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\ 1 Name und Typ des Geréates

i-STAT Alinity

\ 2 Hersteller und Adresse

Abbott GmbH & Co KG

Max-Planck Ring 2
65205 Wiesbaden

3 Seriennummer

Prufmittel- | Serien- ID-

Klinik Station Raumnr. | nummer | nummer | Nummer | Anschaffungsdatum
Zentrallabor | LFI-E3_R609 609 ZL-850/1 | 804543 | 20051876 19.03.2020
Herzzentrum | Intensivstation 1.2 1-105 ZL-850/2 | 804542 | 20051877 19.03.2020
Herzzentrum | Intensivstation 1.2 1-097 ZL-850/3 | 804540 | 20051878 19.03.2020
Herzzentrum Herzkatheter HK1 ZL-850/4 | 804538 | 20051879 19.03.2020
Herzzentrum Herzkatheter HK2 Z1-850/5 | 804527 | 20051880 19.03.2020
Herzzentrum Herzkatheter HK3 ZL-850/6 | 804533 | 20051881 19.03.2020
Herzzentrum Herzkatheter HK4 Z1-850/7 | 804536 | 20051882 19.03.2020
Herzzentrum Herz-OP 1 OP1 ZL-850/8 | 804539 | 20051883 19.03.2020
Herzzentrum Herz-OP 2 OP2 Z1-850/9 | 804530 | 20051884 19.03.2020
Herzzentrum Herz OP 3 OP3 ZL-850/10 | 804531 | 20051885 19.03.2020
Herzzentrum Herz OP 4 OP4 | ZL-850/11 | 804526 | 20051886 19.03.2020

Haus 8 Zentral-OP Saal 7 | ZL-850/12 | 804535 | 20051887 19.03.2020

DTZ Zentral-OP 2.035 | ZL-850/13 | 804528 | 20051888 19.03.2020

ZIN 1D Intensivstation | Sofortlabor | ZL-850/14 | 804532 | 20051889 19.03.2020
Kinderklinik | Intensivstation | Sofortlabor | ZL-850/15 | 805381 | 20054347 28.01.2021

Med. | Dialyse Sofortlabor | ZL-850/16 | 805382 | 20054375 28.01.2021

Med. | Dialyse Sofortlabor | ZL-850/17 | 805383 | 20054376 28.01.2021
Anéasthesie ZL-850/18 | 805384 | 20054377 28.01.2021

\ 4  Prufmittelnummer

Siehe Punkt 3 Seriennummern

\ 5 Standort ggf. friihere Standorte

Siehe Punkt 3 Seriennummern

\ 6 Baujahr

2020-04
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\ 7 Datum der Beschaffung

2020-05-05
2021-01-28 (SN 805381 — 805384)

\ 8 Einweisung der Mitarbeiter durch den Hersteller

Bestimmte Mitarbeiter aus den Bereichen sind intensiv durch die Firma Abbott und das
POCT-Management eingewiesen und fungieren auf den Stationen als Folgeeinweiser fir
neue Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen.

\ 9 Anlieferungszustand

Neu (2020)
Neu (2021)

\ 10 Kundendienst

Deutschland Region West
Stefan Traud

Regional Account Manager
Tel.: +49 (0) 173 5489211
stefan.traud@abbott.com

Bei technischen Fragen:
Gabriel Lagiewski

Senior Implementation Manager
Germany & Austria

Tel.: +49 (0) 160 9697 4668
gabriel.lagiewski@abbott.com

Dr. Michael Dietzsch
Implementation Specialist DACH
Tel.: +49 (0) 172 714 7631
michael.dietzsch@abbott.com

Technische Hotline

Tel +49 (0) 6122 927 1009
Fax +49 (0) 6122 58 1841
service-center.de@abbott.com
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\ 11 Wartungsvertrag

Nein

\ 12 Verantwortlichkeiten

POCT-Beauftragte/r der Station

\ 13 Funktion des Gerates

Der i-STAT Alinity ist ein in-vitro-Diagnostiktest und bestimmt zur Messung der Kaolin
Activated Clotting Time (ACT). Der Test dient zur Uberwachung der Heparin-
Antikoagulation anhand von frischem Vollblut und wird haufig in der Kardiologie und
Gefal3chirurgie eingesetzt.

\ 14 Messprinzip

Der i-STAT® Kaolin Test der aktivierten Koagulationszeit, Kaolin-ACT, misst die Zeit, die
fur die vollstandige Aktivierung der Gerinnungskaskade erforderlich ist. Bei herkdmmlichen
ACT-Tests wird die Koagulation durch Mischen einer Vollblutprobe mit einem
Partikelaktivator eingeleitet und die vollstandige Aktivierung wird durch Bildung lokalisierter
Gerinnsel angezeigt, wenn aktiviertes Thrombin, Fibrinogen in Fibrin umwandelt. Diese
Gerinnsel werden mechanisch nachgewiesen. Der i-STAT Kaolin-Test &hnelt der
herkdbmmlichen ACT-Analyse, mit dem Unterschied, dass der Endpunkt durch die
Umwandlung eines anderen Thrombinsubstrats als Fibrinogen angezeigt wird und ein
elektrochemischer Sensor den Umwandlungsvorgang anzeigt. Das beim elektronischen
Test verwendete Substrat verfugt Uber eine Amidbindung, welche die von Thrombin
gespaltene Amidbindung in Fibrinogen simuliert. Dieses Substrat ist H-D-Phenylalanyl-
Pipecolyl-Arginin-p-Amino-p-Methoxydiphenylamin, das folgende Struktur aufweist:
Phenylalanin - Pipecolinsaure - Arginin -- NH - C6H4 - NH - C6H4 - OCH3

Thrombin spaltet die Amidbindung am Carboxy-Terminus des Argininrests (durch die zwei
Bindestriche dargestellt), weil die Bindung strukturell der von Thrombin gespaltenen
Amidbindung in Fibrinogen ahnelt. Das Produkt der Thrombin-Substrat-Reaktion ist das
elektrochemisch trage Tripeptid Phenylalanyl - Pipecolyl - Arginin und die elektroaktive
Verbindung NH3 + - C6H4 - NH - C6H4 - OCH3.

Die Bildung der elektroaktiven Verbindung wird amperometrisch erkannt, und die
Nachweiszeit wird in Sekunden gemessen. Der Test gibt die aktivierte Koagulationszeit
(ACT) in Sekunden aus.

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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\ 15 Messbereich

Analyse MalReinheit Messbereich
ACT Sekunden 50 -1000°

\ 16 Genauigkeit

* Der Bereich von 77 - 1000 Sekunden wurde mittels Methodenvergleichsstudien bestatigt.

\ 17 Bedienung des Gerates

AUFBAU DES GERATS

.— LED: Gibt den Status des Gerits an.
J—_ GRUN: Gerit wird gestartet oder
Testergebnizse sind vollstindig.
WEISS: Kartueche wird
verarbeitet.

ROT: Erfordert zofortige
Aufmerksamkeit.

BLAU: Akku wird geladen.

SIA Mm‘lu
) \
FSTAT Alinity

| —
- BILDSCHIRM

— EINSCHALTTASTE: Taste
zwei Sekunden lang gedrilcke
halten, um daz Qerit ein-
oder auszuschalten.

BARCODEERFASSUNGSTASTE:
Tacte gedrilcke halten, um einen
Barcode zu erfassen. Akustieche
Signale zeigen dic erfolgreiche
oder fehlgeschlagene
Barcodeerfazeung an.

bt KARTUSCHENSCHACHT:
Kartusche oder elektronischer
Simulator wird in den
Kartuschenschacht eingefihre,
um das Testen zu initiieren.

KAMERA UND IR-
ANSCHLUSS: Die Kamera

wird durch Gedriickthalten der
Barcodeerfassungetaste aktiviert.
Auf dem Bildechirm wird das
Objekt im Sichtfeld der Kamera
angezeigt. Der IR-Anschluss
sendet Informationen vom Gerat
zum tragbaren Drucker.

AKKU: Der Akku izt die einzige
Stromquelle des Gerits.
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Wenn die Einschalttaste gedrtickt wurde und das Gerat eingeschaltet wird, leuchtet die
LED grin und auf dem Bildschirm wird kurz ,i-STAT Alinity“ angezeigt. Wahrend des
Einschaltens fuhrt das i-STAT Alinity-Gerat eine Reihe von Selbsttests durch. Werden alle
Selbsttests bestanden, zeigt das Gerat den Startbildschirm an. Wenn ein oder mehrere
Selbsttests fehlschlagen, zeigt das Gerat den Warnbildschirm an.

Kartuschenangaben:
OBEN
| 1
-OmesnE-
r‘a L STAT ~;§ () SENSOREN (nicht beriihren)
| 1-
of () PACKUNG MIT KALIBRIERSUBSTANZ
o) } (nicht beriihren)
" ii\ E (® VERSCHLUSS"
—— FL' e ® FULLMARKE
% GJ ] (® PROBENKAMMER
I ] (? PROBENVERTIEFUNG
UNTEN

Die Kartuschen werden nur an den Seiten oder dem Boden angefasst. Der Sensorbereich
und die Packung mit Kalibriersubstanz sollten nicht berthrt werden.
Beim Befillen der Kartusche darf die Fillmarke nicht Gber-, oder unterschritten werden.

= == o=
p— /& I-STAT
'ar\’ll\'l' \ 3 ]é?
@
>|
I
A
Beispiel einer richtig | Beispiel einer Uberfullten
gefullten Kartusche Kartusche
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Probengewinnung und —vorbereitung:
Der i-STAT Kaolin ACT-Test kann an vendsen oder arteriellen Proben durchgefiihrt
werden.

Bei der Blutentnahme ist fur einen ausreichenden Blutfluss zu sorgen

Die zu analysierende Probe wird mithilfe einer Spritze entnommen

Der Probennehmer (Spritze) darf kein Antikoagulans wie Heparin, EDTA, Oxalat
oder Citrat enthalten

Die Blutprobe muss sofort in die Probenschale der Kartusche gefullt werden

Ist eine zweite Messung erforderlich, muss eine frische Blutprobe entnommen
werden

Durchfihrung einer Patientenmessung:

1.

2.

Scannen oder Eingeben der Bediener ID

Patiententest

ANWENDER-ID scannen oder eingeben !
Weiter

Eingeg. Info
anzeigen

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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3. Scannen des Kartuschenbeutels

Patiententest

Pat.:123456
€ Barcode des KARTUSHCHENBEUTELS scannen

Weiter

®] Eingeg. Info
\ anzeigen

4. Einsetzen der befilillten Kartusche
i-STAT CHEMS8+

Pat: 123456 [
Befiillte Kartusche schliesB. u. einsetzen Seite 3 von 3
Eingeg. Info
\anzeigen

Sofort den Schnappverschluss schlieRen, bis ein Klick zu horen und
der Verschluss zu ist. Befiillte Kartusche ins Gerat einsetzen.

Die Bedienung des Gerates ist laut RiliBAK und der Medizinproduktebetreiberverordnung
nur geschultem Fachpersonal erlaubt. Geschulte Mitarbeiter werden mit Ihrem
Mitarbeiterausweis fir Messungen freigeschaltet. Nur durch die korrekte Eingabe der
Mitarbeiter- und Patientenidentifikation, sowie korrekte Handhabung wird ein valider,
rechtssicherer Befund erstellt.

| 18 Qualitatskontrolle

Vorbereitung Kontrolllésung:
Die Kontrolllésung wird 45 Minuten vor Gebrauch aus dem Kuhlschrank genommen und
auf Raumtemperatur gebracht. AnschlieRend den Analysator vorbereiten:

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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| ——
FSTAT Alinity

-

iFSTAT Alinity

Barcode von ACT Kontrolle

Level 1 scannen

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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Barcode von ACT Kartusche ’

w2 = -
) W i ———

L QC-Losung (Level 1) nach Hersteller-Angabe vorbereiten:
1 Minute stehen lassen - 1 Minute mischen - 30 Sekunden , kippen”

o Kartusche befiillen & verschlieRen und in den Analyser einsetzen

= QC-Ergebnis erscheint nach Ende der Messung im Display als ,Bestanden” oder ,Fehler*

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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Der elektronische Simulatortest:

Der elektronische Simulator ist ein Gerat zur Qualitatskontrolle, welches benutzt wird, um
die Fahigkeit des i-STAT Alinity Gerates zur Auslesung des elektronischen Signals einer
Kartusche zu messen. Wenn es in ein i-STAT Alinity Gerat eingefuhrt wird, initiiert der
elektronische Simulator eine Reihe von Selbsttests, die die elektronische und thermische
Funktion verifizieren, die mit allen Kartuschenarten benutzt wird. Der elektronische
Simulator ist nur fur die Nutzung mit dem iISTAT Alinity Gerat ausgelegt. Abbott fordert,
dass ein erfolgreicher elektronischer Simulatortest alle 6 Monate ausgefihrt wird.

Lagerung der ACT Kontrollen:

Die i-STAT Kontrollen werden kuhl gelagert, bei 2 bis 8°C im Kuihlschrank, bis zum
aufgedruckten Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung.

Ungeoffnete Ampullen mit i-STAT Controls Lésungen kdnnen auch bei Raumtemperatur
(18 bis 30°C) fur bis zu 5 Tage aufbewahrt werden. Verwenden Sie keine i-STAT Controls
Losungen, die Uber das angegebene Verfallsdatum hinausgehen.

\ 19 Storfaktoren

Der i-STAT Kaolin ACT-Test ist fur frische vendse oder arterielle Vollblutproben konzipiert.
Die Gegenwart von exogen zugesetztem Heparin, Citrat, Oxalat oder EDTA beeintrachtigt
die Testergebnisse. Die Resultate kénnen auch durch fehlerhafte Techniken bei der
Probenentnahme verfélscht werden.

AulRerdem sollte der Analysator wahrend des Tests auf einer ebenen Oberflache mit der
Anzeige nach oben liegen. Liegt der Analysator nicht waagerecht, kann das ACT-Ergebnis

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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um mehr als 10% verfalscht sein. Als ebene Oberflache gilt auch der Betrieb des
Handgerates im Downloader/Recharger.

Ebenso kann eine angeborene oder erworbene Thrombozytendysfunktion die Ergebnisse
dieses Tests beeintrdchtigen. Dies umfasst auch die Verabreichung von
pharmakologischen Substanzen, den so genannten Thrombozytenaggregationshemmern,
die die Thrombozytenfunktion beeinflussen. Faktorenmangel, Dysprothrombinamien,
andere Koagulopathien und andere pharmakologische Substanzen kénnen ebenfalls die
Ergebnisse dieses Tests beeintrachtigen.

Fibrinogenkonzentrationen zwischen 100 - 500 mg/dl oder Probentemperaturen von 15 -
37°C haben keinen Einfluss auf den i-STAT ACT-Test.

\ 20 Wartungsmafnahmen

Es wird empfohlen, das Gerét nach jedem Patienten zu desinfizieren. Wenn das Gerat nur
an einem einzigen Patienten eingesetzt wird, sollte es mindestens einmal pro Tag
desinfiziert werden. Beim Reinigen des Kassetteneinschubs ist zu beachten, dass keine
Flissigkeit in das Gerat eindringt. Eine tber die Reinigung hinaus gehende Wartung des
Gerates ist nicht erforderlich.

\ 21 Dokumentation

Die Patientenwerte werden durch das Docken des Gerates in der Ladeschale in das KIS
Ubertragen. Voraussetzung fiir die Ubertragung ist, dass das Geréat an ist wenn es in die
Schale gelegt wird. Die Qualitatskontrollen werden an das LIS im Institut fir Klinische
Chemie (bertragen und dort dokumentiert und ausgewertet. Samtliche Daten
(Patientenwerte, Qualitatskontrollen) bleiben so lange im Gerdt gespeichert, bis die
Datenubertragung erfolgt.

\ 22 Geratedefekt

Im Fall eines Geratedefekts bitte das Formblatt ,Stérmeldungen an POCT Geraten®
ausfullen oder Kontakt zum POCT Management (Tel.: 5280/5283) aufnehmen. Das
Formblatt kann in seiner aktuellen Version aus dem Intranet ,POCT*“ abgerufen und
ausgedruckt werden.

23 Fehlerquellen

Falls Fehler und Warnmeldungen am i-STAT Alinity auftreten, kdnnen diese Mithilfe der
folgenden Fehlercodes identifiziert und behoben werden.

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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Qualitatspriufungs-Fehlercodes

Das Gerit fithrt kontinmierlich zahlreiche Qualititskontrollen durch, um den ordmungsgemiBen Betrieb
des Systems sicherzustellen. Qualititspritfungs-Fehlercodes (QCFs) zeigen an. dass ein Problem mit dem
Geriit, der Kartusche, der Probe oder der Software erkannt wurde. Wenn eine Qualititspritfung
fehlschlagt, zeigt das Geréit emnen Fehlercode fiir die Qualititspriifung an. der aus einem numernischen
Code, einer Ursachen- und Losungsmeldung und Vorschligen fiir Korrekturmafnahmen besteht.
Obwohl das Gerit eme Meldung beziiglich fehlgeschlagener Qualititsprisfung angezeigt. sind die Details
unter Ergebnisse iiberpriifen mcht verfiigbar. Die folgenden Informationen sollen dem Admimistrator
bei der Beantwortung von Fragen oder bei der Fehlerbehebung behilflich sein.

Eimn Qualitatspriifungsfehler kann wihrend Patientenmessungen (Patientenpfad) be1 der Durchfithrung der
Qualititskontrolle (Qualititskontrollpfad) oder be1 der Verwendung des elektronischen Simulators
(Elektronischer Simulatorpfad) auftreten.

Befolgen Sie bei Geriiteproblemen die Anweisungen auf dem Display. Wenn das Gerét ausgeschaltet
wurde, wird der Fehlercode fiir die Qualititspriifung gespeichert unter Ergebmisse iiberpriifen. Um sie
zuriickzuholen: Schalten Sie das Gerit emn und wihlen Sie durch Antippen Weitere Optionen =
Ergebnisse iiberpriifen = Qualitative Ergebnisse = Qualitiitskontrolle Code-Ergebnisse.

Verwenden Sie die folgenden Tabellen, um den Fehlercode fiir die Qualititspriifung zu finden
(Quality Check Failure) und die Ursache und Lésung zu bestimmen.
1. Suchen Sie in der Tabelle unten 1n der ersten Spalte nach dem QCF-Code wie er unter Ergebnisse
iiberpriifen zu finden ist.
2. Identifizieren Sie den Pfad. in dem der Fehler anfgetreten 1st, und
» finden Sie mn der Spalte Ursache die Ursachennummer, dann sehen Sie sich unter
Qualitdtspriifungs-Fehlerursachen die Beschreibung an
» finden Sie mn der Lisungsspalte den Losungsbuchstaben, dann sehen Sie sich unter
Qualitdtspriifung Fehlerauflsung die KomrekturmafBnahmen an.

Qualitatspriifungs-Fehlercodes

Anmerkung: Eine leere Zeile zeigt an, dass es fiir diesen Pfad und Code keine
zutreffenden Informationen gibt.

L
gl

QCF-Code, der Patientenpfad Qualitiitskontrollpfad Elekironischer Auf
unter Simulator/ dem
Ergebnisse Konditionierungskart Bildsch
iiberpriifen uschen-Pfad irm
angezeigt wird angezei

Ursache Lisung Ursache Lésung Ursache Lisung

2-01-1.1.1 1

=
.
]
=

2-02-1.12 1 A 1 A 2-02

AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity




Institut fur Klinische Chemie des Universitatsklinikums Koln
Gerate-SOP

Version:

AG-POCT-005-B Seite 14 von 27

Ausgedruckt unterliegt das Dokument nicht dem Anderungsdienst!

QCF-Code, der Patientenpfad Qualitiitskontrollpfad Elektromischer Auf

unter
Ergehnisse
iiberpriifen

angezeigt wird

Ursache Lisung Ursache Lisung

Simulator/ dem
Konditionierungskart Bildsch
uschen-Pfad irm
angezei
gter
QCF-
Code

8-01-2.1.8 I I P/BB 8-01
11-01-2.13.32 B B D 11-01
13-01-1.6.1 S S S 13-01
17-01-8.2.1 2 E 2 F 17-01
18-01-822 2 E 2 F 18-01
19-01-6.2.5 2 E F 19-01
20-01-3.1.11 G F 20-01
21-01-3.13 3 G 3 F 21-01
22-01-6.1.3 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.5 4 X 4 F 2201
22-01-6.1.8 4 X 4 F 2201
22-01-6.1.9 4 X 4 F 22-01
22:01-6.1.10 |4 X 4 F 22-01
22:01-6.1.11 |4 X 4 F 2201
22:01-6.1.12 |4 X 4 F 22-01
22:01-6.1.15 |4 X 4 F 22-01
23-01-3.3.2! G F 23-01
24-01-3.15 G F 2401
25-01-6.1.13 5 X 5 F 2501
2501-6.1.14 |5 X 5 F 25-01
26-01-6.2.1 X F 26-01
26-01-6.2.2 X F 26-01
26-01-6.2.3 X F 26-01
26-01-6.2.4 X F 26-01
27-014.1.1! G F 27-01
28-014.12 G F 28-01
20-01-4.13 G F 29-01

[AG—POCT—OOS—B_ISTAT_AIinity
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QCF-Cade, der Patientenpfad Qualititskontrollpfad Elektronischer Aunf

unter
Ergebmnisse
iiberpriifen

angezeigt wird

Simulator/ dem
Konditionierungskart Bildsch
uschen-Pfad irm
angezel
gter
QCF-
Code

Ursache Lisung Ursache Lésung Ursache Lisung

30-01-6.1.4 6 W 12 F 30-01
30-01-6.1.7 6 W 12 F 30-01
30-02-4.1.4 6 H 12 F 30-02
31-01-4.15 7 G 7 F 31-01
31-02-6.1.16 |7 X 7 F 31-02
32-01-4.1.6 G F 32-01
33-01-4.1.8 G F 33-01
34-01-4.1.11 |7 G 7 F 34-01
35-01-4.1.7 g H 13 F 35-01
36-01-4.1.10 |8 H 13 F 36-01
37-01-4.1.9 6 H 12 F 37-01
38014112 |9 G 9 F 38-01
39-01-6.1.6 9 G 9 F 39-01
40-01-3.33 G F 40-01
41-01-3.1.2! G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
44-01-6.1.1 5 X 5 F 44-01
46-01-6.1.2 5 X 5 F 46-01
47-01-2.1.7 N N I/Z 47-01
48-01-2.13.2 B B C/AA 48-01
49-01-33.1 14 U 14 v 49-01
50-01-2.1.1 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.2 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.3 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.6 G F C/AA 50-01
51-01-2.1.4 G F C/AA 51-01
51-01-2.1.9 G F C/AA 51-01
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QCF-Code, der Patientenpfad

unter
Ergehnisse
iiberpriifen
angezeigt wird

Ursache Lisung

Qualititskontrollpfad Elektronischer Auf
Simulator/ dem
Konditionierungskart Bildsch
uschen-Pfad irm
angezel
gter
QCF-
Code

Ursache Lisung

Ursache Lisung

52-01-2.15 G F C/AA 52-01
53-01-293 T T T 53-01
537-01-24.1 B B D 57-01
39-01-451 B B D 59-01
60-01-1.62 B B C/AA 60-01
63-01-29.1 D D D 63-01
63-01-292 D D D 63-01
66-01-2.21 B B D 66-01
66-01-2.2.2 B B D 66-01
66-01-2.23 B B D 66-01
68-01-2.42 B B D 68-01
69-01-46.1 G F 69-01
69-01-462 G F 69-01
69-01-5.6.1 G F 69-01
69-01-3.62 G F 69-01
69-01-6.6.1 G F 69-01
69-01-6.6.2 G F 69-01
69-02-463 K K 69-02
69-02-464 K K 69-02
69-02-5.63 K K 69-02
69-02-3.6.4 K K 69-02
69-02-5.6.5 K K 69-02
69-02-6.6.3 K K 69-02
69-02-6.6.4 K K 69-02
69-03-7.6.1 C/AA 69-03
69-03-7T.62 C/AA 69-03
69-04-7.6.3 L/CC 69-04
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QCF-Code, der Patientenpfad Qualitiitskontrollpfad Elektronischer Auf

unter
Ergehmisse
iiberpriifen

angezeigt wird

Simulator/ dem
Konditionierungskart Bildsch
uschen-Pfad irm
angezei
gter
QCF-
Code

Ursache Lisung Ursache Liasung Ursache Lisung

70-01-1.6.3 B B D 70-01
72-01-2.1.10 D D D 72-01
72-01-2.1.11 D D D 72-01
79-01-2.3.1 15 U 15 \Y% 79-01
80-01-3.4.1 G F 80-01
80-01-3.4.2 G F 80-01
80-01-3.43 G F 80-01
80-01-3.4.4 G F 80-01
82-01-12.1 B B D 82-01
82-01-2.10.3 B B D 82-01
87-01-32.1 G F 87-01
88-01-1.6.33 B B C/AA 88-01
89-01-2.7.32 B B C/AA 89-01
90-01-2.43 D D D 90-01
90-01-2.4.4 D D D 90-01
90-01-2.4.5 D D D 90-01
90-01-2.4.6 D D D 90-01
90-01-2.4.7 D D D 90-01
90-01-2.48 D D D 90-01
90-01-2.4.9 D D D 90-01
90-01-2.4.10 D D D 90-01
90-01-2.4.11 D D D 90-01
90-01-2.4.12 D D D 90-01
90-01-2.4.13 D D D 90-01
90-02-2.4.14 B B D 90-02
90-02-2.4.16 B B D 90-02
90-02-2.4.17 B B D 90-02
AG-POCT-005-B_ISTAT_Alinity
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QCF-Code, der Patientenpfad Qualitiitskontrollpfad Elektronischer Anf
unter Simulator/ dem
Ergebnisse Kondifionierungskart Bildsch
iitberpriifen uschen-Piad irm
angezeig wird Ursache Lisung Ursache Lisung Ursache Lisung ;:eg:mi
QCF-
Code
90-02-24.18 B B D 90-02
90-03-24.15 19 Y 19 Y 90-03
90-04-24.19 D 90-04
91-01-2.632 B B D 91-01
92-01-2.10.1 B B D 92-01
92-01-2.10.2 B B D 92-01
93-01-2.532 B B D 93-01
93-01-2533 B B D 93-01
94-01-1632 B B D 9401
95-01-1.7.1 R R 95-01
99-01-2.13.1 G F C/AA 99-01
099-02-224 C/AA 99-02
117-01-5.1.30 G F 117-01
118-01-5.1.28 G F 118-01
119-01-5.1.29 G F 119-01
120-01-5.1.21 G F 120-01
121-01-5.1.22 G F 121-01
122-01-5.1.23 G F 122-01
123-01-5.1.24 G F 123-01
124-01-5.1.25 G F 124-01
125-01-5.1.26 G F 125-01
126-01-5.1.27 G F 126-01
127-01-5.1.1 17 G 17 F 127-01
127-01-5.1.3 17 G 17 F 127-01
128-01-5.1.5 16 G 16 F 128-01
129-01-5.1.7 G F 129-01
130-01-5.1.8 9 G 9 F 130-01
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QCF-Code, der Patientenpfad Qualitiitskontrollpfad Elekironischer Auf

unter
Ergebnisse
iiberpriifen

angezeigt wird

Simulator/ dem
Konditiomierungskart Bildsch
uschen-Pfad irm
angezei
gter
QCF-
Code

Ursache Ursache Lisung Ursache Lisung

131-01-5.1.10 |8 H 13 F 131-01
132-01-5.1.15 |9 G 9 F 132-01
133-01-5.1.20 G F 133-01
134-01-5.1.16 |9 G 9 F 134-01
134-01-5.1.17 |9 G 9 F 134-01
135-01-5.1.12 |9 G 9 F 135-01
136-01-5.1.13 |9 G 9 F 136-01
136-01-5.1.14 |9 G 9 F 136-01
137-01-5.1.11 |9 G 9 F 137-01
138-01-5.19 9 G 9 F 138-01
142-01-52.1 3 G 3 F 142-01
142-01-527 3 G 3 F 142-01
143-01-522 3 G 3 F 143-01
143-01-526 3 G 3 F 143-01
144-01-5.1.19 G F 144-01
145-01-5.1.2 7 G 7 F 145-01
146-01-5.1.4 6 H 12 F 146-01
146-01-5.1.6 6 H 12 F 146-01
148-01-5.1.18 G F 148-01
149-01-5.2.3 G F 149-01
149-01-528 G F 149-01
150-01-52.4 G F 150-01
150-01-529 G F 150-01
151-01-5.2.5 G F 151-01
151-01-5.2.10 G F 151-01
152-01-5.2.11 G F 152-01
165-01-8.1.1 17 X 17 F 165-01
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QCF-Code, der Patientenpfad Qualititskontrollpfad Elekiromischer

unter

Simulator/

Ergehnisse Konditionierungskart
iiberpriifen uschen-Pfad

angezeigt wird

Ursache Lisung Ursache Lisung Ursache Lisung

39

Aunf
dem
Bildsch
irm
angezel

166-01-8.1.2 18 X 18 F 166-01
167-01-8.1.3 6 W 12 F 167-01
170-01-8.1.4 X F 170-01
171-01-8.1.5 X F 171-01
172-01-8.1.6 X F 172-01
173-01-8.1.7 X F 173-01
174-01-8.1.8 X F 174-01
175-01-8.1.9 X F 175-01

1

Qualitatsprifungs-Fehlerursachen

1

2
3

Die Innentemperatur liegt nicht innerhalb von 16 bis 30°C (61 bis 86°9F).
Wihrend der Messung wurde kein Geninnsel festgestellt.

Die Kartusche wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:

+  Der Anwender driickte zu fest auf die Mitte der Kartusche
+ Gebrauchte Kartusche eingesetzt
+ Kartusche war gefroren und vor dem Testen aufgetaut

Die Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:
+ Blasen in der Probe

+  Mikro-Gerinnsel in der Probe

+ (Gebrauchte Kartusche eingesetzt

+ Schnappverschluss nicht sicher
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5

10

11
12

13

14

15

16

17

Dhie Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrschemnliche Ursachen:
+ Blasen in der Probe

+  Unzureichende Probenmenge zum Befiillen der Kartusche verwendet

* Gernmnnsel in der Probe

Der Kartusche wurde iiberschiissiges Blut zugeseizt. Beum Befiillen der Kartusche 1st das Blut
iiber den durch den Pfeil "Fiillen bis" angezeigten Fiillstand hinavsgegangen.

Die Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursache:

+ Schnappverschluss nicht sicher.

Eine unzureichende Menge Blut wurde zum Fillen der Kartusche verwendet. Beim Befiillen der
Kartusche erreichte die Blutmenge micht den Wert, der durch den Pfeil "Fillen bis” angezeigt
wird.

Dhe Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:

+ Blasen in der Probe
*  Unzureichende Probenmenge zum Befiillen der Kartusche verwendet

Die Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:
+  Mikro-Gerinnsel in der Probe
+  Schnappverschluss mcht sicher

Reserviert fiir zukiinftige Verwendung.
Der Kartusche wurde iiberschiissige Probe hinzugefiigt. Beim Befiillen der Kartusche
iiberschreitet die Probe den durch den Pfeil "Fiillen us" angezeigten Fiillstand.

Eine unzureichende Probenmenge wurde zum Befiillen der Kartusche verwendet. Beim Befiillen
der Kartusche erreichte die Probe nicht den durch den Pfeil "Fiillen bis" angezeigten Fiillstand.

Kartusche wurde zuriickgewiesen. Wahrschemnliche Ursache:
+ Das Gerit kann die Kartusche nicht verriegeln, um mit der Messung zu beginnen

Kartusche wurde zuriickgewiesen. Wahrschemnliche Ursachen:
+ Das Gerit kann die Kartusche nicht verriegeln, um mit der Messung zu beginnen
+ Rickstinde auf der Kartusche

Dhe Probe wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:
+ Blasen in der Probe

+ Unzureichende Probenmenge zum Befiillen der Kartusche verwendet

+ Falscher Probentyp

Die Kartusche wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:
+ Der Kartusche wurde iiberschiissige Probe hinzugefiigt.
+  (Gebrauchte Kartusche eingesetzt
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18  Dhe Kartusche wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen Wahrscheinliche Ursachen:
+ Blasen in der Probe
*  Mikro-Germnnsel in der Probe
* Gebrauchte Kartusche eingesetzt
* Schnappverschluss nicht sicher
* Unzureichende Probenmenge zum Befiillen der Kartusche verwendet

19  Die Kartusche wurde wihrend des Testzyklus zuriickgewiesen. Wahrscheinliche Ursachen:
» Kartuschenbeutel nach Entnahme aus Kiihlanlage zu friith gedffnet
+ Kartusche nach Offiung des Schutzbeutels nicht unmittelbar befiillt

Qualitatspriifung Fehlerauflésung

A Navigieren Sie zum Starthildschirm (Home Screen). und driicken Sie dann Weitere Optionen
(More Options). Tippen Sie auf Geritestatus (Instrument Status) und bewerten Sie die
Temperatur des Geréts. Bringen Sie das Gerét in eme geeignete Umgebung.

B Fiihren Sie einen elektromischen Simmulatortest durch. Wenn der Test zu emnem BESTANDEN
fiihrt, 1st das Gerit betriebsbereit. andernfalls wenden Sie sich an den Systemadmimstrator, um
weittere Anweisungen zu erhalten.

C Wiederholen Sie den elektromischen Simulatortest. Wenn der Test zu emnem TEST OK fithrt, 15t
das Gerat betriebsbereit. andernfalls wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

D Wenden 5ie sich an den Systemadnunistrator, um weitere Anweisungen zu erhalten

E Die Probe fiir diese Kartusche nicht in einem Gerét sammeln. das Genmnnungshemmer enthilt.
Neue Probe entnehmen. Wiederholen Sie die Messungen mit einer frisch befiillten Kartusche.
Befolgen Sie die dargestellten Anweisungen sorgfiiltig. Wenn der gleiche Fehler bei der
Qualitdtspriifung angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere
Informationen zu erhalten.

F Bereiten Sie eine neue Materialflasche gemiB den Anweisungen des Herstellers vor. Wiederholen
Sie die Messungen muit einer frisch befiillten Kartusche. Befolgen Sie die dargestellten
Anweisungen sorgfiiltig. Wenn der gleiche Fehler bei der Qualititsprivfung angezeigt wird,
wenden Sie sich an den Systemadmimistrator, um weitere Informationen zu erhalten.

G Wiederholen Sie die Messungen mit emer frisch befiillten Kartusche. Befolgen Sie die
dargestellten Anweisungen sorgfiltis. Wenn der gleiche Fehler be1 der Qualitiitspriifung
angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere Informationen zu
erhalten.

H Wemnn Sie eine Kartusche fiillen, achten Sie darauf, dass die Blutmenge auf den durch den Pfeil
"Fiillen bis" angezeigten Wert gebracht wird. Wiederholen Sie die Messungen nut emer frisch
befullten Kartusche. Befolgen Sie die dargestellten Anweisungen sorgfiltig. Wenn der gleiche
Fehler be:r der Qualititspriifung angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadministrator, um

weitere Informationen zu erhalten.
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1 Das Gerit wurde nicht korrekt zuriickgesetzt. Fithren Sie einen elektromischen Simulatortest
durch. Wenn der Test zu einem TEST OK fiihet. 15t das Geriit betriebsbereit. andemfalls wenden
Sie sich an den Systemadnumistrator, wm weitere Anweisungen zu erhalten.

J Der Simulator wurde nicht vollstandig emmgesetzt. Wiederholen Sie die Messung. Vergewissern
Sie sich, dass der Sicherungsring des Deckels die Emnfithrung des elektronischen Simulators nicht
belindert. Vergewissem Sie sich, dass der Simmlator vollstindig emngesetzt 1st. Der Sumulator 1st
vollstindig eingesetzt, wenn das Klicken zu héren 1st. Wenn der gleiche Fehler bei der
Qualititspriiffung angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadministrator, wm weitere
Informationen zu erthalten.

K Scannen Sie immer den Barcode, der sich auf dem Beutel befindet, in dem sich die verwendete
Kartusche befindet. Das Scannen eines anderen Barcodes kann zu diesem Fehler fithren.
Wiederholen Sie die Messungen mit eimner frisch befiillten Kartusche. Befolgen Sie die
dargestellten Anweisungen sorgfiiltig. Wenn der gleiche Fehler bei der Qualitatspriifung
angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere Informationen zu
erhalten

L Anstelle eines elektronischen Simulators wurde eine Kartusche erkannt. Wiederholen Sie die
Messung und stellen S1e sicher, dass Sie einen elektronischen Simulator einsetzen. Vergewissern
Sie sich, dass der Sicherungsring der Abdeckung nicht das Einsetzen des Simulators behindert.
Vergewissern S1e sich. dass der Sumulator vollstindig emgesetzt 1st. Der Simulator 1st vollstindig
emgesetzt, wenn das Klicken zu héren 1st. Wenn der gleiche Fehler ber der Qualititspriifung
angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadmimstrator, um weitere Informationen zu
erhalten

M  Reserviert fiir sukiinftige Verwendung.

N Die Kartusche wurde nicht vollstindig eingesetzt. Wiederholen Sie die Messungen mit einer
frisch befullten Kartusche. Vergewissern Sie sich, dass die Kartusche vollstindig eingesetzt 1st.
Die Kartusche 1st vollstindig emgesetzt, wenn das Klicken zu hren 1st. Wenn der gleiche Fehler
be1 der Qualititspriifung angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadmimistrator, um

weitere Informationen zu erhalten.

P Das Gerit wurde nicht korrekt zuriickgesetzt. Wiederholen Sie den elektromischen Simulatortest.
Wenn der Test zu einem BESTANDEN fithrt. 1st das Gerit betriebsbereit, andernfalls wenden Sie

sich an den Systemadministrator, wm weitere Anweisungen zu erhalten.
R Der Test wurde erfolgreich abgebrochen.

S O51-Software-Installation erforderlich. Wenden Sie sich an den Systemadnumistrator, um weitere
Anweisungen zu erhalten

T Installieren Sie die neueste OS1-Software. Wenden Sie sich an den Systemadministrator, um
weitere Anweisungen zu erhalten.

U Schalten Sie das Gerat aus. Setzen Sie das Riickholwerkzeug bis zum Anschlag i den
Kartuschenanschluss ein. Entfernen Sie unverziiglich das Werkzeug aus dem Gerdt. Wiederholen
Sie die Messungen mit emner frisch befiillten Kartusche Wenn der gleiche Fehler bei der
Qualitdtspriifung angezeigt wird. wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere
Informationen zu erhalten.
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Schalten Sie das Gerit aus. Setzen Sie das Rickholwerkzeug bis zum Anschlag in den
Kartuschenanschluss ein. Entfernen Sie unverziiglich das Werkzeug aus dem Gerit. Bereiten Sie
eme neue Matenalflasche gemih den Anweisungen des Herstellers vor. Wiederholen Sie die
Messungen nut emer frisch befiillten Kartusche. Wenn der gleiche Fehler bei der
Qualititspriifung angezeigt wird. wenden Sie sich an den Systemadmimistrator, um weitere
Informationen zu erhalten

Wenn Sie eine Kartusche fiillen, achten Sie darauf. dass die Blutmenge auf den durch den Pfeil
"Fiillen bis" angezeigten Wert gebracht wird. Neue Probe entnehmen. Wiederholen Sie die
Messungen mit einer frisch befiillten Kartusche. Befolgen Sie die dargestellten Anweisungen
sorgfiltig. Wenn der gleiche Fehler bei der Qualitatsprivfung angezeigt wird, wenden Sie sich an
den Systemadmimstrator. um weitere Informationen zu erhalten.

Neue Probe entnehmen. Wiederholen Sie die Messungen mut emer frisch befiillten Kartusche.
Befolgen Sie die dargestellten Anweisungen sorgfiltig. Wenn der gleiche Fehler bei der
Qualititspriifung angezeigt wird, wenden Sie sich an den Systemadmimstrator, um weitere
Informationen zu erhalten.

Vor seiner Offoung muss sich der Kartuschenbeutel seit mindestens 5 Minuten auBerhalb der
Kithlanlage befinden Folgen Sie nach der Offnung des Beutels den Anweisungen auf dem
Bildschirm. Wenn der gleiche Fehler be1 der Qualitdtspritfung angezeigt wird, wenden Sie sich an
den Systemadmmstrator, um weitere Informationen zu erhalten.

Die Konditiomerungskartusche wurde nicht vollstindig emgesetzt. Wiederholen Sie die
Konditionierung. Vergewissemn Sie sich. dass die Konditiomerungskartusche vollstindig
emngesetzt 1st. Die Konditiomerungskartusche 1st vollstiindig eingesetzt, wenn das Klicken zu
horen 1st. Wenn der gleiche Fehler bei der Qualitatspriifung angezeigt wird, wenden Sie sich an
den Systemadmimstrator, um weitere Informationen zu erhalten.

Wiederholen Sie die Konditionierung mit einem Konditiomerungskartuschen-Test. Wurde die
Konditionierung erfolgreich durchgefiihrt, 1st das Gerit betriebsbereit, andernfalls wenden Sie
sich an den Systemadministrator, um weitere Anweisungen zu erhalten.

Das Gerét wurde nicht korrekt zuriickgesetzt. Wiederholen Sie die Konditionierung mit einer
Konditionierungskartusche. Wurde die Konditionierung erfolgreich durchgefiihrt, 1st das Geriit
betricbsbereit, andernfalls wenden Sie sich an den Systemadministrator, um weitere Anweisungen
zu erhalten.

Anstelle einer Konditiomerungskartusche wurde eine Kartusche erkannt. Wiederholen Sie die
Konditionierung und achten Sie darauf, dass eine Konditiomerungskartusche eingesetzt 1st.
Vergewissern Sie sich. dass die Konditiomierungskartusche vollstandig eingesetzt 1st. Die
Konditionierungskartusche 1st vollstindig eingesetzt, wenn das Klicken zu hiren 1st. Wenn der
gleiche Fehler bei der Qualititsprisfung angezeigt wird, wenden Sie sich an den
Systemadmimstrator, um weitere Informationen zu erhalten.
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24 SDI Konfiguration

SDI Konfiguration i-STAT Alinity

SDI Login: http://134.95.197.56/sdi
Passwort: Windows Zugangsdaten

EVAS aktualisieren

Download eVAS Datei in den Ordner: V:\Projekte\Akkreditierung\POCT\8. ACT - i
STAT\Alinity_EVAS

Reiter: Manage Files
Dricke: Replace eVAS
eVAS auswahlen V:\Projekte\Akkreditierung\POCT\8. ACT - i STAT\Alinity EVAS

INSTRUMENT STATUS MAMNAGE FILES VERSION HISTORY

[* EXPORTLOG  LOGOUT @

OSi Software  poinfcareabbon o eVAS  ointocareabbort O
Version Imported By Version Imported By
0Si14(A-500.3.33-1) schmidtsw APOC20211232 schmidtsy
Imported Date Imported Date
05/21/2021 11:16:23 05/21/2021 11:16:37
@ Remove OSi Software 1% Replace OSi Software [ Remove eVAS T Replace eVAS
Profile ancowi & +  Import New Profile
Profile Name \ Version Imported By Imported Date Assigned Instruments.
UK Koln 28052020018 schmidtsv 05/21/2021 11:11:01 s
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Are you sure you want to replace the eVAS file? X
Current eVAS: New eVAS:
APOC20211232 =P  APOC20211478

Software aktualisieren
Download Software: V:\Projekte\Akkreditierung\POCT\8. ACT-i
STAT\Alinity _Softwaredateien
Reiter: Manage Files
Dricke: Replace OSi Software
Software auswahlen: V:\Projekte\Akkreditierung\POCT\8. ACT - i
STAT\Alinity _Softwaredateien

INSTRUMENT STATUS MANAGE FILE VERSION HISTORY

[* EXPORTLOG  LOGOUT

0Si Software  poinofcareabbon 7

Version Imported By Version Imported By
05i14(A-500.3.33-1) schmidtsv APOC20211478 schmidtsy
Imported Date Imported Date
05/21/2021 11:116:23 06/09/2021 11:58:15
T Remove OSi Software ‘ 1+ Replace OSi Software ‘ T Remove e VAS 3 Replace eVAS
Profile awaow o
Profile Name \ Version Imported By Imported Date Assigned Instruments
UK Kaln 28052020018 schmidtsy 05/21/2021 11:11:01 ? 18
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Are you sure you want to replace OSi Software? X
Current OSi Software: New OSi Software:
OSi14(A-500.3.33-1) =P  0Si13(A-500.3.32-1)

I T

Einstellungen Analyzer zum automatisierten Download

1. Gerateoptionen / Netzwerkeinstellungen / Netzwerkdienste:

Lokaler Server: IPv4: 134.95.197.56
Port: 6067
eVAS / Firmewarelieferung / Profilaktualisierung Alle auf Aktiviert

2. Verwaltungsoptionen / Profilverwaltung / Profil vom Server installieren
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