Anexa Nr.1

Anexa 1 la Specificatia Tehnica
Model: Aparat gazometrie sanguina i-STAT Alinity; Producator:ABBOT Point of Care Inc.; Tara:USA.

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificarea tehnica deplina propusa

"Analizator de tip Point of Care, test cu test, de
gaze sanguine, electroliti, metaboliti, hematocrit si
creatinina;

Compus din 2 dispozitive: un dispozitiv care
analizeaza proba (reader) si un dispozitiv care
afiseaza rezultatele (host) sau un singur dispozitiv
care are integrate cele doua dispozitive, dar
genereaza acelasi rezultat ca echipamentului
compus din doua dispozitive.

Sa determine: pH, pCO2, p0O2, Na+, K+, Ca++, Cl-,
glucoza, lactat, creatinina, hematocrit si uree;

Sa calculeze: cHgb, ChCO3-, cTCO2, BE(ecf), BE(b),
CSO2, eGFR, eGFR-a, AGap, AgapK, A, A-a, a/A,;
Tipul de proba: sange integral (arterial, venos si
venos mixt) din seringa si capilar heparinat cu Li;
Sa necesite un volum de maxim 95 plL de stnge
integral;

Timpul de obtinere al rezultatelor dupa injectarea
probei sa fie de maxim 45 de secunde;

Sa fie construit in tehnologie fara mentenanta
(calibrare automata, sa nu necesite mentenanta din
partea operatorului);

Sa foloseasca carduri de test de unica folosinta c
contin senzori ce genereazd semnale electrice
proportionale cu concentratiile analitilor din
specimen si fluid de calibrare intr-un rezervor
atansat. Temperatura de pastrare a cardurilor sa
fie: 15 -300C;

Capacitate de stocare a datelor: minim 499
pacienti;

Echipamentul sa aiba un sistem de verificare a datei
de expirare al cardurilor;

Calibrarea sa se faca automat, inainte de rulare
fiecarui test;

Sa permita posibilitatea rularii solutiei de control
intern de calitate;

Sa aiba imprimanta portabila care sa comunice cu
echipamentul prin bluetooth;

Sa aiba cititor de cod de bare incorporat;

Cititorul de cod de bare integrat sa dea posibilitatea
de introducere eficienta atat a datelor cod de bare
1D cét si 2D;

Echipamentul sa aiba ecran touch-screen cu
diagonala minima 5%,

Echipamentul sa fie portabil, sa aiba beterii cu o
autonomie de rulare a minim 50 de teste;
Greutatea maxima: 500 g £10%;

Dimensiuni maxime host: 160mm x 80mm x 22mm;
reader: 215mm x 85mm x 50mm;

"Analizator de tip Point of Care, test cu test, de gaze
sanguine, electroliti, metaboliti, hematocrit si
creatinina;

DA Este un analizor Point of Care pentru testare in
prezenta pacientului. Dispozitiv portabil usor de
utilizat. Cartusele se folosesc o singura data, au o
tehnologie de unica folosinta. Realizeaza analize de
biochimie, elecroliti, hematocrit, hemoglobina, gaze
sanguine, creatinina, glicemie, azot ureic (BUN), acid
lactic, ACT Brosura Alinity paginile 1, 4, 11, 10

Compus din 2 dispozitive: un dispozitiv care
analizeaza proba (reader) si un dispozitiv care
afiseaza rezultatele (host) sau un singur dispozitiv
care are integrate cele doua dispozitive, dar
genereaza acelasi rezultat ca echipamentului compus
din doua dispozitive.

DA Aparatul analizeaza proba si afiseaza
rezultatele, totul pe un singur dispozitiv, ceea ce
conferi usurintd pentru utilizator Manual Alinity
paginile.40-42, tabel

Sa determine: pH, pC0O2, p0O2, Na+, K+, Ca++, Cl-,
glucoza, lactat, creatinina, hematocrit si uree;

DA Miisoari: sodiu(Na), Potasiu (K), Clorura (Cl),
Glucoza (Glu), Lactat (Lac), Creatinina (crea), pH,
pCO2,, pO2 Calciu ionic (Ica), Uree (BUN),
Hematocrit (Hct). Tn plus misoari: TCO2 (pe
cartusul Chem8+), timpul de coagulare (ACT
Kaolin) Manual Alinity , pagina 339 (tabel)

Sa calculeze: cHgb, ChCO3-, cTCO2, BE(ecf), BE(b),
CS02, eGFR, eGFR-a, AGap, AgapK, A, A-a, a/A;
DA Valorile calculate:

Hemoglobind(HB). TCO2, HCO3, Deficit Anionic
(AnGap), SO2, Rata filtrarii glomerulare estimate
(eGFR), Rata filtrarii glomerulare estimate-
negru/african (eGFR-a) Manual Alinity,

pagina 340 (tabel)

Tipul de proba: sange integral (arterial, venos si venos
mixt) din seringa si capilar heparinat cu Li;

DA Se poate folosi sange venos, arterial sau
capilar.Avantajul este ca nu trebuie sa fie
heparinizat. Se poate colectat in seringa fara
anticoagulant. Se poate colecta si in seringa cu
anticoagulant cu

heparina echilibrata sau colectat i
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Cerinte de alimentare la retea: Tensiune 100-240V,
Frecventa 50 — 60 Hz.;

Cerinte de mediu: Temperatura 0-500C, Umiditate
relativa 85%, fara condens, Presiune 400-825
mmHg.;

Sistem de operare: Android 9.0 sau echivalentul.;
Interfata de comunicare: Wireless in timp real,
LIS/HIS prin sistemul de management al datelor,
Sistemul informatic POC;

Software in limba romana;

Termen de garantie minim 24 luni;

Certificat ISO 9001/1SO 13485 sau echivalent;

Se va prezentat certificat marca CE pentru aparatul
ofertat, certificat emis de un organism acreditat
international.

Certificat de marcaj European (CE Mark) sau
declaratie de conformitate a producatorului cu
Directiva 98/79 EC.

Termen de livrare maxim 30 zile lucratoare din data
semnarii si inregistrarii contractului.

Operatorii economici participanti vor prezenta
mostra produsului propus in termen de 10 zile
lucratoare din data deschiderii procedurii de
achizitie Tn SIA RSAP.

Ghid rapid de Referintd Pag.13 -14

Sa necesite un volum de maxim 95 L de stnge
integral;

DA Volumul de sange necesar variaza in functie de
cartus intre 40 pL si 95 pL

Manual Alinity. Paginile 322-337

Timpul de obtinere al rezultatelor dupa injectarea
probei sa fie de maxim 45 de secunde;

Timpul de analiza este de aproximativ 130 secunde
Manual Alinity. Paginile 322-337

Sa fie construit in tehnologie fara mentenanta
(calibrare automata, sa nu necesite mentenanta din
partea operatorului);

DA Analizorul monitorizeaza automat aproape 150
de caracteristici ale senzorilor, care ar putea afecta
acuratetea rezultatelor la fiecare test efectuat.
Calibrarea se realizeaza automat de fiecare data
cand se foloseste un cartus care necesita calibrare.
Brosura Alinity, pagina 11. Manual Alinity pagina 125.

Sa foloseasca carduri de test de unica folosinta contin
senzori ce genereaza semnale electrice proportionale
cu concentratiile analitilor din specimen si fluid de
calibrare intr-un rezervor atansat.

DA Cartusele se folosesc o singura data si contin
biosenzori pentru receptionarea si transmiterea
datelor. monitorizeaza automat aproape 150 de
caracteristici ale senzorilor, care ar putea afecta
acuratetea rezultatelor.Daca vreuna dintre
caracteristici nu se incadreaza in intervalul
preconizat, rezultatele sunt refuzatede instrument.
Avand in vedere ca sistemul este prevazut cu functii
automate de control al calitatii si necesita
interactiune minima din partea operatorului, este
redus si riscul erorilor cauzate de utilizator.
Calibrarea se realizeaza automat de fiecare data
cand se foloseste un cartus care necesita calibrare.
Aparatul gazduieste sistemele mecanice si electrice
necesare pentru controlul miscarii fluidului in cartus,
controlul temperaturii, masurarea presiunii
barometrice, masurarea semnalelor electrice
generate de senzori si afisarea si transmiterea
rezultatelor.

Brosura Alinity, pagina 11. Manual Alinity

pagina 125, 63

Temperatura de pastrare a cardurilor sa fie: 15 —
30°C;
DA Cartusele se pot depozita
1. infrigider de la 2 pana la 8 °C pana la data
de
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expirare in caz de refrigerare,

2. latemperatura camereide la 18 pana la 30
°C pana la data de expirare la temperatura
camerei

3.

Manual Alinity pagina 128

Capacitate de stocare a datelor: minim 499 pacienti;
DA Instrumentul poate stoca 500 de rezultate
(inclusiv date despre pacient, QC, rezultate instruire)
Manual Alinity pagina 196

Echipamentul sa aiba un sistem de verificare a datei
de expirare al cardurilor;

DA Aparatul efectueaza continuu numeroase
verificari ale calitatii pentru a asigura functionarea
corecta a sistemului, indica orice problema cu
aparatul, cartusul,proba sau software-ul. Proba este
respinsa daca se foloseste un cartus uzat

Manual Alinity, pagina 68, 75

Calibrarea sa se faca automat, inainte de rulare
fiecarui test;

DA Analizorul monitorizeaza automat aproape 150
de caracteristici ale senzorilor, care ar putea afecta
acuratetea rezultatelor la fiecare test efectuat.
Calibrarea s realizeaza automat de fiecare data

cand se foloseste un cartus care necesita calibrare.
Brosura Alinity, pagina 11. Manual Alinity pagina 125.

Sa permita posibilitatea rularii solutiei de control
intern de calitate;

DA Analizorul are un simulatorul intern care
functioneaza ca mecanism de control al semnalului
pe fiecare cartus introdus. Analizorul permite
posibilitatea controlului calitatii lichidelor in
conformitate cu protocoalele centrului

Manual Alinity, pagina 63, 107

Sa aiba imprimanta portabila care sa comunice cu
echipamentul prin bluetooth;

Imprimanta portabila poate primi date date direct
de la aparat prin transmisia prin radiatie infrarosie
(IR) sau printr-un cablu de date conectat la statia de
baza.

Manual Alinity , pagina 99

Sa aiba cititor de cod de bare incorporat;

DA Are incorporata camera pentru citirea codului de
bare Ghid rapid de referintd, pagina 2 (figura)
Cititorul de cod de bare integrat sa dea posibilitatea
de introducere eficienta atat a datelor cod de bare 1D
catsi 2D;

DA Cititorul de bare are integrata o camera de inalta
rezolutie care capteaza coduri de bare 2-D cu ID




Anexa Nr.1

de fotografie
Brosura Alinity pagina 5

Echipamentul sa aiba ecran touch-screen cu
diagonala minima 5”;

DA Afisaj: 5 in, 800 x 480 pixeli cu ecran tactil,
misurat in diagonala

Manual Alinity pagina 64

Echipamentul sa fie portabil, sa aiba beterii cu o
autonomie de rulare a minim 50 de teste;

DA Dispozitiv portabil usor de utilizat, prevazut cu o
baterie reincarcabila performanta ( 3,65V c.c 19,3
Wh). Se reincarca automat cand analizorul se aseaza
in statia de baza.Analizorul dispune de semnal
luminos care arata in permanenta

capacitatea bateriei. Ruleaza aproximativ 100 teste
Manual Alinity, pagile 86, 90, 144

Greutatea maxima: 500 g £10%;
Greutate: 660 g fara baterie 840 g cu baterie
Manual Alinity pagina 64

Dimensiuni maxime host: 160mm x 80mm x 22mm;
reader: 215mm x 85mm x 50mm;

Nu are nevoie de host si reader. Sunt incluse in
analizor. Manual Alinity pagina 90

Cerinte de alimentare la retea: Tensiune 100-240V,
Frecventa 50 — 60 Hz.;

Analizorul este autonom. Statia de baza are nevoie
de alimentare: Intrare: 110-240 V c.a., 50-60 Hz
Manual Alinity pagina 90

Cerinte de mediu: Temperatura 0-500C, Umiditate
relativa 85%, fara condens, Presiune 400-825 mmHg.;
Temperatura:de la 16 la 30 °C pentru teste clinice de
la 10 la 40 °C altele decat testele clinice
Umiditatea:10 pana la 90% umiditate relativa fara
condensare, cu o temperatura maxima de saturatie
de 34 oC (93,2 oF)

Manual Alinity pagina 64

Sistem de operare: Android 9.0 sau echivalentul.;
Analizorul are un sistem propriu de operare creat
de AbbottPOC

Manual Alinity, pagina 10-12

Interfata de comunicare: Wireless in timp real,
LIS/HIS prin sistemul de management al datelor,

DA Are optiuni de conectare wireless sau prin cablu,
are o securitate cibernetica avansata. Are un soft
propriu InfoHQ, care se poate conecta la LIS/HIS.
Primeste sitransmite date prin reteaua spitalului.
Functioneaza si cu alte software-uri acceptate de
gestionare
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a datelor.
Sistemul informatic POC;

Analizorul are un soft propriu creat de
AbbottPOC Manual Alinity, pagina 10-12

Software in limba romana;

Toate materialele, brosurile si informatiile sunt in
limba romana. Analizorul are afisajul in limba
engleza, dar pasii care trebuiesc urmati pentru
efectuarea testelor, sunt prezentati prin imagini
Ghid rapid de referintd, paginile 15-23

Termen de garantie minim 24 luni; DA

Certificat ISO 9001/ISO 13485 sau echivalent; DA
Se va prezentat certificat marca CE pentru aparatul
ofertat, certificat emis de un organism acreditat
international. DA

Certificat de marcaj European (CE Mark) sau
declaratie de conformitate a producatorului cu
Directiva 98/79 EC. DA

Termen de livrare maxim 30 zile lucrdtoare din data
semnarii si inregistrarii contractului. DA

Operatorii economici participanti vor prezenta
mostra produsului propus in termen de 10 zile
lucratoare din data deschiderii procedurii de achizitie
in SIA RSAP. DA




POINT OF CARE

Abbott

CEL MAIUSOR DE
UTILIZAT DISPOZITIV
PRODUS DENOI_§

Investigatiile diagnostice si serviciile
conexe nu sunt intotdeauna usor de
realizat.

Dar sistemul i-STAT Alinity va poate
usura sarcina.

Testare in prezenta pacientului. |
Revolutionar. /

EXCLUSIV PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO + DESTINAT FOLOSIRII DE CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII INSTRUITI - NU TOATE PRODUSELE SUNT DISPONIBILE TN TOATE ZONELE
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PROVOCARILE DE A FURNIZA SERVICI MEDICALE
DE CALITATE SUNT TOT MARI ESTE NEVOIE DE
SERVICII MEDICALE REVOLUTIONARE

Institutiile medicale trebuie sa continue sa furnizeze servicii medicale de calitate in contextul
solicitarilor crescande de servicii medicale, cresterii costurilor si fondurilor limitate. Pentru a
face fata solicitarilor si a furniza in continuare servicii medicale de calitate, multe institutii
medicale au decentralizat serviciile medicale pe medii clinice, perfectionand utilizarea
resurselor pentru a veni in IntAmpinarea cat mai multor populatii de pacienti.

INSTITUTIILE MEDICALE INCEP SA

PARAMEDICALE ’
RN SE AXEZE PE ANUMITE MEDII
CLINICE, IAR METODELE

=== i
_ﬂ_ FHH TRADITIONALE S-AR PUTEA SA S|

iINGRUIRE LA INGRIJIRE

DOMICIULIU PE TERMEN
LUNG

5 AMBULATORIU ” : ” : >
MEDICALA . PIARDA DIN EFICIENTA.
PRIMARA INGRUIRE ;
COMUNITARA

CHIRURGIE ATI

DIALIZA .
& CLINICA CARDIOVASCULARA
UPU

POLICLINICA RADIOLOGIE

i

URGENTE

PENTRU A AJUTA FURNIZORII SA OFERE SERVICII
MEDICALE EFICIENTE, DE CALITATE Sl IN TIMP UTIL,
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INVESTIGATIILE LA LOCUL ACORDARII
ASISTENTEI MEDICALE AJUTAIN
CONTEXTUL DE FATA

In ciuda numeroaselor provocari cu care se confruntd institutiile medicale, obiectivele
furnizorilor de servicii medicale raiméan aceleas:

& il

SE INLESNESTE ACCESUL SE REDUCE COSTUL TOTAL SE IMBUNATATESTE CALITATEA
LA SERVICIILE MEDICALE AL SERVICIILOR MEDICALE SERVICIILOR MEDICALE

Investigatiile la locul acordarii asistentei medicale le permit clinicienilor sa realizeze analize de
sange la patul pacientului, obtinand informatii diagnostice rapide si corecte exact la locul acordarii

Acest model de acordare de asistentd medicala poate accelera deciziile clinice si acordarea
tratamentului, imbunatatind calitatea si facilitind accesul la servicii medicale.

Integrarea testarii in prezenta pacientului in ciclul de ingrijire a pacientului aduce dupa sine avantaje
multiple la nivel de sistem, prin eliminarea deseurilor, utilizarea mai adecvata a resurselor si
reducerea costurilor totale a serviciilor medicale.
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CEA MAI AVANSATA SOLUTIE DE TESTARE A NOASTRA:

SISTEMUL I-STAT ALINITY

Sistemul i-STAT Alinity este un dispozitiv portabil usor de utilizat, carte furnizeaza rezultate
diagnostice de calitate de laborator, in timp real.
- Bazat pe tehnologia doveditd a analizatorului i-STAT 1 de la Abbott, sistemul i-STAT Alinity este

prevazut cu o gama larga de functii avansate si faciliteaza utilizarea si mai eficienta a timpului si
resurselor.

- Sistemul i-STAT Alinity are un design premiat si o interfatd a utilizatorului usor de navigat, mai
intuitiva ca niciodata.

- Acum, pasii asociati cu competenta operatorului si cu conformitatea pot fi automatizati in mare
masura, usurand munca administratorilor.

i-STAT ALINITY ARE ROLUL DE A:

$ 2 ©

FACILITA SPORI COMPETENTA ASIGURA
UTILIZAREA OPERATORULUI RESPECTAREA
POLITICILOR

4
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INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY:

CREAT DE TINE, PENTRU TINE

Instrumentul i-STAT Alinity are un design robust, premiat, prietenos cu utilizatorul, care se
poate adapta la o gama larga de medii clinice.

I-STAT Alinity

- Asigura o navigare facila, intuitiva =)
Abbatt

i-STAT Alinity | §

STARTING UP

- Designul ergonomic asigura o utilizare
echilibrata, confortabila si sigurd

« Design robust, pentru medii dinamice

- Construit din materiale rezistente

- Ii semnalizeaza operatorului rezultatele
critice.

- Capteaza coduri de bare 2-D cu ID de
fotografie

- In permanenti gata de utilizare
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FUNCTIILE AVANSATE FACILITEAZA
TESTAREA DE ZI CU ZI

Sistemul i-STAT Alinity faciliteaza testarea in prezenta pacientului pentru utilizatori si
administratori, imbunatétind serviciile medicalesi experienta pacientilor.

NOTIFICARE REZULTATE NOTE REZULTATE
PRIN SEMNALE AUDIO, COLOR §| - Permite documentarea informatiilor

LUMINOASE importante ale pacientului
- Notifica operatorul cu privire la informatii critice,

indicand atunci cand un rezultat este in limite DESCARCARE AUTOMATA A eVAS

normale, anormale sau critice . . .
’ - Date transmise prin serverul administrat de Abbott

sau prin SDi

LISTA DE SELECTARE A ANALITILOR

- Permite selectarea facila a analizelor disponibile AJUTOR PEEC RAN,
pe un anumit cartus CU REPREZENTARI GRAFICE

. Consolideaza constant corectitudinea procedurilor
de testare a pacientului

SETARE PERSONALIZATA

- In functie de tipul probei, varsta si sexul
pacientului

CALCULARE eGFR PE ECRAN

- eGFR este calculata in functie de rezultatele
creatininei si masoara functia renala

eGFR — rata estimata a filtrarii glomerulare
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0®¢ MBUNATATESTE COMPETENTELE
ALOAR OPERATORULUI SI ADMINISTRAREA

Sistemul i-STAT Alinity ajuta Administratorii sa realizeze corect testarile. Instrumentele avansate
ajuta operatorul sa utilizeze sistemul i-STAT Alinity corect si eficient.

NOTIFICARE PRIVIND CERTIFICAREA SCENARII PERSONALIZATE PENTRU

OPERATORULUI CURSURI DE INSTRUIRE

» Anunta operatorul ca trebui sa obtind o noua - Faciliteaza scenarii specifice pentru cursurile de
certificare, deoarece se apropie data expirari instruire
certificarii

LISTE DE OBSERVATII
~ACCEPTARE/REFUZARE” REZULTATE DIRECT PE ECRAN ’

DE CATRE OPERATOR - Ajutd administratorii s comunice cerintele de

- Solicita operatorului sa verifice rezultatele testelor  instruire fard a fi prezenti fizic
Inainte de a transmite datele

ANULAREA TESTULUI INAINTE DE MESAJE DEFINITE DE UTILIZATOR
OBTINEREA REZULTATELOR - Permit administratorilor si creeze mesaje

_ _ o personalizate
- Permite operatorului sa anuleze testul in timpul

ciclului de testare si sd indeparteze cartusul

IMBUNATATIREA PROCEDURILOR
DE CONTROL AL CALITATII SI DE
CONFORMITATE

FUNCTIILE FIABILE ASIGURA CONFORMITATEA LA NIVEL GLOBAL Sl CONSOLIDEAZA
SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL

+ OPTIUNI DE IDENTIFICARE AL CELUI DE-AL DOILEA PROCES
- INREGISTRAREA RECHEMARILOR CRITICE

« VALORI eVAS UNITARE

. CONTROL AL CALITATII IN FUNCTIE DE LOT

« VERIFICAREA CALIBRARII (CAL/VER) S| ACCEPTARE/RESPINGERE AUTOMATA A
LICHIDELOR PRIN CONTROLUL CALITA'!'II

« PROGRAMARE CAL/VER S| CONTROLUL CALITA'!'II LICHIDELOR SI BLOCARE

eVAS — fise electronice de atribuire a valorilor; PPID — identificarea pacientului pozitiv; CC — controlul calitatii

7
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R,

-~ CONECTARE

CONECTAREA LA SERVERUL
ADMINISTRAT DE ABBOTT

» Faciliteaza administrarea, asigurand
transferul fard sincope al datelor eVAS de pe
serverul administrat de Abbott la instrument

« Evitd perioadele neplanificate de
nefunctionare, permitdndu-i operatorului sa
descarce versiunea actualizata a software-
ului de pe serverul administrat de Abbott
cand doresc

OPTIUNI DE CONECTARE WIRELESS
SI/SAU PRIN CABLU

* Permite administrarea eficientd a datelor
pacientului prin transmiterea wireless sau
prin cablu a datelor catre FME sau un sistem
de gestionare a datelor

TEHNOLOGIE SOFISTICATA DE

SECURITATE CIBERNETICA

* Nu se pot transmite catre serverul
administrat de Abbott informatii medicale
neprotejate, informatii despre operator sau
jurnale ale dispozitivului

* Accesul la descdrcarea si instalarea
software-ului este limitat la operatorii
aprobati si autentificati

APLICATII SECURIZATE

* AlinlQ NCi este utilizat pentru
configurarea setdrilor de retea si ruleaza
o aplicatie locala, protejata de un firewall
securizat.

e AlinlQ CWi administreaza profilurile
personalizate.

INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY TRIMITE SI PRIMESTE DATE PRIN RETEAUA DVS.

DATELELE SUNT TRIMISE CATRE INSTRU-
MENTE PRIN RETEAUA SPITALULUI

DATELELE SUNT PRIMIRE DE LA
INSTRUMENTE PRIN RETEAUA SPITALULUI

PRIMITE DE LA
INSTRUMENTE:

- REZULTATE TESTE
.
.

InfoHQ ¥
"W INTERFATA
MOTOR

TRIMISE CATRE
INSTRUMENTE:

- LISTE OPERATORI

DATE DISPONIBILE PRIN
RETEAUA SPITALULUI
-eVAS
- PROFILURI PERSONALIZATE
- SOFTWARE OSi

- LISTE PACIENTI

- LISTE CARTUSE

fim

ADMINISTRATOR

*Functioneaza cu alte software-uri acceptate de gestionare a datelor.

I-STAT Alinity
FLOTA INSTRUMENTE
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ASIGURA IMPLEMENTAREA
SIUTILIZAREA CONTINUA

Abbott Point of Care ofera o varietate de resurse care sprijina utilizarea sistemului i-STAT Alinity
in unitatea dvs., inclusiv asigurarea de asistenta din partea expertilor, de fiecare datd cand este
necesara.

RESURSELE DE ASISTEN'!'A PENTRU UTILIZATORII i-STAT
ALINITY SUNT USOR ACCESIBILE PE SITE-UL WEB ABBOTT POINT OF

CARE.
AT
+ Un Ghid rapid de referinta, destinat mai multor tipuri de utilizatori
- Mai multe Ghiduri introductive, destinate special administratorilor
GHID RAPID GHIDURI MANUALUL FISE ELECTRONICE DE
DE REFERIN'!'A* INTRODUCTIVE* OPERA'!'IUNILOR ATRIBUIRE A VALORILOR
O scurtd prezentare pas cu Scurte ghiduri pas cu SISTEMULUI* PENTRU CONTROLUL
pasa p.rocevselor de testare, pas pentru configurarea Un document complet, CALITATII
. destinata oper, aAtorllo.r sistemului, destinate detaliat, despre intregul VAS - versiuni
1nstrumentu.lu1 (in cutie, administratorilor (in cutie, sistem (online), remedierea disponibile pentru descércare
online) online) problemelor, si controlul si imprimare (online)
calitatii eVAS- versiuni electronice

care pot fi transferate pe
instrumente (online)

PENTRU MAI MULTE INFORMATII PRIVIND RESURSELE DISPONIBILE
PENTRU DVS. SI PERSONALUL DVS.,, VIZITATI SITE-UL NOSTRU WEB LA WWW.
POINTOFCARE.ABBOTT SAU CONTACTATI REPREZENTANTUL ABBOTT.

Disponibil in mai multe limbi
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MENIUL CUPRINZATOR AL CARTUSURILOR
PENTRU DIFERITE MEDII CLINICE

Sistemul 1-STAT Alinity dispune de un meniu cuprinzator de teste pe o singura platforma.

Sistemul i-STAT Alinity este bazat pe aceeasi tehnologie testata de care dispune i-STAT 1,
dispozitiv utilizat in peste 10.000 de unititi medicale din intreaga lume.

CARTUSE

BIOCHIMIE/
ELECTROLITI
Sodiu (Na)

| | | | | | | |
Potasiu (K)

| | |

Clorura (Cl)

Deficit anionicy

Calciu ionic (iCa) |
Glicemie (Glu)
Azot ureic (BUN)

Creatinina (Crea)

Acid lactic

HEMATOLOGIE

Hematocrit (Hct) —

Hemoglobina (Hgb)f —

GAZOMETRIE

_

COAGULARE

i calculat
tcalculat (cu exceptia Chem8+)

Pentru utilizarea destinata, vizitati
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CARTUSELE DE TESTARE i-STAT:
CALITATE PRIN DESIGN

DIFERENTA ADUSA DE _
TEHNOLOGIA DE UNICA
FOLOSINTA

Tehnologia de unica folosinta al cartuselor
i-STAT Alinity presupune folosirea fiecarui
cartus o singura datd, urmata de eliminarea
acestuia.

Concentratiile de analiti sunt obtinute direct
dintr-o singura proba de sange integral, fara
diluare.

Datorita tehnologiei de unica folosinta,
variatiile sau degradarea asociate cu
sistemele de folosintd multipla sunt
eliminate.

PROCES DE FABRICARE CARE
ASIGURA CALITATEA

Biosenzorii din cartusele i-STAT sunt
fabricate prin implementarea unor controale
a metodelor de productie si proceselor in
trampul procesului de fabricare.

SENZORI —
MEMBRANA COLAPSABILA \

TNCHIDERE\

A

Mii de cartuse sunt testate zilnic, in vederea
asigurdrii indeplinirii standardelor de
performanta pentru acuratete, precizie si
fiabilitate inainte de a parasi fabrica.

CALITATE LA UNITATEA MEDICALA

Sistemul integrat de asigurare a calitatii al
instrumentului i-STAT Alinity
monitorizeazd automat aproape /50 de
caracteristici ale senzorilor, care ar putea
afecta acuratetea rezultatelor.

Daca vreuna dintre caracteristici nu se
incadreaza in intervalul preconizat,
rezultatele sunt refuzate de instrument.

Avand 1n vedere ca sistemul este prevazut
cu functii automate de control al calitdtii si
necesita interactiune minima din partea
operatorului, este redus si riscul erorilor
cauzate de utilizator.

GARNITURI DE CONTACT

CANALE SENZORI

CAMERA DE AER

CAMERA PROBE

i-STAT Alinity

11

REZERVOR PROBA

¥ = S |
N
SISIAT
2 ISTAT IAT

o ¢ CG84y)!
= 1 |
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O NOUA ABORDARE
IN DOMENIUL MEDICAL

i-STAT Alinity

FACIL

Design prietenos cu utilizatorul si functii
avansate, care faciliteaza utilizarea si
administrarea sistemului i-STAT Alinity

PRECIS

Rezultate de calitate de laborator,
Cu un meniu cuprinzator

CONECTAT

Tehnologie in cloud integrata,
pentru conectare de la distanta

Pentru utilizare exclusiv in scop de diagnostic in vitro . Nu toate produsele sunt disponibile in toate zonele. Destinat utilizatorilor din afara SUA

i-STAT $i Alinity sunt marci comerciale ale grupului de companii Abbott din diferitejurisdici’:ii.
© Abbott Point of Care Inc. www.pointofcare.abbott Brosura i-STAT Alinity 2951.1 09/20 Abett
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i-STAT Alinity

rapid de
referinta
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Ghidul rapid contine informatii care descriu mai multe moduri
functionale ale instrumentului i-STAT Alinity.

Aplicatia i-STAT Alinity expira periodic. La primirea unui
instrument nou sau de schimb, verificati data expirdrii software-ului,
navigand la More Options > Instrument Status (Mai multe optiuni >
Starea instrumentului). Instructiunile pentru actualizarea software-
ului se gasesc in Sectiunea 1.2 a Manualului de operare a sistemului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea instrumentului
i-STAT Alinity si a cartuselor de testare i-STAT, consultati sectiunile
Referinta i-STAT Alinity si Informatii despre cartus si test din
Manualul de operare a sistemului.

[REF] 02R60-57

(01)00054749005444

© 2019 Abbott Point of Care Inc. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA.
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COMPONENTELE SISTEMULUI

=3
.rEI FSTAT ‘l

€) INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY: Este folosit pentru a efectua
testarea cartuselor, pentru a examina rezultatele testelor si a efectua teste

de control al calitatii (QC).

@) STATIA DE BAZA i-STAT ALINITY: Este folositd pentru a reincirca
bateria instalata in i-STAT Alinity.

€) CARTUSELE i-STAT: Contin senzori si reactivi pentru toate testele de
pacient si de calitate.

Q ACUMULATOR REINCARCABIL i-STAT ALINITY: Furnizeazi
sursa principala de alimentare a instrumentului.

@ SIMULATOR ELECTRONIC i-STAT ALINITY: Asigura o verificare
independenta a controalelor termice ale instrumentului si succesului
actualizdrilor software.

@ IMPRIMANTA PORTABILA i-STAT ALINITY: Este folosita pentru a
imprima inregistrarile stocate in instrument.
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ANATOMIA INSTRUMENTULUI

LED: Indica starea instrumentului.

VERDE: Instrumentul porneste

f .E"lm]'”‘"““ . sau rezultatele testelor sunt
s complete.
‘ IFSTAT Alinity ALB: Cartusul este in curs de
procesare.

ROSU: Necesitd atentie imediata.
ALBASTRU: Bateria se incarca.

ECRAN

— BUTON DE PORNIRE: Apasati
si tineti apdsat butonul timp de
2 secunde pentru a porni sau opri
instrumentul.

BUTONUL DE CAPTARE A
CODULUI DE BARE: Tineti
apasat butonul pentru a capta un
cod de bare. Semnalele sonore
indicd succesul sau esecul captarii
codurilor de bare.

PORTUL CARTUSULUL:
ta \l Cartusul sau simulatorul electronic
| — sunt introduse in portul cartusului

pentru a initia testarea.

CAMERA SIPORTULIR:
Camera este activata prin apasarea
si mentinerea apdsata a butonului de
captare a codului de bare. Ecranul
de afisare afigeazd obiectul in
campul de vizualizare a camerei.
Portul IR trimite informatii de la
instrument la imprimanta portabila.

BATERIE: Bateria reincarcabila
este singura sursd de alimentare a
instrumentului.
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COMPONENTELE DE PE ECRAN SI DESCRIEREA ACESTORA

( N\

(=

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Dupid ce se apasi pe butonul de alimentare si instrumentul incepe
secventa de pornire, LED-ul se va aprinde in verde si se va afisa
i-STAT Alinity pentru scurt timp pe ecran. In timpul secventei
de pornire, instrumentul i-STAT Alinity efectueaza

o serie de verificari automate.

Dacd toate verificarile automate sunt incheiate cu succes,
instrumentul va afisa ecranul principal. Consultati pagina 4.

Dacd una sau mai multe verificiri automate esueaza,
instrumentul va afisa ecranul Alerts (Alerte). Consultati pagina 5.
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COMPONENTELE DE PE ECRAN SI DESCRIEREA ACESTORA (CONT.)

Abbott 16FEB2025 09:45
(A= 1
Perform Patient Test
‘3

Daca toate verificdrile automate sunt incheiate cu succes la
pornire, instrumentul va afisa ecranul principal.

Anatomia ecranului principal:

() Zona de ANTET contine:
¢ Data/Ora
¢ Starea wireless*
¢ Starea bateriei*

() Zona de CORP contine:
# Butoanele care ofera acces la cii
© Perform Patient Test (Efectuare test pacient)
© More Options (Mai multe optiuni)

® Zona de SUBSOL contine:
¢ Butonul Home (Acasi)

*Consultati pagina 7 pentru pictogramele de pe ecran si semnificatiile lor.
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COMPONENTELE DE PE ECRAN SI DESCRIEREA ACESTORA (CONT.)

N\

c
?} CI Alerts 1 of 1 9

() Low Battery m

The instrument’s battery level is below 10%. Testing becomes disabled
when the battery level drops below 5%.

Recharge or replace battery as soon as possible. @

Touch Instrument Status to view the instrument temperature.

®

- J

Daca una sau mai multe verificari automate la pornire esueaza,
instrumentul va afisa ecranul Alerts (Alerte) asa cum este prezentat in
exemplul de mai sus.

Anatomia ecranului Alerts (Alerte):

() PICTOGRAMA DE AVERTISMENT sau BLOCARE:
Indica starea de alerta.

%‘ Instrumentul este blocat pand cand cerinta este indeplinita

@ sau Cl3 Avertisment instrument
() INDICATOR DE ALERTE:
Afiseazd numadrul de alerte
® TITLUL ALERTEI
() BUTON DE ACTIUNE CORECTIVA:

Afiseazd calea actiunii corective

(@ DESCRIEREA ALERTEI:

Afiseazd cauza si rezolvarea

(@ BUTOANE DE ACTIUNE:

Afiseaza optiunile pentru navigarea pe ecran
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COMPONENTELE DE PE ECRAN SI DESCRIEREA ACESTORA (CONT.)

Q Identification Tab

Message Area

0} Page Title

| Button 2

(D)

acmo

(G)

In exemplul de mai sus este prezentat un exemplu de cale generici.

Anatomia unui ecran de cale

() ANTET:
¢ Fila de identificare
< Afiseaza detalii precum ID-ul pacientului, numele
cartusului, numele de control al calitatii lichidului
# File de actiune in antet
© Oferd optiuni pentru navigarea pe ecran

() TITLUL PAGINII
(® ZONA MESAJULUI

() CORP:
¢ Butoanele din aceastd zona ofera acces la cdi, SAU
# Locatia detaliilor, cum ar fi cimpul de introducere a datelor,
graficul de ajutor, optiunile de selectie

(3 FILE DE ACTIUNE SECUNDARE:
# Oferd acces la zona sau actiunea indicata

(@ BUTON DE ALERTA:
¢ Ofera acces la descrierea alertelor

() BUTOANE DE ACTIUNE:
# Ofera optiuni pentru navigarea pe ecran
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COMPONENTELE DE PE ECRAN SI DESCRIEREA ACESTORA (CONT.)

a Abbott 16FEB2025 09:45 IIIII %I]

Abbott 16FEB2025 09:45
= B D

@ Starea wireless Starea bateriei @ Starea retelei

.llll Maxim IEII Incarcat complet % Conectat
.||IU Foarte buna W Tncércat aproximativ 1/2 X Dezactivat

.l||:||:| Buna D Necesita incircare in curand Pictograme de alerta

Suficienta Incircati imediat
lll:ll:lﬂ g Acceptat

][

s Fulgerul indicd incarcare @ Neacceptat
DDDDH Fard semnal activa
- ’ Fulgerul indicd incarcare
' Fara conexiune Eﬂ e
ulle A @ Avertisment
Wireless Fulgerul indicd incarcare
x dezactivat Eﬂ activa
5 teazs Instrumentul
() € conecteaza este blocat
wireless
Nu este permisd
conexiunea
wireless Informatii
Pictograme de instructiuni

Baterie
E!:h descércata

Obligatoriu
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NOTE:
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INFORMATII DESPRE CARTUS

145

tage - jours - giorni - dias - dias - dagen -
dage - dagar - péivaa - dager - nuépeg - giin

SAU

20

monate - mois - mesi - meses - meses - maanden -
méaneder - manader- kuukautta - méneder - priveg - ay

g Exp. 2014 -11 -14 H14142  Box: 0452

XXXXX-XX QExpi_ gzg/i “’F

Anatomia unei cutii:
() Indicatorul temperaturii de depozitare refrigerati: 2-8 °C (35-46 °F)

() Indica termenul de valabilitate la depozitare la temperatura
camerei

() Data expiririi in depozitare refrigerati
@' Numarul de LOT al cartusului

(3 Loc pentru consemnarea datei de expirare la temperatura
camerei
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INFORMATII DESPRE CARTUSE (CONT.)

Partea din fata a pungii Partea din spate a pungii

Room Temperature Storage

ol m.

e s gor m\nssdnsdxquvﬂge
gar paivéa dager npiépeg

[ivp]
o ol

- [NRNRAZES S

SAU

Partea din fatd a pungii Partea din spate a pungii

Room Temperature Storage

XX XXX, XX,

—— 30°C
XK, XXX, XX XX,

86°F
18°C
64F

9229TU(0T) [
hTHOLT(LT)

0.2 6.

nate. mois mesi anden méneder
vader ket mévedor i 1

g) u

92000000000000(2k)

=) Abbott

TN,

Anatomia unei pungi:
() Numele cartusului

() Probe de analizat - misurate si calculate

) Loc pentru consemnarea datei de expirare la temperatura
camerei

() Cod de bare 2D pentru controlul calititii in productie; nu poate
fi scanat

(3 Numirul de LOT al cartusului
(? Codul de bare al pungii cartusului
(@ Data expiririi in depozitare refrigerati

() Indica termenul de valabilitate la depozitare la temperatura
camerei

O Interval de depozitare la temperatura camerei
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INFORMATII DESPRE CARTUSE (CONT.)

Cartusul poate fi pastrat la frigider sau la temperatura camerei
Cartusele depozitate la frigider:
¢ Temperatura trebuie sa fie de 2-8 °C (35-46 °F)
& Cartusele expira la data imprimata pe punga

Cartusele depozitate la temperatura camerei:
o Temperatura trebuie sa fie de 18-30°C (64-86°F)

& Cartusul in punga trebuie sd stea la temperatura camerei timp de
5 minute inainte de utilizare

# Cutia de cartuse trebuie sd stea la temperatura camerei timp de
1 ord inainte de utilizare

¢ Odata ce cartusul ajunge la temperatura camerei, data de expirare
se modifica:

© Punga de cartus care afiseaza |14 m-
14 zile cartusul va expira

indica faptul cd in

Exemplu: cartusul atinge temperatura camerei pe
13.10.2025; noua daté de expirare este 27.10.2025

© Punga de cartus care afiseaza
cartusul expird in 2 luni

Exemplu: cartusul atinge temperatura camerei pe
13.10.2025; noua datd de expirare este 13.12.2025

¢ Data expirdrii la temperatura camerei nu poate depasi data
de expirare tiparita de producator

¢ Cartusul nu mai poate fi reintrodus in frigider daca a stat scos
mai mult de 5 minute
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INFORMATII DESPRE CARTUSE (CONT.)

Anatomia unui cartus

() SENZORI(nu atingeti)

() PACHETUL DE ETALOANE(nu atingeti)
(® INCHIDERE

() UMPLERE PANA LA MARCAJ

(3 CAMERA DE PROBA

( GODEU DE PROBA

& Manipulati intotdeauna cartusele de pértile laterale sau inferioare.
Nu atingeti zona senzorului din partea de sus a cartusului sau
zona pachetului de etaloane din mijlocul cartusului. Manevrarea
necorespunzatoare poate deteriora cartusul si poate determina o
eroare de verificare a calitdtii cartuselor in locul rezultatelor.

¢ Aruncati cartusele uzate ca deseuri biologice periculoase.
Respectati politica unitatii pentru eliminare.

Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Consultati
reprezentantul dvs. local pentru disponibilitatea pe anumite piete.
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COLECTAREA S| MANEVRAREA PROBELOR

Crea CGS8+ Chem8+ E3+ EC4+ EC8+

EG6+ EG7+ G G3+ 6+

Urmati recomandarea producatorului sau a centrului pentru a umple urmatoarele:

+ Sange venos integral

< Se colecteazi intr-un tub cu litiu-heparina
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analizd
o umpleti cartusul in 10 minute de la colectare

< Colectati intr-o seringi care contine heparini echilibrati
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analizi
o umpleti cartusul in 10 minute de la colectare

< Colectati intr-o seringa sau tub care nu contine anticoagulant
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o probé pentru analiza
o umpleti cartusul in 3 minute de la colectare

< Grafica instrumentului afiseazi tehnica de amestecare adecvati

# Sange arterial integral

<> Se colecteazi intr-o sering de gaz sanguin arterial care contine heparini echilibrata
o mentineti conditiile anaerobe de la colectare pana la umplerea cartusului
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analizd
o umpleti cartusul in 10 minute de la colectare

< Colectati intr-o seringa care nu contine anticoagulant
o mentineti conditiile anaerobe de la colectare pana la umplerea cartusului
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analizi
o umpleti cartusul in 3 minute de la colectare

< Grafica instrumentului afiseaz tehnica de amestecare adecvati

+ Sange capilar integral
< Se colecteazi intr-un tub capilar cu heparini echilibrati
o serecomandd un tub capilar de 150 L
o umpleti cartusul imediat dupi colectare

# Umplerea cartusului direct de la punctia pielii nu este recomandata

Urmati recomandarea producatorului sau a centrului pentru a umple urmatoarele:

# Singe venos integral
< Se colecteaza intr-un tub cu litiu-heparina
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analiza
o umpleti cartusul imediat dupé colectare
< Colectati intr-o seringi care contine heparina echilibrati
o amestecati proba imediat inainte de a scoate o proba pentru analiza

o umpleti cartusul imediat dupd colectare
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< Colectati intr-o seringi sau tub care nu contine anticoagulant

o amestecati proba imediat inainte de a scoate o probd pentru
analizd

o umpleti cartusul imediat dupé colectare
< Grafica instrumentului afiseazi tehnica de amestecare adecvati

# Sange arterial integral

<> Se colecteazi intr-o seringa de gaz sanguin arterial care contine heparina
echilibrata

o mentineti conditiile anaerobe de la colectare pand la umplerea
cartusului

o amestecati proba imediat inainte de a scoate o probd pentru
analizd

o umpleti cartusul imediat dupé colectare
<& Colectati intr-o seringd care nu contine anticoagulant

o mentineti conditiile anaerobe de la colectare pand la umplerea
cartusului

o amestecati proba imediat inainte de a scoate o probd pentru
analizd

o umpleti cartusul imediat dupé colectare
< Grafica instrumentului afiseazi tehnica de amestecare adecvati
# Sange capilar integral
< Se colecteazi intr-un tub capilar cu heparini echilibrata
o serecomandd un tub capilar de 150 jL

o umpleti cartusul imediat dupa colectare

¢ Umplerea cartusului direct de la punctia pielii nu este recomandata

Caolin ACT

Urmati recomandarea producitorului sau a centrului pentru a umple urmatoarele:

# Sange venos integral

< Colectati intr-un tub din plastic firi anticoagulant care nu contine activator de
cheag sau separator de ser

< Colectati intr-o seringi din plastic care nu contine anticoagulant
<> Umpleti cartusul imediat dupa colectarea probei

o Sange arterial integral
< Colectati intr-o seringi din plastic care nu contine anticoagulant

< Umpleti cartusul imediat dupa colectarea probei

¢ Umplerea cartusului direct de la punctia pielii nu este recomandata
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EFECTUAREA TESTULUI DE PACIENT

16FEB2025 09:45

Perform Patient Test

De pe ecranul de pornire, atingeti Perform Patient Test (Efectuare
test pacient). Aceasta initiazd calea de testare a pacientului.

# Cand instrumentul este personalizat de catre
Administratorul de sistem, cdile pot prezenta ecrane
care nu sunt afisate in acest ghid.

< Este esential sd urmati instructiunile de pe
ecranul instrumentului.

© Pe ecran sunt furnizate elemente grafice si text
pentru a asista utilizatorul.

¢ Acest ghid nu include instructiuni privind prelevarea
de sange. Urmati instructiunile specifice unitatii.

@ Trebuie luate masuri de precautie standard
atunci cand se manipuleazd materiale care pot
contine agenti infectiosi transmisibili.

@ Anumite regiuni au un flux alternativ de testare
a pacientului. Urmati intotdeauna indicatiile de
pe ecran.
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CALEA DETESTARE A PACIENTULUI (CONT.)

Pentru a incepe: Scanati sau introduceti ID-ul OPERATORULUI

Patient Test

Scan or Enter OPERATOR ID

() Grafica de pe ecran asisti la scanare. Dupa ce scanarea este
finalizata, instrumentul va avansa la urmatorul pas din cale.

() Pentru a introduce informatii manual, atingeti pictograma &2,
Se afiseazd automat o tastatura numerica. Pentru alfa, atingeti
butonul Abc. Dupa introducerea informatiilor, atingeti Enter si
instrumentul va avansa la pasul urmétor din cale.

( Enter OPERATOR ID and then touch Enter
i
80
08 O CcH
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CALEA DETESTARE A PACIENTULUI (CONT.)
Scanati sau introduceti ID-ul PACIENTULUI

Patient Test

Scan or Enter PATIENT ID

View
Entered Info

Previous

Ecranele urmétoare reprezinta un flux de lucru obisnuit. Respectati
in continuare instructiunile de pe ecran daca acestea diferd de cele
indicate aici.

€ Scanati codul de bare (PUNGA CARTUS)

Este necesara scanarea. Trebuie sa scanati codul de bare.
Aceste informatii nu pot fi introduse manual.

Patient Test
Pt: 123456 [

€3Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode

[

Next

View
Entered Info

Previous

Daca se afiseazd o fereastra Invalid Cartridge Type (Tip de
cartus nevalid), contactati administratorul de sistem.
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CALEA DETESTARE A PACIENTULUI (CONT.)

Se va afisa acest ecran daca sunt disponibile mai multe tipuri de probe.

Patient Test
Pt: 123456

€ Select SAMPLE TYPE

[@ Arterial ] [O Venous ] View
Entered Info
[O Capillary ] [O Unspecified

Override

Previous

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456
Arterial

Close and Insert Filled Cartridge Page 3 of 3

|:||:||:||:||:| [

View
Entered Info

Immediately fold over snap closure until a soft click is heard and
the closure is secured. Insert filled cartridge into instrument.

Previous

Sub ID-ul pacientului se afla tipul de proba selectat din ecranul
anterior sau singurul tip de proba potrivit pentru cartusul
scanat. Butoanele de actiune din partea de jos a ecranului permit
functionalitatea inainte, inapoi si pauza.

Pentru utilizatorii experimentati, ecranele de ajutor pot fi ocolite

prin introducerea unui cartus umplut.
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CALEA DETESTARE A PACIENTULUI (CONT.)

Odata ce cartusul este introdus, se va afisa Contacting Cartridge (Se
contacteaza cartusul), urmata de bara de numaratoare inversd. Acest
lucru permite utilizatorului sd estimeze timpul pana la rezultate.

De asemenea, sunt afisate alerte precum Cartridge Locked and
Instrument Must Remain Level (Cartus blocat si Instrumentul
trebuie sd rimana drept).

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

Testing - Instrument Must Remain Level

Contacting Cartridge

View
Entered Info

Cartridge locked in instrument.
Do not attempt to remove the
cartridge.

i-STAT Alinity — Ghid rapid Art: 731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019 i I Abbott



CALEA DETESTARE A PACIENTULUI (CONT.)

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45

Pt: 123456
View Second Page

( N\ (" N\

Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .

129 [48 ] 274 %%?]?J"S
4 J . J |
(K, mmol/L ) (Crea, mg/dL (ica, mmol/L ) View

31 38 0.94 Entered Info
4 J . J .
— Y

Cl, mmol/L AnGap, mmol/L _

81 42 Print

TCO2, mmol/L

9

Ty

Silence

Cand testul este complet, rezultatele testului sunt afisate ca in
exemplul de mai sus.

Rezultatele

¢ Un semnal acustic va fi auzit cand rezultatele sunt gata.
Atingeti Silence (Dezactivare sunet) sau scoateti cartusul
pentru a opri sunetul.

¢ Pagina de rezultate afisata aici este cea implicita.
Administratorul de sistem trebuie s specifice intervalele
utilizate in unitatea dvs.

# Butonul de pagina care clipeste in partea de jos a ecranului
apare cand existd mai mult de o pagind de rezultate. Toate
filele de actiune sunt inactive pana cand a fost vizualizata a
doua pagind a rezultatelor.

¢ Ocazional, rezultatele numerice vor fi inlocuite cu
urmatoarele simboluri. Cind se afiseaza, trebuie efectuata
0 noud analiza.
< - Instrumentul nu poate calcula rezultatul.

+++ — [nstrumentul nu poate determina un rezultat.

O proba poate si dea rezultate care sunt precedate de un
simbol mai mare (>) sau mai mic (<). Aceste rezultate se afla
in afara domeniului de mésurare al instrumentului.

Pentru a determina rezultatul numeric exact, proba trebuie
analizata printr-o metoda diferita.
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IMPRIMARE

Q, Determinati metoda de imprimare:

Wireless

- 3in. —12in,
75 mm — 305 mm

5

=

— SAU ———

Conectat prin cablu la statia de baza

Daca dispozitivul si imprimanta sunt pornite si rezultatele

sunt pe ecran, atingeti Print (Imprimare)

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

(Na, mmol/L BUN, mg/dL (Gly, mg/dL
129 438 274
N\ J \\ J
(K, mmol/L ) (Crea, mg/dL (iCa, mmol/L ) View
31 38 0.94 Entered Info
L J (. J
(~ . (~ ~
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
81 42

[ —

TCO2, mmol/L
9
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i-STAT Alinity — Ghid rapid

TRANSMITERE

Determinati metoda de transmitere:

Wireless

Glu, mg/dL
92

iCa, mmol/L

1.33
-
AnGap, mmol/L

42

[
Options
Menu

View
Entered Info

Q Se recomanda o intensitate a
semnalului de 3 bare sau mai
mare

() Pentru a initia transmisia,
atingeti Transmit (Transmitere)

—SAU ———

Prin cablu

Glu, mg/dL
92

iCa, mmol/L
133
-/
AnGap, mmol/L
42

View
Entered Info

Art: 731848-24 Rev. A

(® Simbol indici faptul ci instrumentul este conectat la retea

() Pentrua initia transmisia, atingeti Transmit (Transmitere)

v () Abbott



EXEMPLE DE BUNE PRACTICI

Utilizati AlinIQ CWi pentru a seta intervalele de referinta si de actiune.

i-STAT CHEM8+ 16FEB202 Options
Pt: 123456 Menu lllll L1

View Second Page

g N\ 'S
Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 3 || 119 2> || 268 Options
| 138 - 146 Ref ) | 8-26Ref |75 - 105 Ref Snu
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL riCa, mmol/L View
3.0 6.2 1.2
| 3.5-4.9 Ref )\ 3.5 — 4.9Ref | 1.12 — 1.32 Ref Entered Info
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L .
79 32 Print
98 - 109 Ref -10 — 99 Ref
TCO2, mmol/L
19 Transmit
24 - 29 Ref
«A» Page
Silence
Rezultatele

¢ Un semnal acustic va fi auzit cand rezultatele sunt gata. Atingeti Silence
(Dezactivare sunet) sau scoateti cartusul pentru a opri sunetul.

¢ Atunci cand instrumentul este personalizat de citre Administratorul
de sistem, se pot atribui intervale de referinta, precum si intervale de
actiune.

¢ Cand sunt atribuite intervalele de referintd, acestea apar sub rezultatul
probei de analizat, urmate de ,,Ref”.

¢ Cand sunt atribuite intervale de actiune (critice), rezultatele din acest
interval vor fi evidentiate atat de o culoare, cat si de o sigeata.

< Galben in zona de rezultate indicé faptul cé rezultatul este in afara
domeniului de referintd, dar nu este in intervalul de actiune, uneori
cunoscut ca un rezultat anormal. Sageata indica dacd rezultatul este
mare (ﬁ) sau mic (@).

< Rosu in zona de rezultate indica faptul ca rezultatul se afla in intervalul de
actiune (critic). Sageata indica daca rezultatul este mare (f) sau mic (‘).

< Sageata rosie in butonul de pagina - indica faptul ca unul sau mai
multe rezultate din a doua pagind se afld in intervalul de actiune
(critic).

¢ Séageata galbena in butonul de pagina - indicé faptul ci unul sau
mai multe rezultate din a doua pagina sunt in afara domeniului de
referintd, dar nu in intervalul de actiune (critic).

< Séageata alba in butonul de pagina - indica faptul ca toate rezultatele
din pagina a doua se incadreaza in intervalul de referinta.
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CURATARE

Instrumentul i-STAT Alinity, statia de baza, imprimanta si simulatorul electronic

Se recomanda ca i-STAT Alinity, statia de baza si simulatorul electronic sa
fie curatate periodic sau ori de cate ori existd urme vizibile de murdarie.

Trebuie luate masuri de precautie standard atunci cand lucrati cu sange sau
produsi ai sangelui.
Cand curiétati i-STAT Alinity cu CaviWipes sau Super Sani-Cloth, opriti
instrumentul si puneti-1 pe o suprafatd dreaptd. Nu curétati sau dezinfectati

instrumentul in timp ce se afld in statia de baza. Statia de baza nu trebuie sa
fie deconectata atunci cind este curitati.

Scoateti un nou servetel de unica folosinta din recipient si stoarceti
pentru a elimina excesul de solutie.

Stergeti toate suprafetele exterioare (observand ,,zonele sensibile”) pana
cand este indepartatd toatd murdaria vizibila.

Inspectati toate suprafetele. Dacd este necesar, repetati pAna cand este
indepértata toata murdaria vizibila.

@ Stergeti cu tifon uscat pand la uscare.

ZONE SENSIBILE

Evitati fortarea lichidului in aceste zone:

(1)
Instrumentul i-STAT Alinity .4. U

\
Q Port cartus

(®) Conectorul cu 10 pini de sub camera

(® Contactele aurite (2) de pe partea exterioard a ¢
bateriei .

BUSTEA ¢

@ Simulatorul
electronic

Zona dintre
inelul de prindere
a capacului de
protectie si zona

Statia de bazi senzorului alb
(1) Conectorul cu 10 pini :
@ Pini de contact auriti (2)
@ port USB

i-STAT Alinity — Ghid rapid Art: 731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019 i I Abb ott



DEZINFECTAREA

Instrumentul i-STAT Alinity

Se recomanda dezinfectia intre fiecare pacient. Cand instrumentul este
dedicat unui singur pacient, dezinfectati cel putin o data pe zi. Procesul de
dezinfectare trebuie sd inceapd IMEDIAT dupa finalizarea procedurii de
curdtare. Trebuie luate mésuri de precautie standard atunci cand lucrati cu
sange sau produsi ai sangelui.

Sco'at.e‘gl un §erve§el.c11.1nh' dul . Stergeti toate suprafetele de trei ori.
fec1p1entA 3 §t0ar§e§1 Alc 1du 5 © Acestea includ partea frontala, spatele,
1n exces inainte de a incepe sa partea laterald, partea superioara si cea
stergeti suprafata. inferioars

Stergeti cu tifon
pand se usuca.

Lasati toate
suprafetele
umede timp
de 3 minute.

i-STAT Alinity — Ghid rapid Art:731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019

ZONE SENSIBILE

Evitati fortarea lichidului in aceste zone:
Instrumentul i-STAT Alinity

() Portul pentru cartuse

() Conectorul cu 10 pini de sub camerd

) Contactele aurite (2) de pe partea exterioara
a bateriei




DEZINFECTAREA

Statie de baza, simulator electronic si imprimanta

Scoateti un servetel din
recipient si stoarceti lichidul
in exces inainte de a incepe sa

stergeti suprafata. : STERGETI DE STERGETI DE
: 3 ORI 3 ORI
__________________________________________________ : STANGA I SUS S1JOS
. DREAPTA
Lisati toate suprafetele © Stergeti partea din fatd aga cum este
umede timp de 3 minute. prezentat, intoarcegi produsele pe partea

din spate si repetati.
Stergeti cu tifon pana la
uscare.

Evitati fortarea lichidului in
aceste zone:

(G) Simulatorul

- electronic
Zona dintre
inelul de prindere [ P
a capacului de ™
: protectie si zona
- senzorului alb y ‘
Statia de baza .

Q Conectorul cu 10 pini
G Pini de contact auriti (2)
(@ Port USB
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¢ Datorita portabilitatii instrumentului i-STAT Alinity, acesta
poate fi supus stropirii sau improscarii cu fluide corporale
atunci cand este utilizat in apropierea pacientilor. Nepurtarea
manusilor curate va duce la contaminarea instrumentului.

¢ Instrumentele utilizate pe mai multi pacienti pot necesita
curdtare si dezinfectare mai frecventa. Curétarea este
necesard pentru indepartarea contamindrii organice vizibile.
Dezinfectarea are ca scop eliminarea microorganismelor.

¢ Urmati recomandarile FDA si CDC si politicile si procedurile
institutiei pentru combaterea infectiilor.

PRODUSE DE DEZINFECTARE APROBATE

CaviWipes Super Sani-Cloth
EPA nr.46781-13 EPA nr.9480-4
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NOTE:
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i-STAT Alinity — Ghid rapid

TESTAREA CALITATII - SIMULATOR ELECTRONIC

Pornind de la ecranul Home (Acasd), atingeti More Options
(Mai multe optiuni), apoi Quality Options (Optiuni privind
calitatea).

a Abbott

A Home » More Options

16FEB2025 09:45
(=

More Options

Transmit Unsent

Review Results
Results

Enable/Disable View Action Ranges Instrument Status
Wireless

And Analyte Info

Administrative Instrument Options
Options

Quality Options

Apoi, atingeti butonul Perform Electronic Simulator Test
(Efectuati testarea simulatorului electronic).

a Abbott

M DMore Options » Quality Options
Quality Options

: Perform Electron’
Return Quality Control Simulator Test
Cal/Ver Perform Update eVAS
Proficiency Test

16FEB2025 09:45
LI

a8

Prin observarea cu atentie a textului si a instructiunilor grafice,

utilizatorul va putea finaliza cu succes testarea simulatorului

electronic. In cazul in care testul nu trece, urmati instructiunile

de pe ecran.

Aveti grijd cand manipulati simulatorul electronic. Evitati sa
atingeti zona senzorului. Remontati capacul dupa utilizare.
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TESTAREA CALITATII - CONTROLUL CALITATII LICHIDULUI

Pornind de la ecranul Home (Acasa), atingeti More Options
(Mai multe optiuni), apoi Quality Options (Optiuni privind
calitatea), apoi Quality Control (Controlul calitatii).

16FEB2025 09:45
M D More Options p Quality Options
Quality Options

. D .
4_ Return Quality Control erform El,:arc-tr;c;?lc

Perform
e Proficiency Test

# Atunci cand utilizati materiale i-STAT Control
sau i-STAT Tri-Control (controale si cal/ver),
consultati Manualul de operare al sistemului
pentru instructiuni de manipulare.

¢ Cand instrumentul este personalizat de catre
Administratorul de sistem, calea de control al
calitatii poate prezenta ecrane care nu sunt afisate
in acest ghid.

© Este esential sa urmati instructiunile de pe
ecranul instrumentului.

© Pe ecran sunt furnizate elemente grafice si
text pentru a asista utilizatorul.
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TESTAREA CALITATII - CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

Urmatorul pas in cale este Perform Unscheduled QC
(Efectuarea controlului calitatii neprogramat)

16FEB2025 09:45
M DD Quality Options » Quality Control
Quality Control

t Return Perform
Unscheduled QC

Perform
Cartridge QC

Scheduled QC (Controlul calitatii programat)
este disponibil numai daca este setat de
Administratorul de sistem.

Urmatorul pas in cale este scanarea sau introducerea
ID-ului OPERATORULUI

Quality Control Test

Scan or Enter OPERATOR ID
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TESTAREA CALITATII - CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

3¢) Scanati codul de bare FLUID LOT(Lot lichid) pe flaconul de
control. Introducerea manuald nu este o optiune. Este necesard

scanarea.

@ Cand textul este precedat de €, informatiile sunt obligatorii.

Quality Control Test 1

€ Scan FLUID LOT

[

Next

View
Entered Info

Previous

Cand se utilizeaza material i-STAT, codul de bare de pe
flacon contine nivelul de control testat.

Quality Control Test
i-STAT TriControl L1: 321055

€D Scan CARTRIDGE POUCH Barcode

[

Next

View
Entered Info
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TESTAREA CALITATII - CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

Dupd ce instrumentul scaneazd cu succes codul de bare, vor fi afisate

ecranele de ajutor.

i-STAT CHEM8+

i-STAT TriControl L1: 32

Prepare Material and Fill Cartridge Page 1 of 2

View
Entered Info

Prepare material per
manufacturer’s
instruction. {

-
NV .
Remove fluid using a syringe with blunt tip

needle. Fill cartridge until sample reaches \ Previous
fill mark.

Pentru utilizatorii experimentati, ecranele de ajutor pot fi ocolite
prin introducerea unui cartus umplut.

Odati ce cartusul este introdus, se va afisa Contacting Cartridge (Se
contacteaza cartusul), urmat de bara de numaratoare inversa. Acest lucru
permite utilizatorului sa estimeze timpul pand la rezultate. De asemenea,
sunt afisate alerte precum Cartridge Locked and Instrument Must
Remain Level (Cartus blocat si Instrumentul trebuie sa raimand drept).

i-STAT CHEM8+
i-STAT TriControl L1: 321055

View Second Page

e N
Na, mmo/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [119 ] [468 &%ﬁ'&ns
. J
'd \
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmo/L View
3.0 [6'2 ][1'2 ] Entered Info
. J

-
Cl, mmo/L AnGap, mmo/L .
79 32 Print
-

TCO2, mmo/L
19

| —

B8

Rezultatele

Utilizati fisa de atribuire a valorii pentru a determina dacd rezultatele
se afla in limite. Urmati politica spitalului daca rezultatele sunt in
afara domeniului atribuit.
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EXEMPLE DE BUNE PRACTICI

Utilizati AlinIQ CWi pentru a personaliza determinarea automata
a rezultatului acceptat/neacceptat folosind eVAS

Odata personalizate, rezultatele vor aparea dupda cum urmeaza:
Valoare numericd fira sageata - in interval
Valoare numerica cu sageata ﬁ - in afara intervalului, mare

Valoare numerica cu sageata @ - in afara intervalului, mic

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 11:01 Options I
i-STAT TriControl L2: 321068 Menu il [

PASS

("Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL
129 10
(127-136 Js-14 85.-100
(K, mmol/L ) (Crea, mg/dL |Ca, mmol/L
3.8 1.3
35-41 Jlo7-15 124 142 \ Entered Info

I TE—
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
92 34
85-98

TCO2, mmol/L
18

Transmit

16-29

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45

i-STAT TriControl L1: 321054

Opti
o ol =

z
Na, mmol/L BUN, mg/dL GIu, mg/dL q
124 66 &pmns
117 -126 J47-62 228 312 S
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL iCa, mmol/L View
3.0 3.7 0.80
(2.6-32 J(30-46 0.73-0.89 Entered Info
~ .
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
72 42
68-77
TCO2, mmol/L
10 Transmit
8-26
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DEPANARE

i-STAT Alinity este programat sa efectueze verificari de calitate

pe tot parcursul ciclului de testare.

Instrumentul dispune de mai multe metode de notificare a
operatorilor privind verificarile de calitate nereusite.

1. Erori de verificare a calitatii
- Sunt afisate cand instrumentul identifica o problema in
timpul rularii unui cartus sau a unui simulator
- Exista 4 tipuri de erori de verificare a calitatii:
1. Instrument
2.Cartus
3. Proba
4.Software
- Ecranul afiseaza tipul defectelor si instructiunile de
rezolvare

i-STAT CHEM8+  130CT2025 08:33

Pt: 654321

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Cause
Excess blood added to cartridge. View

When filling this cartridge, the blood Entered Info
advanced past the level indicated by
the 'fill to' arrow.

View Resolution

130CT2025 08:33

i-STAT CHEM8+
Pt: 654321

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Resolution

When filling a cartridge, use care to
advance blood to the level indicated by
the 'fill to' arrow.

Repeat testing with a freshly filled
cartridge.

Carefully observe the help provided
throughout the testing pathway.

If the same quality check failure displays,

contact the system administrator for
View Cause

View
\ Entered Info

further instruction.
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DEPANARE (CONT.)

2. Alerte de pornire
- Afisat inainte de aparitia ecranului initial
- Ecranul afiseaza instructiuni pentru rezolvare
3. Alerte
- Butonul de alerta oferd acces la descrierea alertelor
- Indica o modificare a stérii instrumentului in timpul testarii

Pentru lista completa a codurilor si avertismentelor
privind erorile de verificare a calitatii, consultati sectiunea
Instrumentul i-STAT Alinity din Manualul de operare a
sistemului.

i-STAT Alinity — Ghid rapid Art: 731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019 i I Abb ott



NOTE:
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Instrumentul i-STAT ALINITY - ACORD DE LICENTA
PENTRU UTILIZATORUL FINAL

Textul integral al acordului de licentd pentru utilizatorul final (,,EULA”) pentru
Software (asa cum este definit in EULA) poate fi gasit in Manualul de operare

a sistemului. Cititi EULA Tnainte de a utiliza acest dispozitiv. Orice utilizare

a acestui dispozitiv indica acceptarea termenilor acordului EULA. Daca nu
acceptati termenii EULA, nu utilizati acest dispozitiv. Software-ul si toate
drepturile de proprietate intelectuala din acesta sunt detinute de APOC si
licentiatorii sai. Nu aveti dreptul (i) sa utilizati Software-ul pentru a accesa sau
a incerca sa accesati orice alte sisteme, programe sau date APOC care nu sunt
puse la dispozitia publicului; (ii) sa copiati, reproduceti, modificati, fuzionati,
schimbati, adaptati, traduceti, republicati, Tncarcati, postati, transmiteti,
revindeti sau distribuiti Tn orice mod Software-ul (sau dispozitivele) sau sa
decompilati, dezinstalati, dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o
forma perceptibild de om; (iii) s3 permita oricdrei terte parti sa beneficieze

de utilizarea sau de functionalitatea Software-ului prin intermediul unui
contract de inchiriere, leasing, time-sharing, servicii sau alt tip de acord; (iv) sa
transferati oricare dintre drepturile pe care le-ati primit in temeiul acestui EULA;
(v) sa ocoliti orice limitari tehnice ale Software-ului, sa utilizati orice instrument
pentru a activa caracteristici sau functionalitati care altfel sunt dezactivate in
Software sau sa decompilati, dezasamblati sau sa inversati altfel Software-ul,

cu exceptia cazului in care legea aplicabild permite altfel; (vi) sa efectuati sau

sa incercati sa efectuati orice actiune care ar interfera cu buna functionare a
Software-ului; sau (vii) sa utilizati in alt mod Software-ul, cu exceptia cazurilor in
care acest lucru este permis in mod expres de EULA.

Software-ul este furnizat ca atare, fira garantii de orice fel. IN LIMITA MAXIMA
PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC SI FURNIZORII NU VOR FI RASPUNZATORI
PENTRU ORICE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTALE, PUNITIVE,
EXEMPLARE SAU CONSECVENTE SAU PENTRU ORICE DAUNE PRIVIND PIERDEREA
DE CLIENTI, AVARII ALE TELECOMUNICATIILOR, PIERDEREA, CORUPEREA SAU
FURTUL DE DATE, VIRUSI, SPYWARE, PIERDERI DE PROFIT SAU INVESTITII,
UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU HARDWARE SAU ALT SOFTWARE CARE NU
TNDEPLlNESTE CERINTELE PRIVIND SISTEMELE APOC SAU SIMILAR, PE BAZA

DE CONTRACT, FAPTE ILICITE (INCLUSIV NEGLIJENTA), RASPUNDEREA PENTRU
PRODUS SAU ALTFEL, CHIAR DACA APOC SI/SAU FURNIZORII SAl, SAU ORICARE
DINTRE REPREZENTANTII LOR AU FOST INFORMATI CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA
ACESTOR DAUNE SI CHIAR DACA UN REMEDIU PREVAZUT AICI NU SI-A ATINS
SCOPUL ESENTIAL. UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXCLUDEREA
RASPUNDERII PENTRU DAUNE ACCIDENTALE SAU CONSECVENTE, DREPT
URMARE LIMITAREA SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS ESTE POSIBIL SA NU SE
APLICE IN CAZUL DVS.
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Sistemul i-STAT Alinity:

* Aparatul i-STAT Alinity » Simulatorul electronic i-STAT Alinity

+ Statia de bazd i-STAT Alinity * Solutii de control i-STAT

» Bateria reincércabild i-STAT Alinity * Solutii i-STAT TriControls Control

* Cartusul i-STAT * Solutii de verificare a calibrarii i-STAT

* Imprimanta i-STAT Alinity * Solutii i-STAT TriControls Calibration Verification
* AlinlQ NCi *  AlinlQ CWi

» Statia de Incarcare i-STAT Alinity

—| Note: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Consultati reprezentantul local
- pentru disponibilitatea pe anumite piete.
Retineti ca reprezentarile componentelor incluse in tabel nu sunt desenate la scara.

Componentele sistemului i-STAT Alinity

Aparatul i-STAT Alinity

7 FSTAT Rfinity

e Aparat analitic portabil, proiectat ergonomic,

| STAT Alinity || folosit pentru efectuarea testelor de diagnostic in

vitro cu ajutorul cartuselor i-STAT.

Statia de baza

Ofera capacitati de reincércare, imprimare si
conectare a aparatului la retea.

=Y
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Componentele sistemului i-STAT Alinity

Bateria reincircabilia
”» ’ Aceastd baterie reincarcabila cu litiu-ion cu o
V \ singurd celuld este sursa principald de alimentare a
< - ; aparatului. Nivelurile de energie si starea de
' incarcare sunt indicate pe ecranul aparatului.

P—— Cartuse
; i Cartusele i-STAT contin reactivi de testare care
i o \‘ sunt localizati pe senzorii de pe partea superioara a
| i, cartusului. Aparatul si cartusul lucreaza impreuna
—r pentru a genera un rezultat semnificativ din punct
<8 de vedere clinic.
Imprimanta

Ofera posibilitatea de a tipari toate rezultatele
(testele pacientului, controlul calititii etc.) generate
de i-STAT Alinity.

Simulatorul electronic

Ofera o verificare independenta a capacitatii
aparatului de a masura precis tensiunea, curentul si
rezistenta cartusului.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745526-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Componentele sistemului i-STAT Alinity

Statie de incarcare

Ofera capacitatea de a incérca bateria reincarcabila.
Portul USB poate fi utilizat pentru a incarca alte
dispozitive.

: 745526-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Masurate

Test Units (Unitati) Interval Interval de referinta
raportabil (Arterial) (Venos)
Azot ureic (BUN)/ mg/dL 3-140 8—-26 8-26
Uree mmol/L 1-50 29-94 29-94
mg/dL 6 —300 17-56 17-56
g/L 0,06 — 3,00 0,17-0,56 0,17-0,56
Hematocrit (Hct) %PCV 15-175 38-51 38 -51
Fractiune 0,15-0,75 0,38-0,51 0,38-0,51

*(numai pe cartusul CHEMS8+)

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 747386-24 Rev. A
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Tabelul 3: Valorile calculate

Calculate
Test Units (Unitati) Interval Interval de referinta
raportabil (Arterial) (Venos)

Hemoglobina (Hb) g/dL 5,1 -25,5 12-17 12-17
g/L 51-255 120-170 120-170
mmol/L 3,2-15,8 7-11 7-11

TCO,* mmol/L (mEq/L) |5-50 23 -27 24-29

HCO; mmol/L (mEqg/L) |1,0-285,0 22 -26 23 -28

BE mmol/L (mEq/L) [(-30)—(+30) (-2) - (+3) (-2) = (+3)

Deficit anionic mmol/L (mEq/L) |(-10)—(+99) 10-20 10-20

(AnGap)

sO, % 0-100 95 -98 -

Rata filtririi mL/min/1,73m? |0—-60 >90 >90

glomerulare estimate

(eGFR)

Rata filtrarii mL/min/1,73m? 0-60 >90 >90

glomerulare estimate

- negru/african

american (eGFR-a)

*(pe toate cartusele cu exceptia CHEMS +)

Note: Nota privind fiabilitatea sistemului:

Sistemul i-STAT ruleazd automat un set complet de verificari de calitate a performantei
analizorului si a cartusului de fiecare data cand este testata o proba. Acest sistem intern de
calitate va suprima rezultatele daca analizorul sau cartusul nu indeplinesc anumite
specificatii interne (pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Controlul calitatii din
Manualul de operare a sistemului). Pentru a minimiza probabilitatea de a furniza un
rezultat cu eroare semnificativa din punct de vedere medical, specificatiile interne sunt
foarte stricte. Este tipic ca sistemul sd suprime un procent foarte mic al rezultatelor n
functionarea normald, data fiind strictetea acestor specificatii. Cu toate acestea, daca
analizorul sau cartusele au fost compromise, rezultatele pot fi suprimate in mod persistent
si unul sau altul trebuie inlocuit pentru a restabili conditiile de functionare normale. in
cazul in care indisponibilitatea rezultatelor in asteptarea inlocuirii analizoarelor sau
a cartuselor este inacceptabili, APOC recomandi mentinerea atit a unui instrument
i-STAT de rezerva, cit si a cartuselor dintr-un numir de lot alternativ.

=r
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Table 4-1: Caolin ACT

CARTUS Kaolin ACT

Analiti: Vol. min. Timp de analiza

Timp de coagulare activat (ACT) [40 pL Aproximativ 50 - 1000 secunde

Kaolin ACT - RECOLTAREA PROBEI

Seringa Fara anticoagulant
NUMALI seringa din plastic

- Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor

Tub evacuat NUMALI fara anticoagulant, activatori de coagulare sau
separatori serici
NUMALI tubul de plastic si dispozitivul de transfer

- Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor

Tub capilar Nu este recomandat

Umpleti cartusul direct de la Nu este recomandat
punctia de la nivelul pielii

Sample Types (Tipuri de Séange integral: venos, arterial
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-2: Creatinina

CARTUS pentru creatinina

Analiti: Vol. min. Timp de analiza
eGFR* 65 uL Aproximativ 130-200 secunde
eGFR-a*

*Valoare calculata

Creatinind - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Se amestecd proba imediat inainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
- dacd este etichetat pentru masurarea electrolitilor.

* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Un tub capilar este de preferat atunci cand o proba poate fi
punctia de la nivelul pielii transferata direct din locul punctiei cutanate intr-un cartus.
Sample Types (Tipuri de Sange integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-3: CG8+

CARTUS CG8+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
Sodiu (Na) PO, 95 uL Aproximativ 130-200
Potasiu (K) TCO,* secunde
Calciu ionizat HCO5*
Glucoza (Glu) BE*
Hematocrit (Hct) 50,*
pH Hemoglobina* (Hb)
PCO,

*Valoare calculata

CG8+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
+ Se amestecd proba imediat Inainte de umplerea cartusului.

* Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.

»  Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
* Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la
punctia de la nivelul pielii

Nu este recomandat

Sample Types (Tipuri de
proba)

Sénge integral: venos, arterial, capilar

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019

324




Table 4-4: CG4+

CARTUS CG4+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
pH TCO,* 95 uL Aproximativ 130-200
PCO, HCO-* secunde
PO, BE*
Lactat sO,*

287

*Valoare calculata

CG4+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa

Fara anticoagulant
* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
»  Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant
* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
*  Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
»  Umpleti cartusul imediat dupa recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la
punctia de la nivelul pielii

Nu este recomandat

Sample Types (Tipuri de
proba)

Sange integral: venos, arterial, capilar

i-STAT Alinity — System Operations Manual
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Table 4-5: CHEM8+

CARTUS CHEMS8+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
Sodiu (Na) TCO, 95 uL Aproximativ 130-200
Potasiu (K) Hematocrit (Hct) secunde
Clorura (Cl) Deficit anionic*
Azot ureic (BUN)/ (AnGap)
Uree Hemoglobind* (Hb)
Glucoza (Glu) eGFR*
Creatinina (Crea) eGFR-a*
Calciu ionizat (iCa)

*Valoare calculata

CHEMS+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

*  Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

»  Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Nu este recomandat
punctia de la nivelul pielii

Sample Types (Tipuri de Sange integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-6: E3+
CARTUS E3+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
Sodiu (Na) 65 uL Aproximativ 130-200 secunde
Potasiu (K)

Hematocrit (Hct)
Hemoglobina* (Hb)

*Valoare calculata

E3+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daci este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Un tub capilar este de preferat atunci cand o proba poate fi
punctia de la nivelul pielii transferata direct din locul punctiei cutanate intr-un cartus.
Sample Types (Tipuri de Sange integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-7: EC4+

Analiti:

Sodiu (Na)

Potasiu (K)
Glucoza (Glu)
Hematocrit (Hct)
Hemoglobina* (Hb)

CARTUS EC4+

Vol. min. Timp de analiza

65 pL

*Valoare calculata

EC4+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa

Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
* Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daci este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
» Se amestecd proba imediat Inainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la
punctia de la nivelul pielii

Un tub capilar este de preferat atunci cand o proba poate fi
transferata direct din locul punctiei cutanate intr-un cartus.

Sample Types (Tipuri de
proba)

Sénge integral: venos, arterial, capilar

i-STAT Alinity — System Operations Manual
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Table 4-8: EC8+

Analiti:

Sodiu (Na)
Potasiu (K)
Clorura (CI)

pH

PCO,

Azot ureic (BUN)/
Uree

Glucoza (Glu)

291

CARTUS EC8+
Vol. min. Timp de analiza

Hematocrit (Hct) 65 uL Aproximativ 130-200
TCO,* secunde
HCO;5*
BE*
Deficit anionic*
(AnGap)
Hemoglobina* (Hb)

*Valoare calculata

EC8+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
+ Se amestecd proba imediat inainte de umplerea cartusului.

* Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

»  Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
* Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daci este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

i-STAT Alinity — System Operations Manual
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EC8+ - RECOLTAREA PROBELOR

Umpleti cartusul direct de la Nu este recomandat
punctia de la nivelul pielii

Sample Types (Tipuri de Sange integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-9: EG6+

CARTUS EG6+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
Sodiu (Na) TCO,* 95 uL Aproximativ 130-200
Potasiu (K) HCO-* secunde
Hematocrit (Hct) BE*
pH 802*
PCO, Hemoglobina* (Hb)
PO,

*Valoare calculata

EG6+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul In 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.

» Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat inainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daca este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Nu este recomandat
punctia de la nivelul pielii

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019

331

~



294

EG6+ - RECOLTAREA PROBELOR

Sample Types (Tipuri de Séange integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-10: EG7+

CARTUS EG7+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
Sodiu (Na) TCO,* 95 uL Aproximativ 130-200
Potasiu (K) HCO-* secunde
Calciu ionizat BE*
Hematocrit (Hct) sO,*
pH Hemoglobina* (Hb)
PCO,
PO,

*Valoare calculata

EG7+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

* Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

* Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

»  Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Nu este recomandat
punctia de la nivelul pielii

Sample Types (Tipuri de Sénge integral: venos, arterial, capilar
proba)
i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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Table 4-11: G

Analiti:
Glucoza (Glu)

CARTUS G

Vol. min. Timp de analiza

65 uL Aproximativ 130-200 secunde

Seringa

G - RECOLTAREA PROBELOR

Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daca este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartugului.
* Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la
punctia de la nivelul pielii

Un tub capilar este de preferat atunci cand o proba poate fi
transferata direct din locul punctiei cutanate intr-un cartus.

Sample Types (Tipuri de
proba)

Sénge integral: venos, arterial, capilar
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Table 4-12: G3+

CARTUS G3+
Analiti: Vol. min. Timp de analiza
pH HCO3* 95 uL Aproximativ 130-200
PCO, BE* secunde
P02 S02*
TCO,*

297

*Valoare calculata

G3+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

»  Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat

Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

* Mentineti conditiile anaerobe inainte de a umple acest cartus.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.

» Umpleti cartusul in 10 minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
» Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Dacai este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la
punctia de la nivelul pielii

Nu este recomandat
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G3+ - RECOLTAREA PROBELOR

Sample Types (Tipuri de Séange integral: venos, arterial, capilar
proba)
Table 4-13: 6+
CARTUS 6+
Vol. min. Timp de analiza

Sodiu (Na) Glucoza (Glu) 65 uL Aproximativ 130-200
Potasiu (K) Hematocrit (Hct) secunde
Clorura Hemoglobina* (Hb)
Azot ureic (BUN)/
Uree

*Valoare calculata

6+ - RECOLTAREA PROBELOR

Seringa Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
»  Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub evacuat Fara anticoagulant
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul In 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 30 de minute de la recoltarea probelor.

Tub capilar Cu anticoagulant heparinic echilibrat
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Cu anticoagulant heparinic cu litiu

- Daci este etichetat pentru masurarea electrolitilor.
* Se amesteca proba imediat Tnainte de umplerea cartusului.
» Umpleti cartusul in 3 minute de la recoltarea probelor.

Umpleti cartusul direct de la Un tub capilar este de preferat atunci cand o proba poate fi
punctia de la nivelul pielii transferata direct din locul punctiei cutanate intr-un cartus.
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6+ - RECOLTAREA PROBELOR

Sample Types (Tipuri de Séange integral: venos, arterial, capilar
proba)
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inchiderea

Inchiderea creeaza o inchidere etansd, necesara pentru ca fluidul sa se poata misca adecvat in interiorul
cartusului. Inchiderea asigura de asemenea ca solutia de calibrare si proba raméan in cartus 1n timpul
ciclului de testare si eliminarii ulterioare.

Cartusul numarul 1 din ilustratie contine latex din cauciuc natural pe inchiderea prin fixare.

Elemente de incalzire

Toate cartusele i-STAT necesitd control termic la 37 °C (98,6 °F) si includ elementele de incélzire de pe
partea inferioard a cipurilor senzorilor, care sunt contactate si incélzite de sondele termice ale aparatului.

Standardizare si calibrare

Standardizarea este procesul prin care un fabricant stabileste valorile ,,reale” pentru probele
reprezentative. O curba de calibrare Tn mai multe puncte, a carei panta sau sensibilitate este definita de
coeficientii din software-ul CLEW, este derivata pentru fiecare senzor prin acest proces de standardizare.
Aceste curbe de calibrare sunt stabile in loturi multiple.

Calibrarea ntr-un singur punct se efectueaza de fiecare data cand se utilizeaza un cartus care necesita
calibrare. In prima parte a ciclului de testare, solutia de calibrare este eliberati automat din pachetele de
folie si este pozitionata deasupra senzorilor. Se masoara semnalele produse de raspunsurile senzorilor la
solutia calibratoare. Aceasta calibrare Intr-un singur punct regleaza devierea curbei stocate privind
calibrarea. Apoi, aparatul misca automat proba peste senzori si se masoara semnalele produse de
raspunsurile senzorilor la proba. In timp ce se folosesc mai degraba coeficienti decat curbele de calibrare
graficd, calculul rezultatului este echivalent cu citirea concentratiei probei dintr-o curba de calibrare
ajustata.

Tipuri de senzori de cartus

Senzorii sunt electrozi cu peliculd subtire microfabricati pe aschii de siliciu microelectronice.
Functionalitatea de detectare este impartasitd fiecarui electrod printr-o serie de pelicule sensibile din
punct de vedere chimic, cu care este acoperita regiunea activa a electrozilor.

Cartusele au trei tipuri diferite de senzori incorporati: potentiometric, amperometric si conductometric.

Senzori potentiometrici

In cadrul masuritorilor potentiometrice, se masoara diferenta de potential care exista intre un
electrod indicator si un electrod de referinta. Electrozii ion-selectivi (ISE) sunt exemple de
senzori potentiometrici. Electrodul indicator este proiectat pentru a fi sensibil la un anumit ion
dintr-o solutie. In cazurile in care sistemul detecteaza alti ioni, se pot utiliza coeficienti de
selectivitate, pentru a corecta aceasta interferenta. La un ISE se poate adduga o enzima pentru a
produce ioni de la analitii de interes care nu sunt ioni in sine.

Senzorii potentiometrici utilizeaza doud concepte importante. Primul concept este ecuatia Nernst
care coreleaza potentialul masurat cu activitatea ionului care este masurat. Este scris ca:

E=E°+RT/mFIna

Unde E este potentialul, E° este o constanta dependenta de sistemul electrod/senzor, R este
constanta de gaz, T este temperatura absoluta, F este constanta lui Faraday, (n) este valenta
(Incarcare pozitiva sau negativa) pentru ionul care este masurat si (a) este activitatea acelui ion.
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Calibrarea aparatului i-STAT Alinity

Aparatul gazduieste sistemele mecanice si electrice necesare pentru controlul miscarii fluidului in cartus,
controlul temperaturii, masurarea presiunii barometrice, masurarea semnalelor electrice generate de
senzori si afisarea si transmiterea rezultatelor. Functiile aparatului sunt calibrate din fabricd in functie de
specificatiile programate in aparat impreund cu limitele de acceptabilitate, care, atunci cand sunt depasite,
determina aparatul s afiseze mesaje de verificare a calitatii sau sa afiseze *** 1n locul rezultatelor.

Abbott Point of Care a dezvoltat simulatorul intern care functioneaza ca mecanism de control al
semnalului pe fiecare cartus introdus. Simulatorul intern este o combinatie de hardware si software care
testeazd capacitatea aparatului de a citi cu precizie semnalele senzorilor. Aparatul efectueaza un test de
simulator intern pe fiecare executie a cartusului. Simulatorul intern simuleaza semnale potentiometrice,
amperometrice si conductiometrice la trei nivele, in concordantd cu o gama care include concentratii
foarte mari si foarte scazute de analiti. Simularea se efectueaza in functie de cartusul introdus pentru a
efectua aceastd testare. Prin urmare, setul de senzori de pe cartusul introdus determind semnalele testate.
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Primirea unui nou transport de cartuse

Sistemul de calitate i-STAT Alinity include aceste etape ori de cate ori se primeste un nou transport de
cartuse:

1. Verificati banda de temperatura pentru un nou transport de cartuse
Verificati dacd temperaturile de tranzit au fost satisfacatoare prin citirea benzii de temperatura inclusa
in fiecare recipient de transport.

2. Asigurati depozitarea corecta a cartuselor conform acestor criterii:
* Conditiile de pastrare a cartuselor refrigerate variaza de la 2 la 8 °C (35 péna la 46 °F).
+ Cartusele nu sunt expuse la temperaturi mai mari de 30 °C (86 °F).
» Cartusele nu sunt utilizate dupa data expirarii tiparita pe cutia si ambalajul individual.
» Cartusele nu sunt lasate in afara frigiderului mai mult decét intervalul de timp indicat pe cutia
cartusului.
* Un cartus este utilizat imediat dupa ce este scos din punga.
* Un cartus scos din depozitul frigorific este lasat sa stea in punga sa la temperatura camerei timp de
5 minute Tnainte de utilizare sau o cutie de cartuse etichetate riméane la temperatura camerei timp
de o ora Tnainte de utilizare.
3. Urmatorul articol este o sugestie pentru a respecta cerintele de reglementare:

Din fiecare lot al fiecarui transport de cartuse, analizati mai multe niveluri de solutie de control i-
STAT sau solutii i-STAT TriControls Control.

Specificatii

Fiecare cartus este sigilat Intr-o punga de folie pentru protectie in timpul depozitarii. Cartugele sunt
expediate in ambalaje de carton sau cutii. Pentru informatii referitoare la etichetarea cutiei si pungii,
consultati sectiunea Ghid rapid de referinta.

Depozitare Temperatura

Depozitarea la temperatura camerei de la 18 pana la 30 °C (64 pana la 86 °F) pana la
data de expirare la temperatura camerei

Depozitarea in frigider de la 2 pana la 8 °C (35 pana la 46 °F) pana la data
de expirare in caz de refrigerare
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Software Updates (Actualizari software)

Avertizare expirare software | Numair de zile inainte de expirarea software-ului aparatului pentru a
afisa pe ecran un mesaj de avertizare. Valorile admise sunt de la 0 la
30. Valoarea implicita este de 15 zile. Urmatorul este un exemplu de
mesaj afisat:

Software expires on:

31DEC2020

Testing will be disabled on that date.
Contact the system administrator (Software-
ul expird la: 31DEC2017

Testarea va fi dezactivatada la aceasta

datd. Contactati administratorul de sistem)

Require Electronic Dupa actualizarea software-ului, selectati aceasta optiune pentru a
Simulator test after software |bloca instrumentul si a impiedica utilizarea acestuia pana cand testul
installation (Necesita testul | simulatorului electronic este efectuat si trecut.

simulatorului electronic
dupa instalarea software-
ului)

Update and install software | Dupa ce actualizarea software-ului este descarcata de pe Abbott
from Abbott Managed Cloud | Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott), instrumentul va instala
(Actualizati si instalati software-ul fara a necesita confirmarea instalarii.

software-ul de pe Cloudul
gestionat de Abbott)

Decimal Character (Caracter zecimal)

Selectati punctul zecimal sau virgula pentru afisarea rezultatelor pe
instrument. Punctul zecimal este selectia implicita.

Memory Full Action (Actiune in cazul in care memoria este plin)

Instrumentul poate stoca 500 de rezultate (inclusiv date despre pacient, QC, rezultate instruire). Aceasta
setare controleaza actiunile intreprinse atunci cand memoria este plina:

Overwrite the oldest record Inregistrarile noi inlocuiesc
without notification (Suprascrieti | inregistrarile vechi. Cea mai

cea mai veche inregistrare fara | veche inregistrare este
notificare) suprascrisd mai intdi, urmatoarea
inregistrare cea mai veche este
suprascrisd apoi gi asa mai
departe. Acesta este setarea
implicita.
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Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea

Aparatul efectueaza continuu numeroase verificari ale calitatii pentru a asigura functionarea corecta a
sistemului. Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea (QCF) indica faptul ca a fost detectata o
problema cu aparatul, cartusul, proba sau software-ul. Egecul oricérui control de calitate determina
aparatul sa afiseze un cod de eroare in urma verificarii calitatii constand dintr-un mesaj care include un
cod numeric, cauza si solutia si o actiune corectiva sugerata.

Desi se afiseazd un mesaj pe aparat atunci cand apare o eroare in urma verificarii calitatii, detaliile nu sunt
disponibile in Review Results (Examinati rezultatele). Informatiile prezentate mai jos ajuta
administratorul sa raspunda la intrebari sau sa efectueze depanarea.

O eroare in urma verificarii calitatii poate sd apara in timpul testarii pacientului (calea pacientului), in
timpul controlului calitatii (calea de control al calitatii) sau cand utilizati simulatorul electronic (calea
simulatorului electronic).

Pentru probleme legate de aparate, urmati instructiunile de pe ecran. Daca aparatul a fost oprit, codul de
eroare rezultat in urma verificarii calitatii va fi stocat in Review Results (Examinati rezultatele). Pentru a-
1 prelua: Porniti instrumentul si atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Review Results
(Examinati rezultatele) > Quality Results (Rezultatele verificarii calitatii) > Quality Check Code
Results (Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea).

Utilizati urmatoarele tabele pentru a gasi codul Quality Check Failure (Eroare la verificarea calitatii) si
pentru a determina cauza si solutia.

1. in tabelul de mai jos, in prima coloana, gasiti codul QCF asa cum apare in Review Results
(Examinati rezultatele).

2. Identificati calea In care s-a produs eroarea si

* 1n coloana Cause (Cauza) gasiti numarul cauzei, apoi consultati Cauzele erorilor in urma
verificarilor privind calitatea pentru descriere

* 1n coloana Resolution (Solutie) gasiti litera solutiei, apoi consultati Solutii la erorile verificarilor
privind calitatea pentru actiunea corectiva.

Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea

=] Note: O celula goala indica faptul ca nu existd informatii aplicabile pentru respectiva cale
=F

si cod.
Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Electronic Simulator Codul
afisat in calitatii (Simulator electronic)/ QCF
rezultatele (Calea cartusului de afisat
examinarii adaptare) pe
Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie ccran
2-01-1.1.1 1 A 1 A 2-01
2-02-1.1.2 1 A 1 A 2-02
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
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Cauzele erorilor in urma verificarilor privind calitatea

Cauze

1

2
3

10

11
12

13

Temperatura in interior nu este cuprinsa intre 16 si 30 °C (intre 61 si 86 °F).
Nu a fost detectat niciun cheag in timpul testarii.

Cartusul a fost respins 1n timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
» Operatorul a apasat prea tare pe centrul cartusului

» A fost introdus un cartus uzat

» Cartusul a fost inghetat si dezghetat Tnainte de testare

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Bule in proba

* Microcheaguri in proba

* A fost introdus un cartus uzat

* Clapeta de inchidere nu a fost fixata

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Bule in proba

» Proba pentru umplerea cartusului este prea mica

* Cheaguri in proba

In cartus a fost adaugat exces de sange. La umplerea cartusului, singele a depasit nivelul indicat
de sageata ,.fill to” (umpleti pana la).

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauza probabila:

* Clapeta de inchidere nu a fost fixata.

S-a folosit o cantitate insuficienta de sdnge la umplerea cartusului. La umplerea cartusului,
sangele nu a atins nivelul indicat de sageata ,.fill to” (umpleti pana la).

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Bule in proba
» S-a folosit o cantitate insuficienta de proba la umplerea cartusului.

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Microcheaguri n proba
» Clapeta de inchidere nu a fost fixata

Rezervat pentru o utilizare ulterioara.

In cartus a fost adaugat exces de proba. La umplerea cartusului, proba a depasit nivelul indicat de
sdgeata ,,fill to” (umpleti pana la).

S-a folosit o cantitate insuficientd de proba la umplerea cartusului. La umplerea cartusului, proba
nu a atins nivelul indicat de sageata ,,fill to” (umpleti pana la).

I Nota administrator de sistem: In cazul in care codul apare dupi ce operatorul repeti testarea, instruiti operatorul
sd efectueze adaptarea folosind un cartus de adaptare. Contactati serviciile de asistentd tehnica sau reprezentantul
local, pentru cartusul de adaptare si instructiunile de utilizare.
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inchiderea

Inchiderea creeaza o inchidere etansd, necesara pentru ca fluidul sa se poata misca adecvat in interiorul
cartusului. Inchiderea asigura de asemenea ca solutia de calibrare si proba raméan in cartus 1n timpul
ciclului de testare si eliminarii ulterioare.

Cartusul numarul 1 din ilustratie contine latex din cauciuc natural pe inchiderea prin fixare.

Elemente de incalzire

Toate cartusele i-STAT necesitd control termic la 37 °C (98,6 °F) si includ elementele de incélzire de pe
partea inferioard a cipurilor senzorilor, care sunt contactate si incélzite de sondele termice ale aparatului.

Standardizare si calibrare

Standardizarea este procesul prin care un fabricant stabileste valorile ,,reale” pentru probele
reprezentative. O curba de calibrare Tn mai multe puncte, a carei panta sau sensibilitate este definita de
coeficientii din software-ul CLEW, este derivata pentru fiecare senzor prin acest proces de standardizare.
Aceste curbe de calibrare sunt stabile in loturi multiple.

Calibrarea ntr-un singur punct se efectueaza de fiecare data cand se utilizeaza un cartus care necesita
calibrare. In prima parte a ciclului de testare, solutia de calibrare este eliberati automat din pachetele de
folie si este pozitionata deasupra senzorilor. Se masoara semnalele produse de raspunsurile senzorilor la
solutia calibratoare. Aceasta calibrare Intr-un singur punct regleaza devierea curbei stocate privind
calibrarea. Apoi, aparatul misca automat proba peste senzori si se masoara semnalele produse de
raspunsurile senzorilor la proba. In timp ce se folosesc mai degraba coeficienti decat curbele de calibrare
graficd, calculul rezultatului este echivalent cu citirea concentratiei probei dintr-o curba de calibrare
ajustata.

Tipuri de senzori de cartus

Senzorii sunt electrozi cu peliculd subtire microfabricati pe aschii de siliciu microelectronice.
Functionalitatea de detectare este impartasitd fiecarui electrod printr-o serie de pelicule sensibile din
punct de vedere chimic, cu care este acoperita regiunea activa a electrozilor.

Cartusele au trei tipuri diferite de senzori incorporati: potentiometric, amperometric si conductometric.

Senzori potentiometrici

In cadrul masuritorilor potentiometrice, se masoara diferenta de potential care exista intre un
electrod indicator si un electrod de referinta. Electrozii ion-selectivi (ISE) sunt exemple de
senzori potentiometrici. Electrodul indicator este proiectat pentru a fi sensibil la un anumit ion
dintr-o solutie. In cazurile in care sistemul detecteaza alti ioni, se pot utiliza coeficienti de
selectivitate, pentru a corecta aceasta interferenta. La un ISE se poate adduga o enzima pentru a
produce ioni de la analitii de interes care nu sunt ioni in sine.

Senzorii potentiometrici utilizeaza doud concepte importante. Primul concept este ecuatia Nernst
care coreleaza potentialul masurat cu activitatea ionului care este masurat. Este scris ca:

E=E°+RT/mFIna

Unde E este potentialul, E° este o constanta dependenta de sistemul electrod/senzor, R este
constanta de gaz, T este temperatura absoluta, F este constanta lui Faraday, (n) este valenta
(Incarcare pozitiva sau negativa) pentru ionul care este masurat si (a) este activitatea acelui ion.
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Calibrarea aparatului i-STAT Alinity

Aparatul gazduieste sistemele mecanice si electrice necesare pentru controlul miscarii fluidului in cartus,
controlul temperaturii, masurarea presiunii barometrice, masurarea semnalelor electrice generate de
senzori si afisarea si transmiterea rezultatelor. Functiile aparatului sunt calibrate din fabricd in functie de
specificatiile programate in aparat impreund cu limitele de acceptabilitate, care, atunci cand sunt depasite,
determina aparatul s afiseze mesaje de verificare a calitatii sau sa afiseze *** 1n locul rezultatelor.

Abbott Point of Care a dezvoltat simulatorul intern care functioneaza ca mecanism de control al
semnalului pe fiecare cartus introdus. Simulatorul intern este o combinatie de hardware si software care
testeazd capacitatea aparatului de a citi cu precizie semnalele senzorilor. Aparatul efectueaza un test de
simulator intern pe fiecare executie a cartusului. Simulatorul intern simuleaza semnale potentiometrice,
amperometrice si conductiometrice la trei nivele, in concordantd cu o gama care include concentratii
foarte mari si foarte scazute de analiti. Simularea se efectueaza in functie de cartusul introdus pentru a
efectua aceastd testare. Prin urmare, setul de senzori de pe cartusul introdus determind semnalele testate.
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1.10 - Controlul calitatii lichidelor

Efectuati testarea controlului calitdtii lichidelor In conformitate cu protocoalele centrului, cele mai bune
practici si cerintele de reglementare.

=|  Note: Numai solutiile i-STAT Controls, i-STAT TriControls Control si ACT pot fi
" utilizate cu un aparat nepersonalizat. Consultati sectiunea AlinIQ CWi din acest manual
pentru instructiuni privind crearea si atribuirea profilurilor de personalizare aparatelor.

Solutiile de control i-STAT

Depozitare

Depozitati solutiile de control refrigerate la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8 °C (35 si 46 °F) pana la
data de expirare tiparita pe etichetele de pe cutie si fiola.

Fiolele nedeschise cu solutii i-STAT Controls pot fi, de asemenea, pastrate la temperatura camerei (intre
18 51 30 °C sau 64 si 86 °F) timp de pana la 5 zile.

Nu folositi solutiile i-STAT Controls care depasesc data de expirare mentionatd pe etichetele de pe cutie
si fiola.
Folosirea fiolei

Codul de bare de pe fiola trebuie scanat inainte de deschiderea acesteia.
Testarea fiolei cu i-STAT Controls trebuie efectuata in interval de 10 minute de la deschiderea acesteia.

Testarea fiolei cu i-STAT Controls trebuie efectuatd imediat dupa deschiderea acesteia pentru testarea
pH, PCO,, PO, sau iCa.

Ranges (Intervale)

Intervalele atribuite sunt furnizate sub forma de fise de atribuire a valorii (VAS). Acestea se afla la adresa
https:// www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-support. Abbott Point of Care pune la dispozitie atat
eVAS, cét si ReVAS. Intervalele ReVAS sunt oferite ca o caracteristica pentru piata germana si pentru
acei clienti care prefera intervalele stabilite in liniile directoare Rilibak.

Fisele electronice de atribuire a valorii (eVAS sau ReVAS) pot fi descarcate pe un aparat personalizat de
pe Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) sau o unitate USB. Consultati Manualul de
operare a sistemului pentru informatii si instructiuni privind crearea profilurilor de personalizare.
Selectarea eVAS sau ReVAS trebuie facuta in timpul crearii profilului.
= Note: Respectati politica centrului privind rezultatele solutiei de control care nu se
" incadreazi in intervalele atribuite.

Eliminare

Consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.
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1.8 - Imprimanta i-STAT Alinity

Prezentare generala

Imprimanta portabild imprima informatii despre pacient si testele de control al calitatii. Este conceputa
pentru a fi utilizatd numai cu aparatul i-STAT Alinity. Imprimanta poate primi date direct de la aparat
prin transmisia prin radiatie infrarosie (IR) sau printr-un cablu de date conectat la statia de baza.

Puteti imprima informatii precum:

*  Numele testului

* ID-ul pacientului

* ID-ul testului de calitate

* Rezultatul(ele) testului

* Tipul de proba selectat

* Data si ora efectudrii testului

* ID-ul operatorului

*  Numarul lotului cartusului

* Numarul lotului de material lichid pentru controlul calitatii
* Numarul de serie al aparat

* Versiune software-ului aplicatiei 1n aparat
* Software-ul de standardizare in aparat

Imprimanta este reincarcata utilizand un adaptor de alimentare conectat la o priza. Pentru informatii
suplimentare despre asamblarea si utilizarea imprimantei, consultati Ghidul de initiere al imprimantei i-
STAT Alinity.

FSTAT Allinity
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Specificatii

Specificatiile aparatului i-STAT Alinity

Dimensiuni: inél‘gime x Latime x Grosime | 10,1 in (25,6 cm) x 5,6 in (14,3 cm) x 3,2 in (8,1 cm)

Greutate 1,5 b (660 g) fara baterie

1,9 1b (840 g) cu baterie
Interval de operare: Temperatura si de la 16 1a 30 °C (61 - 86 °F) pentru teste clinice
umiditatea

de la 10 1a 40 °C (50 - 104 °F), altele decat testele clinice

10 pana la 90% umiditate relativa fara condensare, cu o
temperaturd maxima de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Mediul de testare In interior, pe o suprafata uscata, curati, orizontala si
stabila.

Evitati echipamentele care vibreaza din apropiere, cum ar
fi centrifugele.

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Interval pentru depozitare: Temperatura si | de la -10 la 60 °C (14 la 140 °F)

umiditatea
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 50 °C (122 °F)

Afisaj 5 in, 800 x 480 pixeli cu ecran tactil, masurat in diagonala

Sursa de alimentare Baterie reincarcabila litiu-ion, 3,65 (nominal) V c.c., 19,3
Wh

Materiale exterioare Nu exista latex din cauciuc natural sau sintetic n exteriorul

acestui produs, In ambalaj sau in accesoriile acestuia.

Etichetarea wireless
Aparatul i-STAT Alinity include marcajul FCC si identificatorul de modul FCC.

Table 1-1: Specificatiile wireless pentru aparatele i-STAT Alinity

Caracteristica wireless Aparatul i-STAT Alinity

Standard de retea IEEE 802.11a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1-flux)
Putere RF maxima 200 mW
SAR tipic maxim 765 mW/kg la 0 cm

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019

64



50

Specificatii

Specificatiile bateriei reincarcabile i-STAT Alinity

Dimensiuni: inél‘;ime x Latime x Grosime 2,71n (6,9 cm) x 3,6 in (9,1 cm) x 1,9 in (4,8 cm)
Greutate 0,4 1b (180 g)
Clasificarea electrica 3,65 V c.c 19,3 Wh (nominal)

Interval de operare: Temperatura si umiditatea |de la 10 pana la 40 °C (50 pana la 104 °F)
10 pana la 90% umiditate relativa fara condensare, cu o
temperatura maxima de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Interval pentru depozitare: Temperatura si de la-101a 60 °C (14 la 140 °F)
umiditatea 10 pana la 90% fard condensare, cu o temperatura
maxima de saturatie de 50 °C (122 °F)

Altitudine pani la 3,048 metri (10.000 ft)

Masuri de precautie si limitari

Bateriile au fost concepute pentru a oferi o sursa de alimentare de mare capacitate, in conditii de
sigurantd, Intr-un pachet relativ mic, usor. Cu toate acestea, daca sunt utilizate necorespunzator sau in
mod abuziv, aceste baterii pot fi periculoase. Respectati acest ghid pentru manipularea, utilizarea si
eliminarea in siguranta a bateriilor reincarcabile.

CE TREBUIE SA FACETI:

» consultati Ghidul de initiere sau Ghidul rapid de referinta pentru instructiuni adecvate de incércare.

* Incarcati o baterie reincarcabild noud timp de 4 ore Tnainte de prima utilizare. O baterie descarcata
complet va fi Incarcatd 100% si pregétita de utilizare dupd 4 ore.

+ utilizati numai baterii reincarcabile achizitionate de la Abbott Point of Care.

+ utilizati numai accesoriile si consumabilele specificate sau furnizate pentru acest sistem de Abbott
Point of Care.

* tineti in permanentd o baterie de rezerva incarcata la dispozitie.
* depozitati bateria incdrcatd In ambalajul original.

 verificati cu autoritatile cerintele locale, de stat si/sau nationale privind reglementarile pentru
eliminarea sau reciclarea bateriilor litiu-ion.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

* nu demontati, deschideti sau distrugeti bateria.

* nu expuneti bateria la cildura sau la foc. Evitati depozitarea in lumina directa a soarelui.

* nu scurtcircuitati bateria. Nu depozitati bateriile 1n asa fel incat sd se poata scurtcircuita reciproc si nu
permite contactul dintre obiecte metalice si contactele bateriei.

* nu supuneti bateriile la socuri mecanice.

* un deschideti, dezasamblati, modificati, zdrobiti, ardeti, tdiati sau expuneti la temperaturi ridicate.
Bateriile contin gaze si lichide toxice.

* nu agezati bateria intr-o atmosferd imbogatita cu oxigen.

* nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs, deoarece acest lucru poate cauza
vatamari corporale sau deteriorarea aparatului.
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Specificatii

Specificatii ale statiei de baza i-STAT Alinity

Dimensiuni: Indltime x Latime x Grosime

11,8 in (29,9 cm) x 5,9 in (15 cm) x 2,7 in (6,9 cm)
fara adaptor c.a.

Greutate

2,4 1b (1090 g)

Interfatd de comunicare

Ethernet 10/100 base t, RS-232, USB 2.0

Indicatoare LED

Culoare: Albastru
Stare: Energie

Interval de operare: Temperatura si
umiditatea

de la 10 pana la 40 °C (50 pana la 104 °F)
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Mediul de testare

In interior, pe o suprafata uscata, curatd, orizontala si
stabila.

Evitati echipamentele care vibreaza din apropiere, cum ar
fi centrifugele.

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine

pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Interval pentru depozitare: Temperatura si
umiditatea

de la-101a 60 °C (14 la 140 °F)
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Unitate de alimentare externa

Intrare: 110-240 V c.a., 50-60 Hz, 1,5 A
Tesire: 5,3 Ve, 6,6 A
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Indicatori luminosi

Statia de incarcare are un indicator luminos de alimentare in coltul din stinga jos si un rand de 4
indicatoare de stare LED corespunzitoare fiecarei zone de incarcare a bateriei. Graficul din ,,Zone
sensibile” de la finalul acestei sectiuni evidentiaza localizarea indicatorului luminos de alimentare si a
indicatoarelor de stare cu LED.

Indicatorul luminos de alimentare al statiei de incarcare

Indicatorul luminos de alimentare, in coltul din stinga jos al statiei de incércare, furnizeaza urmatoarele
indicatii:

Statia de Incarcare nu este alimentata - lumina este stinsa
Py Statia de Incarcare este alimentatd - lumina este aprinsa

# Statia de incarcare este alimentatd, dar nu functioneaza corect - lumina clipeste

Zona de incarcare a bateriei

Fiecare dintre cele doua zone de incércare a bateriei are un rand de 4 LED-uri albastre pentru a indica
starea de incarcare a unei baterii. Cand statia de incarcare este conectata la alimentare pentru prima data,
toate LED-urile clipesc de doua ori. Plasarea unei baterii intr-o zona de incarcare determind afisarea LED-
urilor Intr-unul din aceste modele:

Indicatori de stare cu LED

100% s o0 0 Bateria este incarcata complet - toate
LED-urile sunt aprinse

de la 75% pana la 99% Bateria se Incarca si se afla in prezent
intre 75% si 99% - 3 LED-uri aprinse, 1

clipeste

de la 50% pana la 74% Bateria se Incarca si se afla in prezent
intre 50% si 74% incarcata - 2 LED-uri

aprinse, 1 clipeste, 1 stins

de la 25% péana la 49% Bateria se Incarca si este in prezent
incércatd intre 25% si 49% - 1 LED

aprins, 1 clipeste, 2 stinse

de la 0% pana la 24% Bateria se Incarca si este In prezent intre
0% si 24% incércata - 1 LED clipeste, 3

stinse

Fara baterie SN R S In zona de incarcare a bateriei nu este
nicio baterie - LED-urile sunt stinse

Eroare baterie _»_ _»_ _»_ _»_ Eroare baterie — toate cele patru LED-uri
Lo e clipesc
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Specificatii

Specificatiile aparatului i-STAT Alinity

Dimensiuni: inél‘gime x Latime x Grosime | 10,1 in (25,6 cm) x 5,6 in (14,3 cm) x 3,2 in (8,1 cm)

Greutate 1,5 b (660 g) fara baterie

1,9 1b (840 g) cu baterie
Interval de operare: Temperatura si de la 16 1a 30 °C (61 - 86 °F) pentru teste clinice
umiditatea

de la 10 1a 40 °C (50 - 104 °F), altele decat testele clinice

10 pana la 90% umiditate relativa fara condensare, cu o
temperaturd maxima de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Mediul de testare In interior, pe o suprafata uscata, curati, orizontala si
stabila.

Evitati echipamentele care vibreaza din apropiere, cum ar
fi centrifugele.

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Interval pentru depozitare: Temperatura si | de la -10 la 60 °C (14 la 140 °F)

umiditatea
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 50 °C (122 °F)

Afisaj 5 in, 800 x 480 pixeli cu ecran tactil, masurat in diagonala

Sursa de alimentare Baterie reincarcabila litiu-ion, 3,65 (nominal) V c.c., 19,3
Wh

Materiale exterioare Nu exista latex din cauciuc natural sau sintetic n exteriorul

acestui produs, In ambalaj sau in accesoriile acestuia.

Etichetarea wireless
Aparatul i-STAT Alinity include marcajul FCC si identificatorul de modul FCC.

Table 1-1: Specificatiile wireless pentru aparatele i-STAT Alinity

Caracteristica wireless Aparatul i-STAT Alinity

Standard de retea IEEE 802.11a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1-flux)
Putere RF maxima 200 mW
SAR tipic maxim 765 mW/kg la 0 cm
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Specificatii

Specificatii ale statiei de baza i-STAT Alinity

Dimensiuni: Indltime x Latime x Grosime

11,8 in (29,9 cm) x 5,9 in (15 cm) x 2,7 in (6,9 cm)
fara adaptor c.a.

Greutate

2,4 1b (1090 g)

Interfatd de comunicare

Ethernet 10/100 base t, RS-232, USB 2.0

Indicatoare LED

Culoare: Albastru
Stare: Energie

Interval de operare: Temperatura si
umiditatea

de la 10 pana la 40 °C (50 pana la 104 °F)
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Mediul de testare

In interior, pe o suprafata uscata, curatd, orizontala si
stabila.

Evitati echipamentele care vibreaza din apropiere, cum ar
fi centrifugele.

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine

pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Interval pentru depozitare: Temperatura si
umiditatea

de la-101a 60 °C (14 la 140 °F)
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Unitate de alimentare externa

Intrare: 110-240 V c.a., 50-60 Hz, 1,5 A
Tesire: 5,3 Ve, 6,6 A
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Specificatii

Specificatiile aparatului i-STAT Alinity

Dimensiuni: inél‘gime x Latime x Grosime | 10,1 in (25,6 cm) x 5,6 in (14,3 cm) x 3,2 in (8,1 cm)

Greutate 1,5 b (660 g) fara baterie

1,9 1b (840 g) cu baterie
Interval de operare: Temperatura si de la 16 1a 30 °C (61 - 86 °F) pentru teste clinice
umiditatea

de la 10 1a 40 °C (50 - 104 °F), altele decat testele clinice

10 pana la 90% umiditate relativa fara condensare, cu o
temperaturd maxima de saturatie de 34 °C (93,2 °F)

Mediul de testare In interior, pe o suprafata uscata, curati, orizontala si
stabila.

Evitati echipamentele care vibreaza din apropiere, cum ar
fi centrifugele.

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Interval pentru depozitare: Temperatura si | de la -10 la 60 °C (14 la 140 °F)

umiditatea
10 pana la 90% fara condensare, cu o temperaturd maxima
de saturatie de 50 °C (122 °F)

Afisaj 5 in, 800 x 480 pixeli cu ecran tactil, masurat in diagonala

Sursa de alimentare Baterie reincarcabila litiu-ion, 3,65 (nominal) V c.c., 19,3
Wh

Materiale exterioare Nu exista latex din cauciuc natural sau sintetic n exteriorul

acestui produs, In ambalaj sau in accesoriile acestuia.

Etichetarea wireless
Aparatul i-STAT Alinity include marcajul FCC si identificatorul de modul FCC.

Table 1-1: Specificatiile wireless pentru aparatele i-STAT Alinity

Caracteristica wireless Aparatul i-STAT Alinity

Standard de retea IEEE 802.11a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1-flux)
Putere RF maxima 200 mW
SAR tipic maxim 765 mW/kg la 0 cm
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DISPOZITIVUL i-STAT® ALINITY - ACORD DE
LICENTA PENTRU UTILIZATORUL FINAL

Va rugam sa cititi EULA inainte de a utiliza acest dispozitiv. Utilizarea dispozitivului este conditionata de
acceptarea termenilor acordului EULA.

Orice utilizare a acestui dispozitiv indicé acceptarea de catre dvs. a termenilor acordului EULA.
Daca nu acceptati termenii EULA, nu utilizati acest dispozitiv.

Software-ul si toate drepturile de proprietate intelectuala detinute de acesta sunt proprietatea APOC si a
licentiatorilor sai. Nu aveti dreptul (i) sa utilizati Software-ul pentru a accesa sau a incerca sa accesati
orice alte sisteme, programe sau date APOC care nu sunt puse la dispozitia publicului; (ii) sa copiati,
reproduceti, modificati, fuzionati, modificati, adaptati, traduceti, republicati, incércati, postati, transmiteti,
revindeti sau distribuiti in orice mod Software-ul (sau dispozitivele) sau decompilati, dezinstalati,
dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o forma umana perceptibild; (iii) s@ permiteti oricarei
terte parti sa beneficieze de utilizarea sau de functionalitatea Software-ului prin intermediul unui contract
de inchiriere, leasing, timesharing, service sau alt tip de acord; (iv) sa transferati oricare dintre drepturile
pe care le-ati acordat in temeiul acestei clauze de licentd; (v) sd incélcati orice limitari tehnice din
Software, sa utilizati orice instrument pentru a activa caracteristici sau functionalitati care altfel sunt
dezactivate in Software sau sd decompilati, dezasamblati sau sa rescrieti in alt mod programele software-
ului, cu exceptia cazului in care legea aplicabild permite altfel; (vi) sa efectuati sau sa incercati sa
efectuati orice actiune care ar interfera cu buna functionare a Software-ului; sau (vii) sa utilizati in alt
mod Software-ul, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este permis in mod expres de EULA.

Software-ul este furnizat ,,ca atare”, fara garantii de niciun fel. iN LIMITA MAXIMA PERMISA
DE LEGEA APLICABILA, APOC SI FURNIZORII NU VOR FI RASPUNZATORI PENTRU
NICIUN FEL DE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE, PUNITIVE,
EXEMPLARE SAU PE CALE DE CONSECIN TA SAU PENTRU ORICE DAUNE PRIVIND
PIERDEREA DE AFACERI, ESECURI iN TELECOMUNICATIIL, PIERDERI, CORUPTIE SAU
FURT DE DATE, VIRUSI, SPYWARE (PROGRAM SPION), PIERDERI DE PROFIT SAU
INVESTITIIL, UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU HARDWARE SAU ALT SOFTWARE
CARE NU iNDEPLINESTE CERINTELE DE SISTEME APOC SAU ALTELE ASEMENEA,
DACA SE STIPULEAZA iIN CONTRACT, DELICT (INCLUSIV NEGLIJENTA),
RESPONSABILITATEA PRIVIND PRODUSELE SAU ALTELE, CHIAR DACA APOC SI/SAU
FURNIZORII SAI SAU ORICARE DINTRE REPREZENTAN TII LOR AU FOST AVERTIZATI
CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SI CHIAR DACA SE
CONSTATA CA O REMEDIERE STABILITA A ESUAT DE LA SCOPUL INITIAL. UNELE
STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXONERAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE
ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, ASA CA ESTE POSIBIL CA LIMITAREA
SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS SA NU SE APLICE iN CAZUL DVS.

VA RUGAM CITITI ACORDUL DE LICENTA PENTRU UTILIZATORUL FINAL (,,EULA”)
INAINTE DE A UTILIZA DISPOZITIVUL. UTILIZAREA DISPOZITIVULUI INDICA FAPTUL
CA UTILIZATORUL FINAL A ACCEPTAT EULA. ACCEPTAREA ACESTUI ACORD ESTE O
CONDITIE A DREPTURILOR ACORDATE N ACEST SENS. DACA UTILIZATORUL FINAL
NU ESTE DE ACORD CU TERMENII ACESTUI EULA, ACESTA NU AR TREBUIE SA
FOLOSEASCA DISPOZITIVUL.
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INTRODUCERE. Va multumim ci ati selectat Analizorul i-STAT (care include anumite
componente software (colectiv, ,,Dispozitiv’’). Acest Acord EULA reprezintd un acord legal intre
dvs. (,DVS.”, ,Utilizator final”) si Abbott Point of Care Inc. (,,APOC”, ,,noi”, ,,nostru” sau ,,noud”),
care descrie termenii si conditiile aplicabile privind utilizarea de catre dumneavoastra a software-
ului instalat sau utilizat in legatura cu Dispozitivul, inclusiv orice software deja preinstalat pe
dispozitiv, software pe care 1l puteti descarca de la https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-
alinity-support, instrumentele si componentele web, impreuna cu toate modificarile, imbunatatirile,
actualizarile sau upgrade-urile acestora (denumite colectiv ,,Software”).

ACORDAREA LICENTEI SI RESTRICTIILE. in conformitate cu termenii si conditiile acestei
licente, APOC va acorda o licenta personala, limitata, neexclusiva, netransferabild, care nu poate fi
atribuita, in timpul Termenului (asa cum se defineste In Sectiunea 4), pentru a accesa si a utiliza in
mod electronic Software-ul cu scopul exclusiv de a utiliza dispozitivul numai in conformitate cu
Manualul de operare a sistemului (,,Manualul”). Nu sunteti licentiat sau autorizat in conformitate cu
aceastd EULA s faceti niciuna dintre urmatoarele actiuni si nu veti permite niciunei terte parti sa
facd niciuna dintre urmatoarele actiuni: (i) sd accesati sau sa incercati sd accesati Software-ul pentru
a accesa sau a incerca si accesati orice alte sisteme, programe sau date APOC care nu sunt puse la
dispozitia publicului; (ii) sa copiati, reproduceti, modificati, fuzionati, modificati, adaptati, traduceti,
republicati, Incarcati, postati, transmiteti, revindeti sau distribuiti in orice mod Software-ul (sau
dispozitivele) sau s decompilati, dezinstalati, dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o
forma umana perceptibild; (iii) sa permiteti oricarei terte parti sa beneficieze de utilizarea sau de
functionalitatea Software-ului prin intermediul unui contract de inchiriere, leasing, timesharing,
service sau alt tip de acord; (iv) sa transferati oricare dintre drepturile pe care le-ati acordat in
temeiul acestei clauze de licenta; (v) sa incalcati orice limitari tehnice din Software, sa utilizati orice
instrument pentru a activa caracteristici sau functionalitati care altfel sunt dezactivate in Software
sau sa decompilati, dezasamblati sau sa rescrieti in alt mod programele software-ului, cu exceptia
cazului 1n care legea aplicabila permite altfel; (vi) sd efectuati sau sa Incercati sa efectuati orice
actiune care ar interfera cu buna functionare a Software-ului; sau (vii) sa utilizati in alt mod
Software-ul, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este permis in mod expres in aceasta Sectiune
2.

REZERVAREA DREPTURILOR SI A PROPRIETATII. Software-ul este licentiat si nu este
vandut, iar APOC 1si rezerva toate drepturile care nu v-au fost acordate in mod expres in acest acord
EULA. Software-ul este proprietatea brevetata si confidentiald a APOC si a licentiatorilor séi si este
protejat de dreptul de autor, secretul comercial si alte legi privind proprietatea intelectuala. APOC si
licentiatorii séi detin titlul, drepturile de autor si alte drepturi de proprietate intelectuala la nivel
mondial privind Software-ul si toate copiile acestuia. Acest acord EULA nu va acorda drepturi
asupra marcilor comerciale sau a marcilor de servicii ale APOC.

TERMENUL SI REZILIEREA. Software-ul este licentiat in perioada in care dispozitivele sunt
utilizate de Utilizatorul final, cu conditia respectarii termenilor acestui EULA si a Manualului
(,,Termenul”). Acest acord EULA se va rezilia automat daca nu respectati vreunul dintre termenii
sau conditiile sale, inclusiv si fard limitare daca incercati sa copiati Software-ul sau sa transferati
orice copie a Software-ului sau a oricdrei portiuni a acestuia catre o altd parte sau orice incercare de
a modifica Software-ul in orice mod. La reziliere, trebuie sd incetati imediat sa utilizati Software-ul.
Nicio reziliere a acestui acord EULA nu afecteaza drepturile APOC prezentate aici.
CONFIDENTIALITATE. Pentru detalii despre politicile de confidentialitate, consultati Politica de
confidentialitate la www.pointofcare.abbott (,,Politica de confidentialitate’”)>. Sunteti de acord sa
respectati Politica de confidentialitate, deoarece aceasta poate fi modificata periodic, in conformitate
cu termenii sai.

DECLINAREA DE GARANTIIL CU EXCEPTIA CAZULUI IN CARE SE PREVEDE ALTFEL
AICI, SOFTWARE-ULUI, SERVICIILE SI ORICE CONTINUT ACCESIBIL PENTRU
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SOFTWARE SUNT FURNIZATE ,,CA ATARE” SI, IN LIMITA MAXIMA PERMISA DE
LEGEA APLICABILA, APOC, AFILIATII SAI, LICENTIATORII, FURNIZORII DE CONTINUT
SAU SERVICII TERTE (DUPA CAZ), (APOC SI ALTII SUNT DENUMITI IN MOD COLECTIV
,,JFURNIZORII”) DECLINA TOATE GARANTIILE, EXPRESE, IMPLICITE SAU STATUTARE,
CU PRIVIRE LA SOFTWARE, SERVICIILE, CONTINUTUL SI MATERIALELE CONEXE,
INCLUSIV ORICE GARANTIE DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, TITLU,
VANDABILITATE SI NON-INCALCARE. FARA A LIMITA GENERALITATEA CELOR
MENTIONATE ANTERIOR, APOC NU OFERA NICIO GARANTIE SI NICIO ASIGURARE CA
SOFTWARE-UL VA INDEPLINI CERINTELE DE CERTIFICARE A ORICAREI AGENTII DE
REGLEMENTARE SAU A ALTOR AGENTII DE LICENTIERE A ASOCIATIILOR, PE
TERITORIUL SAU IN AFARA STATELOR UNITE. APOC NU GARANTEAZA CA
SOFTWARE-UL ESTE SECURIZAT SAU CA NU CONTINE BUG-URI, VIRUSI,
INTRERUPERI SAU ERORI SAU CA SOFTWARE-UL VA INDEPLINI CERINTELE DVS.
APOC NU GARANTEAZA CA UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI VA FI NEINTRERUPTA
SAU FARA ERORI. UNELE STATE NU PERMIT EXCLUDEREA GARANTIILOR IMPLICITE,
DECI EXCLUDERILE DE MAI SUS NU SE VOR APLICA IN CAZUL DVS. IN ACEL CAZ,
ORICE GARANTII IMPLICATE SUNT LIMITATE LA O DURATA DE 60 DE ZILE DE LA
DATA ACHIZITIEI SAU LIVRARII SOFTWARE-ULUI, DUPA CUM ESTE CAZUL. TOTUSI,
UNELE STATE NU PERMIT LIMITARI IN CEEA CE PRIVESTE DURATA DE
VALABILITATE A GARANTIEI, DECI ESTE POSIBIL CA LIMITAREA SA NU SE APLICE
IN CAZUL DVS. ACEASTA GARANTIE VA OFERA DREPTURI JURIDICE SPECIFICE SI
MAI PUTETI AVEA ALTE DREPTURI CARE SUNT DIFERITE DE LA STAT LA STAT.
LIMITAREA RASPUNDERII SI A DAUNELOR. INTREAGA RASPUNDEREA
CUMULATIVA A APOC SI A FURNIZORILOR PENTRU ORICE MOTIV CAUZAT SAU
RELATIONAT CU ACEST ACORD EULA ESTE LIMITATA LA CINCI SUTE DE DOLARI
SAU LA SUMA PLATITA DE DVS. PENTRU SOFTWARE, ORICARE ESTE MAI MICA. IN
LIMITA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC SI FURNIZORII NU VOR FI
RASPUNZATORI PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE,
ACCIDENTALE, PUNITIVE, EXEMPLARE SAU PE CALE DE CONSECINTA SAU PENTRU
ORICE DAUNE PRIVIND PIERDEREA DE AFACERI, ESECURI IN TELECOMUNICATII,
PIERDERI, CORUPTIE SAU FURT DE DATE, VIRUSI, SPYWARE (PROGRAM SPION),
PIERDERI DE PROFIT SAU INVESTITIIL, UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CUHARDWARE
SAU ALT SOFTWARE CARE NU INDEPLINESTE CERINTELE DE SISTEME APOC SAU
ALTELE ASEMENEA, DACA SE STIPULEAZA IN CONTRACT, DELICT (INCLUSIV
NEGLIJENTA), RESPONSABILITATEA PRIVIND PRODUSELE SAU ALTELE, CHIAR
DACA APOC SI/SAU FURNIZORII SAI SAU ORICARE DINTRE REPREZENTANTII LOR AU
FOST AVERTIZATI CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SI
CHIAR DACA SE CONSTATA CA O REMEDIERE STABILITA A ESUAT DE LA SCOPUL
INITIAL. UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXONERAREA RASPUNDERII
PENTRU DAUNE ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, ASA CA ESTE POSIBIL
CA LIMITAREA SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS SA NU SE APLICE IN CAZUL DVS.
AUDIT. Sunteti de acord ca APOC poate sa auditeze utilizarea de catre Utilizatorul final a
Software-ului pentru a respecta acesti termeni in orice moment, cu o notificare rezonabila. In cazul
in care un astfel de audit dezvaluie orice utilizare a Software-ului efectuatd de dvs. in afara
respectarii depline a termenilor acestui acord EULA, utilizatorul final va rambursa APOC pentru
toate cheltuielile rezonabile legate de acest audit, in plus fata de orice alte obligatii ce pot fi
suportate de Utilizatorul final ca rezultat al unei astfel de neconformitati.

MODIFICARE. APOC are dreptul de a face modificari sau adaugiri la termenii prezentului acord
EULA 1in orice moment, dupa notificarea prin orice mijloace APOC determina in mod discretionar
sa fie rezonabile, inclusiv postarea informatiilor cu privire la orice astfel de modificare, adaugare,
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Abbott

Declaration of Conformity

Abbott Point of Care Inc.
100 and 200 Abbott Park Rd.
Abbott Park, IL 60064
United States of America

Tel: +1 609 454-9000
Fax: +1 609 419-9370

Legal Manufacturer's Name:

Legal Manufacturer’s Address:

Legal Manufacturer’s Telephone & Fax:

Cal(t::;)g:: DN.:'l';::l;:rs Device Name Classification
02R60-01 i-STAT Alinity Instrument (Model No. AN-500) Self-declared
02R63-01 i-STAT Alinity Battery (Model No. RB-500) Self-declared
02R62-01 i-STAT Alinity Electronic Simulator (Model No. ES-500) Self-declared
02R61-01 i-STAT Alinity Base Station (Model No. BST-500) Self-declared
02R64-05 i-STAT Alinity Printer Kit Self-declared
04P75-01 i-STAT 1 Analyzer (Model No 300-G) Self-declared
03P75-06 i-STAT 1 Wireless Analyzer (Model No 300W) Self-declared
06F11-01 i-STAT Electronic Simulator Self-declared
04P74-04 i-STAT Printer Kit Self-declared
04P73-04 i-STAT 1 Downloader Recharger (Model No. DRC-300) Self-declared
06F23-55 i-STAT 1 9V NiMH Battery Self-declared
03P83-25 i-STAT G Cartridge Self-declared
03P82-25 i-STAT E3+ Cartridge Self-declared
03P80-25 i-STAT 6+ Cartridge Self-declared
03P81-25 i-STAT EC4+ Cartridge Self-declared
03P79-25 i-STAT EC8+ Cartridge Self-declared
03P78-25, i-STAT G3+ Cartridge Self-declared
03P78-50
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:_:_Z¢ét'él§gu_¢:-_N'urt"ihg§s_ | o - .-.'-'Dévice Name |~ . . . c'la_s'éiﬁ:c_fat_ipﬁ- '
(REF)ofDevices . | . - o

03P77-25 i-STAT £G6+ Cartridge Self-declared
03P76-25 i-STAT EG7+ Cartridge Self-declared
03P84-25 i-STAT CREA Cartridge Self-declared
03P85-25, i-STAT CG4+ Cartridge Self-declared
03P85-50,

03P85-51

03P88-25 ; i-STAT CG8+ Cartridge Self-declared
03P86-25 . i-STAT Celite® ACT Cartridge Self-declared
03P87-25 i-STAT Kaolin ACT Cartridge ; Self-declared
03P89-24 i-STAT PT/INR Cartridge ‘ Self-declared
03P89-50 : i-STAT PT*™ Cartridge Self-declared
03P90-25 : i-STAT cTnl Cartridge Self-declared
09P31-25, i-STAT CHEM&+ Cartridge Self-declared
09P31-26 -

03P92-25 i-STAT CK-MB Cartridge Self-declared
03P93-25 - i-STAT BNP Catridge Self-declared
0SP58-25 i-STAT Total R-hCG Cartridge Self-declared
04X64-25 -STAT TBI Plasma Cartridge Self-declared
06F12-01 i-STAT Control Level 1 Self-declared
06F13-01 i-STAT Control Level 2 Self-declared
06F14-01 i-STAT Control Level 3 : Self-declared
06F15-01 i-STAT Calibration Verification Set Levels 1-5 Self-declared
06P17-15 -STAT ACT Control Level 1 Self-declared
06P17-16 i-STAT ACT Control Level 2 Self-declared
06P17-13 : i-STAT PT Control Level 1 Self-declared
06P17-14 i-STAT PT Control Level 2 Self-declared
06P17-17 ' i-STAT PTP"/aPTT Control Level 1 Self-declared
06P17-18 i-STAT PT?*/aPTT Control Level 2 Self-declared
06P17-09 i-STAT <Tnl Control Lavel 1 Self-declared
06P17-10 i-STAT ¢Tnl Control Level 2 self-declared
06P17-11 i-STAT ¢Tnl Control Level 3 Self-declared
06P17-12 i-STAT <Tnl Calibration Verification 1;—3 Self-declared
06P17-01 i-STAT CK-MB Control Level 1 : Self-declared
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06P17-02 i-STAT CK-MB Control Level 2 ; Self-declared
06P17-03 i-STAT CK-MB Control Level 3 Self-declared
06P17-04 i-STAT CK-MB Calibration Verification 1-3 Self-declared
06F12-14 ' i-STAT CHEMB8+ Calibration Veriﬁcati;on Level 1b Self-declared
06P17-05 - i-STAT BNP Control Level 1 Self-declared
06P17-06 i-STAT BNP Control Level 2 Self-declared
06P17-07 i-STAT BNP Control Level 3 Self-declared
06P17-08 _ i-STAT BNP Calibration Verification Sjet Levels 1-3 Self-declared
05P71-01 i-STAT TriControls Control Level 1 Self-declared
05P72-01 - i-STAT TriControls Control Level 2 | Self-declared
05P73-01 i-STAT TriControls Control Level 3 Self-declared
05pP70-01 5 i-STAT TriControls Calibration Verificfation Set Levels 1-5 Self-declared
02R29-01 i-STAT Total 8-hCG Control Level 1 | Self-declared
02R29-02 i-STAT Total 8-hCG Control Level 2 | Self-declared
02R29-03 _ i-STAT Total R-hCG Control Level 3 Self-declared
05P59-04 i-STAT Total B-hCG Calibration Verification Set Self-declared
06P17-24 i~STAT TBI Calibration Verification Le?ve[s 1-3 Self-declared
06P17-25 i-STAT TBI Control Level 1 Self-declared
06P17-26 i-5TAT TBI Control Level 2 Self-declared

Authorized European Representative | Emergo Europe !

(name and address)* | Prinsessegracht 20,

2514 AP The Hague

The Netherlands -
(Telephone) | +31 70 345 8570

(Facsimile) | +31 70 346-7299

Storage of technical documentation | Abbott Point of Catfje Inc., 400 College Road East
{name and address) Princeton, NJ 08540 USA

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

tPreviously located at: Molenstraat 15, 2513 BH The Hague, The Netherlands
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|, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and

bearing the CE marking, conform with the applicable provisions of:

s Annex lll of the IVD Directive 98/79/EC as they are transposed into the laws of the member states

= European Union RoHS Directive 2011/65/EU
= European Union Directive (EU) 2015/863
= 2014/53/EU RE Directive (Models 300W and AN-500 only)
o EN300328V2.1.1
o EN 301893 v2.1.0 (Model AN-500 only)
o EN301489-1V2.1.1
o EN301489-17V3.1.1

and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Signature: %«‘/M/ ijj Date:

Full Name (printed): Kerry Caldwell

Divisional Vice President, Quality

Position: Effective Date:

Assurance and Regulatory Affairs
Supersedes: 23-July-2021

i-STAT and Alinity are registered trademarks of Abbott.
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D DEKRA

CERTIFICATE

Number: 3820269

The management system of the organization(s) and locations mentioned on the addendum belonging to:

Abbott Point of Care, Inc.

100 and 200 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064
United States Of America

including the implementation meets the requirements of the standard:

EN ISO 13485:2016

Scope: ' ([

The design, development, manufacture, service and distribution of near patlent inVitro dlagnostlc medical
devices, including in vitro diagnostic cartridges, controls, analyzers/software, and accessories used in the
diagnosis and management of disease status (cardiac markers, blood analytes bIood components blood
gases and coagulation), and the installation of product software /i

Certificate expiry date: 04/January 2025
Certificate effective date; 14 January 2022
Certified since: 10 January 2019

This certificate is valid for the organization(s) and/or locations men"iib_ﬁed ':oh.-the a.ddéndum_.

DEKRA Certification B.V.

AN

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396
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ADDENDUM

To certificate: 3820269

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Abbott Point of Care, Inc.

100 and 200 Abbott Park Road

Abbott Park, IL 60064
United States Of America

Certified organization(s) and/or locations:

Abbott Point of Care Canada Limited

185 Corkstown Road
Nepean Ontario K2H 8V4
Canada

Abbott Point of Care, Inc.
400 College Road East
Princeton NJ 08540
USA

Abbott Point of Care, Inc.
2 Research Way,
Princeton NJ 08540

Addendum expiry date:
Addendum effective date:

04 January 2025
14 January 2022

Different scope:

Manufacture of biosensors microfabricated into silicone
chips for use as a component in/the In Vitro/ Diagnostic
Disposable Cartridge. Design, manufacture and
distribution of In 'Vitro Diagnostic/Disposable Cartridges and
Controls used inthe diagnosis /and management of disease
status’(cardiac'markers; blood analyte's; blood gases and
coagulation). /) -

Design; manuféCture, senice/and disf_r‘ibution of In Vitro

Diagnostic analyzer, product software and accessories, and
the installation of product software.///////J

Complaint handiing/arnd Techical/serice!

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




COMPONENTELE UNUI ANALIZOR
DE LABORATOR COMPLET
INTR-UN CARTUS COMPACT.

Fiecare cartus dispune de o combinatie unica de biosenzori pentru o gama larga de teste specifice:

* Monitorizeaza automat peste 150 factori, cum ar fi bule de aer, probe coagulate si flux de
calibrare, pentru a asigura rezultate precise, de Tnalta calitate

Senzori Plécuge de contact
%7 Canal al lui
o S anal al senzorului

)

Camera de aer

Inchidere cu clic —\ y Camera pentru proba

Membrana

Placa pentru proba

Caracteristicile avansate de calitate (AQF) ale sistemului i-STAT ofera un control strict al
programului de testare POC. Caracteristicile ajustabile includ:

Controlul calitatii (CC) lichidului, determinare de tipul admis/respins

Programarea controlului calitatii lichidului si blocare

Intervale raportabile ajustabile

Identificarea pacientului pozitiv*

Notificare de competenta operatorului

*Disponibil la anumite sisteme de gestionare a datelor

POINT OF CARE

SA Fll PREZENT. SA Al
INCREDERE. CU i-STAT.

Cartusele sistemului i-STAT, pentru o singura utilizare, sunt concepute pentru a reduce Abbott
problemele cu care se confrunta sistemele multifunctionale in cazul probelor de calitate

slaba si/sau coagulate: = =
* Fiecare cartus unic al sistemului i-STAT contine biosenzori sensibili chimic pe un cip M e n I u I Ca rt u § u I u I

de silicon, care sunt configurati pentru anumiti markeri

|
» Verificarile de calitate ale integritatii probei, senzorilor si fluidelor sunt automate I - S I A I

la fiecare cartus i-STAT pentru o singura utilizare, oferind siguranta si performante
avansate

Cel mai cuprinzator meniu de teste intr-o singura platforma

* Controlul calitatii lichidelor poate fi integrat cu usurinta in procesul de testare prin
blocare individualizata, realizata de utilizator, asigurand conformitatea cu sistemele de
calitate

Pentru a promova si mai mult eficienta, Sistemul i-STAT ofera posibilitatea de efectuare a
investigatiilor diagnostice si de pastrare a inregistrarilor in patru etape facile:

PASUL 1 PASUL 2

Introduceti doua sau trei picaturi de Inchideti si introduceti

sange 1n cartus cartusul in sistemul i-STAT

PASUL 3 PASUL 4

Vizualizati rezultatele pe ecranul Incarcati informatiile in sistemul
i-STAT 1n cateva minute informatic LIS/HIS

Aflati mai multe despre aceste tehnologii, procese si inovatii, precum si despre altele, la
adresa: www.abbottpointofcare.com

LIS — sistem informatic de laborator
HIS - sistem informatic de spital .
ANALIZOR PORTABIL DE SANGE

© Abbott Point of Care Inc. u u ®
400 College Road East, Princeton, NJ 08540 I S e I I l u I [r—
(609) 454-9000

(609) 419-9370 (Fax)

www.abbottpointofeare.com SA Fll PREZENT. SA Al INCREDERE.

i-STAT este marca comerciala inregistrata a grupului de companii Abbott din diferite jurisdictii.

Brosura continand meniul cartusului i-STAT in format international 045620-22 REV A 03/16 R
PENTRU UTILIZARE EXCLUSIV IN SCOP DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Nu toate produsele sunt disponibile in toate zonele
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SISTEMUL i-STAT, CUPRINZATOR INCLUDE TESTELE CEL MAI VA OFERA REZULTATE PE CARE LE

S| iN ACELASI TIMP PORTABIL FRECVENT FOLOSITE. :NEE{I-E%CE%TE SI IN CARE AVETH

CARTUSE VALORI PRECONIZATE

EC8+ | CG8+ | EG7+ |CHEM8+| EG6+ | CG4+ | 6+ | G3+ | EC4+ | E3+ G Crea | ACTk | ACTc |PT/INR|B-hCG | cTnl |CK-MB| BNP . . e e
@5ul) | O5ul) | (95ul) | ©5ul) | (95ul) | (95ul) | (B5ul) | (95ul) | (65ul) | B5ul) | (B5ul) | (65ul) | (40ul) | @Oul) | @oul) | (A7pl) | (A7u) | A7u) | (A7p) Interval raportabil Anticoagulante re(zu_ltattul)ui
minute

Sodiu (Na) 100-180 mmol/l (mEq/l)

BIOCHIMIE/ELECTROLITI

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

I

Potasiu (K) 2,0-9,0 mmol/l (mEgq/1)

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Clorura (Cl)

65-140 mmol/l (mEq/1) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Deficit anionic*

(-10)-(+99) mmol/l (mEq/1) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Calciu ionic (iCa) 0,25-2,50 mmol/l
1,0-10,0 mg/dl

Glicemie (Glu) 1,1-38,9 mmol/l
20-700 mg/dl

Azot ureic (BUN) 3-140 mg/dl (azot ureic sanguin - BUN)
1-50 mmol/l (uree)

Fara anticoagulant. Cu anticoagulant heparinic echilibrat

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

' dl dl AL dl AL dl L dl &
® > o>

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Creatinina (Crea) 0,2-20,0 mg/dl
8-1768 pmol/l

Acid lactic ,30-20,00 mmol/l
,7-180,2 mg/dl

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

—

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

HEMATOLOGIE

10-75% PCV
0,10-0,75 fractie

Hematocrit (Hct) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Hemoglobini (Hgb)* Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

k=4

GAZOMETRIE

pH 6,50-8,20 Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

5-130 mmH
0,67-17,33 kPa

5-800 mmHg
0,7-106,6 kPa

PCO,

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

P02

Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

TCO,"

5-50 mmol/l (mEq/l) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

HCO3*

1,0-85,0 mmol/l (mEq/l) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

Exces de baze (BE)*

(-30)-(+30) mmol/l (mEq/I) Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

000000 00

sOZ“

0-100% Cu Li, Na sau anticoagulant heparinic echilibrat

COAGULARE

ACT Caolin .

50-1000 secunde NUMALI fara anticoagulant maxim 16,7

ACT Celit® ‘

50-1000 secunde NUMALI fira anticoagulant maxim 16,7

PT/INR .

0,9-8,0 INR* NUMALI fara anticoagulant

ENDOCRINOLOGIE

3-hCG ‘ 5,0-2000,0 UI/1

—
=)

Cu anticoagulant heparinic cu Na sau Li

MARKERI CARDIACI

OOO " 4 ® o ‘i L L Al dl dl 4 & (>
> > 4 " AU AU L I U I 4 &> >

—
=)
(9}

c¢Tnl . 0,00-50,00 ng/ml (ug/l) Cu anticoagulant heparinic cu Na sau Li
CK-MB ‘ 0,0-150,0 ng/ml (ug/l) Cu anticoagulant heparinic cu Na sau Li
BNP . 15-5000 pg/ml (ng/l) Cu anticoagulant EDTA 10
¢ Calculat. ® Valoarea TCO, este masurata la cartusul CHEMS8+ si calculata la toate celelalte. Celite este marca comerciala inregistrata a Celite Corporation, Santa Barbara, CA pentru .produsele sale cu diatomit. Consultati fisele CTI la adresa www.abbottpointofcare.com Sg]ﬁlg: ‘1]r61;e(;gsra;,a ilar S;Jl%:t él;itzlgral, venos Q Punctie cutanata E:g;%fi Ill?ztztggglu IS]zei}rllegg ;rrilgﬁgér;tiltes,tat n E&ziaclli :3npg1: .
Pentru utilizare exclusiv in scop de diagnostic in vitro. Nota: Nu toate tipurile de cartuse sunt disponibile in toate zonele. Verificati la reprezentantul local disponibilitatea pe pietele specifice. DESTINATIA DE pentru informatii complete despre p£0 dus ’ sau arterial plasma heparinizat ;rétceorl\{glede un minut de la cu EDTA

Aceasta brosurai este destinata utilizarii exclusiv in afara Statelor Unite ale Americii. UTILIZAR * Caracteristicile de performantd nu au fost stabilite pentru INR cu valori peste 6,0.
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