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OBSAH:

Tato stru¢na referen¢ni prirucka popisuje nékolik funkénich cest ptistroje

i-STAT Alinity.

Analyzatory a kazety by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici, kteti jsou k pouzivani
systému vyskoleni a certifikovani, a mély by byt pouzivany v souladu se zdsadami

a postupy zdravotnického zafizeni.

Softwarova licence i-STAT Alinity pravidelné exspiruje. Po obdrzeni nového nebo
nahradniho pfistroje zkontrolujte datum vyprseni platnosti softwaru tak, ze prejdete
do nabidky ,, More Options ** (Dalsi moznosti) > ,, Instrument Status * (Stav pristroje).
Pokyny k aktualizaci softwaru naleznete v kapitole JAK PROVEST AKTUALIZACI
SOFTWARU této ptirucky.

Obrazky a ptiklady uvedené v této uzivatelské pfirucce jsou pouze ilustracni.

Ne vSechny produkty jsou dostupné na vsech trzich. Informace o dostupnych vyrobcich
ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Abbott Point of Care.

Pokud se o produktu chcete dozvédét vice ¢i vyuzit technickou podporu, navstivte
webovou stranku spole¢nosti Abbott www.globalpointofcare.abbott.

Problémy s produkty a nezddouci ptihody je tfeba spole¢nosti Abbott hlasit
prostiednictvim podpirné sluzby Abbott Point of Care.

Pro pacienta / uzivatele / tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro); pokud béhem ¢i v disledku pouzivani tohoto piistroje doslo k zavazné nezadouci
piihodg, nahlaste to prosim vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a Vasemu
pfislusnému vnitrostatnimu tfadu.
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KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje)

€ VLOZTE DO PRISTROJE BATERII A PRISTROJ ZAPNETE

ESTAT Alinity
@

ISTAT Alinity

POKUD JE UKAZATEL STAVU
NABITI BATERIE ZLUTY
NEBO CERVENY, PREJDETE

K] Baterieje vybita

ET saterie je témet vybits

[B D riblizng 2 1/2 nabito KE KROKU 3.
EIJ Baterie je plné& nabita POKUD JEVBQTERIE )
DOSTATECNE NABITA,

PREJDETE KE KROKU C. 4.

Pokud se stav nabiti baterie ptiblizi hranici, pii které jiz neni mozné testovani,
zobrazi se upozornéni.

9 NABIJTE BATERII (JE-LI TO TREBA), NEBO POKRACUJTE
- KE KROKU 4

-STAT Alinity
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KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje) POKR.

Pokud ptistroj zobrazuje vystrahu ,, Set Region Code *“ (Nastavit kod zemé),
pokracujte na KROK @,

Pokud vystrahu nezobrazuje, prejdéte ke KROKU ©.
@) VYHLEDEJTE CAROVY KOD ZEME

(a)

j—S’IAT Alinity

NEBO

© 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. Continu ta oioW promps on the scresn.

iy

langer s
Once verified, these steps oG NGOt Resd to be rEpENED.
Contact Techrical Sarvices ¥ you encounter any groblems or
e 2y questions: guzechiveflapoe sabott com

FASI PER IMPOSTARE IL CODICE REGIONE SCHRITTE ZUM EINSTELLEN DES REGIONSCODES

1. Cavcars lo sruments §STAT Alinty suls Stagione 1. Lnden Sie s +STAT Alinty-Gerit gzm dem Handonch
bese, come ri e i 3 i der Baszsti

2. accendere to sinsmento FSTAT Alinity. Verra 2. Schaften Sie dus FSTAT vty Gert ein. Der bier
vizumlizzoka vz meozreta i, Bngessigts Himweis erscnere,

N i . i 3 ic [ 3
e istnsian sulo scherma. unc befaigen Siz die Anweisungen aut cieser Seite.

" - o . . -
cocice regians. utlizzaee | cadice = bee riporizin scannen, den Barcod auf dieer Seie.
s questa pegine. . .

3 in 5

3 sim,

necessario fipebere e o5 gui dssrtie.

‘tecnico olfindirien ustEchc Miopo abbott om

i-5TAT nd Alinity ar tragemarks of the Abbod Group of Campanies c € [

i warigus jurisdictions. el
= AETIISTIOL Rew A Bew Dot 03-%prdS

u Pegm a0tz ] Abbott
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KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje) POKR.

©) STISKNETE ,,SET REGION CODE“ (NASTAVIT KOD ZEME)

;)g,] 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.

(" onners )

1. Stisknéte ,,Set Region Code“ (Nastavit kod zemée) a postupujte podle
pokynt na displeji.

2. Po vyzvani piistroje naskenujte kod zemé z krabice nebo navodu
k pouziti.

3. Pokracujte podle pokynt na displeji.

4. Po zapnuti pristroje by se vystraha ,,Region Code Barcode*
(Carovy kod zemg) jiz neméla zobrazovat. Pokracujte ke KROKU ©.

Pokud se vystraha zobrazi znovu, opakujte KROK ©.

Pokud na displeji vystraha ziistava i po opakovaném pokusu,
kontaktujte mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Abbott.
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KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje) POKR.
(D DOKONCETE NASTAVENI PRISTROJE

Ptistroj zapnéte, dodrzujte poradi a fid'te se pokyny na obrazovce.

Al 05AUG2020 15:48
a bbott Li/jll

Perform Patient Test

Abbott 05AUG2020 15:53
=) )
More Options

n 3
and Analyte Info

Administrative / \
Instrument Option: e

| . Y |

bott 05AUG2020 15:53
=2 5%

A > More Options » Instrument Options

Instrument Options

t Return Syl onize All Software Installation
‘nstrument Settings Network Settings Instrument Service

| - Y |

o

i l Abbott i-STAT Alinity — Stru¢na referenéni pfirucka Art: 731848-15 Rev.F Rev. Date: 03-OCT-2023



KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje) POKR.

(D DOKONCENI NASTAVENI PRISTROJE POKRAC.

Nastaveni jazyka

Abbott 05AUG2020 15:54
= " 2]

M >b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

NEELEERE o

Set Units Set Date Format

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Language

Current Language: English

Change L. ge

—

Nastaveni hodin

\bbott 05AUG2020 15:54
= ]

M > Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Units ) Set Date Format
Set Clock

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Clock

Current Date and Time

hh : mm

mm / dd / vyy

Adjust Date/Time Return to
Menu
N

i-STAT Alinity — Stru¢na referencni pfirucka  Art: 731848-15 Rev.F  Rev. Date: 03-OCT-2023 i l Abbott



KAPITOLA 1

NASTAVENI PRISTROJE (pro nové pfistroje) POKR.
(D DOKONCENI NASTAVENI PRISTROJE POKRAC.

Nastaveni jednotek

a Abbott 05AUG2020 15:54

M b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Language

Set Units

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Units

Set Units, then touch Save Page 1of 2

cl K Na “
\ mmol/L mmol/L I/L
Cancel
AnGap PO2
mmol/L mmHg

o)

:_=1_ POZNAMKA: Ne viechny kazety jsou dostupné ve viech regionech. Pro informace
o dostupnosti na konkrétnich trzich se obrat'te na svého mistniho zastupce.

Nastaveni formatu data

05AUG2020 15:54
S o

A >> Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

- et clock v
Set Units Set Date Format o\

Set Date Format
4

Scan or Enter OPERATOR ID

" Set Date Format

Current Date Display Format: DDMMMYYYY

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

@) NASTAVENI NOVEHO PRISTROJE DOKONCENO
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU

(5)

@ i-STAT ALINITY PRISTROJ: Pouziva se k testovani pomoci kazet,
vyhodnocovani vysledku testt a kontrole kvality vysledku testu.

@) i-STAT ALINITY STANICE: Pouziva se k dobijeni baterie obsazené
v ptistroji i-STAT Alinity.

© i-STAT KAZETY: Obsahuji senzory a €inidla pro testovani vzorkt
pacientl a kvalitativnich tekutin.

@ i-STAT ALINITY DOBIJECI BATERIE: Slouzi jako hlavni zdroj
energie pristroje.

© i-STAT ALINITY ELEKTRONICKY SIMULATOR:
Poskytuje nezavislou kontrolu termalni regulace pfistroje a ispésnosti
softwarovych aktualizaci.

(@ i-STAT ALINITY TISKARNA: SlouZi pro tisk zdznami ulozenych
v pristroji.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI

KAZETA i-STAT

Podrobnosti naleznete v &asti JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSK EHO
VZORKU této prirucky.

ELEKTRONICKY SIMULATOR i-STAT ALINITY:
Podrobnosti naleznete v ¢asti JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY této piirucky.

i-STAT ALINITY PRISTROJ

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkt dodrzujte néasledujici bezpecnostni opatfeni.
Zabranite tak poskozeni pfistroje a zajistite bezpecnost obsluhy a integritu vysledk.

CO DELAT:

 Pfi umistovani pfistroje na nestabilni povrch, napf. na 1azko pacienta, postupujte
opatrné. Umisténi pfistroje na nestabilni povrch mize zpisobit jeho pad. Abyste
minimalizovali pravdépodobnost padu, umistéte ptistroj na sttil nebo jiny pevny
rovny povrch.

* Pfistroj a periferni zafizeni vzdy umistéte na stabilni povrch nebo na misto, kde
v ptipad¢ padu nezpisobi zadné zranéni.

» Pouzivejte pouze piislusenstvi a spotiebni material dodany pro tento systém nebo
specifikovany spole¢nosti Abbott Point of Care.

 Chraiite pacienty pfed nozokomialnimi infekcemi tim, ze pfistroj budete dezinfikovat
v pravidelnych intervalech a také vzdy, kdyz se na néj dostane krev.

* Postupujte podle specifickych pokynt pracoviste pro integraci bezdratovych zafizeni
do nemocni¢niho prostiedi.

» Kazetu a ptistroj uchovavejte pti teploté, ktera je v mistnosti, kde maji byt pouzity.
Kondenzace na studené kazeté miize zabranit spravnému kontaktu s pfistrojem.

» U ptislusnych aradi se informujte o mistnich, statnich a/nebo narodnich pozadavcich
na likvidaci.

CO NEDELAT:

» Béhem testovaciho cyklu nevyjimejte kazetu. Sila, kterou byste museli vyvinout,
by mohla pfistroj poskodit. Zprava ,,Cartridge Locked in Instrument. Do Not
Attempt to Remove the Cartridge.“ (Kazeta uzamcena v ptistroji. Nepokousejte se
ji odstranit.) zistane na obrazovce, dokud pfistroj kazetu neodemkne.

» Béhem procesu testovani nevyjimejte dobijeci baterii. Pfed vyjmutim dobijeci baterie
se ujistéte, ze je pristroj vypnuty.

Ptistroj nepouzivejte v takovych podminkach prostiedi, které pfekracuji provozni
teplotu a vlhkost.

Neprovadéjte na tomto vyrobku zadné neopravnéné opravy ani upravy. Mohlo by
totiz dojit ke zranéni osob nebo poskozeni jednotky.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
i-STAT ALINITY PRiSTROJ (POKRAC.)

POZNAMKA:

* Ochrana poskytovana timto zatizenim mize byt narusena, pokud je pouzivano
zpusobem, ktery neni specifikovan spolec¢nosti Abbott Point of Care.

* Obsluha by méla vzdy pfi manipulaci s ptistrojem, jeho perifernimi ¢astmi
a kazetou pouzivat standardni opatieni pro ochranu pfed patogeny pfenasenymi
krvi. Standardni opatfeni (napf. noSeni rukavic) jsou urcena k ochrané personalu
pied patogeny pienasenymi krvi a patogeny pochazejicimi z jinych télesnych tekutin
a tkani. Tato preventivni opatfeni jsou zalozena na predpokladu, ze krev, télesné
tekutiny a tkané mohou obsahovat infek¢éni agens, a proto by se s nimi mélo zachazet
jako s biologicky nebezpe¢nym materialem.

 Pfistroj mtze prestat fungovat v disledku poskozeni zptisobeného nespravnym
zachazenim — napiiklad padem pfistroje.

» Klinicka prosttedi, ktera vyzaduji testovani zabezpe€ena proti selhdni, by méla mit
k dispozici zalozni ptistroj nebo testovaci zdroj.

* Pfistroj ani jeho periferni zatfizeni nejsou uvedena na seznamu zadného Gtadu,
pokud jde o vhodnost pro pouziti v atmosféte obohacené kyslikem.

* Synchronizace data/Casu ptistroje se spravcem dat s nespravnym datem/Casem by
mohla ptistroj ucinit nepouzitelnym. Chcete-li zakazat automatickou synchronizaci
data a casu, spustte ptikaz ,,Set Clock* (Nastavit hodiny) a zruste zaskrtnuti policka
»Synchronize Clock with Data Manager* (Synchronizace hodin se spravcem dat).
Poté stisknéte Set Date/Time (Nastavit datum/Cas) a nastavte spravné datum/cCas.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
i-STAT ALINITY DOBIJECI BATERIE

Baterie byly navrzeny tak, aby poskytovaly bezpe¢ny a vysokokapacitni zdroj energie
v relativné malém lehkém baleni. Pfi nespravném pouziti nebo zneuziti v§ak mohou byt
tyto baterie nebezpecné. Pro bezpecné pouzivani, likvidaci a manipulaci s dobijecimi
bateriemi dodrzujte nasledujici pokyny.

CO DELAT:

» Pro pokyny ke spravnému nabijeni si piectéte prirucku ,, Getting Started Guide*
(Prirucka pro uvedeni do provozu,).

* Pfed prvnim pouzitim novou dobijeci baterii nabijejte po dobu 4 hodin. Zcela vybita
baterie bude po 4 hodinach nabijeni 100% nabité a pfipravena k pouziti.

» Pouzivejte pouze dobijeci baterie zakoupené u spolecnosti Abbott Point of Care.

* Pouzivejte pouze prisluSenstvi a spottebni material dodany pro tento systém nebo
specifikovany spole¢nosti Abbott Point of Care.

* Vzdy méjte po ruce nabitou nahradni baterii.

» Nabitou baterii skladujte v pivodnim obalu.

» U piislusnych uradia se informujte o mistnich, statnich a/nebo narodnich pozadavcich
na likvidaci ¢i recyklaci lithium-iontovych baterii.

CO NEDELAT:

+ Baterii nedemontujte, neotvirejte ani neroziezavejte.

 Baterii nevystavujte horku ani ohni. Neskladujte ji na pfimém slune¢nim svétle.

» Baterii nezkratujte Neskladujte baterie tak, aby se mohly vzajemné zkratovat nebo
aby se kontaktli baterie mohly dotykat kovové predméty.

* Nevystavujte baterie mechanickym naraztim.

+ Baterie neotevirejte, nerozebirejte, neupravujte, nedrt'te, nepalte, neroziezavejte ani
je nevystavujte vysokym teplotam. Vyskytuji se v nich toxické plyny a kapaliny.

 Baterie neumistujte do atmosféry obohacené kyslikem.

» Neprovadgéjte na tomto vyrobku zadné neopravnéné opravy ani tpravy. Mohlo by
totiz dojit ke zranéni osob nebo poskozeni jednotky.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
i-STAT ALINITY DOBIJECI BATERIE (POKRAC.)

POZNAMKA:

 Plné nabita baterie se samovolné vybije, pokud se pravidelné nenabiji. Samovolnému
vybijeni zabranite tak, Ze nabijeci baterii ponechate v pfistroji pfipojeném
k napajené stanici.

* Ochrana poskytovana timto zatfizenim mize byt narusena, pokud je pouzivano
zpusobem, ktery neni specifikovan spolec¢nosti Abbott Point of Care.

« Pfistroj ani jeho periferni zafizeni nejsou uvedena na seznamu zadného ttadu,
pokud jde o vhodnost pro pouziti v atmosféte obohacené kyslikem.

* V ptipadé uniku elektrolytu z baterie zabraiite jeho kontaktu s pokozkou a o¢ima.
Pokud ke kontaktu dojde, omyvejte postizenou oblast velkym mnozstvim vody
a vyhledejte 1ékatskou pomoc.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)

UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)

i-STAT ALINITY STANICE

Z bezpecnostnich diavodi pti pouzivani stanice dodrzujte nasledujici pokyny:
CO DELAT:

» Pouzivejte pouze prislusenstvi a spotfebni material dodany pro tento systém nebo
specifikovany spole¢nosti Abbott Point of Care.

* Pouzivejte pouze zdroj napajeni dodany se stanici. Pouziti jiného typu adaptéru
od vyrobce miize zpusobit poskozeni jednotky a nebezpeci pozaru nebo vybuchu.

+ Ujistéte se, Ze jsou vSechny kabely a zdroje napajeni instalovany takovym
zpusobem, ze neptedstavuji nebezpeci zakopnuti. Zatizeni namontujte tak, aby
kabely a ptislusenstvi byly mimo mista, kudy se chodi.

» K nabijeni vzdy pouzivejte stanici. Pokyny pro spravné nabijeni dobijecich baterii
naleznete v ptirucce ,, Getting Started Guide" (Prirucka pro uvedeni do provozu).

 Port tiskarny na stanici pouzivejte pouze k pfipojeni tiskaren spolecnosti Abbott
Point of Care.

» U ptislusnych Grada se informujte o mistnich, statnich a/nebo narodnich
pozadavcich na likvidaci.

CO NEDELAT:

* Nepokousejte se ke stanici pfipojit jakékoli elektricky neizolované zafizeni.

» Nepfipojujte stanici k neautorizovanym zdravotnickym prostiedkiim ani
k jinému zatizeni.

* Na exponované nabijeci kontakty baterie ani do jejich blizkosti neumist'ujte
kovové predméty.

* Pfistroj neumistujte do atmosféry obohacené kyslikem.

* Neprovadéjte na tomto vyrobku zadné neopravnéné opravy ani tpravy. Mohlo by
totiz dojit ke zranéni osob nebo poskozeni jednotky.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
i-STAT ALINITY STANICE (POKRAC.)
POZNAMKA:

» Zastrcka napdjeciho adaptéru stiidavého proudu slouzi jako odpojovaci zatizeni
pro stanici. Zasuvka stiidavého proudu proto musi byt nainstalovana (nebo
umisténa) v blizkosti stanice a musi byt snadno ptistupnd, kdyby bylo stanici
tfeba odpojit. Pii spravném ptipojeni k napdjeni na stanici sviti modra kontrolka.
Po umisténi ptistroje do stanice se nad obrazovkou rozsviti modra kontrolka.
Muze to trvat nékolik sekund. Pokud se modra kontrolka nerozsviti, zkontrolujte
napdjeni. Zkontrolujte, zda je stanice spravné piipojena a zda je ptistroj ve stanici
spravné usazen.

* Ochrana poskytovana timto zatizenim mize byt narusena, pokud je pouzivano
zpusobem, ktery neni specifikovan spole¢nosti Abbott Point of Care.

« Pfistroj ani jeho periferni zatizeni nejsou uvedena na seznamu zadného ttadu,
pokud jde o vhodnost pro pouziti v atmosféie obohacené kyslikem.

» Stanice musi stat na plochém vodorovném povrchu, naptiklad na desce stolu.
V pripadé padu zatizeni mtize dojit ke zranéni. Zatizeni vzdy umistéte na stabilni
povrch nebo na misto, kde v ptipadé padu nezpisobi zadné zranéni.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
TISKARNA i-STAT ALINITY

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkt pti pouzivani tiskarny i-STAT Alinity
dodrzujte nasledujici bezpecnostni opatteni.

CO DELAT:
* Pouzivejte pouze dobijeci baterie zakoupené u spole¢nosti Abbott Point of Care.

* Pouzivejte pouze nabijeci adaptér a zdroj napajeni dodany se sadou tiskarny
i-STAT Alinity.

 Pfi tisku Gdajt z ptistroje i-STAT Alinity pouzivejte pouze tiskarnu i-STAT Alinity.

» U pfislusnych utradi se informujte o mistnich, statnich a/nebo narodnich
pozadavcich na likvidaci.

CO NEDELAT:
 Tiskarnu nespoustéjte bez papiru.

* Papir neprotahujte tiskovym mechanismem. Mohlo by dojit k poskozeni tiskarny.
Pouzivejte tlacitko pro podavani papiru.

* Nedovolte, aby bylo mozné zakopnout o napajeci zdroj.
 Tiskarnu neumist'ujte do atmosféry obohacené kyslikem.

» Nenarusujte chod ptistroje ¢i tiskarny, dokud neni tisk dokoncen, jinak se tisk
prerusi. Pokud se tisk pferusi a chcete v ném pokracovat, znovu tiskarnu setid'te
s piistrojem nebo pfistroj znovu umistéte do stanice.

» Neumist'ujte tiskarny vedle sebe. Pokud je umistite vedle sebe, mize dojit
k problémtim tiskaren s komunikaci.
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KAPITOLA 2

KOMPONENTY SYSTEMU (POKRAC.)
UPOZORNENI A OMEZENI (POKRAC.)
i-STAT ALINITY TISKARNA (POKRAC.)
POZNAMKA:

* Pfistroj ani jeho periferni zafizeni nejsou uvedena na seznamu zadného tfadu,
pokud jde o vhodnost pro pouziti v atmosféte obohacené kyslikem.

« V pripadé uniku elektrolytu z baterie zabrante jeho kontaktu s pokozkou a o¢ima.
Pokud ke kontaktu dojde, omyvejte postizenou oblast velkym mnozstvim vody
a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

* Pokud se zda, ze vytisk neodpovida klinickému hodnoceni pacienta, ovéite, Ze je
vybran spravny pacientsky zaznam (ID pacienta, datum a ¢as testu atd.) Pokud
jde o Spatny zdznam, vyberte ten spravny a vytisknéte jej. Pokud se vytisk stale
neshoduje s Gdaji v ptistroji, tiskdrna vyzaduje servis a vytisténé vysledky nesmi
byt pouzity. Pokud je k dispozici jina tiskarna, zkuste pouzit tuto jinou tiskarnu.

» Zdroje fluorescen¢niho svétla mohou rusit hlaSeni odesilana do tiskarny
i-STAT Alinity. Pokud ma svétlo z dostatecné blizkého nebo jasného
fluorescen¢niho zdroje ptimou cestu do okna infra¢erveného zateni (IR) tiskarny,
muze se stat, ze pii odesilani zdznamu k tisku prostfednictvim sériového
(kabelového) ptipojeni ke stanici tiskarna nebude reagovat.
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KAPITOLA 3

POPIS PRiISTROJE

— LED: Indikator stavu ptistroje.
ZELENA: Pfistroj se spousti nebo

FSTAT Alinity jsou vysledky testi hotove.
a2

BiLA: Probih4 zpracovavani kazety.
I-STAT Alinity CERVENA: Je vyzadovana
okamzita pozornost.

MODRA: Baterie se nabiji.
ZLUTA: Probih4 tisk.

STARTING UP

OBRAZOVKA

— TLACITKO NAPAJENI:

Pro zapnuti nebo vypnuti ptistroje
podrzte tlacitko napajeni po dobu
2 sekund.

TLACITKO PRO SKENOVAN{
CAROVYCH KODU:

Pro naskenovani ¢arového

kodu tlacitko podrzte. Usp&sné

a neuspeésné naskenovani ¢arového
kodu je indikovano specifickym
zvukovym signalem.

——— KAZETOVY PORT: Pro zahijeni
testovani do kazetového portu vlozte
kazetu nebo elektronicky simulator.

— KAMERA A IR PORT: Kameru
aktivujete podrzenim tladitka pro
skenovani ¢arovych kodi. Objekt
v zébéru kamery se zobrazi na
obrazovce. Infracerveny port
odesila informace z ptistroje do
prenosné tiskarny.

— BATERIE: Dobijeci baterie je
jedinym zdrojem energie ptistroje.
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KAPITOLA 4

KOMPONENTY OBRAZOVKY A JEJICH VYZNAM

( )

(=l

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Po stisknuti tlacitka napajeni se pfistroj spusti, rozsviti se zelena LED
kontrolka a na displeji obrazovky se kratce objevi i-STAT Alinity. Béhem
spousténi provede piistroj i-STAT Alinity fadu samokontrol.
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18 KAPITOLA 4

KOMPONENTY OBRAZOVKY A JEJICH VYZNAM (POKRAC.)

Abbott 16FEB2025 09:45
O (B (-

orm Patient Te ‘

DOMOVSKA OBRAZOVKA

Pokud jsou vechny samokontroly provedené pii spusténi uspé$né, na piistroji se zobrazi
Domovska obrazovka.

Popis domovské obrazovky:

Q ZAHLAVI obsahuje:
& Datum/Cas
¢ Stav Wi-Fi pfipojeni*
# Stav baterie*

@ HLAVNIi CAST obsahuje:
¢ Tlacitka pro pfistup k funkénim cestam
<& Provést testovani pacientského vzorku
< Dals§i moznosti

G ZAPATI obsahuje:
# Tladitko ,,Home* (Domi)

* Jkony na obrazovce a jejich vyznam viz str. 21.
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KAPITOLA 4

KOMPONENTY OBRAZOVKY A JEJICH VYZNAM (POKRAC.)

( N\

Q C1o Alerts 1 of 1 Q
G Low Battery

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

Recharge or replace battery as soon as possible. @

(" onners )

OBRAZOVKA S VYSTRAHAMI

Pokud jedna nebo vice automatickych sebekontrol béhem spousténi selze, na piistroji
se objevi vystraha, jak je znazornéno v prikladu vyse.

Popis obrazovky s vystrahami:

() IKONA VAROVANI nebo UZAMCENI:
Indikuje stav vystrahy.

@Pﬁstroj je uzamcen, dokud neni problém vyfeSen
E}' nebo Cl3 Varovani piistroje

(3 INDIKATOR VYSTRAH:
Zobrazuje pocet vystrah

() NAZEV VYSTRAHY

() POPIS VYSTRAHY:
Zobrazuje problém a feseni
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20 KAPITOLA 4

KOMPONENTY OBRAZOVKY A JEJICH VYZNAM (POKRAC.)

Q Identification Tab

G Page Title

Message Area

Button 1

(D)

Button 3

= ©

OBRAZOVKA FUNKCNICH CEST

Na vyse uvedeném piikladu je zobrazena obecna obrazovka funk¢nich cest.

POPIS OBRAZOVKY FUNKCNICH CEST

() ZAHLAVI:
# Zalozka identifikaci
< Zobrazuje podrobnosti, jako je ID pacienta, nazev kazety ¢i nazev
kontroly kvality kapaliny
& Zalozky akei v zahlavi
< Poskytuji moznosti pro navigaci na obrazovce

©) NAZEV STRANKY
® zrrRAVY

® HLAVNi CAST OBRAZOVKY:
# Tlacitka pro pfistup k funkénim cestam, NEBO
¢ Umisténi podrobnosti (napf. pole pro zadavani dat, graficka napovéda,
moznosti vybéru)
® POSTRANNI ZALOZKY AKCi:
¢ Poskytuji piistup do uvedené oblasti nebo k uvedené akci

@ TLACITKO VYSTRAHY:
# Poskytuje pristup k popisiim vystrah

® TLACITKA AKCi:
¢ Poskytuji moznosti pro navigaci na obrazovce
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KAPITOLA 4

KOMPONENTY OBRAZOVKY A JEJICH VYZNAM (POKRAC.)

a Abbott 16FEB2025 09:45

Abbott 16FEB2025 09:45
= o WD

@ Stav Wi-Fi signalu Stav baterie @ Stav sité

Baterie je H Pinoieno
pIné nabitd poJ

Priblizné —
21/2 nabits x Deaktivovdno

.llll Vynikajici EII
_..lﬂ Velmi dobry |

.III:IH Dobry D Baterie je

témeér vybitd

Dostatecny E Il Baterie je vybitd .
lll:ll:l|:| Uspésny
Slaby ijeni i
-DDDH aby Nabijeni baterie
5 . Blesk oznacuje NeUlspésny
i | B o]
DDDDU Zadny signdl EJ aktivni nabijeni
' Bez pinoieni Eﬂ Blesk oznaduje
alle ! aktivni nabijeni @ Varovéni
Bezdritové / -
N Blesk oznacuje
x i - « EJ aktivni nabijeni
deaktivovano .
Pristroj
() Pripojovani k @ uzaméen
bezdratové siti
G Bezdratové
pripojeni zakdzéano Informace

Instruktazni ikony
Slaba

e Povinné E!:h

baterie
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KAPITOLA 5

INFORMACE O KAZETE

8°C
46°F

2°C
35°F

14 7.

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

NEBO

s
2
months

monate - mois - mesi - meses - meses - maanden +
Q\éneder- manader- kuukautta - maneder - priveg - ay

C) D)

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

XXXXX-XX  gdExpi__ éﬁfi

00054749001910(17)141114(10)H14142(

POPIS KRABICE:

Q Indikator teploty skladovani v chladu: 2-8 °C (3546 °F)

0 Udava trvanlivost v piipadé skladovani pii pokojové teploté
G Datum exspirace pri skladovani v chladu

0 Cislo $arZe kazety

G Misto pro zaznamenani data exspirace v pripadé skladovani p¥i pokojové teploté
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KAPITOLA 5

INFORMACE O KAZETE (POKRAC.)

Ptedni strana pouzdra Zadni strana pouzdra

Room Temperature Storage

e

S
E
=
£
g 30°C
: [
g G) i
2 tage jours giomi dias dias dagen dage 64°F
o dagar pavia dager népeg gin
&
u (43
oo ;
Predni strana pouzdra Zadni strana pouzdra
Room Temperature Storage
2]
¥
3 S
¢ <
XX XXX, XX, 8258
) — 3522 30°c
/4 XXX, XXX, XX XX, SREz @ e
g ] m months 18°C
g 8 monate mas mesi meses meses maanden méneder | 64°F
C)Avbett | o = ‘ménader kuukautta maneder piveg ay
FI
wl ce
®

POPIS POUZDRA:

Q Nazev kazety

9 Analyty — zméfené a vypocitané

G Misto pro zaznamenani data exspirace v pripadé skladovani pii pokojové teploté
0 2D ¢arovy kod pro kontrolu kvality vyroby; nelze skenovat

@ Cislo 3arze kazety

G Carovy kéd na pouzdru kazety

@ Datum exspirace p¥i skladovani v chladu

m Udava trvanlivost v pripadé skladovani pii pokojové teploté

0 Rozsah teplot pro skladovani p¥i pokojové teploté
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KAPITOLA 5

INFORMACE O KAZETE (POKRAC.)

Kusové baleni Kusové baleni
Zepiedu Zezadu

Fhoipwasia i o5z

22 Abbott Point of Care Inc
Ablgmark, IL 60064, USA ¥
252 p.e—c.ma L
|

ERESHE (22) 000,
b XXHHXXX i
i N
(B Jisiow @
-

i @ - e (@) 1§
= IS0 :

POPIS KUSOVEHO BALENI:

Q Nazev kazety

9 Analyty — zméfené a vypocitané, vztahuje-li se

G 2D ¢arovy kod pro kontrolu kvality vyroby; nelze skenovat
ﬁ) Cislo 3arze kazety

G Carovy kéd kusového baleni kazety

G Datum exspirace p¥i skladovani v chladu

@ Rozsah teploty pro uchovavani v chladu
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY
POKYNY VYROBCE K SYSTEMU ZAJISTENI KVALITY (MQSI)

Nize uvedeny seznam popisuje soucasti systému i-STAT Alinity System MQSIL
1. Zkontrolujte nové nebo nahradni piistroje pomoci elektronického simulatoru

Pfed pouzitim nového ¢i nahradniho pfistroje elektronickym simulatorem ovéite
jeho funkénost.

2. Zkontrolujte teplotni prouZek u nové zasilky kazet

Pfectenim teplotniho prouzku, ktery je soucasti kazdého piepravniho kontejneru,
oveéite, ze pii prepraveé byla udrzena vhodna teplota.

3. Zajisténi spravného skladovani kazet podle téchto kritérii:

* Podminky pro skladovani kazet v chladni¢ce maji byt v rozsahu 2 az 8 °C
(35 az 46 °F).

» Kazety nemaji byt vystaveny teplotam piesahujicim 30 °C (86 °F).

» Kazety nemaji byt pouzivany po datu exspirace vytisténém na jednotlivych
obalech a krabicich.

» Pfed pouzitim se musi kazeta vyndana z chlazeného skladu ponechat v pouzdie
5 minut pii pokojové teploté.

» Krabice s kazetami v pouzdrech musi pied pouzitim stat pii pokojové teploté po
dobu alespori jedné hodiny.

» Kazeta, ktera je umisténa do mistnosti s pokojovou teplotou, se musi oznacit
novym datem exspirace. Viz informace na krabici s kazetou.

» Kazeta ma byt pouzita ihned po vyjmuti z pouzdra.
4. Zajistéte, aby byla provedena kontrola teplotni sondy

Zajistéte, aby se kazdych 6 mésict elektronickym simulatorem provadéla kontrola
teplotnich sond vSech ptistroju. Tuto kontrolu 1ze provést spolecné s aktualizaci
softwaru pfistroje.

5. Skolte personal, aby se zabranilo chybam p¥ed a po analyze

Zajistéte, aby byli uzivatelé vyskoleni tak, aby se zabranilo chybam pifed analyzou
(chyby souvisejici s odbérem vzorki, zpozdéni pfi testovani, nedostateéné michani
vzorkt atd.) a chybam po analyze (hlaseni vysledkt a komunikace).

Je mozné, ze existuji dalsi pozadavky akreditacnich organizaci a jednotlivé zakony,
stanovy nebo piedpisy, které zde nejsou uvedeny.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
ELEKTRONICKY SIMULATOR

Elektronicky simulator i-STAT Alinity je zafizeni pro kontrolu kvality, které se pouziva
k vyhodnoceni schopnosti piistroje i-STAT Alinity ¢ist elektronicky signal z kazety.
Testovaci cyklus elektronického simulatoru trva priblizné 60 sekund.

Testovani elektronickym simulatorem i-STAT Alinity pfedstavuje nezavislou kontrolu
schopnosti ptistroje provadét presnd a citliva méfeni napéti, proudu a odporu z kazety.
Ptistroj timto elektronickym testem projde nebo neprojde v zavislosti na tom, zda tyto
signaly méfi v mezich stanovenych v softwaru pfistroje.

I-STAT Alinity

Electronic Simulator

2
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
ELEKTRONICKY SIMULATOR (POKRAC.)

UPOZORNENI A OMEZENI
Pro dosazeni co nejlepsich vysledkt dodrzujte néasledujici bezpe€nostni opatieni:
CO DELAT:

* Pouzivejte pouze prisluSenstvi a spotfebni material dodany pro tento systém nebo
specifikovany spolecnosti Abbott Point of Care.

» Pokud elektronicky simulator nepouzivate nebo jej Cistite ¢i dezinfikujete, nasad’te na
kontakty snimatelnou krytku.

» U pfislusnych tifadi se informujte o mistnich, statnich a/nebo narodnich pozadavcich
na likvidaci.

CO NEDELAT:

* Nepokousejte se elektronicky simulator vyjmout béhem provadéni testu.

* Neupoustéjte elektronicky simulator, pad totiz mize zpusobit jeho Spatné fungovani.
* Elektronicky simulator neumistujte do atmosféry obohacené kyslikem.

» Neprovadéjte na tomto vyrobku zadné neopravnéné opravy ani Gipravy.

» Nepouzivejte elektronicky simulator s zadnym jinym pfistrojem nez s i-STAT Alinity.
» Nedotykejte se plochy pod krytkou.

POZNAMKA:

* Funkce poskytovana timto zatfizenim mize byt narusena, pokud je pouzivano
zpusobem, ktery neni specifikovan spole¢nosti Abbott Point of Care.

* Pfistroj muze byt béhem pouzivani kontaminovan krvi. Obsluha by méla pfi
manipulaci s pfistrojem, jeho perifernimi zatizenimi a kazetou vzdy pouzivat
standardni opatfeni pro ochranu pfed patogeny prenasenymi krvi a dals§imi télnimi
tekutinami. Standardni opatfeni (napf. noSeni rukavic) jsou uréena k ochrané
personalu pfed patogeny pfenasenymi krvi a patogeny pochdzejicimi z jinych
télesnych tekutin a tkani. Tato preventivni opatieni jsou zalozena na pfedpokladu,
ze krev, té€lesné tekutiny a tkané mohou obsahovat infekéni agens, a proto by se
s nimi mélo zachazet jako s biologicky nebezpe¢nym materialem.

* Pfistroj ani jeho periferni zafizeni nejsou uvedena na seznamu zadného ttadu,
pokud jde o vhodnost pro pouziti v atmosféie obohacené kyslikem.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
ELEKTRONICKY SIMULATOR (POKRAC.)

Na domovské obrazovce vyberte,,More Options“ (Vice moznosti)
a poté ,,Quality Options* (Moznosti kvality).

EI Abbott 16FEB2025 09:45
L1
A Home » More Options
More Options
t Return Review Results Transmit Unsent
N ) Results
A

Enable/Disable View Action Ranges

W|E|iss And Analyte Info

Administrative
Options

Instrument Status

Quality Options Instrument Options

U

Poté klepnéte na tlacitko ,,Perform Electronic Simulator Test*
(Provést testovani elektronickym simulatorem).

16FEB2025 09:45

A D>More Options » Quality Options
Quality Options

. Perform Electror:
t Return Quality Control Simulator Test
Cal/Ver Perform Update eVAS
Proficiency Test

Po peclivém prostudovani textovych a grafickych pokynt bude uzivatel
schopny spésné dokoncit testovani elektronickym simulatorem. V piipadé,
Ze je test neuspésny, se fidte vyzvami na obrazovce.

Pfi manipulaci s elektronickym simulatorem bud’te opatrni.
Nedotykejte se oblasti senzort. Po pouziti nasad’te krytku.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN

Na domovské obrazovce vyberte ,,More Options* (Vice moznosti), poté
»Quality Options* (Moznosti kvality) a poté ,,Quality Control* (Kontrola kvality).

16FEB2025 09:45
A D> More Options P Quality Options
Quiality Options

P CEp 5
Perform
Cal/ver \ Proficiency Test )

L

Materialy ke kontrole i-STAT ACT Control,
i-STAT Control nebo i-STAT TriControl (kontroly
a kalibrace/verifikace) viz Provozni pfirucka systému.

* Materialy ke kontrole i-STAT TBI Plasma Control
(kontroly a kalibrace/verifikace) viz navod k pouziti.

* Pokud je ptistroj ptizpiisoben spravcem systému, mohou
se zobrazovat obrazovky kontroly kvality, které nejsou
uvedeny v této ptirucce.

< Je nutné dodrzovat pokyny na obrazovce pfistroje.

< Grafika a text na obrazovce jsou k dispozici pro
pomoc uzivateli.

=! POZNAMKA: Ne viechny kazety jsou dostupné ve viech regionech.
Pro informace o dostupnosti na konkrétnich trzich se obrat'te na svého
mistniho zastupce.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KONTROLY KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN (POKRAC.)

Dalsim krokem je ,,Perform Unscheduled QC* (Provedeni neplanované QC)

16FEB2025 09:45

Perform
Unscheduled QC

»Scheduled QC* (Planovana QC) je k dispozici pouze
po nastaveni spravcem systému.

Dalsim krokem je ,,Scan or Enter operator ID*
(Naskenovat nebo zadat ID obsluhy)

Quality Control Test

Scan or Enter OPERATOR ID
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN (POKRAC.)

e Naskenujte ¢arovy kéd ,,FLUID LOT* (SARZE KAPALINY) na kontrolnim
i-STAT materialu. Nelze ho zadat ru¢né. Je tieba ho naskenovat.

@ Kdyz se pted textem nachazi e, informace je povinna.

Quality Control Test

€ Scan FLUID LOT
Next

[ ...

Entered Info

Previous

Kdyz pouzivate kontrolni material i-STAT, ¢arovy kod na kontrolnim
materialu je pro testovanou kontrolni trovei.

Quality Control Test

€D Scan CARTRIDGE POUCH Barcode

[ &)

Next

View
Entered Info

e Naskenujte z POUZDRA KAZETY ¢arovy kod. Nelze ho zadat rucné.
Je tfeba ho naskenovat.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN (POKRAC.)
Poté, co pristroj Gspésne naskenuje carovy kod, se objevi obrazovky
s napovédou. Viz nize uvedené priklady.

Close and Insert Cartridge

Close and Insert Filled
Cartridge

View

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. \

=] POZNAMKA: Ne viechny kazety jsou dostupné ve viech regionech.
Pro informace o dostupnosti na konkrétnich trzich se obrat'te na svého
mistniho zastupce.

@ Zkuseni uzivatelé mohou obrazovky s napovédou preskocit vlozenim
naplnéné kazety.

Jakmile je kazeta vlozena, zobrazi se ,,Contacting Cartridge* (Navazovani
kontaktu s kazetou), poté nasleduje ukazatel odpocitavani. To uzivateli umoziiuje
odhadnout ¢as do zobrazeni vysledkl. Zobrazuji se také upozornéni, napf.
»Cartridge Locked* (Zamknuta kazeta) a ,,Instrument Must Remain Level*
(Ptistroj musi zistat ve vodorovné poloze).
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN (POKRAC.)

i-STAT CHEM8+
i-STAT TriControl L1: 321055
View Second Page
'd \
Na, mmo/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [119 ] [468 ] ﬁ,lfr']?j"s
. J
'd \
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmo/L View
3.0 [6'2 12 Entered Info)
. J
—
Cl, mmo/L AnGap, mmo/L
79 32 Print
-
TCO2, mmo/L
19
N~
VYSLEDKY

Chcete-li urcit, zda se vysledky nachazeji v kyzeném rozsahu, pouzijte list pro
prifazeni hodnot. Pokud se vysledky nachazeji mimo pfifazeny rozsah, fid’te se
zasadami nemocnice.
¢ Jakmile jsou vysledky ptipraveny, ozve se zvukovy signal. Pro ztlumeni zvuku
klepnéte na ,,Silence* (Ticho) nebo kazetu vyjméte.

¢ Zde zobrazena stranka s vysledky je vychozi. Rozsahy pouzivané ve Vasem
zafizeni musi specifikovat spravce systému.

¢ Blikajici tlacitko stranky v dolni ¢asti obrazovky se zobrazi, pokud je k dispozici
vice nez jedna stranka vysledkt. Dokud si neprohlédnete i druhou stranku
s vysledky, budou vSechny akéni zalozky neaktivni.
# Ciselné vysledky mohou byt nékdy nahrazeny nasledujicimi symboly.
Kdyz se zobrazi, je nutné provést novy test.
<> — Pfistroj nemize vypocitat vysledek.
% _ Pristroj nedokaze stanovit vysledek.
Vzorek také muze vést k vysledktum, kterym piedchazi symbol vétsi nez (>) nebo
mensi nez (<). Tyto vysledky se nachazeji mimo rozsah méteni piistroje.
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KAPITOLA 6

JAK PROVEST TESTOVANI KVALITY (POKRAC.)
KONTROLA KVALITY TEKUTIN (POKRAC.)

PRIKLAD OSVEDCENEHO POSTUPU

K prizplsobeni automatického stanoveni uspéchu/neuspéchu
pomoci eVAS pouzijte AlinlQ CWi.

Po ptizptsobeni se vysledky zobrazi nasledovné:

Ciselna hodnota bez $ipky — v rozsahu

Ciselna hodnota se Sipkou ﬁ — hodnota mimo rozsah — pfili$ vysoka

~
It

Ciselna hodnota se Sipkou @ — hodnota mimo rozsah — pfili§ nizka

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 11:01 Options
i-STAT TriControl L2; 321068 Menu alll =

PASS

(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

IO —
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
92 34
85-98

TCO2, mmol/L
18

16-29

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45 Options
i-STAT TriControl L1: 321054 Menu .|I|| L1

FAIL

'Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL
124 66 1 || 280
\117-126 )\ 47-62 228-312
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL iCa, mmol/L View
3.0 3.7 0.80
(26-32 J53.0-46 0.73-0.89 Entered Info
—
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
72 a2 ‘
68-77
TCO2, mmol/L
10 Transmit
8-26
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU

i-STAT KAZETY — UPOZORNENI A OMEZENI

Ackoliv kazety nejsou kiehké, skladaji se ze snimact a dalsich citlivych soucasti, které
zméni vysledky testu nebo vygeneruji kody netispésné kontroly kvality (QCF), pokud
kazety nejsou spravné naplnény nebo se s nimi nespravné manipuluje.

CO DELAT:

» Kazetu zlikvidujte tim, Ze ji umistite do kontejneru na biologicky nebezpeény
odpad v souladu se zasadami VaSeho zatizeni a mistnimi, statnimi a narodnimi
regula¢nimi predpisy.

» Kazetu a ptistroj uchovavejte pti teploté, ktera je v mistnosti, kde maji byt pouzity.
Kondenzace na studené kazeté mize zabranit spravnému kontaktu s pfistrojem.

CO NEDELAT:

» Kazetu nepouzivejte, pokud jiz uplynulo datum exspirace pti skladovani v chladnicce
nebo pfi pokojové teploté. Viz informace na krabici s kazetou.

» Kazetu nevyjimejte z ochranného pouzdra, dokud nema pokojovou teplotu 18 az
30 °C (nebo 64 az 86 °F).

» Pokud kazeta dosdhla pokojové teploty, nevracejte ji do chladnicky.

» Nevystavujte kazety teplotam nad 30 °C (86 °F).

» Kazety, jejichz zivotnost vyprsela nebo které nesou patrné znamky poskozeni,
nepouzivejte.

» Nepouzivejte kazety, pokud doslo k propichnuti foliového sacku nebo €irého
plastového obalu.

» Netlacte na centralni oblast Stitku, jinak mtize dojit k pfed¢asnému protrzeni
kalibra¢ni sady uvnitf.

» Kazetu neumist'ujte do atmosféry obohacené kyslikem.

» Nedotykejte se snimacii na horni strané kazety.

* Nepouzivejte kazety, na které se rozlila krev nebo jina kapalina. Vyvarujte se plnéni
kazet na povrsich, kde by se na kazetu mohly dostat vlakna, kapaliny, necistoty nebo
jiné materialy, které by se mohly zachytit v ptistroji.

» Nepokousejte se kazetu vyjmout, kdyz se na obrazovce zobrazuje zprava
»Cartridge Locked in instrument. Do not attempt to remove the cartridge.“
(Kazeta je v ptistroji uzamcena. Nepokousejte se ji vyjmout.).

POZNAMKY:

* Pristroj ani jeho periferni zafizeni nejsou uvedena na seznamu zadného utadu, pokud jde
o vhodnost pro pouziti v atmosféte obohacené kyslikem.

» Pfimanipulaci se vzorky odebranymi do lithium nebo balancovaného heparinu a pfi jejich
skladovani dodrzujte doporucéeni vyrobce.
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

16FEB2025 09:45

Perform Patient Test

Na domovské obrazovce klepnéte na ,,Perform Patient Test* (Provést testovani
pacientského vzorku). Spusti se tak testovani pacientského vzorku.

¢ Pokud je pristroj ptizptisoben spraveem systému, mohou se zobrazovat
obrazovky kontroly kvality, které nejsou uvedeny v této piirucce.

< Je nutné dodrzovat pokyny na obrazovce piistroje.

< Grafika a text na obrazovce jsou k dispozici pro pomoc uzivateli.

# Tato prirucka neobsahuje pokyny k odbéru krve. Rid'te se pokyny piisluiného
zdravotnického zafizeni.

@ Pti manipulaci s materialy, které mohou obsahovat pienosna infek¢ni
agens, je tieba dodrzovat standardni bezpe¢nostni opatfeni.

Nekteré regiony maji alternativni pribéh testovani pacientského vzorku.
Vzdy postupujte podle pokynti na obrazovce.
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

Nejdtive: Naskenujte nebo zadejte ID obsluhy

Patient Test

Scan or Enter OPERATOR ID

Q Se skenovanim pomaha grafika na obrazovce. Po dokonceni skenovani piistroj
ptejde k dalsimu kroku.

) Chcete-li zadat informace rucng, klepnéte na ikonu . Zobrazi se Ciselna
klavesnice. Pro psani pismen klepnéte na tlacitko Abec. Po zadani informaci
klepnéte na Enter a piistroj postoupi do dalsiho kroku funkéni cesty.

Enter OPERATOR ID and then touch Enter

- Gla)

006
0806

L]l

Abc
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38 KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

Naskenujte nebo zadejte ID pacienta

Patient Test

Scan or Enter PATIENT ID

View
Entered Info

Previous

Na obrazovce se nasledné zobrazi typicky pracovni postup. Pokud se pokyny na
obrazovce lii od pokynti uvedenych zde, fid’te se pokyny na obrazovce.

QD Naskenujte ¢arovy kéd (POUZDRO KAZETY) Je tfeba ho naskenovat.
Céarovy kod musite naskenovat. Tuto informaci nelze zadat manualng.

Patient Test
Pt: 123456 (=
€3Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode
Next
[ ®] E
Entered Info

Previous

Pokud se zobrazi okno ,,Invalid Cartridge Type“ (Neplatny typ
kazety), obrat'te se na spravce systému.
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

Tato obrazovka se zobrazi, pokud lze pouzit vice nez jeden typ vzorku.

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

Pod ID pacienta je typ vzorku vybrany z pfedchozi obrazovky nebo jeden typ vzorku,
ktery je vhodny pro naskenovanou kazetu. Tlac¢itka ve spodni ¢asti obrazovky umoznuji
pohyb vpted, zpét a pozastaveni.

@ Zkuseni uzivatelé mohou obrazovky s napovédou preskocit vlozenim
naplnéné kazety.
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

Jakmile je kazeta vlozend, zobrazi se Contacting Cartridge (Navazovani kontaktu

s kazetou) a lista s odpocitavanim. To uzivateli umoziuje odhadnout ¢as do zobrazeni
vysledkl. Zobrazuji se také upozornéni, napt. ,,Cartridge Locked* (Zamknuté kazeta)
a “Instrument Must Remain Level* (Ptistroj musi zlstat ve vodorovné poloze)

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

Testing - Instrument Must Remain Level

Contacting Cartridge

View
HEB Entered Info

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

A8
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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

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

Silence

Kdyz je test dokoncen, vysledky testu se zobrazi jako ve vyse uvedeném piikladu.

VYSLEDKY

¢ Jakmile jsou vysledky ptipraveny, ozve se zvukovy signal. Pro ztlumeni zvuku
klepnéte na ,,Silence* (Ticho) nebo kazetu vyjméte.

¢ Zde zobrazena stranka s vysledky je vychozi. Spravce systému musi specifikovat
rozsahy pouzivané ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

# Blikajici tlacitko stranky v dolni ¢asti obrazovky se zobrazi, pokud je k dispozici
vice nez jedna stranka vysledkt. Dokud si neprohlédnete i druhou stranku
s vysledky, budou vSechny akéni zalozky neaktivni.
¢ (Ciselné vysledky mohou byt nékdy nahrazeny nasledujicimi symboly. Kdyz se
zobrazi, je nutné provést novy test.
<> — Pfistroj nemize vypocitat vysledek.
*** _ Pfistroj nedokaze stanovit vysledek.
Vzorek také mize vést k vysledkim, kterym piedchazi symbol vétsi nez (>) nebo
mensi nez (<). Tyto vysledky se nachazeji mimo rozsah méteni piistroje. Aby bylo
mozné stanovit pfesny ¢iselny vysledek, musi se vzorek analyzovat jinym zptisobem.
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42 KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

TISK

Q Urcete zpusob tisku:

Bezdratovy

" 3in. —12in._ Y

75 mm — 305 mm \ =

NEBO

S pripojenim ke stanici

9 KdyzZ se pristroj i tiskirna nap4jeji a na obrazovce jsou zobrazeny
vysledky, klepnéte na ,,Print* (Tisk)

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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KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)

PRENASENI DAT (VOLITELNE)

Prenaseni dat do spravce dat je volitelné a vyzaduje pfipojeni k siti. Vice informaci
o ptipojeni k siti AlinIQ NCi a ptizptisobeni AlinlQ Cwi viz tato pfirucka,
kapitola ODSTRANOVANI PROBLEMU A PODPORA, sekce PODPORA.

Urcete zpiisob pi‘enosu:
Bezdratovy

0 Doporucena sila signalu je 3 carky
nebo vyssi

S'z”’ me/dl () Chcete-li zahajit prenos, zvolte
moznost ,, Transmit™ (Prenést)
iCa, mmol/L
1.33
| —

AnGap, mmol/L
42

View
Entered Info

NEBO ——

S pripojenim k siti

Glu, mg/dL )
22 Options

Menu

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

View
Entered Info

G Symbol indikuje, Ze pfistroj je pfipojen k siti

@ Chcete-li zahgjit pfenos, zvolte moznost ,, Transmit™ (Pfenést)
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44 KAPITOLA 7

JAK PROVEST TESTOVANI PACIENTSKEHO VZORKU (POKRAC.)
PRIKLAD OSVEDCENEHO POSTUPU

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

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

129 I [] 129 || 268 options
| 138 - 146 Ref 8 - 26 Ref |75 - 105 Ref enu

K, mmol/L & Crea, mg/dL ﬁ (iCa, mmol/L View

3.0 6.2 .
| 3.5-4.9 Ref 3.5 — 4.9 Ref | 1.12 — 1.32 Ref Entered Info

Cl, mmol/L AnGap, mmol/L

79 32 Print

98 - 109 Ref -10 — 99 Ref

TCO2, mmol/L

19 Transmit

24 - 29 Ref

Ty

Silence

Pro nastaveni referen¢nich a akénich rozsahi pouzijte AlinIQ CWi.

VYSLEDKY

¢ Jakmile jsou vysledky pfipraveny, ozve se zvukovy signal.
Pro ztlumeni zvuku klepnéte na ,,Silence* (Ticho) nebo kazetu vyjméte.

¢ Pokud je ptistroj ptizpisoben spraveem systému, mohou byt pfifazeny referencni
rozsahy i akéni rozsahy.

¢ Kdyz jsou ptitazeny referencni rozsahy, zobrazi se pod vysledkem analyzy
nasledovanym ,,Ref*.

¢ Po ptitazeni akénich (kritickych) rozsahii budou vysledky v tomto rozsahu
zvyraznény barvou i Sipkou.

<& Zluta u vysledku indikuje, Ze je mimo referenéni rozsah, ale neni v akénim
rozsahu, coz je nékdy znamo jako abnormalni vysledek. Sipka oznaduje,
zda je hodnota prili§ vysoka (ﬁ) nebo nizké (@).

<& Cervens u vysledku indikuje, Ze je v akénim (kritickém) rozmezi.
Sipky oznacuji, zda je hodnota piili§ vysoka (f) nebo nizka (‘).

<& Cerven4 Sipka v tlagitku stranky indikuje, Ze je jeden nebo vice vysledkii na
druhé strance v akénim (kritickém) rozsahu.

< Zluta Sipka v tlagitku stranky indikuje, e je jeden nebo vice vysledki na druhé
strance mimo referen¢ni rozsah, ale ne v akénim (kritickém) rozsahu.

< Bila Sipka v tla¢itku stranky indikuje, Ze jsou vechny vysledky na druhé
strance v referenénim rozsahu.
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KAPITOLA 8

CISTENI A DEZINFEKCE

CISTENI

Piistroj i-STAT Alinity, dobijeci stanice, tiskiarna a elektronicky simulator

Doporucuje se, aby se ptistroj, stanice, tiskarna a elektronicky simulator

i-STAT Alinity Cistily pravidelné nebo vzdy, kdyZ jsou viditeln¢ znecistény.

Dodrzujte standardni bezpecnosti opatfeni pro praci s krvi a krevnimi produkty.
Pti ¢isténi i-STAT Alinity pomoci ubrouskti CaviWipes pfistroj vypnéte
a polozte ho na vodorovnou plochu. Cisténi ani dezinfekei ptistroje
neprovadéjte, pokud je ptistroj umistén v dobijeci stanici. Kdyz ¢istite
stanici, nemusite ji odpojovat.

@ Vyjméte z baleni novy ubrousek a vymacknéte z néj prebytecny
Cistici roztok.

@ Setrné otiete vechny povrchy (dbejte zvysené opatrnosti pii ¢isténi
weitlivych oblasti® a odstraiite viditelnou necistotu)

@ Zkontrolujte vSechny povrchy. V ptipade€ potieby ¢isténi opakujte,
dokud neodstranite veskeré viditelné znecisténi.

@ Ottete pristroj gazou do sucha.

%‘ CITLIVE OBLASTI

Zamezte tomu, aby se tekutina dostala
do nasledujicich oblasti:

Pristroj i-STAT Alinity
0 Kazetovy port
@ 10pinovy konektor pod kamerou
@ Zlaté kontakty (2) na vnéji strané baterie

Elektronicky
simulator

Oblast mezi
uchycovacim
krouzkem
5 : ochranného
Dobijeci stanice © krytu a bilou

© oblasti senzoru

@ 10-pinovy konektor

@ Zlaté kontaktni piny (2)
@‘ USB port
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KAPITOLA 8

CISTENi A DEZINFEKCE (POKRAC.)
DEZINFEKCE

i-STAT ALINITY PRISTROJ

Doporucujeme provadét dezinfekei po kazdém pacientovi. Pokud je pfistroj pouzivan
pouze pro testovani jednoho pacienta, dezinfikujte pfistroj alespon jednou denné.
Proces dezinfekce zahajte IHNED po dokonceni ¢isténi piistroje. Dodrzujte
standardni bezpec¢nosti opatieni pro praci s krvi a krevnimi produkty.

O

Vyjméte ubrousek z baleni, © Vsechny povrchy otiete tfikrat.
a nez zacnete povrch © To zahrnuje pfedni stranu, zadni
otirat, vymackejte z ngj : stranu, boky, vrchni stranu
prebyte¢nou tekutinu. ©aspodni stranu.

Nechejte Otfete ptistroj

dezinfekéni gazou do sucha.

tekutinu

3 minuty

pusobit.

@ CITLIVE OBLASTI

Zamezte tomu, aby se tekutina dostala
do nasledujicich oblasti:

Ptistroj i-STAT Alinity

«

B)
.

i

@ Kazetovy port
@‘ 10pinovy konektor pod kamerou

G/ Zlaté kontakty (2) na vnéjsi stran¢ baterie
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KAPITOLA 8

CISTENi A DEZINFEKCE (POKRAC.)
DEZINFEKCE (POKRAC.)

Dobijeci stanice, elektronicky simulator a tiskarna

O

Vyjméte ubrousek z baleni
a nez zacnete povrch otirat,
vymackejte z ngj

prebytecnou tekutinu. 3X OTRETE 3X OTRETE
: DOLEVAADOPRAVA NAHORUADOLU

: Pfedni stranu otfete znazornénym
Nechejte dezinfekeni . zpusobem, otoCte vyrobek na

tekutinu 3 minuty pUsobit. opacnou stranu a stejnym zpisobem
¢ otfete zadni stranu.

@ Osttete gazou do sucha.

CITLIVE OBLASTI
Zamezte tomu, aby se tekutina dostala do nasledujicich oblasti:

Elektronicky
simulator

Oblast mezi
uchycovacim
krouzkem
ochranného

\ : krytu abilou
Dobijeci stanice : oblasti senzoru

@, 10-pinovy konektor
GJ Zlaté kontaktni piny (2)
@' USB port
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KAPITOLA 8

CISTENi A DEZINFEKCE (POKRAC.)

» Kvuli pfenositelnosti miize byt piistroj i-STAT Alinity pii pouzivani v blizkosti
pacienti potiisnén nebo postiikan télnimi tekutinami. Pouzivani ptistroje bez
¢istych ochrannych rukavic bude mit za nasledek kontaminaci pfistroje.

 Pfistroje pouzivané vice pacienty mohu vyzadovat ¢astéjsi ¢isténi a dezinfekei.
Cisténi je nutné k odstranéni viditelného znecisténi organickym materialem.
Dezinfekce slouzi ke zneskodnéni mikroorganizmt.

¢ Dodrzujte doporuceni FDA a CDC a zasady a postupy pro kontrolu infekci ve
Vasem zafizeni.

SCHVALENE DEZINFEKCNI PRIPRAVKY

Ptistroj i-STAT Alinity, elektronicky simulator, stanice a povrchy tiskarny, které
se Cisti/dezinfikuji, jsou neporézni; Abbott Point of Care proto doporucuje vyuzivat
k ¢isténi a dezinfekci ubrousky CaviWipes nebo jejich ekvivalent.

Ubrousky CaviWipes
EPA #46781-13

Komponenty CaviWipes testované a schvalené pro pouziti s ptistrojem i-STAT Alinity
jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

SLOZKA CAS ¢&. MNOZSTVi
Voda 7732-18-5 70-80 %
Isopropanol 67-63-0 17,2 %

Ethylenglykol Monobutyl Ether
(2-Butoxyethanol) 11-76-2 1-5 9%

Disobutylfenoxyethoxyldimethylbenzylchlorid
amonny

121-54-0 0,28 %
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KAPITOLA 9

ODSTRANOVANi PROBLEMU A PODPORA
ODSTRANOVANi PROBLEMU

Ptistroj i-STAT Alinity je naprogramovan tak, aby provadél kontroly kvality béhem
celého testovaciho cyklu.
Ptistroj disponuje neékolika notifikacnimi metodami, kterymi mize operatora upozornit
na netspésnou kontrolu kvality.
1. Neuspésné kontroly kvality
- Jsou zobrazeny v ptipadé, ze piistroj identifikuje problém pii zpracovani kazety
nebo simuldtoru
- Celkem ptistroj rozpoznd 4 typy neuspéSnych kontrol kvality:
1. Pristrojova
2. Kazetova
3. Vzorkova
4. Softwarova
- Na obrazovce se zobrazuje druh selhani a pokyny k naprave.

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 Entered Info
advanced past the level indicated by
the 'fill to' arrow.

View Resolution );

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.
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50 KAPITOLA 9

OSTRANOVANi PROBLEMU A PODPORA (POKRAC.)
ODSTRANOVANIi PROBLEMU (POKRAC.)

2. Vystrahy pri spousténi
- Zobrazi se predtim, nez mize dojit k nacteni domovské obrazovky
- Displej zobrazi pokyny k feseni
3. Vystrahy
- Tlacitko vystrahy poskytuje ptistup k popisim vystrah
- Indikuje zménu stavu ptistroje v prub&hu testovani

Seznam vs§ech kodt oznacujicich netispésné kontroly kvality a vystrahy
najdete v provozni piiruéce systému i-STAT Alinity.

PODPORA

Dokumentace a zdroje k vyrobku

Dalsi informace tykajici se konfigurace, pfizptsobeni, funkci a dokumentace k vyrobku
naleznete na www.globalpointofcare.abbott.

Jakmile se zaregistrujete, pfihlaste se a vyberte SUPPORT > i-STAT 1 and i-STAT Alinity
SUPPORT > CHOOSE YOUR PRODUCT > i-STAT ALINITY RESOURCES LOGIN
a vyberte z nasledujicich:

* Electronic Value Assignment Sheet (Elektronické listy pro pfifazeni hodnot)
* Instrument Software (Software pfistroje)

» Software Customization & Connectivity (Pfizptsobeni a pfipojeni softwaru)
* Administration Documentation (Administrativni dokumentace)

* Operator Documentation (Operator Documentation)

DALSI PODPORA

Pokud problém nelze vytesit postupy popsanymi v této kapitole, obrat'te se na mistniho
zastupce podpory APOC.
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KAPITOLA 10

JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU

Aktualizace softwaru ptistroje i-STAT Alinity jsou vydavany dvakrat ro¢né.
Kazda aktualizace softwaru obsahuje dva prvky v jednom balicku: Software CLEW
a aplika¢ni software.

Poznamka: Nejlepsim postupem je povolit pouziti moznosti ,,Operator List*
(Seznam operatort), aby nebyly aktualizace softwaru provadény
neopravnénymi pracovniky.

AKTUALIZACE A INSTALACE SOFTWARU

K aktualizaci softwaru pfistroje pomoci pamétového zatizeni USB prostfednictvim
stanice pouzijte tento postup.

@ Poznamka: Tento postup trva piiblizné 5 az 15 minut. Proto se doporucuje
provadeét tento postup mimo klinicky pracovni prostor.

Piedpoklady:
Vybaveni:
» Ptistroj i-STAT Alinity, ktery je tfeba aktualizovat
 Stanice s napdjecim kabelem ptipojenym k elektrické siti
* Pamétové zatizeni USB naformatované na FAT-32 (nedodava spole¢nost
Abbott Point of Care)

* PC s ptipojenim k webovym strankdam Global Point of Care,
www.globalpointofcare.abbott. Podrobnosti viz tato ptirucka, kapitola
ODSTRANOVANI PROBLEMU A PODPORA, oddil PODPORA.

Nez se pokusite aktualizovat software z USB, pomoci nasledujicich krokt si ptipravte
pamétové zatizeni USB:

1. Sezente si pamétové zafizeni USB 2.0 naformatované na FAT32.

2. Z nejvyssi urovné struktury adresate pamétového zatizeni odstranite viechny
soubory s ptiponou .apkg.

3. Na webovych strankach Global Point of Care najdéte softwarovy bali¢ek
pristroje i-STAT Alinity a pfi jeho stahovani a rozbalovani se fid'te pokyny na
webovych strankach.

4. Softwarovy bali¢ek zkopirujte na pamétové zatizeni.

5. Pamétové zatizeni bezpecné vyjméte z PC a piejdéte k instalaci.
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KAPITOLA 10

JAK PROVEST AKTUALIZACI SOFTWARU (POKRAC.)
INSTALACE

Ujistéte se, ze jsou splnény predpoklady uvedené na ptedchozi strance.

UPOZORNENI: Béhem instalace ze stanice nevyjimejte pristroj ani pamé&tové

@ zatizeni USB. Po dokonéeni instalace se na pfistroji zobrazi zprava oznamujici,
ze byl nainstalovan novy software. Zobrazeni této zpravy znamena, Ze lze
piistroj a pamétové zatizeni USB bezpecné vyjmout ze stanice.

@ PFistroj umistéte do stanice @ Vsuiite USB do USB
a zapnéte ho. portu na stanici.

v

@ Pocinaje domovskou obrazovkou: @ Postupujte podle pokynii, dokud
> More Options (Dalsi moZnosti) nebude prenos dokoncen.

> Instrument Options
(Moznosti pristroje)

Install from USB

> Software Installation Activate USB Drive
(Instalace softwaru) 1, Place Instrument In Base Station
2. Insert USB Drive into USB port on Base Station
> Install from USB 3. Wait until USB Drive is detected
4. Press Next when ready
(Instalace z USB) Cancel

g Base Station Detected
g USB Drive Detected Previous

@ OSi Software o
VysledKky instalace:

g Po uspésné instalaci se pristroj automaticky restartuje!

% Pri¢inu naleznete na - Install Software From USB

obrazovce a postup opakujte.
Pokud problém pretrvava,

) L, , The Software was not installed because the package
obrat’te se na mistniho format is invalid.
zastupce spole¢nosti Abbott.

@ Installation Failed

Restart
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PRILOHA 1

SYMBOLY

SYMBOL DEFINICE

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do provozni pfirucky systému.

Pozor: Viz navod k pouZiti.

Mgjte na paméti nasledujici informace.

Nebezpeci trazu elektrickym proudem

Biologicka rizika.

Teplotni limity. Horni a dolni limit teploty pro uskladnéni je uveden vedle
horni a spodni ru¢icky symbolu.

Datum spotieby nebo exspirace.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD znamena posledni
den, kdy lze produkt pouzit.

Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-MM znamena, ze produkt
nelze pouZit po poslednim dni uvedeného mésice.

Cislo 8arze vyrobce nebo kod 3arze. Cislo $arze vyrobce nebo kod arze
bude uveden vedle tohoto symbolu.

Katalogové &islo, &islo seznamu nebo referenéni ¢islo. Cislo vedle tohoto
symbolu se pouziva k opétovné objednavce vyrobku.

Sériové vyrobni ¢islo. Sériové vyrobni ¢islo bude uvedeno vedle
tohoto symbolu.

2B & v |~p >

MNor # | Cislo modelu. Cislo modelu bude uvedeno vedle tohoto symbolu.
&I Datum vyroby.
“ Vyrobce.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek pro pouziti in vitro.

<
=)

Pouze na lékatsky predpis.

Autorizovany zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském spolecenstvi.

Dovozce v Evropském spolecenstvi.

Kontrola.

)i
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PRILOHA 1

SYMBOLY (POKRAC.)

SYMBOL DEFINICE

Znacka, ktera vyjadiuje shodu s pravnimi pozadavky piislusné
c € smérnice (smérnic) Evropské unie (EU) s ohledem na bezpecnost,
zdravi, zivotni prostfedi a ochranu spotiebitele.

— = = | Stejnosmérny proud (DC).

M\ | stiidavy proud (AC).
]

Konstrukee II. téidy

Vyrobky oznacené znackou ETL spliiuji bezpecnostni normy pro
€'|‘|’ vyrobky USA i Kanady:
c us

e UL 61010-1: 3rd Ed; Am.1
Intertek | CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-12 3rd Ed. (R2017) +U1;U2

Pro tento elektricky/elektronicky vyrobek je stanoven oddéleny
sbér odpadu; zafizeni vyrobené/uvedené na trh po 13. srpnu 2005;
oznacuje soulad s ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2002/96/ES (OEEZ) pro
Evropskou unii (EU).

|
® Nepouzivejte opakovang.

Vyrobek oznaceny logem Federalni komunikacni komise (FCC)
spliiuje specifické pozadavky stanovené FCC podle pravidel a piedpist,
dil 47, ¢ast 15, hlava B, pro zatizeni tfidy A.

T 14 dni skladovani pti pokojové teploté 18-30 °C

2 mésice skladovani pti pokojové teploté 18-30 °C

v prostiedi blizkém pacientovi pouZzivat pouze zdravotnicky pracovnik,

14
2n
éa Symbol testovani v blizkosti pacienta znazoriuje, ze pomtcku muze
odbornik nebo skolené osoba.
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PRILOHA 1

SYMBOLY (POKRAC.)

SYMBOL DEFINICE

@ Informace

@ Pfistroj uzamcen

C! | Slabé baterie
? Uspé&sny

@ Varovani

@ Neuspésny
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PRILOHA 1

TERMINOLOGIE
TE%TI\E:O DEFINICE
AlinIQ CWi Pracovni prostor pro ptizptsobeni i-STAT
AlinlQ NCi Ptipojeni k siti pro i-STAT
APOC Abbott Point of Care
CLEW Standardizaé¢ni software
CONT. Pokracovani
eVAS Elektronicky list pro pfifazeni hodnot
GSG Ptirucka pro uvedeni do provozu
IFU Navod k pouziti
IR Infracervené zateni
LED Svételna dioda
MQSI Pokyny vyrobce k systému zajisténi kvality
OSi Instrument Software (Software pfistroje)
PC Osobni pocita¢
POC Misto podpory
QC Kontrola kvality
QCC Koéd kontroly kvality
QCF Selhani kontroly kvality
QRG Stru¢na referencni ptirucka
R-VAS List pro pfifazeni hodnot Rilibak
ReVAS Elektronicky list pro pfifazeni hodnot Rilibak
SU Aktualizace softwaru
TBI Traumatické poranéni mozku
USB Univerzalni sériova sbérnice
VAS List pro pfitazeni hodnot
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PRILOHA 1

ZKRATKY SOUVISEJICi S TESTOVANIM

ZKRATKA DEFINICE

Na Sodik
K Draslik
Cl Chlor
Glu Glukéza
Lac Laktat
Krea Kreatinin
pH pH
PCO, Parcialni tlak oxidu uhli¢itého
PO, Parcialni tlak kysliku
iCa lonizovany vapnik
BUN/UREA Mocovinovy dusik/mocovina
Het Hematokrit
KaoAlng:CT Aktivovany Cas srazeni s kaolinovym aktivatorem
Hb Hemoglobin
TCO, Celkova koncentrace oxidu uhli¢itého
HCO, Hydrogenuhli¢itan
BE (b&ecf) Prebytek bazi (b pro krev, ecf pro extracelularni tekutinu)
AnGap Anionové okno
sO, Nasyceni kyslikem
eGFR Odhadovana rychlost glomerularni filtrace
eGFR-a ggrl;z;(ig:raigj nr}}llchlost glomerularni filtrace pro
GFAP Glialni fibrilarni kysely protein
UCH-L1 Ubikvitin karboxyl-terminalni hydrolaza L1
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PRILOHA 2

POZNAMKY K VYDANI

Ukelem této PRILOHY je poskytnout zdkaznikiim souhrn zmén, které byly provedeny
v ramci této revize uzivatelské prirucky. Zmeény jsou specifické pro tuto revizi a
nepokryvaji dfive provedené zmeény revizi. Nize uvedena tabulka poskytuje piehled
oznaceni zmén v ramci uzivatelské prirucky.

TYP ZMENY OZNACENi ZMENY

Vymazani Obsah, ktery byl vymazan, bude oznacen v poznamkach k vydani.
(odstranéni » Polozky odstranéné z tabulky budou zaznamenany spolu
obsahu) s dtivodem odstranéni.

* Odstranéni véty a/nebo odstavce bude zaznamenano uvedenim
véty nebo odstavce, ktery byl odstranén, spolu s divodem
odstranéni.

*  QOdstranéni celého oddilu, pododdilu a/nebo tabulky bude
zaznamenano spolu s divodem odstranéni.

Dodatek Novy obsah bude zvyraznén a divod ptidani obsahu bude uveden

(novy obsah) v poznamkach k vydani.

* Nova tabulka je oznac¢ena zvyraznénim nazvu tabulky.

» Pridani slova, véty nebo odstavce je oznaceno zvyraznénim
slova, véty nebo odstavce.

*  Novy oddil, pododdil nebo dodatek je oznacen zvyraznénim
nazvu tohoto oddilu, pododdilu nebo dodatku.

* Novy dodatek je oznacen zvyraznénim nazvu.

* Novy obrazek je oznacen zvyraznénim nazvu oddilu,
pododdilu nebo tabulky, kde je obrazek poskytovan.

Aktualizace Obsah, ktery byl aktualizovan, je oznacen nasledovné a bude
(iprava oznacen v poznamkach k vydani.
obsahu) * Nahrazeni slova jinym, které je provadéno prostfednictvim

dokumentu, tj. z ruéniho pocitace do analyzatoru — bude
probrano v poznamkéch k vydani.
»  Aktualizace véty bude oznacena zvyraznénim véty spolu
s divodem aktualizace.
» Aktualizace nebo reorganizace vice vét v odstavei bude
oznacena zvyraznénim odstavce spolu s divodem aktualizace.
*  Aktualizace obrazki bude oznacena zvyraznénim oddilu,
pododdilu nebo tabulky, kde je obrazek poskytovan,
spolu s duvodem aktualizace.
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PRILOHA 2

POZNAMKY K VYDANI

V této Casti jsou uvedeny zmeény provedené v této revizi Strucné referencni ptirucky.

Byly provedeny nasledujici aktualizace:

+  Kapitola 2: KOMPONENTY SYSTEMU
Doplnéni prohlageni do ¢asti ,,CO NEDELAT* pro piistroj i-STAT Alinity,
v némz jsou uzivatelé instruovani, aby béhem testovani nevyjimali dobijeci baterii.
Toto prohlaseni odpovida stavajici uzivatelské dokumentaci.

+  Kapitola 8: Ci¥téni a dezinfekce
Doplnéni prohlaseni v ¢asti Schvalené dezinfekeni prostfedky tykajici se ¢isténi/
dezinfekce povrchil pristroji a perifernich zatizeni pomoci ubrouskti CaviWipes
nebo rovnocennych prostiedkt. Pro trhy, na kterych nejsou ubrousky CaviWipes
k dispozici, je k dispozici referen¢ni ptehled komponent testovanych a schvalenych
ubrouskt CaviWipes.

*  Ptiloha 2: Poznamky k vydani

Ptidani shrnuti poznamek k vydani

e Zadni strana:

Aktualizace adresy Emergo Europe z ,,Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague*
na ,,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem®.
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i-STAT ALINITY PRISTROJ
LICENENi SMLOUVA S KONCOVYM UZIVATELEM

Uplné znéni licenéni smlouvy s koncovym uZivatelem (dale ,,smlouva“) pro
software (jak je ve smlouvé definovano) najdete v provozni pfirucce systému.
Pfed pouzitim tohoto pfistroje si tuto smlouvu peclivé prectéte. Pouzivanim
tohoto pfistroje, a to jakymkoliv zplsobem, vyjadfujete svij souhlas s prijetim
podminek této smlouvy. Pokud s podminkami smlouvy nesouhlasite, pfistroj
nepouzivejte. Software a vSechna prava k dusevnimu vlastnictvi z néj vyplyvajici
vlastni spole¢nost Abbott Point of Care (dale ,,APOC“) a poskytovatelé jejich
licenci. Nesmite (i) pouZivat software k pristupu nebo pokusu o pfistup k
jakymkoli jinym systém(m, programim nebo datlm spole¢nosti APOC, které
nejsou verejné dostupné; (ii) kopirovat, reprodukovat, ménit, slucovat, upravovat,
pfizplsobovat, prekladat, znovu publikovat, nahravat, zverejnovat, prenaset,
dale prodavat nebo jakymkoli zplisobem distribuovat software (nebo pfistroje)
nebo dekompilovat, zpétné analyzovat, rozebirat nebo jinak prevadét software
na podobu ¢lovékem vnimatelnou; (iii) umoznit jakékoli tfeti strané mit prospéch
z pouzivani nebo funkénosti softwaru prostiednictvim pronajmu, leasingu,
timesharingu, servisni kanceldre nebo jiného ujedndni; (iv) prevést nékteré z prav
udélenych podle této smlouvy; (v) obejit jakdkoli technicka omezeni softwaru,
pouzit jakykoli nastroj k povoleni funkci, které jsou jinak v softwaru deaktivovany,
nebo dekompilovat, rozebirat nebo jinak zpétné analyzovat software, pokud to
prislusné zakony neumoznuji; (vi) provadét nebo se pokouset provadét jakékoli
¢innosti, které by narusovaly radné fungovani softwaru; nebo (vii) jinak pouZivat
software, s vyjimkou pfipad, kdy je to vyslovné povoleno smlouvou.

~ru

Software je poskytovan ,jak stoji a lezi“, bez jakychkoli zaruk.

V MAXIMALNiM MOZNEM ROZSAHU POVOLENEM PRISLUSNYMI ZAKONY
NEJSOU SPOLECNOST APOC A JEJi DODAVATELE ODPOVEDNI ZA ZADNE
NEPRIME, ZVLASTNi, NAHODNE, TRESTNI, PRIKLADNE NEBO NASLEDNE
SKODY, ANI ZA JAKEKOLI SKODY V SOUVISLOSTI S UBYTKEM OBCHODNICH
PRILEZITOSTIi, SELHANi TELEKOMUNIKACE, POCITACOVYMI VIRY, SPYWAREM,
ZTRATOU ZISKU NEBO INVESTIC, POUZITIM SOFTWARU S HARDWAREM
NEBO JINYM SOFTWAREM, KTERY NESPLNUJE POZADAVKY NA SYSTEMY
STANOVENE SPOLECNOSTi APOC, A PODOBNE, AT UZ NA ZAKLADE SMLOUVY,
PRECINU (VCETNE NEDBALOSTI), ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT, NEBO JINAK,
A TO IV PRIPADE, ZE SPOLECNOST APOC A/NEBO JEJi DODAVATELE, NEBO
JEJICH ZASTUPCI, BYLI S MOZNOSTi TAKOVYCH SKOD OBEZNAMENI, A TO

I V PRIPADE, ZE NAPRAVA SJEDNANA V TETO SMLOUVE NESPLNILA SVUJ
ZAKLADNI UCEL. NEKTERE ZEME NEPOVOLUJi OMEZENi A/NEBO VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI ZA NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, V TAKOVEM PRiPADE
NEJSOU VYSE UVEDENA OMEZENi NEBO VYLOUCENI{ PLATNA.
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Tato stranka byla zamérné ponechdna prazdna.
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