Zpravy a kody kontroly kvality (pokracovani)

Zprava

Pric¢ina

Akce

Analyzer Error / Use
Electronic Simulator
(chyba analyzatoru /
pouzijte elektronicky
simulator)

Ruéni zafizeni zjistilo
problém, ze kterého
se patrné zotavi.

Vlozte elektronicky simulator. Pokud se
zobrazi PASS (Uspéch), pokracujte v
jeho pouzivani.

Analyzer Error,

See Manual

(chyba analyzatoru,
viz pfirucka)

Ruéni zafizeni zjistilo
problém, ze kterého
se nemusi zotavit.

Vlozte elektronicky simulator. Pokud

se zobrazi PASS (Uspéch), vlozte
kazetu se vzorkem nebo kontrolnim
vzorkem. Pokud se kdd znovu neobjevi,
pokracujte v pouzivani ruéniho zafizeni.

No display
(bez zobrazeni)

Jednorazové baterie
nebo dobijeci
baterie jsou vybité.

Klavesnice nereaguje.

Je poruseny spinac.

Vyménte nebo dobijte baterie. Pokud
se displej nerozsviti, kontaktujte
pracovniky podpory.

Cartridge Locked
does not disappear
after test cycle
completed

(po dokonéeni testu
nezmizi zprava
Kazeta uzamknuta)

Vybité baterie.
Mechanicka pficina.

Pockejte, az se ru€ni zafizeni vypne.
Zapnéte rucni zafizeni. Pokud se
resetuje, vyjmeéte kazetu. Pokud ne,
vymeérite nebo nabijte baterie a zapnéte
ruéni zafizeni.
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Soucasti systému
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Zamyslené pouziti: Analyzator i-STAT 1 je uren k pouziti s kazetami i-STAT
pro in vitro kvantifikaci rznych analytd v plné krvi.
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Zpravy a kody kontroly kvality

Zprava

Pfi¢ina

Akce

Date Invalid, Check
Clock (neplatné
datum, zkontrolujte
hodiny)

Datum je mimo
Sestimésicni Zivotnost
softwaru.

V nabidce pro spravu vyberte 5-Clock
Set (5-Nastaveni hodin). (Chranéno
heslem.)

Dead Batteries,
Replace Batteries
(vybité baterie,
vymeénte baterie)

Nedostatecny vykon
pro dokonéeni cyklu
testovani.

Vyménte jednorazové baterie nebo
baterie dobijte.

Temperature Out
of Range, Check
Status Page
(teplota mimo
rozsah, zkontrolujte
stavovou stranku)

Teplota je mimo
provozni rozsah 16 °C
az 30 °C.

Zkontrolujte teplotu ruéniho zafizeni
stisknutim klavesy 1 pro stav analyzatoru
v nabidce pro spravu. Presurite ruéni
zafizeni do teplej$i oblasti, pokud je
teplota pod provoznim rozsahem, nebo
do chladnéjsi oblasti, pokud je teplota
nad provoznim rozsahem.

Expired Software,
Update Required
(neplat. software,
aktualizujte)

Platnost softwaru
vyprsela nebo je
poskozeny.

Ovéfite, zda je datum ruéniho zafizeni
spravné. Pokud je software prosly,
zménte ho. Pokud prosly neni, opakujte
aktualizaci.

Analyzer Interrupted
/ Use Another
Cartridge (pferuseni
analyzatoru /
pouzijte jinou
kazetu)

Posledni spusténi
kazety nebylo
dokonceno.

Zkontrolujte, zda je spravné vlozen
bateriovy blok. Zkontrolujte varovani o
nizkém nabiti baterie pfi spusténi.

Cartridge Error
(chyba kazety)

Obvykle problém s
naplnénim vzorku
nebo kazety.

Pouzijte jinou kazetu. Pokud se
stejny kod opakuje vice nez dvakrat,
vyzkouSeijte jiné rucni zafizeni.

Cartridge Preburst
(pfed€asné
prasknuti kazety)

Kalibraéni sada praskla
pred vlozenim kazety do
ru¢niho zafizeni.

Pouzijte jinou kazetu — netlacte na stfed
kazety. Zkontrolujte, zda kazeta nebyla
zmrazena.

Unable to Position
Sample (vzorek
nelze umistit)

Kazeta neni utésnéna.
Srazenina ve vzorku.
Atypicka kazeta.

Pouzijte jinou kazetu.

Sample Positioned
Short of Fill Mark
(vzorek nedosahuje
znacky plnéni)

Kazeta neni zcela
naplnéna.

Pouzijte jinou kazetu — naplnte kazetu
po znacku.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark
(vzorek presahuje
nad znacku plnéni)

Kazeta je preplnéna.

Pouzijte jinou kazetu — kazetu naplrite
po znacku.

Test Cancelled by
Operator (obsluha
zrusila test)

UZivatel nereagoval
na povinnou vyzvu
pred vyprSenim limitu
ruéniho zafizeni.

Neni potfeba zadna akce.

Cartridge Type Not
Recognized (nebyl
rozpoznan typ
kazety)

Software nerozpoznal
kazetu.

Aktualizujte software. Zkontrolujte, zda
nejsou kazety proslé.
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Vyména papiru v tiskarné i-STAT

1. Oteviete viko pfihradky na papir vytazenim uvolfovaci packy a vyjméte zbyvajici
papir.

2. Vytocte par centimetrd papiru z nové role tak, aby pfedni okraj papiru vystupoval
ze spodni ¢asti role.

3. Novou roli papiru vlozte do prihradky tak, aby byla hlavni strana mimo pfihradku
na obalu tiskarny.

4. Zavrete viko tak, aby zapadlo na misto.

Reseni potizi
Neocekavané vysledky

Kdyz vysledky neodrazeji stav pacienta, opakujte test pomoci Cerstvé kazety a vzorku.
Pokud jsou vysledky stale podezrelé, otestujte Sarze kazet pomoci kontrolnich roztoku
i-STAT. Pokud jsou kontroly v rozsahu, miize vzorek obsahovat interferujici latky. PFislusny
test zkontrolujte v informacnich letacich. Vysledek ovérte jinou metodou. Pokud jsou
kontroly mimo rozsah, muze byt problém v Cisle Sarze kazety. Pouzijte jiné Cislo Sarze
nebo test opakujte pomoci jiné metody a projdéte si informace o sluzbach podpory v &asti
Technicky obéznik navodu k obsluze systému i-STAT 1.

Zpravy pfi spusténi

Ruéni zafizeni pfi spusténi provede samocinné kontroly. Pokud je zjistén stav, ktery

by mél byt opraven v blizké budoucnosti, ale nebude mit vliv na vysledky, zobrazi se
varovani. Obsluha stisknutim klavesy 1 vyvola polozku Test Menu (menu testu). Ruéni
zafizeni |ze nastavit tak, aby blokovalo dalSi ¢innost operatora, dokud nebude provedena
napravna akce.

Zprava Akce

Electronic Simulator Test Required
(je vyzadovan test elektronickym
simulatorem)

Vlozte elektronicky simulator.

1

Stored Memory Low
(nedostatek paméti pro ukladani)

Stored Memory Full
(plna pamét pro ukladani)

Upload Required
(je pozadovano nahravani)

Battery Low (nizka kapacita baterie)

CLEW Expiring, Update Required
(blizici se konec platnosti softwaru
CLEW, pozaduje se aktualizace)
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Vlozte ruéni zatizeni do nastroje pro
stahovani.

Vlozte ruéni zafizeni do nastroje pro
stahovani.

Vlozte ruéni zafizeni do nastroje pro
stahovani.

Vymeérite nebo dobijte baterie.
Aktualizujte software.

Odbér krve

Prijatelné vzorky pro kazety

Arterialni: Bézna stfikacka, heparinizovana stfikacka oznacena pro otestovani analytl
a naplnéni v ramci dané kapacity nebo stfikacka s minimalnim mnozstvim heparinu pro
prevenci srazenin (10 U/mL krve). Pro ionizovany vapnik pouzivejte vyvazené heparinové
stfikacky. Heparinizované stfikacky promichejte kutalenim mezi prsty nejméné 5 sekund
ve dvou smérech. Potom stfikacku nejméné 5 sekund opakované prevracejte. Ihned
otestujte na laktat. Vzorky pro pH, PCO,, PO, TCO, a ionizovany vapnik musi byt
otestovany do 10 minut. Test na ostatni analyty provedte do 30 minut.

Déavejte pozor, aby nedoslo k nasati vzduchu do stfikacek pfi testech krevnich
plynd a ionizovaného vapniku.

Pokud k testovani neprobéhne okamZité, znovu promichejte a zlikvidujte 2 kapky
krve a teprve potom kazetu naplnte.

Vzorky neukladejte na ledu.

Venoézni: Odbérova zkumavka s heparinem lithnym, zcela napinéna; obsah
promichany opatrnym pfevracenim, nejméné 10krat. VySetfeni do 10 minut.

Skrtidlo nenechaveijte déle nez 2 minuty.
Nenapliiujte nad |.V.

Propichnuti kiize: Kapilarni zkumavky s heparinem lithnym pro testovani vSech
analytd, kromé ionizovaného vapniku. Pro vSechny analyty v€etné ionizovaného
vapniku pouzijte bézné kapilarni zkumavky nebo zkumavky s vyrovnanym heparinem.
lhned testujte.

Pfed odbérem vzorku nechte v misté vpichu zaschnout alkohol.
Pfi odbéru vzorku na prst nebo patu netlacte.
Koagulacni testy:

Test ACT lIze provadét pomoci vendzniho nebo arterialniho vzorku a test PT/INR
pomoci kapilarnich nebo vendznich vzorka.

Pouzivejte bézné plastové stfikacky nebo plastové evakuované zkumavky bez
antikoagulantu, aktivatort nebo separatort séra.

Vzorek testujte bezprostfedné po odbéru.

V pfipadé odbéru po propichnuti kize néktefi odbornici doporucuji odebrani

a likvidaci vzorku o objemu nejméné 1 mL pfed odebranim vzorku pro koagulaéni
testovani.

Pokud je potfeba druhé méfeni, odeberte Cerstvy vzorek.

K testovani imanentni linky v ramci ACT:

a. Je nutné ukondcit kapani tekutiny prostfednictvim linky.

b. Pokud je nutné vést krev z imanentni linky, je tfeba vzit v Gvahu moznou
kontaminaci heparinem a zfedéni vzorku. Linka musi byt proplachnuta 5 mL
fyziologického roztoku a prvnich 5 mL krve nebo $est objemi mrtvého
prostoru se musi zlikvidovat.

c. Vzorek odeberte do Cerstvé plastové stfikacky bez antikoagulantu a ihned
otestujte.

K testovani mimotélni linky v ramci ACT:

a. Proplachnéte extrakorporalni linku pro pfistup krve tak, ze natahnete 5 mL
krve do stiikacky a stfikacku zlikvidujete.

b. Vzorek odeberte do Cerstvé plastové stfikacky bez antikoagulantu a ihned
otestujte.



Kazety CHEM8+

a. Kazety CHEM 8+ vyzaduji pouziti plné krve odebrané do
neheparinizovanych evakuovanych zkumavek nebo stfikacek, pokud se
vzorek vySetfuje okamzité po odbéru, nebo;

b. Heparinizovana pIna krev odebrana do stfikacek nebo kapilar s vyvazenym
heparinem, nebo;

c. Heparinizovana plna krev odebrana do evakuovanych zkumavek obsahujicich
heparin lithny, pokud jsou zkumavky zcela naplnény.

Testy na troponin I/cTnl, B-hCG a CK-MB

a. Kazety cTnl a CKMB vyzaduji pouZiti vzorkd heparinizované pIné krve
nebo plazmy odebranych do stfikacek nebo evakuovanych zkumavek
obsahujicich lithny nebo sodny heparin a naplnénych na plny objem, nebo;

b. Vzorky neheparinizované plné krve nebo plazmy testované do jedné minuty
po odbéru pacientovi do plastové stfikaCky nebo evakuované zkumavky bez
pfisad.

Pouziti vzorkd pIné krve nebo plazmy obsahujicich ostatni antikoagulanty jako
oxalat EDTA a citrat zplsobi deaktivaci alkalinové fosfatazy a povedou ke snizenym
hodnotam cTnl, 3-hCG nebo CK-MB.

Kapilarni zkumavky a pfimé propichnuti kGize (napF. z prstu) by se nemély
pouzivat u kazet cTnl, B-hCG nebo CK-MB.

Testy BNP

Kazety BNP vyZaduiji pouziti vzork( plné krve nebo plazmy EDTA odebranych do
stfikaCek nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich lithny nebo sodny EDTA
a naplnénych na piny objem.

Pouziti vzorkl plné krve nebo plazmy, které obsahuji jiné antigoagulanty, jako je
oxalat a citrat, se nedoporucuje.

Kapilarni zkumavky a pfimé propichnuti kiize (napf. z prstu) by se u kazety BNP
nemély pouzivat.

Omezeni

Interferujici latky v pacientském vzorku mohou zpuUsobit zvySeni nebo snizeni vysledku.
Informace o latkach a stavech, které mohou interferovat s testy kazet, ziskate v letacich
ke kazeté a informacich o testech a v technickych bulletinech.

Vyména dobijeci baterie v externi prihradce pro dobijeni

Umisténi dobijeci baterie do pfihradky automaticky spusti dobijeni. Kontrolka na pfihradce
bude pfi vlozeni baterie zelené svitit.

KROK / AKCE

1  Sada baterii méa dva 8titky: jeden pro orientaci na ru¢nim zafizeni a druhy pro
orientaci v zafizeni pro stahovani / nabijecce. Se Stitkem na zafizeni pro stahovani
nahofe a koncem elektrického kontaktu na sadé smérem ke kontaktim v pfihradce
pro baterii zasufite sadu do pfihradky podle vyznaceni na $titku.

2 Pfivyjimani nabité baterie vytdhnéte nabijeci sadu z pfihradky.

PIné nabiti z vybitého stavu trva pfiblizné 40 hodin.

Vystraha

Pokud pouzivéate dobijeci baterie, pouZivejte pouze baterie a vybaveni, které vam poskytl
distributor spole¢nosti i-STAT. Ostatni baterie a nabijecky mohou ovlivnit vysledky testu
a vystavit obsluhu a pacienty jinym rizikdim.

Cisténi ruéniho zafizeni a nastroje pro stahovani

Pokyny k Cisténi a dekontaminaci ruéniho zafizeni a nastroje pro stahovani jsou
uvedeny v &asti 17 navodu k obsluze systému i-STAT 1 (Routine Care of the Analyzer &
Downloader) (Rutinni pé€e o analyzator a nastroj pro stahovani).

Vyména papiru v tiskarné Martel
1. Zmacknéte predni a zadni stranu zasobniku papiru a otevrete jej.

2. Vyjméte zbyvajici papir zatlaCenim za tlacitko pro podavani papiru. Neprotahuje
papir pfes mechanismus tiskarny.

3. Odmotejte par centimetri papiru z nové role a zkontrolujte, zda ma vkladany
konec Cisty rovny povrch.

4. Navinte pfedni okraj papiru do slotu pro vstup papiru, dokud nepocitite odpor.
Papir se podava zespodu role.

5. Stisknéte tlacitko pro podavani papiru a vedte papir pfes mechanismus tiskarny.

6. Drzte stisknuté tlacitko pro podavani papiru, dokud papir neprojde slotem pro
vystup papiru.

7. Usadte novou roli papiru do pfihradky a zavfete viko.
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Postupy

1. Zapnéte rucni zafizeni a stisknutim tlacitka @ oteviete Administration Menu (menu
spravy).

2. Stisknutim o oteviete Quality Tests (testy kvality).
3. Stisknutim o oteviete Control (kontrola).

4, Stisknéte

o k vyvolani polozky i-STAT Cartridge (kazeta i-STAT) (pokud se zobrazi
vyzva).

Naskenujte nebo zadejte ID operatora.

5

6. Zadejte Cislo kontrolni Sarze.

7. Naskenujte Cislo SarZe z pouzdra kazety.

8. Naplnte kazetu kontrolnim vzorkem a zavfete viko.

9. Vlozte kazetu do portu pro kazetu.

10. Pokud je potfeba, zadejte informace na strance s grafem.

11. Zobrazte vysledky na displeji ruéniho zafizeni.

12. Kdyz se zobrazi zprava Cartridge Locked (kazeta uzamknuta), kazetu vyjméte a
zlikviduijte.

13. Stisknétec
dalSi urovné, pokud testujete dalSi uroven kontroly.

pro zobrazeni moznosti testu na strance vysledkl a 0 pro zobrazeni

Hardwarové postupy
Vyména baterii
1. Vysunite dvifka pfihradky na baterie.
2. Mirmné ruéni zafizeni naklorite, aby se vysunul drzak baterie.

3. Vyjméte staré baterie a nahradte je 2 novymi 9V lithiovymi
bateriemi.

4. Vlozte drzak na baterie zpét do pfihradky — Stitkem nahoru
a elektrickymi kontakty napred.

5. Zasunite dvifka pfihradky na baterie na misto.

Nabijeni dobijeci baterie

Kdyz ruéni zafizeni vlozite do zafizeni pro stahovani / nabijecky, automaticky se spusti
dobijeni nabijeci baterie. Kontrolka indikatoru v horni ¢asti zafizeni pro stahovani /
nabijecky bude svitit zelené (postupné nabijeni), Cervené (rychlé nabijeni) nebo bude
Cervené blikat (¢eka na rychlé nabijeni), kdyZ umistite ruéni zafizeni s nabijeci baterii do
zafizeni pro stahovani / nabijecky.

Pokud do zafizeni pro stahovani / nabijecky vlozite ruéni zafizeni s jednorazovymi
bateriemi, nevzniknou zadné Skody.
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Postupy pacientskych testi

Postup testovani kazety

e NEOTEVIREJTE pouzdro kazety pfed naskenovanim éarového kédu.
1. Stisknutim tlacitka @ zapnéte rucni zafizeni.
Stisknéte o kazetu i-STAT.

Postupujte podle vyzev na ru€nim zafizeni.

> 0N

Naskenujte Cislo Sarze z pouzdra kazety.

e Umistéte ¢arovy kdd 3-9 inches (7.5-23 cm) od okna
skeneru na ru¢ni zafizeni.

o Stisknéte a pfidrzte pro aktivaci skeneru.

¢ Vyrovnejte Cervené laserové svétlo tak, aby prekryvalo N
cely ¢arovy kod. §

-

e Jakmile runi zafizeni Uspé&sné nacte Carovy kod, ozve se pipnuti.

Laserové zareni — nedivejte se do paprsku. Laserovy vyrobek tridy 2.
Laserova dioda 650 nm Maximalni vykon 1,0 mW.

5. Pokralujte v bézné procedufe pfipravy vzorku, plnéni a utésnéni kazety.

6. Umistéte utésnénou kazetu do portu ruéniho zafizeni tak, aby zaklapla na misto.
Pockejte na dokonceni testu.

Poznamka: PFi testovani ACT, PT/INR, Hct a imunologickych testech musi byt ruéni
zafizeni béhem testovani umisténo na rovném povrchu s displejem smérem nahoru.

Rovny povrch je rovnéz vyZzadovan k provozu ruéniho zafizeni v nabije¢ce / nastroji ke
stazeni.

7. Zkontrolujte vysledky.



Kontrola vysledku testu

Klavesu 0 Ize pouzit k podsviceni displeje, aby bylo mozné prohlizet vysledky

v tlumeném svétle. (Podsviceni se vypne po 90 sekundach
nebo pfi dalSim stisknuti klavesy 0.)

Vysledky testu se zobrazuiji jako Cisla s ¢arovymi grafy.
Zaskrtnuti oznacuji referencni rozsahy na ¢arovych grafech.
(Krevni plyny a s nimi souvisejici vypoctené hodnoty se

v ¢arovych grafech a referencnich rozsazich nezobrazuiji.)

Vysledky testu se zobrazi na 2 minuty nebo nastavenou
dobu. Pokud chcete znovu vyvolat posledni sadu vysledk
na obrazovce, zapnéte rucni zafizeni a stisknéte 1.

Pokud chcete zkontrolovat vysledky od stejného pacienta,
kdyZ jsou zobrazeny vysledky, stisknéte 1 a vyvolejte Test
Options (moznosti testu) a pak stisknéte 3 a vyvolejte History
(historie). K prochazeni vysledky testl pouzijte klavesy 1 a 2.

Pokud chcete zkontrolovat vysledky jiného pacienta,
zapnéte rucni zafizeni a stisknéte klavesu Menu a nasledné
stisknutim klavesy 2 vyvolejte Data Review (kontrola dat)

a nakonec stisknéte 1 pro vybér pacienta. Naskenujte

nebo zadejte ID Cislo pacienta. Pomoci klaves 1 a 2
prochazejte zaznamy test. Nebo stisknéte klavesu Menu

a pak klavesu 7 k vyvolani polozky List (seznam). Vyberte
zaznamy testu ke kontrole a stisknéte klavesu Enter.

Pt: 22212111
21:15 18AugYY
i-STAT EC8+

Pt: 22212111
10:11 22Aug YY
-STAT EGT+
37.0°C
pH 7461
PCO,mmHg 278
PO,mmHg 135
BEecf mmol/L -4
HCO,mmollL 20
TCO,mmol/L 21
$02% 99

Page
-

»>

Stisknutim otevrete funkci Simulator.

Naskenujte nebo zadejte ID operatora.
Zadejte ID simulatoru (sériové €islo).
Vlozte simulator do portu pro kazetu.

Zobrazte vysledky na displeji ru€niho zafizeni

= © © N o o

Pokud se znovu zobrazi FAIL, pfestarite ru¢ni zafizeni pouzivat a obratte se na

zastupce podpory.

Teplotni sondy a kontroly pfi pokojové teploté

Informace o téchto postupech zajisténi kvality, které se provadéji jednou nebo dvakrat

ro¢né, ziskate v navodu k obsluze systému.

Kazeta

Pokud se zobrazi PASS (uspéch), pokracujte v pouzivani ruéniho zafizeni.
0. Pokud se u externiho simulatoru zobrazi FAIL (neuspéch), simulator znovu vloZzte.

lhned zkontrolujte teplotni prouzek, ktery je sou€asti kazdé zasilky kazet. Postupujte

podle pokynl na karté.

Ovérte neporusenost kazet v kazdé dodavce po prevzeti tak, Ze analyzujete 2 hladiny

prislusnych kontrol (viz nasledujici tabulka) spole¢né s reprezentativnim vzorkem
kazdé nové Sarze a porovnanim vysledkl s ocekavanymi hodnotami publikovanymi

v listech pro pfifazeni hodnot.* Pro ucely ovéfeni mlze byt pouZit jakykoli analyzator,

ktery uspésné prosel testem elektronického simulatoru.

Vykazovatelny a referenéni rozsah

Namérené hodnoty:

Vykazovatelny

Referenéni rozsah

Test Jednotky rozsah (arterialni) (venozni)
Sodik/Na mmol/L (mEq/L) 100-180 138-146 138-146
Draslik/K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9 3,5-4,9
Chlorid/CI mmol/L (mEq/L) 65-140 98-109 98-109
Glukdza/Glu mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8 3,9-5,8
mg/dL 20-700 70-105 70-105
g/lL 0,20-7,00 0,70-1,05 0,70-1,05
Laktat/Lac mmol/L 0,30-20,00 0,36-1,25 0,90-1,70
mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 8,1-15,3
Kreatinin/Crea mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,3 0,6-1,3
pmol/L 18-1 768 53-115 53-115

* Tyto informace nejsou pokyny vyrobce k systému. Je to doporuceni, aby byly
dodrzeny zakonné poZadavky, které se mohou vztahovat na vasi laboratof.

Ovéreni kazet pomoci dvou urovni specifikovanych kontrol

Typ kazety Typ kontroly
G, Crea, TriControls
G3+, CG4+ nebo
i-STAT kontroly
CHEMS8+, E3+, EC4+, TriControls

6+, EC8+, EG6+,

EG7+, CG8+

ACTk, ACTc Kontroly i-STAT ACT
PT/INR Kontroly i-STAT PT/INR
cTnl Kontroly i-STAT cTnl
CK-MB Kontroly i-STAT CK-MB
BNP Kontroly i-STAT BNP
R-hCG Kontroly i-STAT R-hCG

Zajistéte, aby byly splnény vySe uvedené podminky skladovani.
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Pfenos vysledki

1. Vlozte ruéni zafizeni do zafizeni pro stahovani nebo nabijecky.

2. Nepohybuijte jim, dokud nezmizi zprava o probihajici komunikaci.

Podminky skladovani a priprava pouziti

Kazety

Skladujte pfi teplotach mezi 2 °C a 8 °C (35 °F—46 °F). Nepouzivejte po datu
exspirace uvedeném na pouzdie a krabici s kazetou.

Tepelné vyrovnejte jednu kazetu po dobu 5 minut nebo krabici s kazetami po dobu
1 hodiny pfi pokojové teploté. Teprve potom oteviete pouzdra.

Kazety uchovavejte pfi pokojové teploté po dobu vyznaéenou na krabici s kazetami.
Krabici nebo pouzdra s kazetami oznac¢te datem exspirace pfi pokojové teploté.
Nevystavujte teplotam na 30 °C (86 °F). Po tepelném vyrovnani pfi pokojové teploté
kazety nevracejte do chladnicky.

Kazetu pouzijte ihned po otevfeni pouzdra. Kazetu nepouzivejte, pokud doslo
k propichnuti pouzdra.

Analyzator
Teplota pfi skladovani/prepravé: -10 °C az 46 °C (14-115 °F).

Rozsah provoznich teplot ruéniho zafizeni je 16 °C az 30 °C (61-86 °F).

Ruéni zafizeni ukladejte v blizkosti testovaciho mista nebo v oblasti s teplotou
blizkou testovaci oblasti. Neuchovavejte je v blizkosti zafizeni, které vydava teplo,
ani na pfimém slunec¢nim svétle.

Zajisténi kvality
Ruéni zarizeni
Elektronicky simulator

Provedte elektronickou kontrolu na kazdém pouzivaném ruénim zafizeni jednou denné
pomoci interniho nebo externiho elektronického simulatoru, nebo jak je vyzadovani
regulatornimi predpisy. Kazdych 24 hodin se iniciuje interni kontrola na simulatoru nebo
podle pfizptsobeného harmonogramu, kdyz je kazeta vloZzena do portu. Pokud je vysledek
na internim simulatoru PASS (Uspéch), test kazety pokracuje a vysledky simulatoru se uloZi.
Pokud se u externiho simulatoru zobrazi FAIL (neuspéch), znovu vioZte kazetu nebo pouZijte
externi simulator. Kontrola na externim simulatoru se provadi takto:

1. Zapnéte rucni zafizeni.

2. Stisknutim oteviete Administration Menu (menu spravy).

3. Stisknutim oteviete Quality Tests (testy kvality).
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Vykazovatelny a referenéni rozsah (pokracovani)

Méreni (pokradovani):

Vykazovatelny Referenéni rozsah

Test Jednotky rozsah (arterialni) (vendzni)
pH 6,50-8,20 7,35-7,45 7,31-7,41
PCO, mmHg 5-130 35-45 41-51
kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
TCO, mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
(pouze s kazetou CHEM8+)
PO, mmHg 5-800 80-105
kPa 0,7-106,6 10,7-14,0
lonizovany vapnik/iCa  mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32 1,12-1,32
mg/dL 1,0-10,0 4,5-5,3 4,5-5,3
Dusik mocoviny/BUN mg/dL 3-140 8-26 8-26
Urea mmol/L 1-50 2,994 2,994
mg/dL 6-300 17-56 17-56
Hematokrit/Hct %PCV 15-75 38-51 38-51
Fraction (Frakce) 0,15-0,75 0,38-0,51 0,38-0,51
Doba srazeni pfi seconds (sekund) 50-1 000 74-125 74-125
aktivaci pripravkem (pfedehfraty) (pfedehraty)
Celite/ clte ACT 84-139 84-139
(nezahfraty) (nezahraty)
Prostfednictvim studii porovnani metod byl ovéfovan rozsah od 80 do 1 000 seconds (sekund).
Doba srazeni pfi seconds (sekund) 50-1 000 74-137 74-137
aktivaci kaolinem / (pfedehraty) (pfedehraty)
(KaoinACT) 82-152 82-152
(nezahfraty) (nezahraty)
Prostfednictvim studii porovnani metod byl ovéfovan rozsah od 77 do 1 000 seconds (sekund).
Cas protrombinu /PT ~ INR 0,9-8,0
Pro INR nad 6,0 nebyly stanoveny vykonnostni charakteristiky.
Troponin | / cTnl ng/mL (pg/L) 0,00-50,0 0,00-0,03*
0,00-0,08**

Pro hodnoty cTnl nad 35,00 ng/mL nebyly stanoveny vykonnostni charakteristiky.
* Predstavuje rozsah vysledku 0 az 97,5 %.
** Predstavuje rozsah vysledkt 0 az 99 %.

Kreatinova kindaza MB/ ng/mL (pg/L) 0,0-150,0 0,0-3,5***
CK-MB

***Predstavuje rozsah vysledkl 0 az 95 %.

Natriureticky Peptide pg/mL (ng/L) 15-5 000 < 15-50#
typu B/ BNP

# Predstavuje rozsah vysledk( 0 az 95 %.

Celkovy beta lidsky IU/L 5,0-2 000,0 <5,0
choriovy gonadrotopin

(B-hCG)

Celite je registrovana ochranna znamka spolecnosti Celite Corporation, Santa Barbara, CA, ktera oznacuje kfemelinové produkty.



Vykazovatelny a referenéni rozsah (pokracovani)

Vypocteny:
Vykazovatelny Referencéni rozsah
Test Jednotky rozsah (arterialni) (vendzni)
Hemoglobin/Hb g/dL 5,1-25,5 12-17 12-17
g/lL 51-255 120-170 120-170
mmol/L 3,2-15,8 7-11 7-11
TCO, (pro vSechny mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
kazety kromé CHEM8+)
HCO, mmol/L (mEg/L) 1,0-85,0 22-26 23-28
BE mmol/L (mEq/L) (-30)—(+30) (-2)-(+3) (-2)-(+3)
Anionova mezera / mmol/L (mEg/L) (-10)—(+99) 10-20 10-20
AnGap
sO % Neni relevantni 95-98

2

Priznaky testu a akce obsluhy

***. \lysledky, které nelze vykazat kvuli chybam snimace nebo rusivym latkam.
Odeberte Cerstvy vzorek a test opakujte. Pokud jsou vysledky znovu s pfiznaky,
odeSlete vzorek do laboratore.

<, >a<>:Vysledky od nebo nad vykazovatelnym rozsahem nebo zavislé na
vysledcich mimo vykazovatelny rozsah. V pfipadé potfeby odeSlete vzorek do
laboratore.

1 a |: Vysledky, které jsou nad nebo pod akénim rozsahem. Provedte postup, které
zafizeni pouziva pro vzorky s kritickymi hodnotami.

Pt: 22212111
21:15 18AugYY
i-STAT EC8+

Pt: 22212111
13:07 21Augyy
i-STAT EC8+

Tisk vysledku testu na tiskarné i-STAT nebo Martel

Bez nastroje pro stahovani nebo nastroje pro stahovani / nabijecky
1. Pokud nesviti zelena kontrolka, zapnéte tiskarnu.

2. Vyrovnejte okna IR na ru€nim zafizeni a tiskarné.

3. Zobrazte vysledky.

4. Stisknéte (i=).

5. Nepohybujte ruénim zafizenim ani tiskarnou, dokud tisk neskongi.

6. Pokud neni tiskarna neni pfipojena k sitovému napajeni, vypnéte ji.

S nastrojem pro stahovani nebo nastrojem pro stahovani / nabijeCkou

1. Vlozte ruéni zafizeni do zafizeni pro stahovani nebo nabijecky pfipojenému k tiskarné.

2. Zobrazte vysledky.

3. Stisknéte (i) . Nepohybujte ruénim zafizenim ani tiskarnou, dokud tisk neskongi.

4. Pokud neni tiskarna napajena ze sitové zdroje napéti pfes adaptér stfidavého proudu,

vypnéte ji.

Tisk vice nez jednoho vysledku

1. Zapnéte rucni zafizeni.

2. Stisknéte
3. Stisknutim oteviete Data Review (kontrola dat).
4. Stisknutim otevrete List (seznam).

5. K prochazeni vysledky test( pouZijte klavesy «— a —.

6. Pro zaznamy testu pouzivejte Ciselné klavesy. (Opakovanym stisknutim Ciselné
klavesy vybér zaznamu zrusite.)

7. Vyrovnejte ruéni zafizeni a IR okénko tiskarny nebo je vlozte do nastroje pro
stahovani nebo nastroje pro stahovani / nabijecky pfipojeného k tiskarné.
Stisknéte [

8. Nepohybuijte ruénim zafizenim ani tiskarnou, dokud tisk neskon¢i.

9. Pokud neni tiskarna napajena ze sitové zdroje napéti pres adaptér stfidavého
proudu, vypnéte ji.



