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USO PREVISTO:

El instrumento i-STAT Alinity esta disefiado para su uso en la cuantificacion
in vitro de diversos analitos en sangre entera o plasma en puntos de atencién o

laboratorios clinicos.
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AMBITO DE APLICACION:

La Guia de referencia rapida contiene informacion que describe algunas de las
funciones del instrumento i-STAT Alinity.

Elinstrumento y los cartuchos deben ser utilizados por profesionales sanitarios
capacitados y certificados para utilizar el sistema, y deben utilizarse de acuerdo

con las politicas y procedimientos del centro.

El software de i-STAT Alinity caduca de forma periddica. Al recibir un instrumento
nuevo o de repuesto, verifique la fecha de caducidad del software navegando a
More Options (Mds opciones) > Instrument Status (Estado del instrumento). Las
instrucciones para actualizar el software se encuentran en la seccién COMO
ACTUALIZAR EL SOFTWARE de esta guia.

Las imdgenes e ilustraciones incluidas en esta guia de usuario son solo para
fines representativos.

No todos los productos estan disponibles en todos los mercados. Péngase
en contacto con su representante local de Abbott Point of Care para obtener
informacion sobre los productos disponibles.

Para obtener informacion adicional sobre el producto y asistencia técnica, consulte
el sitio web de Abbott en www.globalpointofcare.abbott.

Los problemas con el producto y los acontecimientos adversos deben notificarse a
Abbott a través del servicio de asistencia de Abbott Point of Care.

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios de
diagndstico in vitro), si durante el uso de este dispositivo o como resultado de

su uso se produce un incidente grave, notifique a Abbott y a su representante
autorizado, asi como a la autoridad nacional competente.
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CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)

o COLOQUE LA BATERIA Y ENCIENDA EL INSTRUMENTO

ISTAT Alinity

SI LA BATERIA MUESTRA UNA
BARRA AMARILLA O ROJA,

CONTINUE CON EL PASO 3.

Charge immediately’

K] (Debe cargarse

inmediatamente)

D Charge needed soon

(Debe cargarse pronto)
Approximately

II'] llfcharged
(Aproximadamente
media carga)

IE'J Fully Charged

(Totalmente
cargada)

DE LO CONTRARIO, CONTINUE
CON EL PASO 4.

Se muestra una alerta cuando el nivel de la bateria se aproxima al nivel en el
que se desactiva la posibilidad de realizar pruebas.

€) CARGUE LA BATERIA SI ES NECESARIO O CONTINUE CON
EL PASO 4

-STAT Alinity
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(CON Flc)i URACION DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)
CONT.

Si el instrumento muestra la pantalla Set Region Code (Establecer cédigo de
region), contintie con el PASO @, En caso contrario, continte con el PASO 6.

Q LOCALICE EL CODIGO DE BARRAS DE LA REGION

(a)

© ISTAT Alinity .=

= T STEPS TO SET REGION CODE
B oty et et e 1. Change the FSTAT iy instnment an the Szse.
[ ——— T — Station, per the Setting Staried Guide.

e et 2. Fower onthe +STAT Alinity instrument. The siert

shown here, will be displeyed.

3. Tauch et Region Code and fallaw gromgts an
s paze.

2, Wihen prompted to scan the region cods, wethe

3. Contius 1o koW prompes on the screen.
[ ey
Come Barcoe Must Be Scanned no jonger
Oncs verifien. these steps oo not nesd 1o be repesE.
Contact Techrical Services  yau sncountzr any problems ar
e any questjans: gustezhauc apoc abbott com

FASI PER IMPOSTARE IL CODICE REGIONE SCHRITTE ZUM EINSTELLEN DES REGIONSCODES
. Cafare o Amments T Ay slsSone 4. Laden Sie cas FSTAT Aty Gerlk gemB derm Handouch
in
2. accendere to sinsmento FSTAT Alinity. Verra 2. Schaften Sie dus FSTAT vty Gert ein. Der bier
vt oniso e g engrsciche Hiwes et
3 . i 3
e istnsian sulo scherma. mmﬁ:a’:muwmnwm
4 i v richis i 4
cocice regians. utlizzaee | cadice = bee riporizin scannen, den Barcod auf dieer Seie.
s questa pegine. . .
3 in 5
3 : i s,

necessario fipebere e o5 gui dssrtie.

‘tecnico olfindirien ustEchc Miopo abbott om

. e
.-sur.m,\nm,-ememmmnemwsmpummp.ms c € :._"":-r..,
e
Tt
ArETISSTIOL RevA A Dbe 03Aerds
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(CONFI()iURACIéN DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)
CONT.

© PULSE SET REGION CODE (ESTABLECER CODIGO DE REGION)

l—fx,;] Alerts 1 of 1

Region Code Barcode Must Be Scanned Set Region
Instrument Disabled Code )

Locate region code barcode on INSTRUCTIONS FOR USE document.

Touch Instrument Service to begin workflow.

(" ones )

1. Pulse Set Region Code (Establecer codigo de region) y siga
las indicaciones de la pantalla.

2. Cuando se le solicite, escanee el codigo de region en la casilla o letra.

3. Continte siguiendo las indicaciones de la pantalla.

4. Unavez encendido el instrumento, la alerta Region Code Barcode
(Codigo de barras del codigo de region) debe desaparecer.
Contintie con el PASO ©.

Sila pantalla de alerta vuelve a aparecer, repita el PASO ©.

Si la pantalla de alerta aparece de nuevo, péngase en contacto con el
representante de Abbott.
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CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)
(CONT.)
Q FINALICE LA CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO

Encienda el instrumento y siga la secuencia y las instrucciones que
aparecen en pantalla.

Al 05AUG2020 15:48
a bbott Li/jll

Perform Patient Test

Abbott 05AUG2020 15:53
=) )
More Options

Instrument Optlon

bott 05AUG2020 15:53
=2 5%

A > More Options » Instrument Options

Instrument Options

Synchronize All Software Installation
fnstrument Settings Network Settings Instrument Service

| - Y |

!
o
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(CONFIC)iURACI()N DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)
CONT.

e FINALICE LA CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO (CONT.)

Establecer idioma

Abbott 05AUG2020 15:54
= " 2]

M >b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Language Set Clock )

Set Units Set Date Format

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Language

Current Language: English

Change Language

—

Configurar reloj

\bbott 05AUG2020 15:54
= ]

M > Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Clock

Current Date and Time

hh : mm

mm / dd / vyy

Adjust Date/Time Return to
Menu
N
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(CONFI?URACI(’)N DEL INSTRUMENTO (nuevos instrumentos)
CONT.

G FINALICE LA CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO (CONT.)
Establecer unidades

a Abbott 05AUG2020 15:54

M b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Units

Set Units, then touch Save Page 1of 2

cl K Na “
\ mmol/L mmol/L mmol/L
iCa Glu
mmol/L mg/dL Cancel
AnGap PO2
mmol/L mmHg

o)

Home

|Z! NOTA: no todos los cartuchos estén disponibles en todas las regiones. Consulte con

su representante local la disponibilidad en mercados especificos.

Establecer formato de fecha

05AUG2020 15:54
S o

A >> Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Language Set Clock
Set Units Set Date Format o\

Set Date Format

Scan or Enter OPERATOR ID

" Set Date Format

Current Date Display Format: DDMMMYYYY

J
Current Date Entry Format: MM/DD/YY
/ T

o LA CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO HA FINALIZADO
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COMPONENTES DEL SISTEMA

Faismar A
]
» 1

(5)

(1) Instrumento i-STAT ALINITY: se utiliza para llevar a cabo pruebas
de cartuchos, revisar resultados de pruebas y realizar pruebas de
control de calidad (Quality Control, QC).

@ Estaciéon base i-STAT ALINITY: se utiliza para recargar la bateria
instalada en el instrumento i-STAT Alinity.

©) Cartuchos i-STAT: contienen sensores y reactivos para analizar
muestras de pacientes y la calidad de fluidos.

(@) Bateria recargable i-STAT ALINITY: proporciona la principal fuente
de alimentacién del instrumento.

© simulador electrénico i-STAT ALINITY: proporciona una
comprobacién independiente de los controles térmicos del instrumento
y de la correcta actualizacion del software.

(O IMPRESORA i-STAT ALINITY: se utiliza para imprimir los
registros almacenados en el instrumento.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES

CARTUCHOS i-STAT

Consulte la seccién COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE
PACIENTES de esta guia para obtener mas informacion.

SIMULADOR ELECTRONICO i-STAT ALINITY

Consulte la seccion COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD en esta gufa para
obtener mas informacion.

INSTRUMENTO i-STAT ALINITY

Para obtener los mejores resultados, tenga en cuenta las siguientes precauciones
para evitar dafios en el instrumento y garantizar la seguridad del operador y la
integridad de los resultados.

QUE SI HACER:

 Tenga cuidado al colocar el instrumento sobre superficies inestables como una
cama de paciente. Si coloca el instrumento sobre una superficie inestable, podria
caerse. Coloque el instrumento sobre una mesa o un mostrador para reducir al
minimo la probabilidad de caida.

» Siempre coloque el instrumento y los periféricos sobre una superficie estable o
en un lugar donde no causen lesiones si se caen.

« Utilice inicamente los accesorios y consumibles especificados o suministrados
por Abbott Point of Care para este sistema.

* Proteja alos pacientes de infecciones nosocomiales mediante la desinfeccion periddica
del instrumento y siempre que se derrame o se transfiera sangre a un instrumento.

 Siga los lineamientos especificos del centro para la integracion de dispositivos
inalambricos en un entorno hospitalario.

e Mantenga el cartucho y el instrumento a la temperatura del ambiente donde se
van a utilizar. La condensacion en un cartucho frio puede impedir el contacto
adecuado con el instrumento.

e Consulte a las autoridades en relacion con los requisitos locales, estatales o
nacionales de desecho.

QUE NO HACER:

 Intentar extraer un cartucho durante el ciclo de una prueba. La fuerza necesaria
para extraerlo podria dafar el instrumento. El mensaje Cartridge Locked
in Instrument. Do Not Attempt to Remove the Cartridge. ("Cartucho
bloqueado en el instrumento. No intente extraer el cartucho.”) permanece en
la pantalla hasta que el instrumento desbloquee el cartucho.

e Extraer la bateria recargable durante el proceso de una prueba. Antes de extraer
la bateria recargable, asegurese de que el instrumento esté apagado.

 Utilizar el instrumento en condiciones ambientales que superen las
especificaciones de temperatura y humedad de funcionamiento.

* Realizar cualquier reparacion o modificacion no autorizada en este producto, ya
que podria causar lesiones personales o dafios en la unidad.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

INSTRUMENTO i-STAT ALINITY (CONT.)

NOTA:

e La proteccién proporcionada por este equipo puede verse afectada si se utiliza
de un modo no especificado por Abbott Point of Care.

» Los operadores deben tomar precauciones estandar siempre que manipulen
el instrumento, el cartucho y los periféricos para protegerse de los patogenos
transmitidos por la sangre. Las precauciones estandar, como llevar guantes,
estan disefiadas para proteger al personal contra patogenos de transmision por
sangre y patdgenos de otras sustancias del cuerpo. Estas precauciones se basan
en el supuesto de que la sangre, los fluidos corporales y el tejido pueden contener
agentes infecciosos y, por lo tanto, deben tratarse como materiales biopeligrosos.

* Elinstrumento puede dejar de funcionar debido a dafios causados por un manejo
incorrecto, como, por ejemplo, dejarlo caer.

 Los entornos clinicos que exigen pruebas a prueba de errores deben disponer de
una fuente de prueba o un instrumento de respaldo disponible.

 Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en
relacion con su aptitud para utilizarse en atmosferas enriquecidas con oxigeno.

 Lasincronizacion de la fecha y hora del instrumento con un administrador de
datos que contenga una fecha u hora incorrectas puede hacer que el instrumento
quede inutilizable. Para desactivar la sincronizacion automatica de fechay
hora, lleve a cabo la operacion Set Clock (Configurar reloj) y desmarque
la casilla Synchronize Clock with Data Manager (Sincronizar reloj con
un administrador de datos). Después pulse Set Date/Time Manually
(Establecer fecha/hora manualmente) y establezca la fecha y hora correctas.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

BATERIA RECARGABLE i-STAT ALINITY

Las baterias se han disefiado para proporcionar una fuente de alimentacién 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
indicaciones para una manipulacion, utilizaciéon y eliminacion seguras de las
baterias recargables.

’ ’
QUE SI HACER:
 Consulte la Guia de introduccién para obtener instrucciones para la carga adecuada.

» Cargue los conjuntos nuevos de bateria recargable durante 4 horas antes del
primer uso. Una bateria completamente descargada estara cargada al 100 % y
lista para usarse después de 4 horas.

 Utilice inicamente baterias recargables adquiridas en Abbott Point of Care.

 Utilice unicamente los accesorios y consumibles especificados o suministrados
por Abbott Point of Care para este sistema.

 Siempre tenga a la mano una bateria de repuesto cargada.
e Guardar la bateria cargada en el empaque original.

» Consulte a las autoridades en relacion con los requisitos locales, estatales o
nacionales de desecho o reciclaje de las baterias de iones de litio.

QUE NO HACER:
» Desmontar, abrir o destruir la bateria.
» Exponer la bateria al calor o al fuego. Almacenar la bateria bajo la luz solar directa.

» Cortocircuitar la bateria. Evite guardar las baterias de forma que puedan
cortocircuitarse entre si y no permita que objetos metalicos toquen los contactos
de la bateria.

» Someter las baterias a golpes mecanicos.

* Abrir, desmontar, modificar, aplastar, quemar, destruir o exponer la bateria a
altas temperaturas. Las baterias contienen gases y liquidos toxicos.

 Colocar la bateria en una atmésfera enriquecida con oxigeno.

e Realizar cualquier reparacion o modificacion no autorizada en este producto, ya
que podria causar lesiones personales o dafios en la unidad.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

BATERIA RECARGABLE i-STAT ALINITY (CONT.)

NOTA:

e Una bateria con carga completa, si no se recarga de forma periddica, se
descargara automaticamente con el paso del tiempo. Evite la descarga
automatica manteniendo la bateria recargable en un instrumento que se
encuentre en una estacion base con alimentacion.

 La proteccion proporcionada por este equipo puede verse afectada si se utiliza
de un modo no especificado por Abbott Point of Care.

* Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en
relacion con su aptitud para utilizarse 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 ha habido contacto, lave la zona afectada con
agua abundante y busque asistencia médica.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)
ESTACION BASE i-STAT ALINITY

Para su seguridad, al utilizar la estacion central:
QUE SI HACER:

e Utilice unicamente los accesorios y consumibles especificados o
suministrados por Abbott Point of Care para este sistema.

» Utilice unicamente la fuente de alimentacién suministrada en la caja con la
estacion base. Intentar utilizar otro tipo de adaptador podria dafiar la unidad
y provocar incendios o explosiones.

« Asegurese de instalar todos los cables y las fuentes de alimentacién de modo
que no supongan un riesgo de tropiezo. Monte el equipo de forma que los
cables y los accesorios permanezcan alejados de las zonas de paso.

» Siempre utilice la estacion base para cargar. Consulte la Guia de introduccién
de la bateria recargable que aparece en las instrucciones para realizar una
carga correcta.

» Conecte Ginicamente las impresoras proporcionadas por Abbott Point of Care
al puerto de impresora de la estacion base.

e Consulte a las autoridades en relacion con los requisitos locales, estatales o
nacionales de desecho.

QUE NO HACER:

» Intentar conectar a la estacion base cualquier equipo que no esté aislado
eléctricamente.

» Conectar la estacion base a dispositivos médicos o demds equipos no autorizados.

e Colocar objetos metalicos sobre los contactos de carga de la bateria
expuestos o cerca de ellos.

e Colocar el instrumento en una atmosfera enriquecida con oxigeno.

 Realizar cualquier reparacién o modificaciéon no autorizada en este producto,
ya que podria causar lesiones personales o dafios en la unidad.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

ESTACION BASE I-STAT ALINITY (CONT.)
NOTA:

» El enchufe de alimentacion del adaptador de CA acttia como dispositivo de
desconexidén para la estacion base y, por lo tanto, la toma de corriente de CA
debe instalarse (o ubicarse) cerca de la estacion base y se debe poder acceder
a ella facilmente en caso de tener que desenchufar la estacion base. Cuando
la estacion base estd conectada de forma correcta, su luz azul se iluminara.
Una vez que el instrumento esté acoplado, la luz azul se iluminara encima de
la pantalla. Esto puede tardar algunos segundos. Si la luz azul no se ilumina,
revise la fuente de alimentacion. Asegurese de que la estacion base esté
conectada correctamente y de que el instrumento también esté colocado
correctamente en la estacion base.

 La proteccion proporcionada por este equipo puede verse afectada si se
utiliza de un modo no especificado por Abbott Point of Care.

 Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en
relacion con su aptitud para utilizarse en atmosferas enriquecidas con oxigeno.

 Laestacion base debe colocarse sobre una superficie plana y horizontal,
como, por ejemplo, una mesa. Si el equipo se cae, puede provocar lesiones.
Siempre coloque el equipo sobre una superficie plana y estable y en un lugar
donde no cause lesiones en caso de caerse.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

IMPRESORA I-STAT ALINITY

Para obtener los mejores resultados, tenga en cuenta las siguientes
precauciones cuando utilice la impresora i-STAT Alinity.

QUE Si HACER:
» Utilice unicamente baterias recargables adquiridas en Abbott Point of Care.

* Utilice unicamente el adaptador y la fuente de alimentacién suministrados
con el kit de impresora i-STAT Alinity.

« Utilice una impresora i-STAT Alinity cuando intente imprimir desde un
instrumento i-STAT Alinity.

» Consulte a las autoridades en relacion con los requisitos locales, estatales o
nacionales de desecho.

QUE NO HACER:
 Utilizar la impresora sin papel.

* Tirar del papel a través del mecanismo del papel. La impresora puede sufrir
danos. Utilice el boton de alimentacion de papel.

* Colocar la fuente de alimentacién en una zona donde pueda causar tropiezos.
e Colocar la impresora en una atmdsfera enriquecida con oxigeno.

e Manipular el instrumento o la impresora antes de que finalice la impresion,
ya que esto interrumpira el proceso. Si se interrumpe la impresion, vuelva a
alinear el instrumento y la impresora o vuelva a colocar el instrumento en la
estacion base para reanudar la impresion.

e Colocar impresoras una al lado de la otra. Hacerlo puede provocar problemas
de comunicacion entre el instrumento y la impresora.
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COMPONENTES DEL SISTEMA (CONT.)
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES (CONT.)

IMPRESORA I-STAT ALINITY (CONT.)
NOTA:

 Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en
relacién con su aptitud para utilizarse en atmoésferas 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 ha habido contacto, lave la zona afectada con
agua abundante y busque asistencia médica.

* Siunaimpresion no es coherente con la evaluacién clinica de un paciente,
compruebe que se ha seleccionado el registro correcto para el paciente
(ID del paciente, fecha y hora de la prueba, etc.). Si el registro no es el
correcto, seleccione el que sea correcto e imprimalo. Si la impresion sigue
sin coincidir con los datos del instrumento, la impresora necesita servicio
técnico y no se deben utilizar los resultados impresos. Si dispone de otra
impresora, vuelva a intentarlo.

» Las fuentes de luz fluorescentes pueden causar interferencias en las
comunicaciones enviadas a la impresora i-STAT Alinity. Cuando la luz
procedente de una fuente fluorescente de suficiente proximidad o brillo tiene
una ruta directa hacia la ventana de radiacion infrarroja (IR) de la impresora,
es posible que la impresora no responda cuando se envien registros para su
impresion mediante una conexion en serie (cableada) a una estacion base.
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PARTES DEL INSTRUMENTO

I-STAT Alinity
a

I-STAT Alinity

STARTING UP

i l Abbott i-STAT Alinity — Guia de referencia

LED: indica el estado

del instrumento.
VERDE: el instrumento se esta
iniciando o los resultados de la
prueba estan completos.
BLANCO: el cartucho se esta
procesando.
ROJO: se requiere atencion
inmediata.
AZUL: la bateria se esta cargando.
AMARILLO: el instrumento esta
imprimiendo.

PANTALLA DE VISUALIZACION

BOTON DE ENCENDIDO
(POWER): mantenga pulsado el
botén durante 2 segundos para
encender o apagar el instrumento.

BOTON BARCODE CAPTURE
(CAPTURA DE CODIGOS DE
BARRAS): mantenga pulsado el
botdn para capturar un codigo de
barras. Unas sefales sonoras indican
si las capturas de codigo de barras
han sido correctas o incorrectas.

PUERTO DEL CARTUCHO: el
cartucho o el simulador electrénico
se insertan en el puerto del cartucho
para iniciar las pruebas.

CAMARA Y PUERTO
INFRARROJO (IR): la camara se
activa manteniendo pulsado el boton
de captura de codigos de barras. La
pantalla de visualizacién muestra el
objeto situado dentro de la vista de
la cdmara. El puerto infrarrojo envia
informacién desde el instrumento a
la impresora portatil.

BATERIA: la bater{a recargable es
la Gnica fuente de alimentacion del
instrumento.
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COMPONENTES DE LA PANTALLA Y SUS SIGNIFICADOS

-

(=l

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Después de pulsar el boton de encendido y de que el instrumento inicia
la secuencia de encendido, la luz LED pasa a ser verde y el mensaje
i-STAT Alinity aparece brevemente en la pantalla. Durante la secuencia
de encendido, el instrumento i-STAT Alinity realiza una serie de
autocomprobaciones.
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COMPONENTES DE LA PANTALLA Y SUS SIGNIFICADOS (CONT.)

Abbott 16FEB2025 09:45
O (B (-

Perform Patient Te ‘

PANTALLA DE INICIO

Si se pasan todas las autocomprobaciones durante el proceso de encendido, el
instrumento mostrara la pantalla Home (Inicio).

Partes de la pantalla de Inicio

Q El Area del ENCABEZADO contiene:
@ Fecha/hora
# Estado de la red inaldmbrica*
¢ Estado de la bateria*

G El 4rea del CUERPO contiene:
# Botones que ofrecen acceso a las funciones
< Perform Patient Test (Realizar prueba de paciente)
< More Options (M4s opciones)

@ £l 4rea del PIE DE PAGINA contiene:
# Botén de Home (Inicio)

* Consulte la pagina 21 para ver los iconos de la pantalla y sus significados.
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COMPONENTES DE LA PANTALLA Y SUS SIGNIFICADOS (CONT.)

Q I Alerts 1 of 1 @
O Low Battery

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

Recharge or replace battery as soon as possible. @

(" onners )

PANTALLA DE ALERTS (ALERTAS)

Si se produce un fallo en una o mas autocomprobaciones durante el proceso de
encendido, el instrumento mostrara la pantalla de alertas tal como se muestra
en el ejemplo de arriba.

Partes de la pantalla de alertas:
G ICONO DE ADVERTENCIA o BLOQUEO:
Indica el estado de la alerta.
@ El instrumento se bloquea hasta que se cumpla el requisito

@ o gl advertencia del instrumento
9 INDICADOR DE ALERTAS:

Muestra el numero de alertas
G TITULO DE LA ALERTA

0 DESCRIPCION DE LA ALERTA:
Muestra la causa y la posible solucion
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COMPONENTES DE LA PANTALLA Y SUS SIGNIFICADOS (CONT.)

0 Identification Tab

Message Area

G) Page Title

Button 1

Button 3

= ©
= €& €&

PANTALLA DE NAVEGACION

En el ejemplo de arriba se muestra una pantalla de navegacion genérica.

PARTES DE UNA PANTALLA DE NAVEGACION

() ENCABEZADO:
# Pestafia Identification (Identificacién)
<& Muestra detalles como el ID del paciente, el nombre del cartucho o el
nombre del control de calidad del liquido
@ Pestafias Header Action (Accién del encabezado)
<& Ofrecen opciones para la navegacion por las pantallas

® TiTULO DE LA PAGINA
® AREA DE MENSAJES

@ CUERPO:
# Los botones de esta area ofrecen acceso a las funciones, O
# Ubicacién de detalles como el campo de entrada de datos, graficos de ayuda
y opciones de seleccion

© PESTANAS LATERALES DE ACCION:

# Proporcionan acceso al drea o acciéon indicada

@ BOTON DE ALERT (ALERTA):
# Proporciona acceso a la descripcion de las alertas

( BOTONES DE ACTION (ACCION):
# Proporcionan opciones para la navegacion por la pantalla
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COMPONENTES DE LA PANTALLA Y SUS SIGNIFICADOS (CONT.)

a Abbott

16FEB2025 09:45

a Abbott

16FEB2025 09:45

Estado de la
red inalambrica

alll  optims
alll Muybuena
.|||:||:| Buena
il e
will] [ meto

DDDDH Sin sefial

' Sin
ulle conexién
Conexién
x inaldmbrica
desactivada
( Conectando
) con red
inaldmbrica

G Conexién
inaldmbrica

no permitida

tado de la bateria @ Estado de la red

L1
b

Ch
b

Totalmente cargada

Aproximadamente
media carga

Debe cargarse
pronto

Debe cargarse inme-
diatamente

Carga de la bateria

(A
iya)
\yal

El rayo indica que se
esta cargando

El rayo indica que se
estd cargando

El rayo indica que se
estd cargando

Iconos de instruccion

)

Obligatorio

B
X

¥

&) Cc¥ G Cf

i

Conectada

Deshabilitada

Superado

No superado

Advertencia

Instrumento
bloqueado

Informacién

Bateria baja
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INFORMACION DEL CARTUCHO

8°C
46°F

2°C
35°F

14 7.

tage +jours - giomi - dias - dias - dagen -
dage dagar - péilvéia - dager - nuépe - giin

0

s
2
months

monate - mois - mesi - meses - meses - maanden +
kma’neder- manader- kuukautta - maneder - priveg - ay

C) D)

Exp 2014 -11-14 [LOT|H14142 Box: 0452

XXXXX-XX  gdExpi éﬁfi

00054749001910(17)141114(10)H14142(

PARTES DE LA CAJA:

(A) Indicador de temperatura de almacenamiento refrigerado: 2-8 °C (35-46 °F)
9 Indica la vida 1til cuando se almacena a temperatura ambiente

(C) Fecha de caducidad en almacenamiento refrigerado

(D) Niimero de lote del cartucho

G Espacio para registrar la fecha de caducidad a temperatura ambiente

i ' Abbott i-STAT Alinity — Guia de referencia rdpida  Art.: 731848-04 Rev.J Rev. Date: 03-OCT-2023



INFORMACION DEL CARTUCHO (CONT.)

Parte frontal de la bolsa Parte trasera de la bolsa

Room Temperature Storage

ol4m.

30°C
86°F

18°C_
B s ot s i e
L e
5 u
(0]
Parte frontal de la bolsa Parte trasera de la bolsa

(E)

3
S

Room Temperature Storage

g2eqt

30°C

86°F
18°C
64°F

g229TU 0Ty [

c
3
=
3
2
c

S
5
=
=
S
I
3
x
3
]
S
=]
=
o
N

XK, XXX, XX XX,

020..

monale mois mesi meses meses maanden méneder
ménader Kuukauta méneder piveg ay

o
o
u
0
'
=
o
v

a5t
5z

=) Abbott

92000000000000(2k)

|é;) u

PARTES DE UNA BOLSA:

0 Nombre del cartucho

9 Analitos: medidos y calculados

G Espacio para registrar la fecha de caducidad a temperatura ambiente

0 Codigo de barras 2D para el control de calidad de fabricacién, no escaneable
9 Numero de lote del cartucho

G Cddigo de barras de la bolsa del cartucho

@ Fecha de caducidad en almacenamiento refrigerado

‘D Indica la vida 1til cuando se almacena a temperatura ambiente

0 Intervalo de almacenamiento a temperatura ambiente
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INFORMACION DEL CARTUCHO (CONT.)

Parte frontal Parte posterior

del envase monodosis del envase monodosis

Fhoipwasia i o5z

- : §

- ’0 N (01)10054749000132 Abbott Point of Care Inc.
48 (17120117
‘ Abtgmmaark, IL 60064, USA /.

Pl “Canada

XXXXXX
-

G228 (10)c20143%
@2 (92)000000000000252

C 'I
g
ase
3 expi2025.1127 !
IEGHammm
N/ ||| ]
|

Lot c:

2
-

PARTES DE UN ENVASE MONODOSIS:

(A) Nombre del cartucho

(B) Analitos: medidos y calculados, si fuera el caso

(C) Cédigo de barras 2D para el control de calidad de fabricacion, no escaneable
(D) Numero de lote del cartucho

e Cddigo de barras del envase monodosis del cartucho

(F) Fecha de caducidad en almacenamiento refrigerado

@ Intervalo de temperatura de almacenamiento en refrigeracion
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD
INSTRUCCIONES DEL SISTEMA DE CALIDAD DEL FABRICANTE
(MANUFACTURER’S QUALITY SYSTEM INSTRUCTIONS, MQSI)

En la siguiente lista se indican los componentes de las MQSI del sistema i-STAT Alinity.

1. Verifique los instrumentos nuevos o de repuesto con el simulador
electrénico

Utilice el simulador electrdnico para verificar el funcionamiento de un
instrumento nuevo o de repuesto antes de utilizarlo.

2. Reviselatira de temperatura del lote de cartuchos nuevo

Verifique que la temperatura de transito se haya mantenido. Para ello, lea la
tira de medicion de temperatura incluida en cada recipiente de envio.

3. Asegure el correcto almacenamiento de los cartuchos siguiendo
estos criterios:

» Las condiciones de almacenamiento en refrigerador para los cartuchos
almacenados deben estar en un intervalo de entre 2 °C y 8 °C (35 °F a 46 °F).

 Los cartuchos no deben estar expuestos a temperaturas superiores a
30 °C (86 °F).

e Los cartuchos no deben utilizarse después de la fecha de caducidad impresa
en labolsay caja individuales.

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

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

* Los cartuchos que se dejen a temperatura ambiente deben etiquetarse con su
nueva fecha de caducidad. Consulte la informacion de la caja de cartuchos.

» Los cartuchos se deben utilizar inmediatamente después de haber sido
retirados de su bolsa.

4. Asegtirese de realizar la verificacion de la sonda térmica

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

5. Capacite al personal para evitar errores pre y posanaliticos

Asegurese de que los usuarios estén capacitados para evitar errores
preanaliticos como los relacionados con la recoleccién de muestras, los
retrasos de los andlisis y la mezcla inadecuada de muestras, asi como los
errores posanaliticos (notificacion y comunicacion de resultados).

Es posible que haya requisitos adicionales de la organizacién de acreditacion y
codigos individuales, estatutos o regulaciones que no se aborden aqui.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
SIMULADOR ELECTRONICO

El simulador electronico i-STAT Alinity 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 electrénico es de
aproximadamente 60 segundos.

La prueba del simulador electrénico i-STAT Alinity proporciona una
comprobacion independiente de la capacidad del instrumento para realizar
mediciones precisas y sensibles al voltaje, la corriente y la resistencia del cartucho.
El instrumento pasa o no esta prueba electrénica dependiendo de si mide o no
estas sefnales dentro de los limites especificados en el software del instrumento.

I-STAT Alinity

Electronic Simulator

2
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
SIMULADOR ELECTRONICO (CONT.)

PRECAUCIONES Y LIMITACIONES

Para obtener los mejores resultados, tenga en cuenta las siguientes precauciones:

QUE SI HACER:

 Utilice inicamente los accesorios y consumibles especificados o suministrados
por Abbott Point of Care para este sistema.

» Coloque la tapa extraible sobre los contactos cuando no se esté utilizando el
simulador electrénico o cuando lo esté limpiando o desinfectando.

e Consulte a las autoridades en relacion con los requisitos locales, estatales o
nacionales de desecho.

QUE NO HACER:
 Intentar retirar el simulador electronico mientras se estd realizando una prueba.

» Dejar caer el simulador electrénico, ya que podria provocar un funcionamiento
incorrecto.

 Colocar el simulador electronico en una atmoésfera enriquecida con oxigeno.
* Reparar o modificar este producto sin autorizacion.

e Utilizar el simulador electrénico con un instrumento que no sea el i STAT
Alinity.

e Tocar el 4rea situada debajo de la tapa.

NOTA:

 La funcién proporcionada por este equipo puede verse afectada si se utiliza de
una forma no especificada por Abbott Point of Care.

¢ Elinstrumento puede contaminarse con sangre durante su uso. Los operadores
deben tomar precauciones estandar siempre que manipulen el instrumento, el
cartucho y los periféricos para protegerse de los patogenos transmitidos por
la sangre y los contenidos en otras sustancias corporales. Las precauciones
estandar, como llevar guantes, estan disenadas para proteger al personal
contra patogenos de transmision por sangre y patogenos de otras sustancias del
cuerpo. Estas precauciones se basan en el supuesto de que la sangre, los fluidos
corporales y el tejido pueden contener agentes infecciosos y, por lo tanto, deben
tratarse como materiales biopeligrosos.

 Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en
relacion con su aptitud para utilizarse en atmosferas enriquecidas con oxigeno.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
SIMULADOR ELECTRONICO (CONT.)

Desde la pantalla de Home (Inicio), pulse More Options
(M4s opciones) y después Quality Options (Opciones de calidad).

Abbott 16FEB2025 09:45
c 1

A Home p More Options
More Options

Enable/Disable View Action Ranges RS IR
wlﬁliss B\ And Analyte Info )
; ; dministrative ) )
uality Options Instrument Options

Luego pulse el boton Perform Electronic Simulator Test
(Realizar prueba de simulador electrénico).

a Abbott 16FEB2025 09:45

A DMore Options » Quality Options
Quality Options

: Perform Electror.
\ el ) Simulator Test
Cal/Ver Perform Update eVAS
Proficiency Test

t Return

Si sigue las instrucciones graficas y de texto, el usuario podra completar
correctamente una prueba de simulador electrénico. En caso de que no
se supere la prueba, siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.

Extreme las precauciones cuando manipule el simulador electronico.
No toque el area del sensor. Vuelva a colocar la tapa después de su uso.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS

Desde la pantalla de Home (Inicio), pulse More Options (Mas opciones),
Quality Options (Opciones de calidad) y después Quality Control
(Control de calidad).

16FEB2025 09:45

A D More Options p Quality Options
Quiality Options

Quallty s
Perform
\ e ) Proficiency Test Ulpékiizs

En el caso de los materiales para i-STAT ACT Control,
i-STAT Control 0 i-STAT TriControl (controlesy cal./
ver.), consulte el manual de operaciones del sistema
para obtener las instrucciones de manipulacion.

e Enel caso de los materiales de control de plasma
i-STAT TBI (controles y cal./ver.), consulte las
instrucciones de uso.

e Siel administrador del sistema personaliza el
instrumento, la funcién de control de calidad puede
incluir pantallas que no aparecen en esta guia.

< Es fundamental seguir las indicaciones que
aparecen en la pantalla del instrumento.

< Se proporcionan graficos y textos en pantalla con
el fin de ayudar al usuario.

|= NOTA: no todos los cartuchos estan disponibles en todas las regiones.
Consulte con su representante local la disponibilidad en mercados especificos.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS (CONT.)

El siguiente paso en el proceso es Perform Unscheduled QC
(Realizar QC no programado)

16FEB2025 09:45

Perform
Unscheduled QC

Un Scheduled QC (QC programado) solo esta disponible
silo ha configurado el administrador del sistema.

El siguiente paso en el proceso es Scan or Enter OPERATOR ID
(Escanear o introducir el ID del operador)

Quality Control Test

Scan or Enter OPERATOR ID
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS (CONT.)

e Escanee el codigo de barras del LOTE DE FLUIDO en el material de
control i-STAT. No se permite la entrada manual. El escaneo es necesario.

@ Cuando el texto vaya precedido de e, la informacion es obligatoria.

uality Control Test
Quality (-

€ Scan FLUID LOT
Next

[ ...

Entered Info

Previous

@ Cuando se utiliza un material de control i-STAT, el codigo de barras se
encuentra en el material de control correspondiente al nivel de control

que se pretende probar.

Quality Control Test

€D Scan CARTRIDGE POUCH Barcode

[ &)

Next

View
Entered Info

€) Escanee el cédigo de barras de la BOLSA DEL CARTUCHO. No se

permite la entrada manual. El escaneo es necesario.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS (CONT.)

Una vez que el instrumento haya escaneado correctamente el cédigo de barras,
se mostraran las pantallas de ayuda. Consulte los siguientes ejemplos.
Close and Insert Cartridge

Close and Insert Filled
Cartridge

View
E

Immediately fold over snap closure until a soft click is heard and Previous
closure is secure. Insert filled cartridge into instrument. \

View
Close and Insert Filled &

Cartridge

Immediately slide closure over until a soft click is heard and closure Previous
is secure. Insert filled cartridge into instrument. A\

=/ NOTA: no todos los cartuchos estn disponibles en todas las
regiones. Consulte con su representante local la disponibilidad en
mercados especificos.

%I Los usuarios experimentados pueden omitir las pantallas de ayuda
insertando un cartucho lleno.

Una vez insertado el cartucho, se mostrara el mensaje Contacting Cartridge
(Estableciendo contacto con el cartucho) seguido de una barra de cuenta
regresiva. Esto permite al usuario estimar el tiempo que falta para obtener los
resultados. También se mostraran alertas como Cartridge Locked (Cartucho
bloqueado) e Instrument Must Remain Level (El instrumento debe
permanecer nivelado).
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS (CONT.)

i-STAT CHEM8+
i-STAT TriControl L1: 321055

View Second Page

'd \
Na, mmo/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [119 ] [468 ] &F":r']?j"s
. J -
'd \
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmo/L View
3.0 [6'2 ] [1'2 ] Entered Info)
. J D
-
Cl, mmo/L AnGap, mmo/L
79 32 Print
. ) ]
TCO2, mmo/L
19
N~
RESULTADOS

Utilice la hoja de asignacion de valores para determinar si los resultados estan
dentro del intervalo. Siga la politica del hospital si los resultados estan fuera del
intervalo establecido.

@ Se escuchara una sefial sonora cuando los resultados estén listos. Pulse
Silence (Silencio) o retire el cartucho para silenciar el sonido.

# La pagina de resultados que se muestra aqui es la predeterminada. El
administrador del sistema debe especificar los intervalos utilizados
en su centro.

# El boton de pagina parpadeante situado en la parte inferior de la pantalla se
muestra cuando hay mas de una pagina de resultados. Todas las pestanas de
accion estan inactivas hasta que se visualice la segunda pagina de resultados.

# En ocasiones, los resultados numéricos seran sustituidos por
los siguientes simbolos. Cuando aparecen en pantalla es necesario
realizar una prueba nueva.

<> - Elinstrumento no puede calcular el resultado.
#xk _ (Estrellas) El instrumento no puede determinar un resultado.
Una muestra también puede ofrecer resultados precedidos por un simbolo del

tipo mas de (>) o menos de (<). Estos resultados estan fuera de los intervalos de
medicion del sistema.
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COMO REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD (CONT.)
CONTROL DE CALIDAD DE LiQUIDOS (CONT.)

EJEMPLO DE MEJORES PRACTICAS

Utilice AlinIQ CWi para personalizar la determinacion automatica
de prueba superada/no superada mediante el uso de eVAS.

Una vez realizada la personalizacion, los resultados apareceran

del siguiente modo:

Valor numérico sin flecha: dentro del intervalo

Valor numérico con ﬁ flecha: fuera del intervalo (hacia arriba)

Valor numérico con @ flecha: fuera del intervalo (hacia abajo)

PASS

i-STAT CHEM8+

16FEB2025 11:01

Options
i-STAT TriControl L2; 321068 Menu alll =

FAIL

i-STAT CHEM8+
i-STAT TriControl L1: 321054

(Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL

129 10 91
(127-136 J8-14 85-100
(K, mmol/L 1 (Crea, mg/dL iCa, mmol/L

3.8 13 1.33
\3.5-4.1 )0.7-15 1.24-1.42
IR TEE—

Cl, mmol/L AnGap, mmol/L

92 34

85-98

TCO2, mmol/L

18

16-29

16FEB2025 09:45

'Na, mmol/L
124
(117-126

BUN, mg/dL
66

47-62

Opti
Vil il ==
Glu, mg/dL
1 ] [zso

(K, mmol/L
3.0
2.6-3.2

J

Crea, mg/dL

3.0-46

View
Entered Info

228-312 ]

iCa, mmol/L
0.80
0.73-0.89

Cl, mmol/L
72
68-77

TCO2, mmol/L
10
8-26

AnGap, mmol/L
42 |

Transmit
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES

PRECAUCIONES Y LIMITACIONES DEL CARTUCHO i-STAT

Aunque los cartuchos no son fragiles, constan de sensores y otros componentes
sensibles que alteraran los resultados de la prueba o generaran cédigos de verificacion
de calidad (Quality Check Failure, QCF) si no se llenan y manipulan correctamente.

QUE SI HACER:

» Deseche el cartucho en un recipiente para residuos bioldgicos peligrosos, de
acuerdo con las politicas de su centro y con las normativas locales, estatales y
nacionales.

« Mantenga el cartucho y el instrumento a la temperatura del ambiente donde se
van a utilizar. La condensacién en un cartucho frio puede impedir el contacto
adecuado con el instrumento.

QUE NO HACER:

e Utilizar un cartucho si ha pasado la fecha de caducidad a temperatura ambiente
o refrigerada. Consulte la informacién de la caja del cartucho.

e Retirar un cartucho de su bolsa protectora sin que haya alcanzado una
temperatura ambiente de entre 18 °C a 30 °C (0 64 °F a 86 °F).

 Devolver los cartuchos al refrigerador después de ponerlos a temperatura ambiente.
* Exponer los cartuchos a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F).
 Utilizar un cartucho que esté caducado o que muestre signos de dafio.

 Utilizar un cartucho si se ha perforado la bolsa de aluminio o el envase
individual de plastico.

e Aplicar presion en el area central de la etiqueta, ya que el envase de la solucion
de calibrado del interior podria estallar prematuramente.

* Colocar los cartuchos en una atmésfera enriquecida con oxigeno.
e Tocar los sensores de la parte superior del cartucho.

 Utilizar un cartucho sobre el que se haya derramado sangre u otro liquido. Llenar
los cartuchos sobre superficies en las que el cartucho pueda recoger fibras, fluidos,
residuos u otros materiales que puedan alojarse en el instrumento.

« Intentar extraer el cartucho mientras el mensaje Cartridge Locked in
instrument. Do not attempt to remove the cartridge (Cartucho bloqueado en
el instrumento. No intente extraer el cartucho.) permanece en la pantalla.

NOTAS:

» Ninguna autoridad menciona al instrumento ni a sus unidades periféricas en relacién con
su aptitud para utilizarse en atmosferas enriquecidas con oxigeno.

 Sigalas recomendaciones del fabricante para manipular y almacenar muestras extraidas
en litio o heparina equilibrada.
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

16FEB2025 09:45

Perform Patient Test

En la pantalla de Home (Inicio) pulse Perform Patient Test (Realizar
prueba de paciente). Esto inicia el proceso de andlisis de las muestras
procedentes del paciente.

# Si el administrador del sistema personaliza el instrumento, las funciones
pueden incluir pantallas que no aparecen en esta guia.
< Es fundamental seguir las indicaciones que aparecen en la pantalla
del instrumento.
<& Se proporcionan graficos y textos en pantalla con el fin de ayudar

al usuario.

# Esta guia no incluye instrucciones para la extraccion de sangre. Siga los
lineamientos especificos del centro.

Se deben seguir las precauciones estdndar cuando se manipulen
materiales que puedan contener agentes infecciosos transmisibles.

En algunas regiones se tiene un flujo de pruebas de pacientes diferente.
Siempre siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

Para empezar: escanee o introduzca el ID del operador

Patient Test

Scan or Enter OPERATOR ID

(A) Los gréficos que aparecen en pantalla ayudan a realizar el escaneo. Una vez
finalizado el escaneo, el instrumento pasara al siguiente paso del proceso.

9 Para introducir la informacion de forma manual, pulse el icono . Se
mostrara un teclado numérico automaticamente. Para introducir caracteres
alfabéticos, pulse el boton Abe. Después de introducir la informacién, pulse
Enter (Intro) y el instrumento pasara al siguiente paso del proceso.

Enter OPERATOR ID and then touch Enter

C gja

1ol
ooan

aoobn

-
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

Escanee o introduzca el ID del paciente

Patient Test

Scan or Enter PATIENT ID

View
Entered Info

Previous

Las siguientes pantallas son un ejemplo tipico de flujo de trabajo. Contintie siguiendo
las indicaciones que aparecen en la pantalla si son diferentes de las mostradas aqui.

QD Escanee el codigo de barras (BOLSA DEL CARTUCHO). El escaneo es
necesario. Debe escanear el codigo de barras. Esta informacion no se puede
introducir de forma manual.

Patient Test
Pt: 123456 (=

€3Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode
Next

[ ..

Entered Info

Previous

@ Si se muestra la ventana Invalid Cartridge Type (Tipo de cartucho
no valido), pongase en contacto con el administrador del sistema.
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

Esta pantalla se mostrara si la informacion es aplicable a mas de un tipo de muestra.

Patient Test
Pt: 123456

€ Select SAMPLE TYPE

[@ Arterial ] [O Venous ] View
Entered Info
[Q Capillary ] [Q Unspecified

Override

Previous

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456
Arterial

Close and Insert Filled Cartridge Page 3 of 3

|:||:||:||:||:| [

View
Entered Info

Immediately fold over snap closure until a soft click is heard and

the closure is secured. Insert filled cartridge into instrument. Previous

Debajo de la ID del paciente aparece el tipo de muestra seleccionado en la pantalla
anterior o el tipo de muestra unico adecuado para el cartucho escaneado. Los
botones de accién situados en la parte inferior de la pantalla permiten avanzar,
retroceder y poner en pausa la operacion.

Los usuarios experimentados pueden omitir las pantallas de ayuda
insertando un cartucho lleno.
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

Una vez insertado el cartucho, se mostrara el mensaje Contacting Cartridge
(Estableciendo contacto con el cartucho) seguido de una barra de cuenta
regresiva. Esto permite al usuario estimar el tiempo que falta para obtener los
resultados. También se mostraran alertas como Cartridge Locked (Cartucho
bloqueado) e Instrument Must Remain Level (El instrumento debe
permanecer nivelado).

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

Testing - Instrument Must Remain Level

Contacting Cartridge
View

Cartridge locked in instrument.
Do not attempt to remove the
cartridge.

A8
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45

Pt: 123456
View Second Page

( \ (" N\

Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [48 ] 274 (,\),l%?ﬁjns
(. J . J
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL (iCa, mmol/L ) View
31 38 0.94 Entered Info
4 J . J
—

Cl, mmol/L AnGap, mmol/L

81 42 Print
TCO2, mmol/L

9

(A
. GGl

Una vez finalizada la prueba, los resultados se mostraran del mismo modo
que en el ejemplo de arriba.

RESULTADOS

@ Se escuchara una sefial sonora cuando los resultados estén listos. Pulse
Silence (Silencio) o retire el cartucho para silenciar el sonido.

¢ La pagina de resultados que se muestra aqui es la predeterminada. El
administrador del sistema debe especificar los intervalos utilizados en su centro.

# El botdn de pagina parpadeante situado en la parte inferior de la pantalla se
muestra cuando hay mas de una pagina de resultados. Todas las pestafias de
accién estan inactivas hasta que se visualice la segunda pagina de resultados.

# En ocasiones, los resultados numéricos seran sustituidos por los siguientes
simbolos. Cuando aparecen en pantalla es necesario realizar una prueba nueva.
<> - El instrumento no puede calcular el resultado.

#xk _ (Estrellas) El instrumento no puede determinar un resultado.

Una muestra también puede ofrecer resultados precedidos por un simbolo del

tipo mas de (>) o menos de (<). Estos resultados estan fuera de los intervalos de

medicion del sistema. Para poder determinar el resultado numérico exacto, la
muestra se debe analizar con un método diferente.
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

IMPRESION

Q Determine el método de impresion:

Inalambrica

" 3in. —12in._ Y

75 mm — 305 mm \ =

(0]

Con conexion de cable a la estacion base

G Con el instrumento y la impresora encendidas, y con los resultados
en la pantalla, pulse Print (Imprimir)

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

16FEB2025 09:45

g ~\ (

Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL :

129 [48 274 ;\)/I%tr]‘%ns
N J . J
(K, mmol/L ) (Crea, mg/dL (iCa, mmol/L ) View
31 38 0.94 Entered Info
N J N J
. M~ - .

Cl, mmol/L AnGap, mmol/L

81 42

TCO2, mmol/L
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)

TRANSMISION (OPCIONAL)

La transmision a un administrador de datos es opcional y requiere conectividad
de red. Para obtener mas informacién sobre la conectividad de red con AlinIQ
NCiy la personalizacion con AlinIQ CWj, consulte la seccion de ASISTENCTA en
la seccion de SOLUCION DE PROBLEMAS Y ASISTENCIA de esta guia.

Determine el método de transmision:

Inalémbricag
Options N[y

Q Se recomienda una potencia de
sefial de 3 barras o mas

Gumgdl ) @ Para iniciar la transmisién, pulse
92 Transmit (Transmitir)

iCa, mmol/L

133 View

Entered Info
[ —

——————
AnGap, mmol/L
42

Conexion
con cable

Options

Glu, mg/dL
92 Menu

iCa, mmol/L
1.33
.
AnGap, mmol/L
42

View
Entered Info

@ Elsimbolo indica que el instrumento esta conectado a la red

@ Para iniciar la transmisién, pulse Transmit (Transmitir)
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COMO REALIZAR ANALISIS DE MUESTRAS DE PACIENTES (CONT.)
EJEMPLO DE MEJORES PRACTICAS

i-STAT CHEM8+  16FEB2025 09:45
Pt: 123456

View Second Page

g g
Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 3 [] 129 || 268 options
8 - 26 Ref |75 - 105 Ref enu

'd ("
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmol/L .
3.0 @][e.z ﬁ] 12 ] L]

Entered Info

(3.5 - 4.9 Ref 3.5 — 4.9 Ref (112 — 1.32 Ref
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
79 32 Print
98 - 109 Ref -10 — 99 Ref
TCO2, mmol/L
19 Transmit
24 - 29 Ref

Silence

Utilice AlinIQ CWi para establecer los intervalos de referencia y de accion.

RESULTADOS

# Se escuchara una sefial sonora cuando los resultados estén listos.
Pulse Silence (Silencio) o retire el cartucho para silenciar el sonido.

¢ Si el administrador del sistema personaliza el instrumento, sera posible
asignar tanto los intervalos de referencia como los de accion.

# Una vez asignados los intervalos de referencia, se mostraran debajo del
resultado del analito seguidos de “Ref”.

# Cuando se asignen intervalos de accion (criticos), los resultados que estén dentro
de dicho intervalo apareceran destacados con un color diferente y una flecha.

< El color amarillo en el drea de resultados indica que el resultado esta fuera
del intervalo de referencia, pero no esta dentro del intervalo de accidn, lo
que en ocasiones se conoce como un resultado andmalo. La flecha indica si

el resultado es alto (ﬁ) o bajo (@).

< El color rojo en el drea de resultados indica que el resultado esta dentro del
intervalo de accion (critico). Las flechas indican si el resultado es alto (f) 0
bajo (‘).

<> Una flecha roja en el boton de pagina indica que uno o mas resultados de la
segunda pagina estan dentro del intervalo de accion (critico).

< Una flecha amarilla en el boton de pagina indica que uno o méas resultados
de la segunda pagina estan fuera del intervalo de referencia, pero no estan
dentro del intervalo de accion (critico).

< Una flecha blanca en el botén de pagina indica que todos los resultados de
la segunda pagina estan dentro del intervalo de referencia.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION
LIMPIEZA

Instrumento i-STAT Alinity, estaciéon base, impresora

y simulador electrénico

Se recomienda limpiar periddicamente el instrumento i-STAT Alinity, la
estacion base, la impresora y el simulador electrénico, o siempre que estén

visiblemente sucios. Se deberan tomar las precauciones habituales siempre
que se trabaje con sangre o productos hemoderivados.

Al limpiar el instrumento i-STAT Alinity con CaviWipes, apaguelo

y coloquelo sobre una superficie nivelada. No limpie ni desinfecte el
instrumento mientras se encuentre en la estaciéon base. No es necesario
desenchufar la estacion base para su limpieza.

@ Saque una toallita desechable nueva del contenedor y exprimala
para retirar el exceso de solucion.

Limpie suavemente todas las superficies exteriores (en especial las
“areas sensibles”) hasta que se haya quitado toda la suciedad visible.

@ Inspeccione todas las superficies. Si es necesario, repita la operacion
hasta que se haya quitado toda la suciedad visible.

@ Pase un pafio seco hasta que no quede humedad.

@AREAS SENSIBLES

Evite que entren liquidos en estas areas:
Instrumento i-STAT Alinity

@ Puerto del cartucho
© Conector de 10 pines situado debajo de la cdmara | -

G Contactos dorados (2) situados en el exterior
de la bateria

Simulador
electronico
Area situada
entre el anillo de
retencion de la
tapa protectora

Estacioén base . yeldreadel
. :  sensor blanco
® Conector de 10 pines
G Pines dorados de contacto (2)
G/ Puerto USB
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LIMPIEZA Y DESINFECCION (CONT.)
DESINFECCION

INSTRUMENTO I-STAT ALINITY

Se recomienda realizar la desinfeccion entre cada paciente. Cuando el instrumento
sea exclusivo para un tnico paciente, realice la desinfeccién al menos una vez al
dia. El proceso de desinfeccion debe iniciarse INMEDIATAMENTE después

de que finalice el procedimiento de limpieza. Se deberan tomar las precauciones
habituales siempre que se trabaje con sangre o productos hemoderivados.

O

Saque una toallita del

contenedor y exprimala © Limpie todas las superficies
para retirar el exceso de . tresveces. Esto incluye la parte
liquido antes de empezara :  frontal, trasera, lateral, superior
limpiar la superficie. . einferior.

Deje que todas /" #™ Pase un pafio
las superficies 3 hasta que
permanezcan quede seco.
htmedas

durante 3 minutos.

@ AREAS SENSIBLES

Evite que entren liquidos en estas areas:

Instrumento i-STAT Alinity

Q/‘ Puerto del cartucho
© Conector de 10 pines situado debajo
de la camara

G Contactos dorados (2) situados en el
exterior de la bateria

i I Abbott i-STAT Alinity — Guia de referencia rdpida  Art.: 731848-04 Rev.J Rev. Date: 03-OCT-2023



LIMPIEZA Y DESINFECCION (CONT.)
DESINFECCION (CONT.)

Estacion base, simulador electrénico e impresora

O

Saque una toallita del
contenedor y exprimala
para retirar el exceso de
liquido antes de empezar a

LIMPIE 3 VECES LIMPIE 3 VECES

limpiar la superficie. . DEIZQUIERDA DEARRIBA A
""""""""""""""""""""""""""""""" : A DERECHA ABAJO
Deje que todas las . Limpie la parte frontal como
@ superficies permanezcan | Se muestra, dé lavueltaa

hamedas durante 3 minutos.: 10s productos y repita el
. procedimiento en la parte trasera.

AREAS SENSIBLES
Evite que entren liquidos en estas areas:

Simulador
electronico
Area situada
entre el anillo
de retencién

de la tapa
~ : protectora
Estacion base y el area del
® Conector de 10 pines . sensor blanco
G Pines dorados de contacto (2)
G Puerto USB
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LIMPIEZA Y DESINFECCION (CONT.)

» Debido a la portabilidad del instrumento i-STAT Alinity, puede verse
afectado por derrames o salpicaduras de fluidos corporales cuando
se utiliza cerca de pacientes. Si no se utilizan unos guantes limpios, el
instrumento acabara contaminado.

e Los instrumentos utilizados con varios pacientes pueden requerir una
limpieza y desinfeccion mas frecuentes. La limpieza es necesaria para
retirar la materia organica visible. La desinfeccidn tiene como objetivo
eliminar los microorganismos.

e Siga las recomendaciones de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) y los Centros para
el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for Disease Control
and Prevention, CDC), asi como las politicas y procedimientos de su
centro para el control de infecciones.

PRODUCTOS DESINFECTANTES APROBADOS

Dado que las superficies que se limpian o desinfectan del instrumento i-STAT
Alinity, el simulador electrénico, la estacion base y la impresora no son porosas,
Abbott Point of Care recomienda CaviWipes o un producto equivalente para su
limpieza y desinfeccion.

CaviWipes
EPA #46781-13

Los componentes de las toallitas CaviWipes probados y aprobados para su uso con
el instrumento i-STAT Alinity se muestran en la siguiente tabla.

COMPONENTE No. de CAS CANTIDAD
Agua 7732-18-5 70-80 %
Isopropanol 67-63-0 17.2 %
Eter monobutilico de etilenglicol
(2-butoxietanol) 11-76-2 1-5 %
Cloruro de 121-54-0 0.28 %

desobutilfenoxietoxildimetilbencilamonio

i I Abbott i-STAT Alinity — Guia de referencia rdpida  Art.: 731848-04 Rev.J Rev. Date: 03-OCT-2023




ASISTENCIA Y SOLUCION DE PROBLEMAS
SOLUCION DE PROBLEMAS

El instrumento i-STAT Alinity estd programado para realizar verificaciones de
calidad durante todo el ciclo de pruebas.

El instrumento dispone de diferentes métodos para notificar a los operadores
sobre las verificaciones de calidad fallidas.

1. Errores de verificacion de calidad
- Se muestran cuando el instrumento identifica un problema mientras se
utiliza un cartucho o simulador

- Hay 4 tipos de errores de verificacion de calidad:
1. Instrumento
2. Cartucho
3. Muestra
4. Software

- La pantalla muestra el tipo de error y las instrucciones para solucionarlo.

i-STAT CHEM8+  130CT2025 08:33
Pt: 654321

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Cause
Excess blood added to cartridge. View

When filling this cartridge, the blood \ustbutaeblie
advanced past the level indicated by

the 'fill to' arrow.

i-STAT CHEM8+
Pt: 654321

130CT2025 08:33

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Resolution

When filling a cartridge, use care to
advance blood to the level indicated by
the 'fill to' arrow.

Repeat testing with a freshly filled
cartridge.

Carefully observe the help provided
throughout the testing pathway.

If the same quality check failure displays,

contact the system administrator for
View Cause

View
Entered Info

further instruction.

i-STAT Alinity — Guia de referencia rapida Art.: 731848-04 Rev.J Rev. Date: 03-OCT-2023 i I Abbott



50

ASISTENCIA Y SOLUCION DE PROBLEMAS (CONT.)
SOLUCION DE PROBLEMAS (CONT.)

2. Alertas durante el proceso de encendido
- Se muestran antes de que aparezca la pantalla de Inicio
- Enla pantalla se muestran las instrucciones para solucionarlas
3. Alertas
- Elbotén Alert (Alerta) proporciona acceso a la descripcion de las alertas
- Indican un cambio en el estado del instrumento durante la realizacion de
las pruebas

@ Para obtener una lista completa de los c6digos de error de verificacion de
calidad y las alertas, consulte la seccion Instrumento i-STAT Alinity del
manual de operaciones del sistema.

ASISTENCIA

Documentacion y recursos sobre el producto

Puede encontrar informacién adicional acerca de la configuracion, personalizacion,
funciones y documentacién sobre el producto en www.globalpointofcare.abbott.

Una vez que se haya registrado para acceder, inicie sesiéon y vaya a SUPPORT
(ASISTENCIA) > i-STAT 1 and i-STAT Alinity SUPPORT (ASISTENCIA DE
i-STAT 1y i-STAT Alinity) > CHOOSE YOUR PRODUCT (SELECCIONE SU
PRODUCTO) > i-STAT ALINITY RESOURCES LOGIN (INICIO DE SESION DE
RECURSOS DE i-STAT ALINITY) y seleccione una de las siguientes opciones:
 Value Assignment Sheets (Hojas de asignacion de valores)

e Instrument Software (Software del instrumento)

« Software Customization & Connectivity (Personalizacién y conectividad del software)
e Administration Documentation (Documentacion de administracion)

e Operator Documentation (Documentacion del usuario)

ASISTENCIA ADICIONAL

Si un problema no se puede resolver con los procedimientos descritos en esta seccion,
pdngase en contacto con su representante local de asistencia técnica de APOC.
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COMO ACTUALIZAR EL SOFTWARE

Las actualizaciones de software para el instrumento i-STAT Alinity se presentan
dos veces al afio. Cada actualizacion de software contiene dos elementos en un
paquete tnico: software CLEW y software de aplicacion.

Nota: la mejor practica consiste en habilitar el uso de una lista de
operadores para proteger los flujos de actualizacién del software y evitar
que sean ejecutados por personal no autorizado.

ACTUALIZACION E INSTALACION DEL SOFTWARE

Siga este procedimiento para actualizar el software del instrumento con un
dispositivo de memoria USB a través de la estacién base.

Nota: este procedimiento tarda aproximadamente de 5 a 15 minutos en
completarse. Por lo tanto, se recomienda ejecutar este procedimiento
fuera del 4rea de trabajo clinico.

Prerrequisitos:
Equipo:
e Instrumentos i-STAT Alinity que se van a actualizar

» Estacion base con cable de alimentacion conectado a la red eléctrica de
corriente alterna

* Dispositivo de memoria USB con formato FAT-32 (no suministrado por
Abbott Point of Care)

e PC con conexidn de red al sitio web de Global Point of Care,
www.globalpointofcare.abbott. Consulte ASTISTENCTA en la seccion
SOLUCION DE PROBLEMAS Y ASISTENCIA de esta guia para obtener
informacién detallada sobre la navegacion.

Antes de intentar actualizar el software por medio de USB, prepare el dispositivo
de memoria USB siguiendo estos pasos:

1. Obtenga un dispositivo de memoria USB 2.0 con formato FAT32.

2. Elimine todos los archivos de paquete (extension de archivo .apkg) del nivel
superior de la estructura de directorios del dispositivo de memoria.

3. Recupere el paquete de software del instrumento i-STAT Alinity del sitio web
de Global Point of Care y siga las instrucciones de la pAgina web para descargar
y descomprimir el paquete de software.

4. Copie el paquete de software en el dispositivo de memoria.

5. Extraiga de forma segura el dispositivo de memoria de la PC y contintie con
la instalacion.
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COMO ACTUALIZAR EL SOFTWARE (CONT.)
INSTALACION

Asegtrese de que se han completado los prerrequisitos de la pagina anterior.

PRECAUCION: durante la instalacién, no extraiga el instrumento ni el
dispositivo de memoria USB de la estacion base. Cuando la instalacién
finalice, el instrumento mostrara un mensaje para indicar que se ha
instalado el nuevo software. Este mensaje indica que es seguro retirar el
instrumento y el dispositivo de memoria USB de la estacion base.

@ Coloque el instrumento @ Inserte el dispositivo USB en el
sobre la estacion basey puerto USB de la estacion base.
enciéndalo.

v

@ En la pantalla de Home (Inicio): Siga las indicaciones hasta que
> More Options (M4s opciones) la transferencia haya finalizado.

> Instrument Options (Opciones
de instrumento) e 4 Lol
> Software Installation T
(Instalacion de software) I
> Install from USB (Instalar [ e oo eesian
desde USB) 4. Press Next when ready

Cancel
g Base Station Detected

g USB Drive Detected Previous

@ Software del instrumento Hﬁ,
Resultados de la instalacion:

g El instrumento se reinicia de forma automatica cuando la
instalacion se realiza correctamente.

Consulte los detalles en B J RSearE e S
pantalla para conocer
la caus% y .replta el The Software was not installed because the package
procedimiento. format s invalid.

Si el fallo persiste,
pongase en contacto
con su representante Restart
local de Abbott.

@ Installation Failed
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SiMBOLOS

SiMBOLO DEFINICION

Consulte las instrucciones de uso o el manual de operaciones del
sistema para obtener instrucciones.

Atencidn: consulte las instrucciones de uso.

Tenga en cuenta la siguiente informacion.

Riesgo eléctrico

Riesgos bioldgicos

Limitaciones de temperatura. Los limites superior e inferior para el
almacenamiento aparecen junto a los brazos superior e inferior.

e %}@l[} w|[> E

Usar antes de la fecha de caducidad.

Una fecha de caducidad expresada como AAAA-MM-DD representa
el ultimo dia en que se puede utilizar el producto.

Una fecha de caducidad expresada como AAAA-MM representa

que el producto no puede utilizarse después del ultimo dia del mes
especificado.

Numero o codigo del lote del fabricante. El numero o cédigo de lote
aparece junto a este simbolo.

Numero de catilogo, nimero de lista o nimero de referencia. El
numero situado junto a este simbolo se utiliza para realizar nuevos
pedidos del producto.

g | &

Numero de serie. el nimero de serie aparecera junto a este simbolo.

<
2
o
H*

Numero de modelo. El nimero de modelo aparecera junto a este simbolo.

Fecha de fabricaciéon

Fabricante

3

Dispositivo médico de diagnostico in vitro

2
]
Z
<

Solo para uso con receta

Representante autorizado para asuntos legislativos en la
comunidad Europea

Importador en la comunidad Europea

il :

Control
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SiMBOLOS (CONT.)

SiMBOLO

DEFINICION

Cce

Una marca que indica la conformidad con los requisitos legales
de las Directivas correspondientes de la Unién Europea (UE)
en relacién con la proteccion de la seguridad, la salud, el
medioambiente y los consumidores

Corriente continua (CC)

Corriente alterna (CA)

e

Construccion de clase 11

(3]
TN\
—])
&
G

Significa que el producto con la marca ETL Listed cumple con las
normas de seguridad de productos de EE. UU. y Canada.

UL 61010-1: 3.2 Ed; Am.1
CAN/CSA C22.2 nro. 61010-1-12 3.2 Ed. (R2017) +UL;U2

Indica una recoleccion selectiva de residuos para este articulo
eléctrico/electronico; equipos fabricados o comercializados
después del 13 de agosto de 2005; indica el cumplimiento del
articulo 10(3) de la Directiva 2002/96/CE (WEEE) para la Union
Europea (UE).

No reutilizar.

S® 111

Significa que el producto que lleva el logotipo de la Comisiéon
Federal de Comunicaciones (Federal Communications
Commission, FCC) cumple con los requisitos especificos
establecidos por la FCC en sus Normas y Reglamentos, Titulo 47,
Parte 15, Subseccion B, para dispositivos de clase A.

14 14 dias de almacenamiento a temperatura ambiente entre
18 °C y 30 °C.
20 2 meses de almacenamiento a temperatura ambiente entre

18 °Cy 30 °C

El simbolo de prueba junto al paciente indica que el dispositivo
solo puede ser utilizado en un entorno cercano al paciente por
trabajadores profesionales o alumnos del sector sanitario.
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SIMBOLOS (CONT.)

SiMBOLO DEFINICION

@ Informacion

l§] Instrumento bloqueado

E!:Il Bateria baja

? Superado

@ Advertencia

@ No superado
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TERMINOLOGIA

TERMINO O ACRONIMO DEFINICION

AlinIQ CWi Espacio de trabajo de personalizacién para i-STAT
AlinIQ NCi Conectividad de red para i-STAT
APOC Abbott Point of Care
CLEW Software de estandarizacion
CONT. Continua
eVAS El‘ectrop/ic Value AssigilmenF S.heet (Hoja de
asignacion de valores electronica)
GSG Getting Started Guide (Guia de introduccion)
IFU Instructions for Use (Instrucciones de uso)
IR Infrared Radiation (Radiacion infrarroja)
LED Light Emitting Diode (Diodo emisor de luz)
MQSI Manufact'urer’s Qua'lity System Ipstructions .
(Instrucciones del sistema de calidad del fabricante)
OSi Instrument Software (Software del instrumento)
PC Personal Computer (Computadora personal)
POC Point of Care (Punto de atencion)
QC Quality Control (Control de calidad)
QcCC Quality Check Code (Cddigo de verificacion de calidad)
QCF Quality Check Failure (Error de verificacion de calidad)
QRG Quick Reference Guide (Guia de referencia rapida)
R-VAS Ri}ibak Yalue Assignment sheet (Hoja de
asignacion de valores de Rilibak)
ReVAS Rilibal’c ]?,lectroni.c Vah.l’e Assignment She?t. (Hoja
electrdénica de asignacion de valores de Rilibak)
SU Software Update (Actualizacion de software)
TBI Traumatic B{“a.in Injury (Traumatismo
craneoencefalico)
USB Universal Serial Bus (Bus universal en serie)
VAS Value Assignment Sheet (Hoja de asignacion

de valores)

i I Abbott i-STAT Alinity — Guia de referencia rdpida  Art.: 731848-04 Rev.J Rev. Date: 03-OCT-2023



ABREVIATURAS DE PRUEBAS

ABREVIATURA DEFINICION

Na Sodio
K Potasio
Cl Cloruro
Glu Glucosa
Lac Lactato
Crea Creatinina
pH pH
PCO, Presion parcial de diéxido de carbono
PO, Presion parcial de oxigeno
iCa Calcio ionizado
BUN/UREA Nitrégeno ureico/Urea
Hct Hematocrito
ACTk , Tiempo de coagulacion activado con el activador de caolin
ACT caolin
Hb Hemoglobina
TCO, Concentracion total de dioxido de carbono
HCO, Bicarbonato
BEGee) | S oo il
AnGap Espacio del anién
sO, Saturacion de oxigeno
eGFR Tasa estimada de filtracion glomerular
eGFR-2 52; ;/S;}I{?)zi?efiec Srllt;acién glomerular
GFAP Proteina acida fibrilar glial
UCH-L1 Ubiquitina carboxiterminal hidrolasa L1
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NOTAS DE LA VERSION

El propésito de este ANEXO es proporcionar a los clientes un resumen de los

cambios que se han realizado con esta revision de la guia del usuario. Los cambios

son especificos de la revision y no incluyen los cambios de revision anteriores. La

siguiente tabla ofrece una vision general de cémo se identifican los cambios al

revisar la guia del usuario.

TIPO DE CAMBIO INDICACION DE CAMBIO

El contenido que se ha eliminado se indicara en las notas
de publicacion.

Eliminacion
(supresion de
contenido)

Se sefialaran los elementos eliminados de una tabla, junto
con el motivo de la eliminacién.

La eliminacién de una frase o un parrafo se sefialara
indicando la frase o el parrafo que se ha suprimido en
eliminacion, junto con el motivo de la supresion.

La eliminacion de toda una seccidn, subseccion o tabla se
sefialara, junto con el motivo de la eliminacion.

Adicién
(contenido
nuevo)

El contenido nuevo se resaltard y la razon por la que se ha
afiadido se indicara en las notas de la version.

Una tabla nueva se indica resaltando el titulo de la tabla.

La adicion de una palabra, frase o parrafo se indica
resaltando la palabra, frase o parrafo.

Las nuevas secciones, subsecciones o apéndices se

indican resaltando los titulos de las secciones, sub
secciones o apéndices.

Un nuevo apéndice se indica resaltando el titulo del apéndice.
Una nueva imagen se indica resaltando el titulo de la
seccion, subseccion o tabla donde se proporciona la imagen.

Actualizacion
(modificacion
del contenido)

El contenido que se ha actualizado se indica de la siguiente
manera y se identificard en las notas de la versién.

La sustitucion de una palabra por otra, que se realiza en
todo el documento (es decir, del dispositivo portatil al
analizador) se explicara en las notas de la version.

La actualizacion de una frase se indicara resaltando la frase,
junto con el motivo de la actualizacion.

La actualizacion o reorganizacion de varias frases dentro
de un parrafo se indicara resaltando el parrafo, junto con el
motivo de la actualizacion.

La actualizacion de una imagen o iméagenes se indicara
resaltando la seccion, subseccion o la tabla en la que se
proporciona la imagen, junto con el motivo de la actualizacion.
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NOTAS DE LA VERSION

Los cambios introducidos en esta revision de la Guia de consulta rapida se
identifican en esta seccion.

Se han realizado las siguientes actualizaciones:

e Seccion 2: Componentes del sistema

En la seccion sobre qué no hacer en relaciéon con el i-STAT Alinity Instrument
se afiadid una indicacion para que los usuarios no retiren la bateria recargable
durante el proceso de prueba. Esta declaracion se ajusta a la documentacion
existente para los usuarios.

e Seccion 8: Limpieza y desinfeccion
En la seccion sobre productos desinfectantes autorizados se afiadié una
declaracion sobre la limpieza y desinfeccion de las superficies de los
instrumentos y periféricos con CaviWipes o un producto equivalente. Se
proporciona el desglose de componentes de CaviWipes probados y aprobados,
como referencia para los mercados en los que CaviWipes no esta disponible.

e Anexo 2: Notas de la revision
Adicion de un resumen de las notas de la version

e Contraportada:

Actualizacion de la direccién de Emergo Europe de
“Prinsessegracht 20, 2514 AP La Haya” a “Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem”.
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INSTRUMENTO i-STAT ALINITY
ACUERDO DE LICENCIA DE USUARIO FINAL

El texto completo del contrato de licencia de usuario final (End User License
Agreement, EULA) para el software (tal como se define en el EULA) se puede
encontrar en el manual de operaciones del sistema. Lea el EULA antes

de utilizar este dispositivo. Cualquier uso de este dispositivo indicara su
aceptacion de los términos establecidos en el EULA. Si no acepta los términos
del EULA, no utilice este dispositivo. El software y los derechos de propiedad
intelectual son propiedad de APOC y de sus licenciatarios. No podra (i) utilizar
el software para acceder o intentar acceder a ningun otro sistema, programa

o dato de APOC que no estén disponibles para su uso publico; (ii) copiar,
reproducir, alterar, fusionar, modificar, adaptar, traducir, republicar, cargar,
publicar, transmitir, revender ni distribuir en modo alguno el software (o los
dispositivos), ni descompilar, practicar ingenieria inversa, desmontar o reducir
de ningun otro modo el software a un formato legible para el ser humano;

(iii) permitir que ningun tercero se beneficie del uso o las funcionalidades

del software mediante alquiler, arrendamiento, tiempo compartido, oficina

de servicio ni mediante ningun otro acuerdo; (iv) transferir ninguno de los
derechos que se le han otorgado en virtud de este EULA; (v) solucionar ninguna
limitacién técnica del software, utilizar ninguna herramienta para habilitar
funciones que estan deshabilitadas en el software, ni descompilar, desmontar o
practicar ningln tipo de ingenieria inversa en el software excepto en los casos
permitidos por la ley aplicable; (vi) realizar o intentar realizar cualquier accion
gue pueda interferir con el correcto funcionamiento del software; o (vii) utilizar
el software de un modo que no esté permitido de forma expresa en el EULA.

El software se proporciona “tal cual”, sin garantias de ningtn tipo. EN LA
MEDIDA MAXIMA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, APOC Y LOS
PROVEEDORES NO SERAN RESPONSABLES DE NINGUN DANO INDIRECTO,
ESPECIAL, INCIDENTAL, PUNITIVO, EJEMPLAR O CONSECUENCIAL, NI DE
NINGUN DANO RELACIONADO CON LA PERDIDA DE OPORTUNIDADES
COMERCIALES, FALLOS EN LAS TELECOMUNICACIONES, PERDIDA, CORRUPCION
O SUSTRACCION DE DATOS, VIRUS, SPYWARE, PERDIDA DE BENEFICIOS O
INVERSIONES, USO DEL SOFTWARE CON HARDWARE U OTRO SOFTWARE QUE
NO CUMPLA CON LOS REQUISITOS DE LOS SISTEMAS DE APOC O ACTUACIONES
SIMILARES, INDEPENDIENTEMENTE DE SI DICHA ACCION ES CONTRACTUAL,
EXTRACONTRACTUAL (INCLUIDA NEGLIGENCIA), RELACIONADA CON LA
RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O DE CUALQUIER OTRO TIPO, INCLUSO

SI APOC O SUS PROVEEDORES, O CUALQUIERA DE SUS REPRESENTANTES,
TUVIESEN CONOCIMIENTO DE LA POSIBILIDAD DE ESTOS DANOS, E INCLUSO

SI SE ENCONTRASE QUE UN RECURSO ESTABLECIDO EN EL PRESENTE HUBIESE
DEMOSTRADO SU INCAPACIDAD PARA SU PROPOSITO ESENCIAL. ALGUNOS
ESTADOS NO PERMITEN LA LIMITACION O EXCLUSION DE RESPONSABILIDAD
POR DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES, POR LO QUE ES POSIBLE QUE
LA LIMITACION O EXCLUSION ANTERIOR NO SE APLIQUE A SU CASO.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente.
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©2023 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved.

All trademarks referenced are trademarks of Abbott or their respective owners.
El producto i-STAT es para uso diagndstico in vitro.

Impreso en Estados Unidos.

Para obtener informacion relacionada con el Articulo 33 del Reglamento REACH de la UE (EC
N.° 1907/2006), dirijase a PMIS.abbott.com. Si tiene problemas para iniciar sesion en el sitio
web, pdngase en contacto con Abbott en la siguiente direccion: abbott.REACH.abbott.com.

| EC [REP|
I Abbott Point of Care Inc. EMERGO EUROPE

100 and 200 Abbott Park Road Westervoortsedijk 60
Abbott Park, IL 60064 « usa  LRX ONLY c € 6827 AT Arnhem

The Netherlands
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