Priloha &. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

MINIMALNI ZADAVATELEM POZADQVANE TECHNICKE UCASTNIKEM
PARAMETRY - Analyzator biochemicky - POCT vé. boxu - 1ks NABIZENA HODNOTA *

Analyzator i-STAT 1 . i-STAT 1

Pfenosny biochemicky analyzétor charakteru POCT, ktery umoZiiuje
provadét vysetfeni z oblasti biochemie, krevniho obrazu, méfeni hodnot

Pina mobilita zafizeni bez nutnosti externiho napajeni - schopnost realizovat [Ano  -STAT 1 - Navod

r
min. 20 test( na vnitini baterii poutiti, strana 21 ’

Ano, pomoci daléiho softwar

Napoieni (neni  souddstf - dodavky).
apojeni na LIS Névod k pouziti, strany 13
a5 |
Ano, automaticky Vpo vioZen]
. - do dawnloaderu -STAT 1
Pfenos vysledk( do LIS Névod k pouZiti, strany 37 a
96- '

Mobilita zafizeni - bez nutnosti odpojeni datovych nebo napéjecich kabeil ‘:';‘0' Névod k Pﬂﬁ?ﬁfamﬂa

5 e . Ano, i-STAT 1 Navod K
UZivatelsky vyménitelna vnitfni dobijeci baterie pouZiti, strana 22

Ano -STAT 1 Névod K
pouZiti, strany 21, 37, 49 2 62

Automaticke dobijeni a pfenos dat pomoci zakladové stanice

Integrovany scaner pro nadteni &arovych kéd( cartridge g’tgﬁ- Navod k pouiti, strana

Ano, véechny moznosti (LIS

, o i g po napojeni do systému).
Prezentace vysledkil: display pfistroje, tiskarna, LIS Navod k pouiti, strany 12 a

13,191

Ano, pomoci software Info
HQ Express od Abbott Point
of Care &i wvyuzitf jinych
; : . P ’ systémi (ROCHE POC,
Kompletni vzdalena sprava zafizeni laboratofi Radiometer Aquire,  atd).
Toto nenl sou&asti cenové
nabidky a dodavky. Navod k
pouZiti, strany 95 a 97




integraini automatizovany systém kontroly kvality

ANO -STAT 1 Navod K
pouziti, strany 43, 47

Personifikace testu podle
+ identifikace pacienta (islo, ¢arovy kéd)
o dataadasu
» osoby provadéjici test

ANO -STAT 1 Navod k
pouziti, strana 24

Identifikace pouZité cartridge (LOT)

ANO -STAT 1 Navod k
pouZiti, strana 24

Identifikace zafizeni na kterém byl test proveden

ANO -STAT 1 Navod k
pouziti, strana 24

Interni pamét pro min. 1.000 testll s moZnosti jejich opétovného zobrazeni,
tisku a odeslani do LIS

ANO -STAT 1 Navod k
pouZit, strana 24, 29, 78,
37

Pouziti plné krve jako vzorku

ANO i-8TAT 1 Navod k
pouZiti, strana 395

Pro méfeni koaguladnich testl pouziti
s arterialni
e venodzni
e nebo kapilarni krve

ANO, [i§i se pro jednotiivé
kazety. ACT pouze arterialni
a vendzn!f krev. ACT kaolin
strana 7. PT/INR lze provést
ze vBech vzorkl( krve. PT-
INR strana 7. -STAT 1
Navod k pouZitl, strana 395

Malé mnoZstvi krve pro jednotlivé testy obsaZené v dané cartridge

17 pi, 20 pl, 40 pi, 65 uL
nebo 95 yL v zavislosti na
typu kazety. INFORMACE
O KAZETE A TESTU
Strana 1 '

Min. stanovovane parametry:
« hiochemie — Na, K, Cl, Anion gap, iCa, Glu, Urea, Crea, Lactate
hematologie — Het, Hgb
« krevnl plyny ~ pH, PCO2, PO2, TCO2, HCO3, BE, SO2
= endokrinclegie — B-hCG

e kardio markery — ACT kaolin, ACT celite, PT/INR, Troponin |, CK-MB,
BNP

Ano, die jednotlivych typl
cartridge INFORMACE O
KAZETE A TESTU Strana
4,56

Pfepravni box pro opakované pouliti a bezpeény transport pfistroje o
rozmérech 100 x 120 x 200 cm s toleranci £ 5 cm

Ano.
popis

Transportnl  bedna

Vietn& zafizeni bude dodano kompletni pfisiusenstvi a spotfebni material
pro okamiité pouziti zafizeni, pro umoZnéni pinohodnotné instruktaze a
k provedeni kompletni instalace

Ano, Sougasti dodavky je
sestava i-STAT 1, nabljeci
stanice, dobljecl baterie,
tiskdrna. Bude poskytnuio
1x baleni CGB+ (25 ks
cartridge) '

* (Gdastnik do nabidky uvede pfesné obchodni oznaceni, model vvrobee)

** (uéastnik vypini vSechny fadky nasledujicim zpisobem:

1. u &iselnych udajlr uvede Gdasinik konkrétni hodnoty s odkazem na stranku technického dokumentu/navodu k pouZiti

vydaneho vyrobcem;
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2. u osgtatnich odkazem na stranku technického dokumenfu/ navodu k pouZiti vydaného vyrobcem, z ného? je patrmé
spinéni danéheo parametru. popf. i oznaCeni konkrélni technologie.)

Utastnik &estné prohladuje, e pfedmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vySe stanovené
parametry.

Jako pfilohu uastnik doklddéa originalni technické listy vyrobce {originaini datovy list vyrobce,
katalog apod.), ve kterych jsou uvedeny a budou z nich patrmé veskeré vyrobcem deklarované
parametry.

dical s.r.a.
5/8, 11000 Prahal
DIC: CZ24697249

---------

VPrazedne +4 7O €S

Jaroslav Lapacek
jednatel CoroMedical s.r.o.
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Priloha: Technické listy vyrobce
FSTAT 1 Navod k pouzitl, strana 11

L N

Tato ptirutka Tato pfircka popisuje analyzator i-STAT®1 a software Central Data Station. Souvisejici 2asti
jsou seskupeny pod jednotiivyrmi zalodkami.

el pouits Analyzator i-STAT 1 Je urten k pouiti s kazetami i-STAT pro In vitro kvantifikaci riiznych
analytl vpiné krvi. Analyzatory a kazety by méli poulivat zdravotnidtl pracovnici vyskolent
a certifikovanl k pouivani tohoto systému podle zasad a postuptl zdravotnického zatizent.
Systém i-STAT je ur¢en k diagnastickému pouiti in vitro. Pozor: Federiin{ zikony omezuji
prodej tohoto pHistroje licencovanym lékafim nebo na jejich objednavku.

Plehied systému Systém i-STAT zahmuje komplexnt skupinu komponent pottebnou k provad@n{ analyz krve

+STAT v misté péde o pacienta. Plenoshy rudnf analyzator, kazeta s pozadovanymi testy a 2-3 kapky

krve otetfovateli umao2nl béhem plibliing dvou minut posoudit vysledky kvantitativniho
testu krevnich plyri, biochemickych a koagulacnich testdL

Prenosné tiskadmy a infradervend komunikaéni zatizen! umolni tisk viech informaci
0 pacientovi ziskanych u liZka a jejich pfenos do centralizovanych informadnich systéma
za Welem vedenl zaznamd a fakturace.

Program Central Data Station poskytuje nistroje pro spravu systému vietng monitorovani
testovanl a kompetentnosti obsiuhy v redlném Case.
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Pfiloha: Technicke listy vyrobce
i-STAT 1 Navod k pouiti, strana 12
L

Komponenty Systém -STAT zahrnuje:

< Kazety I-STAT
Analyzator i-STAT 1

Prenosnou tiskarnu

¢ o

Materialy pro zajisténi kvality

s  Elektronicky simuldtor
*  Kontrolni roztoky
e Sada pro ovéreni kafibrace (pro kazety}

< Systém pro spravu dat

» Naditaci stanice I-STAT 1
s  Naditaci/nabiljeci stanice I-STAT 1
o Data Manager

» Central Data Station (software pro spravu dat pro kazety)
<~ Tiskarnu Data Manager
<% Rozhrani{ softwar(s LIS/NIS

Vybér komponent Vybér systémavych komponent zavisl na faktorech, které jsou jedine¢né pro katdé
zdravotnické zatizenl, Jako naptiklad:

<~ Typy testd, které se majf provadét
< Polet testovacich pracovit

% Pocet testl na pracovisté

< Poladavky na spravu systému

Shrnuti postupu K testovan( kazety napini obsluha kazetu vzorkem, kazetu uzavfe pomeocf zaklapavaciho
uzavary a kazetu vioi do analyzatoru. VioZenim kazety se aktivuje analyzator. Pfipadné
1ze testovac( cyklus kazety spustit takeé pomoc( kidvesnice / 2 nabldky systému. Kazeta pro
pouit! v jednotce obsahuje viechny komponenty k provedeni jednoho nebo vice testd,
zahrnuje tedy: kalibra¢nf roztok, systém pro manipulaci se vzorkem. senzory a reagencie.
Analyzator automaticky zkontroluje viechny kroky testovaciho cykiu, coz mize zahrnovat:
pohyb tekutin, michani reagencil, kalibraci a reguiaci teploty. V pribéhu testovaciho cyklu se
nepletr2ité provad8if kontroly kvality. Lze zadat 1D obsluhy a pacienta a informace ze stranky
5 grafem. KdyZ je testovac! cyklus dokonden, zobrazl se vysledky a ulo?( se zéznam testu.
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Priloha: Technicke listy vyrobce
i-STAT 1 Navod k pouzZiil, strana 13

S ——— ———— o — 4

Sprava dat Zaznamy test( ize pfendst do Data Manageru, odkud je lze vytisknout, 2/nebo ptenést do.
laboratorniho informatntho systému nebo nemocni¢ntho informatntho systému. Volitelna
prenosna tiskdrna umoinuje obsiuze vytisknout vysiedky v mistd péle o pacienta.

Pfipojeni Ke zautomatizovanl fakturace a veden( zaznamil o pacientech lze Data Manager plipojit:
klaboratornimu informaénimu systému (LIS) nebo nemocniénimu informaénimu systému
{NIS).

Poznamka ke Vidy, kdyz se testuje vzorek, systém i-STAT automaticky spustl komplexnt sadu kontrol

spolehlivosti systému  kvality vykonu analyzatoru a kazety. Pokud analyzstor nebo kazeta nespini urdité internt’
specifikace, potlatf tento interni systém kvality vysiedky (vice informaci viz navod k poutit(|
systému, £4st nazvand Kontrola kvality). Pro minimalizaci pravdépodebnosti vysiedk
s lékatsky vyznamnou chybou jsou interni specifikace velmi ptisné. Vzhiedem k pHisnosti:
tachto specifikaci je typické, 2e v normainim provozu systém potladl velmi malé procento.
vysledki. Pokud je viak analyzator nebo kazeta pokozenad, vysledky mohot byt potiateny”
trvale a pro abnoveni normalnich provozni podminek je nutné analyzator nebo kazetu:
vymenit. V ptipad?, i¢ je nedostupnost vysledk( p# fekini na vyménu analyzatord:
nebo kazet neptijateina, doporutuje spoletnost Abbott Point of Care inc, uchovavat:
zdloint analyxdtor a kazety systému I-STAT s Jinym Cislem Sarke,

Symboly Symboly omezu)l nutnost plekladat dileité informace do vice jazykd, zejména pokud na;
to neni dostatek mista. Na komponentach systému i-STAT Ize nalézt nasiedujic symboly,

Pozor: Viz navod k pouditl.

A Pozor: Nebezpedi Urazu elektrickyrn proudem.

Symbaol ohroZerd laserovym zdtenim.

&D Biologicka rizika.

Jﬂ/ Teplotni omezent. Horni a spodnl imity pro uskladneni Ize vidét vedie horntho a spodniho
raimeane,

Homi teplotni limit.
‘ Harn{ limit pro uskladréni ize vidét vedie horntho ramene.

Poutijte do nebo datum vyprient platnosti.

«d | Datum vyprieni platnosti RRRR-MM-DD vyjadtuje posledni den, kdy (ze produkt pouztt
i Datum vyprient platnosti RRRR-MM vyjadiuje, 2e produkt nelze poulivat po poslednim dni
dandho mésice,
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Pfiloha: Technické listy vyrobece
-STAT 1 Navod k pouZiti, strana 21

Jednorazové baterie

Nabfjeci baterie

Upozornénina
vybitou baterit

Analyzator vy*aduje dvé Svoltové fithiové baterie. Zivotnost sady baterif zavisi predeviim
na smésl pou2ivanych kazet. Kazety vy2adujicl regulacl tepioty spotfebujl kvili ohtvang
vice energie. Koagula¢ni a imunoanalytické kazety spotfebuji vice energie kviii delsimu
testovacimu cykiu. Vyména miZe byt nezbytna po pouitf minimainé 400 kazet s regulaci
teploty, asi 100 koagula¢nich kazet nebo 50 imunoanalytickych kazet. Trvalé pou2ivani
podsviceni miie sniZit Zivotnost baterie a2 o 50 %. Zivotnost baterie mimé oviiviuje
rozsshlé laserové skenovani.

Pokud se pfedpoklada, 2e se analyzator nebude dlouhou dobu pouzivat, napfikiad po
dobu Sestl masic, mély by se z ndj lithiové baterle vyjmout.

Analyzator Ize napajet nabfjec( nikl-metal hydridovou baterii. Kapacita baterle pro jedno
piné nabitf ¢inf 30 % (minimaing) kapacity jedné sady jednorazovych lithiovych bateri{
(viz vyse). Pokud se analyzator nepouliva a baterie se nedobijeji, ztratf bdhem 30 dni
phiblizné 10-30 % kapacity nabiti.

Kdyz se nabijeci baterie nepouzivaji, skiadujte je na chladném a suchém mista,
Baterie se znowvu nabii, kdy2 se analyzator umisti do nacftaci/nabljecf stanice. Sadu bateril
Ize z analyzatoru vyjmout a umistit ji do samostatné dobijec ptihradky na naditac/nabijecl
stanici. Piné nabit zcela vybité baterie trva plibii2né 40 hodin. Kdy? je potfeba bateril
dobit, na analyzatoru se zobrazi,,Low Battery” (Vybita baterie).

Pozor: Nabiject baterie nezkratujte, nespalujte anl neposkozujte.

Kdy# se stiskne klavesa On/Off (Zapnout/Vypnout}, na analyzatoru se zobrazl,Low Battery”
{Vybita baterie), Dale pokud je potfeba baterli vyménit, na obrazovce s vysledky a na
obrazovkach nabidek Test a Administration (Sprava) se objevi blikajikl lkona baterie. Kdy2
se baterie zcela vybiji, data se neztrati.




Ptiloha: Technicke listy vyrobce
i-STAT 1 Navod k pouZiti, strana 22

tithiova baterie uvnit? analyzatoru udruje v chodu hodiny/kalendat a profit pfizpisobent.

Dodatetné napajeni
Zivotnost baterie by mala ginit sedm let.

Kazety a elektronicky simuldtor se do analyzatoru vkladajl prostfednictvim portu na kazety
u kldvesnice analyzatoru. Pokud nenf analyzator ptizpasoben tak, Ze pled testovanim
vyzaduje zadanl informacl, spusti se testovaci cyklus vioZenim kazety nebo elektronického

simuldtoru (t}. anatyzator nenl potfeba nejprve zapinat).

Port na kazety

Port na kazety i-STAT

Infratervend komunikatn(
okno

Plihradka na baterie Okénko laseroveho snimade
{aroweho kédu

i8




Pfiloha: Technickeé listy vyrobce
i-STAT 1 Navod k pouziti, strana 21

Jednorazové baterle  Analyzator vyZaduje dvé Svoltové lithlové baterie. Zivotnost sady baterit zavisi ptedeviim
na smésf pouZivanych kazet. Kazety vy*adujici regulaci teploty spottebuji kvl ohHvan(
vice energie. Koagulaénf a imunoanalytické kazety spotfebujl vice energle kvl deldimu
testovacimu cyklu. Vyména miiZe byt nezbyina po pouZitf minimalné 400 kazet s regulaci
teploty, ast 100 koagulacnich kazet nebo 50 imunoanalytickych kazet. Trvaié pouXivani
poedsvicenl mt2e sni2it Zivotnost baterie a2 0 50 %. Zivotnost baterie mirné oviiviuje
rozsahlé laserové skenovant.

Pokud se predpoklada, Ze se analyzator nebude dlouhou dobu pouzivat, napfiklad po
dobu 3esti mésich, mély by se z ndj lithiové baterie vyjmout.

Nabfjecl baterte Analyzator |ze napajet nabfjeci niki-metal hydridovou bateril. Kapacita baterie pro jedno
piné nabiti ¢inf 30 % (minimaina) kapacity jedné sady Jednorazovych lithiovych baterii
{viz vyie). Pokud se analyzdtor nepouziva a baterle se nedobijejl, ztrati b&hem 30 dn(
pliblizn& 10-30 9% kapacity nabiti.

Kdyz se nablijecf baterie nepouivajl, skiadujte je na chiadném a suchém mists.

Baterie se znovus nabijf, kdyZ se analyzator umnfst! do naditacl/nabflec( stanice. Sadu baterii
ize z analyzatoru vyjmout a umistit ji do samostatné dobijeci ptihradky na natitacl/nabfject
stanici. Piné nabliti zcela vybité baterle trva pfibiizné 40 hodin. Kdy2 je potteba baterti
dobit, na analyzatoru se zobraz(, Low Battery” (Vybita baterie).

Poror: Nabfjecf baterie nezkratujte, nespalujte anl neposkozujte.
Upozornéni na Kdyz se stiskne kidvesa On/Off (Zapnout/Vypnout), na analyzatoru se zobraz(,Low Battery”
vybitou bateril {vyblta baterie), Dale pokud je potteba bateril vymé&nit, na obrazovce s vysiedky a na

obrazovkach nabldek Test a Administration (Sprava) se objevi blikajici ikona baterie. Kdy2
se baterie zcela vybiff, data se neztrati.
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Ptiloha: Technicke listy vyrobce

i-STAT 1 Navod k pouZiti, strana 24
00t

Vkiadani dat Data, ktera ize do analyzitoru naskenovat nebo vio#it prostfednictvim klavesnice, zahmuli:

¢ D obsluhy
D pacienta, 1D odbomosti nebo 1D simuldtoru
Cislo Sar2e kazety
Cislo 3arze kontroty
Cisto Sarfe sady pro ovéfent kalibrace
Kody komentatl vysledkd pacientti a kontrol
Stranku s grafem
» Typ veorku

> Teplotu pacienta - Analyzator interpretuje iy socom
hodnoty mezi 50,0 a 110,0 jako °F a W . s-ome
hodnoty mezi 10,0 a 45,0 jako °C. Kdy# se B -rupe
zada teplota pacienta, zobrazi se vysiedky e
testd krevnich plyna pfi teploté 37°C a pfi
teploté pacienta.

> FIO2
> Volna pole: tii pole, do kazdého lze viazit a2 9 znakd

PL:1a%

e o CatEr Iats

o & o @& & 9

1~AR¥ A~CAP

Formaty carovych kadi, které analyzator rozpoznd, naleznete v tomto navodu v Zasti
Prizpisobenl.

Ukladan! vysiedid V analyzatoru se automaticky ulo2i a2 1.000 zanami testd. Zaznam testu zahrnuje:
*  soubor vysiedka
*  datum a ¢as provedengho testu
®  typ kazety
¢ veskeré informace zadand prostfednictvim snimage Carového kodu nebo
kidvesnice
» D obsluhy a pacienta
»  Cisla $arH kontrol a kazet
> Udaje ze stranky s grafem
v Sériové tislo elektronického simuldtoru
sériové Lisio analyzatoru
kolikrit se analyzator poutil
verzi softwaru a CLEW nainstalované do analyzatoru
nazev profilu plizpasobent analyzitoru
Uka2i se | kody kontrol kvality, které se béhem testovactho cyklu mohou robrazit a které

oznaluji problém se vzorkem, kalibraci, senzory, mechanickymi nebo elektrickymi funkcemi
anatyzatoru.

Modnost Analyzer Status (Stav analyzatoru) v nabkdce Administration {Sprava) uvadi potet
ulozenych zamamd jako Jotal” (Celkem) 2 .Unsent” (Neodeslané). Zamamy testd se uloX
jake Unsent” (Neodeslang), dokud analyzator nenahraje data do Central Data Station, poté
se zarnamy oznali jako odeslang. Dokud se udaje nepfenesou do Central Data Station, fze
analyzator pHzpasobit tak, aby zobrazoval upozomeéni Memory Full (Pind pamét) nebo blokoval
testovani. Pokud se tak nestane a pamét bude plna, nejstarsi data se pfepiSi. Ulo2ens raznamy
testi tre kontrolovat prostfednictvim moznosti Data Review (Kontrola dat) na obrazovce
nabidky Administration (Sprava), jak je popsano dale.
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0o T

Analyzer Status Obrazovka Analyzer Status (Stav analyzdtoru) obsahuje informace o stavu analyzatoru.
{Stav analyzatoru) Kdykoliv se vybere tato mo2nost, nactou se nové hodnoty.

Temp (Teplota) Pokojova teplota.

Pressure {Tlak} Baromaetricky tiak.

Battery (Baterle}  Napéti baterie.

Uses {Poukiti) Celkovy potet cykid testovani —
kazet a simulatoru, at u se Analyzer Status
vystedky zaznamendvaji ¢i nikoliv, Temp: 23.8C

Prassure: 760wy

Serial Sériové Lislo analyzatoru. ey g 5T

(Sériové Lislo) 3‘51;1: A00102-A

CLEW: AB2

CLEW Verze standardizovanych dat Custom: Defasuitl

instalovana do analyzatoru. Verston: JanSio8
Stored Records

Version (Verze) Verze aplikatniho softwaru Totel: 115
nainstalovana do analyzstoru. Unsent: 22

Custom Nazev profilu ptizpasobent.

{PHzphGsobent) _

Stored Records Celkem: Potet zaznam( testl v paméti analyzatoru.

{Ulotené zaznamy) Maximainl kapacita pamét! je 1000 zaznamu test(s, které
zahrnujl zaznamy s vysiedky a kéddy kontrol kvality pacientskych
testd i kontrol v kapalné fazi | elektronické podobé.

Unsent {(Neodeslané): PoCet zdznamu testd, které nebyly
pfeneseny do Central Data Station.

Data Review Funkce Data Review (Kontrola dat) obsluze umofiuje kontrolovat ulozené vysiedky

{Kontrola dat) podle nize uvedenych kategorif. Potet uloZenych zadznamu test( je uveden uprostred
ve spodnl ¢asti obrazovky Jako x/y, kde x je zaznam na obrazovee a y je celkovy podet
ulozenych zaznamdi ve vybrané kategorti. Kldvesy 1 a 2 se pouZivajl k prochazeniulozenymi
zaznamy, Jak je uvedeno vpravo a vievo dole na obrazovee. Na prvnim mista je vidy
nejnovajsl zaznam testu. Kldvesa se Sipkou vpravo se pouiva k listovanl obrazovkami se
zobrazenymi zaznamy.

1 - Patlent Zaznamy pacienta se vyvolajl
{Pacient) naskenovanim nebo zadanim :
ID pacienta prosttednictvim Dats Review
klavesnice, Pokud nenf zadano
24dné 1D pacienta, vyvolajl se I Patient
viechny testy pacientd. #- Control
3= Profictaney
2 - Control 4- Cal ver
(Kontrola) §- Stmulator
6+ AH!
3 - Proficlency ot
{Zphsobllost)
4 - Cal Ver
{Ovéteni kalibrace)
5 - Simulator V3echny zaznamy externtho a internfho elektronického simulatoru.
(Simulistor)
6 - Alf (Vie} Viechny zaznamd testh v pamati analyzatoru.




Nastaveni hodin

Plenos udajd
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Pokud je analyzator pfizpisoben pomoci hesla, je funkce Set Clock (Nastavent hodin) chrandna
heslem. Pokud nebylo pfitazeno heslo, stisknutim klavesy Enter (Viotit) se zobrazi obrazovka
s Casem a datem. Pomoci klaves se Sipek pfesuite kurzor na Cislici,
kterd se ma zménit. Pomod tiseiné klavesy zmaite Zishici. Stisknutfm
monosti Enter (Viosit) plijméte zmény nebo vybérem moznosti

Entar Larrant

Menu zmény zruste. Neplatnd polozka, naphiklad 13 v pripade [ "iue'sni'olie
mésice, nebude phijata. . :gé‘;‘;g

Format data na této chrazovce lze pfizpasobit pomoci funkce
Central Data Station Customization (PHizp(soben! Central Data
Station) jako mm/dd/mr nebo dd/mm/ir. Analyzitor razpoznava
toky, ve kterych ma unor 29 dni.

Analyzator lze plizpusobit pomoct Central Data Station a v dobé

kazdého stahovani synchrontzovat nebo aktualizovat hodiny redinéhy tasu die hodin Central
Data Station. Tato mo2nost eliminuje potfebu resetovat hadiny analyzatoru na zatatias a na
kongi letniho Casu. Jinak se hodiny musi kvilli zméné na letni ¢as manuding manit.

Kdy? se analyzdtor umisti do naditact/nabljeci stanice, neodesiané zdznamy testd se

automaticky prenesou do Central Data Station. V nékterych plipadech ma2e byt schopnost
apakovaneho plenosu dat 2sdouci, Funkce Transmit Data (Pfenos Gdajd) umoiuje plenos
dat nasledujicim zpiisobem:

1 - Most Recent {Nejnovejsi)
2 - This Month (Tento mesic)
3 - Last Month (Minuly mésk)

Trensmiv Data

B - mect mews
4- AL (ER) e
§ - Unsent (Neodestand) .

Most Recent (Nejfnowdjill jsou vyslediem testovani posledni kazety.

Analyzitor ize pfizplsobit porod Central Data Station, aby omezeni
rorsahu dat aplikoval na funkce Transmit All {Prenést vie).

Kdy2 je zvolena moZnost Transmit Data (Prenos ddajl), kterd utivateli umodnuje kontrolovat
plenos tat, je automaticky plenos dolasné deaktivovan.

Nabidku Utility (Nastroje} ize chrdnit heslem pomodi funkce Customization (PfizpOsobeni) na
analyzatoru nebo Central Data Station.

1 - Send Software {Poslat software): Umaliuje plenést
software 2 jednoho analyzatoru do druhého. Viz tento S
ndvod ¢ast Aktualizace softwary. " .

2~ Clear Memory {VWymarzat pamét): Z pamati analyzatoru 1+ frevie T
vymale vysledky. Existujl tyto moinosth - I
1 - Previous to OTMMAMYY (Pledchazi a2 do 01MMMYY), : :::;ﬂ
kde MMMYY Jo aktuaind mésic (M) a rok (), 0

Jjako naptikiad 01JUNOO (01.06.2000))

2~ Previous to 01mmimyy {((Pledchozi a2 do 0 Tmmmyy),
kde mmmyy je pledchazi mésic (m) a rok {y),
jako napikiad 01May00 (01.05.20003)
3- AR{We)
4- Cancel (Znudlt)
3 - Receive Software (Prijmout software): Utivatelim umoliuje vzdilend poZidat
CDS o aktualizaci JAMS a CLEW na anatyzatoru. Vedkeré informace viz {dst 18
{AKtualizace softwaru).
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B ]

LASEROVY SNIMAC CAROVEHO KODU

Laserovy snimal
¢arového kédu

Specifikace lasery

Vystraliné Stitky

Snimac ¢arového kodu se pou2iva ke skenovani informacl do analyzatoru. Parametry,
které ize do analyzatoru vkladat prostfednictvim skeneru zahrnujf: iD obsiuhy a pacienta,
¢isla Sarki kontroly a kazety, kody komentaty a Gdaje z grafu pacienta. Laserovy paprsek
vychazl ze zapusténeho okénka na pfednf strané analyzatoru vedle ptihradky na baterie.
Laserovy paprsek se automaticky vypne za 3-4 sekundy nebo po uspésném naskenovani
tarového kadu.

Skener ¢arového kédu vyrabi spolednost Motorola Inc. nebo Opticon inc.
Skener obsahuje laserovou dlodu, kterad emituje laserovy paprsek s frekvenc!
650 nm. V re2imu skenovani ma skener vykon {tj. vykon skeneru, pokud se z produktu
vyjme) at 1,2 mW. Skener v tomto produktu funguje pouze po stisknutl klavesy Scan
{Skenovat). Skener je urlen k pou2(tf v zatizenich thdy 2.

Vystrazné atitky jsou uvedeny niZe. Jak je vidét, vystrazné stitky jsou umistény na zadni
nebo spodni strang analyzatoru. Umistént taserového ckénka, odkud analyzator emituje
laserovy paprsek, je také vidét ni2e.

h

Okénko laserového snimacde
&arového kodu
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Standardizace a Standardizace je proces, kterym vyrobee u reprezentativnich vzorkd stanovuje .pravdivé®

kalibrace hodnoty. Senzory v kazetich i-STAT Jsou standardizované na zikladé metod vyulivajicich
plazmu, které pouivi vétiina laboratornich systémd, nebo v pFipadé krevnich plyna
na 2dkladé tonometrie. Timto procesem standardizace se pro kaidy senzor vyvodi
vicebodové keltbragni ktivke, jejiZ sklon nebo citlivost je definovina koeficienty v softwaru
CLEW. Tyto kalfbra¢n{ kfivky jsou stabilni pro mnoho $arif a vyiaduji upravu, pouze
pokud vyrobni proces ovliviiuje kiivku nebo kdy? se vysledky systému i-STAT a daldich
vyznamnych laboratornich systémd neshodujf. Pro pohodli ulivateld jsou aktualizace
CLEW naplanovény dvakrat za rok.

Vidy, kdyz se poutivé kazeta vyladujici kalibraci, provadi se jednobodovi kalibrace, Behem
prvnd {dsti testovaciho cyklu je kalibratni roztok automaticky uvolnén z félie a umistén
nad senzory. Méf se signily produkevané senzory v reakci na kalibralni roztok. Tato
jednobodovi kalibrace upravuje odchylku ulozené kalibradni kiivky. Analyzitor déle vzorek
automaticky posunuje k senzordm a méH signdly produkované senzery v reakct na vzorek.
1 kdy? se spide net grafické kalibraénf kitvky pouiivaj{ koeficienty, vypoéet vysledku je
ekvivalentn! s odettenim hodnoty koncentrace vzorku z upravené kalibracni ktivky.

Balent Kviili ochrang béhem skladovani je kaidd kazeta zabalens do foliového pouzdra nebo
cirého plastového obala.

Na &titku na kartonu, krabici a pouzdru / zviast zabalené kazet® je uvedeno nésledujici:

¢ ndzev panelu,
¢ testy obsalené v panelu.
*  lislo 3arke.

¢ datum vyprieni platnosti kazety.

Pokud je pouzdro / obal zvliét zabalené kazety prodéravény, neméla by se kazeta
poutivat.
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Prehled

Relativni vihkost
vzduchu

intern{ simulator

Externi simulator

ELEKTRONICKY SIMULATOR

Externl | interni elektronicky simulétor je plistroj ke kontrole kvality funkce analyzatoru
¢ist signdly z kazet. Simuluje dvé Grovné elektrickych signall, které zddraziwujf funkci
analyzatoru detekovat signal z kazet pod | nad rozsahem méfenl.

Zatimco analyzator provad! interni elektronické kontroly a kalibraci béhem kaédého
testovacitho cykiu, test elektronickym simulatorem poskytuje nezavisiou kontrolu
schopnosti analy2atoru plesné a citlivé métit napdtl, proud a odpor kazety. Analyzator
timto elektronickym testem projde Uspdiné nebo nedspéing v zavislostl na tom, zda tyto
signaly méH v ramci limitd uvedenych v softwaru analyzatoru.

Harmonogram elektronického simulatoru lze pfizpusobit tak, aby vyhovoval mistnim,
statnim nebo narodnim akreditatnim poZadavkim. Podle pottu hodin nebo testl na
tomto analyzatoru I-STAT 1 Ize pro obsluhu nastavit pfipominku ke spuitdni externtho
simuldtoru. Podle poctu hodin nebo testd na tomto analyzadtoru I-STAT 1 Ize nastavit
harmonogram pro automaticky internf elektronicky simulator. Podrobnosti a moZnosti
blokovan( naleznete v tomto navodu v £asti nazvané Plizpsobent.

Test elektronickym simulatorem bude neuspéiny, pokud méfenl bude rudit vysoka
vihkost. Proto tam, kde se analyzatory pouZivajl, neni nutné zaznamendvat vihkost.

Po uplynut! urlité doby od posledntho testu provedeného elektronickym simulatorem
{internim nebo externim} se po vloZenl kazety pted testovanim vzorku automaticky
provede internf test, co? testovaci cyklus prodiou( asi o 20 sekund.

Externt efektronicky simuldtor je stabiinim elektronickym zatizenim, které se vkidda do
portu na kazety. Testovacf cyklus externftho elektronického simulatoru trva pHblizné
60 sekund. (Testovacl cyklus internfho elektronického simulatoru je kratdl, protote
potatelni {ast testovaciho cyklu sdiif s kazetou.)
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NACITACI STANICE i-STAT 1

Funkce Naditaci stanice konvertuje infradervené plenosy zéznami testit z analyzatoru do elektronické
formy a pfenasi (nahrivi) je do Data Manageru. Naditaci stanice také konvertuje elektrické
signdly z Central Data Station na infralervené pfenosy, které se pfenaseji (nalitaji) do
analyzitoru. Kdyz je analyzitor umistén do nacitaci stanice, dochézi k pfenosu automaticky.

Naditaci stanice se dodava ve dvou formatech:

<= Naditaci stanice: Stoltri jednotka s nizkym profilem a ,opérkami”, mezi které
se umistuje analyzitor a

< Naditaci/nabijeci stanice (NN): rim, do kterého se vkidda analyzitor.

Oba formity nacitaci stanice jsou k dispozici pro pfimé zapojeni (sériovy formiit) nebo pro
poutiti s ethernetovym kabelem (sifovy format). Neni-li uvedenao jinak, vztahuji se odkazy
na naditaci stanici i na nacitaci/nabijeci stanici.

Naditacifnabijeci stanice dokiZe dobijet nabijeci baterie analyzdtoru. Pokud analyzitor
obsahuje nabijeci baterie a analyzator se umisti do naditaci/nabijeci stanice, baterie se
automaticky zaine nabijet. Nacitact/nabijeci stanice m4 také ptihradku k dobijeni nabijeci
baterie bez analyzitoru.

Kontrotka
e blizkosti
In %? 2\‘\1, Kontrolka nabijen:
niralerveny g, (haterie v analyzitoru)
vysilac a ———_\ : ’
phijimad ;’ Y
\
!
. 2
‘ —— aebes
kontakiy {
3
"«
3
i ci/Nasisect stanice i-STAT 1
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Ptenos tidajd z natitaci
stanice do Data
Manageru

Ptenos ddajb 2 naéftaci/
nabijeci stanice do Data
Manageru

Ptenasené informace

Chcete-li pfenést udaje z naditaci stanice do Data Manageru, umistéte analyzitor mezi
opérky na predni strané na¢ftaci stanice, pfi¢emz se konec portu na testovaci prouzky bude
dotykat naditaci stanice. Pfi sprdvném pripojeni se rozsviti cervené piiblizovaci svétlo a
analyzétor automaticky pfenese (nahraje) viechny neodeslané vysledky. (Analyzitor se
nemus{ zapinat.) Kdyz je na displeji vidét hlddeni ,Communication in Progress“ (Probtha
komunikace), analyzatorem nehybejte.

Chcete-1i pfenést data prostfednictvim naditaci/nabijeci stanice, umistéte analyzitor do
ramu naéitaci/nabijeci stanice. Pti spravném pfipojeni se rozsviti modré pfiblizovaci svétlo
a analyzitor automaticky ptenese (nahraje) viechny neodeslané vysledky. (Analyzitor se
nemus{ zapinat.) KdyZ je na displejl vidét hlddeni ,Communication in Progress" (Probihé
komunikace), analyzitorem nehybeijte.

Z analyzitoru se s kazdym zdznamem testu ptendseji nisledujict informace:

4+ Datum a ¢as provedeného testu

1D obsluhy a ID pacienta nebo ¢islo SarZe tekutiny pouZité ke
kontrole kvality

Vsechny informace zadané obsluhou, jako naptiklad ¢isla 3ar, typ
vzorku a kédy pozndmek

Vysledek/vysledky
Sériové ¢islo analyzitoru

<

&

Polet poutiti analyzitoru
Verze aplikaéniho softwaru v analyzitoru
Standardizaéni software v analyzitoru

e e
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V*nabidce Administration (Sprava) vyberte 2 - Data Review {Kontrola dat}), poté zvolte
7 - List (Seznam). Kldvesami se $ipkami listujte strénkami s®uloZenymi vysledky. Pro tisk
zaznamu testu stisknéte olislovanou klivesu. Cheete-li vybér zrudit, znovu stisknéte tuto
otislovanou kldvesu. KdyZ jsou vybrany viechny zdznamy testi, pfiblitte podie pokynd
votasti Tisk ptimo z°analyzatoru tiskdrnu k°analyzitoru nebo podle vye uvedenych
pokyni umistéte tiskirnu do naditaci stanice nebo naditaci/nabijeci stanice, a®stisknéte
klavesu Print {Tisk).

Name of Test {Nazev testu)

Typ kazety i-STAT

Sample 1D (1D vzorku) ID pacienta nebo typ testu kvality a ¢islo $arZe
testovaného roztoku
Results (Vysledky) Vysledky se tisknou s°jednotkami a ptipadné i°se

At Patient Temperature

symboly a*kody komentaia
Pokud je teplota pacienta zadidna na strance s°grafem.

(Pii teplote pacienta) zobrazi se druhd sada vysledki krevnich plyni pfi
leploté pacienta

Sample type (Typ vzorku) Typ vzorku zvoleny na strince s grafem, kdyi se
jedna o°pacientsky test nebo zkoudeni zpisobilosti

Free Fields (Volna pole) Informace vlotené do volnych poli na strince
s°grafem, kdy? se jedni o®pacientsky test nebo
zkouseni zpasobilosti

Datum a“¢as Datum a°Cas, kdy byl test proveden

Operator 1) (1D obsluhy? ID obshuhy

Lot Number (Cislo darte) Cislo $ar}e kazety

Serial (Sériove dislo) Sériové Lislo analyzitoru

Version {Verze) Aplikacni software analyzatoru

CLEW Standardizacni software

< Poutivejte pouze sadu nabijecich baterii od Abbott Point of Care. Sady nabjjecich

b L

baterii nedoporudované nebo neprodévané spoletnosti Abbott Point of Care mohou
byt nachylné kpiehtivani a®mohou vést k°potencidlnimu nebezpedi poziru nebo
popileni.

Poudivejte zdrof napdieni dodany s"tiskdrnou.

Nepoudivejte tiskdrnu bez papiru.

Nedovolte, aby se o' napdjeci zdroj mohle zakopnout.

Dokud neni tisk dokonden, nenarudujte chod analyzitoru ani tiskdrny, jinak se tisk
pieruti. Pokud se tisk plerudi a®cheete voném pokmadoval, vyrovaejte movu tiskdrnu
s analyzatorem nebo analyzator znove umistéte do naditaci stanice. Pozndmbka:
Pokud ubeéhla vwznamnd doba, mohou ve vitisku ndkteré vysledky chybét. Vysledky
vytisknéte znovu,

Pokud se vytidténé vysledky zdaji byt nekonzistentni s°klinickym zhodnocenim
pacienta, ovéite, Ze se vytiSténé vysledky shoduji s*idaji v analyzitoru. Pokud se
vysledky shouduji. med by se vzorek pacienta znovu otestovat pomoct jiné kazety.
Pokud se neshoduiji, vysledky znovu vytisknéte. Pokud se nové vytisténé vysiedky
stile neshoduji s*adaji v analyzitoru, vyzaduje tiskirna servis a®vytidténé vysledky
se pesmi poutit.
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i-STAT/DE

I-STAT/DE je volitelny software pro komunikaci a pfizpisobent pro analyzator i-STAT 1. Webova aplikace
1-STAT/DE spravuje komunikaci systému pro spravu dat. jako napfiklad Info HQ. a analyzatord i-STAT 1.

Vice informaci o specifikacich, instalaci. technickych avahach a pouiti softwarové aplikace i-STAT/DE
je uvedeno v ndvodu k pouziti i-STAT/DE na adrese www.pointofcare.abbott.

Obréazek pfipojeni i-STAT/DE

KHUTT

5 natitaci/nabijeci stanici

PPP* pacienta -~—

PPP?* pacienta T T ] NiIs®
Pracovnici obsluhy

Molnostl sprivy dat

J

| |
| | tedky
Vysted
PPP* pacienta l info HQ (Abbott) i testl
Pracovnici l AegisPOC {Abbott) l
obsiuhv’ijmisténl‘ [ Precision Web {Abbott) |
Vysledky testd 2afizent i
- | PDS {POC Korea) l
> I AQURE (Radiometer) 2
> - { CobasiT 1000 {Roche) W
Vysiedky testd Vﬁ;{;lkv l POCcelerator (Siemens} l
I UniPOC {Stemens} l
. | OML {Telcor) {
irSTAT/DE i
I Vysledky testd
PPP* pacienta
Pracovnici obsluhy
4

UZivatelské rozhrani
Vysledky a zprivy

« ESTAT 1 WIRELESS

B e
Uiivatelské rozhrani PFistup

Systém i-STAT 1 je urlen pouze k diagnostickérnu pouditi in vitro.

LIS* — Laboratorni Informaénf systém | NIS® — Nemocniéni Informadni systém | ELZ* - Eleltronické [ékaiska 2prdva
PPPY — PHijeti, propusténi, pievoz
Ne viechny produkty jsou k dispozici na viech trzich, pro vice informaci se prosim obratte na mistniho zéstupce spolefnost
Abbott Point of Care.
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INFO HQ

Info HQ je volitelna webova softwarova aplikace pro spravu dat. ktera se instaluje na server. pracovni
stanici nebo do hostovaného prostiedi. a nmo2inje zdravotickym pracovaikiim spravovat a sdilet
vysledky z analyzaton i-STAT | v celém systénus zdravotni péte.

Ma za cil usnadnit dodrzovani predpisik. sledovat skolent obsluhy, monitorovat vykon zatizeni a spravovat
vysledky testit poskytované analyzatory 1-STAT 1 prostiednictvim i-STAT/DE.

Dalsi funkee zahmuyi moznost:
w graficky zobrazit celkovou aktivim systénm
« spravovat vysledky festl
* na zaklade sénového ¢isla analyzatoru. typu testu. data a casu testu a piidruZzenych vystrah
zobrazit vysledky testl pacienta
= upravovat identifikacui ¢isla souvisejici s vysiedky (pivodni Cisla se automancky uchovavaji
v protokolu auditu)
= pfidavat k zaznam@un komentare
& posilat vydedky (auntomaticky nebo rutnim vybérem) do jmého informaéniho systému, napt. do
laboratomiho nebo nemocni¢éniho informacniho systému (LIS nebo NIS)
®  spravovat zafizeni registrovand v systémm
= spravovat pracoviiky obshiliy a jejich kompetentnost
wm spravovat zasoby lardi reagencii
s Monitorovat dodrzovani stahovani

Vice informaci o specifikacich. instalaci a pouziti softwar: pro spravu dat Info HQ naleznete
v dokumentaci na adrese www.pointofcare.abbortt.
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MoZnosti infrastruktury info HQ

Abbott Péze poskytuje nekolik moznosti feseni infrastruktury. at’' uz se jedna o fyzicky nebo virtualm
server nebo pracovni stanici hostovanou nebo nachazejici se v misté. ktera budou vyhovovat
potiebam vaseho systému zdravomi péce. V ramci viech moZnosti feSeni infrastruktury nabizi Info
HQ centralizovanou spravu uzivatell. pracovnikd obsluly zafizeni. zatizend. reagencii a vysledki,

CERTIFIKOVANI PRACOVNIC ZARIZENT | UMISTENT | HLASENI | UPRAVY |

OBSLUHY } NASTAVENI | PPP* NASTAVEN( | PP KONFIGURACE UZIVATELSKE
: ROZHRAN{

Arenxrhnmr =t o P T PR TR TR
A .

..................

M e
«

pPpt CENS
"""""""""" PACH NI

v

¥ 4 . 0

Brmmermr . ¥ Mewcarscsmavamnwa
3

VYSLEDKY TESTU VYSLEDKY TESTU

Systém i-STAT 1 je urfen pouze k diagnostickému pouiit in vitro.

L1S* — Laboratorni Informadni systém | NIS° — Nemocnifni Informalni systém | EL2’ — Elektronicks lékafska rpréva
$5DPT — Systém pro sprévu dat paclentli { PPPs — Plijeti, propu$téni, pfevoz
Ne viechny produkty jsou k dispozici na viech tezich, pro vice Informaci se prosim ohratte na mistniho zdstupce spolednostt
Abbott Point of Care.

Pracovni stanice Windows nebo serverova architektura

Vykonna serverova sprava dat Microsoft SQL pro Windows 10 nebo Server 2008. 2012 nebo
2016. Pro vice informaci o kompatibilité opera¢niho systému navstivie www pointofcare abbott.

Architektura hostovana spoleénosti Abbott

Abbott Point of Care nabizi fedeni hostovanych sluzely pro spravu dat a propojeni potieb.
Poskytuje bezstarostné nastaveni a efektivnéj$i podporu. kterd mii2e pomoci snizit;

8 zaté2 na personal oddeéleni informacnich technologii (IT)
m  celkové naklady na viastuictvi

Toto feseni Info HQ. hostované spole¢nosti Abbott Point of Care. se piedplaci a Ize ho skalovat
tak, aby se piizplisobovalo vyvoji systému zdravotni péce.

Véechny uvedené obchodni znacky jsou obchodnini znackami skupiny spolecnosti Abbott group nebo jejich
ptistudnych viastniki.
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INTERPRETACE ZOBRAZENYCH VYSLEDKD

Zobrazeni vysledkd

Vykarovatelns rozsahy

Referentni rozsahy

Akeénf rozsahy

Kazery ACT

Vysledky testd se zobrazujf s ¢iselnymi hodnotami koncentrac v jednotkach zvolenych
v profilu Customization (Prizpisobeni). U vysledk( testi pacients se také zobrazuji
sloupcové grafy znazomujicl hodnoty v souvislosti s referenénimi rozsahy. Referernen(
rozsahy jsou na sloupcich oznaceny body. Pokud jsou hodnoty viech testd v rozmezi
referentnich rozsah(, zarovnaji se body na stfed. Sloupcove grafy Ize pouHvat jako
vizualn! napovidu k rozpoman( . normalnich a.abnormainich* vysledkd. Vystediy
krevniich plynd, koagulace a imunoanalyzy se se sloupcovymi grafy a referentnimi
rozsahy nezobrazujl.

Pokud hodnota prekratuje referencnl rozsah, ize u sloupcového R
grafu zménit métitko, aby ukazoval referentnl rozsah 5 R
a hodnotu v souvislosti s rozsahem méfeni, : {oaTA¥ FCke

Vykazovatelny rozsah (nékdy se jirn Hka linedrni rozsah) je
rozsah koncentraci, ve kterém jsou vysledky testt platné.
Vykazovatelné rozsahy naprogramované do analyzatoru jsou
uvedeny v ¢asti informace o kazetach a testech.

Referendnl rozsahy (ndkdy se jim tka normaini rozsahy) ve
vychozim profilu Custormization {Pfizpdsobent) jsou vyvozeny
7 literatury a uvedeny v 2asti informace o kazetach a testech R

a v analyzatoru v monosti Customization (Plizpdsobent). 0.1 SEhugtT

Proménné, jako naplikiad pohlavi, vék, anamnéza a dal3! o —

demografické faktory populace, mohou zplsobovat posun
téchto rozsahu. Proto se obvykle doporutuje, ahy si kakdé
rafizen! referentnf rozsahy stanovilo samo. Referentn( rozsahy
lze ménit pomoct funkce Customization (Pizpasobeni)

v Central Data Station nebo DE.

Aktnd rorsahy (ndkdy se jim Ika kritické hodnoty) omaduji
vysiedky, které vyZadujf okamiitou poromost. Kdy? se
vysiedek testu nachaxt mimo akend rozsah, je oznaden nad e —
horni mezi akintho rozsahu + nebo pod spodni med akéntho R
rozsahu . AkCni razsahy se do analyzatoru programujl pomact

funkce Customization (Plizpdsobent} v Central Data Station
a v analyzatory je 1ze prohlizet v molnosti Customization

(Prizpdsobent).

Pozndmka;  Protode symboly T a § nelze na tiskdme Martel
vytisknout, zobrazujf se na vytiscich z tiskarny Martel jako
maménka akentho rozsahu symboly << >>.

PH testovani kazety Celite ACT nebo Kaolin ACT se na obrazovce analyzitoru objevuje
moinost test zrutit, Mainost zrusit test se objevuje pouze po zadand viech udajd.
Pokud obsluha zvoll zrudent testy, zobrazi se vysiedek jako 0"
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i-STAT 1 Navod k pouziti, strana 395

INFORMACE O KAZETACH A TESTECH

Snimace i-STAT ® jsou k dispozicl s riznou konfiguracich panell. Snimate jsou obsaZeny v kazetdch s mikrofluidikovymi
komponentami a v nékterych zisobnicich kalibratntho roztoku. Zasobnifky i-STAT se pouivalf s analyzatorem i-STAT 1 Analyzer*
pro soutasné kvantitativnf stanoven! specifickych analytG a koagulagnich parametrd v piné krvi.

Poznamka: Navod k poutitt konkrétn( kazety a zaznamové listy CTi pro dany analyt najdete na strance podpory na webové
strince Abbott Point of Care www.pointofcare.abbott,

SPECIFIKACE KAZETY

Skladovatelnost: Chiazené pti 2 a2 8 °C (35 aZ 46 °F) a2 do data exspirace.
Po2adavky na skladovani pt pokojové teploté naleznete v krabici s kazetou.

Priprava k pou2itf: Jednotlivé kazety ize poulivat po péti minutich stani pt pokojové teploté. Celd krabice
s kazetam! by méla stat pH pokojové teploté po dobu jedné hodiny.

Viachny kazety by mély byt pouzity thned po otevienl obalu. Pokud je pouzdro déravé, neméla
by se kazeta poutivat,

Typ vzorku: Cerstva plna krev z arterlainich, vendznich nebo koznich vpichf.
{Pozndmbka: Doporucuje se provést vpich do pokodky pro pHimou aplikaci pouze u kazety PT/INR )

Kazety ¢Tni, 8 - hCG a CK-MB vyZaduji pou?itf heparinizované piné krve nebo piazmy neho
neheparinizované piné krve testované da jedné minuty od odbéru pacienta.

Kazety BNP vyZaduji pouliti vzork( piné krve nebo plazmy EDTA,

Objem vzorka: 17 i, 20 L, 40 pl, 65 pi nebo 95 b v zavislost! na typu kazety.
Natasovani testu: thned po odbéru
«  vzorky pro meteni ACT, PT/INR a laktaty
Do 3 minut po odbéru
+  vzorky odebrané v kapilarnich zkumavkach s vyvaZenym heparlnovym
antikoagulantem
»  vzorky odebrané ve vakuovych nebo nevyevakuovanych zkumavkich a stttkacksch
bez antikoagulantu
Do 10 minut po odbéry

«  vzorky odebrané s antikoaguiantem pro méfen| pH, PCO ,, PO, a iCa. Udriujte
anaerobni podminky. Pfed pinénim kazetu znovu promicheite,

Do 30 minut po odbéru

- sodik, draslik, chlorid, giukoza, BUN/mocovina, kreatinin, hematokrlt, troponin |,
CK-MB, 8-hCG a BNF. Pfed testovanim opit dikiadné promichejte



http://www.pointofcare.abbott

Ptiloha: Technické listy vyrobce
INFORMACE O KAZETE A TESTU, strana 1

INFORMACE O
KAZETE A TESTU

Snimace i-STAT® jsou k dispozic v fadé panelovych konfigraci. Snimate jsou osazeny v kazetach s mikroBuidickymi
komponsntami. a v ndkterych kazetach s kalibratnim roztokem. Kazety i-STAT se pouZivail s anetyzatoram i-STAT 1°*
k simuitannimu kvantitatimimu uréeni konkrétnich analyt a paremetnd koagulace v piné krvi.

SPECIFIKACE KAZETY

Skiadovateinost: Chiazens pit 2 aX 8 °C (35 a2 46 °F) do data exspirace.
Poladavky na skladovani pii pokojova teplaté jsou uvedeny na obalu kazety.

Piiprava na pouiiti; Jednotlivé kazety je moing zadil pouzivatl po pdtimimutové skiimatizec! pfi pokojovée
tepiotd, Celd krabice s kazelam mide byt pii pokojove teploté po dobu jedné hodiny.
Viechny kazely by mély byt spotiebovany bezprostiednd po otevieni pouzdra. Kazetu
nepocitivese, pokud dodio k propichnuti pouzdra

Typ vzorku: Cerstva pind krev odebrana 76 ily, artérie nebo po propichnuti kitre
{Poznamka Propichnuti kide NENI doporucenym typem vzorku pro testovani ACT. cTnl,
CK-AB, B-hCG nebo BNP)
cTnt, B8-hCG a CK-MB kazetly vyZadujl pouliti hepanmizované piné krve nebo piaznyy
nebo nehepanmzované ping krve lastavané do jedné mimay od odebiani pacientowvt.
Kazety BNP vytaduji pouZivani piné kive nebo vzorkl piazmy EQTA

Objem vreorku: 17 pl. 20 pl. 40 pl. 85 pl nebo G5 pL v zavislosti ha typu kazety

Doba testovani: Berprostiedné po odebrani
»  Vzorky k méfeni ACT, PTANR a laktatu

De 3 minut od odbéru

e Vzorky odebrane do kepddr s vyvatenym hepannem joko antikoagulainim
prostiedkem

*  Vzorky odebrané do evakuovanych nebo neevakuovanych zkumavek
a stiikadek bez sntikoagulantu

Do 10 minut od odbéru
*  Vzorky ocdebrané s antikoagulantem pro méfeni pH. PCO,. PO, a iCa.
Udruite anaerobni padminky  Pled napinénim kazety movu promichejte.
Do 30 minut od odbéry
e Sodik, draslik, chiond. giukdza, BUNurea, kreatinin, hematoknt. troponin 1,
CK-MB, 8-hC5 o BNP Pled testovanim dikladng znovu promicheite.
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OCEKAVANE HODNOTY

Priloha: Technické listy vyrobce
INFORMACE O KAZETE A TESTU, strana 4

Nameéiené hodnoty:

TEST

JEDNOTKY

mmollL (mEq/L)

VYKAZOVATELNY

ROZSAH

REFERENCNI ROZSAH

{arteridini)

{venozni)

Sodik/Na 100-180 138146 138-146
Drasiik/K mmobL (mEqi.) 2,0-9,0 3,549 3,549
Chlorid/CI mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109 98--109
Glukéza/Glu mmoli. 1,1-38,9 3,9-58 30-58
mg/dt. 20-700 70105 70-105
gL 0,20-7,00 0,70-1,05 0,70-1,05
LaktatLac mmol/L 0,30--20,00 0,36-1,25 0,.80-1,70
mg/dL 2,7-180.2 3,2-11.3 8.1-153
Kreatinin/Crea mgidi. 0,2-20,0 06-13 0,6-1,3
pmolL 18-1 768 53-115 53115
pH 6,5-8,2 7.35-7.45 7.31-7.41
PCO2 mmHg 5-130 35-45 41-51
kPa 0,67-17,33 4 67-8,00 547880
TCO, mmol/L (mEqg/L) 5-50 23-27 24-29
(pouze a kxretou CHEME+)
PO mmHg 5-800 80-105
kPa 0,7-106,8 10,7-14,0
lonizovany vépnik/iCa mmotiL 0,25-2,50 1,12-1,32 1,12-1,32
mg/dL 1,0~10,0 4,5-53 45-53
Dusik motoviny / mg/dl 3-140 8-26 8-26
moéovina BUN mmoii. 1-50 2,0-84 2,9-8.4
mg/dL 6-300 17-58 17-56
gh. 0.06-3,00 0,17-0,56 0,17-0,58
Hematokrit/Het %PCY 15-75 38-51 38-51
fraction (frakce) 0,15-075 0,38-0,51 0,38-0 51
Doba srazeni pli seconds 501 000 74-125 (pledaitatd) 74125 (pledehfats)
aktivact celitem / (sekund) 84-139 (nezahfatd)  B4-138 (nezahidté)
ColitepACT

Prostfednictvim studil porovndnt metod byl oviéfovan rorsah od 80 do 1 000 secornds (sekund).

Doba srézeni pil
aktivac| kaolinem /
Kaolin ACT

seconds
(sekund}

50-1 000

74137 (pfedehFaté)
82-152 (nezahfaté)

Prostiednictvim studii porovnani metod byl ovéfovian rozsah od 77 do 1 000 seconds (sekund).

74-137 (pfedehiaté)
82-152 (nezahials)

Cas protromblnu / PT INR 0,0-8,0
Pro INR nad 6,0 netyly stanaveny vwkonoved viastnost],
Troponin 1/ ¢Tnl ag/mb (Ro/L) 0,00-50,00 0.00-0,03"
0.00--0,08""
Pro hodnoty £Tni nad 35,00 ng/ml. nebyly stanoveny vykonnostni charaktenstiky.
“ Pledstavuje rozsah vyskedkia 0 a¥ 97.5 %.
** Predstavuse rozsal vysledkd O a2 98 %.
Kreatinové kindza MB/  ng/ml (ugL) 0,0-1500 0.0-3 5
CK-MB
rDredstavuje rozsah vyskedki O a2 95 %.
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INFORMACE O KAZETE A TESTU, strana &

OCEKAVANE HODNOTY (PokRAGOVANI)
Naméiené hodnoty: (Poxractovani)

VYKAZOVATELNY
TEST JEDNOTKY ROZSAN REFERENCNI ROZSAMH
(arteniainit {venidzni)
Natriureticky Peptide pg/mL (ngA) 15-5 000 < 15-50#
typu B/ BNP
# Predstavuje rozsah vyshediui 0 a2 95 %
Celkovy Beta lidsky L 5,0-2 000.0 <50
choriovy Gonadotropin
1 B-hCG
Vypocteny
VYKAZOVATELNY
TEST JEDNOTKY ROZSAH REFERENCNI ROZSAH
{artonaini) {vendzni}

Hemoglobin/Hh gl 5.1-25.5 12-17 12-17

ol 51-255 120170 120-170

mmokl 32-158 711 7-11
TCOy mmoll. (mEqt.) 5-5i 23-27 24-29
e whived hacatieh keowd CHEMS+) )
HCOy mmoi’L (MmEg/L) 1.0-85,0 22-26 23-28
BE mmolL. (mEg) (-30) - (+30) (-2}~ (+3) {-2) ~ (+3)
Anionova mezera/ AnGap mmolll (mEg/L) {-10) - (+99) 10-20 106-20
02 % 0-100 95-08
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INFORMACE O KAZETE A TESTUY, strana 6

KONFIGURACE KAZETY A OBJEM VZORKU

J-STAT “°8" esw
Sodik (Na)

Draslik (K)

Chiond (Ch)

pH

PCO5

Dusik maéoviny (BUN) /
Motovina

Glukdza (Giu)
Hematokrif {Hct)

TCGz'

HCO3*

8E”

Anionova mezera® (Angap)
Hemoglobin® (Hb)

FSTAT 6" e
Sodik {Na)

Draslik (K)

Chiond (CI)

Dusik mogoviny (BUN) /
Motovina

Glukoza (Glu)
Hematokrit {Hct)
Hemogiobin™ (Hb)

FSTAT 4" e
Sodik (Na)

Drasiik (K)

Glukoza (Glu)
Hematoknt (Het)
Hemoglobin® (Hb)

FSTAT <" s
Sodik {(Na)

Draslik (K)

Hematokril {Hct)
Hemoglobin® (Hb)

FSTAT & #s»

Glukdza (Gluy

[STAT Crea s

Kreatinin {Crea)

I-STAT =7 eewn
Sodik (Na)

Draslik (K}

lonizovany vapnik (iCa)
Hematoknt {Hct)

oH

PC‘02

PO,

TCOy"

HCQ3'

BE*

3@2'

Hemeoglobin® (Hb}

FSTAT 6" oo

Sodik (Na)
Draslik (K)
Hematokrit (Hct)
pH

PCO,

POy

TCOy"

HCOg'

BE"

802‘
Hemoglobin® (Hb)

ISTAT 3"
pH

PO
TCO™

FSTAT *4" ™
pH

PLO,H
PO,

L akiat
TCOy"
HCO3*
BE*
505"

i CELKEM B-hCG
I-STAT ¢Et

Celkovy Beta lidsky chorionovy
Gonadotropin

“Yypolieny

37

[-STAT ©°8" oo
Sodik {Na)

Draslik {K)

tonizovany vapnik (iCa)
Glukdze (Glu)
Hematokril (Hct)

pH

PCO,

POy

TCOz'

HCO34"

BE*

502’

Hemoglobin® (Hb}

FSTAT AcT wn:

Celite® ACT

i-S'I*A’I‘ Keon ACT o)

Kaohn ACT

PS’IHI‘ PT/INR @ou)

Cas protrombinu

FSTAT eTal o

Troponin i

-STAT CK-M8 71

Kreatinova kinaza MB

i-STAT BNP 70

Natriureticky Peptide typu 8

i..STAT CHEMS+ 5.4

Sodik {(Na)

Draslik (K)

Chlorid (Ch

Dusik motoviny {(BUN) /
Molovina

Glukdza (Glu)

Kreatinin (Crea)
lonizovany vépnik (iCa)
TCO,

Hematokrit (Het)
Anionova mezera® (Angap)
Hemogiobin™ (Hb)

Celite je registrovand ochronng
zndmka spolednosti Celite
Corporation, Santa Barbara,
CA, kterd oznatuje kiemsiinnve
orodukty




Ptiloha: Technické listy vyrobce
Transportni bedna popis

Transportni bedna dfevéna: (zakdzkovad vyroba)
Rozmeér (3xvxd): 120 x 100 x 200 cm
Materidl: dfevéna preklitka, tloudtka 7 mm

- Vrchni {ast odklapéci.
- bez vnitiniho vybaveni a 2ddr¥nych systémi

- obrazek je poure dustrativni




Pfiloha €. 2 Kupni smiouvy

Zarugni a pozaruéni servis

. Cony
instruktaz (bez omezeni osob) 1.000 Ké ’
Pozéruéni servis
bez DPH
Nabidka dodavatele r Cena dopravy
Cena servisni hodiny (pauséini cena®)
os00-KkE U | 300-KE

*pausaini cena zahrnuje — veékéré nék.'ady spojené s dobravou servisniho technika do m}sia plhén! (véétné
ztratoveho ¢asu technika na cesté).
Nelze ji zadat ve formatu cena / km nebo cena/ hod..

Vyrobcem pfedepsané kontroly bez DPH
Typ pfedepsané
kontroly Perioda kontroly *»
Nabidka dodavatele (validace, BTK, (podet mésica) Cena kontroly™
kalibrace, ovéieny,....)

*cena kontroly zahnuje — vedkeré nakiady spojené s dopravou servisniho iéchnika do misté plnéﬁi (Qéetné
ztratového Casu technika na cesté), servisnich hodin a kontrola

Vyrobcem pfedepsané kontroly bez DPH
Cena dilti a spotFebniho materiatu — vyrobcem uréena periodicka vyména
Perioda vymény Cena/ ks v K&
Nézev {pocet mésici)
Neni pfedepséno = '
Cena nejiastéji ménénych ndhradnich diki
Nazev Objednaci gislo Cena / ks v K& bez DPH
i-STAT baterie N  0BF23-55 | 1.410,- K&
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Piiloha &. 3 Kupni smiouvy

CESTNE PROHLASENI O PODDODAVATELICH

| CoroMedical s.1.0.

Praha 1, Biskupsky dvlr 2085/8

| 24697249

UVN ~ VoFN Praha ~ Zdravotnicka technika — ¢ast 2 — nakup
{ (Analyzator pro zakladni biochemicko-hematologicka vysetfeni
4 v€etnd boxu -1 {(Analyzator POCT — ABR) i)

Jake osoba opravnéna jednat jménem & za vySe uvedeného dodavatele prohlasuji,
Ze zakazka nebude realizovana za pomoci poddodavateld.

Praha

LG PO ZGES

| Jaroslav Lapadek, jednatel

prahal

4697249
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