Minéségellenérzési Uzenetek és kodok (folytatas)

Uzenet

Ok

Intézkedés

Analyzer Error, Use
Electronic Simulator
(Analizator hiba,
hasznaljon
elektronikus
szimulatort.)

Az analizator olyan
problémat észlel,
amelybél valoszinileg
helyreall.

Helyezze be az elektronikus szimulatort.
PASS (sikeres teszt) esetén hasznalja

tovabb az analizatort.

Analyzer Error, See
Manual

(analizator hiba, lasd
a kézikonyvet.)

Az analizator olyan
problémat észlel,
amelybél nem biztos,
hogy helyreall.

Helyezze be az elektronikus szimulatort.
PASS (sikeres teszt) esetében helyezzen
be egy kazettat a mintaval vagy kontrollal.
Ha a kod nem jelenik meg, hasznalja

tovabb az analizatort.

Nincs kijelzés.

Eldobhaté elemek
lemerlltek vagy az
Ujratolthetd elem teljesen
lemerdilt. A billenty(izet
nem valaszol. Az inditd
kapcsolé meghibasodott.

Cserélje ki az eldobhato6 elemeket vagy
toltse fel az elemet. Ha még mindig
nem lathaté semmi a kijelzén, hivja a
tamogatd szolgaltatast.

A Cartridge
Locked (kazetta
lezarva) nem tlinik
el a tesztciklus
befejezédése utan.

Lemertilt elem(ek).
Mechanikai probléma.

Varjon, amig az analizator kikapcsol.
Kapcsolja be az analizatort. Ha visszaall
alapallapotba, tavolitsa el a kazettat.

Ha nem, cserélje ki vagy toltse Ujra az
elem(eke)t és kapcsolja be az analizatort.
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A rendszer 0sszetevoi

i-STAT kazettak
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In vitro diagnosztikai felnasznalasra. _ »
Az utasitasokat lasd a rendszer l
kézikdnyveben. Martel Printer
(nyomtato)

Rendeltetésszer(i hasznalat: Az i-STAT1 Analyzer az i-STAT kazettakkal valé hasznalatra
szolgal a teljes vérben Iévé kiilénbdzd analitok in vitro mennyiségi meghatarozasara.
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Minéségellen6rzési uzenetek és kédok

Uzenet

Ok

Intézkedés

Date Invalid, Check
Clock

(A datum érvénytelen,
ellenérizze az orat.)

A szoftvert hat hdnapos
élettartama lejart.

Valassza ki az 5-Clock Set (6ra
bedllitasa) pontot az
adminisztracios menubdl. (Jelszéval
védett.)

Dead Batteries,
Replace Batteries
(Lemertilt elemek,
cserélje ki az elemeket.)

Nincs elegendd
teljesitmény a tesztciklus
befejezéséhez.

Cserélje ki az eldobhat6 elemeket vagy
toltse Ujra az Ujratolthetd elemet.

Temperature Out of
Range, Check

Status page
(H6mérséklettartomany
tullépve, ellenérizze az
allapotjelz6 oldalt.)

A hémérséklet tullépte
a 16-30 °C kozotti
mikodési tartomanyt.

Ellenérizze az analizatoron leolvashaté
hémérsékletet az adminisztracios
meniliben az analizator allapotara
(Analyzer Status) vonatkozé 1-es szam
lenyomasaval. Mikodési tartomany
alatti hdmérséklet esetén vigye az
analizatort melegebb teriletre, a
tartomany feletti érték esetén pedig
hiv6sebb terlletre.

Expired Software,
Update Required
(Lejart szoftver,
frissités szlikséges)

A szoftver lejart vagy
meghibasodott.

Ellenérizze, hogy az analizatoron
beallitott datum helyes-e. Cserélje le a
szoftvert, ha lejart.

Frissitse még egyszer, ha nem jart le.

Analyzer Interrupted,

Az utolso kazetta

Ellenérizze az elem megfeleld

Use Another Cartridge |futtatasa nem fejez6dott |behelyezését. Inditaskor ellenérizze az
(Az analizator be. alacsony elemtéltéttségre vonatkozé
munkamenete figyelmeztetést.

megszakadt,

hasznaljon masik

kazettat.)

Cartridge Error
(Kazettahiba)

A hiba altalaban

a mintaval vagy a
kazetta feltdltésével
kapcsolatos.

Hasznaljon masik kazettat. Ha ugyanaz
a kod tobb mint kétszer ismétlédik,
probalkozzon egy masik analizatorral.

Cartridge Preburst
(Kazetta el6zéleg
megrepedt.)

Akalibral6 csomag
megrepedt, mielétt a
kazettat beillesztették
volna a kézi
szamitogépbe.

Hasznaljon masik kazettat - ne nyomja
meg kdzépen a kazettat. Ellendrizze,
hogy a kazettakat nem fagyasztottak-e
le.

Unable to Position
Sample

(Nem sikerult
elhelyezni a mintat.)

A kazetta nincs lezarva.
Vérrég a mintaban.
Hibas kazetta.

Hasznaljon masik kazettat.

Sample Positioned
Short of Fill Mark (A
minta ugy helyezkedik
el, hogy nem éri el a
toltési jelet.)

A kazetta alul van toltve.

Hasznaljon masik kazettat - tltse fel a
téltési jelig.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark (A
minta a toltési jelet
meghaladta.)

A kazetta tul van toltve.

Hasznaljon masik kazettat - ne toltse a
toltési jelen tul.

Test Cancelled by
Operator (A tesztet a
kezeld torolte.)

A felhasznalé nem
reagalt a kotelezé
figyelmeztetésre az
analizator idétullépése
el6tt.

Nincs sziikség semmilyen intézkedésre.

Cartridge Type Not
Recognized (A
kazettatipust nem
ismeri fel a rendszer.)

A szoftver nem ismeri fel
a kazettat.

Frissitse a szoftvert. Ellenérizze a
kazettakat, hogy nem jartak-e le.
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A papir cseréje az i-STAT Printerben

1. Nyissa ki a papirrekesz fedelét ugy, hogy a kioldokart felfelé huzza, és tavolitsa
el a maradék papirt.

2. Tekerjen le néhany centiméternyi papirt az Uj papirtekercsrél ugy, hogy a papir
ellilsé széle a tekercs aljardl kiindulva haladjon elére majd a behelyezéskor.

3. Az U] papirtekercset ugy helyezze be a rekeszbe, hogy az eliilsé széle a
nyomtatéhazon lévé rekeszen kivil helyezkedjen el.

4. Zarjale a fedelet, amig a helyére nem pattan.

Hibaelharitas

Varatlan eredmények

Ha az eredmények nem tukrozik a beteg allapotat, ismételje meg a vizsgalatot Uj kazetta

és minta hasznalataval. Ha az eredmények tovabbra is gyanusak, ellendrizze a felhasznalt
i-STAT kazettatételt kontrolloldatokkal. Ha a kontrollok a megfeleld tartomanyon belll
vannak, a minta zavaré anyagot tartalmazhat. Ellendrizze a kazettara és a kérdéses tesztre
vonatkozé informacids lapokat. Az eredmény megerdsitéséhez ellendrizze azt egy masik
madszerrel is. Ha a kontrollok a megfelel6 tartomanyon kivili eredményt adnak, probléma
addodhatott a kazetta tételszamaval. Hasznaljon masik tételszamot vagy ismételje meg a
tesztet masik modszer hasznalataval, és olvassa el az i-STAT 1 rendszerkézikdnyv Mlszaki
kdzlemény szakaszaban a tAmogatasi szolgaltatasokra vonatkozo informaciokat.

Inditasi Uizenetek

Az analizator bekapcsolaskor 6nellenérzéseket végez. Ha a rendszer olyan allapotot
érzékel, amelyet a kozeljovében ki kell javitani, de nem befolyasolja az eredményeket,
figyelmeztetést jelenit meg. A kezel6 az 1-es gomb megnyomasaval érheti el a
Tesztmen(t. Az analizator testreszabhaté olyan médon, hogy a javitasi miivelet idejére
kizarja a kezel6t.

Uzenet Intézkedés

Electronic Simulator Test Required
(Elektronikus szimulator teszt
sziikséges.)

Helyezze be az elektronikus szimulatort.

Stored Memory Low (A tarolt meméria  Helyezze az analizatort a letdltébe.
szintje alacsony.)

Stored Memory Full (A tarolt memaria Helyezze az analizatort a letdltébe.
megtelt.)

Upload Required (Feltdltés szikséges.) Helyezze az analizatort a letdltébe.

Battery Low (Az elem toltési szintje Cserélje ki az elemeket vagy toltse Ujra
alacsony.) az elemet.

CLEW Expiring, Update Required
(A CLEW nemsokara lejar, frissités
szukseéges.)

Frissitse a szoftvert.
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Vérmintavétel

A kazettakhoz elfogadhaté mintak
Artérias: Egyszer( fecskendd, a vizsgalando analitokra vonatkozéan megjeldlt
és a kapacitasaig feltdltott heparinizalt fecskendd vagy az alvadas megel6zésére
minimalis heparintérfogattal feltoltott fecskend6 (10 U/mL vér). Az ionizalt
kalciumhoz hasznaljon kiegyensulyozott heparinos fecskendéket. Keverje 6ssze a
heparinizalt fecskenddk tartalmat ugy, hogy a két tenyere kdzott legalabb 5 percig
2 iranyban gorgeti 6ket, majd forditsa fel és le a fecskendét egymas utan legalabb
5 masodpercig. Azonnal végezze el a laktattesztet. A pH, PCO,, PO, TCO, és az
ionizalt kalcium meghatarozasara szolgald mintakat 10 percen belll kell tesztelni. A
tobbi analit esetében 30 percen belll hajtsa végre a tesztet.
Kerllje el a leveg6 felszivasat a fecskenddbe vérgaz és ionizalt kalcium
tesztelése soran.
Ha a tesztelésre nem azonnal kertl sor, keverje fel Ujra a mintat és engedjen ki 2
csepp vért a kazetta feltdltése el6tt.

Ne hasznaljon jegelt mintakat.
Vénas: Litium-heparinos, a kapacitasaig feltdltott és legalabb 10-szer finoman fel- és
leforditva 6sszekevert mintat tartalmazo csé. A tesztet 10 percen belll hajtsa végre.
Ne hagyja fent az érszoritot 2 percnél tovabb.
Ne vegyen le mintat iv. kandl felett.
Bérpunkcié: Litium-heparin kapillariscsévek az ionizalt kalciumot leszamitva minden mas

analit tesztelésére. Az 6sszes analit esetében, beleértve az ionizalt kalciumot, egyszeri
vagy kiegyensulyozott heparinos kapillariscsoveket hasznaljon. Azonnal tesztelje.

Hagyja az alkoholt megszaradni a punkcio helyén a mintavétel el6tt.
A mintavételkor ne ,fejje meg” a beteg ujjat vagy sarkat.
Koagulaciés tesztek:

Az ACT teszt vénas vagy artérias mintak, mig a PT/INR teszt kapillaris vagy
vénas mintak hasznalataval végezhetd el.

Hasznaljon egyszer( miianyag fecskend&ket vagy mianyag vakuumcsoveket,
antikoagulans, aktivatorok vagy szérumszeparatorok nélkl.

A mintat a levétel utan azonnal tesztelje.

Vénapunkcio esetén egyes szakemberek legalabb 1 mL minta levételét és
megsemmisitését javasoljak a koagulacios tesztelésre szant minta begy(jtése el6tt.

Ha masodik mérésre van sziikség, vegyen le friss mintat.
Allandé kaniilés ACT-tesztelés esetén:

a. Akanulon keresztili folyadékinfuziot le kell allitani.

b. Ha allandé kanulbdl kell vért venni, figyelembe kell venni az esetleges
heparinszennyez6dést és a minta felhigulasat. A kan(lt at kell &bliteni 5 mL
sooldattal, és az els6é 5 mL vért vagy hat holttérfogatot meg kell semmisiteni.

c. A mintat szivja fel antikoagulans nélkili, uj mianyag fecskendébe, és
azonnal tesztelje.

Extrakorporalis kaniilos ACT-tesztelés esetén:

a. Oblitse ki az extrakorporalis keringéshez hasznalt kaniilt gy, hogy 5 mL vért
felsziv egy fecskend&be, amelyet ezt kdvetéen megsemmisit.

b. A mintat szivja fel antikoagulans nélkuli, uj mianyag fecskendébe, és
azonnal tesztelje.



CHEMB8+ kazettak

a. ACHEM 8+ kazettak esetében nem heparinizalt vakuumcsovekben vagy
fecskend6kben gy(jtott teljes vér hasznalatara van sziikség, amennyiben a
mintat a levétel utan azonnal tesztelik, vagy

b. Kiegyensulyozott heparinos fecskend6kben vagy kapillariscsévekben
Osszegyjtott heparinizalt teljes vér sziikséges, vagy

c. Litium-heparint tartalmazo vakuumcsévekben 6sszegyjtétt heparinizalt
teljes vér sziikséges, amennyiben a cséveket a kapacitasukig feltoltik.

Troponin I/cTnl, B-hCG és CK-MB tesztek

a. AcTnl és a CKMB kazettak esetében litium- vagy natrium-heparint
tartalmazd, kapacitasukig feltoltott fecskend6kben vagy vakuumcsévekben
Osszegylijtott, heparinizalt teljes vér vagy plazmamintak alkalmazasara van
szlkseég, vagy

b. Adalékanyagot nem tartalmazé mianyag fecskendébe vagy mlanyag
vakuumcsébe t6ltétt és a betegminta levételét kdvetdéen egy percen beldl
tesztelt, nem heparinizalt teljes vér vagy plazmamintak alkalmazésa
szukséges.

Az egyéb antikoagulansokat, mint példaul EDTA-t, oxalatot és citratot tartalmazo,
teljes vér vagy plazmamintak hasznalata az alkalikus foszfataz deaktivalédasat
eredményezi, amely a cTnl, R-hCG vagy CK-MB leolvasott értékeinek
csbkkenését okozza.

Kapillariscsdveket és kozvetlen punkcidt (pl. az ujj megszurasa) nem szabad
alkalmazni a cTnl, 3-hCG vagy CK-MB kazettaval.

BNP tesztek

A BNP kazettak esetében EDTA-t tartalmazé és kapacitasukig feltoltott
mianyagfecskend6kben vagy vakuumcsovekben 6sszegyjtott EDTA teljes ver
vagy plazmamintak alkalmazasara van szikség.

Egyéb antikoagulansokat, mint példaul oxalatot vagy citratot tartalmazo teljes vér
vagy plazmamintak hasznalata nem ajanlott.

Kapillariscsdveket és kdzvetlen bérpunkciot (pl. az ujj megszurasa) nem szabad
alkalmazni a BNP kazettaval.

Korlatozasok

A beteg mintajaban 1évé zavar6 anyagok az eredményként kapott érték ndvekedését vagy
csOkkenését okozhatjak. A kazettas teszteket esetlegesen zavaré anyagokat és/vagy
korilményeket illetéen lasd a kazettara és a tesztre vonatkozo informacids lapokat és
miszaki kbzleményeket.

Az ujratolthet6 elem feltoltése kiils6 toltérekeszben

Az Ujratdlthetd elemnek a toltérekeszbe helyezésével automatikusan elindul a
csepptoltés. A toltérekesz kézelében lévd jelzéfény zoldre valt, ha az Ujratdlthetd elemet
behelyezik a rekeszbe.

LEPES / INTEZKEDES

1 Az elemcsomag két cimkét tartalmaz: az egyet az analizatoron, egy masikat pedig
a letdltében/ujratoltében torténd, helyes iranyu behelyezéshez. A letoltdt abrazolod
cimkét felfelé, a csomag elektromos érintkezé végét pedig az elemrekesz érzékelbi
felé forditva helyezze be a csomagot a rekeszbe a cimkén szemléltetett moédon.

2 Az elem toltés utani eltavolitasahoz huzza ki hatrafelé a csomagot a rekeszbél.

A lemerdilt allapotbdl vald teljes feltoltés kordlbelll 40 érat vesz igénybe.

Vigyazat

Ha Ujratélthet6 elemeket hasznal, kizarélag az i-STAT forgalmazo altal szallitott
Ujratolthetd elemeket és Ujratolté berendezéseket hasznalja. Mas elemek és Ujratoltdk
befolyasolhatjak a teszteredményeket és egyéb kockazatokat is jelenthetnek a kezelbk és
a betegek szamara.

Az analizator és a letolto tisztitasa

Az analizator és a letOltd tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozo utasitasokat lasd az
i-STAT 1 System kézikdnyvének 17. fejezetében (Az analizator és a letdltd rutinszeri
karbantartasa).

A papir cseréje a Martel Printerben
1. Nyomja meg a papirtalca ellils6 és hatso részét a kinyitashoz.

2. Tavolitsa el a maradék papirt a Paper feed (papiradagolas) gomb megnyomasaval.
Ne huzza at a papirt a nyomtatdmechanizmuson.

3. Tekerjen le néhany centiméternyi papirt az Uj papirtekercsrél, és ellenérizze, hogy a
végeén a széle teljesen egyenes-e.

4. Apapir ellilsé élét csusztassa be a papirbeadagolé nyilason at, amig ellenallast nem
érez. A papiradagolas a tekercs also6 részérdl torténik.

5. Nyomja meg a Paper Feed (papiradagolas) gombot és téltse be a papirt a
nyomtatémechanizmuson keresztul.

6. Tartsa lenyomva a Paper Feed (papiradagolas) gombot, amig a papir nem halad at a
papirkimeneti nyilason.

7. Helyezze az Uj papirtekercset a papirtalcaba és zarja le a fedelet.
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Eljdras Betegtesztelési eljarasok
1. Kapcsolja be a kézi szamitdogépet és nyomja meg a gombot az adminisztracids

" R o7 Kazettatesztelési eljaras
menU (Administration Menu) megnyitasahoz.

* NE nyissa ki a kazettatasakot a vonalkéd beszkennelése elétt.
2. Nyomjameg a gombot a minéségi tesztekhez (Quality Tests).

1. Nyomja meg a gombot az analizator bekapcsolasahoz.
3. Nyomja meg az gombot a Control meni eléréséhez.
2. Nyomja meg a gombot az i-STAT kazettara vonatkozoan.
4. Nyomja meg az gombot az i-STAT kazettahoz (i-STAT Cartridge) (ha erre } _t ) . .
felszolitast kap). 3. Kovesse az analizatoron megjelené utasitasokat.

4. Szkennelje be a kazettatasakon szerepl6 tételszamot.

Toltson meg egy kazettat kontrollal és zarja be a fedelet. szkenner aktivalasahoz.

5. Szkennelje be vagy irja be a kezel6i azonositot.
- ) o » Helyezze a vonalkddot az analizatoron 1évd
6. Irja be a kontroll tételszamat, szkenner ablaktol 3-9 inch (hlvelyk)
7. Szkennelje be a kazettatasakon szerepld tételszamot. (7,62 - 22,86 cm) tavolsagra.
8 * Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot a
9.

lllessze be a kazettat a kazettacsatlakozéba. « lgazitsa a piros lézerfényt ugy, hogy az egész
vonalkoédot lefedje.

10. irja be a diagramoldalra vonatkozé informéciét, ha sziikséges.

» Az analizator csipog6 hangot ad, ha sikeresen

11. Tekintse meg az eredményeket az analizator kijelz&jén. leolvasta a vonalkodot.
12. Tavolitsa el és dobja ki a kazettat, ha a Cartridge Locked (Kazetta zarolva) lizenet Lézersugar — Ne nézzen bele a sugarnyalabba. 2. osztalyu lézertermék.
; ; Lézerdioda 650 nm maximalis kimendteljesitmény 1,0 mW.
megjelenik.
13. Nyomja meg az gombot a tesztelési opeisk (Test Options) eléréséhez az 5. Z%{;assc;s;kglmmta el6készitésére, a kazetta feltdltésére és lezarasara szolgald normal
eredményeket tartalmazé oldalon és nyomja meg az gombot a kovetkez6 szint '

(Next Level) eléréséhez, ha egy masik kontrollszintet szeretne tesztelni.

Hardveres eljarasok
Elemek cseréje
1. Csusztassa le az elemrekesz ajtajat.
2. Az analizatort kissé elforditva csusztassa ki az elemtartot.

3. Vegye ki a régi elemeket a tartobdl és cserélje ki 2 Uj 9V-os litium
elemmel.

4. Helyezze vissza a tart6t a rekeszbe az elektromos érintkezékkel

eldre ugy, hogy a cimke felfelé mutasson. 6. Tolja be a lezart kazettat az analizator csatlakozéjaba, amig a helyére nem kattan.

Varja meg a teszt befejez6dését.

5. Csusztassa a helyére az elemrekesz ajtajat. . i L 3 3
Megjegyzés: Az ACT, PT/INR, Hct és immunoassay tesztelések esetén az

analizatornak vizszintes feluleten kell maradnia ugy, hogy a kijelzdje felfelé

Az ujratoltheté elem feltoltése nézzen.
A vizszintes felllethez hozza tartozik az analizatornak a letdlt6ben/ujratéltében
Az analizatornak a letdltébe/ujratoltébe helyezésével automatikusan elindul az ujratéltheté torténd futtatasa.

elem ujratoltése. A letdlté/Ujratoltd tetejen 1évd jelz6lampa zdld (csepptoltés), piros (gyors
toltés) és villogd piros (gyors toltés fliggében) szinnel vilagit, ha az ujratdlthet elemet . .
tartalmazé az analizatort a letdltébe/Ujratéltébe helyezik. 7. Ellendrizze az eredmeényeket.

Semmilyen kar nem okozhato, ha az eldobhaté elemeket tartalmazé az analizatort a
letéltébe/ujratoltébe helyezik.
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4. Nyomja meg a gombot (Simulator) a szimulatorhoz.

A vizsgalati eredmények attekintése

A 0 gomb hasznalhaté a kijelz6 hattérvilagitasahoz, hogy
gyenge megvilagitas esetén is leolvashatok legyenek az
eredmények. (A hattérvilagitas 90 masodperc vagy a

0 gomb Ujbdli lenyomasa utan kikapcsol.)

A teszteredmények szamszer(ien és

oszlopdiagramok formajaban jelennek meg. A pipak a
referenciatartomanyokat jelzik az oszlopdiagramokon.

(A vérgazok és a vellk kapcsolatos szamitott

értékek nem jelennek meg oszlopdiagramokkal és
referenciatartomanyokkal.)

A teszteredmények 2 percig vagy a beallitott id6étartamig

Szkennelje be vagy irja be a kezel6i azonositot.
irja be a szimulator azonositéjat (sorozatszam).
lllessze be a szimulatort a kazettacsatlakozéba.
Tekintse meg az eredményeket az analizator képernygjén.

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

PASS (sikeres teszt) megjelenitése esetén hasznalja tovabb az analizatort.

S © ® N o o

0. AKkulsé szimulatorra vonatkozé FAIL (sikertelen teszt) megjelenitése esetén helyezze
be ujra a szimulatort.

Ha a FAIL (sikertelen teszt) masodszor is megjelenik, ne hasznalja az analizatort és
Iépjen kapcsolatba a tdmogatasi szolgalat képvisel&jével.

jelennek meg. Az utolsé eredménysorozatnak a
képernydn vald Ujboli megjelenitéséhez kapcsolja be az
analizatort és nyomja meg az 1-es (Last Result; utolsé
eredmény) gombot.

Ugyanazon betegbdl szarmazé eredmények
attekintéséhez az eredmények megjelenitésekor nyomja

Hémeérsékleti probak és szobahémérseékleten térténd ellenérzések

Az ilyen, évente egyszer vagy kétszer elvégzett minéségbiztositasi eljarasokat lasd a
rendszer kézikonyvében.

Kazetta

meg az 1-es gombot (Test Options; tesztopciok), majd a
3-as gombot (History; el6zmények). Az 1-es és 2-es gomb
segitségével gorgetheti végig a tesztadatokat.

Egy masik beteg eredményeinek attekintéséhez kapcsolja
be az analizatort és nyomja meg a Menu (Menii) gombot,
majd a 2-es gombot (Data Review; adatok attekintése)

és az 1-es gombot (Patient; beteg). Szkennelje vagy

irja be a beteg azonositészamat. Az 1-es és 2-es gomb
segitségével gorgetheti végig a tesztadatokat. Alternativ
megoldasként nyomja le a Menu (Men(i) gombot, majd a
listdzadshoz a 7 gombot (List). Valassza ki az attekintendd
tesztadato(ka)t és nyomja le az Enter billenty(it.

ot 2221211 Azonnal ellenérizze a minden egyes kazettaszallitmanyhoz mellékelt
10:11 22Aug YY

2200 hémérsékletmérd csikot.

0T Kdvesse a kartyan szerepl§ utasitasokat.
pH 7.461
PCO,mmHg 278
PO,mmHg 135
BEecf mmoliL -4
HCO,mmoliL 20
TCO,mmoliL 21
s02% 99

Atvételkor ellendrizze minden egyes szallitmanyban a kazettak épségét a megfelelé
kontrollok 2 szintl analizisével (lasd az alabbi tablazatot), valamint minden egyes Uj
tétel reprezentativ mintajanak vizsgalataval és az eredményeknek az értékhozzarendeld
lapokon szerepld, varhato értékekkel valé 6sszehasonlitasaval.* Barmelyik, az
elektronikus szimulatorteszten megfelelt analizator hasznalhaté az ellendrzés soran.

Page
-

* Ez az informacid nem a gyarto rendszerutasitasa. Csupan az On laboratériumara
vonatkozd szabalyozasi kdvetelményeknek vald megfelelésre vonatkozé javaslatot
tartalmaz.

Mérési és referenciatartomany A kazettak ellendrzése adott, 2 szintii kontrollok alkalmazasaval

Mért: , ,
i . A kazetta tipusa A kontroll tipusa
Mérési Referenciatartomany TriConTols

Teszt Mértékegységek tartomany (artérias) (vénas) G, Crea, G3+, CG4+ vagy

Natrium/NA  mmol/L (mEg/L) 100 — 180 138 — 146 138 — 146 i-STAT kontrollok

Kalium/K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9 3,5-4,9 CHEM8+, E3+, EC4+, 6+ .

EC8+, EG6+, EGT+, CG8+ QCentele

Klorid/Cl mmol/L (mEq/L) 65— 140 98 — 109 98 — 109 : : : :

Glikez/Glu _ mmollL 11-389 39-58 39-58 ACTk, ACTc FSTAT ACT kontroliok
mg/dL — A . PT/INR i-STAT PT/INR kontrollok
glL 0.20 — 7.00 070-105 070—105 cTnl i-STAT cTnl kontrollok

Laktat/Lac mmol/L 0,30-20,00  0,36-1,25 0,90 — 1,70 CEWE [EVAT S8 L EniE s
mg/dL 97 _180.2 39113 81153 BNP i-STAT BNP kontrollok

Kreatinin/Crea mg/dL 02— 20,0 06-13 06-13 FATES YA 3106 Sl
pmol/L 18 — 1768 53 — 115 53 - 115 Ellenérizze, hogy a fent megadott tarolasi kdriilményeket betartottak-e.
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Eredmények tovabbitasa

1. Helyezze az analizatort a letdltébe vagy a let6lté/ujratolté egységbe.

2. Ne mozgassa az analizatort, amig a Communication in Progress
(Kommunikacio folyamatban) tzenet el nem tinik.

Tarolasi korilmények és hasznalatra val6 elokészités

Kazettak
2 és 8 °C (35-46 °F) kozotti hémérsékleten tarolja. Ne haszndlja a kazettatasakon és
dobozon szerepl6 lejarati datum utan.

A tasakok felnyitasa el6tt hagyja szobahémérsékleten a kilonallé kazettat 5 percig és
a kazetta dobozt 1 6raig a kdrnyezettel egyensulyba kertini.

A kazettakat szobahémérsékleten tarolja a kazettadobozon feltiintetett idétartamra. irja
fel a kazettadobozra vagy kazettatasakokra a szobah&mérsékleti lejarati datumot. Ne
tegye ki 30 °C (86 °F) feletti hdmérsékletnek. A szobah&mérsékleti egyensuly elérése
utén ne helyezze vissza a kazettakat a hit6szekrénybe.

A kazettat a tasak felnyitasa utan azonnal hasznalja fel. Ha a tasakot atszurtak, nem
szabad felhasznalni.

Analizator
Tarolasi/szallitasi hémérséklet: -10 - 46 °C (14-115 °F).

Az analizator izemi hémérséklettartomanya 16 - 30 °C (61-86 °F).

Az analizatorokat a vizsgalati helyszin kdzelében vagy olyan terileten tarolja,
amelynek a hémérséklete a vizsgalati terliletéhez kozel van. Ne tarolja az analizatort
hét leadd berendezések kdzelében vagy kézvetlen napfénynek kitéve.

Minéségbiztositas
Kézi szamitégép
Elektronikus szimulator
Végezzen elektronikus ellenérzést minden egyes, naponta hasznalt az analizatoron a
belsd vagy kulsd elektronikus szimulatorral, vagy amint arra a jogszabalyi eldirdsoknak
megfeleléen sziikség van. A bels6 szimulacios ellendrzés 24 6ranként vagy egy beallitott
Utemterv szerint indul el, ha egy kazettat a kazettacsatlakozéba helyeznek. Ha a belsd
szimulator eredménye PASS (sikeres teszt), a kazetta tesztje folytatodik és a szimulator
eredmeényei tarolasra kerlilnek. Ha FAIL jelenik meg a belsd szimulatorra vonatkozéan,
helyezze be Ujra a kazettat vagy hasznaljon kiilsé szimulatort. A kiilsé szimulator
ellendrzése a kdvetkez&képpen torténik:

1. Kapcsolja be az analizatort.
2. Nyomja mega gombot az adminisztraciéos menu (Administration Menu) eléréséhez.

3. Nyomja meg a gombot a mindségi tesztekhez (Quality Tests).
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Mérési és referenciatartomany (folytatas)

Mért (folytatas)

Mérési Referenciatartomany

Teszt Mértékegységek tartomany (artérias) (vénas)
pH 6,50 — 8,20 7,35-17,45 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
(csak a CHEM8+ kazettan)
PO, mmHg 5-800 80 — 105

kPa 0,7 - 106,6 10,7 — 14,0
lonizalt kalcium/iCa mmol/L 0,25-2,50 1,12 -1,32 1,12-1,32

mg/dL 1,0-10,0 45-53 45-53
Karbamid-nitrogén/ mg/dL 3-140 8-26 8-26
BUN karbamid mmol/L 1-50 29-94 29-94

mg/dL 6 —300 17 — 56 17 — 56
Hematokrit/Hct %PCV 15-75 38 -51 38 - 51

Frakcié 0,15-0,75 0,38 - 0,51 0,38 - 0,51
Celite aktivalt seconds 50 — 1000 74 - 125 74 —125
alvadasi id6/ (elémelegités) (elémelegités)
Celite ACT 84 — 139 84 — 139

(melegités nélkil) (melegités nélkul)

A 80 — 1000 seconds (masodperc) tartomany ellenérzése a médszereket 0sszehasonlitd
vizsgalatokkal tortént.

Kaolin aktivalt seconds 50 — 1000 74 - 137 74 — 137
alvadasi id6/ (elémelegités) (elémelegités)
Kaolin ACT 82 -152 82 -152

(melegités nélkil) (melegités nélkdl)

A 77 — 1000 seconds (masodperc) tartomany ellenérzése a médszereket 0sszehasonlitd
vizsgalatokkal tortént.

Protrombin idé / PT INR 0,9-38,0

A 6,0 feletti INR értékekhez nem hataroztak meg teljesitményjellemzdket.

Troponin |/ cTnl ng/mL (ug/L) 0,00 - 50,0 0,00 -0,03*
0,00 — 0,08**

A 35,00 ng/mL feletti cTnl értékekhez nem hataroztak meg teljesitményjellemzdket.
* A 0-97,5%-0s eredménytartomanyt képviseli.
** A 0-99%-0s eredménytartomanyt képviseli.

Kreatinin-kinaz MB / ng/mL (pg/L) 0,0 - 150,0 0,0 — 3,5

CK-MB
*** A 0-95%-0s eredménytartomanyt képviseli.

B-tipusu natriuretikus pg/mL (ng/L) 15 -5000 <15 — 50#

peptid / BNP
# A 0-95%-0s eredménytartomanyt képviseli.

Teljes béta-human  [U/L
koriogonadotropin /
B-hCG

5,0 — 2000,0 <5,0

A Celite a Celite Corporation, Santa Barbara, CA, diatémaftld-termékeire vonatkozoé bejegyzett védjegye.



Mért (folytatas)

Mérési és referenciatartomany (folytatas)

Mérési Referenciatartomany
Teszt Mértékegységek tartomany (artérias) (vénas)
Hemoglobin g/dL 5,1-255 12 -17 12 -17
g/L 51 -255 120 -170 120-170
mmol/L 3,2-158 7-1 7-1
TCO, mmol/L (mEq/L) 5-50 23 -27 24 -29
(a CHEM8+
kivételével az
Osszes kazetta
esetében)
HCO, mmol/L (mEq/L) 1,0-285,0 22-26 23-28
BE mmol/L (mEq/L) (-30) — (+30) (-2) — (+3) (-2) - (+3)
Anionrés/AnGap  mmol/L (mEq/L) (-10) — (+99) 10-20 10-20
sO % Nem 95 -98

2

értelmezhet6

Tesztekkel kapcsolatos figyelmeztetések és a lizemeltetd

***: Az érzékeld hibai vagy a zavaré anyagok miatt nem megjelenithetd eredmények.
Szivjon fel friss mintat és ismételje meg a tesztet. Ha az eredmények mellett Gjbol

intézkedései

figyelmeztetés jelenik meg, kildje be a mintat a laborba.

<, > és < >: Amegjelenithet6 tartomany alatti vagy feletti, illetve a nevezett
tartomanyon kivil esé adatoktol figgé eredmények. Sziikség esetén kiildje be a
mintat a laborba.

1 és |: Az intézkedési tartomany feletti vagy alatti eredmények. A kritikus értéki
mintak esetében kdvesse az adott 1étesitményben bevett eljarast.

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

Pt: 22212111
13:07 21AugYy
1-STAT EC8+

Teszteredmények kinyomtatasa
i-STAT Printerrel vagy Martel Printerrel

Letolté vagy letbito/ujratolté nélkiil

1.

2
3
4.
5
6

Kapcsolja be a nyomtatét, ha a tapellatast jelzd zold fény nem vilagit.
lgazitsa 6ssze az analizator és a nyomtat6 IR ablakait.

Jelenitse meg az eredményeket.

Nyomja meg a gombot.

A nyomtatas befejezéséig ne mozgassa az analizatort vagy a nyomtatot.

Ha a nyomtatd nem a fali csatlakozoaljzatbdl kapja a tépellatast, kapcsolja ki.

Letolté vagy letolté/ujratolté késziiléekkel

1.

Helyezze az analizatort a letolté vagy a letdltd/djratoltd keészilékbe, amely vezetékesen
csatlakozik a nyomtatéhoz.

Jelenitse meg az eredményeket.

Nyomja meg a
vagy a nyomtatot.

gombot. A nyomtatas befejezéséig ne mozgassa az analizatort

Ha a nyomtaté nem az AC adapter segitségével a fali egységbél kapja a tapellatast,
kapcsolja ki.

Tébb mint egy eredmény nyomtatasa

1.

2.

Kapcsolja be az analizatort.
Nyomja meg a gombot.
Nyomja meg a gombot az adatok attekintéséhez (Data Review).
Nyomja meg a gombot a listazashoz (List).

A «— és a — gombok segitségével gorgethet végig a tesztadatokon.

A tesztadat(ok) eléréséhez nyomja meg a szamozott gombot. (Nyomja meg még
egyszer a szamozott gombot az adat kijel6lésének megsziintetéséhez.)

Igazitsa 6ssze az analizator és a nyomtatd IR ablakat vagy helyezze a nyomtatéhoz
csatlakoztatott letolté vagy a letolté/ujratoltd késziilékbe. Nyomja
meg a (.~ gombot.

A nyomtatas befejezéséig ne mozgassa az analizatort vagy a nyomtatot.

Ha a nyomtaté nem az AC adapter segitségével a fali egységbdl kapja a tapellatast,
kapcsolja ki.



