 - Controles de calidad de liquidos

Realice pruebas de control de calidad de liquidos de acuerdo con los protocolos del centro, las practcas
recomendadas y los requisitos normatvos.

Visite www.globalpointofcare.abbot para obtener las instrucciones de uso relacionadas con los
productos que no aparecen en esta seccion.

Controles I-STAT Controls e I-STAT TriControls

Hay disponibles soluciones de control basadas en agua para verifcar la integridad de los cartuchos
recién recibidos. Los niveles de control 1, 2 y 3 i-STAT se establecidos en tres niveles clinicamente
relevantes con valores defnidos de pH y hematocrito (solo TriControls) y con concentraciones conocidas
de lo siguiente:

Sodio PCO2 Glucosa
Potasio PO2 Lactato
Cloruro TCO2 BUN/Urea
Calcio ionizado Creatnina

Cada nivel de control se encuentra en una caja que contene 10 ampollas individuales de vidrio de 1,7
mL,

Las soluciones de control no contenen suero humano ni productos de suero, pero si contenen
tampones y conservantes.

Conservacion

El producto debe conservarse refrigerado, a una temperatura de entre 2 y 8 °C (de 35 a 46 °F) hasta la
fecha de caducidad impresa en la caja y en las etquetas de las ampollas.

Las ampollas de soluciones de control sin abrir también se pueden conservar a temperatura ambiente
(de 18 a 30 °C o de 64 a 86 °F) durante un maximo de 5 dias.

No utlice soluciones de control después de la fecha de caducidad indicada en la cajay en las etquetas
de las ampollas.

Uso de ampollas
Antes de abrir la ampolla, escanee el cddigo de barras de la ampolla.

Los andlisis deben realizarse antes de 10 minutos desde que se abra la ampolla.

Los analisis deben realizarse inmediatamente después de abrir la ampolla, si se va a analizar pH, PCOZ,
PO2 oiCa.
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Rangos

Los rangos asignados se proporcionan en forma de hojas de asignacion de valores (VAS). Se encuentran
en el rea de ayuda de www.globalpointofcare.abbot. Abbot Point of Care pone a su disposicion eVAS
y ReVAS. Los rangos de ReVAS se proporcionan como una caracteristca para el mercado aleman y para
aquellos clientes que preferen los rangos establecidos segun las directrices de Rilibak.

Las hojas de asignacion de valores electrdnicas (eVAS o ReVAS) se pueden descargar en un instrumento
personalizado a través del servidor administrado de Abbot, SDi 0 USB. Consulte el System Operatons
Manual (Manual de operaciones del sistema) para obtener informacion e instrucciones sobre la creacion
de perfles de personalizacidn. La seleccion de eVAS o ReVAS debe realizarse durante la creacién del
perfl.
—Nota: Siga la politca del centro en relacion con los resultados de control que no se
encuentren dentro de los rangos asignados.

Eliminacion

Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacion de
desechos.

Procedimiento para el analisis
Requisitos previos:

¢ Las ampollas, cartuchos e instrumentos deben estar a la misma temperatura.

 Las soluciones de control requieren diferentes tempos de estabilizacion de la temperatura en funcion
de si se va a medir la PO, Si se va a medir la PO,, equilibre la ampolla durante 4 horas. De lo
contrario, equilibre la ampolla durante aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente.

» No utlice la solucién que queda en una jeringa, ampolla o tubo capilar para realizar pruebas
adicionales de cartuchos que contenen sensores para iCa, pH, PCO, or PO,. Sin embargo, los
cartuchos sin estos sensores se pueden probar con los fuidos restantes si se encuentran dentro de
los10 minutos siguientes a que se haya abierto la ampolla.

» Puesto que las soluciones acuosas, como los controles, carecen de la capacidad de amortguacion de
la sangre completa, el proceso de transferencia de la ampolla al cartucho debe ser mas cémodo que
con una muestra del paciente.

Realizacion de pruebas de control de calidad

1. Pulse el boton de Power (Encendido) y deje que el instrumento se encienda.

— Nota: Despues de encender el instrumento, pueden aparecer uno o varios mensajes
de alerta. Lea el mensaje detenidamente y realice las funciones necesarias para
evaluar y/o borrar la alerta. La pantalla Home (Inicio) se mostrara cuando las alertas
se hayan gestonado correctamente.

2. Desde la pantalla Home (Inicio), pulse More Optons (Mas opciones) > Quality Optons (Opciones de
clalidad) > Quality Control (Control de calidad). Seleccione el bot6n adecuado para la prueba. Siga
las indicaciones que aparecen en la pantalla. Hay tres formas de realizar pruebas de control de
calidad (CC) de liquidos. No hay ningun valor por defecto programado. Las otras dos opciones estan
disponibles cuando el administrador del sistema personaliza el instrumento (consulte el espacio de
trabajo de personalizacion para i-STAT (AlinlQ CWi)).

3. Introduzca la informacién necesaria siguiendo las indicaciones de la pantalla. Prepare el cartucho y la
solucidén de control para la prueba.
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4. Agite con fuerza la ampolla durante un periodo entre 5y 10 segundos para equilibrar las fases
liquidas y gaseosas. Para agitar la ampolla, sujétela por la punta y el extremo inferior con el dedo
indice y pulgar para reducir al minimo un aumento en la temperatura de la solucién. Si es necesario,
golpee suavemente la punta de la ampolla para enviar la solucion de nuevo a la parte inferior de la
ampolla.

5. Protéjase los dedos con una gasa, un pafiuelo de papel o un guante, o utlice un rompeampollas para
quitar la punta de la ampolla por la parte del cuello.

6. Transferainmediatamente la solucion de la ampolla a un tubo capilar o en una jeringa (consulte la
informacion que aparece a contnuacion para transferir la solucion de control) y, después, transfera
inmediatamente la solucién a un cartucho. Los grafcos de ayuda del instrumento muestran la
transferencia del material de control al cartucho a través de una jeringa con una aguja de punta
roma.

7. Cierre inmediatamente el cartucho e insértelo en un instrumento. Es importante evitar que la
solucion se exponga al aire del ambiente, ya que esto alterara los resultados.

Transferencia de la solucién de control TriControls: jeringa con aguja de punta
roma

Se recomienda el uso de jeringas normales (jeringas esterilizadas de 1 cc o 3 cc con agujas de punta
roma) para la transferencia de las soluciones de control acuosas desde la ampolla al cartucho.

Para utlizar una jeringa:

1. Inserte el extremo de la aguja de punta roma en la parte inferior de la ampolla.

2. Lentamente, extraiga aproximadamente 1 cc de solucion desde la ampolla a la jeringa.

» Siqueda atrapado aire entre el borde delantero de la solucion y el émbolo, no invierta la jeringa
para expulsarlo; el aire no afectara a la solucién en las proximidades de la punta de la jeringa.

» Silajeringa extrae contnuamente burbujas de aire, o si las burbujas quedan atrapadas cerca de la
punta de la jeringa, deseche la ampolla y la jeringa.

Retre la jeringa de la ampolla y expulse una o dos gotas de la jeringa.

Inserte la aguja dentro del cartucho de la muestra y llene el cartucho hasta la marca.

Cierre el cartucho e inicie inmediatamente el anélisis.

ok w

Transferencia de la solucién de control TriControls: tubo capilar

Se recomiendan tubos capilares normales para la transferencia de la solucion de control acuosa desde la
ampolla al cartucho. Se requieren tubos capilares con sufciente capacidad de carga. Por ejemplo, para
llenar un cartucho que requiera 95 pl, utlice un tubo capilar de 150 pl.

Para utlizar un tubo capilar:

1. Coloque un dedo seco y limpio sobre un extremo del tubo e inserte el extremo abierto del tubo en la
parte inferior de la ampolla.

2. Cuando el extremo abierto del tubo toque la parte inferior de la ampolla, incline esta ligeramente.
Retre el dedo del otro extremo para permitr el llenado mediante accion capilar. Llene
completamente el tubo con la solucién de control.

3. Coloque un dedo sobre el extremo abierto del tubo. Retre el tubo de la ampolla.

4. Coloque el extremo abierto del tubo dentro del cartucho de la muestra. Retre el dedo para permitr
gue la solucion de control llene el cartucho hasta la marca.

5. Cierre inmediatamente el cartucho después de llenarlo.

6. La prueba debe iniciarse de inmediato.
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Ingredientes reactvos para materiales de control i-STAT:

Nivel 1 de control

Nivel 2 de control

Nivel 3 de control

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

Ingredientes reactvos para las soluciones de control i-STAT TriControls:

Analito Nivel 1 de control Nivel 2 de control Nivel 3 de control
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
Urea (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
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Evaluacion de los resultados del control de calidad

Rangos

A contnuacion, se muestra un ejemplo de la mediay el rango de control de nivel 1 tomados de una Hoja
de asignacién de valores:

Media Rango
Na mmol/L, mEQ/L 120 116-125

Na es el analito analizado, Na (sodio).
mmol/L, mEQ/L son las unidades de medida.
La Media es el nivel medio o promedio de sodio (Na).

El Rango es el rango aceptable de los niveles de sodio (Na).

Controles I-STAT ACT Controls

El nivel 1 de control ACT y el nivel 2 de control ACT i-STAT estan disefiados para verifcar la integridad de
los cartuchos i-STAT ACT recién recibidos. Los controles producen tempos de coagulacion esperados
para una heparinizacion de nivel alto y moderado para indicar que los cartuchos funcionan
correctamente.

Conservacion

Los controles de i-STAT ACT contenen dos niveles: Nivel I'y Nivel 2. Los controles ACT constan de dos
viales para cada nivel de control. Un vial contene plasma lioflizado y el otro contene el diluyente
(solucién de cloruro de calcio). Una caja contene 5 viales de plasma lioflizado y 5 viales de diluyente. El
plasma lioflizado y el diluyente deben refrigerarse entre 2y 8 °C (35 y 46 °F) hasta la fecha de caducidad
impresa en la cajay en las etquetas de los viales. No los utlice después de la fecha de caducidad.

Advertencias y precauciones

Manipule este producto siguiendo las mismas precauciones de seguridad que se utlizan al manipular
cualquier material potencialmente infeccioso. El plasma humano utlizado en la preparacion de este
producto se ha probado mediante métodos de prueba aprobados por la FDA y se ha encontrado
negatvo/no reactvo para VIH-1, el VIH-2, el HBsAg y VHC. Sin embargo, ningin método de prueba
conocido puede ofrecer una garanta completa de que los productos derivados de sangre humana no
transmiten enfermedades infecciosas.

Rangos

Los rangos asignados se encuentran en las hojas de asignacion de valores (VAS) de i-STAT, que se
encuentran en el area de ayuda de www.globalpointofcare.abbot. Siga la politca del centro en relacion
con los resultados de control que no se encuentren dentro de los rangos asignados.

Eliminacion
Deseche este producto como residuo biopeligroso de acuerdo con todas las normatvas locales,
regionales y nacionales.
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Instrucciones de reconsttucion

Antes del andlisis, los viales de control i-STAT ACT Control que contenen el plasma lioflizado y el
diluyente deben permanecer a temperatura ambiente (de 18 a 30 °C o de 64 a 86 °F) durante un minimo
de 45 minutos.

—| Nota: Los viales que se dejen a temperatura ambiente durante mas de 4 horas deben
desecharse.

Vierta todo el contenido del diluyente en el vial de plasma lioflizado. Consulte las instrucciones
adicionales en Procedimiento para el analisis

Procedimiento para el analisis
Requisitos previos:

« Los viales, cartuchos e instrumentos deben estar a la misma temperatura.

 Los viales de control i-STAT ACT Control que contenen el plasma lioflizado y el diluyente deben
permanecer a temperatura ambiente (18 a 30 °C 0 64 a 86 °F) durante un minimo de 45 minutos.

« Elanélisis de i-STAT ACT Control debe realizarse INMEDIATAMENTE (menos de 30 segundos) DESPUES
DE COMPLETAR LOS PASOS DE RECONSTITUCION Y MEZCLA.

Procedimiento para realizar controles ACT

1. Pulse el boton de Power (Encendido) y deje que el instrumento se encienda.

Nota: Después de encender el instrumento, pueden aparecer uno o varios mensajes
de alerta. Lea el mensaje detenidamente y realice las funciones necesarias para
evaluar y/o borrar la alerta. La pantalla Home (Inicio) se mostrara cuando las alertas
se hayan gestonado correctamente.

2. Desde la pantalla Home (Inicio), pulse More Optons (Mas opciones) > Quality Optons (Opciones
de calidad) > Quality Control (Control de calidad). Hay tres opciones disponibles. El valor
predeterminado es Realizar el control de calidad (CC) no programado.

Pulse el botdn correspondiente y siga las indicaciones que aparecen en pantalla.

4. Prepare la solucién de control de la siguiente manera:

w

Nota: La practca recomendada es reconsttuir y utlizar un nivel a la vez.

Deje reposar el plasma lioflizado y el diluyente a temperatura ambiente durante 45 minutos.
Retre la tapay el tapdn del plasma lioflizado y retre el tapdn del vial de diluyente.

Vierta todo el contenido del diluyente en el vial de plasma lioflizado. Deseche el vial vacio.
Vuelva a colocar el tapén en el vial de control reconsttuido y cierre el vial de forma adecuada
para que el contenido no gotee ni se derrame.

Deje reposar el vial a temperatura ambiente durante 1 minuto.

Mezcle el contenido del vial agitdndolo suavemente durante 1 minuto y, a contnuacion,
invirténdolo lentamente durante 30 segundos.

OO w>

m

Nota: Para minimizar la formacién de espuma en la muestra de control, evite
movimientos de mezcla rapidos o vigorosos.
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G. Inspeccione visualmente el vial de control para asegurarse de que la muestra esta totalmente
reconsttuida. Si no es asi, deséchelo y repita desde el paso A.
H. IMMEDIATAMENTE:
« Transfera la solucion del vial al cartucho con una pipeta de transferencia de plastco o una
jeringa de plastco sin antcoagulante.
» Cierre el cartucho
* Inserte el cartucho en el instrumento.

Transferencia de la solucién de control i-STAT ACT Control

Se recomienda utlizar una pipeta de transferencia de plastco, una jeringa de plastco o un tubo capilar
de plastco sin antcoagulante para transferir las soluciones de control i-STAT ACT Control del vial al
cartucho i-STAT ACT.

Para utlizar un dispositvo de transferencia siga los siguientes pasos:
1. Coloque el extremo del dispositvo de transferencia en el fondo del vial.
2. Retre lentamente aproximadamente 1 cc de solucidn del vial en el dispositvo de transferencia.

« Sise introducen burbujas de aire contnuamente en el dispositvo de transferencia o si hay una
burbuja atrapada cerca de la punta del dispositvo de transferencia, deseche el vial y el dispositvo
de transferencia.

3. Retre el dispositvo de transferencia del vial y extraiga una o dos gotas del dispositvo de transferen-
cia.

4. Coloque el extremo del dispositvo de transferencia en el depdsito para muestras del cartucho y llene
el cartucho hasta la marca de llenado.

5. Cierre el cartucho y comience la prueba inmediatamente.
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1.11 - Verificacion de calibracion (Cal Ver)

El procedimiento de verificacion de la calibracion se realiza para confirmar que la calibracién de un
instrumento o sistema de prueba ha permanecido estable en todo el rango notificable. Este
procedimiento también se denomina comprobacidn de linealidad.

Visite www.globalpointofcare.abbott para obtener las instrucciones de uso relacionadas con los
productos que no aparecen en esta seccion.

Estos son cuatro motivos para verificar la calibracién:

1. Validar el rango notificable de una prueba antes de poner en funcionamiento el sistema de prueba.
La precision de los resultados en todo el rango notificable se puede evaluar analizando las mismas
muestras de pacientes en el nuevo sistema y en un sistema con una exactitud conocida y
comparando los resultados mediante un criterio de diferencia aceptable.

Los valores objetivo se han determinado mediante muchos lotes de cartuchos y, al comparar con los
valores objetivo, los resultados obtenidos con estas soluciones indican el rendimiento de un lote
concreto de cartuchos.

2. Verificar que un cambio en los nimeros de lote de reactivos no afecta al rango notificable ni a los
valores de control.
La variacion entre lotes en todo el rango notificable de cualquier sistema de reactivos se podria
evaluar probando soluciones de verificacion de calibracidn en lotes nuevos y antiguos en paralelo.
Antes de notificar los resultados, siempre se deben utilizar muestras de control de calidad con
concentraciones en los puntos de decisidn para evaluar nuevos lotes de reactivos.

3. Comprobar que los resultados no se han visto afectados por procedimientos de mantenimiento o
reparacion.
El usuario no puede realizar procedimientos de mantenimiento en el sistema i-STAT Alinity. El
software del instrumento se actualiza periddicamente. Se podrian probar soluciones de verificacion
de la calibracién para verificar que el sistema funciona igual que antes de la actualizacidn.

Los instrumentos reparados y recién adquiridos se reciben con la calibracién de fabrica. El andlisis de
las muestras de verificacién de la calibracion o la comparacion de los resultados de las muestras de
pacientes en un instrumento nuevo o reparado con un instrumento mas antiguo permitiran evaluar
el rendimiento de los cartuchos. El Estimulador electrénico proporciona mejor garantia de que el
instrumento funciona correctamente que las soluciones de control o verificacién de la calibracidn.
Cualquier variacion en el rendimiento del instrumento no sera estadisticamente perceptible por
encima del rendimiento de los cartuchos. Cuando se van a utilizar varios instrumentos en un centro,
Abbott Point of Care Inc. recomienda incluir al menos dos instrumentos en los estudios de
verificacion del rendimiento para que las estadisticas reflejen el «sistema».

4. Solucionar problemas cuando los valores de control estan fuera de rango.
Si los resultados de las muestras de control de calidad no se encuentran dentro de los rangos
aceptables, el uso de muestras de verificacion de calibracidon con concentraciones muy bajas o muy
altas podria resultar Gtil para caracterizar un problema de reactivos. Las caracteristicas de los
sensores y los resultados de las soluciones de control son suficientes para que los especialistas de
asistencia técnica ayuden a los usuarios a resolver problemas de control fuera de rango.
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Pruebas de verificacion de la calibracion y soluciones de
verificacion de la calibracidn i-STAT TriControls

Hay disponible un equipo de verificacion de la calibracion de cinco niveles para verificar la calibracion de
los cartuchos i-STAT en todo el rango notificable.

Soluciones de verificacion de la calibracion (Ver. cal.) i-STAT

Sodio PCO, Glucosa
Potasio PO, Lactato
Cloruro pH BUN/Urea
Calcio ionizado Creatinina

Soluciones de verificacion de la calibracion i-STAT TriControls

Sodio PCO, Glucosa
Potasio PO, Lactato
Cloruro TCO, BUN/Urea
Calcio ionizado Hematocrito Creatinina

pH

Cada equipo contiene cuatro ampollas de vidrio de 1,7 mL de cada nivel.

Conservacion

El producto debe conservarse refrigerado, a una temperatura de entre 2 y 8 2C (de 35 a 46 9F) hasta la
fecha de caducidad impresa en la caja y en las etiquetas de las ampollas.

Las ampollas de soluciones i-STAT Calibration Verification y i-STAT TriControls Calibration Verification
sin abrir también se pueden conservar a temperatura ambiente (de 18 a 30 2C o de 64 a 86 2F) durante
un maximo de 5 dias.

No utilice soluciones i-STAT Calibration Verification y i-STAT TriControls Calibration Verification pasada
la fecha de caducidad indicada en la caja y en las etiquetas de las ampollas.

Uso de ampollas
Antes de abrir la ampolla, escanee el cédigo de barras de la ampolla.

Los analisis de las ampollas i-STAT Calibration Verification y i-STAT TriControls Calibration Verification
deben realizarse antes de 10 minutos desde que se abra la ampolla.

Los andlisis de las ampollas i-STAT Calibration Verification y i-STAT TriControls Calibration Verification
deben realizarse inmediatamente después de abrir la ampolla, si se va a analizar pH, PCO,, PO, o iCa.
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Rangos

Los rangos asignados se proporcionan en forma de hojas de asignacion de valores (VAS). Se encuentran
en https://www.globalpointofcare.abbott/en/support/istat-brand/istat-alinity.html. Abbott Point of Care
pone a su disposicidon eVAS y ReVAS. Los rangos de ReVAS se proporcionan como una caracteristica para
el mercado aleman y para aquellos clientes que prefieren los rangos establecidos segun las directrices de
Rilibak.

Las hojas de asignacion de valores electrdnicas (eVAS o ReVAS) se pueden descargar en un instrumento
personalizado a través del servidor administrado de Abbott, SDi o USB. Consulte el System Operations
Manual (Manual de operaciones del sistema) para obtener informacion e instrucciones sobre la creacién
de perfiles de personalizacion. La seleccidn de eVAS o ReVAS debe realizarse durante la creacion del
perfil.

= Nota: Siga la politica del centro en relacién con los resultados de control que no se
encuentren dentro de los rangos asignados.

Eliminacion

Consulte a las autoridades los requisitos locales, regionales y/o nacionales en materia de eliminacion de
desechos.

Procedimiento para el analisis

Requisitos

* Las ampollas, los cartuchos y los instrumentos deben estar a la misma temperatura.

* Las soluciones i-STAT Calibration Verification y i-STAT TriControls Calibration Verification requieren
diferentes tiempos de estabilizacion de la temperatura en funcién de si se va a medir o no la PO,. Si
se va a medir la PO,, equilibre la ampolla durante 4 horas. De lo contrario, equilibre la ampolla
durante aproximadamente 30 minutos a temperatura ambiente.

* No utilice la solucidn que queda en una jeringa, ampolla o tubo capilar para realizar pruebas
adicionales de cartuchos que contengan sensores para iCa, pH, PCO,, o PO,. Sin embargo, los
cartuchos sin estos sensores se pueden probar con los fluidos restantes si se encuentran dentro de
los 10 minutos siguientes a que se haya abierto la ampolla.

* Puesto que las soluciones acuosas, como los controles, carecen de la capacidad de amortiguacion de
la sangre completa, el proceso de transferencia de la ampolla al cartucho debe ser mas cémodo que
con una muestra del paciente.

* Consulte las hojas de asignacion de valores publicadas en el sitio web de Abbott Point of Care en
www.pointofcare.abbott.

Procedimiento
1. Pulse el boton de Power (Encendido) y deje que el instrumento se encienda.

Nota: Después de encender el instrumento, pueden aparecer uno o varios mensajes

de alerta. Lea el mensaje detenidamente y realice las funciones necesarias para

evaluar y/o borrar la alerta. La pantalla Home (Inicio) se mostrara cuando las alertas

se hayan gestionado correctamente.

2. Desde la pantalla Home (Inicio) pulse More Options (Mas opciones) > Quality Options (Opciones de
calidad) > Cal/Ver (Verificacion de la calibracion). Seleccione el botdon adecuado para el analisis.

3. Introduzca la informacion necesaria siguiendo las indicaciones de la pantalla. Prepare el cartucho y la
solucion de control para el anélisis.
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4. Agite con fuerza la ampolla durante un periodo entre 5 y 10 segundos para equilibrar las fases liquida
y gaseosa. Para agitar la ampolla, sujétela por la punta y el extremo inferior con el dedo indice y
pulgar para reducir al minimo un aumento en la temperatura de la solucidn. Si es necesario, golpee
suavemente la punta de la ampolla para enviar la solucién de nuevo a la parte inferior de la ampolla.

5. Protéjase los dedos con una gasa, un panuelo de papel o un guante, o utilice un rompeampollas para
quitar la punta de la ampolla por la parte del cuello.

6. Transfiera inmediatamente la solucidn de la ampolla a un tubo capilar o en una jeringa (consulte la
informacidon que aparece a continuacion para transferir la solucion de control) y, después, transfiera
inmediatamente la solucién a un cartucho. Los graficos de ayuda del instrumento muestran la
transferencia del material de verificacion de la calibracién al cartucho a través de una jeringa con
aguja de punta roma.

7. Cierre inmediatamente el cartucho e insértelo en un instrumento. Es importante evitar que la
solucidn se exponga al aire del ambiente, ya que esto alterara los resultados.

Transferencia de la solucion de verificacion de calibracion: jeringa con aguja de
punta roma

Se recomienda el uso de jeringas normales (jeringas esterilizadas de 1 cc o 3 cc con agujas de punta
roma) para la transferencia de las soluciones acuosas de verificacion de calibracidon desde la ampolla al
cartucho.

Para utilizar una jeringa:
1. Inserte el extremo de la aguja de punta roma en la parte inferior de la ampolla.
2. Lentamente, extraiga aproximadamente 1 cc de solucién desde la ampolla a la jeringa.
* Si queda atrapado aire entre el borde delantero de la solucién y el émbolo, no invierta la jeringa
para expulsarlo; el aire no afectara a la solucidn en las proximidades de la punta de la jeringa.
* Silajeringa extrae continuamente burbujas de aire, o si las burbujas quedan atrapadas cerca de la
punta de la jeringa, deseche la ampollay la jeringa.
3. Retire la jeringa de la ampolla y expulse una o dos gotas de la jeringa.
4. Inserte la aguja dentro del cartucho de la muestra y llene el cartucho hasta la marca.
5. Cierre el cartucho e inicie inmediatamente el andlisis.

Transferencia de la solucion de verificacion de calibracion: tubo capilar

Se recomiendan tubos capilares normales para la transferencia de la solucién de control acuosa desde la
ampolla al cartucho. Se requieren tubos capilares con suficiente capacidad de carga. Por ejemplo, para
llenar un cartucho que requiera 95 pl, utilice un tubo capilar de 150 pl.

Para utilizar un tubo capilar:
1. Coloque un dedo seco y limpio sobre un extremo del tubo e inserte el extremo abierto del tubo en la
parte inferior de la ampolla.

2. Cuando el extremo abierto del tubo toque la parte inferior de la ampolla, incline esta ligeramente.
Retire el dedo del otro extremo para permitir el llenado mediante accidn capilar. Llene
completamente el tubo con la solucién de verificacién de calibracion.

3. Coloque un dedo sobre el extremo abierto del tubo. Retire el tubo de la ampolla.

4. Coloque el extremo abierto del tubo dentro del cartucho de la muestra. Retire el dedo para permitir
que la solucidn de verificacion de calibracién llene el cartucho hasta la marca.

5. Cierre inmediatamente el cartucho después de llenarlo.
6. La prueba debe iniciarse de inmediato.
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Ingredientes reactivos para materiales de verificacion de la calibracion i-STAT

Analito Ver. cal. Nivel 1 Ver. cal. Nivel 2 Ver. cal. Nivel 3 Ver. cal. Nivel 4 Ver. cal. Nivel 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
Urea (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 (umol/L) |1486 386 155 46 17
PCO, (mmHg) |95 66 30 22 18
PO, (mmHg) 43 61 100 140 400
H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Ingredientes reactivos para materiales de verificacion de la calibracion i-STAT

TriControls
Analito Ver. cal. Nivel 1 Ver. cal. Nivel 2 Ver. cal. Nivel 3 Ver. cal. Nivel 4 Ver. cal. Nivel 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
Urea (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
PCO, (mmHg) |96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H+ (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Evaluacion de los resultados de la Ver. cal.

Rangos

La calibracidn de todo el rango notificable de cada analito se verifica si los valores de analito se
encuentran dentro del rango que corresponda en la Hoja de asignacién de valores.
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Si un resultado para un nivel estd fuera del rango asignado, siga la politica del laboratorio. Péngase en
contacto con el servicio técnico para obtener informacién sobre la resolucion de problemas.

= Nota: Si se va a utilizar el equipo de verificacion de la calibracién para evaluar la
linealidad, trace el valor del analito con respecto al valor medio del rango aceptable. Las
concentraciones de analitos en el equipo de verificacion de la calibraciéon no estan
previstas ni preparadas para espaciarse por igual.
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A continuacidn, se muestra un ejemplo de la media y el rango de la solucion de Ver. cal. de nivel 2

tomados de una Hoja de asignacidén de valores:
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Media Rango

Na mmol/L, mEqg/L 120 116-125

Na es el analito analizado, Na (sodio).

mmol/L, mEQ/L son las unidades de medida.

La Media es el nivel medio o promedio de sodio (Na).

El Rango es el rango aceptable de los niveles de sodio (Na).
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Ficha de conectividad de red para i-STAT Alinity

lde?2

1A - La configuracidn se utilizara para: Varios instrumentos

Ingrese un nombre para la configuracion (maximo de 53 caracteres).

1D Nombre de la configuracion:

2A = Uso de un servidor proxy para el acceso a internet

2B Seleccione HTTP o SOCKS.

HTTP
SOCKS

Si/No
Si/No

Ingrese la direccion IP y el puerto del servidor proxy.

2C Direccion del servidor proxy:

Puerto:

2D Nombre de usuario del servidor proxy:

2E Contraseiia del servidor proxy:

Si se requiere conexion a una red inaldmbrica, complete la siguiente informacion.

3A — Conexion a red inalambrica

Ingrese el nombre de la red de drea local inaldmbrica (WLAN).

3B Nombre de la red (SSID):

Si se requiere conexién a un punto de acceso Unico, ingrese el BSSID.

3C Conectar a un punto de acceso especifico (BSSID):

3D Tipo de autenticacién:

Para la autenticacidn personal, seleccione una de las siguientes opciones.

PERSONAL

WPA personal
WPA2 personal
WPA2/WPA personal

Si/No
Si/No
Si/No

Ingrese clave PSK (de 8 a 63 caracteres) o clave hexadecimal de 64 digitos.

3E Clave de seguridad de la red:

Selecci