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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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SISALTO

CEGFS. LAITTEEN VALMISTELU (UUDET LAITTEET)

0SIO 2: JARJESTELMAN OSAT JA VAROTOIMET

LAITTEEN OSAT

NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS

TESTIKASETIN TIEDOT

LAADUNVARMISTUSTESTIN SUORITTAMINEN

POTILASTESTIN SUORITTAMINEN

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VIANMAARITYS JA TUKI

OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN
LIITE 1: SYMBOLIT, KASITTEET JA TESTILYHENTEET

LIITE 2: JULKAISUTIEDOT

KAYTTOTARKOITUS:

i-STAT Alinity -laite on tarkoitettu erilaisten analyyttien in vitro -kvantifiointiin

kokoveresti tai plasmasta vieritestauksessa tai kliinisissi laboratorioissa.
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LAAJUUS:

Pikaopas sisilltii tietoja, jotka kuvaavat useita i-STAT Alinity -laitteen
toimintopolkuja.

Laitetta ja testikasetteja saavat kiyttiii terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat
saaneet jirjestelmén kdyttod koskevan koulutuksen ja sertifioinnin. Laitetta ja
testikasetteja kiytetiin laitoksen kiytintojen ja menetelmien mukaisesti.

i-STAT Alinity -ohjelmisto vanhenee aika ajoin. Kun vastaanotat uuden tai
vaihtolaitteen, tarkasta ohjelmiston viimeinen kiyttopéivi navigoimalla kohtaan
Lisdvalinnat > Laitteen tila. Ohjelmiston péivitysohjeet 16ytyvit tim#n oppaan
osiosta OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN .

Tissi kiyttooppaassa olevat kuvat ja piirustukset ovat vain esittelytarkoituksiin.

Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikilla markkinoilla. Saat tietoja saatavissa
olevista tuotteista ottamalla yhteytt# paikalliseen Abbott Point of Care -edustajaan.

Lisidtietoja tuotteista ja teknisti tukea saat Abbott-yhtion verkkosivustolta
osoitteesta www.globalpointofcare.abbott.

Tuoteongelmista ja haittavaikutuksista on ilmoitettava Abbottille Abbott Point of
Caren tukipalvelun kautta.

Euroopan unionissa ja maissa, joissa kdytetiin samanlaista siéintelyohjelmaa
(asetus 2017/746/EU in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisista
laitteista), potilaan / kiyttdjidn / kolmannen osapuolen on ilmoitettava laitteen
kiyton aikana ilmenevistd mahdollisesta vakavasta ongelmasta Abbottille ja sen

valtuutetulle edustajalle seki kansallisille viranomaisille.
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i-STAT Alinity — Quick Reference Guide

LAITTEEN VALMISTELU (uudet laitteet)

o LIITA AKKU JA KYTKE VIRTA LAITTEESEEN

STAT Alinity
@

ISTAT Alinity

JOS AKUSSA NAKYY
KELTAINEN TAI PUNAINEN
PALKKI, JATKA VAIHEESEEN 3.

D Lataa vilittémasti

D Latausta tarvitaan pian

IIIJ Noin 1/2 ladattu

(B ki taynna JOS AKUSSA ON RIITTAVASTI
VARAUSTA, JATKA
VAIHEESEEN 4.

Laite néyttidd varoituksen akun varauksen lihestyessi tasoa, jolla testaus
ei endd ole kiytossi.

9 LATAA AKKU TARVITTAESSA TAI JATKA VAIHEESEEN 4

A/

FSTAT Alinity

-STAT Alinity
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LAITTEEN ASENNUS (uudet laitteet), JATKUU

Jos laitteessa nékyy Set Region Code (Méiritd aluekoodi) -néytto, jatka
VAIHEESEEN. O Jos ei, jatka VAIHEESEEN 0.

(@) PAIKALLISTA ALUEEN VIIVAKOODI

(a)

\ VN EG7+¢

Ahmt (&
EI =

TAI

b) FSTAT Alinity ~ _2

STEPS TO SET REGION CODE

o M Loty

g (ot e M B St 1. Cnange the FSTAT ity instrument on the Base.
et — — Station, per the Getting Stared Guice.
e 2. Fower an the FSTAT Alninyinstrumens. The sert

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 i ioni 5
3 : i s,

necessario fipebere e o5 gui dssrtie.

‘tecnico olfindirien ustEchc Miopo abbott om

. p—
.-sur.m,\nm,-ememmmnemwsmpummp.ms c € :._’Eﬂm
e
Tt
ArETISSTIOL RevA A Dbe 03Aerds =) ant

Prg=dor2

i I Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



LAITTEEN ASENNUS (uudet laitteet), JATKUU

© VALITSE SET REGION CODE (aseta aluekoodi)

X!
&)

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. Valitse Set Region Code (aseta aluekoodi) ja seuraa niyton ohjeita.
2. Lue pyydettdessi aluekoodi laatikosta tai kirjeesti.

3. Jatka ndyton ohjeiden mukaan.

4. Kun laite kdynnistyy, Region Code Barcode (aluekoodin viivakoodi)
-hilytysti ei enéé pitiisi nikyi. Jatka VAIHEESEEN O

Jos hilytysniytt6 nikyy uudestaan, toista VAIHE O,
Jos hdlytysndyttd ndkyy uudestaan, ota yhteyttd Abbott-edustajaan.

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0OCT-2023 i l Abbott



LAITTEEN ASENNUS (uudet laitteet), JATKUU

(O VIIMEISTELE LAITTEEN ASETUS

Kiynnisti laite ja noudata alla olevia vaiheita ja ndyton ohjeita.

Al 05AUG2020 15:48
1 W

Perform Patient Test

Abbott 05AUG2020 15:53
=) )
More Options

n 3
and Analyte Info

Administrative / \
Instrument Option: e

| . Y |

bott 05AUG2020 1553
= i 2]

A > More Options » Instrument Options

Instrument Options

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

| - Y |

o
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LAITTEEN ASENNUS (uudet laitteet), JATKUU

e VIIMEISTELE LAITTEEN ASENNUS (JATKUU)

Aseta kieli
a Abbott 05AUG2020 15:54 l

M >b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

NEELEERE o

Set Units Set Date Format

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Language

—

Aseta aika

\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
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LAITTEEN ASENNUS (uudet laitteet), JATKUU

(O VIIMEISTELE LAITTEEN ASENNUS (JATKUU)
Aseta yksikot

a Abbott 05AUG2020 15:54

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)

|5/ HUOMAUTUS: Kaikkia testikasetteja ei ole saatavilla kaikilla alueilla. Tarkista
saatavuus tietyillda markkinoilla paikalliselta edustajalta.

Aseta paivimiirin muoto

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

o LAITTEEN VALMISTELU ON VALMIS
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JARJESTELMAN OSAT

Faismar A
]
» 1

(5)

o i-STAT ALINITY -LAITE: Kéiytetifin patruunatestaukseen,
testitulosten tarkastukseen ja laadunvarmistustestaukseen.

9 i-STAT ALINITY -TELAKOINTIASEMA: Kiytetddn i-STAT A]inity
-laitteeseen asennetun akun lataamiseen.

@) i-STAT -PATRUUNAT: Sisiltdi antureita ja reagensseja
potilasniytteiden ja laadunvalvontanesteiden testaamiseen.

(@) i-STAT ALINITY LADATTAVA AKKU: Tarjoaa laitteen
paavirtaldhteen.

9 i-STAT ALINITY SAHKOINEN SIMULAATTORI: Tarjoaa laitteen
lampokontrollien ja ohjelmistopiivitysten onnistumisen erillisen
tarkastuksen.

6 i-STAT ALINITY -LAITTEEN TULOSTIN: Kiytetdin laitteeseen
tallennettujen tietueiden tulostukseen.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET

i-STAT-TESTIKASETTI

Katso tarkemmat tiedot timéin oppaan osiosta POTILASTESTAUKSEN
SUORITTAMINEN.

i-STAT ALINITY -LAITTEEN SAHKOINEN SIMULAATTORI

Katso tarkemmat tiedot timéin oppaan osiosta
LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN.

i-STAT ALINITY -LAITE

Saat parhaat tulokset noudattamalla seuraavia varotoimia. Ne estévit laitteen
vaurioitumisen seki varmistavat kiyttdjin turvallisuuden ja tulosten eheyden.

TOIMI NAIN:

« ole varovainen, jos asetat laitteen epdvakaalle alustalle, kuten potilasvuoteelle.
Laite voi pudota epdvakaalta alustalta. Laitteen asettaminen poydille tai tasolle
vihent#i putoamisen todennikoisyytta.

* aseta laite ja oheislaitteet aina tasaiselle alustalle tai paikkaan, jossa niiden
putoaminen ei aiheuta vammaa.

» kiytd vain Abbott Point of Caren tille jirjestelmélle méérittdmii tai toimittamia
lisdvarusteita ja kulutustarvikkeita.

 suojaa potilaita sairaalainfektioilta desinfioimalla laite sdfinnollisesti ja aina,
jos laitteeseen ldikkyy tai siihen siirtyy verta.

» noudata toimipaikkakohtaisia ohjeita langattomien laitteiden integroinnissa
sairaalaympiristoon.

« sdilyti testikasettia ja laitetta niiden kdytt6huoneen limpdtilaa vastaavassa
ldmpotilassa. Kylméén kasettiin muodostuva kondensaatio voi estéid kunnollisen
kontaktin laitteen kanssa.

e tarkista viranomaisilta hivittimisti koskevat paikalliset, valtion ja/tai
kansalliset vaatimukset.

ALA:

o yritd irrottaa testikasettia testausjakson aikana. Testikasetin irrottamiseen
tarvittava voima voisi vaurioittaa laitetta. Viesti Cartridge Locked in
Instrument (Testikasetti lukittu laitteeseen). Do Not Attempt to Remove

the Cartridge (Al yritd irrottaa kasettia) nikyy niytossd, kunnes laite
vapauttaa kasetin.

 poista ladattavaa akkua testauksen ajaksi. Ennen kuin poistat ladattavan akun,
varmista, etti laitteen virta on katkaistu.

o kiytd laitetta ympéristoolosuhteissa, jotka ylittdvit kiyttolampatilalle
ja kosteudelle mééritetyt rajat.

* tee tihin tuotteeseen mitiddn luvattomia korjauksia tai muutoksia,
silld se voi aiheuttaa henkilgvahingon tai vaurioittaa yksikkod.
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i-STAT Alinity — Quick Reference Guide

JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i-STAT ALINITY -LAITE (JATKUU)

HUOMAUTUS:

 Laitteen tarjoama suoja voi olla heikentynyt, jos sitd kiytetddn muutoin kuin
Abbott Point of Caren mairittdmailli tavalla.

» Kiyttijien on suojattava itsensi veren mukana levidvilti patogeeneilti
noudattamalla laitteen, testikasetin ja oheislaitteiden kisittelyssd tavanomaisia
varotoimia. Tavanomaisten varotoimien, kuten kisineiden kiyttdmisen,
tarkoituksena on suojata henkilostod veren mukana levidviltid ja muiden kehon
aineiden patogeeneiltd. Nim# varotoimet perustuvat oletukseen, ettd veressi,
ruumiinnesteissi ja kudoksessa saattaa olla tartunnanaiheuttajia, minki vuoksi
niitd on kisiteltéivi tartuntavaarallisina materiaaleina.

 Laitteen virheellinen kisittely, kuten laitteen pudottaminen, voi vahingoittaa
laitteen kiyttokelvottomaksi.

« Kliinisissd ympéristoissi, jotka edellyttivit toimintavarmaa testausta, on oltava
kiytettévissi varalaite tai -testildhde.

¢ Mik&én viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympéristoissi kiyttoon soveltuvuuden osalta.

 Laitteen pdiviméiirin/kellonajan synkronointi tietojen hallinnan kanssa, jonka
pdivimairi/kellonaika on virheellinen, voi tehd laitteesta kdyttokelvottoman.
Jos haluat poistaa automaattisen piaiviméirin/kellonajan synkronoinnin
kidytostd, suorita Set Clock (Aseta kello) -tyonkulku ja poista Synchronize
Clock with Data Manager (Synkronoi kello tietojen hallinnan kanssa)
-valintaruudun valinta. Paina sitten Set Date/Time (Aseta piivi/aika)
-painiketta ja aseta manuaalisesti oikea pdivimaiiri/kellonaika.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i

-STAT ALINITY -LAITTEEN AKKU

Akut on suunniteltu suhteellisen pieneksi ja kevyeksi, mutta turvalliseksi ja
tehokkaaksi virtalihteeksi. VAdrin kidytettynd naimé akut voivat kuitenkin
olla vaarallisia. Noudata seuraavia akkujen turvallista kisittely#, kiyttod ja
havittimisti koskevia ohjeita.

TOIMI NAIN:

katso asianmukaiset latausohjeet Getting Started Guide (Aloitusopas) -oppaasta.

lataa uutta akkupakettia nelji tuntia ennen ensimmaéisti kayttokertaa.
Taysin tyhjiksi purkautunut akku latautuu 100 prosentin varaustasoon ja on
kdyttovalmis neljan tunnin latauksen jilkeen.

kéytd vain Abbott Point of Carelta ostettua akkupakettia.

kidytd vain Abbott Point of Caren télle jarjestelmille ma#rittimii tai
toimittamia lisdvarusteita ja kulutustarvikkeita.

pidid ladattua vara-akkua aina saatavilla.
sdilytd ladattua akkua alkuperiisessi pakkauksessa.

tarkista viranomaisilta litium-ioniakkujen hévittdmista tai kierrdttdmisté
koskevat paikalliset, valtion ja/tai kansalliset vaatimukset.

ALA:

pura, avaa tai revi auki akkua.

altista akkua kuumuudelle tai tulelle. Vilt4 sdilyttdmistd suorassa
auringonvalossa.

aiheuta akulle oikosulkua. Ali siilyti akkuja siten, ettd ne voivat aiheuttaa
toisilleen oikosulun, tai anna metalliesineiden koskettaa akun kontakteja.

altista akkuja mekaanisille iskuille.

avaa, pura, muokkaa, murskaa, polta, revi auki tai altista akkuja korkeille
lampotiloille. Akuissa on vaarallisia kaasuja ja nesteita.

sijoita akkua hapella rikastettuun ympéristéon.

tee tihin tuotteeseen mitdén luvattomia korjauksia tai muutoksia, silld se voi
aiheuttaa henkilovahingon tai vaurioittaa yksikkoa.

i I Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i-STAT ALINITY -LAITTEEN LADATTAVA AKKU (JATKUU)

HUOMAUTUS:

 Tiyteen ladattu akku purkautuu ajan my6té itsestiin, jos sité ei ladata
sddnnollisesti. Estd purkautuminen siilyttimélld akkupakettia laitteessa, joka
on verkkovirtaan kytketyssi tukiasemassa.

 Laitteen tarjoama suoja voi olla heikentynyt, jos sitéd kiytetdin muutoin kuin
Abbott Point of Caren madrittdmalla tavalla.

e Miki#n viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympiristoissi kiyttoon soveltuvuuden osalta.

 Jos akku vuotaa, 14 pAdstd nestettd kosketuksiin ihon tai silmien kanssa. Mikali
niin kiy, huuhtele kosketusalue runsaalla vedelld ja hakeudu lddkariin.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)
-STAT ALINITY -LAITTEEN TUKIASEMA

i

Tukiaseman turvallinen kiytto:

TOIMI NAIN:

kiiytd vain Abbott Point of Caren tiille jirjestelmille maarittdmii tai
toimittamia lisdvarusteita ja kulutustarvikkeita.

kiytd vain tukiaseman pakkauksessa toimitettua virtalihdetti. Valmistajan
erityyppisen sovittimen kiytto voi vaurioittaa yksikkod ja aiheuttaa tulipalo-
tai rdjihdysvaaran.

Asenna kaikki johdot ja virtaldhteet siten, etteivit ne aiheuta
kompastumisvaaraa. Asenna laitteet siten, etti kaapelit ja lisivarusteet ovat
poissa kulkuviylilta.

kiytd lataamiseen aina tukiasemaa. Katso latausohjeet akun Getting Started
Guide (Aloitusopas) -oppaasta.

kytke tukiaseman tulostinporttiin vain Abbott Point of Caren toimittamia
tulostimia.

tarkista viranomaisilta hivittimisti koskevat paikalliset, valtion ja/tai
kansalliset vaatimukset.

ALA:

yrité liittdd tukiasemaan laitteita, joita ei ole sihkdisesti eristetty.

liitd tukiasemaa valtuuttamattomiin lddkinnéllisiin laitteisiin tai muihin
laitteisiin.

aseta metalliesineitd akun nikyvissi olevien latauskontaktien péille tai
ldhelle.

sijoita laitetta hapella rikastettuun ympéristoon.

tee tihin tuotteeseen mitdén luvattomia korjauksia tai muutoksia, silli se voi
aiheuttaa henkil6vahingon tai vaurioittaa yksikkoa.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i-STAT ALINITY -LAITTEEN TUKIASEMA (JATKUU)
HUOMAUTUS:

 Verkkovirtasovittimen virtapistoke toimii tukiaseman irtikytkentélaitteena.
Tisté syystd verkkovirtapistorasia on asennettava (tai sen on sijaittava)
tukiaseman lihelle ja sen on oltava helposti kiytettivissi, jotta tukiasema
voidaan tarvittaessa irrottaa. Kun tukiasema on kytketty verkkovirtaan
oikein, sen vaaleansininen valo syttyy. Kun laite on telakoitu tukiasemaan,
niyton yldpuolella olevan sininen valo syttyy. Valon syttyminen voi kestida
useita sekunteja. Jos sininen valo ei syty, tarkista virtalihde. Varmista, etti
tukiasema on kytketty asianmukaisesti ja ettd laite on oikein paikoillaan
tukiasemassa.

* Laitteen tarjoama suoja voi olla heikentynyt, jos sitd kiytetddn muutoin kuin
Abbott Point of Caren mairittdmailli tavalla.

e Mik#idn viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympéristoissi kiyttoon soveltuvuuden osalta.

e Tukiaseman on oltava tasaisella ja vaakasuoralla alustalla, kuten poydalla.
Putoava laite voi aiheuttaa vamman. Aseta laite aina tasaiselle alustalle
paikkaan, jossa sen putoaminen ei aiheuta vammaa.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i-STAT ALINITY -LAITTEEN TULOSTIN

Saat parhaat tulokset noudattamalla seuraavia varotoimia, kun kéytét i-STAT
Alinity -laitteen tulostinta.

TOIMI NAIN:
 kiiytd vain Abbott Point of Carelta ostettua akkupakettia.

e kiytd vain i-STAT Alinity -laitteen tulostinpakkauksessa toimitettua
verkkovirtasovitinta ja virtalihdetté.

o Kiaytd i-STAT Alinity -laitteen tulostinta, kun tulostat i-STAT Alinity
-laitteesta.

* tarkista viranomaisilta hivittdmisti koskevat paikalliset, valtion ja/tai
kansalliset vaatimukset.

ALA:
o kiyti tulostinta ilman paperia.

» vedi paperia paperimekanismista. Se voi vaurioittaa tulostinta.
Kéyti paperin syottopainiketta.

 aseta virtalihdetti siten, ettd se aiheuttaa kompastumisvaaraa.
* sijoita tulostinta hapella rikastettuun ympéristoon.

» hiiritse laitetta tai tulostinta ennen tulostuksen valmistumista, sill se
keskeyttii tulosteen. Jos tulostus keskeytyy, jatka tulostusta kohdistamalla
laite ja tulostin uudelleen tai asettamalla laite takaisin tukiasemaan.

* sijoita tulostimia vierekkdin. Tdmé voi aiheuttaa yhteysongelmia laitteen
ja tulostimen vélill4.
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JARJESTELMAN OSAT (JATKUU)
VAROTOIMET JA RAJOITUKSET (JATKUU)

i-STAT ALINITY -LAITTEEN TULOSTIN (JATKUU)
HUOMAUTUS:

e Mikéén viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympéristoissi kiyttoon soveltuvuuden osalta.

e Jos akku vuotaa, dl4 padsti nestettd kosketuksiin ihon tai silmien kanssa.
Mikéli néin kidy, huuhtele kosketusalue runsaalla vedelli ja hakeudu lddkariin.

e Jos tuloste vaikuttaa epdyhdenmukaiselta potilaan kliinisen arvion kanssa,
varmista, etté olet valinnut oikean potilastietueen (potilastunnus, testin
piivimairi ja aika jne.). Jos tietue on viiri, valitse oikea tietue ja tulosta.
Jos tuloste ei vieldkédn vastaa laitteen tietoja, tulostin on huollettava eiki
tulostettuja tuloksia saa kiyttdi. Jos kiytettidvissd on toinen tulostin, kokeile
tulostaa uudelleen.

» Fluoresoivat valonldhteet voivat hiiriti tiedonsiirtoa i-STAT Alinity -laitteen
tulostimeen. Jos riittdvin kirkas tai riittdvin 1dhelld sijaitseva fluoresoiva
valonlihde osoittaa suoraan tulostimen infrapunaikkunaan, tulostin ei
vilttdmitti reagoi, kun tietueita lihetetdin tulostettavaksi tukiaseman
(langallisen) sarjayhteyden kautta.

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i l Abbott



LAITTEEN OSAT

I-STAT Alinity
a

I-STAT Alinity

STARTING UP

i I Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide

LED: Osoittaa laitteen tilan.
VIHREA : Laite kiiynnistyy tai
testitulokset ovat valmiit.
VALKOINEN : Patruuna
prosessoi.

PUNAINEN : Vaatii vilitonti
huomiota.

SININEN : Akku latautuu.
KELTAINEN: Laite tulostaa.

NAYTTORUUTU

VIRTAPAINIKE: Paina ja
pidd painiketta 2 sekuntia
laitteen kdynnistimiseksi
tai sammuttamiseksi.

VIIVAKOODIN LUKUPAINIKE:
Paina ja pidé painiketta lukeaksesi
viivakoodin. Adnimerkit osoittavat
onnistuneen tai epdonnistuneen
viivakoodin luvun.

PATRUUNAPORTTI : Patruuna tai
sihkodinen simulaattori on asetettu
patruunaporttiin testauksen
aloittamiseksi.

KAMERA-JA
INFRAPUNAPORTTI: Kamera
aktivoidaan painamalla ja pitimilla
viivakoodin lukupainiketta. Naytoll4
nikyy kamerandkyméssi oleva
objekti. Infrapunaporttia kiytetdan
tietojen lihettimiseen laitteesta
kannettavaan tulostimeen.

AKKU : Ladattava akku on laitteen
ainoa virtalihde.

Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023



NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS

7

(=l

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Kun virtapainiketta on painettu ja laite aloittaa kiynnistyssekvenssin,
LED-valo muuttuu vihreiksi ja teksti i-STAT Alinity ndkyy lyhyen aikaa
ndytolld. Kdynnistymisen aikana i-STAT Alinity -laite suorittaa sarjan

varmistustesteji.

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0OCT-2023 i l Abbott
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NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS (JATKUU)

) Abbott 16FEB2025 09:45
O (B (-

orm Patient Te ‘

ALOITUSNAYTTO

Jos laite ldpdisee kaikki itsetestit kdynnistyksen aikana, esiin tulee Home screen

(Aloitusniytto).

Aloitusnayton merkinnat:

(A) OTSIKKO-alue siséltii seuraavat:
¢  Pvm/Aika
¢ Langattoman verkon tila*
¢ Akun tila*
@ SISALTO-alue sisiltii seuraavat:
¢ Painikkeet, joilla piiisee polkuihin

<{Suorita potilastesti
< Lisdvalinnat

G ALATUNNISTE-alue sisiltii seuraavat:
# Aloitus-painike

* Kuvakkeet ja niiden merkitykset on kuvattu sivulla 21.

i l Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS (JATKUU)

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 )

HALYTYSNAYTTO

Jos yksi tai useampi varmistustesti epdonnistuu, laite ndyttdd hilytysnédyton,
kuten ylld olevassa esimerkissi niytetddn.

Halytysnayton merkinnat:

Q VAROITUStaiLUKITUSKUVAKE:
Osoittaa hilytyksen tilan.
@ Laite on lukittu kunnes vaatimus on tiytetty
@ tai I laitevaroitus

(B) HALYTYSTEN OSOITIN:
Niyttdd hélytysten madrin
(C) HALYTYSOTSIKKO

(D) HALYTYSKUVAUS:

Néyttidd syyn ja ratkaisun

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i I Abbott
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NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS (JATKUU)

Q Identification Tab

Message Area

G Page Title
Button 1

(D)

Button 3

= ©

POLKUNAYTTO

Yleinen polkunéytto niytetiddn ylld olevassa esimerkissé.
POLKUNAYTON MERKINNAT

() OTSIKKO:
¢ Tunnistusvililehti
< Niyttid sellaisia tietoja kuin potilastunnus, patruunan nimi, nesteen
laadunvarmistuksen nimi
¢ Otsikon toimintavililehdet
< Tarjoavat vaihtoehtoja ndyton navigointiin

9 SIVUN OTSIKKO
G VIESTIALUE

© s1sALTO:
¢ T&min alueen painikkeet tarjoavat padsyn polkuihin TAT
¢ sellaisten tietojen sijainteihin kuin tiedonsyottokenttd, ohjekuvat,
valintavaihtoehdot

(@ REUNAN TOIMINTOVALILEHDET:
# Tarjoavat péisy alueelle tai osoitettuun toimintoon

o HALYTYSPAINIKE:
¢ Tarjoaa padsyn hilytysten kuvaukseen

(® TOIMINTOPAINIKKEET:
# Tarjoavat vaihtoehtoja ndytén navigointiin

i l Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



NAYTON OSAT JA NIIDEN MERKITYS (JATKUU)

a Abbott

16FEB2025 09:45

a Abbott

16FEB2025 09:45

@ Langattoman
verkon tila

|
il
al]]
il
actl]
ool

)

E(-] Ohjekuvakkeet

Pakollinen

Paras

Erittdin
hyva

Hyva

Tyydyttava

Heikko

Ei signaalia

Ei yhteytta

Langaton
yhteys
ei kdytossa

Langaton
yhteys
muodostuu

Langaton
yhteys
ei sallittu

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide

]
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Akun lataaminen

w5

iya)
\ya

Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i l Abbott

Akun tila

Akku tdynna

Noin 1/2 ladattu

Latausta tarvitaan
pian

Lataa valittomasti

Salamakuvio kertoo
latauksen olevan
kaynnissa

Salamakuvio kertoo
latauksen olevan
kaynnissa

Salamakuvio kertoo
latauksen olevan
kaynnissa

B
X

&) ¥ G o &

Cl3

@ Verkon tila

Yhdistetty

Ei kdytossa

Hyvaksytty

Hylatty

Varoitus

Laite lukittu

Tiedot

Akun varaus

vahissa



TESTIKASETIN TIEDOT

8°C
46°F

2°C
35°F

14 7.

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

TAl

s
2
months

monate - mois - mesi - meses - meses - maanden +
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C) D)

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

XXXXX-XX  gdExpi__ éﬁfi

00054749001910(17)141114(10)H14142(

PAKKAUKSEN MERKINNAT :

(A) Kylmiisiilytyksen limpétilamerkinti: 2-8 °C (35-46 °F)
(B) Osoittaa siilyvyyden huoneenlimméssi

(C) Viimeinen kiyttopdivimiiri kylmissi sdilytettynid

(D) Testikasetin erinumero

G Paikka viimeiselle kiyttopédivimiirille huoneenlimmossi sidilytettyni
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TESTIKASETIN TIEDOT (JATKUU)

Pussin etupuoli Pussin takapuoli

Room Temperature Storage

e

g a0
£ 86°F
é m DE” days 18°C.
g e s o s |
o dagar paivia dager npépeg, gin

Ce

>

TAI
Pussin etupuoli Pussin takapuoli

Room Temperature Storage

s

XX XXX, XX,

———— 30°C
XK, XXX, XX XX,

86°F
18°C
64°F

. Ce

020..

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

92000000000000(2k)
2ETO00LALASOOT(TD)

=) Abbott

|é;) u

PUSSIN MERKINNAT:

()
(B)
(C)
(D)
(E)
(F)
(G)
QO
(1)
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Testikasetin nimi

Analyytit - mitattavat ja laskettavat

Paikka viimeiselle kdyttopadiviméirille huoneenlimmdssi siilytettynia
2D-viivakoodi valmistajan laadunvalvontaa varten; ei luettavissa
Testikasetin erinumero

Testikasettipussin viivakoodi

Viimeinen kiyttopdivimiiri kylmissi sdilytettynd

Osoittaa siilyvyyden huoneenlimmdéssi

Huoneenldimmossi siilytyksen limpdétila-alue




B @ o

TESTIKASETIN TIEDOT (JATKUU)

Annospakkauksen Annospakkauksen
etupuoli takapuoli

Fhoipwasia i o5z

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

- i

XXXXXX 6% N -
(B Jisiow o
-

i @ - e (@) 1§
= IS0 :

ANNOSPAKKAUKSEN MERKINNAT:

(A) Testikasetin nimi

(B) Analyytit - mitattavat ja laskettavat, jos sovellettavissa

(C) 2D-viivakoodi valmistajan laadunvalvontaa varten; ei luettavissa
(D) Testikasetin eriinumero

e Testikasetin annospakkauksen viivakoodi

(F) Viimeinen kidyttopdivimiiari kylmissi sdilytettynd
@ Kylmiissi siilytyksen limpétila-alue
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LAADUNVARMISTUSTESTIN SUORITTAMINEN
VALMISTAJAN LAATUJARJESTELMAN OHJEET (MQSI)

Alla olevassa luettelossa méiritetddn i-STAT Alinity -jirjestelmén valmistajan
laatujdrjestelmin ohjeet.

1. Tarkista uudet tai vaihtolaitteet sihkoiselld simulaattorilla

Tarkista uuden laitteen tai vaihtolaitteen toiminta ennen kéyttod sihkoiselld
simulaattorilla.

2. Tarkastauuden patruunalihetyksen mukana toimitettu limpétilaliuska

Tarkista, ettd kuljetusldmpdétila on pysynyt sallituissa rajoissa, tarkistamalla
jokaisessa lihetyspakkauksessa oleva limpdtilaliuska.

3. Varmista testikasetin asianmukainen sdilytys:

» Kylmissi sdilytettdvien testikasettien sdilytysolosuhteiden vaihteluvili
on 2-8 °C (35-46 °F).

» Testikasetteja ei altisteta yli 30 °C:n (86 °F) limpdotiloille.

o Testikasetteja ei kdytetd yksittdiseen pussiin ja pakkaukseen painetun
viimeisen kdyttopiivimairin jalkeen.

o Kylmissi séilytettyi testikasettia on pidettévi pussissaan
huoneenlimpétilassa 5 minuuttia ennen kiyttoa.

e Laatikkoon pakattuja testikasetteja on pidettéivi huoneenlimmdssi tunnin
ajan ennen kdyttoi.

 Jos testikasetti on otettu huoneenlamp6on, sithen on merkittivi uusi
viimeinen kiyttopdivimiiri. Katso testikasetin pakkauksen tiedot.

* Testikasetti kiytetdin heti pussista ottamisen jilkeen.
4. Varmista, etti limpoanturin tarkastus suoritetaan

Varmista, ettd limpoanturin tarkistus tehddin sihkoiselld simulaattorilla
jokaiselle laitteelle kuuden kuukauden vilein. Timén tarkistuksen voi tehdi
laitteen ohjelmistopéivitysten yhteydessa.

5. Kouluta henkiléstod vilttimiiin esi- ja jilkianalyyttisia virheiti

Varmista, ettd kiyttéjit on koulutettu vélttiméin esianalyyttisia virheiti,
kuten néytteenottoon, testauksen viivistymiseen ja ndytteen riittiméittoméin
sekoittamiseen liittyvii virheiti, sekd jalkianalyyttisia virheitd (tulosten
raportointi ja tiedonsiirto).

Voimassa saattaa olla muita akkreditointijirjeston vaatimuksia ja yksittéisia
sddntojd, asetuksia tai médriyksii, joita ei kisitelld tassa.
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
SAHKOINEN SIMULAATTORI

i-STAT Alinity -laitteen elektroninen simulaattori on laadunvalvontalaite, jolla
arvioidaan i-STAT Alinity -laitteen kykyi lukea testikasetista tuleva sihkoinen
signaali. Sihkdisen simulaattorin testijakso on noin 60 sekuntia.

i-STAT Alinity -laitteen sihkoinen simulaattori on erillinen testeri, jolla testataan
laitteen kyky# tehdi tarkkoja ja herkkid jinnite-, virta- ja resistanssimittauksia
testikasetista. Testi hyviksytddn tai hyldtdin sen mukaan, mittaako laite néité
signaaleja laiteohjelmistossa mééritettyjen rajojen sisalla.

I-STAT Alinity

Electronic Simulator

2
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
SAHKOINEN SIMULAATTORI (JATKUU)

VAROTOIMET JA RAJOITUKSET

Saat parhaat tulokset noudattamalla seuraavia varotoimia:

TOIMI NAIN:

 kiyti vain Abbott Point of Caren tille jirjestelmille méaérittimii tai toimittamia

lisdvarusteita ja kulutustarvikkeita.

* aseta irrotettava suojus kontaktien péille, kun sihkoistd simulaattoria ei
kéytet, tai sitd puhdistetaan tai desinfioidaan.

* tarkista viranomaisilta hivittdmisti koskevat paikalliset, valtion ja/tai
kansalliset vaatimukset.

ALA:

e yritd poistaa sihkoistd simulaattoria testin suorittamisen aikana.

 pudota sihkoistd simulaattoria, silli pudottaminen voi aiheuttaa siithen
toimintahdirion.

* sijoita sihkoistd simulaattoria hapella rikastettuun ympéristoon.

* tee tihin tuotteeseen mitdin luvattomia korjauksia tai muutoksia.

« kiyti sihkoistd simulaattoria minkdin muun laitteen kuin i-STAT Alinity
-laitteen kanssa.

* kosketa suojuksen alla olevaa aluetta.

HUOMAUTUS:

 Laitteen toiminta voi olla heikentynyt, jos sitd kiytetdin muutoin kuin Abbott
Point of Caren méérittamalld tavalla.

 Laite voi kontaminoitua verelld kdyton aikana. Kiyttdjien on suojattava
itsensi veren mukana levidviltid ja muiden kehon aineiden patogeeneilti
noudattamalla laitteen, testikasetin ja oheislaitteiden kisittelyssd tavanomaisia
varotoimia. Tavanomaisten varotoimien, kuten kisineiden kiyttdmisen,
tarkoituksena on suojata henkilst6d veren mukana levidviltid ja muiden kehon
aineiden patogeeneiltid. Niméi varotoimet perustuvat oletukseen, etti veressi,
ruumiinnesteissi ja kudoksessa saattaa olla tartunnanaiheuttajia, minki vuoksi
niitd on kisiteltidvi tartuntavaarallisina materiaaleina.

» Mik&én viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympiristoissd kiyttoon soveltuvuuden osalta.
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
SAHKOINEN SIMULAATTORI (JATKUU)

Valitse ensin koskettamalla Home (Aloitus) -ndytt64 More Options

(Lisdasetukset) ja sitten Quality Options (Laadunvalvonta-asetukset).

a Abbott 16FEB2025 09:45

A Home » More Options

More Options

4. Retun W Review Results Transmit Unsent
A\ ) Results
EE—
Enablg/DisabIe View Action Ranges SRR
&/ And Analyte Info
is

Quality Options

Napauta sitten PerformElectronic Simulator Test (Testaa sihkoiselld

simulaattorilla) -painiketta.

16FEB2025 09:45

A DMore Options » Quality Options
Quality Options

t Return Quality Control Pe

Suorita testaus sihkoiselld simulaattorilla noudattamalla tarkoin

rform Electronic
Simulator Test

Perform
Cal/Ver Proficiency Test Update eVAS

niyton teksti- ja kuvaohjeita. Jos laite ei lépéise testid, noudata ndyttoon

tulevia kehotteita.

Kisittele sihkoistid simulaattoria varovasti.

Ali koske anturialueeseen. Sulje suojakorkki kiyton jilkeen.

i l Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA

Valitse ensin koskettamalla Home (Aloitus) -niytosti More Options
(Lisdasetukset) ja sitten Quality Options (Laadunvalvonta-asetukset)
ja Quality Control (Laadunvalvonta).

16FEB2025 09:45

A PMore Options p Quality Options

Quality Control

Perform
Cal/Ver ProﬁC|ency Test Update ev-.

Katso ohjeet i-STAT ACT Control-, i-STAT Control- tai
i-STAT TriControl -tuotteiden (kontrollit ja kalibroinnin
varmistusaineet) késittelyyn System Operations Manual
(Jarjestelmén kiytt6opas) -oppaasta.

e Katso kidyttoohjeista lisétietoa i-STAT TBI
-plasmakontrollimateriaaleista (kontrollit ja kalibroinnin
varmistusaineet).

e Jos jirjestelminvalvoja on mukauttanut laitteen toimintaa,
laadunvalvonnan toimintopolku saattaa sisiltdi sellaisia
niyttojd, joita ei ole esitetty tissd oppaassa.

< Noudata ehdottomasti laitteen ndyttdon tulevia kehotteita.

< Niytossd nikyvit kuvat ja tekstit on tarkoitettu kdyttdjan
avuksi.

|= HUOMAUTUS: Kaikkia testikasetteja ei ole saatavilla kaikilla alueilla.
Tarkista saatavuus tietyilld markkinoilla paikalliselta edustajalta.
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA (JATKUU)

Polun seuraava vaihe on Perform Unscheduled QC (Tee suunnittelematon
laadunvalvontatestaus).

16FEB2025 09:45

Perform
Unscheduled QC

@Schedﬂled QC (Suunniteltu laadunvalvontatestaus)
on kiytettivissi vain silloin, jos jirjestelménvalvoja
on médrittinyt timén vaihtoehdon.

Polun seuraava vaihe on Scan or Enter OPERATOR ID
(Lue tai syoti kiyttdjitunnus).

Quality Control Test

Scan or Enter OPERATOR ID
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA (JATKUU)

e Scan FLUID LOT (Lue NESTE-ERA): lue i-STAT-kontrollimateriaalin
viivakoodi. Tietoja ei voi syottdd manuaalisesti. Viivakoodin lukeminen on

valttAmatonti.

%Kun tekstin edelld on symboli @, kyseinen tieto on vilttimiton.

uality Control Test
Quality (-

€ Scan FLUID LOT

[ &

Next

View
Entered Info

Previous

@ i-STAT-kontrollimateriaalissa viivakoodi on testattavan kontrollitason
kontrollimateriaalissa.

Quality Control Test

€D Scan CARTRIDGE POUCH Barcode

[ &)

Next

View
Entered Info

e Scan CARTRIDGE POUCHBarcode (Lue TESTIKASETTIPUSSIN
viivakoodi). Tietoja ei voi syottda manuaalisesti. Viivakoodin lukeminen

Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i I Abbott
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA (JATKUU)

Kun viivakoodi on luettu, laite avaa ohjeniytt6ji. Katso alla olevat esimerkit.

Close and Insert Cartridge

Close and Insert Filled
Cartridge

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\

5 HUOMAUTUS: Kaikkia testikasetteja ei ole saatavilla kaikilla
alueilla. Tarkista saatavuus tietyilld markkinoilla paikalliselta
edustajalta.

@Kokeneet kiyttéjit voivat ohittaa ohjenéytot asettamalla tiytetyn
testikasetin laitteeseen.

Kun testikasetti on asetettu laitteeseen, niytt66n tulee teksti Contacting
Cartridge (Muodostetaan yhteytti testikasettiin) ja aikalaskuri. Se auttaa
kiyttdjad arvioimaan tulosten saamiseen kuluvan ajan. Niyttoon tulee myos
varoituksia, kuten Cartridge Locked and Instrument Must Remain Level
(Testikasetti lukittu, pidi laite vaaka-asennossa).
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA (JATKUU)

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 -
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL iCa, mmo/L View
3.0 6.2 12 Entered Info)
. J D
-
Cl, mmo/L AnGap, mmo/L
79 32 Print
. ) ]
TCO2, mmo/L
19
N~

TULOKSET

Tarkista Value Assignment Sheet (Tavoitearvolista) -asiakirjasta, etti tulokset
ovat tavoitealueella. Noudata sairaalan kiyténtojd, mikéli tulokset eivit ole
tavoitealueella.

# Laite antaa dinimerkin, kun tulokset ovat valmiit. Mykist# ddnimerkki
valitsemalla Silence (Mykisti) tai poistamalla testikasetti laitteesta.

®Oppaassa on kuvattu oletusarvoinen tulossivu.
Jirjestelminvalvojan on mééritettivi laitteeseen
laitoksessa kiytettivit arvoalueet.

# Niyton alareunassa nikyy vilkkuva sivupainike, mikéli tuloksia on enemmén
kuin yhden sivun verran. Mitdén toimintovililehted ei voi kiyttdd ennen kuin
toisenkin sivun tulokset on katsottu.

¢ Tulosten numeroarvojen tilalla saattaa toisinaan niky&
seuraavia symboleita. Jos niin kiy, testi
on suoritettava uudelleen.

<> - Laite ei pysty laskemaan tulosta.
ek — (Tahtimerkki) Laite ei pysty méérittdméén tulosta.
Niytteestd saadun tuloksen edessi voi ndkyd myos suurempi kuin- (>) tai

pienempi kuin -symboli (<). Tidmi tarkoittaa, ettd tulokset ovat laitteen
mittausalueen ulkopuolella.
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LAADUNVALVONTATESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
NESTEEN LAADUNVALVONTA (JATKUU)

ESIMERKKI PARHAISTA KAYTANNOISTA

AlinIQ CWi -jirjestelmin ja sihkoisten tavoitearvolistojen
(eVAS) avulla voit médrittai laitteen hyviksyméén/
hylkddméan laadunvalvontatulokset automaattisesti.

Kun toiminto on mééritetty, tulokset nédkyvit seuraavasti:

Numeroarvo ilman nuolisymbolia - tavoitealueella

Numeroarvo ja ﬁ—nuoli - ylittda tavoitealueen

Numeroarvo ja &-nuoli - alittaa tavoitealueen

Opti
[\/Il\‘)en?JnS IIIII Eh

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 11:01
i-STAT TriControl L2: 321068
PASS

(Na, mmol/L BUN, mg/dL GIu, mg/dL
129 10

(127-136 J8-14 85 100
(K, mmol/L 1 (Crea, mg/dL |Ca, mmol/L
3.8 13

\3.5-4.1 )0.7-15 124 142

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 |Ca, mmol/L View
3.0 3.7
(26-32 J53.0-46 0 73 0.89 Entered Info

—
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
72 42 |
68-77

(om0

Transmit

<=
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POTILASTESTIN SUORITTAMINEN

i-STAT-TESTIKASETTIA KOSKEVAT VAROTOIMET
JARAJOITUKSET

Vaikka testikasetit eivit ole helposti sirkyviid, niissd on antureita ja muita herkkii
osia, jotka muuttavat testituloksia tai antavat laadunvalvonnan virhekoodeja, jos
testikasetteja ei tdytetd tai kisitelld oikein.

TOIMI NAIN:

 hiviti testikasetti biovaaralliselle jétteelle tarkoitettuun astiaan laitoksen
kiytiantojen ja paikallisten, valtion ja kansallisten sddddsten mukaisesti.

« siilyti testikasettia ja laitetta niiden kdytt6huoneen limpotilaa vastaavassa
lampdatilassa. Kylméén kasettiin muodostuva kondensaatio voi estidd kunnollisen
kontaktin laitteen kanssa.

ALA:

o kiyti testikasettia, jos sen kylmissi tai huoneenlimmaossi siilytyksen
viimeinen kiyttopdivimairi on ohitettu. Katso testikasetin pakkauksen tiedot.

» ota kasettia suojapussista, ennen kuin se on huoneenlimmaéssi 18-30 °C:ssa
(tai 64-86 °F).

 palauta testikasetteja jafikaappiin sen jilkeen, kun ne on otettu huoneenlampoon.

« altista testikasetteja yli 30 °C:n (86 °F) limpétiloille.

o kiyti testikasettia, jos se on vanhentunut tai siind nikyy vaurioiden merkkeji.

o kiyti testikasettia, jos foliopussissa tai lipindkyvissi muoviannospakkauksessa
on reiké.

» paina etiketin keskelti, koska sisilli oleva kalibrointipaketti voi reveti
ennenaikaisesti.

* sijoita testikasetteja hapella rikastettuun ympéristéon.
» kosketa testikasetin piilli olevia antureita.

o kiyti testikasettia, jonka p#élle on ldikkynyt verta tai muuta nestettd. Vilta
testikasettien tiyttimisti alustalla, jossa testikasettiin voi joutua kuituja,
nestettd, likaa tai muita materiaaleja, jotka voivat jiid4 laitteen sisdén.

 yriti irrottaa testikasettia, kun néytossi nékyy viesti Cartridge Locked in
instrument (Patruuna lukittunut laitteeseen). Do not attempt to remove
the cartridge. (Al4 yriti irrottaa testikasettia.) nikyy edelleen niytollA.

HUOMAUTUKSET:

* Mikiin viranomainen ei ole luetteloinut laitetta tai sen oheislaitteita hapella
rikastetuissa ympéristoissi kiyttoon soveltuvuuden osalta.

* Noudata litiumia tai tasapainotettua hepariinia sisiltidviin ruiskuun otettujen niytteiden
kisittelyssi ja siilytyksessid valmistajan suosituksia.
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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

16FEB2025 09:45

Perform Patient Test

‘ More Options

Valitse Home (Aloitus) -néytossi Perform Patient Test (Suorita potilastesti).
Tadm4 aloittaa potilaan testauspolun.

# Jos jirjestelminvalvoja on mukauttanut laitteen toimintaa, toimintopolku
saattaa sisiltdi sellaisia niytt6ji, joita ei ole kuvattu téissid oppaassa.

< Noudata ehdottomasti laitteen niyttéon tulevia kehotteita.

< Niytossi nikyvit kuvat ja tekstit on tarkoitettu kiyttéjin avuksi.

# Tissd oppaassa ei ole ohjeita verindytteiden ottamiseen. Noudata laitoksen
omia ohjeita.

Mahdollisesti tartunnanaiheuttajia sisiltdvien materiaalien
kisittelyssid on noudatettava tavanomaisia varotoimia.

@ Joillakin alueilla potilastestauksen tyonkulku poikkeaa tisti. Noudata
aina ndyttoon tulevia kehotteita.

i l Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

Aluksi: Lue tai sy6tiKAYTTAJAtunnus

Patient Test

Scan or Enter OPERATOR ID

(A) Niytossd nikyvi kuva opastaa tunnuksen lukemisessa. Kun olet lukenut
tunnuksen, laite siirtyy toimintopolun seuraavaan vaiheeseen.

(B) Jos haluat syottdi tiedot manuaalisesti, napauta -kuvaketta.
Niyttoon avautuu automaattisesti numeronéppaimisto. Voit vaihtaa
kirjainndppdimisto6n napauttamalla Abe-painiketta. Kun olet sySttinyt
tiedot, valitse Enter, jolloin laite siirtyy toimintopolun seuraavaan
vaiheeseen.

Enter OPERATOR ID and then touch Enter

C gja

Abc
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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

Lue tai sy6ti POTILASTUNNUS

Patient Test

Scan or Enter PATIENT ID

View
Entered Info

Previous

Seuraavassa kuvatut ndytot edustavat tyypillistd tyonkulkua. Noudata ndytossi
niikyvii kehotteita, vaikka ne poikkeaisivat tiissi esitetyista.

CD Lue (TESTIKASETTIPUSSIN) viivakoodi. Viivakoodin lukeminen on
vilttdmétontd. Viivakoodi on luettava. Tété tietoa ei voi syottid manuaalisesti.

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

Previous

@ Jos Invalid Cartridge Type (Virheellinen testikasettityyppi)
-ikkuna avautuu, ota yhteytt jirjestelménvalvojaan.

i l Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023



POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

Taméi nédytt6 avautuu, jos valittavana on useampi kuin yksi mahdollinen
niytetyyppi.

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

Potilastunnuksen alapuolella nikyy edellisesté ndytostd valittu ndytetyyppi
tai luettua testikasettia vastaava yksittdinen nédytetyyppi. Ndyton alaosan
toimintopainikkeet mahdollistavat toiminnot eteen, taakse ja keskeyta.

@ Kokeneet kiyttijit voivat ohittaa ohjeniytot asettamalla tiytetyn
testikasetin laitteeseen.
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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

Kun testikasetti on asetettu laitteeseen, niyttoon tulee teksti Contacting
Cartridge (Muodostetaan yhteytti testikasettiin) ja aikalaskuri. Se auttaa
kiyttijaid arvioimaan tulosten saamiseen kuluvan ajan. Niyttoon tulee myos
varoituksia, kuten Cartridge Locked and Instrument Must Remain Level
(Testikasetti lukittu, pidi laite vaaka-asennossa).

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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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

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

7Y <>

Silence

Kun testaus on pidittynyt, testitulokset tulevat nikyviin kuten ylla
olevassa esimerkissi.

TULOKSET

# Laite antaa #inimerkin, kun tulokset ovat valmiit. Mykisti didnimerkki
valitsemalla Silence (Mykisti) tai poistamalla testikasetti laitteesta.

®Oppaassa on kuvattu oletusarvoinen tulossivu. Jirjestelméinvalvojan on
maéiritettivi laitteeseen laitoksessa kiytettdvit arvoalueet.

# Niyton alareunassa ndkyy vilkkuva sivupainike, mikéli tuloksia on tidssa
enemmén kuin yhden sivun verran. Mitdén toimintovililehte ei voi kiyttaa
ennen kuin toisenkin sivun tulokset on katsottu.

¢ Tulosten numeroarvojen tilalla saattaa toisinaan nikyi seuraavia symboleita.
Jos niin kiy, testi on suoritettava uudelleen.
<> - Laite ei pysty laskemaan tulosta.
ek — (Tahtimerkki) Laite ei pysty méérittiméén tulosta.
Niytteestd saadun tuloksen edessi voi nikyi myos suurempi kuin- (>) tai
pienempi kuin -symboli (<). Tidmi tarkoittaa, ettd tulokset ovat laitteen

mittausalueen ulkopuolella. Tarkan arvon méirittimiseksi néyte on
analysoitava jollain muulla menetelmalla.
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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

TULOSTAMINEN

Q Valitse tulostusmenetelmi:

Langaton

" 3in. —12in._ Y

75 mm — 305 mm \ =

TAI

Kiinted yhteys tukiasemaan

9 Valitse Print (Tulosta), kun seki laitteeseen etti tulostimeen on
kytketty virta ja niytossi nikyy testituloksia.

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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POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)

LAHETTAMINEN (VALINNAISTA)

Lihettidminen tietojen hallintaan on valinnaista ja vaatii verkkoyhteyden.
Lisétietoja verkkoyhteyden méérittdmisestd AlinIQ NCi -ohjelmistolla ja
laitteen mukauttamisesta AlinIQ CWi -ohjelmistolla on timin kdyttdoppaan
VIANMAARITYS JA TUKI -osion kohdassa TUKI.

Valitse lihetysmenetelmi:

Langaton Q

() Signaalin voimakkuuden olisi hyvi
olla
vihintién 3 palkkia
Glu, mg/dL
92

(B) Kéynnisti 1dhetys valitsemalla
(7 . . .
iCa, mmol/L View Transmit (Lihet#)

133 Entered Info
[ —

——————
AnGap, mmol/L

— TAl —————

Glu, mg/dL Options
92 Menu
iCa, mmol/L
1.33
.
AnGap, mmol/L
42

View
Entered Info

(C) Tamai symboli kertoo, etti laite on yhdistetty verkkoon.

@ Kiynnisti lihetys valitsemalla Transmit (Lihet#)

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i l Abbott



POTILASTESTAUKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
ESIMERKKI PARHAISTA KAYTANNOISTA

)

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

Na, mmol/L BUN, mg/dL (Glu, mg/dL
129 {3 || 129 1 || 268

| 138 - 146 Ref 8 - 26 Ref |75 - 105 Ref
K, mmol/L Crea, mg/dL (iCa, mmol/L
3.0 & 62 D 1|12

| 3.5-4.9 Ref 3.5 — 4.9 Ref \ 1.12 — 1.32 Ref
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
79 32
98 - 109 Ref -10 — 99 Ref
TCO2, mmol/L
19
24 - 29 Ref

Silence

Options
Menu

View
Entered Info

Print

Transmit

Kéytd viitealueiden ja toimia edellyttivien alueiden méérittimiseen

AlinIQ CWi -jirjestelmaa.
TULOKSET

#Laite antaa ddnimerkin, kun tulokset ovat valmiit. Mykistd ddnimerkki
valitsemalla Silence (Mykisti) tai poistamalla testikasetti laitteesta.

# Jirjestelminvalvoja voi laitetta méidrittdessdin asettaa seki viitealueet etti

toimia edellyttéivit alueet.

Kun viitealueet on asetettu, ne nikyvit analyytin tulosten alla ja niiden peréssi

on merkinti "Ref” (Viite).

Kun toimia edellyttéavit (kriittiset) alueet on asetettu, laite osoittaa ko. alueelle
osuvat tulokset seki viirilli ettd nuolisymbolilla.

<& Keltainenviri tulosalueella kertoo, etti tulos on viitealueen ulkopuolella,
mutta ei toimia edellyttivill alueella, jolloin sitd voitaisiin kutsua
poikkeavaksi tulokseksi. Nuolen suunta kertoo, onko tulos korkea (ﬁ)

vai matala (@).

Punainenviri tulosalueella kertoo, etti tulos on toimia edellyttivilld (kriittiselld)
alueella. Nuolen suunta kertoo, onko tulos korkea (f) vai matala (‘).

<> Punainen nuoli sivunvaihtopainikkeessa kertoo, etti vihintidin yksi
toisella sivulla oleva tulos on toimia edellyttivilla (kriittiselld) alueella.

< Keltainen nuolisivunvaihtopainikkeessa kertoo, ettd vihintdin yksi
toisella sivulla oleva tulos on viitealueen ulkopuolella, mutta ei toimia

edellyttavilld (kriittiselld) alueella.

< Valkoinen nuolisivunvaihtopainikkeessa kertoo, etti kaikki toisen sivun

tulokset ovat viitealueella.

i ' Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide
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PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
PUHDISTUS

i-STAT Alinity -laite, telakointiasema, tulostin ja siihkéinen simulaattori

i-STAT Alinity -laite, tukiasema, tulostin ja sihkoinen simulaattori
suositellaan puhdistamaan sédéinnéllisesti tai aina, kun ne ovat nikyvisti
likaantuneet. Vakiovarotoimia on noudatettava aina kun tydskennelldin veren
tai verituotteiden kanssa.

Kun i-STAT Alinity -laitetta puhdistetaan CaviWipes-pyyhkeilli,
sammuta laite ja aseta se tasaiselle pinnalle. Ali puhdista tai desinfioi
laitetta, kun se on telakointiasemassa. Tukiasemaa ei tarvitse irrottaa
verkkovirrasta puhdistamisen ajaksi.

@ Ota uusi kertakidyttopyyhe sdilidsti ja purista pois yliméirdinen liuos.

@ Pyyhi varovasti kaikki ulkopinnat (huomaa ”herkiit alueet”) kunnes
nikyvéii likaa ei enéd ole.

@ Tarkasta kaikki pinnat. Jos tarpeen, toista kunnes kaikki nikyvi lika
on poistettu.

@ Pyyhi kuivalla harsokankaalla, kunnes pinnat ovat kuivat.

HERKAT ALUEET
% u o

=

Viilti nesteen joutumista seuraaville alueille: (5)
i-STAT Alinity -laite 'L
| e

b

(A) patruunaportti
=4 . oo
' 10-napainen liitin kameran alla

=~ Kultaiset kontaktit (2) akun
~ ulkopuolella

Sdhkoinen
simulaattori
Alue suojatulpan
kiinnitysrenkaan
ja valkoisen
anturialueen

Telakointiasema vililla

@ 10-napainen liitin
@ kultaiset kosketusnastat (2)
G/ USB-portti

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0OCT-2023 i l Abbott
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PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI (JATKUU)
DESINFIOINTI

i-STAT ALINITY -LAITE

Desinfiointia suositellaan jokaisen potilaan jilkeen. Kun laite on omistettu yhdelle
potilaalle, desinfioi vihintdin kerran piivissi. Desinfiointiprosessi on aloitettava
VALITTOMASTI puhdistusprosessin valmistuttua. Vakiovarotoimia on
noudatettava aina kun tyoskennelldén veren tai verituotteiden kanssa.

@ @

Ota pyyhe siiliosti :

ja purista siitd pois © Pyyhi kaikki pinnat kolme kertaa.
ylimédiriinen neste ennen . Niihin kuuluvat etu-, taka-, sivu-,
kuin alat pyyhkié pintoja. . yli- ja alapinnat.

Pyyhi kuivalla
harsokankaalla,
kunnes pinnat -
ovat kuivat.

Anna pintojen
pysyd mirkind
3 minuuttia.

@ HERKAT ALUEET

«

Viiltd nesteen joutumista seuraaville alueille: eg
= i

i-STAT Alinity -laite 1

@ patruunaportti
@. 10-napainen liitin kameran alla
Q. Kultaiset kontaktit (2) akun ulkopuolella

i I Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023
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PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI (JATKUU)
DESINFIOINTI (JATKUU)

Telakointiasema, sihkdinen simulaattori ja tulostin

Ota pyyhe siiliosta
ja purista siité pois
yliméérdinen neste ennen
kuin alat pyyhkié pintoja.

PYYHI 3X PYYHI 3X
.................................................. VASEN JA OIKEA YLOS JA ALAS
Anna pintojen pysyi . Pyyhi etuosa niiytetylli tavalla,
miérkini 3 minuuttia. ¢ kadnna tuotteiden takaosa esiin
© jatoista.
Pyyhi kuivaksi
harsokankaalla.

HERKAT ALUEET
Viiltd nesteen joutumista seuraaville alueille:

Sihkoinen
simulaattori

Alue suojatulpan
kiinnitysrenkaan
ja valkoisen
anturialueen
vililla

Telakointiasema
Q_ 10-napainen liitin
@, kultaiset kosketusnastat (2)
@'USB-portti

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0OCT-2023 i l Abbott
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PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI (JATKUU)

e Koska i-STAT Alinity -laite on tarkoitettu kannettavaksi, sen p#ille
voi roiskua kehon nesteit#, kun sitd kiiytetddn potilaiden liheisyydessa.
Jos ei kiytetd puhtaita kisineitd, laite kontaminoituu.

e Laitteen kiytto usealla potilaalla voi lisétéd sen puhdistus- ja
desinfiointitarvetta. Puhdistus on tarpeen nikyvin orgaanisen
lian poistamiseksi. Desinfioinnin tarkoitus on tuhota mikrobit.

e Noudata FDA:n ja CDC:n suosituksia seki laitoksen omia infektioiden
torjuntaa koskevia kdytintoja ja menetelmia.

HYVAKSYTYT DESINFIOINTITUOTTEET

Koska i-STAT Alinity -laitteen, sihkoisen simulaattorin, tukiaseman ja tulostimen
puhdistettavat/desinfioitavat pinnat eivit ole huokoisia, Abbott Point of Care
suosittelee CaviWipes-pyyhkeiti tai vastaavia puhdistukseen ja desinfiointiin.

CaviWipes
EPA #46781-13

CaviWipes-pyyhkeiden osat, jotka on testattu ja hyviksytty kiytettdviksi i-STAT
Alinity -laitteen kanssa, on esitetty alla olevassa taulukossa.

(01Y. CAS-numero MAARA
Vesi 7732-18-5 70-80 %
Isopropanoli 67-63-0 17,2 %

Etyleeniglykolimonobutyylieetteri
(2-butoksietanoli) 11-76-2 1-5 %

Di-isobutyylifenoksietoksietyylidimetyyli
bentsyyli ammoniumkloridi

i I Abbott i-STAT Alinity — Quick Reference Guide Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-OCT-2023
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VIANMAARITYS JA TUKI
VIANMAARITYS

i-STAT Alinity on ohjelmoitu suorittamaan laaduntarkastuksia koko testisyklin ajan.

Laitteella on useita tapoja ilmoittaa kiyttijille epionnistuneista laaduntarkastuksista.

1. Laaduntarkastuksen viat

- Niytetdén, kun laite tunnistaa ongelman kun kéytetdin patruunaa

tai simulaattoria

- Laaduntarkastuksessa voi ilmeti 4 erityyppisti vikaa:

1. Laite

2. Patruuna
3. Niyte

4. Ohjelmisto

- Niytolld ndkyy vian tyyppi ja ratkaisuohjeet.

i-STAT CHEM8+

Pt: 654321

Cartridge Was Overfilled

i-STAT CHEM8+
Pt: 654321

130CT2025

Cartridge Was Overfilled

Resolution
When filling a cartridge, use care to
advance blood to the level indicated
the 'fill to' arrow.
Repeat testing with a freshly filled
cartridge.
Carefully observe the help provided
throughout the testing pathway.

contact the system administrator for
further instruction.

i-STAT Alinity — Quick Reference Guide

Cartridge Quality Check Failure

View Resolution

Cartridge Quality Check Failure

If the same quality check failure displays,

130CT2025 08:33

Code: 37-01 )
Options
Menu

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.

08:33

Code: 37-01

View
Entered Info

by

[ vecaoe )

Art: 731848-21 Rev. F Rev. Date: 03-0CT-2023 i I Abbott
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VIANMAARITYS JA TUKI (JATKUU)
VIANMAARITYS (JATKUU)

2. Kiynnistyksen hillytykset
- Niytetdén ennen kuin aloitusnéytto tulee nikyviin
- Niytolld ndkyy ratkaisuohjeet

3. Hilytykset
- Hilytyspainikkeella pidisee hilytyksen kuvaukseen
- Osoittaa laitteen tilan muutoksen testauksen aikana

@ Kaikki laaduntarkastuksen vikakoodit ja hilytykset néet System
Operations -kisikirjan i-STAT Alinity -laiteosiosta.

TUKI
Tuoteasiakirjat ja resurssit

Saat lisdtietoja liittyen méairitykseen, mukautukseen, ominaisuuksiin ja
tuoteasiakirjoihin sivustolta www.globalpointofcare.abbott.

Kun olet rekisterditynyt, kirjaudu siséén ja valitse SUPPORT (Tuki) >

i-STAT 1 and i-STAT Alinity SUPPORT (i-STAT 1- ja i-STAT Alinity -laitteen tuki)
> CHOOSE YOUR PRODUCT (Valitse tuotteesi) > i-STAT ALINITY RESOURCES
LOGIN (i-STAT ALINITY -resursseihin kirjautuminen). Valitse sitten jokin
seuraavista:

e Arvonmédrityslomakkeet

 Laiteohjelmisto

e Ohjelmisto mukauttamiseen ja yhteyden miérittimiseen

» Hallinnolliset asiakirjat

e Kiyttdjén asiakirjat

LISATUKI

Jos ongelmaa ei pystyti ratkaisemaan téissd osassa kuvattujen menettelyiden avulla,
ota yhteytti paikalliseen APOC-tukiedustajaasi.
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OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN

i-STAT Alinity -laitteen ohjelmistopiivityksii julkaistaan kaksi kertaa
vuodessa. Jokainen ohjelmistopiivitys sisiltdd kaksi osaa yhdessi paketissa:
CLEW-ohjelmisto ja sovellusohjelmisto.

Huomautus: Paras kiytinto on ottaa kdyttoon kiyttdjiluettelo, joka estia
valtuuttamatonta henkildstoa suorittamasta ohjelmistopiivityksen tyénkulkuja.

OHJELMISTOPAIVITYS JA -ASENNUS

Tilld toimenpiteelld voit péivittii laiteohjelmiston kiayttimalla
USB-muistilaitetta tukiaseman kautta.

Huomautus: Timi toimenpiteen suorittamisessa kestdd noin 5-15
minuuttia. Tistd syystd toimenpide on suositeltavaa suorittaa kliinisen
tyoskentelyalueen ulkopuolella.

Vaatimukset:
Laitteet:
e piivitettivd i-STAT Alinity -laite tai -laitteet
 tukiasema, jonka virtajohto on kytketty AC-verkkovirtaan
o FAT-32-alustettu USB-muistilaite (Abbott Point of Care ei toimita muistilaitetta)

* tietokone, jossa on verkkoyhteys Global Point of Caren verkkosivustolle,
www.globalpointofcare.abbott. Lisdohjeita on timén oppaan
VIANMAARITYS JA TUKI -osion kohdassa TUKI.

Ennen kuin yritit pdivittd4 ohjelmiston USB-muistista, valmistele

USB-muistilaite seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Hanki FAT32-alustettu USB 2.0 -muistilaite.

2. Poista mahdolliset pakkaustiedostot (.apkg-tiedostopidite) muistilaitteen
hakemistorakenteen ylitasolta.

3. Hae i-STAT Alinity -laitteen ohjelmistopaketti Global Point of Caren
verkkosivustolta. Noudata verkkosivustolla annettuja ohjelmistopaketin
lataus- ja purkuohjeita.

4. Kopioi ohjelmistopaketti muistilaitteelle.

5. Irrota muistilaite turvallisesti tietokoneesta ja jatka asennukseen.
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OHJELMISTOPAIVITYKSEN SUORITTAMINEN (JATKUU)
ASENNUS

Varmista, ettd kaikki edelliselld sivulla mainitut vaatimukset tiyttyvit.

NOUDATA VAROVAISUUTTA: Ali irrota laitetta tai USB-muistilaitetta
tukiasemasta asennuksen aikana. Asennuksen jilkeen laitteen niytossi
nikyy uuden ohjelmiston asennuksesta ilmoittava viesti. Kun timé viesti
nikyy niytossi, laite ja USB-muistilaite on turvallista irrottaa tukiasemasta.

Aseta laite tukiasemaan ja @ Aseta USB-muistilaite tukiaseman
USB-porttiin.

kidynnisti laite.

v

@ Valitse Aloitus -niytossi: @ Noudata kehotteita, kunnes
> Lisdasetukset siirto on valmis.

> Laiteasetukset I
B Z nstallfrom

> Ohjelmiston asennus
Activate USB Drive

> Asenna USB-muistista

1. Place instrument in Base Station
2. Insert USB Drive into USB port on Base Station
3. Wait until USB Drive is detected

4. Press Next when ready

Cancel
g Base Station Detected

g USB Drive Detected Previous

@ OSi-ohjelmisto =

Asennuksen tulokset:

g Laite kiiynnistyy automaattisesti uudelleen onnistuneen
asennuksen jilkeen!

. . . Install Software From USB.
Katso niiytostid tarkemmat B

tiedot virheen syysti ja % nstalation Faled
toista toimenpide. The Software was not installed because the package
. . format is invalid.
Jos virhe jatkuu, ota
yhteytti Abbottin
paikalliseen edustajaan. Restart
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SYMBOLIT

MAARITELMA

Lue kéyttoohjeet tai katso ohjeet System Operations Manual
(Jarjestelmin kéyttoopas) -oppaasta.

Huomio: Katso kiyttoohjeet.

Ota huomioon seuraavat tiedot.

Sahkon aiheuttama vaara

Biologisia vaaroja.

Lampdotilarajoitukset. Varastoinnin yli- ja alarajat ovat yla-
ja alavarsien vieressa.

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

Kéytettdvi viimeistdin viimeiseni kiyttopdivana.

Viimeinen kiyttopiivi, joka merkitiin VVVV-KK-PP, tarkoittaa
viimeisti péivid, jolloin tuotetta voi kiyttaa.

Viimeinen kiyttopdivi, joka merkitdin VVVV-KK, tarkoittaa, ettd
tuotetta ei saa kdyttid madritetyn kuukauden viimeisen péivin
jalkeen.

Valmistajan erdinumero tai -koodi. Erinumero tai -koodi avautuu
tdmin symbolin viereen.

Luettelonumero, listanumero tai viitenumero. Tamén symbolin
vieressi olevaa numeroa kiiytetéiin tuotteen tilaamiseen uudestaan.

2| &

Sarjanumero. Sarjanumero avautuu timén symbolin viereen.

<
z
=

T+

Mallinumero. Mallinumero avautuu timén symbolin viereen.

Valmistuspaivamaara.

Valmistaja.

In vitro -diagnostinen liiiketieteellinen laite.

Vain lddkemairiykselld kiytettiviksi.

Valtuutettu edustaja sidéintelyasioissa Euroopan yhteisossa.

Maahantuoja Euroopan yhteisossa.

iz | e

Kontrolli.
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SYMBOLIT (JATKUU)

SYMBOLI MAARITELMA

Cce

Merkki, joka osoittaa sopivien Euroopan unionin (EU) direktiivien
oikeudellisten vaatimusten noudattamista koskien turvallisuutta,
terveyttd, ympéristod ja kuluttajasuojaa.

Tasavirta (DC).

Vaihtovirta (AC).

Luokan II rakenne.

Merkitsee, etti tuote, jossa on ETL Listed -merkki noudattaa
sekd Yhdysvaltojen ettd Kanadan tuoteturvallisuusstandardien
vaatimuksia.

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

Erillinen jétteenkerdys télle sihko-/elektroniikkalaitteelle;
Laite valmistettu / asetettu markkinoille 13. elokuuta 2005
jilkeen; osoittaa direktiivin 2002/96/EY (WEEE) 10(3) artiklan
vaatimustenmukaisuuden Euroopan unionille (EU).

Ali kiytd uudelleen.

Merkitsee, etti tuote, jossa on Federal Communications
Commission (FCC) -logo noudattaa FCC:n esittimi#
erityisvaatimuksia kohdassa Rules and Regulations, Title 47, Part 15
Subpart B, Luokan A laitteille.

=k
E
=

14 pdivin sdilytys huoneenlimmossi 18-30 °C

2 kuukauden siilytys huoneenlimméssi 18-30 °C

Testaus potilaan lihelld -symboli osoittaa, etti vain
terveydenhuollon tyontekijd, ammattilainen tai harjoittelija, saa
kéyttid laitetta 1dhelld potilasta.
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SYMBOLIT (JATKUU)

SYMBOLI MAARITELMA

Gig Tiedot

l§] Laite lukittu
E!:Il Akun varaus vihissi
? Hyviksytty

@ Varoitus

@ Hylatty
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KASITTEET

KASITE TAI MAARITELMA
AKRONYYMI
AlinIQ CWi Ohjelmisto i-STAT-laitteen mukauttamiseen
AlinIQ NCi Ol}]nel‘m}.sto‘ i-STAT-laitteen verkkoyhteyden
méidrittimiseen
APOC Abbott Point of Care
CLEW Standardointiohjelmisto
Electronic Value Assignment Sheet (séhkoiset
eVAS s e
arvonméiirityslomakkeet)
GSG Getting Started Guide (aloitusopas)
IFU Instructions for Use (kéyttoohjeet)
IR Infrared Radiation (infrapunasiiteily)
JATKUU Jatkuu
LED Light Emitting Diode (valoa emittoiva diodi)
MOQSI Manufacturer’s Quality System Instructions
(valmistajan laatujirjestelmién ohjeet)
0Si Laiteohjelmisto
PC Tietokone
POC Point of Care
QC Quality Control (laadunvarmistus)
QCcC Quality Check Code (laaduntarkastuskoodi)
QCF Quality Check Failure (laadunvalvontavirhe)
QRG Quick Reference Guide (pikaohje)
R-VAS thbak Valu'e Assignment Sheet (Rilibak-
tavoitearvolista)
ReVAS Rilibak Electronic Value Assignment Sheet
(sdhkoinen Rilibak-tavoitearvolista)
SU Software Update (ohjelmistopdivitys)
Traumatic Brain Injury (traumaattinen
TBI .
aivovamma)
USB Universal Serial Bus
VAS Value Assignment Sheet (Arvonmaiirityslomake)
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TESTILYHENTEET

LYHENNE MAARITELMA

Na Natrium
K Kalium
Cl Kloridi
Glu Glukoosi
Lac Laktaatti
Crea Kreatiniini
pH pH
PCO, Hiilidioksidiosapaine
PO, Happiosapaine
iCa Tonisoitu kalsium
BUN/UREA Ureatyppi/Urea
Hct Hematokriitti
Ka(ﬁiCnT}\{CT Aktivoitu hyytymisaika kaoliini-aktivaattorilla
Hb Hemoglobiini
TCO, Kokonaishiilidioksidipitoisuus
HCO, Bikarbonaatti
BE (b&ecf) E:;fekesﬁ:)ylimﬁérﬁ (b verelle, ecf solunulkoiselle
AnGap Anionivaje
sO, Happisaturaatio
eGFR Arvioitu glomerulussuodatuksen méiri
cGFR-a Tur'nr.naihoisen tai afrikkalaisperéiis"e"n ftmerikkalaisen
arvioitu glomerulussuodatuksen mééri
GFAP Hapan siikeinen gliaproteiini
UCH-L1 Ubikitiinikarboksiterminaalinen hydrolaasi L1
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JULKAISUTIEDOT

Tamin LIITTEEN tarkoitus on tarjota asiakkaille yhteenveto muutoksista, joita

on suoritettu timén kiyttéoppaan tihin versioon. Muutokset ovat versiokohtaisia,
eivitka kata historiallisia versiomuutoksia. Alla oleva taulukko antaa yleiskuvauksen
siitd, kuinka muutokset tunnistetaan kiyttdoppaan tarkistuksen aikana.

MUUTOSTYYPPI MUUTOKSEN MERKITSEMINEN

Poisto Poistettu sisilto tunnistetaan julkaisutiedoissa.

(sisillén poisto) |, 1,y1ukosta poistetut kohteet merkitdén yhdessé poiston

syyn kanssa.

e Lauseen ja/tai kappaleen poisto merkitdin antamalla
poistettu lause tai kappale yhdessi poiston syyn kanssa.

» Koko osion, alaosion ja/tai taulukon poistaminen
merkitdén yhdessi poiston syyn kanssa.

Lisdys Uusi sisilto korostetaan ja syy sisillon lisddmiseen
(uusi sisilto) ilmoitetaan julkaisutiedoissa.

e Uusi taulukko on merkitty korostamalla taulukon otsikko.

e Sanan, lauseen tai kappaleen lisidmisestd merkitdin
korostamalla sana, lause tai kappale.

e Uudet osiot, alaosiot tai liitteetmerkitiin korostamalla
kyseisen osion otsikko, alaotsikkotai liite.

e Uusi liite merkitdin korostamalla liitteen otsikko.

e Uudet kuvat merkitiin korostamalla sen osan, alaosan
tai taulukon otsikko, jossa kuva on.

Piivitys Piivitetty sisélté on osoitettu seuraavasti ja se tunnistetaan
(siséllon julkaisutiedoissa.
muokkaus)

e Sanan korvaaminen toisella, kun muutos kattaa koko
asiakirjan, eli kiidessi pidettivid analysaattoria koskevan
asiakirjan - késitellddn julkaisutiedoissa.

e Lauseen péivitys merkitidin korostamalla lause yhdessi
pdivityksen syyn kanssa.

e Useiden lauseiden péivitys tai uudelleenjérjestely
kappaleen sisélld merkitién korostamalla kappale
yhdessi péivityksen syyn kanssa.

* Kuvien piivitys ilmaistaan korostamalla osio, alaosio tai
taulukko, jossa kuva on yhdessi piivityksen syyn kanssa.
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JULKAISUTIEDOT

Tissi osiossa mainitaan pikaoppaan tihin versioon tehdyt muutokset.

Seuraavat piivitykset on tehty:

e Osio 2: Jirjestelmin osat

Lisitty lauseke i-STAT Alinity -laite ALA -osioon, joka kehottaa kiytt#jis
olemaan poistamatta ladattavaa akkua testausprosessin aikana. Timi
lausunto on linjassa olemassa olevan kiyttéjin asiakirjan kanssa.

e Osio 8: Puhdistus ja desinfiointi

Lisdys Hyviksytyt desinfiointituotteet -osioon lausuma instrumenttien
ja oheislaitteiden pintojen puhdistamisesta/desinfioinnista
CaviWipes-pyyhkeilld tai vastaavalla. Testattujen ja hyviksyttyjen
CaviWipes-pyyhkeiden osien erittely viitteend markkinoille, joilla
CaviWipes-tuotteita ei ole saatavilla.

e Liite 2: Julkaisutiedot

Julkaisutietojen yhteenveto-osan lisiiys

e Takakansi:

Emergo Europen osoitteen muutos:
vanha osoite ”Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague” uusi osoite:
”Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.
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i-STAT ALINITY -LAITE
LOPPUKAYTTAJAN LISENSSISOPIMUS

Ohjelmiston (kuten EULA:ssa maaritelty) kayttooikeussopimuksen ("EULA”)
koko sisalto I6ytyy Systems Operations -kdsikirjasta. Lue EULA-sopimus ennen
taman laitteen kayttda. Taman laitteen mika tahansa kaytto tarkoittaa, ettd
hyvaksyt EULA-sopimuksen ehdot. Jos et hyvaksy EULA-sopimuksen ehtoja,
ala kayta tata laitetta. Ohjelmisto ja kaikki sen immateriaalioikeudet ovat
APOC:n ja sen lisenssinantajien omistuksessa. Et saa (i) kdyttda ohjelmistoa
muiden APOC-jarjestelmien, ohjelmien tai tietojen kayttamiseen tai kdytén
yrittdmiseen, jos niitd ei ole asetettu julkiseen kayttoon; (ii) kopioida, jéljentaa,
muuttaa, yhdistda, muokata, mukauttaa, kdantas, julkaista uudelleen, ladata,
lahettad, valittaa, uudelleen myyda tai jaella millddn tavalla ohjelmistoa (tai
laitteita) tai purkaa, selvittda ohjelmiston valmistustapaa, hajottaa tai muuten
saattaa Ohjelmistoa ihmisen ymmartamaan muotoon; (iii) sallia kolmannen
osapuolen hyotya ohjelmiston kaytosta tai toiminnasta vuokrauksen, leasingin,
aikaosuuksien, palvelutoimiston tai muun jarjestelyn kautta; (iv) siirtdaa mitaan
taman kayttooikeussopimuksen nojalla sinulle mydnnettyja oikeuksia; (v)
kiertdaa ohjelmiston mitdaan teknista rajoitusta, kdyttaa mita tahansa tyokalua
sellaisten ominaisuuksien tai toimintojen mahdollistamiseksi, jotka on muuten
poistettu kdytosta ohjelmistosta, tai purkaa, hajottaa tai muutoin muokata
ohjelmistoa, ellei sovellettava laki muutoin sita salli (vi) suorittaa tai yrittaa
suorittaa toimintoja, jotka hairitsevat ohjelmiston asianmukaista toimintaa; tai
(vii) kdyttaa ohjelmistoa muuten paitsi kdyttooikeussopimuksen nimenomaisesti
sallimalla tavalla.

Ohjelmisto toimitetaan sellaisenaan ilman mink&danlaista takuuta. APOC

JA TOIMITTAJAT EIVAT OLE VASTUUSSA SOVELLETTAVAN LAIN SALLIMISSA
RAJOISSA EPASUORISTA, ERITYISISTA, SATUNNAISISTA, RANKAISEVISTA,
ESIMERKILLISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA,
JOTKA LITTYVAT LIIKETOIMINNAN MENETYKSEEN, TIETOLIIKENTEEN
EPAONNISTUMISEEN, TAPPIOON, KORRUPTIOON TAI TIETOVARKAUTEEN,
VIRUKSIIN, VAKOILUOHJELMIIN, VOITON TAI INVESTOINTIEN MENETYKSEEN,
OHJELMISTON KAYTTOON LAITTEISTOILLA TAl MUIDEN OHJELMISTOJEN
KANSSA, JOTKA EIVAT TAYTA APOCIN JARJESTELMAVAATIMUKSIA TAI
VASTAAVIA, PERUSTUVATPA NE SOPIMUKSEEN, VAHINGONKORVAUKSEEN
(MUKAAN LUKIEN HUOLIMATTOMUUS), TUOTEVASTUUSEEN

TAI MUUHUN, VAIKKA APOCILLE JA / TAI SEN TOIMITTAJILLE TAI
JOMMANKUMMAN EDUSTAJALLE ON ILMOITETTU TALLAISTEN VAHINKOJEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA VAIKKA TASSA ESITETYN KORJAUSTOIMENPITEEN
TODETTAISIIN EPAONNISTUNEEN SEN OLENNAISESSA TARKOITUKSESSA.
JOTKUT OSAVALTIOT EIVAT SALLI VAHINGONKORVAUSVASTUUN
RAJOITTAMISTA JA / TAI POISSULKEMISTA, JOTEN YLLA OLEVAT RAJOITUKSET
TAI POISSULKEMISET EIVAT VALTTAMATTA KOSKE SINUA.
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©2023 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved.

All trademarks referenced are trademarks of Abbott or their respective owners.
i-STAT on diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Painettu Yhdysvalloissa.

Saat lisdtietoja EU:n REACH-asetuksen (EY nro. 1907/2006) 33 artiklasta sivustolta PMIS.
abbott.com. Jos verkkosivustolle kirjautumisessa on ongelmia, ota yhteytta Abbottiin
osoitteessa: abbott.REACH.abbott.com.
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