Anexa 43 Analizator portabil pentru determinarea echilibrului acido-bazic Tn sange,

iI-STAT Alinity, Abbott Point of Care Inc., SUA

Parametri ceruti

Parametri ofertati

Analizator portabil pentru determinarea
echilibrului acido-bazic n singe

Cod 150710

Descriere Analizatoare portabile care
efectueaza probe de singe, pH, chimie,
electroliti.
Parametrul Specificatia
Analize Productivitate > 60 teste/ora
electroliti K+, Na+ Cl-

gaze sanguine pH, pCO2, pO2, HCO3
Chimice da

Altele da

Tip proba Singe integral

Calibrarea Automata

Display LCD sau LED da

Data management Stocarea datelor Date
despre masurarile anterioare

Interfata PC da

HIS da

LIS da

Cititor de carduri inclus da

Calculator cu monitor inclus da

Cititor de cod bare inclus da
Imprimanta inclus da

Cartuse - electrozi inclus da

Reagenti

Reagenti Sa fie inclus toti reagentii, solutii
de control, necesari cit si alte acesorii, piese
necesare pentru efectuarea analizelor si buna
functionare > 1000 analize

Perioada de valabilitate a reagentilor din
momentul livrarii > 6 luni

Analizator portabil pentru determinarea echilibrului
acido-bazic in singe

Cod 150710

Descriere Analizatoare portabile care efectueaza probe
de singe, pH, chimie, electroliti. 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, creatining, glicemie, azot ureic
(BUN), acid lactic, ACT Brosura Alinity paginile 1, 4, 11, 10

Parametrul Specificatia

Analize Productivitate > 60 teste/ora Aproximativ 30
teste ora Manual Alinity. Paginile 322-337
electroliti K+, Na+ CI- DA Manual Alinity , pagina 339
(tabel)

gaze sanguine pH, pCO2, pO2, HCO3 DA

Manual Alinity , pagina 339 (tabel)

Chimice DA Manual Alinity , pagina 339 (tabel)

Glucoza (Glu), Lactat (Lac), Creatinina (crea), Calciu ionic (Ica),
Uree (BUN),Hematocrit (Hct)

Altele DA

Valorile calculate:

Hemoglobina(HB). TCO2, HCO3, Deficit Anionic

(AnGap), SO2, Rata filtrarii glomerulare estimate

(eGFR), Rata filtrarii glomerulare estimate

negru/african (€GFR-a) Manual Alinity , pagina 340 (tabel)
Tip probd Singe integral DA

Se poate folosi sdnge 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 in tub cu litiu

heparina sau tub capilar cu heparina echilibrata, in

functie de cartusul folosit.

Calibrarea Automatda 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 Allmty pagina 11. Manual Almllypagma 125.

Dlsplay LCD sau LED DA 2 5 o
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Data management Stocarea datelor Date despre
masurdrile anterioare DA

Instrumentul poate stoca 500 de rezultate

(inclusiv date despre pacient, QC, rezultate instruire)

Manual Alinity pagina 196
Interfata PC DA

HIS DA

LIS 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

Cititor de carduri inclus DA

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

de fotografie

Brosura Alinity pagina 5

Calculator cu monitor inclus -

Dispozitivul are sistemul lui propriu de operare si este ca un
calculator protabil, pentru functionare nu este necesar un alt
calculator, ceea ce usureazza utilizarea lui.

Cititor de cod bare inclus DA

Cititorul de bare are integrata o camera de inalta

rezolutie care capteaza coduri de bare 2-D cu ID

de fotografie

Manual Alinity , pagina 99

Imprimanta inclusd DA

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.

Cartuse - electrozi inclus DA

Reagenti

Reagenti Sa fie inclus toti reagentii, solutii de control,
necesari cit si alte acesorii, piese necesare pentru
efectuarea analizelor si buna functionare > 1000
analize

Dispozitivul nu are nevoie de reagenti, solutii de control sau
calibrare pentru o buna functionare. Un cartus model CG8+la o
testare da 13 analize. Vor fi livrate 100 de cartue.

Perioada de valabilitate a reagentilor din momentul
livrarii > 6 luni 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



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
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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,



INVESTIGATIILE LA LOCUL ACORDARII
ASISTENTEI'MEDICALE AJUTAIN
CONTEXTUL DE FATA

In ciuda numeroaselor provocari cu care se confrunta institutiile medicale, obiectivele
furnizorilor de servicii medicale raman aceleasti:

&= il 'ﬂ'ﬂ'ﬁ“

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, obtindnd 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.



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



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




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



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
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-~ 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



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



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



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

i-STAT Alinity

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

REZERVOR PROBA

¥ = S EE= |
N
SISIAT
S ISTAT AT

'm CGS;p' |

) )




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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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. /
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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
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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 confrunta institutiile medicale, obiectivele
furnizorilor de servicii medicale raman aceleasti:

&= il 'ﬂ'ﬂ'ﬁ“

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, obtindnd 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
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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


Constantinescu Bianca
10


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
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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

12
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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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OBIECT:

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.
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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.

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



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 \4 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.

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



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.

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



”

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.

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

BUETEA ¢

@ 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
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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.
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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

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



¢ 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.

Art: 731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019 i l Abbott



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.

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

i-STAT Alinity — Ghid rapid Art: 731848-24 Rev. A Rev. Date: 17-Sep-2019 i l Abbott
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TESTAREA CALIT[\'[II - CONTROLUL CALIT[\]'II 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

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

-
N
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.

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



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.

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



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.
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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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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




D DEKRA

page 1 of 1

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




- Declaration of Conformity
=) -STAT

Doc. No.. DOC-0001 Rev.: AJ

Declaration of Conformity

Legal Manufacturer's Name: Abbott Point of Care Inc.
Legal Manufacturer's Address: /100 and 200 Abbott Park Rd.

Abbott Park, IL 60064
United States of America

Legal Manufacturer’s Telephone Tel: +1 609 454-9000
& Fax: Fax: +1 609 419-9370

C(aézg:iqg: g;";lb:srs Device Name Classification
02R60-01 i-STAT Alinity Instrument (Model No. AN-500) Self-declared |
02R63-01 FSTAT 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
02R61-04 I-STAT Alinity Charge Station (Model No. CS-500) Self-declared
02R64-05 I-STAT Alinity Printer Kit Self-declared
04P75-01 FSTAT 1 Analyzer (Model No 300-G)  Self-declared |
03P75-06 FSTAT 1 Wireless Analyzer (Model No 300W) Self-declared
06F11-01 -STAT Electronic Simulator - Self-declared
04P74-04 -STAT Printer Kit N Self-declared |
04P73-04 -STAT 1 Downloader Recharger (Model No. DRC-300) Self-declared
06F23-55 -STAT 1 9V NiMH Battery - Self-declared
03P83-25 STAT G Cartridge | ’ Self-declared
03P82-25 -STAT E3+ Cartridge o . Self-declared
03P80-25 -STAT 6+ Cartridge - | Self-declared
03P81-25 -STAT EC4+ Cartridge Self-declared
03P79-25 -STAT EC8+ Cartridge M Self-declared
03P78-25,03P78-50 | i-STAT G3+Cartridge - Self-declared |
03P77-25 i-STAT EG6+ Cartridge - | Self-declared |
03P76-25 FSTATEGT+ Cartridge | Seldeclared
03P84-25 -STAT CREA Cartridge E Self-declared
03P85-25, 03P85-50 i-STAT CG4+ Cartridge ' Self-declared
03P88-25 -STAT CG8+ Cartridge o Self-declared
03P86-25 i-STAT Celite® ACT Cartridge Self-declared
03P87-25 i-STAT Kaolin ACT Cartridge Self-declared




) SIAT

Declaration of Conformity
Page 2 of 4

Doc. No.: DOC-0001 Rev.: AJ
c?gég?z?g :VT;Z'S Device Name Classification
03P89-24 -STAT PT/NR Cartridge Self-declared
03P8950 i-STAT PTelus Cartridge Self- declared
03P90-25, 06P23-25 | I-STAT cTnl Cartridge o  Self-declared |
09P31-25 -STAT CHEMS+ Cartridge - Self.declared
03P92-25 -STAT CK-MB Cartridge - ~ Self-declared
03P9325 | i-STATBNP Catidge Self-declared
05P58-25 | |-STAT Total F-hCG Cartridge - Self-declared
| 06F1201 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 I-STAT ACT Control Level 1 Self-declared |
m06P17-16 i-STAT ACT Control Level 2 - R Self declared
06P17-13 -STAT PT Control Level 1  Self-declared
06P17-14 LSTATPT Control Level 2 | self-declared
06P17-17 i-STAT PT#w/aPTT Control Level 1 "~ Self-declared
06P17-18 i~ STAT PTP’”SIaPTT Caontrol Level 2 o Self-declared
06P17-09 -STAT cTnl Control Level 1 Self-declared
06P17-10 | -STAT cTnl Control Level 2  Self- declaréd
06P17-11 \STATcTni Control Level 3 Self-declared
06P17-12 -STAT cTnl Calibration Verification 1-3 ~ Self-declared
06P17-01 i-STAT CK-MB Cdntrol Level 1 ) Self-declared
06P17-02 - STAT CK-MB Control Level 2 | self-declared
06P17-03 - STAT CK-MB Control Level3 Self-declared
06P17-04 -STAT CK-MB Calibration Verification 1-3 | self-declared
06F12-14 i-STAT CHEM8+ Calibration Verification Level 1b ' Self-declared
06P17-05 -STAT BNP Control Level 1 * Self-declared |
06P17-06 i-STAT BNP Control Leve! 2 Self-declared
06P17-07 -STAT BNP Control Level 3 Self-declared
06P17-08 i-STAT BNP Cahbration Verification Set Levels 1-3 | ~ Self- declared
05P71-01 -STAT TriControls Control Level 1 ~ Selfideclared
05P72-01 i- STAT TnContro!s Control Level 2 ' Self-declared
05P73-01 i- STAT TnControIs Control Level 3 o } Self- declared |
05P70-01 i-STAT TriControls Callbratlon Venf c_atlo_rT Se? I.;\Téls 1 -5 " T‘ Self-declared
02R29-01 i-STAT Total fS-hCG Control Level 1 A l Self-declared |




: " i Declaration of Conformity
a l SM Page 3 of 4

Doc. No.: DOC-0001 Rev.: AJ
, Catalogue Numbers e
s 2 (REF) of Devices Device Name Classification
02R29-02 i-STAT Total 8-hCG Control Level 2 ) Self-declared n
02R29-03 o i-STAT Total B-hCG Control Level 3 7 Self-declared
05P59-04 i-STAT Total B-hCG Calibration Verification Set - Self-declared

Authorized European Representative | Emergo Europe
(name and address)! Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
(Telephone) +31 70 345 8570
(Fax) +3170 346-7299

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

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

'Previously located at: Molenstraat 15, 2513 BH The Hague, The Netherlands

I, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of:

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

= European Union Directive 2011/65/EU — RoHS

= 2014/53/EU RE Directive (Models 300W and AN-500 only)
o EN300328Vv2.1.1

EN 301 893 V2.1.0 (Model AN-500 only)

EN 301 489-1 V2.1.1

EN 301 489-17 V3.1.1

o

o

o]

and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Signature: /&ww M—' Date: O b-Nov -201€

Full Name (printed):  Susan Tibedo
Position: Director, Regulatory Affairs Efiective Date: p g _ 3/ -20 1€
Supersedes: 03-Aug-2018
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i-STAT is a registered trademark of Abbott group of companies in various jurisdictions.




Traducere din limba englezd

Declaratie de conformitate

Pagina 1 din 4
‘ Rev.: Al
Document nr. DOC-0001
Declaratie de conformitate

Denumirea producétorului legal: Abbott Point of Care Inc.
Adresa producitorului legal: 100 and 200 Abbott Park Rd.

Abbott Park, IL 60064

Statele Unite ale Americii
Numerele de telefon si fax ale Telefon: +1 609 454-9000
producitorului legal: Fax:  +1 609 419-9370

Numere de catalog
(REF) ale Denumirea dispozitivului Clasificare
dispozitivelor

02R60-01 Instrument i-STAT Alinity (Nr. model AN-500) Autodeclarat
02R63-01 Baterie i-STAT Alinity (Nr. model RB-500) Autodeclarat
02R62-01 Simulator electronic i-STAT Alinity (Nr. model ES-500) Autodeclarat
02R61-01 Statie de baza i-STAT Alinity (Nr. model BST-500) Autodeclarat
02R61-04 Statie de incarcare i-STAT Alinity (Nr. model CS-500) Autodeclarat
02R64-05 Trusa de tiparire i-STAT Alinity Autodeclarat
04P75-01 Analizor i-STAT 1 (Model No 300-G) Autodeclarat
03P75-06 Analizor farad fir i-STAT | (Model No 300W) Autodeclarat
06F11-01 Simulator electronic i-STAT Autodeclarat
04P74-04 Trusa de tipérire i-STAT Autodeclarat
04P73-04 ggg?igz)\; de descarcare — reincarcare i-STAT 1 (Nr. model Aiitodeclasat
06F23-55 Baterie i-STAT 19V NiMH Autodeclarat
03P83-25 Cartus i-STAT G Autodeclarat
03P82-25 Cartus i-STAT E3+ Autodeclarat
03P80-25 Cartus i-STAT 6+ Autodeclarat
03P81-25 Cartus i-STAT EC4+ Autodeclarat
03P79-25 Cartus i-STAT EC8+ Autodeclarat

03P78-25, 03P78-50

Cartus i-STAT G3+

Autodeclarat

03P77-25

Cartus i-STAT EG6+

Autodeclarat

03P76-25

Cartus i-STAT EG7+

Autodeclarat

03P84-25

Cartus i-STAT CREA

Autodeclarat

03P85-25, 03P85-50

Cartus i-STAT CG4+

Autodeclarat

03P88-25

Cartus i-STAT CG8+

Autodeclarat

03P86-25

Cartus i-STAT Celite® ACT

Autodeclarat

03P87-25

Cartus i-STAT Kaolin ACT

Autodeclarat
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03P89-24 Cartus i-STAT PT/INR Autodeclarat
03P8950 Cartus i-STAT PT"" Autodeclarat
03P90-25, 06P23-25 Cartus i-STAT ¢Tnl Autodeclarat
09P31-25 Cartus i-STAT CHEM8+ Autodeclarat
03P92-25 Cartus i-STAT CK-MB Autodeclarat
03P93-25 Cartus i-STAT BNP Autodeclarat
05P58-25 Cartus i-STAT Total f-hCG Autodeclarat
06F12-01 Comanda nivelul 1 i-STAT Autodeclarat
06F13-01 Comandai nivelul 2 i-STAT Autodeclarat
06F14-01 Comanda nivelul 3 i-STAT Autodeclarat
06F15-01 Set de verificare a calibrarii nivelurile 1-5 i-STAT Autodeclarat
06P17-15 Comanda nivelul 1 i-STAT ACT Autodeclarat
06P17-16 Comanda nivelul 2 i-STAT ACT Autodeclarat
06P17-13 Comanda nivelul 1 i-STAT PT Autodeclarat
06P17-14 Comanda nivelul 2 i-STAT PT Autodeclarat
06P17-17 Comanda nivelul 1 i-STAT PT""/aPTT Autodeclarat
06P17-18 Comanda nivelul 2 i-STAT PT"™ /aPTT Autodeclarat
06P17-09 Comandi nivelul 1 i-STAT c¢Tnl Autodeclarat
06P17-10 Comandi nivelul 2 i-STAT ¢Tnl Autodeclarat
06P17-11 Comandi nivelul 3 i-STAT ¢Tnl Autodeclarat
06P17-12 Set de verificare a calibririi nivelurile 1-3 i-STAT ¢Tnl Autodeclarat
06P17-01 Comanda nivelul 1 i-STAT CK-MB Autodeclarat
06P17-02 Comanda nivelul 2 i-STAT CK-MB Autodeclarat
06P17-03 Comanda nivelul 3 i-STAT CK-MB Autodeclarat
06P17-04 Verificare a calibrarii 1-3 i-STAT CK-MB Autodeclarat
06F12-14 Verificare a calibrarii nivelul 1b i-STAT CHEM8+ Autodeclarat
06P17-05 Comanda nivelul 1 i-STAT BNP Autodeclarat
06P17-06 Comandi nivelul 2 i-STAT BNP Autodeclarat
06P17-07 Comanda nivelul 3 i-STAT BNP Autodeclarat
06P17-08 Set de verificare a calibririi nivelurile 1-3 i-STAT BNP Autodeclarat
05P71-01 Comanda nivelul 1 i-STAT TriControls Autodeclarat
05P72-01 Comanda nivelul 2 i-STAT TriControls Autodeclarat
05P73-01 Comanda nivelul 3 i-STAT TriControls Autodeclarat
05P70-01 Sc.t de verificare a calibrdarii nivelurile [-5 i-STAT erreslealarat
TriControls
02R29-01 Comanda nivelul 1 i-STAT Total B-hCG Autodeclarat
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02R29-02 Comanda nivelul 2 i-STAT Total B-hCG Autodeclarat
02R29-03 Comanda nivelul 3 i-STAT Total f-hCG Autodeclarat
05P59-04 Set de verificare a calibrarii i-STAT Total B-hCG Autodeclarat
Reprezentantul european autorizat Emergo Europe
(denumirea si adresa)’ Prinsessegracht 20
2514 AP Haga
Olanda
(Telefon) | +31 70 345 8570
(Fax) | +31 70 346-7299
Locul de pastrare a documentatiei tehnice Abbott Point of Care Inc., 400 College Road East
(denumirea si adresa) Princeton, NJ 08540 SUA
Standarde armonizate Specificate in documentatia tehnica

! Adresa anterioara: Molenstraat 15, 2513 BH Haga, Olanda

Subsemnatul declar prin prezenta faptul ¢i dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro descrise
mai sus si care poarti marcajul CE sunt conforme cu prevederile aplicabile ale:

e Anexei III la Directive IVD 98/79/CE asa cum sunt transpuse in legislatiile statelor membre

e Directivei Uniunii Europene 2011/65/UE — RoHS

¢ Directivei 2014/53/UE (numai modelele 300W si AN-500)
o EN300328 V2.1.1
o EN 301 893 V2.1.0 (numai modelul AN-500)
o EN 301 489-1 V2.1.1
o EN 301 489-17 V3.1.1

si este emisa pe propria responsabilitate a producitorului.

Semnitura; cu numele Susan Tibedo

Numele complet (in clar) Susan Tibedo

Functie: Director, Departamentul de Reglementare
inlocuieste declaratia din data de: 03 august 2018

Data: 06 noiembrie 2018
Data intrérii in vigoare: 06 noiembrie 2018
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i-STAT este 0 marca inregistratd a Grupului Abbott in diverse jurisdicti.
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Subsemnata BADIU DIANA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine:
ENGLEZA/FRANCEZA, in temeiul autorizagiei nr. 30275 din data de 10.11.2010 eliberatd de Ministerul
Justitiei din Roménia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul

prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat
continutul si sensul.

INTERPRET SI TRAD JCATOR AUTORIZAT,




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
Abbott Park, IL 60064
United States Of America

including the implementation meets the requirements of the standard:

ISO 13485:2016

Scope:

The design, development, manufacture, service and distribution of near patient in vitro dignostic medical
devices, including in vitro diagnostic cartridges, controls, analyzers/software, and accessories used in the
diagnosis and management of disease status (cardiac markers, blocd analytes, blood components, blood
gases and coagulation). Wi

Certificate expiry date: 4 January 2022
Certificate effective date: 10 January 2019
Cerified since: 10 January 2019

This certificate is valid for the organization(s) and/or locations mentioned on the addendum.

DEKRA Certification B.V.

Yt

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

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

@
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DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Amnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, 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
Abbott Park, IL 60064
United States Of America

Certified organization(s) and/or locations:
Different scope:

Abbott Point of Care Canada Limited Manufacture of biosensors microfabricated into silicone

185 Corkstown Road chips for use as a component in the In Vitro Disposable
Nepean, Ontario K2H 8V4 Cartridge. Design, manufacture and distribution of In Vitro
Canada Diagnostic Disposable Cartridges and controls used in the

diagnosis and management of disease status (cardiac
markers, blood analytes, biood gases and coagulation).

Abbott Point of Care, Inc. Design, manufacture, service and distributi.on'bf In'\'li'tro j
400 College Road East Diagnostic analyzer and product software and accessories.
Princeton, NJ 08540 - :
USA

Addendum expiry date: 4 January 2022

Addendum effective date: 10 January 2019

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Armnhem P.0O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




Traducere din limba englezd

CERTIFICAT
Numirul: 3820269

Sistemul de management al organizatiei (organizatiilor) si unitatile mentionate in anexa
apartinand:

Abbott Point of Care, Inc.
100 and 200 Abbott Park

Abbott Park, IL 60064

Statele Unite ale Americii

inclusiv implementarea indeplineste cerintele standardului:

ISO 13485:2016

Domeniu de aplicare:

Proiectarea, dezvoltarea, productia, intretinerea si distributia dispozitivelor medicale de
diagnosticare in vitro in proximitatea pacientului, inclusiv a cartuselor, comenzilor,
analizatoarelor/software-ului si a accesoriilor de diagnosticare in vitro utilizate in
diagnosticarea si gestionarea stirii bolii (markeri cardiaci, substante de analizat sanguine,
componente sanguine, gaze sanguine si coagulare).

Data expirarii certificatului: 4 januarie 2022
Data intrarii in vigoare a certificatului: 10 ianuarie 2019
Certificat de la data de: 10 ianuarie 2019

Acest certificat este valabil pentru organizatia (organizatiile) si/sau unitatile mentionate in
anexd.

DEKRA Certification B.V.

B.T.M. Holtus LA, van Vugt
Director Executiv Director de Certificare
Semmnditurd indescifrabild Semnditurd indescifrabild

© Este permisa publicarea integrald a prezentului certificat si a rapoartelor anexate
&N
W

wswr i 0
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DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185. 6802 ED Arnhem, Olanda
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Nr. inregistrare societate 09085396




ANEXA
La certificatul; 3820269

Sistemul de management al organizatiei (organizatiilor) si unitatile:

Abbott Point of Care, Inc.
100 and 200 Abbott Park

Abbott Park, IL 60064

Statele Unite ale Americii

Organizatie (organizatii) si unitate (unitati) certificata (certificate)

Domeniu de aplicare diferit

Abbott Point of Care Canada Limited Productia senzorilor biologici microfabricati
185 Corkstown Road in cipuri de silicon ca si componente al
Nepean, Ontario K2H 8V4 cartusului de unicd folosintd in vitro.
Canada Proiectarea,  productia  si  distributia

cartuselor si comenzilor de unica folosinta
de diagnosticare in vitro utilizate in
diagnosticarea §i gestionarea stdrii  bolii
(markeri cardiaci, substante de analizat
sanguine, gaze sanguine si coagulare)

Abbott Point of Care, Inc. Proiectarea,  productia, intretinerea  si
400 College Road East distributia  analizorului i software-ului
Princeton, NJ 08540 produsului si accesoriilor de diagnosticare in
SUA vitro.

Data expirérii anexei: 4 ianuarie 2022

Data intrarii in vigoare a anexei: 10 ianuarie 2019

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

- —

Subsemnata BADIU DIANA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine:
ENGLEZA/FRANCEZA, in temeiul autorizatiei nr. 30275 din data de 10.11.2010 eliberati de Ministerul
Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul

prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, i ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat
continutul si sensul.

INTERPRET $I TRADU OR AUTORIZAT,

A A D W
o \eiDr,,




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
Doc. No.: DOC-0001 Rev.: AQ Declaration of Conformity Page10f 4
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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

Doc. No.: DOC-poo1 Rev.: AQ Declaration of Conformity
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eimaan | o oy kel | Gder
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

Doc. No.: POC-00012 Rev.: AQ Declaration of Conformity Pageg of4



|, 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 Vv2.1.0 (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: %f/d/ QMW// 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.

Doc. No.: DOC-0001 Rev.: AQ Declaration of Conformity
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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

£ [STAT Alinity

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

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



Componentele sistemului i-STAT Alinity

Bateria reincircabilia
”» ' Aceastd baterie reincarcabila cu litiu-ion cu o
v \ singurd celuld este sursa principald de alimentare a
e - ; 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
= 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

41



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

~+

i-STAT Alinity — System Operations Manual Al



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

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747386-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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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)
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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
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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
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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)
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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)
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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
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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.
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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)
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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
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EG6+ - RECOLTAREA PROBELOR

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

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745524-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019

128



158

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
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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.

i-STAT Alinity — System Operations Manual t: 745529-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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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

i-STAT Alinity — System Operations Manual
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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

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 757655-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019
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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
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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

i-STAT Alinity — System Operations Manual

rt: 745528-24 Rev. A Rev. Date: 08-Oct-2019

A
9




28

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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HTTIENR), Setarea instrumentului (instrumente noi) 1
HETTIEYA Componentele sistemului
HETMIEER), Structura instrumentului
ST LA\ Componentele ecranului si semnificatiile lor
HISITEER, Curatare si dezinfectare 14

BT, Depanare 18

O & N

DOMENIU DE UTILIZARE:

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

Software-ul i-STAT Alinity expira periodic. La primirea unui instrument
nou sau de schimb, verificati data de expirare a software-ului prin
navigarea la Mai multe optiuni > Stare instrument. Instructiunile pentru
actualizarea software-ului se afla in Manualul de utilizare

a sistemului la www.pointofcare.abbott.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea instrumentului
i-STAT Alinity si a cartuselor de testare i-STAT, consultati
Instructiunile de utilizare si Manualul de utilizare a sistemului
pentru cartusul individual.

©2021 Abbott Point of Care Inc. Toate drepturile rezervate. Tipdrit in SUA.
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SETAREA INSTRUMENTULUI (instrumente noi)
€D CONECTATI BATERIA SI PORNITI INSTRUMENTUL

| FSTAT Alinity
| B

DACA BATERIA PREZINTA O LINIE
GALBENA SAU ROSIE, CONTINUATI CU
PASUL 3

D Incarcati imediat
D Incarcare necesara in curand
D Aproximativ 1/2 incarcata
I:h Incarcata complet

DACA BATERIA ESTE SUFICIENT
INCARCATA, CONTINUATI CU PASUL 4
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SETAREA INSTRUMENTULUI (instrumente noi)

Dacad instrumentul afiseaza ecranul Setare cod regiune, continuati cu
PASUL ©. Daca nu, continuati cu PASUL ©..

@ LOCALIZATI CODUL DE BARE AL REGIUNII

(=)

IE!E

= & _——
' _“-'“‘::llt'j:hj 04 x -
——2

SAU

" e STEPS TO SET REGION CODE

M o s e 4. Crarge the FSTAT Alrity instnument onthe Base
I il et
T—

2. Fower onthe +STAT Alinity instrument. The siert
shown here, will be displeyed.

3. Tauch et Region Code and fallaw gromgts an
s paze.

2, Wihen prompted to scan the region cods, wethe

3. Contius 1o koW prompes on the screen.

[ ey
Come Barcode Must Be Scanned 1o jonger GEpin
Oncs verifien. these steps oo not nesd 1o be repesE.

Cantacs Techeica Senvces i au ensaunter any problem o
hene sy questions: pustechove epee abbott om

FASI PER IMPOSTARE IL CODICE REGIONE

. Cafare o Amments T Ay slsSone

SCHRITTE ZUM EINSTELLEN DES REGIONSCODES

1. Lnden Sie s +STAT Alinty-Gerit gzm dem Handonch
in

2. Accendien: ko strumento ESTAT Alrity. Verrs
vizumlizzoka vz meozreta i,

2. Schaften Sie dus FSTAT vty Gert ein. Der bier
Bngessigts Himweis erscnere,
3

Ie stnizioni ulo scherma.
4

unc befaigen Siz die Anweisungen aut cieser Seite.
. . -

cocice regione. utiizzeel codice 2 e ripartsto
s questa pegine.
3 in

scannen, den Barcad muf dieser Seie.

5

necessario fipebere e o5 gui dssrtie.

‘tecnico olfindirien ustEchc Miopo abbott om

i-5TAT nd Alinity ar tragemarks of the Abbod Group of Campanies c € [
i warigus jurisdictions. frtedn
s AETIISTIOL Rew A Bew Dot 03-%prdS
[ Pegm a0tz ] Abbott
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i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd

© ATINGETI SETARE COD REGIUNE

1. Atingeti Setare cod
regiune si urmati
indicatiile de pe ecran.

2. (Cand apare indicatia,
scanati Codul regiunii de
pe cutie sau pagina.

3. Continuati sa urmati
indicatiile de pe ecran.

(%] Alerts 1 of 1

Region Code Barcode Must Be Scanned
Instrument Disabled

Locate region code barcode on INSTRUCTIONS FOR USE document.

Touch Instrument Service to begin workflow.

Exit Alerts

Set Region
Code

4. Dupa ce instrumentul porneste, alerta Cod de bare cod
regiune ar trebui s nu mai fie afisatd. Continuati cu

PASUL O . Daca ecranul Alertd se afiseaza din nou, repetati
PASUL 6. Dacd ecranul Alertd se afiseaza din nou, contactati

reprezentantul Abbott.

Art: 731848-24 RevD  Rev. Date: 02-Apr-2021
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( FINALIZATI SETAREA INSTRUMENTULUI

Porniti instrumentul si urmati succesiunea.

a Abbott 05AUG2020 15:48 5@

Perform Patient Test

a Abbott 05AUG2020 15:53 Ef!

a Abbott 05AUG2020 15:53 5’;
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Setare Limba

05AUG2020 15:54

Current Language: English

Change Language

Scan or Enter OPERATOR ID

Current Date and Time

(s )(ss ]
hh @ mm

mm / dd [ yy

i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd Art: 731848-24 RevD  Rev. Date: 02-Apr-2021 Abbott



Setare Unitati

a Abbott 05AUG2020 15:54

Scan or Enter OPERATOR ID

05AUG2020 15:54
netr

Instrument Settings

Current Date Display Format: DDMMMYYYY

y
Current Date Entry Format: MM/DD/YY
.-

€ SETAREA INSTRUMENTULUI ESTE COMPLETA
i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd Art: 731848-24 RevD  Rev. Date: 02-Apr-2021 a Abbott



SECTIUNEA 2

COMPONENTELE SISTEMULUI

(5)

@ INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY: Utilizat pentru efectuarea testarii
cartuselor, verificarea rezultatelor si efectuarea testarii pentru controlul
calitdtii (QQ).

@ STATIA DE BAZA i-STAT ALINITY: Utilizata pentru reincarcarea
bateriei montate in i-STAT Alinity.

@ CARTUSE i-STAT : Contin senzori si reactivi pentru toate testele
pacientilor si testele de calitate.

(@ BATERIE REINCARCABILA i-STAT ALINITY: Reprezinta principala
sursa de alimentare a instrumentului.

© SIMULATOR ELECTRONIC i-STAT ALINITY: Asigura o verificare
independenta a controalelor termice ale instrumentului si
a actualizarilor reusite ale software-ului.

IMPRIMANTA PORTABILA i-STAT ALINITY: Utilizats pentru tiparirea
inregistrarilor stocate in instrument.
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SECTIUNEA 3
STRUCTURA INSTRUMENTULUI

LED: Indica starea instrumentului.
VERDE: Instrumentul este in curs
de pornire sau rezultatele testelor
sunt complete.

ALB: Cartusul este in curs de
prelucrare.

ROSU: Este necesara atentia
imediata.

ALBASTRU: Bateria se incarca.
GALBEN: Instrumentul tipareste.

ECRAN DE AFISARE

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

BUTON PENTRU CITIREA
CODURILOR DE BARE: Apasati si
tineti apasat butonul pentru a citi
un cod de bare. Semnalele sonore
indica citirile reusite si nereusite ale
codurilor de bare.

PORT PENTRU CARTUSE: Cartusul
sau simulatorul electronic se
introduce in portul pentru cartuse
pentru a initia testarea.

CAMERA S1 PORT IR: Camera se
activeaza prin apasarea si tinerea
apasat a butonului pentru citirea
codurilor de bare. Ecranul de afisare
afiseaza obiectul din imaginea
camerei. Portul IR transmite
informatia de la instrument la
imprimanta portabila.

BATERIE: Bateria reincarcabila este
singura sursa de energie
a instrumentului.
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SECTIUNEA 4 ‘

COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR

=

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Ecran de pornire

Dupa ce butonul de pornire este apasat si instrumentul initiaza
secventa de pornire, lumina LED-ului devine verde,

iar i-STAT Alinity va aparea scurt pe ecranul de afisare. in timpul
secventei de pornire, instrumentul i-STAT Alinity efectueaza

o serie de autoverificari.

Daca toate autoverificarile sunt reusite, instrumentul va afisa
ecranul de pornire.

Daca una sau mai multe autoverificari nu sunt reusite,
instrumentul va afisa ecranul Alerte.
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SECTIUNEA 4

COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONTINUARE)

Abbott 16FEB2025 09:45
c) [

Perform Patient Test

Ecran de pornire

Daca autoverificarea la pornire reuseste, instrumentul va afisa
ecranul de pornire.

Structura unui ecran de pornire:

O Zona ANTET cuprinde:
¢ Data/Ora
# Starea wireless*
# Starea bateriei*
() Zona PARTEA CENTRALA cuprinde:
# Butoane care asigura accesul la cai

© Efectuare Test pacient
< Mai multe optiuni

@ Zona SUBSOL cuprinde:
¢ Buton de pornire

* A se vedea pagina 13 pentru pictograme si semnificatiile lor.
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SECTIUNEA 4 ‘

COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONTINUARE)

( N\

o I Alerts 1 of 1 0

o Low Battery

Cartridge testing will be disabled if battery is not recharged or replaced.

Recharge or replace battery as soon as possible. @

Ecranul Alerta

Daca una sau mai multe autoverificari de pornire nu sunt reusite,
instrumentul va afisa ecranul Alerte, asa cum este indicat in
exemplul de mai sus.

Structura ecranului Alerte:

() PICTOGRAMA AVERTISMENT sau BLOCARE:
Indica starea de alerta.
%‘ Instrumentul este blocat pana la indeplinirea cerintei
':é} sauCla Avertisment instrument

(@ INDICATOR ALERTE:
Afiseaza numarul de alerte

@ TITLU ALERTA

() DESCRIERE ALERTA:
Afiseaza cauza si solutia

i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd Art:731848-24Rev D  Rev. Date: 02-Apr-2021




M

COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONTINUARE)

o Identification Tab

Message Area

@ Page Title

Button 2

(D)

acmo X

(6)

Un ecran generic de cale este prezentat in exemplul de mai sus.

Structura ecranului Cale

() ANTET:
¢ Fila Identificare
o Afiseaza detalii precum ID-ul pacientului, denumirea
cartusului, denumirea controlului calitatii lichidului
# Filele Actiune antet
© Oferd optiuni pentru navigarea in ecran

@ TITLU PAGINA
@ ZONA DE MESAJE

) PARTEA CENTRALA:
# Butoanele din aceasta zona asigurd accesul la cai SAU
¢ Locatia detaliilor precum campul de introducere a datelor,
optiunile de selectare

@ FILELE ACTIUNE LATERALE:
# Ofera acces la zona sau actiunea indicata

() BUTON ALERTA:
¢ Ofera acces la descrierea alertelor

(® BUTOANE ACTIUNE:
# Ofera optiuni pentru navigarea in ecran

i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd Art: 731848-24 RevD  Rev. Date: 02-Apr-2021 i l Abbott



COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONTINUARE)

a Abbott

16FEB2025 09:45

il =
(B)

a Abbott

16FEB2025 09:45

@ Starea wireless

|
il
all]
il
actl]]
ool

Il!

X

Optima

Foarte bund

Bund

Destul de bund

Nesatisfacatoare

Lipsd semnal

Lipsa conexiune

Wireless
dezactivat®

( ) Wireless in curs de

Y

Pictograme de instructiuni

)

conectare

Wireless nu este
permis

Starea bateriei

Incércatd complet
Aproximativ 1/2 incarcata

Incarcare necesara in curand

(NN

Incarcati imediat**

Simbolul fulger indica incarcarea activa

|§/ h Tn curs de incércare

Obligatoriu

*Dezactivat pe instrument sau prin personalizare.
**Testarea este dezactivatd atunci cand nivelul bateriei este insuficient pentru a efectua un test de cartus.

i-STAT Alinity —Ghid rapid de referintd
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(0]
(4]
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CIo

@ Starea retelei

Conectat

Dezactivat*

Reusit

Nereusit

Avertisment

Instrument
blocat

Informatii

Nivel baterie
scazut
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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 sunt vizibil murdare.

Trebuie luate masurile de precautie standard ori de cate ori se lucreaza

cu sange sau produse din sange.
Cand curatati i-STAT Alinity cu CaviWipes, porniti instrumentul si asezati-|
pe o suprafata pland. Nu curatati sau nu dezinfectati instrumentul in timp

ce se afla in statia de baza. Nu este necesar ca statia de bazad si imprimanta
sa fie scoase din priza cand sunt curatate.

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

@ Stergeti usor toate suprafetele exterioare (cu atentie la ,,Zonele
sensibile”) pana cand toata murdaria vizibild este eliminata.

@Veriﬁca'gi toate suprafetele. Dacd este necesar, repetati pana cand toata
murddria vizibild este eliminata.

@Sterge'gi cu tifon uscat pana cand se usuca.

ZONE SENSIBILE [A)
Evitati scurgerea lichidului in aceste zone: () -/
Instrumentul i-STAT Alinity "_Jh U

() Port pentru cartuse
() Conectorul cu 10 pini de sub camerd
O contactele de aur (2) de pe exteriorul bateriei

@ Simulator
electronic
Zona dintre
inelul de fixare
al capacului

. protector sizona .

Statia de baza : senzoruluialb y ‘

() Conector cu 10 pini :

G Pini de contact din aur (2)

@ port UsB
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DEZINFECTAREA
Instrumentul i-STAT Alinity

Dezinfectarea este recomandata dupa fiecare pacient. Daca instrumentul
este destinat unui singur pacient, dezinfectati cel putin o datd pe zi.
Procedura de dezinfectare trebuie sa inceapa IMEDIAT dupa ce procedura
de curatare este finalizatd. Trebuie luate masurile de precautie standard ori
de cate ori se lucreaza cu sange sau produse din sange.

Scoateti un servetel din

recipient si stoarceti excesul Stergeti toate suprafetele de trei ori.
delichid inaintedeaincepe :  Acestea includ partea din fata, spate,
sd stergeti suprafata. . laturile, partea de sus si de jos.

Lasati toate 7~
suprafetele sa |[:
rdmana umede
timp de 3
minute.

Stergeti cu tifon .
pana cand se &
usuca.

ZONE SENSIBILE [A)

Evitati scurgerea lichidului in aceste zone: 0
Instrumentul i-STAT Alinity 'L

@) Port pentru cartuse —

I =
@ Conectorul cu 10 pini de sub camera ‘ ' )
@ Contactele de aur (2) de pe exteriorul bateriei (@ Al'
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DEZINFECTAREA

Statia de baza, simulatorul electronic si imprimanta

Scoateti un servetel din
recipient si stoarceti excesul
de lichid inainte de a incepe
sa stergeti suprafata.

STERGETI DE 3 ORI STERGETI

__________________________________________________ STANGA SI DE 3 ORI
. DREAPTA SUS S1JOS
@ Lasati toate suprafetele sd = stergeti partea din fat conform
ramand umede timpde 3 jndicatiilor, intoarceti produsele pe

minute. spate si repetati.

@ Uscati prin stergere cu tifon.

Evitati scurgerea lichidului
in aceste zone:

@ Simulator

electronic
Zona dintre S
inelul de fixare | —
al capacului

protector si zona yr 4
senzorului alb £

Statia de baza
() Conector cu 10 pini
G Pini de contact din aur (2)
@ Port USB
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¢ Din cauza portabilitatii instrumentului i-STAT Alinity, acesta
poate fi stropit cu fluide corporale daca este utilizat in
apropierea pacientilor. Absenta manusilor curate poate duce la
contaminarea instrumentului.

¢ Instrumentele folosite pentru mai multi pacienti pot necesita
curatare si dezinfectare mai frecventa. Curdtarea este necesara
pentru eliminarea murdariei organice vizibile. Dezinfectarea
are scopul de a ucide microorganismele.

# Respectati recomandarile FDA si CDC si politicile si procedurile
unitatii dvs. pentru controlul infectiilor.

PRODUSE DEZINFECTANTE APROBATE

CaviWipes
EPA #46781-13

Observatie: Super-Sani Cloth este o
optiune de dezinfectare acceptabild
pentru toate pietele, cu exceptia
Statelor Unite.
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DEPANARE

i-STAT Alinity este programat sd efectueze controalele calitatii pe

parcursul intregului ciclu de testare.

Instrumentul are mai multe metode de a anunta operatorii in

legatura cu nereusitele la controlul calitatii.
1. Nereusitele la controlul calitatii

- Sunt afisate cand instrumentul identifica o problema in timp

ce proceseazad un cartus sau un simulator
- Exista 4 tipuri de nereusite la controlul calitatii:
1.Instrument
2.Cartus
3.Proba
4,.Software

- Ecranul afiseaza tipul de nereusita si instructiunile pentru

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

further instruction.
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DEPANARE (CONTINUARE)

2, Alerte de pornire
- Se afiseaza inainte ca ecranul de pornire sa apara
- Ecranul afiseaza instructiunile pentru rezolvare
3. Alerte
- Butonul Alerta ofera acces la descrierea alertelor
- Indica o schimbare in starea instrumentului in timpul testarii

Pentru lista completa a codurilor de eroare si alertelor de
controlul calitatii, consultati sectiunea Instrumentul i-STAT
Alinity din Manualul de utilizare a sistemului.
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INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY - CONTRACT DE LICENTA PENTRU
UTILIZATORUL FINAL

Textul complet al contractului de licenta pentru utilizatorul final (,EULA”)
pentru software (asa cum este definit in EULA) poate fi gasit in Manualul de
utilizare a sistemului. Cititi EULA inainte de a utiliza acest dispozitiv. Orice
utilizare a acestui dispozitiv va insemna ca acceptati termenii EULA. Daca

nu acceptati termenii EULA, nu utilizati acest dispozitiv. Software-ul si toate
drepturile de proprietate intelectuala aferente reprezinta proprietatea APOC
si a licentiatorilor sai. Nu aveti dreptul de (i) a utiliza software-ul pentru a
accesa sau a incerca sa accesati orice alte sisteme, programe sau date APOC
care nu sunt puse la dispozitie pentru uz public; (i) a copia, reproduce, altera,
combina, modifica, adapta, traduce, reedita, incarca, posta, transmite, revinde
sau distribui in orice mod software-ul (sau dispozitivele) sau de a decompila,
a aplica ingineria inversa, a dezasambla sau a reduce software-ul la o forma
perceputd de om; (iii) a permite unei parti terte sa beneficieze de utilizarea
sau functionalitatea software-ului prin inchiriere, leasing, partajare temporala,
birou de service sau alt aranjament; (iv) a transfera oricare dintre drepturile
care vd sunt acordate in temeiul acestui EULA; (v) a evita orice limitari tehnice
ale software-ului, a utiliza orice instrument pentru a activa caracteristicile sau
functionalitatile care sunt altfel dezactivate in software sau de a decompila,
dezasambla sau aplica ingineria inversa asupra software-ului, cu exceptia
cazului in care este permis de legea aplicabild; (vi) a efectua sau a incerca sa
efectuati orice actiuni care ar interfera cu functionarea corespunzatoare a
software-ului; sau (vii) de a utiliza software-ul in orice alt mod cu exceptia
celor permise in mod explicit de EULA.

Software-ul este furnizat ,ca atare” fara nicio garantie de niciun fel.

iN MASURA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC SI
FURNIZORII NU VOT FI RESPONSABILI PENTRU NICI UN FEL DE DAUNE
INDIRECTE, SPECIALE, INCIDENTALE, PUNITIVE, EXEMPLARE, SAU PE
CALE DE CONSECINTA, SAU PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE LEGATE DE
PIERDEREA AFACERILOR, ERORILE DE TELECOMUNICATII, PIERDEREA,
CORUPEREA SAU FURTUL DE DATE, VIRUSI, SPYWARE, PIERDEREA
PROFITURILOR SAU A INVESTITIEI, UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU
HARDWARE SAU ALTE SOFTWARE CARE NU CORESPUND CERINTELOR
DE SISTEME ALE APOC SAU ALTE DAUNE SIMILARE, FIE BAZATE PE
CONTRACT, PREJUDICIU (INCLUSIV NEGLIGENTA), RASPUNDEREA
PENTRU PRODUS SAU ALTELE, CHIAR DACA APOC SI/SAU FURNIZORII
SAl, SAU ORICARE DIN REPREZENTANTII LOR, AU FOST INFORMATI
DESPRE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE Sl CHIAR DACA O
SOLUTIE INDICATA iN PREZENTUL DOCUMENT NU SI-A ATINS SCOPUL
ESENTIAL. UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXCLUDEREA
RESPONSABILITATII PENTRU DAUNE INCIDENTALE SAU PE CALE DE
CONSECINTA, ASA CA LIMITAREA SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS POATE
SA NU SE APLICE iN CAZUL DUMNEAVOASTRA.
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Patents: www.abbott.us/patents

Abbott Point of Care Inc. E]EH
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Vii

Cuvant inainte

Sistemul Abbott i-STAT Alinity este proiectat pentru a functiona in mod consecvent si fiabil de la o zi la
alta. Este sustinut de specialisti dedicati care exceleaza in domeniul ingineriei, tehnologiei medicale,
instruirii si service-ului.

Abbott Point of Care este dedicata fabricarii instrumentelor de Tnhalta calitate si fiabile. Asteptam cu
nerabdare sa va satisfacem nevoile.

D Contact Information

Product Returns or Credits
Email intlsve@apoc.abbott.com

Orders
Email intlsvc@apoc.abbott.com

Technical Support
Business partners, email oustechsve@apoc.abbott.com
Customers, contact your local support services distributor
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viii

DISPOZITIVUL i-STAT® ALINITY - ACORD DE LICENTA PENTRU
UTILIZATORUL FINAL

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

Orice utilizare a acestui dispozitiv indica 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, incarcati, 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 perceptibil3; (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 in care legea aplicabila 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 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 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 INVESTITII,
UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU HARDWARE 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.

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 iN ACEST SENS. DACA
UTILIZATORUL FINAL NU ESTE DE ACORD CU TERMENII ACESTUI EULA, ACESTA NU AR TREBUIE SA
FOLOSEASCA DISPOZITIVUL.

1. INTRODUCERE. Va multumim ca ati selectat Analizorul i-STAT (care include anumite componente
software (colectiv, ,Dispozitiv”). Acest Acord EULA reprezinta un acord legal intre dvs. (,,DVS.”,
»Utilizator final”) si Abbott Point of Care Inc. (,APOC”, ,,noi”, ,,nostru” sau ,,noua”), care descrie
termenii si conditiile aplicabile privind utilizarea de catre dumneavoastra a software-ului instalat
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sau utilizat in legatura cu Dispozitivul, inclusiv orice software deja preinstalat pe dispozitiv, software
pe care il puteti descérca 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”).

2. ACORDAREA LICENTEI SI RESTRICTIILE. in conformitate cu termenii si conditiile acestei licente,
APOC va acorda o licenta personal3, limitata, neexclusiva, netransferabila, care nu poate fi atribuita,
in timpul Termenului (asa cum se defineste in Sectiunea 4), pentru a accesa si a utiliza ih 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 aceasta
EULA sa faceti niciuna dintre urmatoarele actiuni si nu veti permite niciunei terte parti sa faca
niciuna dintre urmatoarele actiuni: (i) sa accesati sau sa incercati sa accesati 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, incdrcati, postati, transmiteti, revindeti sau distribuiti in orice mod Software-ul (sau
dispozitivele) sau sa decompilati, dezinstalati, dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o
forma umana perceptibil3; (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 licentd; (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 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 Tn mod expres in aceasta Sectiune
2.

3. REZERVAREA DREPTURILOR S| A PROPRIETATII. Software-ul este licentiat si nu este vandut, iar
APOC Tsi 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 sai si este protejat
de dreptul de autor, secretul comercial si alte legi privind proprietatea intelectuald. APOC si
licentiatorii sai 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.

4. 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 fara limitare daca incercati sa copiati Software-ul sau sa transferati orice copie a
Software-ului sau a oricarei portiuni a acestuia catre o alta parte sau orice incercare de a modifica
Software-ul in orice mod. La reziliere, trebuie sa incetati imediat sa utilizati Software-ul. Nicio
reziliere a acestui acord EULA nu afecteaza drepturile APOC prezentate aici.

5. 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.

6. DECLINAREA DE GARANTII. CU EXCEPTIA CAZULUI N CARE SE PREVEDE ALTFEL AICI, SOFTWARE-
ULUI, SERVICIILE SI ORICE CONTINUT ACCESIBIL PENTRU SOFTWARE SUNT FURNIZATE ,,CA ATARE”
Sl, N LIMITA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC, AFILIATII SAl, LICENTIATORII,
FURNIZORII DE CONTINUT SAU SERVICII TERTE (DUPA CAZ), (APOC SI ALTII SUNT DENUMITI N MOD
COLECTIV ,FURNIZORII") DECLINA TOATE GARANTIILE, EXPRESE, IMPLICITE SAU STATUTARE, CU
PRIVIRE LA SOFTWARE, SERVICIILE, CONTINUTUL SI MATERIALELE CONEXE, INCLUSIV ORICE
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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 TN 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.

7. LIMITAREA RASPUNDERII S| A DAUNELOR. INTREAGA RASPUNDEREA CUMULATIVA A APOC SIA
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 INVESTITII, UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU
HARDWARE SAU ALT SOFTWARE CARE NU TNDEPLINESTE 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 SAl
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 TN CAZUL DVS.

8. 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 rezonabil3. in cazul in care un
astfel de audit dezvaluie orice utilizare a Software-ului efectuata 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.

9. MODIFICARE. APOC are dreptul de a face modificari sau adaugiri la termenii prezentului acord
EULA in 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,
stergere, intrerupere sau conditii Tn Software sau pe orice site web sponsorizat de APOC. Orice
utilizare a Software-ului de catre dvs. dupa publicarea de catre APOC a oricaror astfel de modificari
va constitui acceptarea de catre dvs. a acestui acord EULA astfel cum a fost modificat.

10. LEGISLATIA DE EXPORT. Software-ul este supus legilor privind controlul exporturilor in S.U.A. si
poate fi supus reglementarilor privind exportul sau importul in alte tari. Cu exceptia cazului in care
respectati legea aplicabila si in mod specific autorizata in scris de APOC Tnainte de orice acces la
Software, nu veti exporta Software-ul in niciun caz. in orice caz, veti oferi despdgubiri si veti exonera
APOC de orice pretentii, pierderi, datorii, daune, amenzi, penalitati, costuri si cheltuieli (inclusiv
onorariile rezonabile ale avocatului) care rezultd sau se refera la orice incalcare de catre dvs. a
obligatiilor dvs. in conformitate cu aceasta sectiune.
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DIVERSE. Cu exceptia cazurilor prevazute in mod expres in acest acord EULA, aceasta este o
declaratie completa a EULA intre dvs. si APOC si stabileste intreaga raspundere a APOC i a
furnizorilor si remedierea dvs. exclusiva in ceea ce priveste Software-ul si utilizarea sa. Furnizorii si
agentii acestora, angajatii, distribuitorii si dealerii nu sunt autorizati sa efectueze modificari la acest
acord EULA sau sa faca alte declaratii, angajamente sau garantii cu caracter de obligativitate pentru
APOC. Renuntarea de catre oricare dintre parti la o incadlcare a oricarei dispozitii a prezentului Acord
sau nerespectarea de catre oricare dintre parti a vreunui drept in temeiul prezentului acord nu va
functiona sau nu va fi interpretata ca o renuntare la orice incalcare ulterioara a acestui drept sau ca
renuntare la orice alt drept. Orice renuntare la termenii prezentati de APOC trebuie sa se faca in
scris fiind semnata de un functionar autorizat al APOC si care sa mentioneze in mod expres
dispozitiile aplicabile ale acestui acord EULA. Tn cazul in care anumite prevederi ale acestei EULA
sunt considerate nevalabile sau inaplicabile in conformitate cu legislatia aplicabila, o astfel de
prevedere nu va fi eficienta in ceea ce priveste extinderea limitata a acestei invaliditati sau a
inaplicabilitatii, fara a face ca dispozitiile ramase din prezenta EULA sa fie invalide sau inaplicabile.
Daca o instanta de jurisdictie competenta declara ca astfel de dispozitii sunt nevalabile sau
inaplicabile, partile solicita ca aceasta instanta sa reduca domeniul de aplicare, sa elimine cuvintele
sau expresiile specifice din dispozitie sau sa inlocuiasca prevederea cu o dispozitie valabila si
executorie si care sa fie cea mai apropiata de exprimarea intentiei initiale a partilor la prezenta
conventie si acest acord EULA sa fie executoriu astfel cum a fost modificat in instanta in care
dispozitia a fost declarata nevalabila sau inaplicabila. Acest acord EULA va fi guvernat de legile
statului lllinois aplicate acordurilor incheiate si care vor fi aplicate integral in lllinois, fara a tine
seama de alegerea de drept sau de conflictele principiilor de drept care ar necesita aplicarea unei
legi a unei jurisdictii diferite si a legii federale aplicabile. Nici acest Acord EULA, nici vreunul dintre
drepturile sau obligatiile pe care le-ati primit in temeiul prezentului acord nu pot fi atribuite de dvs.
in Intregime sau partial fara aprobarea scrisa prealabila a APOC. Orice alta incercare de alocare va fi
nula si neavenita. Titlurile sunt incluse doar pentru convenienta si nu vor fi luate in considerare la
interpretarea acestei EULA. Dupa cum se utilizeaza Tn aceasta EULA, cuvantul include unele sensuri,
dar nu se limiteaza la acestea. Acest acord EULA nu limiteaza drepturile pe care APOC le poate avea
sub secrete comerciale, drepturi de autor, brevete sau alte legi. Dispozitiile sectiunilor 2, 5, 6, 7, 8 si
11 vor ramane n vigoare la data incetarii prezentului acord EULA.
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Conformitatea cu reglementarile

Sistemul i-STAT Alinity este conform cu reglementarile aplicabile.

Reglementari privind siguranta:

S.U.A.

Canada

Uniunea Europeana (UE)

Uniunea Europeana (UE)

Uniunea Europeana (UE)

International

International

Este conform cu standardul UL 61010-1: Cerinte privind siguranta pentru
echipamente electrice pentru masurare, control si utilizare in laborator -
Partea 1: Cerinte generale si standardul IEC 61010-2-101

Certificat conform standardului CSA C22.2 nr. 61010-1: Cerinte privind
siguranta pentru echipamente electrice pentru masurare, control si
utilizare in laborator - Partea 1: Cerinte generale

IEC 61010-1: Cerinte privind siguranta pentru echipamente electrice
pentru masurare, control si utilizare in laborator - Partea 1: Cerinte
generale

IEC 61010-2-101: Cerinte privind siguranta pentru echipamente electrice
pentru masurare, control si utilizare in laborator - Partea 2-101: Cerinte
speciale pentru echipamentele medicale de diagnosticare in vitro (IVD)

IEC 62133: Celulele si bateriile secundare care contin electroliti alcalini
sau alti electroliti fara acid - Cerinte privind siguranta pentru celulele
secundare etanse portabile si pentru bateriile facute din acestea, utilizate
n aplicatii portabile

Manualul de teste si criterii al ONU ,Recomandari privind transportul
marfurilor periculoase”, Sectiunea 38.3 ,Bateriile de litiu”

IEC 60950-1: Echipamente pentru tehnologia informatiei - Siguranta -
Partea 1: Cerinte generale

Reglementari CEM:

S.U.A.

Canada

Uniunea Europeana (UE)

Uniunea Europeana (UE)

FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul B, Clasa A (radiatoare neintentionate)

CAN ICS-001 Radiatoare de radiofrecventa clasa A, industriale, stiintifice
si medicale

IEC 61326-1: Echipamente electrice pentru masurare, control si utilizare
in laborator - Cerinte CEM - Partea 1: Cerinte generale.

IEC 61326-2-6: Echipamente electrice pentru masurare, control si
utilizare in laborator - Cerinte CEM - Partea 2-6: Cerinte particulare -
Echipamente medicale pentru diagnosticare in vitro (IVD)

Reglementari privind comunicatiile radio/telecomunicatiile:

Antigua si Barbuda

Divizia de telecomunicatii ABTD Antigua si Barbuda

Numarul certificatului de omologare tip 25-TAC2513000853
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Argentina

CNE

CNC ID: C-22657

Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

Omologare de tip C-22657

Aruba

Aprobat pentru a fi utilizat in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul privind telecomunicatiile.

DTZ/910/2017/1Z, Pet nr. 3745

Australia

ioN

n conformitate cu Autoritatea Australiand pentru Comunicatii si Medii,

conform cerintelor din urmatoarele notificari:

* Radiocomunicatii (etichetarea conformitatii - dispozitive) Notificarea
2014 facuta in conformitate cu sectiunea 182 din Legea privind
radiocomunicatiile din 1992;

* Etichetarea cu radiocomunicatii (Compatibilitate electromagnetica)
Notificarea 2008 facuta in conformitate cu sectiunea 182 din Legea
privind radiocomunicatiile din 1992;

* Radiocomunicatii (etichetarea conformitatii - radiatii
electromagnetice) Notificarea 2014 facuta in conformitate cu
sectiunea 182 din Legea privind radiocomunicatiile din 1992; si

* Telecomunicatii (Notificare de etichetare pentru echipamentele
clientului si cablarea clientului) Instrumentul 2015 realizat in
conformitate cu sectiunea 407 a Legii privind radiocomunicatiile
1997.

Bahamas

Autoritatea pentru Reglementarea Companiilor si Autoritatea
Concurentei (URCA)

Tip de aprobare ID FCC UCRA_TA/2017_023: 2AAEX-SDABGN

Barbados

n conformitate cu GUVERNUL DIN BARBADOS, UNITATEA DE
TELECOMUNICATII, Divizia de Energie si Telecomunicatii. Numar de
aprobare MED: 1905

Belize

Conform Legii telecomunicatiilor, 2002

Aprobarea de tip pe SI 152 din 2002: PUC/APC/0182017/BZE

Bermuda

Omologarea de tip si a echipamentului in conformitate cu Sectiunea 50
din Legea comunicatiilor electronice 2011

Omologare de tip CTYPE-01305 si CTYPE-01306

Bolivia

Autoridad de Regulacién y Fiscalizacidn de Telecomunicaciones y
Transportes

Omologare de tip ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018
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Bonaire - Sint Eustatius —

Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

Saba
In conformitate cu articolele 23 si 56 din Besluit radio-elektrische
inrichtingen BES si articolul 2 din Regeling vrijstelling
telecommunicatiemachtiging BES 2016
Aprobarea de tip 2017/008/AT si 2017/008a/AT

Botswana Autoritatea de reglementare a comunicatiilor din Botswana (BOCRA)

Certificat de omologare tip nr.: BOCRA/TA/2017/3642

Insulele Virgine Britanice

Comisia de reglementare in domeniul telecomunicatiilor

Aprobarea acordata pentru tipul de echipament pentru identificatorul
FCA 2AAEX-SDABGN in conformitate cu sectiunea 42 din Legea privind
telecomunicatiile din 2006.

Numar pentru omologarea tip: VRGTA/011/2017

Brunei

Autoritatea AITI pentru industria tehnologiilor informatiei si
comunicatiilor din Brunei Darussalam

Certificat de inregistrare a echipamentului DRQ-D-
BRUSIN-03-1998-7494-LPD-39421

Burkina Faso

Certificare de tip ARCEP 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Autoritatea de reglementare a comunicatiilor si a posturilor electronice

Canada

Industry Canada RSS 210: Dotari radio scutite de licenta:
Echipamente de categoria |

Numar de certificare: 7228C-SDABGN

Insulele Cayman

Reglementarea Biroului si Oficiul Concurentei

ACORDAREA AUTORIZATIEI PENTRU ECHIPAMENT N INSULELE
CAYMAN

Certificat Nr.: KY1504003

China

Omologare de tip echipament transmisie radio CMIIT ID: 2019AJ8315

Columbia

Comisia pentru reglementarea comunicatiilor (CRC) - scutita
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Costa Rica Omologare de la Superintendencia de Telecomunicaciones 04979-
SUTEL-DGC-2017

Curacao Director Bureau Telecommunicatie en Post
Aprobarile tip nr. 2017/054/TA si 2017/054a/AT

Dominica Comisia Nationala de Reglementare a Telecomunicatiilor (NTRC)

Aprobare tip nr. DMA-0217-0539p

Republica Dominicana

Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Omologare de tip 17003658

Ecuador Omologare de la Agencia de Regulacién y Control de las
Telecomunicaciones ARCOTEL-CCDH-2018-0337-OF

Egipt Autoritatea Nationala de Reglementare a Telecomunicatiilor NTRA

El Salvador Omologare de la Superintendencia General de Elecricidad y
Telecomunicaciones DBP-046-2017

Etiopia Omologarea de tip acordata de Republica Democratica Federala

Etiopia, Ministerul Inovatiei si tehnologiei 1263/2019

Uniunea Europeana (UE)

DIRECTIVA 2014/53/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI DIN 16 APRILIE 2014

EN 300 328: Sisteme de transmisie cu banda larga; Echipamente de
transmisie a datelor care functioneaza in banda ISM de 2,4 GHz si care
utilizeaza tehnici de modulare pe banda larga; Standardul armonizat
care acopera cerintele esentiale ale articolului 3.2 din Directiva
2014/53/UE.**

EN 301 893: 5 GHz RLAN; Standard armonizat care acopera cerintele
esentiale ale articolului 3.2 din Directiva 2014/53/UE.**

Grenada Comisia Nationala de Reglementare in Telecomunicatii
pMOLOGARE DE TIP A ECHIPAMENTULUI NTRC NUMAR DE
INREGISTRARE: CL 1090 | 17 —TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones
20161024HM32

Hong Kong CERTIFICAT DE OMOLOGARE DE TIP conform HKCA 1039 Editia 6, lunie

2015
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India Ministerul Comunicatiilor si Tehnologiei Informatiei

Omologare de tip a echipamentului, Certificare ETA nr.: ETA—3319/16-
RLO(WR)

Israel Ministerul Comunicatiilor

Certificat de omologare tip nr.: 51-61266
ITNIWEnN Twn

NIT "OINTRN IWND 1900
nX o nn 78 51-61266
7¢ NMIERN NM0IND

DIV NIWYT N7 |phin
OINK 0"1D0 0"I'Y

Japonia Articolul 2 Sectiunea 1 nr. 19, 19-3, 19-3-2
@ \E}208—1601?8 Omologare de tip radio, Proiectat pentru constructie, Certificat nr.:
208-160178

Wrieee|c (S TEICE D < BIFREEAI
PEESI I ERSREEEEL TS,

lordania Regatul Hasemit al lordaniei, Omologarea Comisiei de reglementare in
domeniul telecomunicatiilor TRC/LPD/2017/555

Kuweit Autoritatea de Reglementare a Comunicatiilor si a Tehnologiei
Informatiei (CITRA)

Certificat de omologare de tip

Liban Ministerului Telecomunicatiilor Omologarea 1031-16-041

Lesotho Autoritatea in Comunicatii din Lesotho

Legea din 2012 a Autoritatii Tn Comunicatii din Lesotho, sectiunea 5

Libia Autoritatea Generala pentru Comunicatii

Certificat de omologare de tip nr. 343-C1-2017

Madagascar Autorite de Regulation des Technologies de Communication (ARTEC)

Nr. 17/026/ARTEC/DG/DHCT/SSS/test

Maldive Omologarea de tip a Autoritatii de comunicatii din Maldive CAM-
TAC2019-03
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Mauritius Autoritatea Tehnologiilor Comunicatiei si Informatiei (ICTA)
Certificat de omologare de tip Numar de referinta: TA/2017/0214

Mexic Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

e

4_II =1,

Certificat nr.: RCPISAN18-1533

Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial

NYCE .
Mexicana
Certificat nr.: 1802CE09991
Maroc Numéro d’agrément : MR 12797
AGREE PAR L'ANRT MAROC Date d'agrément : ANRT 2016
Numéro d'agrément : MR 12797 ANR T 2016
Date d'agrément : 11/11/2018
Mozambic Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)

Acorduri in materie de telecomunicatii si radiocomunicatii aprobate
prin Decretul 37/2009 din 13 august

Nr. 1/R/IMS/2017

Noua Zeelanda

&

Respecta: Ministerul Afacerilor, Inovarii si Ocuparii fortei de munca,
gestionarea spectrului de frecvente radio, conform notificarilor in
temeiul:

* Sectiunii 134 (1) (g) din Legea radiocomunicatiilor din 1989, Noua

R-NZ Zeelanda
Oman Autoritatea de Reglementare in Telecomunicatii, numar de omologare:
TRA/TA-R/4501/17
Pakistan Autoritatea in Telecomunicatii din Pakistan (PTA), certificat de

Approved by PTA 2017
—
Pra

Pakistan Telecom Authority

omologare de tip TAC NR: 9.197/2017

Peru

Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certificado De
Homologacion, Code: TRSS39479, Raport: 2158-2017-MTC/29.CGH.CH

Standard tehnic aplicat: PNAF-R.M. Nr. 187-2005-MTC/03, pub.
04/03/2005 — R.M. Nr. 777-2005-MTC/03, pub. 11/05/2005
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Filipine Comisia Nationala de Telecomunicatii

Certificat de acceptare tip nr. ESD-1714467C

Qatar Autoritatea de reglementare a comunicatiilor

Certificat de omologare de tip CRA/SA/2016/R-5837

Arabia Saudita Ministerul Comunicatiilor si a Tehnologiei Informatiei (MCTI)

Certificat de conformitate TA 24012017-24012019-18944

Serbia Confirmarea conformitatii - numar R&TTE P1617182700

A
AA

Ho0s 17

Singapore Autoritatea de dezvoltare a Mass-Media in domeniul info-
comunicatiilor

Complies with
IMDA Standards Reglementarea 20 (6) din regulamentele privind telecomunicatiile
DA00949 (comerciantii) (Cap 323, Rg 6)
Numar de inregistrare: N0123-17 (5 GHz)

Numar de inregistrare: NO074-17 (2,4 GHz)

Africa de Sud Omologarea de tip acordata de Autoritatea Independenta pentru
e - Comunicatii din Africa de Sud pentru Echipamente Radio TA-2018/3846

IC(ASA

.

Sri Lanka Comisia pentru reglementarea telecomunicatiilor din Sri Lanka,
TRC/SM/MISC/00041/17/WIFI-106

St. Lucia Comisia Nationala de Reglementare in Domeniul Telecomunicatiilor
(Saint Lucia)

Telecomunicatii (echipamente terminale si retele publice), nr. 10 sau
2002

Certificarea aprobarii tip, certificatul nr.: LCT/AP17.118D
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St. Maarten

Biroul de Telecomunicatii si Posta

Certificatul de omologare nr 2017/018-b/TA

Sf. Vincent si Grenadine

Comisia Nationala de Reglementare in Telecomunicatii

Telecomunicatii (echipamente terminale si retele publice), nr. 13 din
2002

Certificat de omologare tip, certificat nr.: SVG_050520171055

Insulele Turks si Caicos

Comisia pentru telecomunicatii din Insulele Turks si Caicos

Certificarea de aprobare in temeiul Ordonantei TCITC PARTEA V

Emiratele Arabe Unite

Pt

Rl asnnye

TRA
REGISTERED No:

ER53962/17

DEALER No:

203829

Autoritatea de reglementare a telecomunicatiilor

Certificatul de inregistrare a echipamentelor de telecomunicatii
ER53962/17 in temeiul Legii nr. 3 din 2003

Uganda

Tipul aprobat de Comisia de comunicatii din Uganda

Uruguay

Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044

S.U.A. FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul C - Radiatoare intentionate
FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul E - Dispozitive nationale de
‘ infrastructura informatica fara licenta
FCC ID: 2AAEX-SDABGN
Vietham Ministerul Informatiilor si Comunicatiilor
| o~ Certificat de omologare tip nr.: C0031280217AEQ1A2
= <
=2
Ll
O =
=
-
@5 NN
=]
m
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Zambia Autoritatea pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor din Zambia
= (z1CcTA)
&|ZICTA
~ Certificat de omologare de tip ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 pe ICT legea
Zimbabwe Autoritatea de reglementare a postei si telecomunicatiilor din

Zimbabwe (POTRAZ)

Certificat de omologare de tip Nr. POZ521

Reglementirile privind expunerea SAR/RF:

S.U.A.

Canada

Uniunea Europeana (UE)

FCC 47 CFR Partea 2 Capitolul J - Proceduri de autorizare a
echipamentelor, Sectiunea 2.1093, Evaluarea expunerii la radiatii ale
radiofrecventei: Dispozitive portabile.

FCC OET-65C: Evaluarea conformitatii cu directivele FCC privind
expunerea umana la campurile electromagnetice de radiofrecventa

Industry Canada RSS 102 Specificatii privind standardele radio 102,
respectarea expunerii la radiofrecventa (RF) a aparatelor de
radiocomunicatii (toate benzile de frecventa)

EN 50360: Standard de produs pentru a demonstra conformitatea
telefoanelor mobile cu restrictiile de baza legate de expunerea umana la
campurile electromagnetice (intervalul de frecventa 300 MHz - 3 GHz)

EN 62209-1: Procedura de masurare pentru evaluarea ratei specifice de
absorbtie a expunerii umane la campurile de radiofrecventa de la
dispozitive de comunicatie fara fir si portabile. Partea 1: Dispozitivele
utilizate langa ureche (domeniul de frecventa de la 300 MHz la 6 GHz)

EN 62209-2: Expunerea umana la campurile de frecventa radio de la
dispozitivele de comunicatie fara fir si dispozitive de montare pe corp -
Modele, instrumente si proceduri umane - Partea 2: Procedura pentru
determinarea ratei specifice de absorbtie (SAR) pentru dispozitivele de
comunicatii fara fir utilizate in imediata apropiere a corpului uman
(intervalul de frecventa de la 30 MHz la 6 GHz)

Reglementari de mediu:

Uniunea Europeana (UE)
Uniunea Europeana (UE)
Uniunea Europeana (UE)
na (

a
Uniunea Europeana (UE)

Directiva RoHS 2011/65/UE
Directiva DEEE 2012/19/UE
Regulamentul REACH 1907/2006/CE

Directiva privind ambalarea si deseurile provenite din ambalaje 94/62/CE
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Declaratia Comisiei Federale de Comunicatii (FCC)

(Numai in Statele Unite)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un dispozitiv digital din clasa A,
in conformitate cu Partea 15 din Reglementarile Comisiei Federale de Comunicatii (FCC). Aceste limite
sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor daunatoare atunci cand
echipamentul este utilizat intr-un mediu comercial.

Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energie de radiofrecventa si, daca nu este instalat
si utilizat in conformitate cu manualul de utilizare, poate provoca interferente daunatoare comunicatiilor
radio. Functionarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala ar putea provoca interferente
daunatoare, caz in care vi se va cere sa corectati interferenta pe cheltuiala dumneavoastra.

Schimbarile sau modificarile care nu au fost aprobate in mod expres de catre producator ar putea anula
autoritatea dvs. de a opera echipamentul.

Avizul departamentului canadian al industriei comunicatiilor din Canada

(Numai in Canada)

Acest aparat digital de clasa A respecta standardul canadian ICES-001.

Informatii FCC Partea 15/Industry Canada:

Acest dispozitiv respecta prevederile din Partea 15 Capitolul C si capitolul E din Regulile FCC si
standardele RSS-210 scutite de licenta ale Industry Canada. Functionarea este supusa urmatoarelor doua
conditii:

(1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare si

(2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta, inclusiv interferente care pot cauza

functionarea nedorita a acestui dispozitiv.

Acest produs contine un modul de transmitator:
FCC ID: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Notificare privind expunerea SAR/RF:

Acest echipament respectd limitele de expunere la radiatii FCC/IC stabilite pentru un mediu necontrolat
si respecta Regulile de expunere a frecventelor radio (RF) FCC din Suplimentul C la OET-65 si RSS-102 ale
frecventei radio (RF) a IC (Industry Canada) Norme de expunere.

n conformitate cu reglementérile Industry Canada, acest emit&tor radio poate functiona numai cu o
antena de un tip si un castig maxim (sau mai mic) aprobat de catre Industry Canada pentru transmitator.
Pentru a reduce eventualele interferente radio altor utilizatori, tipul de antena si captarea acesteia ar
trebui sa fie astfel alese incat echivalentul puterii radiate izotropice (e.i.r.p.) sa nu fie mai mare decat cea
necesara pentru o comunicare reusita.

Acest emitator radio (identificati dispozitivul dupa numarul de certificare sau numarul modelului daca a
fost clasificat la categoria Il) a fost aprobat de Industry Canada pentru a functiona cu tipurile de antena
enumerate mai jos, cu captarea maxima admisa si impedanta antenei necesara pentru fiecare tip de
antena indicat. Tipurile de antene care nu sunt incluse in aceasta lista, avand o putere de captare mai
mare decat cea maxima indicata pentru acel tip, sunt strict interzise pentru utilizarea cu acest dispozitiv.
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Pentru produsul disponibil pe piata SUA/Canada, pot fi folosite numai canalele 1-11. Nu este posibila

selectarea altor canale.

Daca acest dispozitiv este utilizat Tn domeniul de frecventa de 5,15 ~ 5,25 GHz, este limitat doar la medii
de interior.

Antena: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Informatii privind puterea de captare a antenei: Antena incorporata: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)

Toleranta de frecventa: +/-20 ppm

** Consultati site-ul web al Declaratiei de conformitate pentru standardele CEM/RED/LVD asociate.
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Table 1: Legate de instrument/alimentare

Simbol Definitie/Utilizare

A nu se lasa la soare.

MN s # Numar model. Numarul modelului este afisat langa acest simbol.
E Imprimanta
& Limitdri privind umiditatea
Pornit/Oprit
—— Curent continuu (c.c.)
o Curent alternativ (c.a.)
Rx ONLY A se utiliza numai pe baza de reteta.

I-STAT
Alinity

Destinat utilizarii doar cu instrumentul i-STAT Alinity.

ONLY
[=h Starea bateriei - incarcata complet
D Starea bateriei - incdrcata aproximativ %
(AN Starea bateriei - necesita incarcare in curand
A h Starea bateriei - incircati imediat

Baterie Tn curs de Tncarcare

Indica Tncarcarea activa a bateriei
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Definitie/Utilizare

Actualizare software disponibila.
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Table 2: Pictograme de alerta

Simbol Definitie/Utilizare

Acceptat

Neacceptat

Avertisment

Instrumentul este blocat

Informatii

G| c¥| )| ol | &0

! Baterie descarcata

- ———

Table 3: Starea retelei wireless

Simbol Definitie/Utilizare

Maxim
IIIII
Foarte buna
IIII[
Buna
IIIU[
Suficienta
IIDD[
-[L_] Minim
' Fara conexiune
II .
x Wireless dezactivat
Se conecteaza wireless
&)

Table 4: Starea retelei prin cablu

Simbol Definitie/Utilizare
ﬁ Conectat

x Dezactivat
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Table 5: Aspecte legale si de siguranta; Diverse

Simbol Definitie/Utilizare

¢ | rer Reprezentant autorizat pentru afaceri de reglementare in Comunitatea
Europeana.
Riscuri de contaminare biologica
Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru depozitare
sunt adiacente bratelor superioare si inferioare.
Numar de serie. Numarul de serie este afisat langa acest simbol.
Numarul de catalog, numarul listei sau numarul de referintd. Numarul adiacent
acestui simbol este utilizat pentru a comanda produsul din nou.

.—"i'_—_- USB

® A nu se reutiliza.

Data fabricatiei

u Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul de operare a sistemului
pentru instructiuni.

Ill

7!

Retineti urmatoarele informatii.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro
c € O marca care indica conformitatea cu cerintele legale ale Directivei
(Directivelor) corespunzatoare a (ale) Uniunii Europene (UE) in ceea ce priveste
siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.
\ Tnseamn3 faptul ca produsul care poartd marca ETL Listed respecta standardele
o elllb i privind siguranta produselor din SUA si Canada:
Intertek UL 61010-1: Ed. 3; Am.1
CAN/CSA C22.2 Nr. 61010-1-12 Ed. 3 (R2017) +U1;U2
A Pericol de electrocutare
A Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.
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Simbol Definitie/Utilizare

ATENTIE: Indica o situatie periculoasa, care poate fi evitata, poate sa produca
raniri minore sau moderate sau poate deteriora echipamentul.

AVERTISMENT: Indica un risc de contaminare biologica, care, daca nu este
evitata, poate conduce la raniri grave sau deces.

Colectarea separata a deseurilor pentru acest articol electric/electronic indicat;
Echipamente fabricate/introduse pe piata dupa 13 august 2005; Indica
conformitatea cu articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2002/96/CE (DEEE)
pentru Uniunea Europeana (UE).

I¢| B> | [>

1 4 ED) Depozitare timp de 14 zile la temperatura camerei la 18-30 °C

2@ 2 luni de depozitare la temperatura camerei la 18-30 °C

Utilizati pana la data expirarii.
Data expirarii exprimata ca AAAA-LL-ZZ inseamna ultima zi in care produsul
poate fi utilizat.

Data expirarii exprimata ca AAAA-LL inseamna ca produsul nu poate fi utilizat
dupa ultima zi a lunii specificate.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau seria va
aparea alaturi de acest simbol.

Importator in Comunitatea Europeana.

Constructie clasa Il.

Tnseamn3 faptul ca produsul care poarts logo-ul Comisiei Federale pentru
Comunicatii (FCC) indeplineste cerintele specifice stabilite de catre FCC in cadrul
legilor si reglementarilor, titlul 47, partea 15, sub-partea B, pentru dispozitivele
clasa A.

Simbolul testarii in proximitatea pacientului inseamna ca un dispozitiv poate fi
utilizat in proximitatea pacientului doar de catre un lucrator, un profesionist sau
un stagiar din domeniul sanatatii.
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Table 6: Legat de control

Simbol Definitie/Utilizare

CONTROL Control

Table 7: Pentru utilizare pe figele de atribuire a valorii (VAS) i-STAT

Simbol Definitie/Utilizare

:E Medie

R Interval
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Table 8: Analiti

Simbol Testare

XXXI

ACT Timp de coagulare activat

ACT-K Timp de coagulare activat cu activator Kaolin
Na Sodiu

K Potasiu

cl Clorura

Glu Glucoza

Lac Lactat

Crea Creatinina

pH pH

PCO, Presiunea partiala a dioxidului de carbon.
PO, Presiunea partiald a oxigenului.

iCa Calciu ionizat

BUN/UREA Azot uree/Uree

Hct Hematocrit

Hb Hemoglobina

TCO, Concentratia totald de dioxid de carbon.
HCO; Bicarbonat

BE (b&ecf) Exces de baze (b pentru sange, ecf pentru lichid extra celular)
AnGap Deficit anionic

sO, Saturatia de oxigen

eGFR Rata filtrarii glomerulare estimate

eGFR-a Rata filtrarii glomerulare estimate la negri/afro-americani
GFAP Proteina gliala fibrilara acida

UCH-L1 Hidrolaza carboxi-terminala a ubiquitinei L1
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Table 9: Terminologie

Termen sau acronim Definitie

AlinlQ CWi Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT

AlinlQ NCi Conectivitate la retea pentru i-STAT

APOC Abbott Point of Care

CLEW Software de standardizare

CONT. Continuare

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (Fisa electronica de atribuire a valorii)
GSG Ghid de pornire

IFU Instructiuni de utilizare

IR Radiatie infrarosie

LED Dioda electroluminiscenta

MQsSI Instructiunile producatorului privind sistemul de calitate (MQSI)
OSi Software instrument

PC Computer personal

POC Point of Care

QcC Controlul calitatii

QccC Codul de verificare a calitatii

QCF Eroare de verificare a calitatii

QRG Ghid rapid de referinta

R-VAS Fisa Rilibak de atribuire a valorii

ReVAS Fisa electronica de atribuire a valorii

SuU Actualizare software

TBI Leziune cerebralad traumatica

usB Universal Serial Bus (Magistrala seriald universald)
VAS Fisa de atribuire a valorii
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Definitii si terminologie

Aceasta sectiune defineste mai multi termeni si acronime utilizate in acest ghid.

Termen sau acronim Definitie

Interval de actiune

Rezultate din intervalul care necesita atentie imediatd; cunoscut si
sub numele de interval critic.

Comentariu privind intervalul de
actiune

Lista cu comentarii personalizate sau caseta de text liber afisata
atunci cand rezultatele se afla in intervalul de actiune.

ADT

Internare - Externare - Transfer
Mesajele ADT contin informatii demografice ale pacientului.

AlinlQ SDi

AlinlQ Software Delivery (Livrare software AlinlQ) pentru i-STAT
Alinity (SDi): o aplicatie software in browser care permite
profesionistilor din domeniul asistentei medicale sa gestioneze
livrare fisierelor catre instrumentele i-STAT Alinity, inclusiv software,
eVAS si profiluri de personalizare. Pentru informatii despre
achizitionarea, descarcarea sau utilizarea software-ului AlinlQ SDi,
vizitati site-ul http://www.pointofcare.abbott sau contactati
reprezentatul Abbott Point of Care local.

Analit

Substanta sau constituentul chimic care este masurat in timpul
ciclului de testare. Analitii sunt prezentati pe punga cartusului. Nu
se masoara toti analitii - unii se calculeaza utilizdnd rezultatele
masurate ale altor analiti.

Analyte Settings (Setari analit)

Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui
instrument. Selectiile efectuate in acest grup de setari sunt
considerate de baza si comune pentru majoritatea instrumentelor
din cadrul unei organizatii de ngrijiri medicale. De asemenea, este
posibil sa se faca selectii aplicabile unei intregi organizatii de ingrijiri
medicale. Aceasta este una dintre cele cinci categorii necesare
pentru a construi un profil.

Atribuit

Categorie aplicata unui profil sau un profil aplicat unui instrument

Statia de baza

Componenta a sistemului i-STAT Alinity a carei functie principala
este de a reincarca bateria atasata la un instrument.
Functionalitatea optionala include furnizarea de comunicatii prin
cablu, conectarea prin cablu la o imprimanta i-STAT Alinity si
conexiunea USB la instrument.

BSSID Basic Service Set Identifier (Identificatorul setului de servicii de
baza)
CA Autoritate certificata
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Termen sau acronim Definitie

Lista cu numerele de lot ale
cartuselor

Lista cu numerele de lot ale cartuselor gestionata in cadrul
programului clientului de gestionare a datelor pentru i-STAT Alinity

Tip cartus

Numele folosit pentru a identifica un cartus, de exemplu, CHEM8+,
G3+ etc.

Categorii

Functii pentru a defini comportamentul unui instrument i-STAT
Alinity. Sectiunea Gestionarea si asamblarea profilurilor a AlinlQ
CWi are zece categorii, cinci categorii necesare si cinci categorii
optionale. O colectie de categorii creeaza un profil pentru i-STAT
Alinity.

CCMP

Tip de autentificare wireless Counter Mode with Cipher Block
Chaining Message Authentication Code Protocol

Modificati (editati)

A face modificari. Numai categoriile sau profilurile neatribuite pot fi
modificate.

CLEW

Software de standardizare

Collapse All (Restrangeti tot)

Comprimati vizualizarea ierarhiei pentru a afisa numai radacinile
fiecarui profil sau ale fiecarei categorii din Summary (Rezumat).

Connectivity Map (Harta
conectivitate)

Date de programare necesare pentru conectarea unui alt sistem la i-
STAT Alinity

Connectivity Settings (Setari de
conectivitate)

Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui
instrument. Selectiile facute in acest grup de setari sunt numele,
adresele IP si porturile altor sisteme cu care i-STAT Alinity va
comunica informatii.

CPB

Setarea Cardiopulmonary Bypass Surgery (Operatie de bypass
cardiopulmonar). Functia CPB regleaza rezultatele hematocritului si
ale hemoglobinei pentru efectul de diluare a lichidului pompat in
timpul interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar.

Create from Existing (Creati din
existente)

Utilizarea unei categorii sau a unui profil creat anterior pentru a
crea o categorie sau un profil nou.

CTI

Informatii despre cartus si test

CWi

Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT

Introducerea datelor

Pentru a introduce datele utilizand tastatura sau prin scanare

Sistem de livrare

Metoda utilizatd pentru a furniza oxigen unui pacient

DHCP

Dynamic Host Configuration Protocol (Protocol de configurare gazda
dinamic)

Discard (Renuntati)

Pentru a sterge setarile inainte de publicare

DNS Domain Name System (Sistem de nume de domeniu)
Draft (Schita) Setari nefinalizate care pot fi salvate si finalizate mai tarziu
EAP Tip de autentificare wireless Extensible Authentication Protocol
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Termen sau acronim Definitie

eVAS

Electronic Value Assignment Sheet (Fisa electronica de atribuire a
valorii)

Expand All (Extindeti toate)

Extinderea vizualizarii ierarhiei pentru afisarea detaliilor profilului
sau a categoriei din Summary (Rezumat).

Functii

Optiuni sau setari care controleaza comportamentul instrumentului
i-STAT Alinity

Finish Later (Terminati mai tarziu)

Salvati setarile definite ca Draft (Schitd)

General Settings (Setari generale)

Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui
instrument. Selectiile efectuate in acest grup de setari sunt de baza
si comune pentru majoritatea instrumentelor din cadrul unei
organizatii de Tngrijiri medicale. De asemenea, este posibil sa se faca
selectii aplicabile unei intregi organizatii de ingrijiri medicale.
Aceasta este una dintre cele cinci categorii necesare pentru a
construi un profil.

HCO Healthcare Organization (Organizatie de ingrijiri medicale)

HIS Hospital Information System (Sistemul informatic al spitalului)
HTTP Hypertext Transfer Protocol (Protocol de transfer hipertext)
IFU Instructiuni de utilizare

Instrument Instrumentul i-STAT Alinity

IP Protocol internet

Adresa IP Adresa protocol internet. Identificator pentru un computer sau

dispozitiv

Setarea K2EDTA sau K3EDTA

Anticoagulant utilizat de producatorul instrumentului de
hematologie de laborator pentru calibrare. Pentru a obtine cel mai
bun acord de rezultate hematocrit de la i-STAT si analizorul de
hematologie, setarea de personalizare i-STAT este selectata in
functie de calibrarea analizorului hematologic comparativ (MH-
K,EDTA sau MH-K3EDTA). Nota: Aceasta setare nu este determinata
de tubul cu capac mov utilizat pentru testarea pacientului in
laborator.

LIS

Laboratory Information System (Sistem informatic de laborator)

MAC

Media Access Control (Controlul accesului media)

Manage ltems (Gestionati
elementele)

Elementele primesc raspunsuri. Un element este o indicatie pe
ecran care necesitd un raspuns de la operator. Elementele sunt
grupate n seturi. Seturile sunt atribuite unui tip de cartus (de
exemplu, EG7+, CHEM8+). Cand se efectueaza testarea cartuselor,
se va afisa setul definit de elemente, solicitdnd operatorului sa
introduca informatiile.
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Termen sau acronim Definitie

Manage Sets (Gestionarea Seturile sunt colectii de elemente grupate impreuna si atribuite
seturilor) tipurilor de cartuse (de exemplu, EG7+, CHEM8+). Atunci cand se
testeaza un tip de cartus, setul de elemente definit va fi afisat,
solicitdnd operatorului sa introduca informatiile.

Mode (Mod) Modul ventilator pentru livrarea oxigenului

MSCHAPv2 Microsoft Challenge Handshake Authentication Protocol, Versiunea
2

NC Configurarea retelei

Port de retea O parte din conexiunea sistemului care utilizeaza un numar de port
de retea pentru a trimite sau a primi o solicitare de serviciu de la un
client

Observatii Cartografierea conectivitatii pentru inregistrarea testelor. Zona

pentru introducerea adresei IP si a portului de retea pentru
managerul de date POC.

Operator List (Listd de operatori) | Lista operatorilor autorizati. Nu poate fi activata decat daca se
utilizeaza un sistem de gestionare a datelor POC sau orice alt sistem
care certifica operatorii si stabileste permisiunile operatorului.

Setarile operatorului Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui
instrument. Selectiile efectuate in acest grup de setari sunt
considerate de baza si comune pentru majoritatea instrumentelor
din cadrul unei organizatii de ingrijiri medicale. De asemenea, este
posibil sa se faca selectii aplicabile unei intregi organizatii de ingrijiri
medicale. Aceasta este una dintre cele cinci categorii necesare
pentru a construi un profil.

Patient List (Lista de pacienti) Lista pacientilor inregistrati intr-o organizatie de ingrijiri medicale.
Nu poate fi activata decat daca se foloseste un flux ADT (Internare,
Externare, Transfer).

Setarile pacientului Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui
instrument. Selectiile facute in acest grup de setari sunt considerate
de baza si comune pentru majoritatea instrumentelor din cadrul
unui HCO. De asemenea, este posibil sa se faca selectii aplicabile
unei intregi HCO. Aceasta este una dintre cele cinci categorii
necesare pentru a construi un profil.

Patient Temperature Temperatura pacientului in timpul testarii. Temperatura introdusa
(Temperatura pacientului) aici va fi utilizata pentru a calcula rezultatele gazelor din sange
ajustate in functie de temperatura pacientului.

PEAPVO Protected Extensible Authentication Protocol, Versiunea O

PPID Positive Patient Identification (Identificarea pozitivd a pacientului)
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Termen sau acronim Definitie

Profil Exista cinci categorii necesare: General, Patient (Pacient), Operator,
Analyte (Analit) si Quality Settings (Setari de calitate). Restul de cinci
sunt optionale. Profilurile sunt atribuite unui instrument prin USB.
Consultati instructiunile din sectiunea Gestionarea si asamblarea
profilurilor din acest document.

PSK Tip de autentificare wireless Pre-Shared Key

Publish (Publicati) Pentru a face setarile disponibile dupa definire

Qc Quality Control (Optiuni calitate: control calitate)

QC Auto Fail Comment Optiune de a solicita operatorului sa introduca un comentariu
(Comentariu automat la eroare atunci cand rezultatele QC sunt Tn afara intervalului, atunci cand
QQ) utilizati optiunea pass/fail (acceptare/neacceptare) cu eVAS
QcCcC Codul de verificare a calitatii

Setari de calitate Grup de functii utilizate pentru a defini comportamentul unui

instrument. Luati in considerare stabilirea setarilor de calitate
pentru numarul de instrumente dintr-un departament care necesita
QC in acelasi timp. Planurile specifice departamentului de control al
calitatii pot fi definite utilizand liniile directoare IQCP. Aceasta este
una dintre cele cinci categorii necesare pentru a construi un profil.

Ranges (Intervale) Intervale definite de organizatia de ingrijiri medicale pentru
referinta, actiune si raportare.

Repeat Test (Repetati testul) Optiunea de a solicita operatorului sa repete un test
Result Notes (Note privind Informatii afisate pe ecran dupa afisarea rezultatelor. Concepute
rezultatele) pentru a fi utilizate in cazul in care sunt necesare actiuni post-

analitice sau comentarii. Acestea pot fi obligatorii sau facultative.
Notele vor fi transmise impreuna cu rezultatele catre managerul de

date.
ReVAS Fisa electronica de atribuire a valorii pentru clientii din Germania.
Reviewer Name (Numele Manager de conectivitate desemnat de organizatia de ngrijiri
revizorului) medicale pentru furnizorul definit. Gasit in categoria Connectivity

Settings (Setari conectivitate). Acesta este un raspuns necesar.

Listd de selectare sau caseta text | Lista de raspunsuri creata de utilizator.

SN Numar de serie
SSID Identificatorul setului de servicii
STATNotes (Note STAT) Informatii afisate pe ecran in timpul ciclului de testare. Concepute

pentru a furniza informatii despre starea pacientului in momentul
testarii. Notele STAT sunt folosite in principal, dar nu exclusiv, pentru
inregistrarea parametrilor ventilatorului. Acestea pot fi obligatorii
sau facultative. Notele STAT vor fi transmise impreuna cu rezultatele
catre managerul de date.
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Termen sau acronim Definitie

Rezumat Afisarea tuturor detaliilor dintr-un profil sau o categorie

TKIP Tip de autentificare in reteaua wireless Temporal Key Integrity
Protocol

TLS Transport Layer Security (Securitate nivel de transport)

Training Settings (Setari pentru
instruire)

Grup de setari folosit pentru a crea ecrane care se afiseaza in timpul
unui eveniment de instruire.

TTLS Tunneled Transport Layer Security (Securitate nivel de transport
tunel)

uDP User Datagram Protocol (Protocol datagrame utilizator)

Unitati Standard de masurare pentru un analit

usB Universal Serial Bus (Magistrala seriald universala)

User Defined Message (Mesaj
definit de utilizator)

Mesaj creat pentru a fi afisat pe instrument inainte de efectuarea
oricaror selectii.

User Role (Rolul utilizatorului)

Exista 3 roluri pentru utilizatori in CWi. Rolurile definesc privilegiile
CWi ale fiecarui utilizator.

Rolul utilizatorului - Manager al
organizatiei de ingrijiri medicale -
Principal

Utilizator cu permisiuni de a accesa toate functiile CWi in timpul
configurari initiale si credrii altor utilizatori CWi. Managerul principal
al organizatiei de ingrijiri medicale este singurul rol care poate
atribui manageri suplimentari ai organizatiilor de ingrijiri medicale.
Aceasta este si persoana de contact daca Abbott Point of Care
trebuie sa contacteze organizatia de ingrijiri medicale. Este
imperativ ca acest rol sa fie actualizat daca aceasta persoana trebuie
inlocuita. Schimbarea acestui rol necesita contactarea
departamentului de asistenta tehnica Abbott Point of Care.

Rolul utilizatorului - Manager al
organizatiei de ingrijiri medicale

Utilizatorul care are permisiunea de a accesa toate functiile CWi,
dar se limiteaza la crearea rolurilor de utilizator Point of Care
Coordinator sau Point of Care Super User.

Rolul utilizatorului - POCC

Utilizator care are permisiunea de a accesa toate functiile CWi, dar
se limiteaza la crearea rolului de Point of Care Super User.

Rolul utilizatorului - Point of Care
Super User

Utilizator care are numai permisiunea de a utiliza functiile CWi.

Numele furnizorului

Numele furnizorului care ofera informatiile in harta de conectivitate.
De exemplu, RALs, ConWorx, Cerner. Este un camp obligatoriu.

View (Vizualizare)

Pentru a examina o setare existenta, in format needitabil

WPA

Tip de autentificare in reteaua wireless Wi-Fi Protected Access

WPA2

Tip de autentificare in reteaua wireless Wi-Fi Protected Access Il
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1.1 - Prezentare generala completa a i-STAT Alinity

sistemului

Instrumentul i-STAT Alinity este un dispozitiv analitic de diagnosticare in vitro. Instrumentul necesita
cartuse de unica folosinta i-STAT, care contin senzori pentru a efectua teste cantitative de diagnosticare
pe sange integral sau pe plasma. impreund, instrumentul si cartusul permit realizarea de teste clinice si
sarcini administrative de catre utilizator.

Proiectarea i-STAT Alinity permite ca instrumentul sa fie adus la patul pacientului (punctul de ingrijire),
intr-o locatie convenabila de langa punctul de ingrijire sau intr-un mediu clinic de laborator.

Dupa introducerea unui cartus de testare umplut, instrumentul monitorizeaza cu atentie si controleaza
procesul de testare. Singura interventie a utilizatorului este sub forma introducerii datelor, realizata prin
ecranul tactil sau prin captarea codurilor de bare. Pe tot parcursul ciclului, instrumentul efectueaza o
serie de verificari privind calitatea. Aceste verificari sunt concepute pentru a monitoriza starea
instrumentului si calitatea cartusului. Un instrument i-STAT Alinity, un cartus cu testul solicitat si doua
sau trei picaturi de sange permit ingrijitorului sa vizualizeze rezultatele unui test cantitativ in cateva
minute.

n scopul acestui manual de utilizare a sistemului, vor fi prezentate componentele si accesoriile asociate
ale sistemului i-STAT Alinity . Informatii suplimentare privind intregul sistem se regasesc in documentatia
sistemului i-STAT Alinity de mai jos.
= Note: Nota privind fiabilitatea sistemului: Sistemul i-STAT ruleaza automat un set
- complet de verificari ale calitatii analizorului si ale performantei cartusului de fiecare data
cand se testeaza 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 sa
suprime un procent foarte mic de rezultate in cazul unei operari normale, avand in vedere
strictetea acestor specificatii. Cu toate acestea, daca analizorul sau cartusele au fost
compromise, rezultatele pot fi suprimate Tn mod repetat, iar unul sau altul trebuie sa fie
nlocuit pentru a restabili conditiile normale de operare. In cazul in care
indisponibilitatea rezultatelor in asteptarea inlocuirii analizoarelor sau a cartuselor este
inacceptabila, APOC recomanda mentinerea atat a unui instrument i-STAT de rezerva,
cat si a cartuselor dintr-un numar de lot alternativ.

i-STAT Alinity Documentatie:

*  Manual de utilizare a sistemului i-STAT Alinity, inclusiv:
O j-STAT Alinity Referintd
O Instructiuni de utilizare cartus i-STAT
AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT Alinity
O AlinlQ CWi - Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT Alinity
* Ghid rapid de referintd i-STAT Alinity
* Ghiduri de pornire i-STAT Alinity:

o
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O Statia de bazd i-STAT Alinity

O  Acumulator reincércabil i-STAT Alinity
O Simulatorul electronic i-STAT Alinity

O Imprimanta i-STAT Alinity

Sistemul i-STAT Alinity:

* Instrument i-STAT Alinity * Cartusul i-STAT
* Statia de baza i-STAT Alinity ¢ Controlul calitatii lichidelor si Solutii de verificare a
* Bateria refncarcabil3 i-STAT Alinity calibrarii

* Simulatorul electronic i-STAT Alinity
* Imprimanta i-STAT Alinity

* AlinlQ NCi

* AlinlQ CWi

Note: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Consultati reprezentantul
local pentru disponibilitatea pe anumite piete.

=F

Retineti faptul ca reprezentarea componentelor din tabel nu este realizata la scara.

Componentele sistemului i-STAT Alinity

Instrument i-STAT Alinity

Instrument de analiza portabil, ergonomic, de
mana, utilizat pentru realizarea testelor de
diagnosticare in vitro cu ajutorul cartuselor i-STAT.

Statia de baza

Asigura capacitatea de reincarcare, tiparire si
conectare la retea a instrumentului.
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Componentele sistemului i-STAT Alinity

Baterie refncarcabila

Aceastd baterie litiu-ion cu o singura celula este
sursa primara de alimentare a instrumentului.
Nivelurile de putere si starea incarcarii sunt
indicate pe ecranul instrumentului.

Cartuse

Cartusele i-STAT contin reactivi de test, amplasati
pe senzorii din varful cartusului. Instrumentul si
cartusul functioneaza impreuna pentru a genera
un rezultat cu insemnatate clinica.

Imprimanta

Furnizeaza posibilitatea de tiparire a tuturor
rezultatelor (testele pacientilor, controlul calitatii
etc.) generate de sistemul i-STAT Alinity.

Simulatorul electronic

Asigura verificarea independentad a capacitatii
instrumentului de a masura cu precizie si
sensibilitate tensiunea, curentul si rezistenta
cartusului.
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1.2 - Instrumentul i-STAT Alinity

Domeniul de utilizare

Instrumentul i-STAT Alinity impreuna cu cartusele i-STAT este destinat utilizarii in punctul de ingrijire sau
in medii clinice de laborator. Sistemul i-STAT Alinity este destinat masurarii cantitative a diferitilor analiti.

= Note: Consultati IFU/CTI pentru detalii privind tipurile de probe specifice pentru cartus.

9

Pentru diagnosticare in vitro.

Note: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Consultati reprezentantul
local pentru disponibilitatea pe anumite piete.

]
L]

Note: Pentru a configura metoda de tiparire a instrumentului, consultati imprimanta i-
STAT Alinity Principiile de functionare

]
5

Verificati instrumentul pentru testarea cartuselor

= Note: Verificarea este necesard numai o data pentru fiecare tip de cartus pe fiecare
=F .
instrument.

Tnainte de a utiliza un instrument care necesitd un anumit tip de cartus, verificati dacd instrumentul

accepta cartusul:

1. Initiati un test de control al calitatii cu lichide conform instructiunilor din Controlul calitdtii lichidelor
din cadrul Manualului de operare a sistemului.

2. Asigurati-va ca instrumentul poate scana cu succes codul de bare al pungii cartusului.

3. Tn cazul in care cartusul nu este recunoscut, contactati reprezentantul local.
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Principiile de functionare

Instrumentul i-STAT Alinity este un dispozitiv analitic de diagnosticare in vitro. Proiectarea permite ca
instrumentul sa fie adus la patul pacientului (punctul de ingrijire), intr-o locatie convenabila de langa
punctul de ingrijire sau intr-un mediu clinic de laborator. Instrumentul necesita cartuse i-STAT de unica
folosinta care contin senzori pentru a efectua teste cantitative de diagnosticare. Dupa introducerea unui
cartus de testare umplut, instrumentul monitorizeaza cu atentie si controleaza procesul de testare.
Singura interventie a utilizatorului este sub forma introducerii datelor. Introducerea datelor se realizeaza
prin intermediul ecranului tactil sau prin captarea codurilor de bare. Pe tot parcursul ciclului,
instrumentul efectueaza o serie de verificari privind calitatea. Aceste verificari sunt concepute pentru a
monitoriza starea instrumentului si calitatea cartusului. Instrumentul si cartusul impreuna permit
utilizatorului sa efectueze teste clinice si sarcini administrative legate de cuantificarea in vitro a diferitilor
analiti Intr-o proba.

Instrumentul i-STAT Alinity include urmatoarele subsisteme:

* modulul de masurare analitica: are interfata cu cartusele de testare de unica folosinta i-STAT si
controleaza executia ciclului de testare pentru masurare

* modulul de utilizator: o unitate centrala de calcul cu firmware incorporat care controleaza
interactiunea utilizatorului cu dispozitivul si sustine comunicarea cu perifericele externe

* interfata utilizator: permite introducerea datelor, afisarea informatiilor, alertele audio si vizuale
* baterie refncarcabila

Modulul de masurare analitica

Tehnologia de baza a masuratorilor utilizata de sistemul i-STAT Alinity este reprezentata de senzorii
electro-chimici micro-fabricati localizati in cartusele de unica folosinta i-STAT. Ca urmare, tehnologia de
masurare utilizata de instrument si principiile care guverneaza operatiunile asociate cu generarea
rezultatelor testului raman neschimbate fata de instrumentele i-STAT existente pe piata.

Aceste operatiuni controlate cu microprocesor dedicat complet automatizate includ:

* Controlul miscarii fluidului prin mecanisme de actionare mecanice

* Controlul termic al senzorilor in timpul ciclului de testare

* Achizitionarea semnalelor electrice ale senzorului (tensiune, curent sau rezistentd) pe tot parcursul
ciclului de testare, precum si a parametrilor de mediu, cum ar fi temperatura si presiunea

* Sincronizarea si secventializarea evenimentelor de masurare

* Procesarea semnalelor si conversia semnalelor senzorilor si ale mediului in rezultate analitice ale
testelor

* Auto-testarile instrumentului si verificarea calitatii cartuselor pentru a preveni transmiterea unui
rezultat incorect in cazul unei defectiuni a instrumentului sau in cazul detectarii unei erori a cartusului
sau pre-analitice

Modulul de utilizator

Instrumentul i-STAT Alinity este echipat cu un microprocesor dedicat pentru a controla interactiunea
utilizatorului cu dispozitivul, sincronizarea ciclului de testare cu interfata cu utilizatorul si comunicarea.
Combinatia microprocesorului hardware cu periferice si RTOS (Sistem de operare in timp real) ofera
caracteristici esentiale pentru controlul instrumentului.

Operatiile controlate prin combinarea microprocesorului si RTOS includ:
* procesor audio cu putere redusa, cu difuzoare incorporate
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» afisarea si navigarea pe ecranele instrumentului
* aplicatii de retea

* Matricea CMOS cu modul de directionare si iluminare led a codurilor de bare:
O modul permite introducerea convenabila a datelor in simbologie liniara, precum si de coduri de
bare 2D
O scanerul de coduri de bare bazat pe imagini nu necesita alinierea exacta a tintei si instrumentului,
facand scanarea mult mai usor de realizat
O imaginea codului de bare este afisata pe ecranul LCD in timpul operatiei de scanare pentru a ajuta
in continuare utilizatorul si pentru a facilita scanarea

Interfata cu utilizatorul

i-STAT Alinity este proiectat pentru a maximiza experienta utilizatorului. Designul interfetei cu utilizatorul
a fost conceput in functie de principiile ingineriei factorilor umani.

Atat dimensiunea, cat si rezolutia afisajului au fost crescute pentru a imbunatati lizibilitatea.
Instrumentul utilizeaza un ecran LCD cu diagonala de 5 inci in orientare de tip peisaj.

Tastatura a fost implementata cu un ecran tactil rezistiv, permitand unui utilizator care poarta manusi
chirurgicale multistrat sa efectueze introducerea datelor. O tastatura completa QWERTY si cu ecran tactil
numeric imbunatateste continutul informational care poate fi introdus si stocat cu un test.

i-STAT Alinity este echipat cu un scaner de coduri de bare 1D/2D.

i-STAT Alinity are mai multe optiuni de conectivitate. Instrumentul contine un modul wireless cu banda
dubld (2,4 GHz, 5 GHz) IEEE802.11 a/b/g/n. Conectivitatea la imprimanta portabild i-STAT Alinity este
disponibild prin intermediul comunicatiei in infrarosu sau prin conexiunea prin cablu la imprimanta care
utilizeaza statia de baza.
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Determine transmission method:

Wireless _@J

Options

) Asignal strength of 3 bars or

higher is recommended

92 Menu

- < touch Transmit
iCa, mmol/L [ View
1.33 nterecf Info

g
Glu, mg/dL : AN APl A
Dpt'““’_' (:) To initiate transmission,

L

( AnGap, mmol/L
42

OR

(Glu, mg/dL
a2

L
(iCa, mmol/L

1.33

.,

rAnGap, mmol/L
42

LS

(3 Symbol indicates instrument is connected to the network

(1) To initiate transmission, touch Transmit
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Baterie reincarcabila

Instrumentul i-STAT Alinity este alimentat de o baterie reincarcabila litiu-ion, care include celula bateriei,
precum si componentele electronice de incarcare si indicare a energiei. Bateria reincarcabila este atasata
direct la partea inferioard a instrumentului. Designul bateriei refncarcabile si al statiei de baza permit
incdrcarea bateriei fara a fi scoasa din instrument. Indicatorul de energie al bateriei masoara cu precizie
capacitatea bateriei, asigurand in acelasi timp protectie impotriva scurtcircuitului, supra-curentului si
supratensiunii.

Mai multe optiuni

Aceasta sectiune descrie selectiile si informatiile care pot fi accesate prin apasarea butonului More
Options (Mai multe optiuni).

;
Abbott 16FEB2025 09:45
| [—

More Options "

in Home Screen (Ecran de pornire), ap3sati pe butonul More Options (Mai multe optiuni) si se afiseazs
urmatorul ecran:
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~

r~ )
Abbott 16FEB2025 09:45
c) !

M Home p More Options

More Options

t Return | Review Results |
View Action Ranges "
1" And Analvts Info ' Instrument Status
; : \ Administrative | . \
uality Options ° Instrument Options
\ = L ) \ Options ) \ P }

= Note:

* Un buton care este estompat (buton albastru deschis cu text gri) indica faptul ca este
inactiv sau ca nu contine date.

* Sistemul de gestionare a datelor controleaza nivelurile de permisiune ale operatorilor.
Multe dintre selectiile de mai jos vor fi protejate daca sunt setate niveluri de
permisiune. Tn caz contrar, toate selectiile vor fi accesibile tuturor operatorilor. in acest
caz, politica centrului trebuie sa contureze ce li se permite utilizatorilor sa acceseze
dintre functiile More Options (Mai multe optiuni). Daca nivelurile de permisiuni sunt
setate prin Data Management (Gestionarea datelor), cel putin un operator trebuie sa
dispuna de nivel de permisiune Operator cheie sau Supervizor.
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Urmatoarea sectiune a acestui document va descrie butoanele si optiunile pentru fiecare functie.
Marcajele traseului de navigare de pe ecranul instrumentului vor facilita navigarea.

Review Results (Examinare rezultate)

Last Result (Ultimul
rezultat)

Afiseaza date de la ultimul test efectuat, cartus sau simulator
electronic.

Patient Result
(Rezultat pacient)

Examinarea rezultatelor pe baza urmatoarelor selectii:

All Patient Results (Toate rezultatele pacientului)

Patient Results by ID (Rezultate pacient dupa ID)

Rejected Patient Results Instrumentul trebuie
(Rezultate pacient respinse) | personalizat pentru a permite
respingerea rezultatelor
cartusului.

Quality Results
(Rezultate calitate)

Examinarea rezultatelor pe baza urmatoarelor selectii:

Quality Control Results (Rezultate control calitate)

Cal/Ver Results (Cal/Ver rezultate)

Simulator Results (Rezultate simulator)

Proficiency Results (Rezultate eficacitate)

Quality Check Code Results (Rezultate cod verificare calitate)

Star-Out Results (Rezultate cu asterisc)

Canceled Results
(Rezultate anulate)

Instrumentul trebuie personalizat pentru a permite anularea
unui test.

All Results (Toate
rezultatele)

Afisarea tuturor rezultatelor pe instrument, indiferent de calea
de testare.

Transmit Unsent Results (Transmitere rezultate netrimise)

Fortarea transmiterii tuturor rezultatelor din instrument. Instrumentul
trebuie personalizat pentru a transmite rezultatele prin transmisie cu fir
sau fara fir.

Enable/Disable Wireless (Activare/dezactivare conexiune wireless)

Enabled (Activat) Instrumentul trebuie sa fie configurat pentru

transmisia fara fir folosind utilitarul NCi. Cand
instrumentul este configurat, acest buton va
deveni activ si activarea este implicita.

Disable (Dezactivare) | impiedicd comunicarea instrumentului prin

transmisia fara fir.
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View Action Ranges and Analyte Info (Vizualizare intervale de actiune si informatii analiti)

Este afisat un buton individual pentru fiecare analit disponibil
pentru sistemul i-STAT Alinity. Aceste butoane estompate
trebuie activate prin intermediul unui profil de personalizare
sau nu sunt disponibile Tn acest moment. Unitatea de masura
este afisata impreuna cu analitul. Unitatile de masura pot fi
modificate prin intermediul unui profil de personalizare sau pe
instrument selectand More Options (Mai multe optiuni) >
Instrument Options (Optiuni instrument) > Instrument
Settings (Setari instrument) > Set Units (Setare unitati)

Daca apasati pe un buton activ de analit, se afiseaza o a doua
pagina de informatii:

Optiunea Measurement range - Default (Interval de masurare
- Implicit) este afisata daca nu este setat un nou interval prin
intermediul unui profil de personalizare.

Optiunea Critical Test - Default (Test critic - Implicit) ,,no” (nu)
va fi afisata daca nu este modificata printr-un profil de
personalizare.

Daca apasati pe butonul View Reference Range (Vizualizare
interval de referintd), vor aparea intervalele setate pentru
acest analit prin intermediul profilului de personalizare.
Note: Niciun interval este setarea implicita.

=r

Daca apasati pe butonul View Action (Critical) Ranges
(Vizualizare intervale (critice) de actiune), vor aparea
intervalele setate pentru acest analit prin intermediul
profilului de personalizare.

Note: Niciun interval este setarea implicita.

=r

Instrument Status (Stare instrument):

Informatii importante, precum versiunea firmware-ului,
presiunea barometrica si numele profilului, sunt enumerate
aici.

Perform
Unscheduled QC
(Efectuare QC
neprogramat)

Quality Options: Quality Control (Optiuni calitate: control calitate)

Cand testarea QC lichid nu este programata prin
intermediul unui profil de personalizare sau daca se doreste
un eveniment suplimentar de testare QC lichid, aceasta este
calea de testare. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a
efectua testarea.
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Quality Options: Quality Control (Optiuni calitate: control calitate)

Scheduled QC (QC | Daca testarea QC lichid a fost setata prin intermediul unui
programat) profil de personalizare, aceasta este calea de testare.
Urmati instructiunile de pe ecran pentru a efectua testarea.

Perform Cartridge |Aceasta caracteristica permite testarea controlului lichid

QC (Efectuare QC pentru eliberarea cartuselor, pe baza numarului lotului,
cartug) pentru testarea pacientului sau a eficientei. Aceastda metoda
de testare QC trebuie sa fie configurata prin intermediul
unui profil de personalizare, precum si prin activarea in
sistemul de gestionare a datelor.

Perform Electronic | Urmati instructiunile pentru a efectua testarea.
Simulator Test
(Efectuare test
simulator
electronic)

Quality Options: Cal Ver (Optiuni calitate: verificare calibrare)

Perform Unscheduled Cal Ver Cand testarea de verificare a
(Efectuare verificare calibrare calibrarii nu este programata
neprogramata) printr-un profil de personalizare
sau daca se doreste un
eveniment suplimentar de
testare a verificarii calibrarii,
aceasta este calea de testare.
Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a efectua testarea

Scheduled Cal Ver (Verificare Daca testarea de verificare a
calibrare programata) calibrarii a fost setata prin
intermediul unui profil de
personalizare, aceasta este calea
de testare. Urmati instructiunile
de pe ecran pentru a efectua

testarea.
Quality Options (Optiuni calitate)
Perform Proficiency Test Urmati instructiunile de pe ecran pentru a
(Efectuare test eficienta) efectua testarea.
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Quality Options (Optiuni calitate)

Update eVAS (Actualizare eVAS)

Install from USB (Instalare de pe USB) - Urmati
instructiunile de pe ecran pentru a instala
software-ul instrumentului.
= Note: Este posibil ca unele unitati
" flash USB preformatate sa nu
functioneze cu sistemul Alinity. Pentru
a evita problemele, reformatati
unitatea utilizdnd un PC Windows
fnainte de a utiliza unitatea flash USB
cu sistemul Alinity.

Daca instrumentul nu detecteaza statia de
baza, incercati urmatoarele:

* scoateti instrumentul si reasezati-l in statia
de baza

» verificati ca statia de baza sa fie alimentata
(lumina albastra este aprinsa)

Daca instrumentul nu detecteaza unitatea USB,
incercati urmatoarele:

* deconectati si reconectati unitatea USB

* asigurati-va ca USB-ul este formatat

Install from Server (Instalare de pe server)

View Disabled Cartridges
(Vizualizare cartuse dezactivate)

Cartusele sunt dezactivate din cauza QC
expirat.

Administrative Options: Operator Management (Optiuni administrative: gestionarea operatorilor)

Enable/Disable Training Mode
(Activare/Dezactivare mod
instruire)

Activarea permite operatorului sa intre in
modul de instruire al instrumentului. Ecranele
caii de testare Tn modul de instruire sunt
aceleasi cu cele gasite Tn timpul functionarii
normale, cu exceptia cadrului violet din jurul
fiecarui ecran. Desi personalizarea nu este
necesara pentru utilizarea modulului de
instruire, exista multe functii suplimentare
care pot fi addugate prin personalizare.

View Observation Checklist
(Vizualizare lista de control
observatie)

Aceasta functie necesita crearea unui profil de
personalizare care include o lista specifica
centrului pentru abilitatile care pot fi
observate. Formatorul poate folosi lista pentru
a observa abilitatile complete ale unui stagiar

Operator Event Log (Jurnal
evenimente operator)

Rezervat pentru utilizare viitoare.
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Administrative Options: Profile Management (Optiuni administrative: gestionarea profilurilor)

Install Profile from USB
(Instalare profil de pe USB)

Urmati instructiunile de pe ecran

pentru a instala software-ul

instrumentului.

Daca instrumentul nu detecteaza

statia de baza, incercati

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

» verificati ca statia de baza sa
fie alimentata (lumina albastra
este aprinsa)

Daca instrumentul nu detecteaza

unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

* asigurati-va ca USB-ul este
formatat.

Install Profile from Server
(Instalare profil de pe server)

Rezervat pentru utilizare viitoare.

Delete Profile (Stergere profil)

Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a sterge profilul de
personalizare instalat pe
instrument.

Profile Status (Stare profil)

Lista informatiilor privind profilul
de personalizare incarcat pe
instrument.

Administrative Options: Test Record Management (Optiuni administrative: gestionare inregistrari

test)

Review Test Record (Examinare
inregistrare test)

Functioneaza ca o examinare a
rezultatelor
Last Result (Ultimul rezultat)
Patient Results (Rezultate
pacient)
Quality Results (Rezultate
calitate)

Canceled Results (Rezultate
anulate)

All results (Toate rezultatele)
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Administrative Options: Test Record Management (Optiuni administrative: gestionare inregistrari

test)

Review Training Record
(Examinare inregistrare
instruire)

Vizualizati testele efectuate in
modul de instruire.

Transmit Records (Transmitere
inregistrari)

Selectati intervalul de inregistrari
care trebuie transmise.

Delete Records (Stergere
inregistrari)

Selectati intervalul de inregistrari
care trebuie sterse.

Test Record Status (Starea
inregistrarii testului)

Lista informatiilor referitoare la
inregistrarile testelor stocate pe
instrument.

Update All Lists (Actualizare
toate listele)

Administrative Options: List Management (Optiuni administrative: Gestionarea listelor)

Functie utilizata pentru
actualizarea listei pacientului,
operatorului si lotului cartusului.
Un profil de personalizare care
permite ca listele sa fie utilizate
pe instrument.

Delete Lists (Stergere liste)

Afiseaza listele care trebuie
sterse. Alegeti lista (listele) si
urmati instructiunile de pe ecran
pentru a finaliza operatiunea.

List Status (Starea listei)

Afiseaza informatii referitoare la
listele de pacienti, operatori si
loturi de cartuse.
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Instrument Options (Optiunile instrumentului)

Synchronize All (Sincronizati
toate)

Initiati comunicatiile cu sistemul
de gestionare a datelor si Abbott
Managed Server (Server
gestionat de Abbott) pentru a
sincroniza listele (operator,
pacient, cartus) si eVAS/ReVAS
(numai in Germania) activate pe
instrument.

Software Installation (Instalarea
software-ului)

Install from USB (Instalare de pe

USB) - Urmati instructiunile de

pe ecran pentru a instala

software-ul instrumentului.

Daca instrumentul nu detecteaza

statia de baza, incercati

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

» verificati ca statia de baza sa
fie alimentata (lumina
albastra este aprinsa).

Daca instrumentul nu detecteaza

unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

e asigurati-va ca USB-ul este
formatat (dupa cum indica
mesajul afisat).

Install Pending (Instalare in
asteptare) - Pregatiti
instrumentul pentru a instala
actualizarea software.
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Check for Update (Cautare
actualizari) - cand conectivitatea
Abbott Managed Server (Server
gestionat de Abbott) este
configurata pe instrument, daca
atingeti acest buton
instrumentul va verifica daca
exista software nou. Daca este
disponibila o noua versiune de
software, actualizarea va incepe
automat sa se descarce pe
instrument. Consultati sectiunea
Software Updates (Actualizari
software)din acest manual
pentru detalii complete despre
descdrcarea si instalarea
software-ului prin Abbott
Managed Server (Server
gestionat de Abbott).

Software Status (Starea
software-ului) - Lista
informatiilor asociate cu
software-ul si eVAS.

Instrument Options: Instrument Settings (Optiuni instrument: Setarile instrumentului)

Urmati instructiunile de pe ecran pentru urmatoarele functii:

Set Language (Setare = Note: Atunci cand alegeti o
limba) “" limb3 care include diacritice in
alfabet, aspectul tastaturii se
va schimba. Consultati
sectiunea Keypad changes for
languages using diacritical
marks (Modificdrile tastaturii
pentru limbile care utilizeazd
semne diacritice) pentru
detalii.
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Instrument Options: Instrument Settings (Optiuni instrument: Setarile instrumentului)

Note: Atunci cand
instrumentul este configurat sa
comunice cu un manager de
date, instrumentul va
sincroniza automat data si ora
cu ora managerului de date.
Consultati sectiunea
Instrument Clock Date/Time
Synchronization (Sincronizarea
datei/orei ceasului
instrumentului) pentru detalii.

Set Clock (Setare ceas)

.I
Qu

Set Units (Setare unitati)

Set Date Format (Setare
format data)
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Instrument Options: Network Settings (Optiuni instrument: Setarile retelei)

Install Network Settings
(Instalare setari de retea)

Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a instala setarile de retea
de pe un stick USB. Utilitarul NCi
este folosit pentru a crea fisierul
ancc care va fi instalat cu ajutorul
stick-ului USB.

Note: Este posibil ca
unele unitati flash USB
preformatate sa nu
functioneze cu sistemul
Alinity. Pentru a evita
problemele, reformatati
unitatea utilizand un PC
Windows Thainte de a
utiliza unitatea flash
USB cu sistemul Alinity.

I
Qu

Daca instrumentul nu detecteaza

statia de baza, incercati

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

* verificati ca statia de baza sa
fie alimentata (lumina
albastra este aprinsa).

Daca instrumentul nu detecteaza

unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

* asigurati-va ca USB-ul este
formatat.
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Instrument Options: Network Settings (Optiuni instrument: Setarile retelei)

Network Services (Servicii de
retea)

Pentru a activa recuperarea
actualizarilor software ale
instrumentului si/sau eVAS de la
Abbott Point of Care, selectati
Abbott Managed Server (Server
gestionat de Abbott). Apoi
urmati instructiunile de pe ecran
pentru a activa/dezactiva eVAS
Update (Actualizare eVAS) si
Firmware Delivery (Livrare
firmware) de pe Server, in functie
de dorinte.

Pentru a activa recuperarea
actualizarilor software ale
instrumentului, eVAS si/sau a
profilurilor de personalizare de
pe AlinlQ Software Delivery
(Livrare software AlinlQ) al
unitatii dvs. pentru serverul i-
STAT (SDi), selectati Local Server
(Server local). Apoi introduceti
adresa IP si portul serverului SDi
si urmati instructiunile de pe
ecran pentru a activa/dezactiva
eVAS Update (Actualizare eVAS),
Firmware Delivery (Livrare
firmware) si/sau Profile Update
(Actualizarea profil), in functie de
dorinte. Pentru informatii
suplimentare cu privire la
utilizarea SDi, consultati Ghidul
de utilizare AlinlQ SDi.

n orice caz, utilizarea NCi este
necesara pentru a permite
instrumentului sa realizeze o
conexiune de retea cu serverul
ales.
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Enable/Disable Wireless
(Activare/dezactivare conexiune
wireless)

Instrument Options: Network Settings (Optiuni instrument: Setarile retelei)

Aceastd optiune trebuie sa fie
activata pentru ca instrumentul
sa aiba capacitatea de a
comunica wireless. Utilizarea
serviciului NCi este necesara
pentru a face legatura intre
instrument si reteaua wireless.
Dezactivarea opreste
comunicarea instrumentului cu
reteaua wireless

Delete Network Settings
(Stergere setari retea)

Urmati instructiunile pentru a
finaliza aceasta actiune.

Stare retea

Lista de informatii asociate cu
comunicatiile prin cablu si
wireless.

instrument)

Reset Instrument (Resetare
instrument)

Instrument Options: Instrument Service (Optiunile instrumentului: Operatii de service pentru

Alegeti o optiune de pe ecran,
atingadnd caseta de text care
indica actiunea dorita. Urmati
instructiunile de pe ecran pentru
a finaliza actiunea.

Export Logs (Exportare jurnale)

Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a exporta jurnalele
instrumentului pe un stick USB.

View Running Applications
(Vizualizarea aplicatiilor care
ruleaza) - Software information
(Informatii despre software)

Utilizata Tn principal de
departamentul de asistenta
tehnica.

Set Region Code (Setare cod
regiune)

Atingeti acest buton si urmati
instructiunile de pe ecran pentru
a finaliza configurarea codului
regional.

Perform Conditioning Cartridge
(Efectuare adaptare cu cartus)

Atingeti acest buton pentru a
efectua procedura de adaptare,
utilizand un cartus de adaptare.
Contactati serviciile de asistenta
tehnica sau reprezentantul local,
pentru a obtine cartusul de
adaptare si instructiunile de
utilizare.

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 745527-24 Rev. E

Rev. Date: 16-May-2022




25

Keypad changes for languages using diacritical marks (Modificarile tastaturii
pentru limbile care utilizeaza semne diacritice)

n functie de limba aleas& in timpul configurarii instrumentului (consultati Getting Started Guide (Ghidul
de initiere) pentru instrumentul i-STAT Alinity), tastatura de pe ecran va afisa tastele care au un mic
punct alb in coltul din dreapta sus, dupa cum se arata:

- Mal

[ 111
JJQJJUU.
I ———

123 @#E&

Atingeti caracterul pana cand optiunile suplimentare se afiseaza in partea de jos a tastaturii:

C la)
] 106660
JQJJ@JQUU.
QQQ'B.Q
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Dupa cateva secunde, caracterele suplimentare vor dispdrea, permitand operatorului sa continue sa scrie
fara a necesita apasari suplimentare pe taste.
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Instrument Clock Date/Time Synchronization (Sincronizarea datei/orei ceasului
instrumentului)

Atunci cand instrumentul este configurat sa transmita rezultatele testului la un manager de date sau sa
primeasca liste de pacienti, operatori sau cartuse de la un manager de date, instrumentul va sincroniza
automat data si ora ceasului sau cu ora managerului de date. Aceasta optiune elimina nevoia de a ajusta
ceasul instrumentului la Tnceputul si la sfarsitul perioade cu ore de vara.

Pentru a activa comunicarea cu managerul de date:
1. Instalati un profil de personalizare cu una dintre urmatoarele caracteristici selectate:
-Test Records (Inregistrari de testare)
-Operator List (Lista de operatori)
-Patient List (Lista de pacienti)
-Cartridge List (Lista de cartuse)
2. Utilizati NCi pentru a configura instrumentul pentru conectivitate cu fir sau fara fir.

Note: Cand selectati numai conectivitatea fara fir, asigurati-va ca este activata
optiunea fara fir atat pe instrument cat si in profilul de personalizare.

Pentru a va asigura ca ora instrumentului este sincronizata cu managerul de date dupa o modificare
referitoare la ora de vara, porniti instrumentul si Iasati-l pe ecranul Home (Acasa) pana cand ora corecta
este afisatd pe ecranul Home (Acasa), Thainte de a efectua testarea cartusului.

Pentru sincronizarea orei instrumentului, instrumentul trebuie sa aiba, de asemenea, o conexiune cu
cablu sau wireless la reteaua care gazduieste managerul de date. Instrumentul poate Tncerca sa
sincronizeze ora cand comunica cu un manager de date pentru a trimite rezultate sau pentru a primi
liste. Instrumentul va incerca, de asemenea, sa sincronizeze ora la pornire, atat timp cat este afisat
ecranul Home (Acasa).

n mod implicit, sincronizarea datei/orei instrumentului este activata, cu conditia indeplinirii conditiilor
de mai sus si activarii optiunii Synchronize Clock with Data Manager (Sincronizare ceas cu managerul de
date). Pentru a dezactiva sincronizarea automata a datei/orei, executati fluxul Set Clock (Setare ceas) pe
instrument si debifati caseta pentru Synchronize Clock with Data Manager (Sincronizare ceas cu
managerul de date). Debifarea acestei casete dezactiveaza sincronizarea automata a datei/orei cu
managerul de date si permite optiunea de a ajusta manual data/ora. Caseta de selectare Synchronize
Clock with Data Manager (Sincronizare ceas cu managerul de date) este disponibila doar pe ecranul Set
Clock (Setare ceas) atunci cand instrumentul este configurat pentru a comunica cu un manager de date.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-24 Rev. E Rev. Date: 16-May-2022



28

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 fabrica in functie de
specificatiile programate Tn aparat impreuna cu limitele de acceptabilitate, care, atunci cand sunt
depasite, determind aparatul sa afiseze mesaje de verificare a calitatii sau sa afiseze *** in 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
testeaza 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 concordanta cu o gama care include concentratii
foarte mari si foarte scazute de analiti. Simularea se efectueaza in functie de cartusul introdus pentru a
efectua aceasta testare. Prin urmare, setul de senzori de pe cartusul introdus determina semnalele
testate.
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Specifica

g

Specificatii pentru instrumentul i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime 10,1in (25,6 cm) x5,6in (14,3 cm) x 3,2in (8,1 cm)

Greutate 1,5 Ib (660 g) fara baterie
1,9 Ib (840 g) cu baterie

Interval de functionare: Temperatura si intre 16 si 30 C (intre 61 si 86 2F) pentru teste clinice

umiditatea
intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o

temperatura de saturatie maxima de 34 2C (93,2 9oF)

Mediul de testare n interior, pe o suprafata uscata, curatd, orizontal si
stabila.

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

Evitati lumina directd a soarelui.

Altitudine pana la 3048 metri (10000 ft)
Interval de depozitare: Temperatura si intre -10 si 60 2C (intre 14 si 140 9oF)
umiditatea

intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 50 2C (122 9F)

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 in 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/kgla 0 cm

Cerintele wireless QoS Niciuna. Serviciul de livrare de tipul , best-effort” este suficient.
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Caracteristica wireless Aparatul i-STAT Alinity
Frecvente de centru de 802.11b/g/n 2,412 - 2,472 GHz
banda radio

802.11a/n 5,180 - 5,825 GHz
Tipuri de modulare OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)

DSSS (CCK, DQPSK, DBPSK)

DSSS-OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)

Table 1-2: Protocoale de autentificare pentru securitate

Tipul de autentificare Tipul WPA Metoda de autentificare Tipul de cifru

Tasta tranzitorie Tasta

la nivel de grup tranzitorie la

nivel de

pereche
WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Personal mixt | WPA2 PSK TKIP CCMP
WPA2/WPA Enterprise WPA2 EAP TKIP CCMP
mixt

Masuri de precautie si limitari

Pentru cele mai bune rezultate, respectati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni
deteriorarea aparatului aparat, pentru a asigura siguranta operatorului si integritatea rezultatelor.
CE TREBUIE SA FACETI:

* aveti grija cand plasati aparatul pe o suprafata instabila, cum ar fi un pat de pacient. Plasarea
aparatului pe o suprafatd instabila poate cauza caderea acestuia. Plasati aparatul pe o masa sau un
pupitru pentru a minimiza probabilitatea caderii.

* pozitionati intotdeauna aparat si perifericele pe o suprafata stabila sau intr-o locatie in care acestea
nu vor cauza vatamari daca sunt scapate.

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

* protejati pacientii iImpotriva infectiilor nozocomiale prin dezinfectarea periodica a aparat si ori de cate
ori sdngele este varsat sau transferat intr-o aparat. Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul
rapid de referintd pentru i-STAT Alinity.

* urmati instructiunile specifice ale centrului pentru integrarea dispozitivelor wireless intr-un mediu
spitalicesc.
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* pastrati cartusul si aparatul la temperatura camerei in care urmeaza sa fie utilizate. Condensul pe un
cartus rece poate Impiedica contactul corespunzator cu aparatul.

* consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

* nuincercati sa scoateti un cartus in timpul ciclului de testare. Forta care ar fi necesara pentru a face
acest lucru ar putea deteriora aparat. Mesajul Cartridge Locked in Instrument. Do
Not Attempt to Remove the Cartridge. (Cartusul este blocat in aparat. Nu incercati sa
scoateti cartusul.) raméane pe ecran pana cand aparat deblocheaza cartusul.

* nu utilizati aparat in conditii de mediu care depasesc specificatiile privind temperatura si umiditatea
de operare.

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

NOTA:

* Protectia furnizata de acest echipament poate fi afectatd daca este utilizat intr-un mod care nu este
specificat de Abbott Point of Care.

* Operatorii ar trebui sa utilizeze masurile de precautie standard ori de cate ori manipuleaza aparat,
cartusul si perifericele pentru a se proteja de agentii patogeni din sange. Masurile de precautie
standard, cum ar fi purtarea manusilor, sunt concepute pentru a proteja personalul de agentii
patogeni din sange si de agentii patogeni proveniti din alte substante ale corpului. Aceste masuri de
precautie se bazeaza pe presupunerea ca sangele, fluidele corporale si tesuturile pot contine agenti
infectiosi si, prin urmare, trebuie tratate ca materiale biologice periculoase. Pentru mai multe
informatii, consultati manualul CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Biosecuritatea in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Editia a 4-a, 1999 sau WHO
Laboratory Biosafety Manual (Manual de biosecuritate OMS in laborator), Editia a 2-a, 2003.

* aparat poate deveni nefunctional prin daune cauzate de manipularea incorecta - de exemplu,
scaparea aparat.

* Setarile clinice care cer testarea conditiilor de siguranta trebuie sa aiba un aparat de rezerva sau o
sursa de testare disponibila.

* aparat si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea pentru
utilizare Tn atmosfere imbogatite cu oxigen.

* Sincronizarea datei/orei instrumentului cu un manager de date cu o datd/ora incorecte ar putea face
imposibild utilizarea instrumentului. Pentru a dezactiva sincronizarea automata a datei/orei, rulati
fluxul Set Clock (Setare ceas) si debifati caseta Enable Date/Time Synchronization (Activare
sincronizare data/ora). Apoi apasati Set Date/Time Manually (Sincronizare manuala data/ora) si
setati data/ora corecte.
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Mesaje si depanare

Aceasta sectiune contine informatii pentru a ajuta operatorul sa identifice si sa remedieze erorile si
alertele care ar putea aparea in sistemul i-STAT Alinity. Sunt incluse si mesaje explicative si de avertizare.
Tn momentul unui eveniment, pe instrument se afiseazd mesajul Quality Check Failure (QCF - Eroare de
verificare a calitatii) si informatii despre modul de rezolvare a acestei probleme. La un moment dat dupa
afisarea mesajului QCF, este posibil sa fie necesara recuperarea acestor informatii. Pentru a face acest
lucru, utilizatorul poate atinge Review Results (Examinati rezultatele) pentru a afisa QCF si codul sau
numeric asociat. Aceste coduri numerice si solutii sunt enumerate in tabelul Quality Check Failure Codes
(Codurile de eroare in urma verificarii calitatii) din aceasta sectiune. Aceste informatii vor ajuta
administratorul sa raspunda la intrebari pentru efectuarea depanarii.

Alerte

O conditie de alerta se prezintd atunci cand este necesara o actiune. Unele alerte necesita actiunea
imediata a operatorului (de exemplu, bateria descarcata critic), iar altele pot necesita atentia
administratorului (de exemplu, memorie redusa). Alerta se afiseaza pe ecran si afisajul persista pana
cand operatorul ia masuri. Daca atingeti butonul Alert (Alerta), se afiseaza detalii suplimentare.

Exemplu de ecran de avertizare

(E!j Alerts 1of1 "

@ Low Battery

Cartridge testing will be disabled if battery is not recharged or replaced.

(J) Recharge or replace battery as soon as possible.

L

Alert Title (Titlu alerta) ﬁ}’

B

Utilizati informatiile afisate pe ecran pentru actiunile corespunzatoare. Daca alerta persista, contactati
administratorul de sistem.

Cause and/or Resolution (Cauza si/sau solutie)

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
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problema cu aparatul, cartusul, proba sau software-ul. Esecul oricarui 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 afiseaza 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 intrebdri sau sa efectueze depanarea.

O eroare in urma verificarii calitatii poate sa 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-I
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 coloan3, gisiti codul QCF asa cum apare in Review Results (Examinati
rezultatele).

2. ldentificati calea in care s-a produs eroarea si

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

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

Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea

= Note: O celula goala indica faptul ca nu exista informatii aplicabile pentru respectiva cale
si cod.

=r

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 Scran
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 P/BB 8-01
11-01-2.13.32 B B D 11-01
13-01-1.6.1 S S S 13-01
17-01-8.2.1 2 E 2 F 17-01
18-01-8.2.2 2 E 2 F 18-01
19-01-6.2.5 2 E 2 F 19-01
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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 Solutie Cauza Solutie sctan
20-01-3.1.11 G F 20-01
21-01-3.1.3 3 G 3 F 21-01
22-01-6.1.3 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.5 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.8 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.9 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.10 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.11 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.12 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.15 4 X 4 F 22-01
23-01-3.3.2¢ G F 23-01
24-01-3.1.5 G F 24-01
25-01-6.1.13 5 X 5 F 25-01
25-01-6.1.14 5 X 5 F 25-01
26-01-6.2.1 X F 26-01
26-01-6.2.2 X F 26-01
26-01-6.2.3 X F 26-01
26-01-6.2.4 X F 26-01
27-01-4.1.11 G F 27-01
28-01-4.1.2 G F 28-01
29-01-4.1.3 G F 29-01
30-01-6.1.4 6 W 12 F 30-01
30-01-6.1.7 6 W 12 F 30-01
30-02-4.1.4 6 H 12 F 30-02
31-01-4.1.5 7 G 7 F 31-01
31-02-6.1.16 7 X 7 F 31-02
32-01-4.1.6 G F 32-01
33-01-4.1.8 G F 33-01
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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 Solutie Cauza Solutie sctan
34-01-4.1.11 7 G 7 F 34-01
35-01-4.1.7 8 H 13 F 35-01
36-01-4.1.10 8 H 13 F 36-01
37-01-4.1.9 6 H 12 F 37-01
38-01-4.1.12 9 G 9 F 38-01
39-01-6.1.6 9 G 9 F 39-01
40-01-3.3.3 G F 40-01
41-01-3.1.21 G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
44-01-6.1.1 5 X 5 F 44-01
46-01-6.1.2 5 X 5 F 46-01
47-01-2.1.7 N N /2 47-01
48-01-2.13.2 B B C/AA 48-01
49-01-3.3.1 14 U 14 v 49-01
50-01-2.1.1 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.2 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.3 G F C/AA 50-01
50-01-2.1.6 G F C/AA 50-01
51-01-2.1.4 G F C/AA 51-01
51-01-2.1.9 G F C/AA 51-01
52-01-2.1.5 G F C/AA 52-01
53-01-2.9.3 T T T 53-01
57-01-2.4.1 B B D 57-01
59-01-4.5.1 B B D 59-01
60-01-1.6.2 B B C/AA 60-01
63-01-2.9.1 D D D 63-01
63-01-2.9.2 D D D 63-01
66-01-2.2.1 B B D 66-01
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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 Solutie Cauza Solutie sctan
66-01-2.2.2 B B D 66-01
66-01-2.2.3 B B D 66-01
68-01-2.4.2 B B D 68-01
69-01-4.6.1 G F 69-01
69-01-4.6.2 G F 69-01
69-01-5.6.1 G F 69-01
69-01-5.6.2 G F 69-01
69-01-6.6.1 G F 69-01
69-01-6.6.2 G F 69-01
69-02-4.6.3 K K 69-02
69-02-4.6.4 K K 69-02
69-02-5.6.3 K K 69-02
69-02-5.6.4 K K 69-02
69-02-5.6.5 K K 69-02
69-02-6.6.3 K K 69-02
69-02-6.6.4 K K 69-02
69-03-7.6.1 C/AA 69-03
69-03-7.6.2 C/AA 69-03
69-04-7.6.3 L/cc 69-04
70-01-1.6.3 B B D 70-01
72-01-2.1.10 D D D 72-01
72-01-2.1.11 D D D 72-01
79-01-2.3.1 15 U 15 v 79-01
80-01-3.4.1 G F 80-01
80-01-3.4.2 G F 80-01
80-01-3.4.3 G F 80-01
80-01-3.4.4 G F 80-01
82-01-1.2.1 B B D 82-01
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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 Solutie Cauza Solutie sctan
82-01-2.10.3 B B D 82-01
87-01-3.2.1 G F 87-01
88-01-1.6.33 B B C/AA 88-01
89-01-2.7.32 B B C/AA 89-01
90-01-2.4.3 D D D 90-01
90-01-2.4.4 D D D 90-01
90-01-2.4.5 D D D 90-01
90-01-2.4.6 D D D 90-01
90-01-2.4.7 D D D 90-01
90-01-2.4.8 D D D 90-01
90-01-2.4.9 D D D 90-01
90-01-2.4.10 D D D 90-01
90-01-2.4.11 D D D 90-01
90-01-2.4.12 D D D 90-01
90-01-2.4.13 D D D 90-01
90-02-2.4.14 B B D 90-02
90-02-2.4.16 B B D 90-02
90-02-2.4.17 B B D 90-02
90-02-2.4.18 B B D 90-02
90-03-2.4.15 19 Y 19 Y 90-03
90-04-2.4.19 D 90-04
91-01-2.6.32 B B D 91-01
92-01-2.10.1 B B D 92-01
92-01-2.10.2 B B D 92-01
93-01-2.5.32 B B D 93-01
93-01-2.5.33 B B D 93-01
94-01-1.6.32 B B D 94-01
95-01-1.7.1 R R 95-01
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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 Solutie Cauza Solutie sctan
99-01-2.13.1 G F C/AA 99-01
99-02-2.2.4 C/AA 99-02
117-01-5.1.30 G F 117-01
118-01-5.1.28 G F 118-01
119-01-5.1.29 G F 119-01
120-01-5.1.21 G F 120-01
121-01-5.1.22 G F 121-01
122-01-5.1.23 G F 122-01
123-01-5.1.24 G F 123-01
124-01-5.1.25 G F 124-01
125-01-5.1.26 G F 125-01
126-01-5.1.27 G F 126-01
127-01-5.1.1 17 G 17 F 127-01
127-01-5.1.3 17 G 17 F 127-01
128-01-5.1.5 16 G 16 F 128-01
129-01-5.1.7 G F 129-01
130-01-5.1.8 9 G 9 F 130-01
131-01-5.1.10 |8 H 13 F 131-01
132-01-5.1.15 |9 G 9 F 132-01
133-01-5.1.20 G F 133-01
134-01-5.1.16 |9 G 9 F 134-01
134-01-5.1.17 |9 G 9 F 134-01
135-01-5.1.12 |9 G 9 F 135-01
136-01-5.1.13 |9 G 9 F 136-01
136-01-5.1.14 |9 G 9 F 136-01
137-01-5.1.11 9 G 9 F 137-01
138-01-5.1.9 9 G 9 F 138-01
142-01-5.2.1 3 G 3 F 142-01
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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
Cauza Solutie sctan
142-01-5.2.7 3 G 3 F 142-01
143-01-5.2.2 3 G 3 F 143-01
143-01-5.2.6 3 G 3 F 143-01
144-01-5.1.19 G F 144-01
145-01-5.1.2 7 G 7 F 145-01
146-01-5.1.4 6 H 12 F 146-01
146-01-5.1.6 6 H 12 F 146-01
148-01-5.1.18 G F 148-01
149-01-5.2.3 G F 149-01
149-01-5.2.8 G F 149-01
150-01-5.2.4 G F 150-01
150-01-5.2.9 G F 150-01
151-01-5.2.5 G F 151-01
151-01-5.2.10 G F 151-01
152-01-5.2.11 G F 152-01
165-01-8.1.1 17 X 17 F 165-01
166-01-8.1.2 18 X 18 F 166-01
167-01-8.1.3 6 W 12 F 167-01
170-01-8.1.4 X F 170-01
171-01-8.1.5 X F 171-01
172-01-8.1.6 X F 172-01
173-01-8.1.7 X F 173-01
174-01-8.1.8 X F 174-01
175-01-8.1.9 X F 175-01

1 Not3 administrator de sistem: In cazul in care codul apare dup3 ce operatorul repet testarea, instruiti
operatorul sa efectueze adaptarea folosind un cartus de adaptare. Contactati serviciile de asistenta tehnica sau
reprezentantul local, pentru cartusul de adaptare si instructiunile de utilizare.
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Cauzele erorilor in urma verificarilor privind calitatea

1

2
3

10

11
12

13

14

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 Tn timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Operatorul a apasat prea tare pe centrul cartusului

* Afost introdus un cartus uzat

* Cartusul a fost inghetat si dezghetat inainte de testare

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

¢ Microcheaguri in proba

e Afostintrodus 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

* Cheaguriin proba

Tn cartus a fost adaugat exces de sange. La umplerea cartusului, singele a dep3sit 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 sange 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:
* Bulein proba
* S-afolosit o cantitate insuficienta de proba la umplerea cartusului.

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

Rezervat pentru o utilizare ulterioara.

in cartus a fost addugat exces de proba. La umplerea cartusului, proba a depdsit nivelul indicat
de sageata ,fill to” (umpleti pana la).

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

Cartusul a fost respins. Cauza probabila:
* Aparatul nu poate bloca cartusul in loc pentru a incepe testarea

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-24 Rev. E Rev. Date: 16-May-2022




41

15  Cartusul a fost respins. Cauze probabile:
* Aparatul nu poate bloca cartusul in loc pentru a Tncepe testarea
* Reziduuri pe cartus

16 Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
e Bulein proba
* Proba utilizatd pentru umplerea cartusului nu a fost amestecata suficient
* Tip de proba gresit

17  Cartusul a fost respins Tn timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
+ Tn cartus a fost addugat exces de prob3
e Afostintrodus un cartus uzat

18  Cartusul a fost respins in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Bulein proba
* Microcheaguriin proba
¢ Afostintrodus un cartus uzat
* Clapeta de inchidere nu a fost fixata
* Proba pentru umplerea cartusului este prea mica

19  Cartusul a fost respins Tn timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Punga cartusului a fost deschisa prea repede dupa scoaterea din frigider
e Cartusul nu a fost umplut imediat dupa deschiderea pungii

Solutii la erorile verificarilor privind calitatea

A Navigati la ecranul de pornire, apoi atingeti More Options (Mai multe optiuni). Atingeti
Instrument Status (Stare aparat) si evaluati temperatura aparatului. Mutati aparatul intr-un
mediu adecvat.

B Efectuati un test de simulator electronic. Daca rezultatul testului este PASS (Acceptare), aparatul
este gata de utilizare; in caz contrar, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni
suplimentare.

C Repetati testarea simulatorului electronic. Daca rezultatul testului este PASS (Acceptare),
aparatul este gata de utilizare; in caz contrar, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

D Contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

E Nu recoltati proba pentru acest cartus intr-un dispozitiv care contine anticoagulant. Recoltati o
proba noua. Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie instructiunile
de asistentd oferite pentru calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii
calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.
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F Pregatiti un nou recipient cu material conform instructiunilor producatorului. Repetati testarea
Cu un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta oferite pentru
calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati
administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

G Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta
oferite pentru calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii,
contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

H Atunci cand umpleti un cartus, fiti atenti pentru a avansa sangele la nivelul indicat de sageata
Hfill to” (umpleti pana la). Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie
instructiunile de asistenta oferite pentru calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in
urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

| Aparatul nu a fost resetat corect. Efectuati un test de simulator electronic. Daca rezultatul
testului este PASS (Acceptare), aparatul este gata de utilizare; in caz contrar, contactati
administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

J Simulatorul nu a fost complet introdus. Repetati testarea. Asigurati-va ca inelul de retinere a
capacului nu interfereaza cu introducerea simulatorului electronic. Asigurati-va ca simulatorul
este complet introdus. Simulatorul este complet introdus cand se aude un clic. Daca se afiseaza
aceeasi eroare In urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

K Scanati intotdeauna codul de bare aflat pe punga in care se afla cartusul utilizat. Scanarea
oricarui alt cod de bare poate provoca aceasta eroare. Repetati testarea cu un cartus proaspat
umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta oferite pentru calea de testare. Daca se
afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

L Un cartus a fost detectat in locul simulatorului electronic. Repetati testarea asigurandu-va ca ati
introdus un simulator electronic. Asigurati-va ca inelul de retinere a capacului nu interfereaza cu
introducerea simulatorului. Asigurati-va ca simulatorul este complet introdus. Simulatorul este
complet introdus cand se aude un clic. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii,
contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

Rezervat pentru o utilizare ulterioara.

N Cartusul nu a fost introdus complet. Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Asigurati-va
ca ati introdus complet cartusul. Cartusul este complet introdus cand se aude un clic. Daca se
afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

P Aparatul nu a fost resetat corect. Repetati testarea simulatorului electronic. Daca rezultatul
testului este PASS (Acceptare), aparatul este gata de utilizare, altfel contactati administratorul de
sistem pentru instructiuni suplimentare.

R Testul a fost anulat cu succes.

S Este necesara instalarea software-ului OSi. Contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare

T Instalati cel mai recent software OSi. Contactati administratorul de sistem pentru instructiuni
suplimentare.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-24 Rev. E Rev. Date: 16-May-2022



43

U Opriti aparatul. Introduceti instrumentul de intoarcere a clapetei in portul cartusului pana cand
se opreste. Scoateti imediat instrumentul din aparat. Repetati testarea cu un cartus proaspat
umplut. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de
sistem pentru instructiuni suplimentare.

Vv Opriti aparatul. Introduceti instrumentul de intoarcere a clapetei in portul cartusului pana cand
se opreste. Scoateti imediat instrumentul din aparat. Pregatiti un nou recipient cu material
conform instructiunilor producatorului. Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Daca se
afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

w Atunci cand umpleti un cartus, fiti atenti pentru a avansa sangele la nivelul indicat de sageata
Hfill to” (umpleti pana la). Recoltati o proba noua. Repetati testarea cu un cartus proaspat
umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta oferite pentru calea de testare. Daca se
afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

X Recoltati o proba noua. Repetati testarea cu un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie
instructiunile de asistenta oferite pentru calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in
urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

Y Punga cartusului trebuie sa fie scoasa din frigider cu cel putin 5 minute Tnainte de a fi deschisa.
Dupa deschiderea pungii, incepeti imediat sa urmati instructiunile de pe ecran. Daca se afiseaza
aceeasi eroare In urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.

Z Cartusul de adaptare nu a fost introdus complet. Repetati adaptarea. Asigurati-va ca ati introdus
complet cartusul de adaptare. Cartusul de adaptare este complet introdus cand se aude un clic.
Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem
pentru instructiuni suplimentare.

AA  Repetati adaptarea cu testarea cartusului de adaptare. Daca adaptarea este finalizata cu succes,
(Acc instrumentul este gata de utilizare, altfel contactati administratorul de sistem pentru instructiuni
epta suplimentare.

re)

BB  Aparatul nu a fost resetat corect. Repetati adaptarea cu cartusul de adaptare. Daca adaptarea
(Acc este finalizata cu succes, instrumentul este gata de utilizare, altfel contactati administratorul de
epta sistem pentru instructiuni suplimentare.

re)

CC  Un cartus a fost detectat in locul cartusului de adaptare. Repetati adaptarea, asigurandu-va ca ati
(Acc introdus un cartus de adaptare. Asigurati-va ca ati introdus complet cartusul de adaptare.

epta Cartusul de adaptare este complet introdus cand se aude un clic. Daca se afiseaza aceeasi eroare
re) 1n urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.
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Curatarea si dezinfectarea

Instructiunile complete pentru curatare si dezinfectare se gasesc in Ghidul rapid de referintd. Graficele de
mai jos constituie o reprezentare vizuala a procedurii de stergere pentru dezinfectie.

= Note: Cand curatati si dezinfectati aparatul, bateria reincarcabila trebuie atasata.
=F
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1.3 - Ecranul de rezultate i-STAT Alinity

Continutul ecranului de rezultate este specific tipului de cartus si materialului testat. Urmatorul ecran
este un exemplu cu ecranul rezultatelor unui pacient, cu un cartus care contine un test:

9

L {Analyte Name}, {uOM}
{Result Value}
-

View
Entered Info

Transmit

Silence

Descrierea ecranului afisat;

1. Denumire cartus i-STAT*

2. PTidentificare proba: 123456

3. Denumire analit*

4. Rezultat - valoare*

5. Unitatea de masura (UOM)*

6. Indiciu audio

7. Datasi ora finalizarii testului 16FEB2025 09:45

8. Meniul de optiuni

9. Intensitatea semnalului wireless (in cazul personalizarii)
10. Nivelul de incarcare a bateriei

*Pentru informatii privind analitii disponibili in configuratie de cartus, unitatile de masura si optiunile
de valori rezultate, consultati IFU cartuse i-STAT.
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Pe partea dreapta a ecranului se afla butoanele de actiune pentru:

Begins another test without
returning to Home screen (Tncepe
un alt test farda a se intoarce la
ecranul Acasa)

Optiunile includ:

¢ Review Results (Examinare rezultate)

¢ Transmit Unsent Results (Transmitere rezultate
netrimise)

* View Action Ranges and Analyte Info
(Vizualizare intervale de actiune si informatii
analiti)

O Customized Action Range (Personalizare
interval de actiune)

¢ Instrument Status (Stare instrument)

¢ Quality Options (Optiuni calitate)

* Administrative Options (Optiuni administrative)

* Instrument Options (Optiunile instrumentului)

Displays information associated
with the test (Afiseaza informatii
asociate testului)

View

-- ntered Info

Prints result to i1i-STAT Alinity
printer (Tipdreste rezultatul la
imprimanta)
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Pe partea dreapta a ecranului se afla butoanele de actiune pentru:

in cazul personalizdrii, Transmits result to
Data Manager (Transmite
rezultatele la Managerul de date)

| Transmit

n partea de jos a ecranului se afli pictogramele:

atingeti pentru afisarea ecranului Acasa. R atingeti pentru afisarea ecranului
urmator.

Interpretarea rezultatelor

Urmatoarea sectiune oferd exemple pentru diversi analiti. Nu toate cartusele sunt disponibile in toate
regiunile. Abilitatea de a rula un cartus depinde de instrument si regiune.

Indicator de rezultat calculat

Un asterisc (*) de langa un analit indica un rezultat calculat, conform exemplului de mai jos:

{Analyte Name}*, g/dL
14

Rezultat suprimat - Asteriscuri (***)

Diverse conditii cauzeaza suprimarea rezultatului. Instrumentul afiseaza asteriscuri (***), la ceea ce ne
referim ca fiind ,,cu asterisc”, conform exemplului de mai jos:

{Analyte Name}, mmol/L
ook ok

Motivele ca cele de mai jos pot produce un rezultate cu asterisc:

* un semnal de senzor necaracteristic
* un senzor defect
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* cartus depozitat necorespunzator
* substanta interferenta in proba
* proba veche, cu continut de produse metabolice

* rezultatele cartuselor care nu pot fi bazate in mod raportabil pe o verificare a calitatii esuata in timpul
realizarii testului

Daca sunt afisate asteriscuri, luati masuri de corectie:

* Un rezultat cu asteriscuri poate fi cauzat daca un cartus este manipulat necorespunzator de catre
utilizator. Respectati politica unitatii pentru gestionarea rezultatelor cu asterisc.

* Daca nu exista o politica a unitatii in acest sens, verificati alimentarea cartuselor cu o solutie de
control. Daca verificarea se afla in interval, colectati o proba noua si testati imediat. Daca se afiseaza
din nou rezultate cu asterisc, poate exista o substanta interferenta in proba. Consultati Instructiuni de
utilizare pentru cartuse, pentru o lista de substante interferente cu analitii cu asterisc. Folositi o
metoda alternativa pentru testare.

* Daca verificarea este in afara intervalului sau se afiseaza din nou un rezultat cu asteriscuri, poate fi o
problema cu lotul de cartuse. Folositi un alt lot, daca este disponibil. Daca nu este disponibil un alt
lot, testati probele pacientilor utilizand o alta metoda. Contactati asistenta tehnica cu privire la
numarul lotului in cauza.

Rezultate suprimate - in afara intervalului

Tn anumite conditii, rezultatele pot fi precedate de simboluri de mai mare (>) sau mai mic (<). Acest lucru
se intdmpla cand rezultatele se afla in afara intervalului de masurare a sistemului in ceea ce priveste
analitul. Se va aplica politica unitatii pentru asistarea utilizatorilor finali cu privire la actiunile
suplimentare, daca este necesar. Mai jos se regaseste un exemplu de rezultat care este mai mare decat
limita superioara a intervalului raportabil (180 mmol/l). Rezultatul afisat cu simbol de mai mare (>) si
limita superioara pentru analit:

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Rezultate suprimate - Setare nula

Indicatorul < > arata faptul ca rezultatele acestui test au fost dependente de testul indicat ca fiind mai
mari de (>) sau mai mici de (<) intervalul raportabil al testului. Un rezultat nul este aratat in exemplul de
mai jos. Rezultatele nule nu produc o valoare numerica:

{Analyte Name}, mmol/L
<>
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Interpretarea rezultatelor cu functii de personalizare aplicate

Urmatoarea sectiune ofera exemple pentru diversi analiti, atunci cand analizorul este personalizat cu
Align 1Q CWI. Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Abilitatea de a rula un cartus depinde
de instrument si regiune.

*Analyte Settings - rRanges

BEST PRACTICE:

Add both Reference and Action Ranges.

The instrument will indicate results that fall out of these ranges
by color and arrows on the results page of the instrument.
Results that lie between the reference range and the action
range (red) are considered abnormal and will be indicated as
such (yellow)

u-qll,bunf{:

s
Al 1)

PO, e 1365
L&)

P, mo g [ D)
154

* Cand se personalizeaza intervalele utilizand AlinlQ CWi, instrumentul va indica rezultatele in afara
acestor intervale printr-o culoare si prin sageti pe pagina rezultatelor instrumentului. Rezultatele care
se regasesc intre intervalul de referinta si intervalul de actiune (rosu) sunt considerate anormale si vor
fi indicate In mod corespunzator (galben).

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

* Cand sunt atribuite intervalele de referinta, 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 sageata.

O @Galben in zona de rezultate indica faptul ca rezultatul este in afara domeniului de referinta, dar nu
este Tn intervalul de actiune, uneori cunoscut ca un rezultat anormal. Sageata indica daca

rezultatul este mare (ﬂ ) sau mic ({L ).
© Rosu n zona de rezultate indica faptul ca rezultatul se aflad in intervalul de actiune (critic). Sageata

indicd daca rezultatul este mare (f) sau mic ("’).

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

O Sageata galbena in butonul de pagina - indica faptul ca unul sau mai multe rezultate din a doua
pagina sunt in afara domeniului de referinta, dar nu in intervalul de actiune (critic).
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O Sageata alba in butonul de pagina - indica faptul ca toate rezultatele din pagina a doua se
incadreaza in intervalul de referinta.
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1.4 - Acumulator reincarcabil i-STAT Alinity

Prezentare generala

Aceasta baterie reincarcabila litiu-ion este proiectata pentru a fi utilizata cu instrumentul i-STAT Alinity.
Atunci cand este conectata la instrument, constituie sursa de alimentare pentru toate functiile. Urechile
din ambele parti laterale ale bateriei asigura scoaterea si inlocuirea facila a bateriei in instrument.

Pentru instructiuni privind utilizarea bateriei, consultati i-STAT Alinity Bateria reincarcabild Ghid de
pornire.

Descriere

Bateria reincarcabild asigura realizarea testelor de catre instrument. Bateria de reincarca atunci cand
este atasata la instrument si introdusa in Statia de baza. Un indicator in partea dreapta superioara a
instrumentului indica nivelul de incarcare a bateriei. Testarea este dezactivata atunci cand nivelul de
incdrcare a bateriei este insuficient pentru realizarea testului cu cartus. Atunci cand nivelul de incarcare a
bateriei se apropie de nivelul la care testarea se dezactiveaza, se afiseaza un avertisment. Instructiunile
pentru atasarea bateriei se regasesc la i-STAT Alinity Bateria reincarcabila Ghid de pornire. Pentru lista
completa a tuturor pictogramelor legate de baterie disponibile pe ecranul instrumentului, consultati
Ghidul rapid de referintd.

Principiile de functionare

Acumulatorul contine o celulad de baterie reincarcabila litiu-ion si un dispozitiv electronic pentru
incdrcare si functionalitatea indicatorului de energie. Indicatorul de energie prezice capacitatea bateriei,
asigurand Tn acelasi timp protectie impotriva scurtcircuitului, a supracurentului si a supratensiunii.
Acumulatorul si statia de baza sunt proiectate pentru a permite incarcarea bateriei fard a o scoate din
aparat.
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Specifica

Y o
- 0

Specificatiile bateriei reincarcabile i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime 2,7in(6,9cm) x3,6in(9,1cm)x1,9in (4,8 cm)
Greutate 0,4 1b (180 g)
Clasificarea electrica 3,65V 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 9oF)

Interval pentru depozitare: Temperatura si dela-101a 60 9C (14 la 140 °F)
umiditatea 10 pana la 90% fara condensare, cu o temperatura
maxima de saturatie de 50 °C (122 ©F)

Altitudine pana la 3,048 metri (10.000 ft)

Masuri de precautie si limitari

Bateriile au fost concepute pentru a asigura o sursa de alimentare sigura si de mare capacitate intr-un
pachet relativ mic si usor. Cu toate acestea, bateriile pot fi periculoase daca sunt utilizate in mod
necorespunzator sau abuziv. Urmati aceste indicatii privind manevrarea, utilizarea si eliminarea in
siguranta a bateriilor reincarcabile.

CE TREBUIE SA FACETI:

* consultati Ghidul de pornire pentru instructiunile adecvate privind incarcarea.

* Incarcati o baterie reincarcabila noua timp de 4 ore inainte de prima utilizare. O baterie complet
descarcata va fi complet incarcata si gata pentru utilizare dupa 4 ore.

 utilizati baterii refncarcabile achizitionate doar de la Abbott Point of Care.

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

* trebuie sa aveti mereu la indemana o baterie de rezerva, incarcata.
* depozitati bateria incarcata in ambalajul original.

* verificati cu autoritatile informatiile privind cerintele locale, statale si/sau nationale privind
eliminarea sau reciclarea bateriilor litiu-ion.

CE NU TREBUIE SA FACETI:
* nu demontati, desfaceti sau spargeti bateria.
* nu expuneti bateria la caldura sau foc. Evitati depozitarea sub lumina directa a soarelui.

» evitati scurtcircuitarea bateriei. Depozitati bateriile in asa fel incat sa se evite producerea de
scurtcircuit intre ele sau atingerea contactelor bateriilor de obiecte metalice.

* nu supuneti bateriile socurilor mecanice.

* nu le desfaceti, dezasamblati, modificati, zdrobiti, dati foc, spargeti sau expuneti la temperaturi
ridicate. Bateriile contin gaze si lichide toxice.

* nu asezati bateriile in atmosfere bogate in oxigen.

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

» Daca nu se reincarca periodic, o baterie complet incarcata se va descarca automat in timp. Puteti
preveni descdrcarea automata prin tinerea bateriei reincarcabile intr-un instrument conectat la o
statie de baza.

* Protectia furnizata de acest echipament poate fi afectata daca este utilizat intr-un mod care nu este
specificat de Abbott Point of Care.

* Instrumentul si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea
pentru utilizare in atmosfere imbogatite cu oxigen.

* 1n cazul unor scurgeri din baterii, evitati contactul oricdrei scurgeti cu pielea sau ochii. in caz de
contact, spalati zona afectata cu apa din abundenta si solicitati asistenta medicala.
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1.5 - Statie de baza i-STAT Alinity

Prezentare generala

Functia principala a statiei de baza este de a incarca bateria reincarcabild Tn timp ce este atasata la
aparatul i-STAT Alinity. Statia de baza este destinata pentru a fi utilizata numai cu aparatul i-STAT Alinity.
Atunci cand un aparat nu se incarca in unitate, statia de baza are aspectul din ilustratia urmatoare:

Pentru instructiuni privind instalarea si utilizarea statiei de baza, consultati Ghidul de initiere al statiei de
baza i-STAT Alinity.

Descriere

Statia de baza i-STAT Alinity:

* fTncarca bateria care este atasata la aparat

* porneste aparatul atunci cand este andocat

* porneste aparatul atunci cand acesta este andocat si se efectueaza testarea cartusului
» furnizeaza conexiunea la imprimanta

» ofera conexiune prin cablu ethernet

* actualizeaza software-ul si transferurile de fisiere prin portul USB

* lumina indica conectarea corecta la sursa de alimentare
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Specifica

g

Specificatii pentru statia de baza i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime

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

Greutate

2,4 1b (1090 g)

Interfata de comunicare

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

Indicatoare cu LED

Culoare: Albastru
Stare Alimentarea cu energie electrica

Interval de functionare: Temperatura si
umiditatea

intre 10 si 40 oC (intre 50 si 104 9F)
intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 34 °C (93,2 9F)

Mediul de testare

n interior, pe o suprafata uscata, curatd, orizontald si
stabila.

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

Evitati lumina directd a soarelui.

Altitudine

pana la 3048 metri (10000 ft)

Interval de depozitare: Temperatura si
umiditatea

intre -10 si 60 2C (intre 14 si 140 9F)
intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 50 2C (122 9F)

Unitate de alimentare externa

Intrare: 110-240 V c.a., 50-60 Hz, 1,5 A
lesire: 5,3V c.c.,, 6,6 A
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Masuri de precautie si limitari

Pentru siguranta utilizarii Statiei de baza:

CE TREBUIE SA FACETI:

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

utilizati numai sursa de alimentare furnizata in cutie, impreund cu Statia de baza. incercarea de a
utiliza adaptorul altui producator poate cauza deteriorarea aparatului si poate constitui pericol de
incendiu sau explozie.

asigurati-va ca instalati toate cablurile si sursele de alimentare astfel incat acestea sa nu prezinte un
pericol de Tmpiedicare. Montati echipamentele astfel incat cablurile si accesoriile sa nu blocheze
culoarele.

folositi intotdeauna Statia de baza pentru incarcare. Consultati bateria reincarcabila Ghidul de initiere
cu privire la instructiuni pentru incarcarea corecta.

conectati numai imprimante furnizate de Abbott Point of Care la portul de imprimanta a Statiei de
baza.

consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

nu Tncercati sa conectati un echipament neizolat electric la Statia de baza.

nu conectati Statia de baza la dispozitive medicale neautorizate sau alte echipamente.
nu asezati obiecte metalice pe sau langa contactele de incarcare expuse ale bateriei.
nu asezati instrumentul in atmosfere bogate in oxigen.

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

NOTA:

Mufa adaptorului de c.a. functioneaza ca dispozitiv de deconectare pentru Statia de baza si, din acest
motiv, priza de c.a. trebuie sa fie instalata (sau amplasata) langa Statia de baza si trebuie sa fie usor
accesibild Tn cazul in care Statia de baza trebuie sa fie deconectata. Daca este conectata
corespunzator la alimentare, lumina albastra de pe Statia de baza se va aprinde. Dupa conectarea
unui instrument, se aprinde lumina albastra deasupra ecranului. Acest lucru poate dura cateva
secunde. Daca lumina albastra nu se aprinde, verificati sursa de alimentare. Asigurati-va ca Statia de
baza este conectata corespunzator si ca instrumentul este amplasat corect in Statia de baza.
Protectia furnizata de acest echipament poate fi afectata daca este utilizat intr-un mod care nu este
specificat de Abbott Point of Care.

Instrumentul si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea
pentru utilizare Tn atmosfere imbogatite cu oxigen.

Statia de baza trebuie sa fie amplasata pe o suprafata plana, orizontald, cum ar fi un blat de masa.
Echipamentul in cadere poate cauza raniri. Pozitionati Intotdeauna echipamentul pe o suprafata
stabild sau intr-o locatie in care acestea nu vor cauza vatamari daca sunt scapate.
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Depanarea
Lumina albastra de pe partea laterala a statiei de baza se aprinde atunci cand este instalata corect.

Instalarea corecta este descrisa in Ghidul de initiere a statiei de baza i-STAT Alinity. Daca lumina albastra
nu se aprinde, asigurati-va ca statia de baza este conectata la o sursa de alimentare adecvata.

Curatarea si dezinfectarea

Instructiunile complete pentru curatare si dezinfectare se gasesc in Ghidul rapid de referintd. Graficele de
mai jos constituie o reprezentare vizualad a procedurii de stergere pentru dezinfectie.
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1.6 - Simulatorul electronic i-STAT Alinity

Prezentare generala

Simulatorul electronic este un dispozitiv de control al calitatii folosit pentru a evalua capacitatea
aparatului i-STAT Alinity de a citi semnalul electronic de la un cartus. Cand este introdus intr-un aparat i-
STAT Alinity, simulatorul electronic initiaza o serie de controale automate care verifica functionalitatea
electronica si termica utilizata cu toate tipurile de cartuse. Simulatorul electronic este proiectat pentru a
fi utilizat numai cu aparatul i-STAT Alinity.

Abbott Point of Care solicita efectuarea unui test al simulatorului electronic cu succes la fiecare 6 luni.

Pentru instructiuni privind utilizarea simulatorului electronic, consultati Ghidul de initiere al simulatorului
electronic i-STAT Alinity. Tn acest document, consultati informatiile din sectiunea Testarea cu simulatorul
electronic.

Principiile de functionare

Simulatorul electronic are o insertie ceramica pe capatul de testare. Cand se initiaza calea simulatorului
electronic si se introduce simulatorul, aparatul intra in contact cu banda ceramica, asa cum ar intra cu
placile de contact de pe un cartus. Banda ceramica izoleaza pinii de impamantarile de protectie,
permitand elementelor electronice interne si verifice mdsurarea curentului utilizat pentru cartuse. in
plus, sunt masurati doi termistori in sistemul termic pentru a se asigura ca acestia produc citiri
consecvente.
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Specifica

g

Specificatii pentru simulatorul electronic i-STAT Alinity

Dimensiuni: Inaltime x Litime x Lungime 2,8in(6,9cm)x0,6in (1,6 cm)x4,3in (10,8 cm) fara
capac

2,8in(6,9cm) x0,6in (1,6 cm)x4,4in (11,1 cm)cu

capac
Interval de functionare: Temperatura si intre 16 si 30 oC (intre 61 si 86 2F)
umiditatea intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o

temperatura de saturatie maxima de 34 2C (93,2 9F)

Interval de depozitare: Temperatura si intre -10 si 60 2C (intre 14 si 140 9F)
umiditatea intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 50 2C (122 9F)

Altitudine pana la 3048 metri (10000 ft)

Masuri de precautie si limitari
Pentru cele mai bune rezultate, respectati urmatoarele masuri de precautie:
CE TREBUIE SA FACETI:

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

* asezati capacul detasabil peste contacte atunci cand simulatorul electronic nu este utilizat sau cand se
curata sau se dezinfecteaza.

* consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.
CE NU TREBUIE SA FACETI:

* nuincercati sa scoateti simulatorul electronic in timp ce efectuati un test.

* nu scapati simulatorul electronic, deoarece acest lucru poate duce la defectarea acestuia.
* nu plasati simulatorul electronic intr-o atmosfera imbogatita cu oxigen.

* nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs.

* nu utilizati simulatorul electronic cu alte aparate diferite de i-STAT Alinity.

* nu atingeti zona de sub capac.

NOTA:

* Functia furnizata de acest echipament poate fi afectatd daca este utilizata intr-un mod care nu este
specificat de Abbott Point of Care.

* aparat se poate contamina cu sange in timpul utilizarii. Operatorii ar trebui sa utilizeze masurile de
precautie standard ori de cate ori manipuleaza aparat, cartusul si perifericele pentru a se proteja de
agentii patogeni din sange si de agentii patogeni proveniti din alte substante ale corpului. Masurile de
precautie standard, cum ar fi purtarea manusilor, sunt concepute pentru a proteja personalul de
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agentii patogeni din sange si de agentii patogeni proveniti din alte substante ale corpului. Aceste
masuri de precautie se bazeaza pe presupunerea ca sangele, fluidele corporale si tesuturile pot
contine agenti infectiosi si, prin urmare, trebuie tratate ca materiale biologice periculoase. Pentru mai
multe informatii, consultati manualul CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Biosecuritatea in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Editia a 4-a, 1999 sau
WHO Laboratory Biosafety Manual (Manual de biosecuritate OMS in laborator), Editia a 2-a, 2003.

* aparat si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea pentru
utilizare Tn atmosfere imbogatite cu oxigen.

Curatarea si dezinfectarea

Instructiunile complete pentru curatare si dezinfectare se gasesc in Ghidul rapid de referintd. Graficele de
mai jos constituie o reprezentare vizuala a procedurii de stergere pentru dezinfectie.
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1.7 - Efectuarea testarii cu simulatorul electronic

Cu toate ca aparat efectueaza verificari electronice interne si calibrari Tn timpul fiecarui ciclu de testare,
testul cu simulator electronic asigura o verificare independenta privind capacitatea instrumentului de a
efectua masuratori precise si sensibile ale tensiunii, curentului si rezistentei de la nivelul cartusului.
Instrumentul va trece sau esua la acest test electronic in functie de masurarea sau nu a acestor semnale
in limitele specificate de software-ul instrumentului.

Simulatorul electronic

Simulatorul electronic este un dispozitiv de control al calitatii utilizat pentru a evalua capacitatea
instrumentului i-STAT Alinity de a citi semnalul electronic de la un cartus. Ciclul de testare pentru
simulatorul electronic este de aproximativ 60 de secunde.

Umiditate relativa

Testul cu simulatorul electronic va esua daca umiditatea ridicata interfereaza cu masuratorile. Prin
urmare, nu este necesar sa inregistreze nivelul de umiditate atunci cand instrumentele sunt utilizate.

Depozitarea simulatorului electronic

Depozitati simulatorul electronic cu capacul pus in cutia in care a fost expediat.
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Efectuati un test utilizand simulatorul electronic

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING -
ELECTRONIC SIMULATOR

Starting from the Home Screen touch More Options then
() Quality Options.

16FEB2025 09:45 lib

M Home » More Options
More Options

t Return ' Review Results | -
W View Action Ranges 1 |
" : \ Administrative : |

ality Options Instrument Options
Dptians

Next, touch the e Perform Electronic Simulator Test button.

16FEB2025 09:45
[T

A »More Options P Quality Options
Quality Options 0

. W Perform Electronic
_ t Return . Quality Control
b ) S y
Cal/Ver Update eVAS )
. 0 4

Perform |

Proficiency Test JI

e A

By carefully observing the text and graphic instruction,

the user will be able to successfully complete an Electronic
Simulator test. In the event that the test does not pass, follow
the prompts on the screen.

Use care when handling the E lectronic Simulator.
Avoid touching the sensor area. Replace cap after use.
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Verificarea sondei termice

Utilizati procedura de mai jos pentru a verifica sondele termice pe fiecare aparat de doua ori pe an.

= Note: Consultati Instructiunile producdtorului privind sistemul de calitate (MQSI) pentru
informatii suplimentare.

1. Dacd aparatul si simulatorul electronic au fost stocate separat in zone in care temperatura ambientala
difera cu mai mult de 3 °C sau 5 °F, permiteti simulatorului si aparatului sa se echilibreze la aceeasi
temperatura, fara curenti, timp de 30 de minute Thainte de a introduce simulatorul in aparat.
Minimizati manevrarea simulatorului pentru a mentine uniformitatea si stabilitatea termica a
acestuia.

2. Pe ecranul principal apasati More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni de
calitate) > Perform Electronic Simulator Test (Efectuati testul cu simulator electronic) apoi urmati
instructiunile de pe ecran.

3. Scoateti capacul de la capatul simulatorului electronic si introduceti simulatorul electronic in aparat.
4. Cand rezultatele sunt afisate, diferenta intre sondele termice poate fi vizualizata pe ecranul aparatului
apasand fila View Entered Info (Vizualizati informatiile introduse) n partea dreapta a ecranului.
5. Interpretati valoarea verificarii sondei termice:
* Acceptable (Acceptabild): PASS (Acceptare)

* Not acceptable (Nu este acceptabild): Mesaj FAIL (Neacceptare) cu un cod de eroare la verificarea
calitatii. Repetati procedura pentru a confirma rezultatele. Daca testul repetat nu reuseste,
contactati departamentul de asistenta tehnica.
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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 utilizata 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 efectuarii testului

* ID-ul operatorului

*  Numarul lotului cartusului

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

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

Imprimanta este refncarcata 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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Principiile de functionare

Pentru tiparirea rezultatelor pacientului:

1.

Din ecranul Home (Acasa) al instrumentului, atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Review
Results (Examinare rezultate) > All Results (Toate rezultatele)

Scanati sau introduceti ID-ul operatorului.

Alegeti rezultatele atingdnd caseta de selectare din fata identificatorului de rezultate. Utilizati tasta
Page = pentru a derula pagina, daca este cazul.

Asigurati-va ca instrumentul si imprimanta sunt plasate pe o suprafata plana, uniforma si orizontala.
Aliniati portul IR al instrumentului cu fereastra IR a imprimantei.

Atingeti Print Selected (Tiparire rapoarte selectate). Veti auzi un semnal sonor atunci cand
instrumentul a transmis cu succes toate rezultatele catre imprimanta. Este posibil ca imprimanta sa
fie inca Tn procesul de tiparire cand se aude semnalul sonor.

Q Determine printing method:

Wireless

By by .
'Tﬁrrrm—wﬁm ' l, — g

OR ——

Wired to Base Station
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With instrument and printer powered up, and the results
on the screen, touch Print

i-STAT {Cartridge Name} 16FEB2025 09:45
Pt: 123456

{Analyte Name}, {uom} Options
{Result Value} Menu

View
Entered Info

Specificatii

Dimensiuni: Inaltime x Litime x Grosime 2,9in(7,2cm) x5,4in (13,6 cm) x 4,7 in (12,0 cm)
Greutate 1,11b (500 g)
Capacitate nominala (adaptor AC) Intrare: 100-240 V c.a., 50/60 Hz, 1,1 A

lesire: 12V c.c.,,3,0A

Capacitate nominala (acumulator) 4,8V

Interval de operare: Temperatura si umiditatea | de la 15 pana la 40 °C (59 pana la 104 °F)

de la 20 pana la 90% umiditate relativa fara condens

Interval pentru depozitare: Temperatura si dela-201a5029C (-4 la 122 °F)

umiditatea
de la 10 pana la 90% fara condensare

Link de comunicatii n infrarosu sau in serie/RJ12

Hartie hartie termica de imprimare cu negru
5,7 cm latime

Disponibila de la Abbott Point of Care
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Masuri de precautie si limitari

Pentru cele mai bune rezultate, respectati urmatoarele masuri de precautie atunci cand utilizati
imprimanta i-STAT Alinity.
CE TREBUIE SA FACETI:

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

utilizati numai adaptorul de alimentare si sursa de alimentare furnizate impreuna cu kitul imprimantei
i-STAT Alinity.

utilizati o imprimanta i-STAT Alinity atunci cand incercati sa imprimati de pe un instrument i-STAT
Alinity.

consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

nu utilizati imprimanta fara hartie.

nu trageti hartia prin mecanismul pentru hartie. Imprimanta poate fi deteriorata. Utilizati butonul de
alimentare cu hartie.

nu permiteti sursei de alimentare sa devina un pericol de declansare.

nu asezati imprimanta intr-o atmosfera imbogatita cu oxigen.

nu perturbati aparat sau imprimanta pana la finalizarea imprimarii, deoarece aceasta va intrerupe
imprimarea. Daca imprimarea este intrerupta, realiniati aparat si imprimanta sau repozitionati aparat
in statia de baza pentru a relua imprimarea.

nu asezati imprimantele una lang3 alta. in caz contrar, pot aparea probleme de comunicatii ale
imprimantei.

NOTA:

Instrumentul si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea
pentru utilizare Tn atmosfere imbogatite cu oxigen.

Tn cazul scurgerii unei baterii, nu permiteti ca scurgerile si intre in contact cu pielea sau cu ochii. In
cazul contactului, spalati zona afectata cu cantitati abundente de apa si consultati medicul.

Daca o imprimare pare neconcordanta cu evaluarea clinica a pacientului, verificati daca a fost
selectata nregistrarea corecta a pacientului (ID-ul pacientului, data si ora testului etc.). Daca
inregistrarea nu este corecta, selectati inregistrarea corecta si imprimati-o. Daca in continuare
imprimarea nu se potriveste cu datele din aparat, imprimanta are nevoie de service si rezultatele
imprimate nu trebuie utilizate. Daca este disponibila o alta imprimanta, refncercati.

Sursele de lumina fluorescenta pot provoca interferente cu comunicatiile trimise catre imprimanta i-
STAT Alinity. Atunci cand o lumina dintr-o sursa fluorescenta de proximitate sau luminozitate
suficienta are o cale directa in fereastra de radiatie cu infrarosu (IR) a imprimantei, este posibil ca
imprimanta sa nu raspunda atunci cand inregistrarile sunt trimise pentru imprimare printr-o
conexiune in serie (cu fir) la o statie de baza.
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Aceasta sectiune contine sugestii pentru diagnosticarea si remedierea problemelor imprimantei i-STAT

Alinity.

= Note: incercarea de a imprima de pe un aparat i-STAT Alinity pe orice alt tip de

=F

imprimanta in afara de i-STAT Alinity poate fi nereusita.

Cand apare o problemd, aceasta poate fi indicata de indicatorii luminosi POWER (Alimentare) sau STATUS
(Stare) ai imprimantei. Pentru a diagnostica si corecta o problema, consultati informatiile de mai jos:

Problema imprimantei Solutie

Imprimanta nu imprima. Indicatorul
luminos POWER (Alimentare) este verde
sau portocaliu, iar indicatorul luminos
STATUS (Stare) este verde.

Verificati daca rezultatele sunt afisate pe aparat sau
daca rezultatele au fost selectate din Lista din Review
Results (Examinati rezultatele).

Daca imprimati direct de pe aparat, verificati daca

distanta dintre aparat si imprimanta este intre 1 si 5 inci

(2,5 panala 12,7 cm).

Efectuati un auto-test al imprimantei pentru a va

asigura ca imprimanta functioneaza:

1. Opriti imprimanta.

2. Tntimp ce ap3sati pe butonul Paper Feed
(Alimentare cu hartie), apasati butonul Power
(Alimentare) pana cand incepe imprimarea. Apoi
eliberati ambele butoane.

3. Verificati daca imprimarea rezultata este clara si
completa.

Imprimanta nu imprima cu o conexiune
prin cablu la statia de baza. Indicatorul
luminos POWER (Alimentare) este verde
sau portocaliu, iar indicatorul luminos
STATUS (Stare) este verde.

Daca imprimanta este aproape de o lumina fluorescenta:

Repozitionati imprimanta sau protejati fereastra cu
radiatii infrarosii (IR) pentru a preveni alinierea dintre
luminile fluorescente si fereastra IR.

Repozitionati imprimanta sau lumina fluorescenta la o
distanta mai mare una fata de cealalta.

Opriti luminile fluorescente din apropierea imprimantei
atunci cand imprimati inregistrarile folosind o
conexiune in serie.

Imprimati direct de pe aparat printr-o conexiune IR.

Imprimanta alimenteaza cu hartie, dar nu
se imprima nimic.

Verificati daca hartia se alimenteaza sub rola.

Imprimanta nu imprima si indicatorul
POWER (Alimentare) este rosu.

Refncarcati bateria.

Indicatorul POWER (Alimentare) al
imprimantei nu se aprinde cand
imprimanta este pornita.

Refncarcati bateria.
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Problema imprimantei Solutie

Addugati hartie in imprimanta.

Imprimanta nu imprima si indicatorul
STATUS (Stare) este portocaliu.

Imprimanta nu imprima si indicatorul
STATUS (Stare) este rosu.

Capul de imprimare este fierbinte. Lasati capul de
imprimare sa se raceasca nhainte de a incerca sa
reimprimati.

Cand apar anumite probleme de imprimare, se imprima un mesaj indicativ pentru cauza:

Text imprimat

Eroare imprimantd. Renuntati
la imprimare. Utilizati o
altd imprimantd. Raportati
defectarea imprimantei
administratorului de

sistem .001

Actiune pentru administratorul de sistem

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1.
2.

Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.
Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

Lasati bateria deconectata timp de cel putin 10
secunde. Apoi, reconectati bateria si inchideti
compartimentul bateriei.

Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Tncercati s§ imprimati o inregistrare de pe aparat. Dac
apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.

Eroare imprimantd. Utilizati
o altd imprimantada. Raportati
defectarea imprimantei
administratorului de sistem.
002

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1.
2.

Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.
Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

Lasati bateria deconectata timp de cel putin 10
secunde. Apoi, reconectati bateria si inchideti
compartimentul bateriei.

Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Tncercati s§ imprimati o inregistrare de pe aparat. Dacd
apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.
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Actiune pentru administratorul de sistem

Eroare imprimantd. Utilizati
o altd imprimantd. Raportati
defectarea imprimantei
administratorului de sistem.
003

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1.
2.

Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.
Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

Lasati bateria deconectata timp de cel putin 10
secunde. Apoi, reconectati bateria si inchideti
compartimentul bateriei.

Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Tncercati s imprimati o inregistrare de pe aparat. Dac
apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.

Eroare imprimantd. Utilizati
o altd imprimantd. Raportati
defectarea imprimantei
administratorului de sistem.
004

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1.
2.

Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.
Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

Lasati bateria deconectata timp de cel putin 10
secunde. Apoi, reconectati bateria si inchideti
compartimentul bateriei.

Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Tncercati s§ imprimati o inregistrare de pe aparat. Dacd
apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.

Curatarea si dezinfectarea

Instructiunile complete pentru curatare si dezinfectare se gasesc in Ghidul rapid de referintd. Graficele de
mai jos constituie o reprezentare vizuala a procedurii de stergere pentru dezinfectie.
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1.9 - Instructiunile producatorului privind sistemul

de calitate (MQSI)

Lista de mai jos defineste componentele MQSI ale sistemului i-STAT Alinity.

S —
1 Verificati instrumentele noi sau inlocuitoare cu ajutorul unui stimulator electronic

Utilizati stimulatorul electronic pentru a verifica modul in care functioneaza un instrument nou
sau inlocuitor nainte de utilizare.

2 Verificati banda de temperatura pentru noul transport de cartuse
Verificati daca s-a mentinut temperatura in tranzit, citind banda de temperatura inclusa in
fiecare recipient transportat.

3 Asigurati depozitarea corespunzatoare a cartuselor conform criteriilor de mai jos:

* Conditii de pastrare la frigider pentru cartusele depozitate, in intervalul de temperatura
intre 2 si 82C (35 si 469F).

* Cartusele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 302C (869F).

* Cartusele nu se vor folosi dupa data de expirare tiparita pe punga si pe cutie.

* Un cartus luat din zona de depozitare racita trebuie lasat in punga acestuia la temperatura
camerei timp de 5 minute inainte de utilizare.

* O cutie cu cartuse, fiecare in punga acestuia, trebuie lasata la temperatura camerei timp de
o ora inainte de utilizarea acestora.

» Cartusul care este lasat sa stea la temperatura camerei trebuie etichetat cu noua data de
expirare. A se vedea Informatii privind cutia cartusului.
* Un cartus trebuie folosit imediat dupa ce este scos din punga.

4 Asigurati verificarea sondelor termice

Asigurati-va ca se efectueaza verificarea sondelor termice pe fiecare instrument cu ajutorul
unui stimulator electronic la interval de 6 luni. Verificarea se poate face impreuna cu
actualizarea software-ului instrumentului.

5 Instruiti personalul in vederea evitarii erorilor pre-analitice si post-analitice

Asigurati-va ca utilizatorii au fost instruiti in vederea evitarii erorilor pre-analitice, precum cele
legate de recoltarea probelor, testari intarziate, amestecari inadecvate de probe, precum si a
erorilor post-analitice (asociate raportarii rezultatelor si comunicarii).

Pot exista cerinte suplimentare organizationale de acreditare si coduri individuale, statute sau
reglementari care nu au fost abortate aici.
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1.10 - Controlul calitatii lichidelor

Efectuati testarea calitatii lichidelor in conformitate cu protocoalele unitatii, cele mai bune practici si
reglementarile legale.

= Note: Numai serurile de control i-STAT Controls,i-STAT TriControls Controls si i-STAT ACT

- pot fi utilizate cu un instrument nepersonalizat. Consultati sectiunea AlinlQ CWi din acest
manual pentru instructiuni privind crearea si atribuirea profilurilor de personalizare
instrumentelor.

Verificari i-STAT si verificari triple i-STAT TriControls

Serurile de control pe baza de apa sunt disponibile pentru verificarea integritatii cartuselor primite
recent. i-STAT Nivelurile de Control 1, 2 si 3 sunt formulate la trei niveluri relevante din punct de vedere
clinic, cu valori pH si hematocrit definite (numai TriControls) si cu o concentratie cunoscuta pentru:

Sodiu PCO, Glucoza
Potasiu PO, Lactat
Clorura TCO, BUN/Uree
Calciu ionic Creatinina

Fiecare nivel de control este ambalat intr-o cutie cu 10 fiole individuale din sticla, de cate 1,7 mL.
Serul de control nu contine ser uman sau produse serice, dar contin solutii tampon si de conservare.

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 de control pot fi, de asemenea, pastrate la temperatura camerei (intre 18 si
30 °C sau 64 si 86 °F) timp de pana la 5 zile.

Nu folositi solutiile de control care depdsesc data de expirare mentionata pe etichetele cutiei si fiolelor.
Folosirea fiolei

Codul de bare de pe fiola trebuie scanat inainte de deschiderea acesteia.

Testarea fiolei trebuie efectuata in interval de 10 minute de la deschiderea acesteia.

Testarea fiolei trebuie efectuata 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
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atat eVAS, cat 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 descadrcate pe un instrument personalizat
de pe Abbott Managed Server, SDi sau 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
incadreaza in intervalele atribuite.

Eliminarea

Consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

Procedura de testare

Pregatire

Fiolele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

Serurile de control necesita timpi de stabilizare la temperaturd, in functie de masurarea PO,. Daca se
va masura PO,, echilibrai fiola timp de 4 ore. Daca nu, echilibrati fiola timp de aproximativ 30 de
minute la temperatura camerei (ambientala).

Nu folositi serul ramas Tn seringa, fiold sau tub capilar care contine senzori pentru iCa, pH, PCO, sau
PO,. Totusi, cartusele fara acesti senzori pot fi testate cu lichidele ramase in 10 minute de la
deschiderea fiolei.

Deoarece serurile de control pe baza de apa nu dispun de capacitatile de tamponare a sangelui
integral, procesul de transfer din fiola in cartus trebuie sa fie mai expeditiv fata de o proba prelevata
de la un pacient.

Realizarea testarii pentru controlul calitatii
1. Apasati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.

Note: Dupa pornirea instrumentului, pot fi afisate una sau mai multe mesaje de
avertisment. Cititi cu atentie mesajele si executati functiile necesare pentru a evalua
si/sau a sterge avertismentul. Ecranul Home (Acasa) se va afisa dupa gestionarea cu
succes a avertismentelor.

Din ecranul Home (Acasa), atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni
calitate) > Quality Control (Control calitate). Selectati butonul corespunzator testarii. Continuati sa
urmati instructiunile de pe ecran. Exista trei cai disponibile pentru realizarea testelor QC de lichide.
Optiunea implicitd este cea neprogramata. Celelalte doua optiuni sunt disponibile atunci cand
instrumentul este personalizat de cdtre administratorul de sistem (consultati Spatiul de lucru
personalizat pentru i-STAT (AlinlQ CWi)).

Introduceti informatiile solicitate urmand instructiunile de pe ecran. Pregatiti cartusul si serul de
control pentru testare.

Agitati viguros fiola timp de 5 - 10 secunde pentru a echilibra fazele lichide si gazoase. Pentru a agita,
tineti fiola de varf si de fund cu degetul mare si cel aratator pentru a minimaliza cresterea
temperaturii serului. Daca este necesar loviti usor fiola pentru a expedia serul inapoi spre sectiunea
inferioarad a fiolei.

Protejai degetele cu tifon, servetel sau manusi, sau folositi un dispozitiv pentru spargerea fiolei
pentru ruperea fiolei de la gat.
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6. Transferati imediat serul din fiold intr-un tub capilar sau seringd (consultati informatiile privind
transferarea solutiei mai jos), apoi transferati imediat serul in cartus. Graficele de asistenta de pe
instrument arata transferarea materialului de control in cartus cu ajutorul unei seringi echipate cu un
ac bont.

7. Inchideti imediat cartusul si introduceti-l intr-un instrument - este important sd impiedicati
expunerea serului la aerul din incapere, deoarece acest lucru va altera rezultatul.

Transferul solutiei de control: seringa cu acul cu varful bont

Se recomanda seringi simple (seringi sterile de 1 cc sau 3 cc cu ace cu varf bont) pentru a transfera solutii
apoase de control din fiole la cartus.

Pentru a folosi o seringa:
1. Asezati capatul varfului bont al acului in partea de jos a fiolei.
2. Scoateti incet aproximativ 1 cc de solutie din fiold Tn seringa.
* Dacd este prin aer la marginea dintre solutiei si piston, nu inversati seringa pentru a-| expulza;
acesta nu va afecta solutia dinspre varful seringii.
* Daca bulele de aer sunt trase continuu Tn seringa sau daca o bula este prinsa in apropierea varfului
seringii, aruncati fiola si seringa.
3. Scoateti seringa din fiola si scoateti una sau doua picaturi din seringa.
4. Asezati acul in cartusul de proba si umpleti cartusul pana la marcajul de umplere.
5. Inchideti cartusul si incepeti testarea imediat.

Transferul solutiei de control: tubul capilar

Se recomanda tuburi capilare simple pentru a transfera solutia apoasa de control din fiola in cartus. Sunt
necesare tuburi capilare cu o capacitate de umplere suficientd. De exemplu, atunci cand umpleti un
cartus care necesita 95 L, utilizati un tub capilar de 150 pL.

Pentru a utiliza un tub capilar:

1. Puneti un deget curat si uscat peste un capat al tubului si introduceti capatul deschis al tubului in
partea inferioara a fiolei.

2. Cand capatul deschis al tubului atinge partea inferioara a fiolei, inclinati usor fiola. indepértati
degetul de pe celdlalt capat pentru a permite umplerea prin actiune capilara. Umpleti complet tubul
cu solutia de control.

3. Asezati degetul peste capatul deschis al tubului. Scoateti tubul din fiola.

4. Puneti capatul deschis al tubului in cartusul pentru probé. indepartati degetul pentru a permite
solutiei de control sa umple cartusul pana la marcajul de umplere.

5. Inchideti cartusul imediat dupd umplere.
6. Testarea trebuie inceputa imediat.

Ingrediente reactive pentru substantele de control i-STAT:

Analit Nivel de control 1 Nivel de control 2 Nivel de control 3
Na (mmol/L) 127 141 169

K (mmol/L) 31 4,0 6,8

Cl (mmol/L) 85 100 122

Glu (mmol/L) 2,5 7,3 17
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Analit Nivel de control 1 Nivel de control 2 Nivel de control 3
Uree (mmol/L) 18 4 2,7

iCa (mmol/L) 1,6 1,3 0,8

Lac (mmol/L) 8,4 2,3 1

Crea (umol/L) 386 155 46

PCO, (mmHg) 66 30 22

PO, (mmHg) 61 100 140

H+ (pH) 7,15 7,41 7,60

Ingrediente reactive pentru substantele de control i-STAT TriControls:

Nivel de control 1

Nivel de control 2

Nivel de control 3

Na (mmol/L) 118 124 150
K (mmol/L) 3,00 4,00 6,30
cl (mmol/L) 76 94 119
Glu (mg/dL) 285 160 65
Uree (mg/dL) 44 8,4 4,6
iCa (mmol/L) 0,90 1,35 1,58
Lac (mmol/L) 8,30 3,00 1,63
Crea (mg/dL) 4,65 1,59 0,65
PCO, (mmHg) 65 40 26
PO, (mmHg) 63 120 163
H+ (pH) 7,025 7,390 7,610

Evaluarea rezultatelor QC

Ranges (Intervale)

Urmeaza un exemplu privind media si intervalul pentru controlul nivelului 1, extras din Fisa de atribuire a

valorii:

Na mmol/L, mEqg/L

Medie

120

116-125

Range (Interval)

Na este analitul testat, Na (Sodiu).

mmol/L, mEQ/L sunt unitatile de masura.

Media este media sau nivelul mediu de sodiu (Na).
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Intervalul este intervalul acceptat niveluri de sodiu (Na).

Verificari i-STAT ACT

Nivelurile de verificare i-STAT ACT 1 si ACT 2 sunt destinate pentru verificarea integritatii cartuselor nou
primite i-STAT ACT. Verificarile produc timpii de coagulare preconizati pentru o heparinizare de nivel
moderat si inalt pentru a indica faptul ca cartusele functioneaza corespunzator.

Depozitare

Verificarile i-STAT ACT contin doua niveluri, Nivelul | si Nivelul 2. Verificarile ACT constau din doua
recipiente, pentru fiecare nivel de verificare. Un recipient contine plasma liofilizata si celdlalt agentul de
diluare (solutie de clorura de calciu). O cutie contine 5 recipiente de plasma liofilizata si 5 recipiente de
agent de diluare. Plasma liofilizata si agentul de diluare trebuie pastrate la rece, la temperaturi intre 2 si
8°C (35 - 46°F) pana la data expirarii tiparite pe cutie si etichetele recipientelor. A nu se utiliza dupa data
de expirare.

Avertismente si masuri de precautie

Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie ca in cazul manipularii substantelor
potential infectioase. Plasma umana utilizata la prepararea acestui produs a fost testata cu o metoda de
testare autorizata de catre FDA si a fost declarat negativ/non-reactiv la HIV-1, HIV-2, HBsAg si HCV. Totusi,
nicio metoda de testare cunoscuta un poate oferi o asigurare completa cu privire la faptul ca acest
produs derivat din sdnge uman nu va transmite boli infectioase.

Ranges (Intervale)

Intervalele alocate se regasesc pe fisele de atribuire a valorii (VAS) i-STAT, amplasate pe https://
www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-value-assignment-sheets. Respectati politica centrului
privind rezultatele solutiei de control care nu se incadreaza in intervalele atribuite.

Eliminarea

Eliminati acest produs ca deseu biologic periculos, in conformitate cu prevederile legale locale, de stat si
nationale.

Instructiuni privind reconstructia

Tnainte de testare, recipientele de verificare i-STAT ACT continand plasma liofilizata si agentul de diluare
trebuie pastrate la temperatura camerei (intre 18° si 30°C sau 64° si 86°F) timp de minimum 45 de
minute.

= Note: Recipientele lasate la temperatura camerei mai mult de 4 ore trebuie aruncate.

Turnati intreg continutul agentului de diluare in recipientul cu plasma liofilizata. Consultati alte
instructiuni la Procedura de testare

Procedura de testare
Pregatire

* Recipientele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745533-24 Rev. C Rev. Date: 11-Nov-2020


https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-value-assignment-sheets
https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-value-assignment-sheets

82

* Recipientele de verificare i-STAT ACT continand plasma liofilizata si agentul de diluare trebuie pastrate
la temperatura camerei (intre 18° si 30 °C sau 64° si 86°F) timp de minimum 45 de minute.

+ Testarea de verificare i-STAT ACT trebuie efectuatd IMEDIAT (sub 30 de secunde) DUPA FINALIZAREA
ETAPELOR DE RECONSTRUIRE SI AMESTECARE.

Procedura pentru realizarea verificarilor ACT

1. Apasati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.

Note: Dupa pornirea instrumentului, pot fi afisate una sau mai multe mesaje de
avertisment. Cititi cu atentie mesajele si executati functiile necesare pentru a evalua
si/sau a sterge avertismentul. Ecranul Home (Acasa) se va afisa dupa gestionarea cu
succes a avertismentelor.

2. Din ecranul Home (Acasa), atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni
calitate) > Quality Control (Control calitate). Sunt disponibile trei optiuni. Optiunea implicita este
Perform Unscheduled QC (Efectuare QC neprogramat).

3. Atingeti butonul corespunzator si continuati sa urmati instructiunile de pe ecran.

4. Pregatiti serul de control astfel:

Note: Cea mai buna practica este reconstituirea si utilizarea unui singur nivel la un
moment dat.

A. Lasati ca plasma liofilizata si agentul de diluare sa ramana la temperatura camerei timp de 45 de
minute.

B. Scoateti capacul si dopul recipientului cu plasma liofilizata si capacul recipientului cu agentul de
diluare.

C. Turnatiintreg continutul agentului de diluare in recipientul cu plasma liofilizata. Aruncati
recipientele goale.

D. Asezati dopul inapoi pe recipientul reconstituit, inchizand recipientul aproximativ, astfel incat
continutul sa nu se verse sau sa se scurga.
Lasati recipientul la temperatura camerei timp de 1 minut.

F. Amestecati continutul recipientului rotind incet intr-un sens 1 minut si in celdlalt sens 30 de
secunde.

Note: Pentru a minimaliza spumarea probei de control, evitati miscarile de agitare
viguroase sau rapide.
G. Inspectati vizual recipientul de control pentru a va asigura ca proba este reconstituita integral.
Daca nu este, aruncati-o si repetati de la pasul A.
H. IMEDIAT:

* Transferati serul din recipient Tn cartus cu ajutorul unei pipete din plastic sau a unei seringi din
plastic non-anticoagulata.

* TInchideti cartusul
* Introduceti cartusul in instrument.

Transferarea solutiei de control i-STAT ACT

Se recomanda utilizarea unei pipete de transfer din plastic, a unei seringi din plastic sau a unui tub
capilar din plastic fara coagulant pentru transferarea solutiei de control i-STAT ACT din recipient in
cartusul i-STAT ACT.

Pentru a utiliza dispozitivul de transfer:
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1. Asezati capatul dispozitivului de transfer in fundul recipientului.

2. Scoateti incet aproximativ 1 cc de solutie din recipient in dispozitivul de transfer.
* Dacd sunt absorbite bule de aer in mod continuu in dispozitivul de transfer, sau daca bulele de aer

s-au prins langa varful dispozitivului de transfer, aruncati recipientul si dispozitivul de transfer.

3. Scoateti dispozitivul de transfer din recipient si eliminati una sau doua picaturi din dispozitivul de
transfer.

4. Asezati varful dispozitivului de transfer in orificiul de probe a cartusului si umpleti cartusul pana la
semn.

5. Inchideti cartusul si incepeti testarea imediat.
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1.11 - Verificarea calibrarii (Cal Ver)

Verificarea calibrarii este o procedura efectuata pentru a confirma stabilitatea calibrarii unui instrument
sau a unui sistem de testare pe intregul interval raportat. Aceasta procedura se mai numeste si
verificarea liniaritatii.

Note: Numai solutiile i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration
Verification pot fi utilizate cu un instrument nepersonalizat. Consultati sectiunea AlinlQ
CWi din acest manual pentru instructiuni privind crearea si atribuirea profilurilor de
personalizare instrumentelor.

F

Urmatoarele patru elemente sunt motive pentru efectuarea verificarii calibrarii:

1. Validati intervalul de raportare al unui test inainte de punerea in functiune a sistemului de testare.
Acuratetea rezultatelor pe intregul interval raportat ar putea fi evaluata prin testarea acelorasi probe
ale pacientului pe noul sistem si pe un sistem cu precizie cunoscutd si compararea rezultatelor
utilizand criterii de diferenta acceptabile.

Valorile tintd au fost determinate pe multe loturi de cartuse, iar rezultatele acestor solutii in
comparatie cu valorile tinta indica performanta unui anumit lot de cartuse.

2. Verificati daca o modificare a numarului lotului de reactiv nu afecteaza intervalul de raportare sau
valorile solutiei de control.

Variatia intre loturi pe intregul interval raportabil pentru orice sistem de reactivi poate fi evaluata
prin testarea solutiilor de verificare a calibrarii pe loturi vechi si noi in paralel. Probele de control al
calitatii cu concentratii in punctele de decizie ar trebui folosite intotdeauna pentru a evalua noi loturi
de reactivi inainte de raportarea rezultatelor.

3. Verificati daca rezultatele au fost afectate de procedurile de intretinere sau de reparatii.
Utilizatorul nu poate efectua nicio procedura de intretinere pe sistemul i-STAT Alinity. Software-ul
instrumentului este actualizat periodic. Solutiile de verificare a calibrarii pot fi testate pentru a
verifica daca sistemul functioneaza ca inainte de upgrade.

Instrumentele reparate si achizitionate recent sunt calibrate din fabrica. Testarea probelor de
verificare a calibrarii sau compararea rezultatelor probelor pacientului de pe un instrument nou sau
reparat cu cele de pe un instrument mai vechi va evalua performanta cartusului. Simulatorul
electronic, mai mult decat verificarea calibrarii sau solutiile de control, ofera mai multa siguranta ca
instrumentul functioneaza corect. Orice variatie a performantei instrumentului nu va fi detectabila
statistic peste performanta cartuselor. Atunci cand trebuie folosite mai multe instrumente intr-un
centru, Abbott Point of Care Inc. recomanda includerea a cel putin doua instrumente in cadrul
oricaror studii de verificare a performantei, astfel incat statisticile sa reflecte ,,sistemul”.

4. Depanati daca valorile de control sunt in afara intervalului.
Daca rezultatele probelor de control al calitatii nu se incadreaza in intervalele acceptabile, utilizarea
probelor de verificare a calibrarii cu concentratii foarte scazute sau foarte mari ar putea fi utila in
caracterizarea problemei unui reactiv. Caracteristicile senzorilor si rezultatele solutiilor de control
sunt suficiente pentru ca specialistii in asistenta tehnica sa ajute utilizatorii sa rezolve problemele
legate de valorile din afara intervalului pentru solutiile de control.
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Testarea verificarii calibrarii si seruri de verificare a calibrarii i-
STAT TriControls

Este disponibil un set de verificare a calibrarii pe cinci niveluri pentru a verifica calibrarea cartuselor i-
STAT in toatd gama raportabila.

Seruri pentru verificarea calibrarii i-STAT (Cal Ver)

Sodiu PCO, Glucoza
Potasiu PO, Lactat
Clorura pH BUN/Uree
Calciu ionic Creatinina

Seruri pentru verificarea calibrarii i-STAT TriControls

Sodiu PCO, Glucoza
Potasiu PO, Lactat
Clorura TCO, BUN/Uree
Calciu ionic Hematocrit Creatinina
pH

Fiecare set contine patru fiole din sticla de cate 1,7 mL de fiecare nivel.

Depozitare

Depozitati elementele 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 Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification
pot fi de asemenea pastrate la temperatura camerei (de la 18 pana la 30 °C sau de la 64 pana la 86 °F)
timp de pana la 5 zile.

Nu folositi solutiile i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification care
depasesc data de expirare mentionata pe etichetele cutiei si fiolelor.

Folosirea fiolei
Codul de bare de pe fiola trebuie scanat inainte de deschiderea acesteia.

Testarea fiolelor i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification trebuie
efectuata in interval de 10 minute de la deschiderea acestora.

Testarea fiolelor i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification trebuie
efectuata imediat dupa deschiderea acestora pentru testarea pH, PCO,, PO, sau iCa.
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Ranges (Intervale)

Intervalele atribuite sunt furnizate sub forma de fise de atribuire a valorii (VAS). Acestea sunt situate pe
https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-support. Abbott Point of Care pune la dispozitie atat
eVAS, cat 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 descadrcate pe un instrument personalizat
de pe Abbott Managed Server, SDi sau 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
incadreaza in intervalele atribuite.

Eliminarea

Consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

Procedura de testare

Pregatire

* Fiolele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

* Serurile i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification necesita timpi de
stabilizare la temperatura, in functie de masurarea PO,. Daca se va masura PO,, echilibrai fiola timp
de 4 ore. Daca nu, echilibrati fiola timp de aproximativ 30 de minute la temperatura camerei
(ambientala).

* Nu folositi serul ramas in seringa, fiold sau tub capilar care contine senzori pentru iCa, pH, PCO, sau
PO,. Totusi, cartusele fara acesti senzori pot fi testate cu lichidele ramase in 10 minute de la
deschiderea fiolei.

* Deoarece serurile de control pe baza de apa nu dispun de capacitatile de tamponare a sangelui
integral, procesul de transfer din fiola in cartus trebuie sa fie mai expeditiv fata de o proba prelevata
de la un pacient.

* Consultati fisele de atribuire a valorii publicate pe site-ul Abbott Point of Care la
www.pointofcare.abbott.

Procedura
1. Apasati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.

Note: Dupa pornirea instrumentului, pot fi afisate una sau mai multe mesaje de

avertisment. Cititi cu atentie mesajele si executati functiile necesare pentru a evalua

si/sau a sterge avertismentul. Ecranul Home (Acasa) se va afisa dupa gestionarea cu
succes a avertismentelor.

2. Din ecranul Home (Acasa), atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni
calitate) > Cal/Ver. Selectati butonul corespunzator testérii.

3. Introduceti informatiile solicitate urmand instructiunile de pe ecran. Pregatiti cartusul si serul de
control pentru testare.

4. Agitati viguros fiola timp de 5 - 10 secunde pentru a echilibra fazele lichide si gazoase. Pentru a agita,
tineti fiola de varf si de fund cu degetul mare si cel aratator pentru a minimaliza cresterea
temperaturii serului. Daca este necesar loviti usor fiola pentru a expedia serul Thapoi spre sectiunea
inferioara a fiolei.
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5. Protejai degetele cu tifon, servetel sau manusi, sau folositi un dispozitiv pentru spargerea fiolei
pentru ruperea fiolei de la gat.

6. Transferati imediat serul din fiola intr-un tub capilar sau seringa (consultati informatiile privind
transferarea solutiei mai jos), apoi transferati imediat serul in cartus. Graficele de asistenta de pe
instrument arata transferarea materialului de Cal Ver (Verificare calibrare) in cartus cu ajutorul unei
seringi echipate cu un ac bont.

7. Inchideti imediat cartusul si introduceti-l intr-un instrument - este important s3 impiedicati
expunerea serului la aerul din incapere, deoarece acest lucru va altera rezultatul.

Transferarea solutiei Cal Ver: seringa cu acul cu varf bont

Se recomanda seringi simple (seringi sterile de 1 cc sau 3 cc cu ace cu varf bont) pentru a transfera solutii
apoase Cal Ver din fiola in cartus.

Pentru a folosi o seringa:
1. Asezati capatul varfului bont al acului in partea de jos a fiolei.
2. Scoateti incet aproximativ 1 cc de solutie din fiold Tn seringa.
* Daca este prin aer la marginea dintre solutiei si piston, nu inversati seringa pentru a-l expulza;
acesta nu va afecta solutia dinspre varful seringii.
* Dacd bulele de aer sunt trase continuu Tn seringa sau daca o bula este prinsa in apropierea varfului
seringii, aruncati fiola si seringa.
3. Scoateti seringa din fiola si scoateti una sau doua picaturi din seringa.
4. Asezati acul in cartusul de proba si umpleti cartusul pana la marcajul de umplere.
5. Tnchideti cartusul si incepeti testarea imediat.

Transferul solutiei Cal Ver: tubul capilar

Se recomanda tuburi capilare simple pentru a transfera solutia apoasa de control din fiola in cartus. Sunt
necesare tuburi capilare cu o capacitate de umplere suficienta. De exemplu, atunci cand umpleti un
cartus care necesita 95 L, utilizati un tub capilar de 150 pL.

Pentru a utiliza un tub capilar:

1. Puneti un deget curat si uscat peste un capat al tubului si introduceti capatul deschis al tubului in
partea inferioara a fiolei.

2. Cand capatul deschis al tubului atinge partea inferioaré a fiolei, inclinati usor fiola. Indepértati
degetul de pe celalalt capat pentru a permite umplerea prin actiune capilara. Umpleti complet tubul
cu solutia Cal Ver.

3. Asezati degetul peste capatul deschis al tubului. Scoateti tubul din fiola.

4. Puneti capatul deschis al tubului in cartusul pentru probd. indepartati degetul pentru a permite
solutiei Cal Ver sa umple cartusul pana la marcajul de umplere.

5. Tnchideti cartusul imediat dupa umplere.
6. Testarea trebuie inceputa imediat.

Ingrediente reactive pentru substantele de verificare a calibrarii i-STAT

Analit Cal Ver Nivel 1 Cal Ver Nivel 2 Cal Ver Nivel 3 Cal Ver Nivel 4 Cal Ver Nivel 5

Na (mmol/L) 108 127 141 169 187

K (mmol/L) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5
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Analit Cal Ver Nivel 1  Cal Ver Nivel 2  Cal Ver Nivel 3 Cal Ver Nivel 4  Cal Ver Nivel 5
Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133

Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35

Uree (mmol/L) | 44,6 18 4 2,7 1,8

iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2

Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6

Crea (umol/L) |1486 386 155 46 17

PCO, (mmHg) |95 66 30 22 18

PO, (mmHg) |43 61 100 140 400

H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Ingrediente reactive pentru substantele de verificare a calibrarii i-STAT
TriControls

Analit Cal Ver Nivel 1 Cal Ver Nivel 2 Cal Ver Nivel 3 Cal Ver Nivel 4 Cal Ver Nivel 5

Na (mmol/L) |97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Uree (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) |96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H+ (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Evaluarea rezultatelor Cal Ver

Ranges (Intervale)

Calibrarea in intervalul raportabil pentru fiecare analit este verificatd daca toate valorile de analiti intrd in
intervalul corespunzator din fisa de atribuire a valorii.

Daca rezultatul pentru un nivel se afla in afara intervalului, urmati politica laboratorului. Contactati
Asistenta tehnica pentru informatii de depanare.

=F

Note: Daca setul de verificare a calibrarii se va folosi pentru evaluarea linearitatii,
comparati valoarea analitului cu valoarea medie a intervalului acceptabil. Concentratia de
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analiti din setul de verificare a calibrarii nu au fost concepute sau pregatite pentru a fi
distantate in mod egal.

Urmeaza un exemplu privind media si intervalul pentru controlul nivelului 2, extras din Fisa de atribuire a
valorii:

Medie Range (Interval)

Na mmol/L, mEqg/L 120 116-125

Na este analitul testat, Na (Sodiu).

mmol/L, mEQ/L sunt unitatile de masura.

Media este media sau nivelul mediu de sodiu (Na).
Intervalul este intervalul acceptat niveluri de sodiu (Na).
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1.12 - Cartusele i-STAT

Prezentare generala

Cartusele i-STAT contin reactivi de test, amplasati pe senzorii din varful cartusului. Instrumentul si
cartusul functioneaza impreuna pentru a genera un rezultat cu insemnatate clinica.

Cartusele sunt destinate utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity.
= Note:

"+ Nutoate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete. Scanarea unui cartus care nu este
disponibil va avea ca rezultat o fereastra pop-up care afiseaza Invalid Cartridge Type
(Tip de cartus nevalid).

* Personalizarea poate afecta disponibilitatea analitului.

* Pentru a avea acces la instructiunile de utilizare specifice cartuselor (IFU) si la fisele
CTl specifice analitului, accesati pagina de asistenta de pe site-ul web Abbott Point of
care www.pointofcare.abbott.

Specificatii privind cartusul

Termen de valabilitate: Refrigerat la 22C-82C (352F-462F) pana la data expirarii. Consultati cutia cu
cartuse privind cerintele de depozitare la temperatura camerei.

Pregatirea pentru utilizare: Cartusele individuale pot fi utilizate dupa ce au stat cinci minute la
temperatura camerei. O cutie intreaga de cartuse trebuie sa stea la temperatura camerei timp de o ora.
Toate cartusele trebuie sa fie utilizate imediat dupa deschiderea pungii. Daca punga a fost perforatd, nu
utilizati cartusul.

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:

* Temperatura trebuie sa fie de 18-30°C (64-86°F)
* Odata ce cartusul ajunge la temperatura camerei, data de expirare se modifica
* Cartusul nu mai poate fi reintrodus in frigider daca a stat scos mai mult de 5 minute.
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Informatii privind cutia cartusului

Exp 2814 -11-14 |LOT|H14142 Box: 8452

WIIIII A

1001910(17)141114(10)H 141,

XXXXX-XX |

. SExp.:im =

o
[

Anatomy of a box:
ﬂ Refrigerated storage temperature indicator: 2-8°C (35-46°F)

E Indicates shelf life when stored at room temperature
IiLﬂ

= Cartridge pouch displaying the indicates the cartridge
expires in 14 days. T

Example: cartridge reaches room temperature on 2025-10-13;

New expiration date is 2025-10-27
= Cartridge pouch displaying the
expires in 2 months )

Example: cartridge reaches room temperature on 2025-10-13;

New expiration date is 2025-12-13
= Room temperature expiration date cannot exceed manufacturer’'s
printed expiration date

.. indicates the cartridge

Refrigerated storage expiration date
Cartridge LOT number

Location to record room temperature expiration date

@ VO @

Cartridge List Mumber
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Informatii privind punga cartusului

Pouch Front Pouch Back

ET-0T-520Z
T

N I
@ = ]

5
0

Anatomy of a pouch:

() Ccartridge name

Analytes — measured and calculated

Location to record room temperature expiration date

2D barcode for manufacturing quality control; not scannable
Cartridge LOT number

Cartridge pouch barcode

Refrigerated storage expiration date

Indicates shelf life when stored at room temperature

QOO0 WwWOoe®O

Room temperature storage range
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Informatii privind ambalajul cartusului

Portion Pack Front Portion Pack Back

b Boahweoassa (e onzn

Abbatt Foint of Care Inc.
Al g vk, 1L 60064, LISA ¢ |
[ ! Canada

(E) == o f
WO @ r
& R gf,‘

LOT: C20143¢  EXP: 2025-11-17

= WuGHmmm :

Anatomy of a portion pack:
() cartridge name

@ Analytes — measured and calculated, if applicable

(® 2D barcode for manufacturing quality control; not scannable
@ Cartridge LOT number

G Cartridge portion pack barcode

(9 Refrigerated storage expiration date

@ Refrigerated temperature storage range
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Componentele cartusului i-STAT

TOP TOP
I 1 i I
. m=zzzz ‘==
Fasnr ¥

BOTTOM

BOTTOM

Anatomy of a cartridge

() CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)

9 CALIBRANT PACK OR ANALYSIS FLUID, if applicable (do not touch)
(® CARTRIDGE CLOSURE

() FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER

(? SAMPLE WELL

= Note:

B Manipulati intotdeauna cartusele de partile 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 calitatii cartuselor in locul rezultatelor.
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* Aruncati cartusele uzate ca deseuri biologice periculoase. Respectati politica unitatii
pentru eliminare.

* Nu toate cartusele sunt disponibile Tn toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Contacte

Contactele transmit semnalele generate de senzori la instrument. Pentru ca acestea sa functioneze
corespunzator, trebuie acordata atentie pentru a nu contamina contactele in timpul manipularii
cartusului.

Senzori

Senzorii sunt electrozi microfabricati din pastile siliconice, amplasate in cartus. Electrozii dispun de
straturi de acoperiri sensibile din punct de vedere chimic, cum ar fi membranele ion-selective si straturile
de enzime. Fiecare senzor este conectat la un contact printr-un fir de semnal. Senzorii raspund la serul
de calibrare si proba prin producerea de semnale masurabile legate de concentratia analitului.

Canal senzor

Canalul senzorului directioneaza proba din camera de proba la senzor. O extensie a acestui canal devine
o camera de deseuri pentru primirea serului de calibrare pe masura ce este dislocat de proba.

Camera de aer

O camera de aer este amplasata in cartusele de sdnge pentru gaz/electrolit/compozitie chimica/
hematocrit intre camera de proba si canalul senzorului. Astfel, se creeaza un segment de aer intre serul
de calibrare, daca este cazul si proba pentru a impiedica amestecarea celor doua. Dimensiunea
segmentului de aer este monitorizat de instrument.

Pachet calibrare

n prima parte a ciclului de testare, serul de calibrare este eliberat automat din ambalajul cu folie si este
pozitionat pe senzori. Ambalajul cu folie poate fi strapuns prin manipularea necorespunzatoare a
cartusului. Daca lichidul este eliberat prematur, se poate inregistra un Esec la verificarea calitatii.

Umplere

Sageata albastra de pe cartusul cu etichetad alba si sageata simplad de pe capacul albastru al cartusului
ajuta operatorul la umplerea corecta a cartusului. Probele care se afla sub sau peste nivelul indicat poate
produce un Esec la verificarea calitatii.

Camera de proba

Camera de proba include godeul probei si canalul dintre godeu si marcajul de umplere. Cand este
umplut, camera de proba contine suficient material de proba pentru testare. Volumul si asezarea probei
sunt monitorizate de instrument.

Rezervorul

Rezervorul este conectat la orificiul probei. Instrumentul apasa pe rezervor pentru a scoate ser de
calibrare de la senzori, pentru a deplasa proba din camera de proba la senzori sau pentru a amesteca
proba si reactivii.
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Godeu de proba

Zona cartusului in care este introdusa proba in camera de proba.

Inchiderea

Inchiderea creeazd o etansare necesard pentru deplasarea corespunzitoare a lichidelor in interiorul
cartusului. Inchiderea asigura si faptul ca serul de calibrare si proba raman in interiorul cartusului in
timpul ciclului de testare si eliminarea ulterioara.

Cartusul din ilustratia din stanga contine cauciuc latex natural pe capacul de inchidere. Cartusul
reprezentat in dreapta nu este fabricat cu cauciuc natural latex.

Elemente de incalzire

Toate cartusele i-STAT necesita un control al temperaturii la 37°C (98,6°F) si contin elemente de incalzire
pe partea inferioara a pastilelor siliconice a senzorului, contactate si incalzite de sondele termice ale
instrumentului.

Standardizare si calibrare

Standardizarea este procesul prin care un producator stabileste valori ,,reale” pentru probele
reprezentative. O curba de calibrare multipunct, panta sensibilitatii definita prin coeficienti in software-ul
CLEW sunt derivate pentru fiecare senzor prin acest proces de standardizare. Aceste curbe de calibrare
sunt stabile pentru numeroase loturi.

De fiecare data cand se utilizeaza un cartus care necesita calibrare, se efectueaza o calibrare intr-un
singur punct. In prima parte a ciclului de testare, serul de calibrare este eliberat automat din ambalajul
cu folie si este pozitionat pe senzori. Se masoara semnalele generate de raspunsurile senzorilor la serul
de calibrare. Aceasta calibrare intr-un singur punct regleaza decalajul curbei de calibrare stocate. Apoi,
instrumentul muta automat proba peste senzori si semnalele generate de raspunsurile senzorilor fata de
proba sunt masurate. Desi se utilizeaza mai degraba coeficienti, decat curbele de calibrare grafice,
calcularea rezultatului este echivalenta cu citirea concentratiei probei de pe o curba de calibrare reglata.

Tipuri de senzori de cartus

Senzorii sunt electrozi din folie subtire, microfabricati pe pastile de silicon. Functionalitatea de sesizare
este impartita fiecarui electrod printr-un numar de folii sensibile chimic, care acopera regiunile active ale
electrozilor.

Cartusele sunt echipate cu trei tipuri de senzori integrati: potentiometrici, ampermetrici si
conductometrici.

Senzorii potentiometrici

n cazul mésuratorilor potentiometrice, se mésoara diferenta dintre potentialul care existd intre
un electrod indicator si un electrod de referinta. Electrozii ion-selectivi (ISE) sunt exemple de
senzori potentiometrici. Electrodul indicator este construit sa fie sensibil la un anumit ion dintr-o
solutie. Tn cazul in care sistemul sesizeazd prezenta altor ioni, coeficientul de selectivitate poate
fi utilizat pentru corectarea acestei interferente. Pentru a produce ioni din analitii care ne
intereseaza si care nu sunt ioni, poate fi adaugata o enzima la un ISE.

Senzorii potentiometrici utilizeaza doua principii importante. Primul principiu este ecuatia
Nernst, care leaga potentialul masurat de activitatea ionului masurat. Ecuatia este:
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E=E°+RT/nFlna

Unde E este potentialul, E° este o constanta dependenta de electrozi/sistemul de senzori, R este
constanta pentru gaz, T este temperatura absoluta, F este constanta Faraday, (n) este valenta
(Tncarcare pozitiva sau negativa) pentru ionul masurat si (a) este activitatea ionului respectiv.

Ecuatia Nernst poate fi scrisa si ca:
E=E°+Sloga

Unde S inlocuieste termenul constant care defineste panta senzorului. Panta este modificare in
milivolti per modificare de zece ori in activitatea analitului. in cazul unui ion monovalent incércat
pozitiv, panta teoretica ar fi de 59,1 mV la 25°C.

Al doilea principiu este Activitatea versus Concentratie, unde electrozii ion-selectivi masoara
activitatea mai degraba decat concentratia. Activitatea (a) este legata de concentratie (c) prin
coeficientul de activitate (y). Ecuatia este:

a=yc
= Note: In timp ce activititile ionului, care reflectd mai degrab3 concentratia liberd

de ioni si nu cea totald, constituie cantitatea relevanta din punct de vedere
fiziologic, valorile activitatii sunt transformate in unitati de concentratie
conventionale, astfel Tncat valorile obtinute prin masuratorile ISE directe pot fi
comparate cu valorile obisnuite prin metode care masoara concentratia totala a
ionilor. Cea din urma include metodele indirecte, care au coeficientul de
activitate aproape de unitate sau de unu si metode de fotometrie cu flacara,
absorbtie atomica si titrare.

Senzori ampermetrici

Tn cazul masuratorilor ampermetrice, un potential este aplicat la electrodul de masurare in timp
ce este masurat curentul generat din oxidarea rezultata sau reducerea reactiei din sistemul de
testare. Curentul generat este direct proportional cu concentratia analitului. Poate fi adaugata o
enzima la un strat sau langa un senzor ampermetric pentru a produce specimene electroactive
din analitii Tn cauza, care nu pot oxida sau nu se pot reduce singuri.

Senzori conductometrici

n cazul senzorilor conductometrici, un curent alternativ este aplicat intre doi electrozi aflati in
contact cu serul de testare, masurandu-se diferenta de tensiune rezultata. Conductivitatea
serului este proportionald cu magnitudinea diferentei de tensiune. in cazul serurilor pe bazé de
apa, conductivitatea depinde de concentratia de electroliti; o crestere a concentratiei
electrolitilor cauzeaza cresterea conductivitatii.

Determinarea concentratiei de analiti

La determinarea concentratiei de analiti se utilizeazd senzorii potentiometrici si amperometrici. in cazul

ambilor senzori, concentratia de analiti poate fi calculata folosind:

1. Valoarea cunoscuta a concentratiei analitilor din serul de calibrare

2. Tensiunea (pontentiometrica) sau semnalul de curent (ampermetric) masurat, generat de analiti in
serul de calibrare

3. Semnalul masurat, generat de analiti din serul de test
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n cazul senzorilor potentiometrici, activitatea analitilor din prob3 este calculats din ecuatia Nernst,
conform:

Eprobs - Eser calibrare = S log (aprobé/aser calibrare)

Serurile complexe precum sangele difera usor de comportamentul Nernstian din cauza interferentei
ionilor si a efectului de matrice rezultat in potentialul de jonctiune. Prin includerea coeficientului de
selectivitate n ecuatia Nernst (ecuatia Nikolsky), aceste efecte pot fi minimalizate. Prin caracterizarea
electrodului de referinta in diverse seruri, efectele matricei asupra potentialului de jonctiune de referinta
pot fi minimalizate si ele.
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Primirea unui nou transport de cartuse

Sistemul de calitate i-STAT Alinity include aceste etape la primirea unui nou transport de cartuse:

1. Verificati banda de temperatura pentru noul transport de cartuse
Verificati ca temperatura de tranzit sa fie satisfacatoare prin citirea benzii incluse in fiecare recipient
de transport.

2. Asigurati depozitarea corespunzatoare a cartuselor, conform criteriilor de mai jos:
* Conditii de pastrare la frigider pentru cartusele depozitate, in intervalul de temperatura intre 2 si
82C (35 si 469F).
* Cartusele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 302C (869F).
* Cartusele nu se vor folosi dupa data de expirare tiparita pe punga si pe cutie.
* Cartusele nu trebuie sa se afle n afara frigiderului timp mai indelungat decat cel indicat pe cutia
cartusului.

* Un cartus trebuie folosit imediat dupa ce este scos din punga.

* Un cartus scos din depozitarea frigorifica poate sta in punga timp de 5 minute inainte de utilizare,
sau o cutie cu cartuse in punga poate fi pastrata la temperatura camerei o ora inainte de utilizare.

Masuri de precautie si limitari

Chiar daca cartusele nu sunt fragile, acestea au senzori si alte componente sensibile care pot altera
rezultate testelor sau pot genera coduri de eroare a verificarii calitatii (QCF), daca acestea nu sunt
umplute sau manipulate in mod corespunzator.

CE TREBUIE SA FACETI:

* aruncati cartusul intr-un container pentru deseuri biologice periculoase, in conformitate cu politicile
unitatii si cu liniile directoare de reglementare locale, statale si nationale.

* pastrati cartusul si instrumentul la temperatura camerei in care urmeaza sa fie utilizate. Condensul pe
un cartus rece poate impiedica contactul corespunzator cu instrumentul.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

* nu utilizati un cartus daca s-au depasit datele privind temperatura de refrigerare sau temperatura
camerei. Consultati Informatii privind cutia cartusului.

* nu scoateti un cartus din punga protectoare pana cand nu ajunge la temptatura camerei, intre
18-309C (sau intre 64-86°F).

* nu duceti cartusele Thapoi in frigider dupa ce le-ati adus la temperatura camerei.

* nu expuneti cartusele la temperaturi peste 302C (869F).

* nu utilizati un cartus expirat sau care prezinta semne de deteriorare.

* nu utilizati un cartus daca punga din folie sau ambalajul din plastic transparent a fost intepat.

* nu aplicati presiune pe zona centrala a etichetei, deoarece pachetul de etaloane dinduntru s-ar putea
sparge prematur.

* nu asezati cartusele in atmosfere bogate in oxigen.

* nu atingeti senzorii din varful cartusului.

* nu utilizati un cartus pe care s-a varsat sange sau orice alt tip de fluid. Evitati sa umpleti cartusele pe
suprafete de pe care se pot desprinde fibre, fluid, reziduuri sau alte materiale pe cartuse, care ulterior
se pot bloca in instrument.

* nuincercati sa scoateti cartusul cat timp se afiseazd mesajul Cartridge Locked in
instrument (Cartus blocat in instrument). Do not attempt to remove
the cartridge (Nu incercati sd scoateti cartusul) . ramane afisat pe ecran.
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NOTE:

* Instrumentul si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea
pentru utilizare Tn atmosfere imbogatite cu oxigen.

* Urmati recomandarile producatorului pentru manevrarea si depozitarea probelor recoltate cu litiu-
heparina sau cu heparina echilibrata.
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1.13 - Software Updates (Actualizari software)

Actualizarile software-ului pentru aparatul i-STAT Alinity sunt livrate de doua ori pe an. Fiecare
actualizare software contine doua elemente intr-un singur pachet: Software CLEW si software de
aplicatie. Aceste actualizari pot fi descarcate si instalate fie printr-o conexiune la retea catre Abbott
Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server), fie de pe site-ul web Abbott Point of Care prin
intermediul unui dispozitiv de memorie USB.

* Actualizarea si instalarea software-ului prin intermediul dispozitivului de memorie USB prin
intermediul statiei de baza este un proces in doua etape. Este nevoie de descdrcarea software-ului de
pe https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-support pe un dispozitiv de memorie USB,
apoi de descarcarea si instalarea software-ului pe aparat prin intermediul statiei de baza.

* Actualizarea si instalarea software-ului prin Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott)
(Server) cu o conexiune la retea prin cablu sau wireless necesitd ca un operator al aparatului sa
verifice actualizarea software-ului utilizand aparatul si apoi sa initieze descarcarea software-ului pe
aparat. Dupa ce aparatul a primit software-ul, se va afisa o confirmare de instalare. Operatorul poate
alege sa instaleze software-ul ulterior. Daca operatorul anuleaza confirmarea de instalare, aparatul va
afisa o pictograma pe Pagina principala indicand faptul ca software-ul este disponibil pentru instalare.
Pictograma software-ului va fi afisata pana cand instalarea este finalizata.

@ Nota: Cea mai buna practica este de a permite utilizarea unei liste de operatori pentru a proteja
fluxurile de actualizare a software-ului de la a fi executate de personal neautorizat.

Actualizarea si instalarea software-ului utilizand dispozitivul de
memorie USB prin intermediul statiei de baza

Utilizati aceasta procedura pentru a actualiza software-ul instrumentului prin intermediul dispozitivului
de memorie USB.

@ Nota: Aceasta procedura dureaza intre 5 si 15 minute. Prin urmare, se recomanda ca aceasta
procedura sa fie executata Tn afara ariei de lucru clinice.

Cerinte preliminare:

Echipament:

* Aparatul(ele) i-STAT Alinity care vor fi actualizate

* Statia de baza cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent alternativ
* Dispozitivde memorie USB formatat

* PCcu conexiune la retea la site-ul Abbott Point of Care https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-
alinity-support

Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul de pe USB, pregétiti un dispozitiv de memorie USB utilizand
urmatorii pasi:
1. Obtineti un dispozitiv de memorie USB 2.0 cu formatare FAT321

2. Eliminati toate fisierele de pachete (extensia de fisiere .apkg) de la nivelul superior al structurii de
directoare a dispozitivului de memorie.
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4.
5.

Descarcati pachetul software al instrumentului i-STAT Alinity de pe site-ul Abbott Point of Care
https://www.pointofcare.abbott/int/en/i-stat-alinity-support

Copiati pachetul software pe dispozitivul de memorie

Deconectati in siguranta dispozitivul de memorie de la PC

Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul aparatului de pe USB, asigurati-vd de urmétoarele:

1. Instrumentul este amplasat in statia de baza alimentata.
Pentru a verifica:
Indicatorul luminos al statiei de baza si al aparatului trebuie sa fie albastru si trebuie sa fie afisat
urmatorul simbol Lii——h al bateriei in coltul din dreapta sus al aparatului.

2. Aparatul ruleaza versiunea software OSiO5 sau o versiune ulterioara.
Pentru a verifica:
De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status (Starea
instrumentului)
Selectati pagina care afiseaza Firmware-ul si verificati daca numele firmware-ului este OSi05 sau mai
recent (de exemplu, 0Si06, 0Si07, 0OSi08 etc.).

Procedura:

Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si instala o actualizare software utilizand dispozitivul de
memorie USB:

@ATENTIE: n timpul instaldrii, nu scoateti aparatul sau dispozitivul de memorie USB din statia de baz.
Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa scoateti aparatul si dispozitivul de
memorie USB din statia de baza.

1.

De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status (Starea
instrumentului) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Install From USB (Instalati de pe
USB)

Urmati instructiunile de pe ecran.

Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, inregistrati numele
inainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

+ Apasati Next (Inainte) pentru a continua instalarea pachetului software, SAU

» Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

Continuati sd urmati instructiunile de pe ecran. Tn timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.

* Nu scoateti aparatul din statia de baza.

* Nu scoateti dispozitivul de memorie din statia de baza.

Cand instalarea este finalizata, ecranul aparatului se va aprinde si va afisa un mesaj in care se indica
faptul ca a fost instalat un nou software. Afisarea acestui mesaj este indicativa pentru finalizarea
instalarii si puteti scoate in siguranta aparatul si dispozitivul de memorie USB din statia de baza.
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r%] Alerts 1of1 ‘\

New Software Installed

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

Exit Alerts )
6. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau atingeti Exit
Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea
software-ului. In functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivata pana la finalizarea
testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.
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Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a

software-ului. De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument

Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status

(Starea software-ului)

* Dacd numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea
software-ului a fost finalizata.

Simptom Actiune de intreprins

Aparatul nu detecteaza statia de baza * scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza

e asigurati-va ca statia de baza este alimentata
(indicatorul albastru este aprins)

Aparatul nu detecteaza unitatea USB * scoateti dispozitivul de memorie USB si
reintroduceti-|

e asigurati-va ca dispozitivul de memorie USB
este formatat asa cum este descris mai sus in
aceasta sectiune

Aparatul nu detecteaza un pachet software pe Verificati urmatoarele, apoi repetati procedura de

dispozitivul de memorie USB actualizare a software-ului:

* scoateti dispozitivul de memorie USB din statia
de baza si introduceti-l intr-un PC Windows

 verificati daca un singur fisier .apkg este
prezent la cel mai inalt nivel al structurii de
directoare a dispozitivului de memorie USB.
(Fisierul .apkg nu trebuie sa fie intr-un
subfolder)

* verificati daca numele fisierului .apkg este
identic cu cel afisat pe pagina web din care a
fost descarcat (fisierul nu trebuie redenumit)

INota: Este posibil ca unele dispozitive de memorie USB preformatate sd nu functioneze cu sistemul i-
STAT Alinity. Pentru a evita problemele, reformatati unitatea utilizdnd un PC Windows Tnainte de a utiliza
dispozitivul de memorie USB cu sistemul i-STAT Alinity. Tnainte de reformatare, asigurati-va c3 copiati
toate fisierele de pe dispozitivul de memorie USB intr-o locatie sigura de pe PC, deoarece reformatarea
va sterge toate fisierele de pe dispozitivul de memorie.
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Actualizarea si instalarea software-ului prin conexiunea la
retea prin cablu Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de

Abbott)

Uti

(Server)

lizati aceasta procedura pentru a actualiza software-ul aparatului utilizand o conexiune prin cablu la

Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

WS

Nota:

Reteaua organizatiilor de ingrijiri medicale trebuie sa permita ca aparatele sa se conecteze la Abbott
Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

Aceastd procedura poate dura intre 15 minute si 1 ora pana la finalizare. Prin urmare, se recomanda
ca aceasta procedura sa fie executata in afara ariei de lucru clinice.

Cerinte preliminare:

Echipament:

Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de configurare a retelei corespunzator instalat
Statia de baza cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent alternativ

Cablu Ethernet conectat la reteaua organizatiei de ingrijiri medicale si la statia de baza
Acces la internet

Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul aparatului din Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de
Abbott) (Server), asigurati-va de urmatoarele:

1.

2.

Aparatul este configurat cu o configuratie de retea care permite conectarea prin cablu la internet.
Consultati AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT pentru instructiuni privind configurarea
aparatului pentru conectarea la retea. Conexiunea prin cablu trebuie sa fie activata. Daca reteaua
organizatiei de Tngrijiri medicale necesita utilizarea unui proxy pentru a accesa internetul, setarile
serverului proxy trebuie de asemenea configurate.

Aparatul este plasat in statia de baza alimentat3, iar statia de baza are o conexiune la reteaua
organizatiei de ingrijiri medicale.

Pentru a verifica:

A. Indicatorul luminos al statiei de baza si al aparatului trebuie sa fie albastru si trebuie sa fie afisat

urmatorul simbol Liﬁ al bateriei in coltul din dreapta sus al aparatului.

B. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Network Status (Stare retea)

C. Navigati la sectiunea Wired Network Connection (Conexiune la reteaua cablatd) si verificati daca
interfata de retea cablata are o adresa IP.

Aparatul ruleaza versiunea software 0Si05 sau o versiune ulterioara.

Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)

B. Selectati pagina care afiseaza Firmware-ul si verificati dacd numele firmware-ului este 0OSi05 sau
mai recent (de exemplu, 0Si06, 0Si07, OSi08 etc.).

Serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) pentru actualizarea software-

ului activate pe aparat.
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Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasad), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Enable/Disable Cloud Services
(Activati/dezactivati Cloud Services)

B. Introduceti ID-ul de operator si apasati Next (inainte) pentru a vizualiza ecranul Enable/Disable
Cloud Services (Activati/dezactivati Cloud Services). Pentru livrarea firmware-ului, verificati daca
este selectata optiunea Enabled (Activat).

5. Nivelul de incarcare a bateriei este de cel putin 51%.
Pentru a verifica:
A. De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Localizati bateria si verificati daca nivelul este de 51% sau mai mare.
Procedura:

Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si a instala actualizarea de software utilizand Abbott Managed
Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) cu conectivitate prin cablu:

@ATENTIE: n timpul instaldrii, nu scoateti aparatul din statia de bazi. Cand instalarea este finalizat3,
aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou software. Dupa finalizarea instalarii,
aparatul poate fi scos din statia de baza.

1.

De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Check for Update (Cautare
actualizari)

Dupa terminarea descdrcadrii software-ului, poate incepe instalarea acestuia. Treceti peste pasul 3.
Descarcarea si instalarea software-ului pot fi efectuate la momente diferite, daca este necesar. i-STAT

Alinity va afisa urmatorul simbol pe ecranul de pornire din coltul din dreapta jos, daca
software-ul este descarcat, dar nu este instalat. Atingeti aceasta pictograma pentru a afisa meniul
Software Installation (Instalare software). Apasati pe butonul Install Pending (Instalare Tn asteptare)
pentru a instala software-ul.

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu instalarea software-ului.

Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, inregistrati numele
fnainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

 Apésati pe Next (Inainte) pentru a continua instalarea pachetului software SAU

* Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

Continuati s& urmati instructiunile de pe ecran. In timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.

* Nu scoateti aparatul din statia de baza

Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a
aparatului.
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@ Alerts 1of 1

New Software Installed

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

L

A

8. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau apasati Exit

Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea

software-ului. in functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivatd pana la finalizarea

testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.

Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a
software-ului. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument

Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status

(Starea software-ului)

* Dacd numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea
software-ului a fost finalizata.

Simptom Actiune de intreprins

Indicatorul de stare a bateriei nu indica faptul ca * Scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza

bateria se incarca
* Asigurati-va ca statia de baza este alimentata

(indicatorul albastru este aprins)
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Simptom Actiune de intreprins

Butonul Check for Update (Cautare actualizari) nu
este activat

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare, apoi repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Aparatul ruleaza versiunea software 0Si05 sau
o versiune ulterioara

¢ Serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud
gestionat de Abbott) (Server) pentru
actualizarea software-ului activate pe aparat

* Nivelul de incarcare a bateriei este de cel putin
51%

Aparatul indica faptul ca nu a putut fi facuta o
conexiune la serviciul Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server) SAU

Aparatul se opreste Thainte de finalizarea
descarcarii software-ului SAU

Aparatul nu porneste in decurs de 10 minute dupa
golirea ecranului

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare, apoi repetati procedura de

actualizare a software-ului:

e Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de
configurare a retelei corespunzator instalat

» Statia de baza cu cablul de alimentare conectat
la reteaua de curent alternativ

* Cablu Ethernet conectat la reteaua organizatiei
de ingrijiri medicale

* Reteaua organizatiei de ingrijiri medicale
permite aparatului sa se conecteze la internet
pentru a avea acces la Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server).

Incercarea repetatd de actualizare a software-ului
prin conexiunea la retea prin cablu esueaza

Urmati procedura pentru a efectua actualizarea
software-ului utilizand dispozitivul de memorie
uUsB
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Actualizarea si instalarea software-ului prin conexiunea
wireless la Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott)
(Server)

Utilizati aceastd procedura pentru a actualiza software-ul aparatului utilizand o conexiune wireless la
Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

@ Nota:
* Reteaua organizatiilor de Tngrijiri medicale trebuie sa permita ca aparatele sa se conecteze la Abbott
Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

* Aceasta procedura poate dura intre 15 minute si 1 ora pana la finalizare. Prin urmare, se recomanda
ca aceasta procedura sa fie executata in afara ariei de lucru clinice.

Cerinte preliminare:

Echipament:

* Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de configurare a retelei corespunzator instalat
* Retea wireless

* Acces lainternet

nainte de a incerca s& actualizati software-ul aparatului din Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de

Abbott) (Server), asigurati-va de urmatoarele:

1. Aparatul este configurat cu o configuratie de retea care permite conectarea wireless la internet.
Consultati AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT pentru instructiuni privind configurarea
aparatului pentru conectarea la retea. Conexiunea wireless trebuie sa fie activata. Daca reteaua
organizatiei de ingrijiri medicale necesita utilizarea unui proxy pentru a accesa internetul, setarile
serverului proxy trebuie de asemenea configurate.

2. Aparatul are o conexiune wireless la reteaua organizatiei de ingrijiri medicale.

Pentru a verifica:

A. Ecranul Home (Acasa) afiseaza simbolul llIII in coltul din dreapta sus si puterea semnalului
wireless este de 3 bare solide sau mai mult.
B. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Network Status (Stare retea)
C. ldentificati sectiunea Detalii conexiune wireless si verificati daca interfata retelei wireless are o
adresa IP.
3. Aparatul ruleaza versiunea software 0SiO5 sau o versiune ulterioara.
Pentru a verifica:
A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Localizati elementul Firmware si verificati daca numele firmware-ului este OSi05 sau o versiune
ulterioara (adica 0Si06, 0Si07, OSi08 etc.).
4. Activati serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) pe aparat.
Pentru a verifica:
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5.

A. De pe ecranul Home (Acasad), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Enable/Disable Cloud Services
(Activati/dezactivati Cloud Services)

B. Introduceti ID-ul de operator si apasati Next (inainte) pentru a vizualiza ecranul Enable/Disable
Cloud Services (Activati/dezactivati Cloud Services). Pentru livrarea firmware-ului verificati daca
este selectatd optiunea Enabled (Activat).

Nivelul de incarcare a bateriei este de cel putin 51%.

Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasad), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Localizati bateria si verificati daca nivelul este de 51% sau mai mare.

Procedura:

Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si a instala actualizarea software utilizand Abbott Managed
Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) cu conectivitate wireless:

@ATENTIE: n timpul instaldrii software-ului, nu scoateti bateria din aparat. Cand instalarea este
finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou software. Afisarea acestui
mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a aparatului.

1.

De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Check for Update (Cautare
actualizari)

Dupa terminarea descarcarii software-ului, poate incepe instalarea acestuia. Treceti peste pasul 3.
Descarcarea si instalarea software-ului pot fi efectuate la momente diferite, daca este necesar. i-STAT

Alinity va afisa urmatorul simbol pe ecranul de pornire din coltul din dreapta jos, daca
software-ul este descarcat, dar nu este instalat. Atingeti aceasta pictograma pentru a afisa meniul
Software Installation (Instalare software). Apasati pe butonul Install Pending (Instalare in asteptare)
pentru a instala software-ul.

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu instalarea software-ului.

Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, inregistrati numele
inainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

+ Apasati Next (Inainte) pentru a continua instalarea pachetului software, SAU

* Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

Continuati s& urmati instructiunile de pe ecran. Tn timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.

* Nu scoateti aparatul din statia de baza

Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a
aparatului.
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@ Alerts 1of 1

New Software Installed

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

L

A

8. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau apasati Exit

Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea
software-ului. In functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivata pana la finalizarea
testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.

Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a

software-ului. Din ecranul de pornire, navigati la:More Options (Mai multe optiuni) > Instrument
Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status
(Starea software-ului)

* Dacad numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea
software-ului a fost finalizata.
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Simptom Actiune de intreprins

Butonul Check for Update (Cautare actualizari) nu
este activat

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare si repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Aparatul ruleaza versiunea software 0Si05 sau
o versiune ulterioara

e Serviciul Abbott Managed Cloud (Cloud
gestionat de Abbott) (Server) pentru
actualizarea software-ului activat pe
instrument

* Nivelul de incarcare a bateriei este de cel putin
51%

Aparatul indica faptul ca nu a putut fi facuta o
conexiune la serviciul Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server) SAU

Aparatul se opreste Thainte de finalizarea
descarcarii software-ului SAU

Aparatul nu porneste in decurs de 10 minute dupa
golirea ecranului

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare si repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Puterea semnalului wireless este de 3 bare sau
mai mult

* Aparatul raporteaza o adresa IP valabila pentru
conexiunea wireless

* Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de
configurare a retelei corespunzator instalat

* Reteaua organizatiei de ingrijiri medicale
permite aparatului sa se conecteze la internet
pentru a avea acces la Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server)

Incercarea repetats de actualizare a software-ului
prin conexiunea la retea wireless esueaza

Urmati procedura pentru a efectua actualizarea
software-ului utilizand dispozitivul de memorie
uUsB
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2.1 - AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT

Utilitarul Network Connectivity (Conectivitate la retea) pentru i-STAT (AlinlQ NCi) este utilizat pentru a
configura aparatul pentru ca acesta sa se conecteze la retelele cu fir si wireless. Pachetul utilitarului NCi
trebuie descarcat de pe site-ul Abbott Point of Care. Este cea mai buna practica de a incarca NCi pe un
computer care protejat de firewall-ul institutiei medicale si care are instalat un software antivirus.

Urmatoarea este o prezentare generala a pasilor necesari pentru realizarea configuratiei:
1. Descarcati utilitarul NCi de pe site-ul Abbott Point of Care si instalati-l pe un PC Windows.

2. Utilizati NCi pentru a crea un fisier NC (ancc) care contine parametrii de retea si acreditarile de
securitate necesare pentru conectarea aparatului la reteaua centrului.

3. Tncdrcati fisierele ancc pe aparate.
Tnainte de a incepe:

» Cititi integral acest document.
* Partajati acest document cu departamentul IT. Ajutorul lor va fi necesar pentru:
O a defini modul in care este conectat aparatul (prin cablu, wireless, ambele) la retea
O definiti reteaua la care trebuie sa se conecteze aparatele (SSID, protocol de autentificare)

O a oferi acreditarile de acces la retea pentru retea (adica nume de utilizator, parola, certificate/chei
de securitate)

a identifica detaliile conexiunii (server proxy, adresa IP si moduri de adresa server DNS etc.)

o fisa de lucru de la sfarsitul acestei sectiuni este furnizata ca ajutor pentru colectarea informatiilor
necesare crearii fisierului ancc prin intermediul utilitarului NCi.

Trebuie sa aveti la dispozitie:
* Statia de baza i-STAT Alinity
* Stick-ul de memorie USB 2.0 formatat FAT32

¥ Note: Este posibil ca unele unitati flash USB preformatate sa nu functioneze cu
sistemul Alinity. Pentru a evita problemele, reformatati unitatea utilizand un PC
Windows Tnhainte de a utiliza unitatea flash USB cu sistemul Alinity.
* computer care ruleaza Microsoft Windows 7 sau Windows 10 si Internet Explorer 11 sau browser-ul
Edge

Dupa securizarea tuturor celor de mai sus:

* Descarcati pachetul utilitarului NCi de pe site-ul Abbott Point of Care pe computer. Pachetul se va
descarca pe desktop, cu exceptia cazului in care specificati altfel. Consultati instructiunile de mai jos.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747079-24 Rev. B Rev. Date: 28-Apr-2020



118

Instalarea NCi:

* Navigati la site-ul Abbott Point of Care
* Gasiti link-ul pentru utilitarul NCi
* Urmati instructiunile de pe ecran

Dupa finalizarea instalarii NCi, pe desktop va aparea aceasta pictograma:

Pentru a rula NCi, faceti dublu clic pe pictograma. Se afiseaza ecranul NCi.
= Note: NCi consta dintr-un ecran, desi trebuie sa fie derulat pentru a fi vizualizat in
g intregime. Din acest motiv, ecranul este prezentat aici in sectiuni.
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AlinlQ NCi - Sectiunea generala

n prima sectiune a ecranului NCi, specificati daci acest fisier NC va fi utilizat pentru mai multe aparate i-
STAT Alinity sau pentru un singur aparat. Cu exceptia cazului in care centrul dvs. solicita ca fiecare aparat
sa aiba propriile acreditari unice de securitate, un singur fisier NC poate fi utilizat pentru toate aparatele
care se conecteaza la aceeasi retea.

Etichetele numerotate (@) sunt utilizate Tn aceasta sectiune pentru a evidentia zonele ecranului.
Aceste etichete se refera numai la acest document. Ele nu fac parte din ecranul NCi.

1. General

Enter information lo custornize the name you want to give your NG file.

The configuration will be used for: @ @
@ @ Multiple instruments ) Instrument SN-
@ Configuration Name: | DefaultConfig (maximum 53 characters)
]
@ NC File Name DefaultConfig.ance

Copy info from an existing file Edit an existing file

The configuration will be used for: (Configuratia va fi utilizata pentru:)

Selectati unul dintre aceste butoane radio:

@Multiple instruments (Mai multe aparate)

Utilizati acest fisier NC pentru mai multe aparate. Acesta este setarea implicita.
= Note: Este posibil ca aceasta optiune sa nu fie disponibila daca centrul dvs.
“" necesit certificate individuale de securitate pentru fiecare aparat.

Glnstrument (Aparat)

Acest fisier NC se va aplica numai unui singur aparat. Daca este selectata aceasta optiune, este
necesar un numar de serie al aparatului:

QSN-

Numarul de serie al aparatului caruia i se aplica acest fisier NC.
Cand este specificat un numar de serie, numele fisierului NC il va include, asa cum se arata aici:
DefaultConfig.snnnnn.ancc

@ Configuration Name (Numele configuratiei)
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Numele fisierului NC. Specificati pana la 53 de caractere alfanumerice.

{D NC File Name (Numele fisierului NC)
Acest camp este populat automat cu numele fisierului NC si nu poate fi modificat.
Copy info from an existing file (Copiati informatiile dintr-un fisier existent)

Faceti clic pe aceasta optiune pentru a deschide un fisier NC existent, a copia continutul acestuia
si a-1 salva cu o0 noua denumire. Navigati la folderul care contine fisierul NC pe care doriti sa il
copiati.

= Note: incercarea de a redenumi un fisier NC cauzeazd rezultate imprevizibile. Tn
schimb, utilizati functia Copy info from an existing file (Copiati informatiile dintr-
un fisier existent) si salvati fisierul cu o noua denumire.

Edit an existing file (Editati un fisier existent)

Faceti clic pe aceastd optiune pentru a edita un fisier NC existent. Navigati la folderul care
contine fisierul NC pe care doriti sa il editati.

Urmatoarea sectiune a ecranului NCi este pentru configurarea unei conexiuni la un server proxy.
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AlinlQ NCi - Conexiune la serverul proxy
Utilizati aceasta sectiune a ecranului pentru a furniza informatii pentru conectarea la internet utilizand
un server proxy. Informatiile serverului proxy sunt necesare daca aparatul se conecteaza la internet

printr-un server proxy. Acest lucru poate fi necesar pentru a descarca eVAS direct de pe site-ul Abbott
Point of Care pe aparat cu ajutorul internetului.

2. Proxy Server Information

My network uses a proxy server to access the Intermnet.

Proxy Server Type:

Proxy Server Address:

Proxy Server User Name:

00O ©

Proxy Server Password:

My network uses a proxy server to access the internet (Reteaua mea utilizeaza un server proxy
pentru a accesa internetul)

Bifarea acestei casete de selectare afiseaza urmatoarele solicitari:

Proxy Server Type: (Tip de server proxy:)

Selectati fie:
* HTTP Proxy-ul HTTP intercepteaza accesul la web

* Socks Furnizeaza servicii proxy pentru datele UDP si operatii de cautare DNS in plus fata de
accesul la web.

Proxy Server Address: (Adresa serverului proxy:)

Obligatoriu. Adresa IP a serverului proxy
* Port: Port utilizat de serverul proxy. Setarea implicita este 8080.

Nume de utilizare pentru serverul proxy:

Numele de retea al serverului proxy

Proxy Server Password: (Parola serverului proxy:)
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Parola de retea pentru serverul proxy. in mod prestabilit, punctele (see¢) sunt afisate pe masurd
ce introduceti parola. Pentru a afisa parola reala dupa introducerea acesteia, faceti clic pe acest

o
simbol:

Urmatoarea sectiune a ecranului NCi este pentru conectarea wireless.
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AlinlQ NCi - Conectarea la reteaua wireless

Aceasta sectiune a ecranului este utilizata pentru a configura conectivitatea la o retea wireless. Unele
dintre optiunile afisate pe ecran depind de tipul de autentificare si sunt notate ca atare.

3. Wireless Network Information

9 ! | want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRELESS network

—

Network Name (SSID): |

[ connect to a specific Access Point (BSSID)

Q
.
(3c)
@ Authentic ation Type: -WPA Personal EI
o
|
o

Network Security Key: o
IP Address Mode. ® Automatic (DHCP) } Use the following P Address
€) 1P address: | |
@ Subnet Mask: | |
9 Default Gateway [ |
g DNS Server Address Mode: @ Automatic (DHCF) ) Use the following P Address
9 Preferred DNS: |
€D Atemate DNS: |
Q M | want to sel the Wi-Fi Frequency Bands manually M 2 d4GHz W 5GHz

|

I want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRELESS network (Doresc ca i-STAT Alinity sa
se conecteze la reteaua WIRELESS a centrului)

Bifati aceasta casetd de selectare pentru a configura conectivitatea retelei wireless.

Network Name (SSID): (Denumirea retelei (SSID):)

Numele retelei locale wireless (WLAN)

Connect to a specific Access Point (BSSID): (Conectati-va la un anumit punct de acces (BSSID):)

Bifati aceasta casetd de validare pentru a va conecta la un singur punct de acces wireless (WAP)
specificand adresa BSSID unica. Specificati adresa BSSID in acest format: DD-DD-DD-DD-DD-
DD-DD, unde D este un numar hexazecimal. De obicei, aceasta este adresa de control al
accesului media (MAC) sau adresa hardware a WAP-ului.
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Authentication Type: (Tip de autentificare:)

Selectia tipului de autentificare controleaza tipul de WPA, metoda de autentificare si tipurile de
codificare dupa cum se arata in acest tabel:

Tipul de autentificare  Tipul WPA  Metoda de Tipul de cifru

autentificare
Tasta Tasta

tranzitorie la tranzitorie la
nivel de grup  nivel de

pereche

WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPAZ2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Personal WPA2 PSK TKIP CCMP
mixt

WPA2/WPA Enterprise | WPA2 EAP TKIP CCMP
mixt

Note: Cand este selectat unul dintre tipurile de autentificare personal3, va fi
activat campul Network Security Key. Cand este selectat unul dintre tipurile de
autentificare pentru companii, consultati sectiunile Optiuni pentru tipurile de
autentificare pentru companii pentru ca campurile de acreditare de securitate
care vor fi activate.

=

Network Security Key

Introduceti parola de acces PSK, de la 8 la 63 de caractere, sau cheia HEX de 64 de cifre. in mod
prestabilit, punctele (eee*e) sunt afisate pe masura ce introduceti cheia.

IP Address Mode (Mod adresa IP)

Selectati fie:

* Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

* Use the following IP address (Utilizati urmatoarea adresa IP) Bifati aceasta caseta de
selectare daca utilizati o adresa IP statica.
Specificati valorile pentru:

o IP Address (Adresa IP) Adresa IPv4 a aparatului in notatie zecimala. Exemplu:
172.16.254.1
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o Subnet Mask (Masca de subretea) Masca IPv4 care defineste subreteaua in notatie
zecimala. Exemplu: 255.255.255.0

o Default Gateway (Gateway implicit) Adresa IP pentru dispozitivul de rutare care
transmite traficul intre diferite subretele si retele in notatie zecimala. Exemplu:
172.16.254.1

o DNS Server Address Mode (Modul adresei serverului DNS) Selectati fie:
— Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) Obtineti automat adrese IP si parametri de retea
de la un server DHCP.
— Use the following IP address (Utilizati urmatoarea adresa IP) Bifati aceasta caseta de
selectare daca doriti sa specificati manual adresa serverului DNS. Specificati valorile

pentru:
. Preferred DNS (DNS preferat) Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.
. Alternate DNS (DNS alternativ) Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.

| want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually. (Vreau sa setez manual benzile de frecventa
Wi-Fi.)
Bifati aceasta casetd de selectare pentru a configura aparatul astfel incat sa utilizeze exclusiv
banda de frecventa 2,4 sau 5 GHz. Cand sunt selectate ambele valori, aparatul va selecta

automat banda pe care sa o utilizeze. Bifati una dintre casutele de selectare pentru a limita
aparatul numai la acea banda:

2,4G
5G

Optiuni pentru tipurile de autentificare pentru companii

Cand Authentication Type (Tipul de autentificare) selectat este WPA Enterprise, WPA2 Enterprise sau
WPA2/WPA Enterprise, optiunile afisate aici sunt activate:
EAP Method (Metoda EAP)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
TLS
TTLS/MSCHAPv2
PEAPvO/EAP-MSCHAPv2

Validate the Server Certificate (Validati certificatul serverului)

Bifati aceasta casetd de validare pentru a configura aparatul astfel incat sa valideze certificatul de
server. Daca nu este necesar, debifati caseta de selectare.

Server Name (Numele serverului)
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Numele retelei serverului de autentificare.
CA Certificate File (Fisier certificat CA)

Numele fisierului care contine certificatul autoritatii de certificare.
Client Certificate File (Fisierul certificatului clientului)

Numele fisierului care contine certificatul clientului.
Client Key File (Fisierul cu codul clientului)

Numele fisierului care contine codul clientului.
Client Key Password (Parola pentru codul clientului)

Parola pentru codul clientului.
Username/Identity (Nume de utilizator/Identitate)

Numele de utilizator cerut de serverul de autentificare.
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AlinlQ NCi - Conexiune la retea prin cablu

Specificati urmatoarele informatii pentru conectivitatea la o retea prin cablu:

4. Wired Network Information

@ =1 want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network.

L
@ Authentication Type OPEN j

G 1P Address Mode: ® pjstomatic (DHCF) () Use the following |P Address

O e Acdress: |

G Subnet iMask: I

G’ Default Gateway: |

G DNS Server Address Mode: ® Auptomatic (DHCP) i) Use the following IP Address

@) preferred DNS: |

O Atemate DNS: |

Clear Fields Save Metwork Configuration (MC) file Exit Program

| want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network (Doresc ca i-STAT Alinity sa se
conecteze la reteaua CABLATA a centrului)

Pentru a configura conectivitatea la o retea prin cablu, bifati aceasta caseta de selectare si
specificati valori pentru:

Authentication Type (Tipul de autentificare)

OPEN (Deschis) (aceasta valoare nu poate fi modificata)

IP Address Mode (Mod adresa IP)

Selectati una dintre aceste valori:

* Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) - Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

* Use the following IP Address (Utilizati urmatoarea adresa IP) - Selectati acest buton pentru a
utiliza o adresa IP statica.

=¥ Note: Dac3 specificati o adres3 IP static3, trebuie s3 specificati si adresele
DNS.
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IP Address (Adresa IP)

Adresa IPv4 a aparatului in notatia zecimala.

Subnet Mask (Masca de subretea)

Masca IPv4 care defineste subreteaua in notatie zecimala.

Default Gateway (Gateway implicit)

Adresa IP pentru dispozitivul de rutare care transmite traficul intre diferite subretele si retele n
notatie zecimala.

DNS Server Address Mode: (Modul adresei serverului DNS:)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

* Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) - Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

* Use the following IP Address (Utilizati urmatoarea adresa IP) - Specificati valori pentru:

Preferred DNS: (DNS preferat:)

Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala

Alternate DNS: (DNS alternativ:)

Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.
= Note: Trebuie sa specificati adrese DNS daca specificati o adresa IP statica.
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AlinlQ NCi - Salvarea fisierului de conectivitate la retea (ancc)

Dupa ce furnizati informatiile pentru conectivitate, vi se solicitd sa salvati fisierul ancc. Fisierul salvat
poate fi apoi memorat pe un stick USB si incarcat intr-un aparat i-STAT Alinity.

n partea de jos a ecranului NCi, alegeti Save Network Connectivity (ancc) File (Salvati fisierul de
conectivitate la retea (ancc)), apoi faceti clic pe Continue (Continuati).

n functie de browserul utilizat, fisierul ancc va fi salvat in directorul Downloads (Fisiere descércate) sau,
in partea de jos a ecranului, se poate afisa un banner cu instructiunile de mai jos.

Note: Cea mai buna practica este de a selecta Save (Salvati) care va salva fisierul in
directorul Downloads (Fisiere descarcate). Nu se recomanda deschiderea fisierelor NC
(ancc) intr-un editor de text.

Do you want to open or save filename.ancc? (Doriti sa salvati numefisier.ancc?)
Open (Deschideti)
Deschideti fisierul ancc intr-un editor de text.

Save (Salvati)

Salvati fisierul in directorul Downloads (Fisiere descarcate).
Save as (Salvati ca)

Salvati fisierul la o destinatie specificata.

Note: Daca utilizati aceasta optiune, notati destinatia in care este salvat fisierul.
Aceste informatii vor fi necesare pentru a incarca fisierul ancc pe stick-ul de
memorie USB.

Save and open (Salvati si deschideti)

Nu este recomandat.
Cancel (Anulati)

Nu salvati fisierul.
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AlinlQ NCi - Copiati fisierul NC (ancc) pe un stick de memorie

USB

Fisierele NC se incarca pe aparate de pe stick-uri de memorie USB asa cum este descris in urmatoarea
sectiune.

Regulile urmatoare se aplica numarului si tipului de fisiere NC (ancc) care pot fi stocate pe stick-ul de
memorie USB:

Orice fisier ancc care trebuie Tncarcat pe un aparat trebuie sa se afle in partea de sus a structurii
directorului stick-ului de memorie USB. Fisierul ancc nu trebuie sa fie intr-un folder.

Stick-ul de memorie USB poate contine mai multe fisiere ancc create cu numere de serie, dar
numerele de serie trebuie sa fie unice (nu poate fi mai mult de un fisier ancc cu acelasi numar de
serie Tn partea de sus).

Stick-ul de memorie USB poate contine un singur fisier ancc creat fara numar de serie. Daca fisierele
ancc serializate si neserializate sunt stocate pe stick-ul de memorie USB in partea de sus a
directorului, atunci la incarcarea pe aparat, acesta va incerca sa incarce un fisier ancc serializat, daca
gaseste un numar de serie care se potriveste cu cel al aparatului in sine, altfel va incerca sa incarce
fisierul ancc neserializat.

Utilizati urmatorii pasi pentru a copia fisierul ancc pe stick-ul de memorie USB:

1.

2.
3.
4.

5.

Introduceti stick-ul de memorie USB in portul USB al computerului. Se afiseaza un mesaj care indica
faptul ca sistemul de operare recunoaste unitatea si cd aceasta este gata de utilizare.

Din meniul Start, faceti clic pe Computer > Downloads (Descarcari).

Tn lista afisatd, gasiti fisierul numefisier.ancc si faceti clic dreapta pe el.

Faceti clic pe Send to: drive name (Trimiteti la: numele unitatii) si apasati Enter. Fisierul va fi incarcat
pe stick-ul de memorie.

Repetati pasii 3 si 4 pentru fiecare fisier ancc care trebuie copiat.

AlinlQ NCi - Incarcati un fisier NC (ancc) pe un aparat

Pentru a incarca un fisier NC (ancc), sunt necesare o statie de baza i-STAT Alinity si un stick de memorie
USB pe care se afla fisierul NC (ancc).

Note: Este posibil ca unele unitati flash USB preformatate sa nu functioneze cu sistemul
Alinity. Pentru a evita problemele, reformatati unitatea utilizand un PC Windows inainte
de a utiliza unitatea flash USB cu sistemul Alinity.

Urmati acesti pasi:

® NOUVREWNER

Introduceti stick-ul de memorie USB in fanta USB a statiei de baza.
Introduceti aparatul i-STAT Alinity Tn statia de baza.

Atingeti More Options (Mai multe optiuni)

Atingeti Instrument Options (Optiuni aparat)

Atingeti Network Settings (Setarile retelei)

Instalati Network Settings (Setarile retelei)

Introduceti ID-ul operatorului, atingeti Next (Inainte)

Urmati instructiunile de pe ecranul i-STAT Alinity.
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AlinlQ NCi - Personalizare si conectivitate

Dupa crearea fisierului NC (ancc), consultati sectiunea din acest document pentru Spatiu de lucru pentru
personalizarea AlinlQ pentru i-STAT (AlinlQ CWi). Caracteristicile de conectivitate din CWi permit
aparatului sa transmita si sa primeasca informatii de la sistemele la distanta.

AlinlQ NCi - Determinarea succesului sau a esecului

Dupa ce ati folosit NCi pentru a configura conectivitatea, puteti testa conexiunea. Urmati pasii indicati

aici:

* Pentru a verifica o conexiune la retea prin cablu, plasati aparatul i-STAT Alinity in statia de baza
conectata la reteaua centrului si porniti aparatul. Pe ecranul aparatului, in coltul din dreapta sus, se

afiseaza simbolul Ethernet %, indicand o conexiune activa.

* Pentru a verifica o conexiune wireless la retea, scoateti aparatul i-STAT Alinity din statia de baza. Pe
ecranul aparatului, in coltul din dreapta sus, se afiseaza simbolul internet wireless. Acest simbol

lllll reprezinta un semnal puternic. Unele sau toate barele din semnal trebuie sa fie pline, in
functie de puterea semnalului din locatie. O locatie care afiseaza simbolul cu toate barele goale nu
are semnal. Daca simbolul afiseaza toate barele goale, mutati aparatul intr-o locatie mai apropiata de
punctul de acces wireless.
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Fisa de lucru Conectivitatea la retea pentru i-STAT Alinity

1din 2

1A - Configuratia va fi folosita pentru: Instrumente multiple

Introduceti o denumire pentru configuratie (maxim 53 de caractere)

1D Denumirea configuratiei:

2A - Folosirea unui server proxy pentru accesarea internetului

2B Selectati HTTP sau Socks

HTTP
Socks

Da/Nu
Da/Nu

Introduceti adresa IP si portul serverului proxy

2C Adresa serverului proxy:

Port:

2D Numele de utilizator pentru serverul proxy:

2E Parola serverului proxy:

Daca este necesara conexiunea la o retea wireless, completati informatiile de mai jos

3A - Conectare la wireless

Introduceti denumirea retelei wireless locale (WLAN)

3B Denumirea retelei (SSID):

Daca este necesara conectarea la un singur punct de acces, introduceti BSSID

3C Conectarea la un anumit punct de acces (BSSID):

3D Tip de autentificare:

Pentru autentificare personald, selectati una dintre urmatoarele optiuni

PERSONAL

WPA Personal
WPA2 Personal
WPA2/WPA Personal

Da/Nu
Da/Nu
Da/Nu

Introduceti parola PSK (8-63 caractere) sau cheia HEX de 64 de caractere

3E Cheia de securitate a retelei:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica

3F Mod adresa IP:

Automata (DHCP)
Adresa IP statica

Da/Nu
Da/Nu

Daca este selectata optiunea de adresa IP staticd, introduceti adresa IP, masca de subretea si gateway-ul implicit optional

3G Adresa IP:

3H Masca de subretea:

31 Gateway implicit:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica

3J Mod adresa server DNS:

Automata (DHCP)
Adresa IP statica

Da/Nu
Da/Nu

Daca este selectata optiunea Adresa IP statica, introduceti DNS preferat si alternativ

3K DNS preferat:

3L DNS alternativ:

Daca este necesara operarea intr-o banda de frecventa Wi-Fi unica, selectati una dintre benzile de frecventa

3M Benzi de frecventa Wi-Fi:

2,4 GHz
5 GHz

Da/Nu
Da/Nu

Fisa de lucru conectivitatea la retea
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Fisa de lucru Conectivitatea la retea pentru i-STAT Alinity  2din?

Pentru autentificare Enterprise, selectati una dintre urmatoarele optiuni

Enterprise

WPA Personal | Da/Nu
WPA2 Personal | Da/Nu
WPA2/WPA Personal | Da/Nu

Selectati una dintre cele trei metode EAP si completati informatiile despre acreditarile de securitate pentru optiunea selectata

3N Metoda EAP

TLS TTLS/MSCHAPv2 PEAPVO/EAP-MSCHAPV2
30 Denumirea serverului: Denumirea serverului: Denumirea serverului:
3P Fisier certificat CA: Fisier certificat CA: Fisier certificat CA:
3Q Fisier certificat Client: Fisier certificat Client: Utilizator/Identitate
3R Fisier Cheie Client: Fisier Cheie Client: Parola:
3S Parola Cheie Client: Parola Cheie Client: ID anonim:
anonim

3T Utilizator/ldentitate: Utilizator/Identitate:

Parola:

ID anonim:

anonim

Daca este necesara conexiunea la o retea prin cablu, completati informatiile de mai jos

4A - Conectare la retea prin cablu

4B Tip de autentificare: ‘ deschisa

4C Mod adresa IP:

Automata (DHCP) | Da/Nu
Adresa IP statica | Da/Nu

Daca este selectata optiunea de adresa IP staticd, introduceti adresa IP, masca de subretea si gateway-ul implicit optional

4D Adresa IP:
4E Masca de subretea:

4F Gateway implicit:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica
4G Mod adresa server DNS:

Automata (DHCP) | Da/Nu
Adresa IP statica | Da/Nu

Daca este selectata optiunea Adresa IP statica, introduceti DNS preferat si alternativ
3K DNS preferat:
3L DNS alternativ:

Fisa de lucru conectivitatea la retea Art: 747180-24 Rev. A Rev. Date: 25-Sep-2017
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3.1 - AlinlQ CWi - Spatiu de lucru de personalizare

pentru i-STAT

Aceasta sectiune contine o descriere generala a CWi (Spatiul de lucru de personalizare pentru i-STAT).
Aparatele i-STAT Alinity pot fi personalizate pentru a fi utilizate intr-o varietate de conditii de asistenta
medicald. Abbott Point of Care va recomanda sa cititi in Tntregime acest document inainte de a va
conecta la CWi. Specificatiile privind functiile si caracteristicile sunt prezentate in sectiunile urmatoare.

CWi este o aplicatie software web care permite profesionistilor din domeniul asistentei medicale sa
gestioneze setarile de personalizare pentru aparatul i-STAT Alinity. Setarile de personalizare permit HCO
sa schimbe experienta utilizatorilor la nivelul fiecarui aparat individual. CWi gestioneaza, de asemenea,
utilizatorii care mentin personalizarea i-STAT Alinity.

La livrare, i-STAT Alinity este un instrument care functioneaza complet, al carui flux de lucru nu contine
nicio personalizare. Personalizarea permite organizatiei de asistenta medicala sa schimbe caracteristicile
de functionare ale fiecarui aparat. De exemplu, la livrare aparatul nu are intervale de referinta definite.
Pentru a defini aceste intervale si pentru a le incarca pe instrumente, trebuie creat un profil.

Un profil este o colectie de optiuni de personalizare gasite in categorii. Fiecare aparat din cadrul unei
organizatii de asistenta medicald (HCO) poate avea un profil diferit. Specificatiile profilului sunt
determinate de necesitatile locatiei de operare. De exemplu, pentru un aparat utilizat in NICU poate fi
necesar sa opriti sunetul aparatului pentru a evita perturbarea nou-nascutilor sau pentru a cere
operatorilor sa efectueze testarea necesara pentru controlul calitatii.

Personalizarea permite, de asemenea, administratorului sau POCC sa stabileasca intervale de actiune
bazate pe o varietate de intervale de varstd. Tn plus, un administrator sau POCC pot stabili actiuni care
trebuie intreprinse atunci cand rezultatele nu se incadreaza in intervalul de referinta. Personalizarea
poate fi utilizata pentru a solicita operatorilor sa inregistreze documentatia apelurilor inverse critice pe
aparat.

Spatii de lucru

CWi este o colectie de trei spatii de lucru. Spatiile de lucru sunt:
Gestionarea si asamblarea profilurilor

Utilizati acest spatiu de lucru pentru a defini setarile aparatului pentru optiuni cum ar fi formatul
de introducere a datelor, intervalul de timp de inactivitate permis fhainte de oprirea alimentarii
si actiunea ce trebuie efectuata cand memoria este plina. O mare parte din personalizarea Alinity
i-STAT se realizeaza utilizand optiunile din spatiul de lucru Profil.

Gestionarea utilizatorilor

Tn acest spatiu de lucru creati o listd de utilizatori CWi cu informatiile lor de contact si rolul lor
CWi (POCC, Administrator POC, Manager HCO).
Gestionarea organizatiei de asistenta medicala

Acest spatiu de lucru afiseaza numele organizatiei de asistenta medicala a clientului.
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Detaliile si informatiile pentru toate optiunile sunt incluse in sectiunea pentru fiecare spatiu de lucru.
Spatiile de lucru sunt afisate pe pagina Home (Acasa):

) AlinlQ cyy; |

| A Welcome, test@apoc.com £ APOC Test HCO Home Logout }

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profies

Define instrument behavior for your clinical sefting.

Manage Users

| Define roles and permissions for your users.

| Manage and Assemble Profiles e Manage Users o

Cele mai bune practici

n acest ghid sunt incluse trimiteri la cele mai bune practici. Acestea reprezintd optiunile utilizate de
majoritatea clientilor stabiliti Abbott Point of Care in crearea profilurilor de personalizare curente i-STAT.
Aceste optiuni, impreuna cu caracteristici disponibile numai pe sistemul i-STAT Alinity au fost compilate si
denumite ,cele mai bune practici”. Acestea sunt doar exemple. Fiecare HCO ar trebui sa isi stabileasca
propriile bune practici.

Cum sa procedati

Tncepeti prin a contacta Abbott Point of Care si prin a stabili Organizatia dumneavoastra de asistent3
medicald (HCO) (consultati sectiunea urmatoare, Ghid de initiere). Apoi, definiti utilizatorul primar CWi
(consultati sectiunea Gestionati utilizatorii).

Note:

* Abbott Point of Care incurajeaza ferm organizatiile de asistenta medicala (HCO) sa
stabileasca mai mult de un manager HCO. Astfel, in cazul in care un manager HCO nu
este disponibil, alti manageri HCO pot folosi sistemul.

* Numai in singur manager HCO este specificat ca fiind ,,primar”.

* Numai un manager principal HCO poate atribui rolul unui manager al organizatiei de
asistenta medicala unui alt utilizator CWi.

]
L]

Primii pasi

Functia CWi este personalizarea instrumentului i-STAT Alinity. Este posibil ca utilizatorii CWi sa doreasca
sa verifice informatiile pentru site-ul lor, sa editeze datele utilizatorilor sau sa adauge instrumente.
Abbott Point of Care recomanda citirea completa a acestui sectiuni inainte de autentificarea in CWi.

Note: Computerul folosit la accesarea CWi ar trebui sa se afle in spatele unui firewall IT a
unitatii medicale si sa dispuna de software antivirus instalat.

g
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Daca dispuneti de un HCO si va autentificati In CWi, puteti omite informatiile de mai jos si va puteti
autentifica Tn mod obisnuit. Urmatoarele informatii sunt furnizate pentru utilizatorii care se autentifica in
CWi pentru prima data.

Pentru siguranta personalizarii utilizatorilor, profilurilor si a altor date, Abbott Point of Care determina
unitatea de ingrijire medicala (HCO). Acest lucru se face o singura data. La momentul crearii HCO, trebuie
identificat un manager primar HCO. Managerul primar HCO este persoana responsabila cu CWi. Un HCO
trebuie sa aiba intotdeauna un manager primar HCO. Daca managerul primar HCO trebuie inlocuit,
contactati Abbott Point of Care.

Abbott Point of Care raspunde pentru:

* Inregistrarea organizatiei de ingrijiri medicale in CWi

* finregistrarea managerului primar pentru organizatia de ingrijiri medicale. Numai in singur manager
HCO este specificat ca fiind ,primar”. Managerul primar HCO are permisiunea de a accesa toate
functiile CWi, inclusiv crearea altor utilizatori CWi.

Pregatire

Informatiile despre organizatia de ingrijiri medicale solicitate de Abbott Point of Care includ:
* denumirea organizatiei de ingrijiri medicale

* unitati

* oras

* cod postal
* tara

* limba

Pentru managerul primar HCO, specificati:
* adresa de email

* prenumele si numele

* datele de contact

= Note: Pentru ca toate functiile software-ului sa functioneze corect, utilizati CWi cu
browserul web Internet Explorer®, Google Chrome™ sau Microsoft Edge.
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Pentru un utilizator nou in CWi, autentificati-va astfel:
1. Verificati emailul utilizatorului pentru Emailul de Tnregistrare. Faceti clic pe link pentru Finalizarea
inregistrarii.
=¥ Note: Dacs linkul a expirat sau emailul nu a fost primit, emailul poate fi retrimis cu

ajutorul functiei Forgot Password? (Ati uitat parola?) de la ecranul de autentificare
AlinlQ CWi.

2. Creati si confirmati parola.

CUSTOMIZATION WORKSFACE

ol | AlinlQ cw;

AlinlQ cw;

CUSTOMIEATION WORKEPACE

‘Welcome First Name. Complete the nﬁiwa:lon
process By creating your passwerd,

ank you

Passworn

Caonflim Passwoid

AlinlQ CWi impune anumite cerinte pentru parola. Acestea sunt:
Trebuie sa aiba intre 8 si 20 de caractere si sa contina 3 din 4 (exemplu: Pr86h22h):
caractere mari
caractere mici
cifre
caractere speciale
Nu pot sa contina:
semn de legatura (&)
spatiu liber
simbolul pentru mai mic (<)

caractere de control

Nu pot reutiliza ultimele 10 parole.

Pe pagina Home (Acasad), langa ,Bine ati venit”, se afla adresa de email a utilizatorului autentificat. Langa

adresa de email se afla o pictograma cu o rotita dintata ,, ”. Faceti clic pe pictograma pentru a
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deschide ecranul Setari utilizator. Setarile de limba si parola pot fi modificate din aceasta pagina.

a AlinlQ cw;
Customization woRRsPACE
Wel
Al \Welcome, test @apoc.com £¥ APOC Home Logout
User Settings
° Settings
Password
Current Password *
New Password *
Confirm Password *
Language
Language English (English)

Pentru a modifica parola utilizatorului sau setarile limba, introduceti parola noua sau selectati o limba
din lista derulanta si faceti clic pe butonul ,Salvare”.

Pentru un utilizator existent in CWi, autentificati-va astfel:

1. Folosind un browser web compatibil, navigati catre https://
www.pointofcare.abbott/int/en/offerings/support/i-stat-alinity

2. Faceti clic pe linkul AlinlQ CWi

3. Autentificati-va cu adresa de e-mail a utilizatorului si faceti clic pe butonul ,Next” (Urmatorul).

I3 B

AlinlQ cwi

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

Email address

4. Introduceti parola creata de utilizator si faceti clic pe butonul ,Log in”

" (Autentificare). Daca sunt
realizate 5 incercari esuate, sistemul va bloca utilizatorul timp de 1 ora. Dupa 1 or3, utilizatorul mai
poate incerca de 5 ori.
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cJ AlinlO cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinIQ cwi

CUSTOMIZATION WORKSPACE

test@apoc.com

Password

Forgot Password?

Note:

* Daca linkul catre AlinlQ CWi de la adresa https://
www.pointofcare.abbott/int/en/offerings/support/i-stat-
alinity nudeschide aplicatia, contactati serviciul de Asistenta tehnica.

=F

CWi - Pagina principala

Pagina Home (Acasa) este primul ecran afisat dupa ce va conectati la CWi.

a AlinIQ cw;
Sustomiition wortirace
A - Welcome, test@apoc.com$F  APOC Test HCO Home Logout I

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

2 I Define instrument behavior for your clinical sefting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

3 Manage and Assemble Profiles e Manage Users e

Pagina principala CWi consta in urmatoarele:
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Ecranul de intampinare Afiseaza numai adresa de e-mail a
Adresa de e-mail a utilizatorului utilizatorului care este conectat si numele
Organizatiei de asistenta medicala
Numele HCO astfel cum a fost atribuit de

1 Abbott Point of Care
Linie de — - —
comands Ofera Imkyl p(.e.ntru schimbarea parolei si
Setdrile utilizatorului alegerea limbii.
Pagina principala Link catre pagina principala
Logout (Deconectare) Va deconecteaza de la CWi
Definiti comportamentul aparatului
2 pentru amplasamentul clinic.

Descrierea Definiti organizatia dvs. de asistenta
zonei de medicala.
lucru

Definiti rolurile si permisiunile pentru
utilizatorii AlinlQ CWi.

3 Gestionarea si asamblarea profilurilor Link catre zona de lucru unde sunt definite
. . . N optiunile de personalizare.

Link citre Gestionarea organizatiei de asistenta

zona de medicala

lucru

Gestionarea utilizatorilor

Detalii despre fiecare spatiu de lucru si caracteristicile sale sunt discutate Tn urmatoarele sectiuni.
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3.2 - Gestionarea organizatiei de asistenta medicala

Prezentare generala - Organizatie de ingrijiri medicale

Healthcare Organization (Organizatie de ingrijiri medicale) este un identificator unic alocat unei
organizatii de catre Abbott Point of Care. Informatiile pe care le furnizati companiei Abbott Point of Care
privind organizatia dumneavoastra de ingrijiri medicale in formularul CWi vor fi folosite in timpul
configurarii initiale a programului CWi. Puteti vizualiza spatiul de lucru Manage Healthcare Organization
(Gestionare Organizatie de ingrijiri medicale) pentru a va asigura ca datele despre organizatia
dumneavoastra de ingrijiri medicale sunt corecte.

Pentru a asigura siguranta profilurilor si a altor date, Abbott Point of Care aloca un cod unic de
identificare pentru fiecare organizatie de ingrijiri medicale. Acest lucru se face o singura data. La
momentul creadrii organizatiei de Ingrijiri medicale, trebuie identificat un Manager primar pentru
organizatia de Tngrijiri medicale. Managerul primar pentru organizatia de ingrijiri medicale este persoana
responsabild cu CWi. O organizatie de ingrijiri medicale trebuie sa aiba un Manager primar pentru
organizatia de Tngrijiri medicale. Daca Managerul primar pentru organizatia de ngrijiri medicale trebuie
inlocuit, contactati serviciul de Asistenta Tehnica.

Abbott Point of Care raspunde pentru:

* finregistrarea organizatiei de ingrijiri medicale in CWi

* finregistrarea managerului organizatiei de ingrijiri medicale. Un manager pentru organizatia de Tngrijiri
medicale se specifica ca fiind ,,primar” si este indicat in lista de Gestionare a utilizatorilor cu o bifa
(v'). Managerul primar pentru organizatia de ingrijiri medicale are permisiunea de a accesa toate
functiile CWi Tn timpul configurarii initiale si crearea altor utilizatori CWi.

Spatiul de lucru Manage Healthcare Organization (Gestionarea organizatiei de ingrijiri medicale)
afiseaza urmatoarele date:

* nume
* oras

* cod postal
* tara

* limba

* format data*
e caracter zecimal*

*Faceti clic pe ,,Modificare” in spatiul de lucru Manage Healthcare Organization (Gestionarea
organizatiei de ingrijiri medicale) pentru a modifica setdrile pentru Date Format (Format data) si Decimal
Character (Caracter zecimal).
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Cele mai bune practici

n acest ghid sunt incluse referinte la cele mai bune practici. Informatiile despre organizatia de ingrijiri
medicale necesare pentru configurarea initiala includ: numele organizatiei de asistenta medicala, orasul,
codul postal, tara si limba. Fiecare organizatie de asistenta medicala trebuie sa-si stabileasca propriile
bune practici.

Notiuni de baza

Informatiile organizatiei de asistenta medicala cerute de Abbott Point of Care includ:

numele organizatiei de asistenta medicala
oras

cod postal

tara

limba

Pentru managerul primar al organizatiei de asistentd medicala, specificati:

adresa de e-mail
numele si prenumele
informatii de contact
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3.3 - Gestionarea utilizatorilor

Acest spatiu de lucru este utilizat pentru a identifica toti utilizatorii CWi si a specifica nivelul de acces
pentru fiecare. Operatorii aparatului i-STAT Alinity pot fi identificati in sistemul de gestionare a datelor.

Prezentare generala

n cadrul organizatiei de asistentd medical3, toti utilizatorii autorizati si acceseze CWi trebuie s3 fie
definiti. Tipul de rol atribuit unui utilizator determina actiunile care pot fi efectuate.

* Managerul primar al organizatiei de asistenta medicala Un singur manager al organizatiei de
asistentd medicala este specificat ca ,,primar” si indicat in lista Manage Users (Gestionati utilizatorii)
cu o bifa (v'). Managerul primar al organizatiei de asistenta medicala are permisiunea de a accesa
toate functiile CWi, inclusiv crearea unei organizatii de asistenta medicala si crearea altor utilizatori
CWi.

O Numai managerul primar al organizatiei de asistenta medicala poate atribui rolul de manager al
organizatiei de asistenta medicald unui alt utilizator.

O Este important sa pastrati rolul de manager primar al organizatiei de asistenta medicald actualizat.
n cazul in care managerul primar al organizatiei de asistentd medical3 alocat trebuie s3 fie
modificat sau parola trebuie resetata, contactati departamentul de asistenta tehnica prin e-mail:
oustechsvc@apoc.abbott.com.

* Managerul organizatiei de asistenta medicala are permisiunea de a accesa toate functiile CWi,
inclusiv crearea altor utilizatori CWi, cu exceptia managerului primar al organizatiei de asistenta
medicala.

O Alti manageri ai organizatiei de asistenta medicala pot atribui doar rolurile de administrator Point
of Care si coordonator Point of Care.

* Coordonatorul Point of Care (POCC) are permisiunea de a accesa toate functiile programului CWi, dar
se limiteaza la alocarea rolului de administrator Point of care atunci cand creeaza alti utilizatori.

* Administratorul Point of Care are permisiunea limitata pentru programul CWi, inclusiv capacitatea de
a vizualiza profiluri si categorii, de a vizualiza aparate cu profiluri si de a vizualiza informatiile despre
organizatia de ingrijiri medicale.

Cele mai bune practici

Atunci cand se definesc utilizatorii:

* Abbott Point of Care incurajeaza puternic organizatiile de asistenta medicala sa stabileasca mai mult
de un manager de organizatii de asistenta medicala pentru CWi. Apoi, in cazul in care unul dintre
managerii organizatiilor de asistenta medicala este indisponibil, orice alt manager al unei astfel de
organizatii poate folosi sistemul.

* Un manager al organizatiei de asistenta medicala este specificat ca ,primar” si indicat in lista de
administrare a utilizatorului cu o bifa (v'). Pentru a schimba managerul primar al organizatiei de
asistenta medicala, contactati serviciul de asistenta tehnica Abbott Point of Care prin e-mail:
oustechsvc@apoc.abbott.com.
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Pentru a accesa acest spatiu de lucru, din pagina Home (Acasa), coltul din dreapta jos, faceti clic pe
Manage Users (Gestionarea utilizatorilor).

= AliniQ v |

| A Welcome, test@apoc.com£F  APOC Test HCO Home Logout ¢

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

Define instrument behavior for your dlinical setting.

Manage Users

| Define roles and permissions for your users.

| Manage and Assemble Profiles O Manage Users o

Se afiseaza acest ecran:

Create Back

Select a user to manage

Q oY -
Email address Last Name First Name Role Primary
dave@hco.com Davis Dave Healthcare Organization Manager v

tracey@hco.com Theresa Tracey Healthcare Organization Manager

Showing 1 to 2 of 2 rows
Denumirea Organizatiei de ingrijiri medicale se afiseaza in partea de sus a ecranului. Retineti faptul ca
acest nume este dat de Abbott Point of Care.
Command Line Actions (Actiuni privind linia de comanda)

Tn coltul din dreapta sus a ecranului, pe lang3 Create (Creati), linia de comanda include si aceste actiuni:
* View (Vizualizare) - Poate fi vizualizat utilizatorul CWi

* Change (Modificare) - Modificarea datelor unui utilizator CWi

* Delete (Stergere) - Stergerea unui utilizator CWi

+ Back (inapoi) - intoarcerea la pagina precedents

Pentru a crea un utilizator, in coltul din dreapta sus a ecranului, faceti clic pe Create (Creati).

Se afiseaza acest ecran:
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° Edit

Email address

Email address *

Contact Information

First Name *
Middle Name

Last Name *
Cell Phone

Work Phene

Details

Role Point of Care Super User

Language English (English)

Discard Next ==

Pe acest ecran, orice cdmp marcat cu asterisc (*) trebuie sa aiba o valoare inregistrata. Pentru a crea un

utilizator, cAmpurile obligatorii sunt:

* Email address (Adresa de email) - Adresa de email a utilizatorului. Introduceti maximum 40 de
caractere.

* First name (Prenume)

* Last name (Nume)

* Language (Limba) - Selectati o limba din lista derulanta.

* Role (functie) - Selectati una dintre urmatoarele optiuni din lista derulanta:

Healthcare Organization Manager (Manager organizatie de ingrijiri medicale)
Point of Care Super User (Super utilizator Point of Care)
Point of Care Coordinator (Coordonator Point of Care)

Pentru a sterge aceste specificatii, faceti clic pe Discard (Renuntare).

Pentru a le salva, faceti clic pe Next (Inainte) si se afiseaza fila Summary (Rezumat).
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° Summary

Email

First Name
Middle Name
Last Name
Cell Phone
Work Phone
Role

Language

test@HCO com

Test

Test

Point of Care Super User

English

MNote: An email will be sent to test@HCO . com to complete registration.

=< Previous

Discard  Save

n partea de jos a ecranului, se afiseaza urmatoarele optiuni:
* Previous (Inapoi) - se afiseazd ecranul Create User (Creare utilizator) care permite editarea tuturor

specificatiilor

* Discard (Renuntare) - sterge aceste specificatii
* Save (Salvare) - salveaza utilizatorul conform specificatiilor

Campul Search (Cautare) se foloseste text cu campuri libere (de ex. adrese de email sau nume de
utilizator), n tabelul Spatiul de lucru al utilizatorului.

Optiunea Filter (Filtru) se foloseste la limitarea afisarii continutului din tabelul Spatiul de lucru al

utilizatorului.
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3.4 - Gestionarea si asamblarea profilurilor

Personalizarea aparatelor este controlata de profilurile construite in CWi. Un profil este un set de
categorii. Un grup de functii alcatuieste o categorie.

Construirea categoriilor si asamblarea lor in profiluri permite fiecarui aparat sa se comporte diferit fata
de un aparat cu setarile din fabrica.

Instructiunile privind construirea categoriilor si profilurilor sunt discutate in aceasta sectiune.
Urmatorul ecran este un exemplu:

-
~LAL=
AlinlQ cw
CUSTOMIEATION WORKEPACE

Welcome, test{@apoc.com APOC Test HCO Home Logout
A @ap =] g

Profile Workspace

Select a profile to manage
Q QY | -

Comenzile afisate Tn dreapta sus pot fi utilizate pentru a efectua aceste actiuni:

Create (Creati) Creati un profil sau o categorie.

Create from Existing (Creati | Profilurile si categoriile au capacitatea Create from Existing (Creati din
din elementul existent) elementul existent). Scopul acestei actiuni este de a oferi utilizatorului
posibilitatea de a selecta si copia un profil sau o categorie existenta,
astfel incat modificarile sa poata fi facute cu usurinta. Cand utilizeaza
aceasta actiune, utilizatorul va fi obligat sa redenumeasca profilul sau
categoria si apoi sa faca modificarile dorite ale functiilor.

Change (Modificare) Profilurile si categoriile pot fi modificate fara redenumire.

View (Vizualizare) Selectati un profil sau o categorie pentru vizualizare, pentru a
determina functiile activate.

Delete (Stergere) Eliminati un profil sau o categorie din spatiul de lucru Manage and
Assemble Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor). Profilurile
sau categoriile alocate nu pot fi sterse.

Export Exportati un fisier pachet pe un dispozitiv USB sau dispozitiv de
stocare.
Print (Tiparire) Selectati un profil sau o categorie pentru a imprima o copie.

Campul Search (Cautare) se utilizeaza pentru a gasi texte din cdmpurile libere in tabelul Workspace
(Spatiu de lucru).
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Optiunea Filter (Filtru) este utilizata pentru a limita afisarea in tabelul Workspace (Spatiu de lucru).
Aceste functii sunt disponibile pentru toate categoriile din spatiul de lucru Manage and Assemble
Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor).

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021



151

Cele mai bune practici

Pentru o utilizare mai usoara, Abbott Point of Care recomanda aceste linii directoare atunci cand utilizati
spatiul de lucru Manage and Assemble Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor).

Denumirea profilului si categoriei - Denumiti Profilul cu zona in care va fi utilizat aparatul i-STAT
Alinity, de exemplu: NICU, sectia de urgenta, ingrijire respiratorie.

Denumiti categoriile specificand utilizarea lor pentru toate zonele sau pentru anumite zone, cum ar fi:
Setari generale la nivelul spitalului, Setari ale operatorului UCI, Setari analit NICU, Setari privind
calitatea departamentului de urgenta.

Imprimati profilul APOC sau toate categoriile APOC individual - Thainte de a crea categorii si profiluri.
Dupa imprimare, verificati si identificati modificarile dorite pentru fiecare categorie, marcand
modificarile pe materialul imprimat. Utilizati materialul imprimat atunci cand creati categoriile si
asamblati profilul.

Imprimati intervalele de referinta si actiune ale laboratorului (critice) - inclusiv unitati de masura
pentru fiecare analit care va fi utilizat pe i-STAT Alinity. Acest lucru poate reduce la minim timpul
necesar pentru construirea functiei Analyte Settings Unit and Range (Unitate si interval setari analit).
Activati varsta si sexul in setarile pacientului - daca intervalele de setari ale analitului sunt create cu
varsta si sexul aplicate. Daca se utilizeaza eGFR, aceasta caracteristica este necesara.

Daca se folosesc programele QC cu lichide si/sau Cal Ver - O listd cu zonele locatiei si a cartuselor
utilizate Tn fiecare zona pot fi de ajutor atunci cand creati categoria Quality Settings (Setari de
calitate).

Contactati departamentul IT sau inregistrarea pacientului - Daca utilizati banderole sau etichete
pentru pacienti cu coduri de bare. Asigurati-va ca tipul de cod de bare de pe banderola sau eticheta
este activat in categoria Patient Settings (Setari pacient).

Contactati departamentul de resurse umane sau servicii pentru angajati - Daca utilizati ecusoane
pentru angajati cu coduri de bare. Asigurati-va ca tipul de cod de bare de pe ecuson este activat in
categoria Operator Settings (Setari operator).

Contactati administratorul sistemului de informatii de laborator - Daca utilizati o intrare de acces/
specimen ID. Va fi necesar sa aflati ce tip de cod de bare va fi scanat si pentru a determina unde vor fi
tiparite etichetele cu coduri de bare. Functiile de imprimare in LIS pot fi modificate pentru ca
etichetele cu numarul de acces sa fie tiparite in departamentul de analize.

Note: Selectiile facute in categorii si profiluri schimba continutul si succesiunea

ecranelor. Cele mai bune practici ar fi evaluarea tuturor selectiilor facute la construirea

profilului prin:

O 1ncarcarea profilului

O efectuarea testarii cailor pentru pacient si control

O evaluarea rezultatului pentru a va asigura ca rezultatele si comportamentul sunt
cele preconizate.
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Crearea

unei categorii

Pentru a crea o categorie, navigati la Pagina principala si faceti clic pe Manage and Assemble Profiles
(Gestionati si asamblati profilurile). Cele zece categorii sunt afisate in partea dreapta a ecranului.

Categoriile utilizate pentru a construi un profil sunt prezentate mai jos. Puteti alege categoriile in orice
ordine. Asteriscul (*) indica faptul cd acestea sunt categorii obligatorii:

*General Settings (Setari generale)
*QOperator Settings (Setari pentru operatori)
*Quality Settings (Setari de calitate)
*Patient Settings (Setari pentru pacient)
*Analyte Settings (Setari analit)

langa aceste categorii obligatorii, exista categorii optionale care pot fi incluse intr-un profil:
User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

Training Settings (Setari pentru instruire)

STATNotes (Note STAT)

Result Notes (Note privind rezultatele)

Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

= Note: Profilurile sunt create prin asamblarea categoriilor. Cand creati profiluri pentru
prima data, este necesar sa creati mai intai categorii.

Detalii despre fiecare categorie se gasesc in sectiunile urmatoare.
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Index de categorii

*General Settings (Setari generale)

* Basic Functions (Functii de baza)

Sound (Sunet)

Volume Levels (Niveluri de volum)

Inactivity (Inactivitate)

Software Updates (Actualizari software)

Decimal Character (Caracter zecimal)

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

* Date (Datd)

O Date Entry (Introducerea datei)
O Date Display (Afisarea datei)

O O O O O ©O

* Communications (Comunicatii)
O Result Auto Transmit (Transmiterea automata a rezultatelor)
O Power Down Communications (Comunicare la intreruperea alimentarii)
O Wireless Communications (Comunicatii wireless)

* Actiuni legate de operator

Accept or Reject Results (Acceptati sau respingeti rezultatele)
Test Cancellation (Anularea testului)

O Test Selection (Selectie test)

O Accession/Specimen ID Entry (Introducere aditie/ID proba)

o

» Critical Callback (Apel invers critic)
O C(ritical Callback Documentation (Documentatie Apel invers critic)

* Print (Imprimare)
O Test Result Printout (Imprimarea rezultatului testului)
O i-STAT printing (Imprimarea i-STAT)

*Operator Settings (Setari pentru operatori)

* ID Entry (Introducere ID)
» List Actions (Actiuni legate de liste)
O Search for Operator ID on Operator List (Cautati ID-ul operatorului in lista de operatori)

O Operator ID on Operator List-Certification Expired Action (ID-ul operatorului in lista operatorilor -
Actiune pentru certificare expirata)

O Qperator ID not on Operator List Action (Actiune daca ID-ul operatorului nu se afla in lista
operatorilor)

* Operator Expiration (Expirarea certificarii operatorului)
O Operator Certification Expiration Notification (Notificare la expirarea certificarii operatorului)
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*Patient Settings (Setari pentru pacient)
* ID Entry (Introducere ID)

» Patient Information (Informatii despre pacient) si Positive Patient Identification (Identificarea pozitiva
a pacientului) (PPID)

O Age and Sex (Varsta si sexul)
O Patient List (Lista de pacienti)

* Basic Functions (Functii de baza)
O Patient Age/Gender Entry (Introducerea varstei/sexului pacientului)

* Analyte Settings (Setari analit)
* Unitati
* Sample Types (Tipuri de proba)
O Default Sample Types (Tipuri de proba implicite)
O Custom Sample Types (Tipuri de proba personalizate)
O Sample Type Entry Options (Optiuni de introducere a tipului de proba)
* Ranges (Intervale)
* Enable/Disable Analyte (Activati/dezactivati analitul)
O Apply Globally (Aplicati la nivel global)
O Apply by Panel (Aplicati in functie de panou)
* Hematocrit (Hematocrit)

O Hematocrit Setting (Calibration by Laboratory Hematology Analyzer) (Setarea hematocritului
(calibrarea prin analizator de hematologie de laborator))

O Apply CPB Protein Algorithm to Hematocrit Setting (Aplicati algoritmul proteic CPB la setarea
hematocritului)

* Adjustments (Ajustari)

© BE Equation (Ecuatia BE)

O eGFR Equation (Ecuatie eGFR)

O eGFR Variants (Variante eGFR)
* ACT (Acceptare)

o ACTk Mode (Mod ACTk)

O Stop ACT Test (Opriti testul ACT)
» Critical Tests (Teste critice)
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*Quality Settings (Setari de calitate)
¢ Simulatorul electronic

O Simulator Testing Schedule (Program de testare a simulatorului)
* QC Notifications (Notificari QC)
O Control Test Settings (Setari pentru testul de control)

O Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Setari pentru test de
control in afara intervalului (numai determinarea manuala a acceptarii/neacceptarii))

Cal Ver Test Settings (Setari de testare Cal Ver)

Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Setari de testare Cal Ver
n afara intervalului (numai determinarea manuala a acceptarii/neacceptarii))

eVAS Type (Tip eVAS)
Cartridge Lot QC Settings (Setari QC pentru lotul cartusului)

e Liquid QC Schedules (Programele QC cu lichide)
O Frequency (Frecventa)

e Cal Ver Schedules (Programe Cal Ver)
O Frequency (Frecventa)

User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)
e User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

Training Settings (Setari pentru instruire)

* Basic Functions (Functii de baza)

Training Mode (Mod de instruire)

Training Pathway Cartridges (Cartuse pentru modul de instruire)

O Operator Direct Observation Checklist (Lista de verificare cu observatii directe ale operatorului)
O Training Scenarios (Scenarii de instruire)

o

STATNotes (Note STAT)

* STATNotes (Note STAT)
O Manage Items (Gestionati elementele)
O Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Result Notes (Note privind rezultatele)

* Result Notes (Note privind rezultatele)
O Manage Items (Gestionati elementele)
© Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Connectivity Settings (Setari de conectivitate)
* Connectivity Map (Harta conectivitate)
Test Records (Inregistrari de testare)
Device Events (Evenimente dispozitiv)
Operator List (Lista de operatori)
Patient List (Lista de pacienti)

Cartridge List (Lista de cartuse)

Log Events (Jurnal evenimente)

o O O O O O
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*Categoria General Settings (Setari generale)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile generale pentru i-STAT Alinity, cum
ar fi volumul, data si imprimarea. Categoria de setari generale poate fi creata sau modificata cu urmatorii
pasi.

Faceti clic pe General Settings (Setdri generale), apoi selectati APOCGeneralSettings (Setari
generale APOC) si faceti clic pe View (Vizualizare). Ecranul afiseaza numele implicit
APOCGeneralSettings (Setari generale APOC) si valorile implicite pentru fiecare caracteristica.
Scanati cu atentie APOCGeneralSettings (Setari generale APOC) si determinati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCGeneralSettings (Setari generale APOC) va fi
disponibild in sectiunea Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul
profil. Dacd APOCGeneralSettings (Setdri generale APOC) nu functioneaza pentru profilul
asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati) pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati
instructiunile de mai jos.

= Note: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn
plus, setdrile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionalad pentru setari:

General Settings

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:
O delaOpanala9
O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
O spatiu liber
caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) - pentru a anula modificarile
+ Next (inainte) - pentru a deschide urmétoarea fil3
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Basic Functions (Functii de baza)

Fila Basic Functions (Functii de baza) include setari, cum ar fi volumul, actiunea intreprinsa atunci cand
memoria i-STAT este plina si transmite rezultate.

Pe ecranul Basic Functions (Functii de baza) puteti defini setarile pentru aceste functii:

Enable Sound (Activati
sunetul)

Debifati caseta de selectare pentru a dezactiva sunetul. Acest lucru va
dezactiva toate sunetele.

Volume Levels (Niveluri de
volum)

Avand sunetul activat, puteti seta volumul pentru aceste functii. Din
caseta derulanta, selectati o valoare de la 0 la 100%. Selectand O se va
dezactiva sunetul. Setarea implicita este 100%. Puteti regla sunetul si
utilizand bara de glisare. Faceti clic si trageti punctul spre stanga sau
dreapta de-a lungul ,riglei” pentru a creste sau a reduce volumul.

Basic Functions (Functii de baza)
Transmitting (Se transmite)

Touch Screen (Ecran tactil)
Barcoding (Creare coduri de bare)
Results Display (Afisare rezultate)

Results Present, Data Entry
Complete (Rezultate
prezente, introducerea
datelor este finalizata)

Inactivity (Inactivitate)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.

Results Present, Data Entry
Pending (Rezultate prezente,
introducerea datelor in
asteptare)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.

Training Mode Active (Mod
de instruire activ)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.
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Software Updates (Actualizari software)

Avertizare expirare software | Numar de zile Thainte de expirarea software-ului instrumentului 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: 31DEC2010

Testarea va fi dezactivatada la aceasta

datd. Contactati administratorul de sistem)

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

electronic dupa instalarea
software-ului)

Update and install software Dupa ce actualizarea software-ului este descarcata de pe Abbott

from Server (Actualizarea si Managed Server sau SDi, instrumentul va instala software-ul fara a
instalarea de software de pe | necesita confirmarea instalarii.
server)

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 plina)

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

Overwrite the oldest record nregistrarile noi inlocuiesc
without notification (Suprascrieti |inregistrarile vechi. Cea mai
cea mai veche inregistrare fara veche inregistrare este
notificare) suprascrisa mai intai,

urmatoarea inregistrare cea mai

veche este suprascrisa apoi si asa
mai departe. Acesta este setarea
implicita.
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Memory full notification at
instrument start-up (Notificare
privind memoria plina la pornirea
instrumentului)

Cand instrumentul este pornit,
se va afisa o alerta de pornire

care indica faptul ca memoria

este plina. Operatorului fi este
solicitat sa goleasca memoria,

altfel inregistrarile vechi pot fi

suprascrise.

Lockout all Testing Pathways until
memory is cleared (Blocati toate
cdile de testare pana cand
memoria este golita)

Testarea va fi suspendata pana
cand memoria este golita.
Mesajul de blocare se afiseaza
pe instrument la pornire.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
+ Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Date (Data)

Aceste setdri controleaza formatul datei cand este introdusa si afisata pe i-STAT Alinity.

Date Entry
(Introducerea datei)

Selectati una dintre aceste optiuni pentru formatul care va fi utilizat la
introducerea datei in aparat. Setarea implicita este mm/dd/yy (ll/zz/aa):

mm/dd/yy (ll/zz/aa)
dd/mm/yy (zz/Il/aa)

Date Display
(Afisarea datei)

Selectati una dintre aceste optiuni pentru formatul datei asa cum este afisat pe
aparat. Setarea implicita este dd/mm/yyyy (zz/|l/aaaa):

dd/mm/yyyy (zz/ll/aaaa)

mm/dd/yyyy (ll/zz/aaaa)

ddMMMyyyy (zzLLLaaaa)

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Aceste setari controleaza metoda de comunicare si actiunile intreprinse in cazul in care incarcarea
esueaza sau este intarziata.

Result Auto
Transmit
(Transmiterea
automata a
rezultatelor)

Transmiteti un rezultat sau toate rezultatele catre managerul de date odata
afisate pe aparat si dupa finalizarea tuturor intrarilor necesare sau dupa ce a
fost atins timpul de inactivitate.

Power Down
Communications
(Comunicare la
intreruperea
alimentarii)

Selectati actiunea care trebuie luata pentru transmiterea datelor atunci cand

aparatul se opreste:

None (Fara)

Nicio informatie nu va fi comunicata sau transmisa
de la aparat la sistemul de gestionare a datelor sau
la serviciul cloud atunci cand aparatul se opreste.

Unsent Results (Rezultate
netrimise)

Rezultatele netrimise vor fi transmise sistemului
de gestionare a datelor atunci cand aparatul se
opreste.

All (Unsent Results, Lists,
eVAS) (Toate (rezultate
netrimise, liste, eVAS))

Toate rezultatele netrimise, listele operatorului/
pacientului/cartusului, daca sunt activate, si eVAS,
daca este disponibila o noua versiune, vor fi
comunicate si transmise catre sau din sistemul de
gestionare a datelor si serviciul cloud atunci cand
aparatul se opreste.

Wireless
Communications
(Comunicatii
wireless)

Permite comunicatii wireless pentru instrumentul i-STAT Alinity. Setarea

implicita este activata. Debifati caseta pentru a dezactiva. Comunicarea wireless
nu este complet activata pana cand aparatul nu este configurat folosind aplicatia
NCi. Consultati sectiunea NCi din acest manual pentru instructiuni suplimentare.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Actiuni legate de operator

Caracteristicile din aceasta sectiune determina actiunile legate de operatori atunci cand lucrati in calea
de testare a pacientului sau a modului de instruire.

Actiuni legate de operator

Accept or Reject Results Determina daca operatorul are capacitatea de a accepta sau de a
(Acceptati sau respingeti respinge rezultatele dupa ce sunt afisate pe aparat.
rezultatele)

Enable Accept or Reject | Bifati caseta de selectare pentru a
Results (Activati permite operatorilor sa accepte sau sa
acceptarea sau respinga rezultatele testelor dupa
respingerea rezultatelor) |afisarea acestora pe aparat. Daca
rezultatele sunt respinse, acestea nu
trebuie folosite pentru aplicarea unui
tratament pacientului. Debifati caseta
de selectare si operatorii nu vor avea
optiunea de a respinge sau de a accepta
rezultatele dupa afisarea acestora pe
aparat. Daca rezultatele sunt transmise
sistemului de gestionare a datelor,
numai cele acceptate vor trece prin LIS/
EMR. Rezultatele respinse nu vor fi
trimise catre LIS/EMR.

Rejection Comment Selectati optiunea:
(Comentariu de respingere)

Optional (Optional) Operatorul este instruit sa introduca un
comentariu pentru respingerea
rezultatelor testului.

Mandatory (Obligatoriu) | Operatorul este instruit sa introduca un
comentariu obligatoriu pentru
respingerea rezultatelor testului.

Rejection Comment Style (Stilul | Controleaza afisarea comentariilor pe i-STAT Alinity. Selectati fie:
comentariului de respingere)

Comment List (Lista de Numai comentariile alese din lista de
comentarii) selectare vor fi afisate si disponibile
pentru a fi atasate la un rezultat respins.

Comment List with text Comentariile alese din lista de

box (Lista de comentarii | comentarii impreuna cu o caseta de text
cu caseta text) care va accepta 20 de caractere vor fi
afisate si disponibile pentru a fi atasata
la un rezultat respins. Cu o caseta de
text se pot afisa maximum 6 comentarii.
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Actiuni legate de operator

Rejection Comments Este necesar cel putin un comentariu daca functia Accept/Reject
(Comentarii de respingere) (Acceptare/Respingere) este activata. Lista de comentarii este creata
de catre utilizatorul CWi. Comentariile vor fi afisate pe ecranul
aparatului atunci cand un rezultat este respins. Operatorul le
selecteaza pe cele mai potrivite. Comentariile de respingere vor fi
atasate la inregistrarea testului si pot fi vizualizate in sectiunea
Review Results (Revizuiti rezultatele) > Patient Results (Rezultatele
pacientului) > Rejected Patient Results (Rezultatele respinse ale
pacientului)
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Test Cancellation (Anularea testului)

Activati Test Cancellation
(Anularea testului)

Permite operatorului sa anuleze un test in timpul testarii. Bifati
caseta de selectare pentru a activa anularea testului. Functia este
dezactivata in mod implicit. Testele anulate pot fi vizualizate
accesand Review Results (Revizuiti rezultatele) > Canceled Results
(Rezultate anulate).

Test Selection (Selectie test)

Solicitda operatorului sa selecteze analiti care trebuie raportati dintre
toti analitii disponibili pe cartusul scanat. Bifati caseta de selectare
pentru a solicita selectarea testelor. Debifati caseta de selectare
daca nu doriti ca testele sa fie selectate.

Accession/Specimen ID entry
(Introducere aditie/ID proba)

Numarul aditiei sau ID-ului probei generat de reteaua LIS-ul a
centrului la comandarea unui test:

Enable Bifati caseta de selectare pentru a activa solicitarea
(Activare) unei intrari. Daca bifati caseta de selectare pentru a
activa solicitarea, alegeti una dintre aceste optiuni:

Optional (Optional)

Solicitd operatorului sa introduca numarul
aditiei/ID-ul probei. Operatorul poate omite aceasta
solicitare.

Mandatory (Obligatoriu) cu Override (Inlocuire)
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca
optiunea de suprascriere este aleasa de operator, nu
este necesara nicio actiune suplimentara si aparatul
va trece la ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu)

Solicitda operatorului o intrare obligatorie. Testarea
cartusului nu poate continua pana cand nu sunt
introduse informatiile.

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021




165

Data Entry Format (Formatul de
introducere a datelor)

Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai
numere)

Datele vor fi introduse numai ca
numere.

Alphanumeric
(Alfanumeric)

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie
ca numere.

Entry Type (Tip de intrare)

Determinati modul in care datele vor fi introduse n aparatul i-STAT
Alinity. Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual
Entry (Permiteti scanarea
si introducerea manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuala a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor
prin scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a
datelor)

Permite numai introducerea manuala
a datelor.

Manual Entry (Introducere manua

15)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nu repetati introducerea
manuala)

Debifati aceasta optiune daca este necesara o introducere dubla
atunci cand introduceti manual date in acest camp.

Minimum Length (Lungime
minima)

Introduceti numarul minim de caractere de date permise.

Maximum Length (Lungime
maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere de date permise.
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Scan Mask (Masca de scanare) | Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de

caractere specifice care vor fi pastrate.

* Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este
pozitia numerotata ,1”.

* Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text
formata din numerele 1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a
identifica selectia mastii de scanare.

* Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1l234567890” si
modelul de selectare este ,,2,5-8,11-14”,atunci codul de bare va fi
interpretat ca ,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”,
atunci codul de bare va fi ,cd”.

* Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi
»2,4,7,8,19” nu pot fi duplicate.

* In fiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s fie
mai mic decat numarul final. De exemplu, ,,3-5” este un interval
valid, dar ,5-3” nu este.

* Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui
interval de numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul
intervalului de numere urmator. De exemplu, ,,3-6,7-9” este o
selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

* Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida.
De exemplu, ,2-5”, ,,2-5,,7-10” si ,,2,-5” sunt toate intervalele
nevalide.

Manual Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-

urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-

ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu

numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

= Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control

Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manualad)
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Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manualad)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Critical Callback (Apel invers critic)

Aceasta sectiune descrie functia de apelare inversa critica. Aceasta caracteristica necesita ca intervalele

de actiune sa fie definite in categoria Analyte Settings (Setari analit).

Critical Callback Documentation (Documentatie Apel invers critic)

Enable Critical Callback
Documentation (Activati
documentatia de Apel invers
critic)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a activa functia de
documentare a apelurilor inverse critice.

Mandatory (Obligatoriu) cu
Override (inlocuire)

Solicita operatorului o intrare
obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de
operator, nu este necesara nicio
actiune suplimentara si aparatul
va trece la ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu)

Solicitd operatorului o intrare
obligatorie. Testarea cartusului
nu poate continua pana cand nu
sunt introduse informatiile.

Patient Last Name (Numele de
familie al pacientului)

Operatorul introduce numele de familie al pacientului pentru
confirmare atunci cand un apel invers critic este citit celui care il
ingrijeste. Consultati optiunile de mai jos. Daca Positive Patient
Identification (Identificarea pozitiva a pacientului) (PPID) este
activata, aceste informatii sunt populate automat.

Options (Optiuni)

Enable (Activare)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a activa comentariile. Daca
sunt activate comentariile, selectati una dintre aceste optiuni:

Optional (Optional)

Comentariul este optional.

Mandatory (Obligatoriu)

Comentariul este necesar.

Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:
Numeric Only (Numai numere) Datele vor fi introduse numai ca numere.
Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca

numere.

Entry Type (Tip | Determinati modul in care datele vor fi introduse in instrumentul STAT Alinity.

de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau
(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.
manuala)
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Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin

scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuala a
introducerea manuala a datelor) datelor.
Minimum Length (Lungime minima) Introduceti numarul minim de caractere de

date permise.

Maximum Length (Lungime maxima) | Introduceti numarul maxim de caractere

de date permise.

Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

217

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14”,atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”, Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

n fiecare interval de numere, numdarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.
Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
,2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.

Manual Check Digit
Method (Metoda cu

cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-

numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este
respins.
= Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control
: Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)
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Mod 11 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manualad)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.
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Scan Entry Check Digit | Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
Method (Metoda cu crea un ID de operator sau de pacient.
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)
No check digit on scan entry Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
(Nicio cifra de control la uri de operator sau de pacient.
introducerea prin scanare)
Mod 11 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Mod 10 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Barcode Type (Tip de cod de bare) Selectati toate optiunile care se aplica.

Patient First Name | Operatorul introduce prenumele pacientului pentru confirmare atunci cand un
(Prenumele apel invers critic este citit celui care il ingrijeste. Daca Positive Patient
pacientului) Identification (Identificarea pozitiva a pacientului) (PPID) este activata, aceste
informatii sunt populate automat.
= Note: Pentru optiunile Patient First Name (Prenumele pacientului),
consultati sectiunea pentru optiunile Patient Last Name (Numele de
familie al pacientului). Optiunile sunt aceleasi pentru ambele.

Caregiver ID (ID Operatorul introduce numele de familie al ingrijitorului pentru confirmare
ingrijitor) atunci cand un apel invers critic este citit celui care il ingrijeste.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021



172

Format

Entry Type (Tip de
intrare)

Minimum Length
(Lungime minima)

Maximum Length
(Lungime maxima)

Scan Mask (Masca de
scanare)

Manual Check Digit
Method (Metoda cu cifra
de control pentru
introducere manuala)

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu cifra
de control pentru
introducere prin scanare)

Barcode Type (Tip de cod
de bare)

Note: Optiunile pentru Caregiver ID (ID ingrijitor) Format, Entry
Type, Minimum Length, Maximum Length, Scan Mask, Manual
Check Digit Method, Scan Entry Check Digit Method (Format,
Tipul de introducere a datelor, Lungimea minima, Lungimea
maximad, Masca de scanare, Metoda cu cifra de control pentru
introducere manuala, Metoda cu cifra de control pentru
introducere prin scanare) si Barcode Type (Tip de cod de bare)
sunt aceleasi ca pentru Patient Last Name (Numele de familie al
pacientului). Consultati informatiile preyentate mai devreme in
aceasta sectiune.
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Options (Optiuni)
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Enable (Activare)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a solicita operatorului sa
introduca un comentariu. Daca activati aceasta caracteristica,
alegeti una dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional)

Solicita operatorului sa introduca un
comentariu optional.

Mandatory (Obligatoriu)

Solicita operatorului sa introduca un
comentariu obligatoriu.

Comment Style (Stilul
comentariului)

Determinati tipul de informatii care pot fi introduse sub forma de

comentariu:

Comment List (Lista de
comentarii)

Comentariile trebuie alese dintr-o lista.

Comment List with text
box (Lista de comentarii
cu caseta text)

Comentariile pot fi alese dintr-o lista de
comentarii sau introduse intr-o caseta
de text care acceptd pana la 20 de
caractere. Un comentariu va fi afisat si
disponibil pentru a fi atasat la un
rezultat.

Comments (Comentarii)

O lista de comentarii create de
utilizatorul CWi. Operatorul le
selecteaza pe cele mai potrivite.
Comentariul va fi atasat la inregistrarea
testului. Fiecare comentariu poate avea
17 caractere in lungime, inclusiv spatii.
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Comment Field Prompt | Specificati textul, pana la 17 caractere,

(Solicitare referitoare la | pentru a fi afisat pe instrument, ca

campul de comentarii) prefix al unui comentariu.

= Note: Prefixul specificat ca
Comment Field Prompt
(Solicitare referitoare la campul
de comentarii) va fi afisat cu un
comentariu. De exemplu, daca
Comment Field Prompt
(Solicitare referitoare la campul
de comentarii) este
Critical Result (Rezultat
critic) iar operatorul alege
Repeat per MD (Repetati
pentru fiecare medic) din lista
de comentarii pe aparat,
comentariul complet va aparea
caCritical Result
Repeat per MD (Rezultat
critic - Repetati pentru fiecare
medic).

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare

Print (Tiparire)

Aceasta sectiune descrie setarile pentru imprimare de pe instrument pe imprimanta i-STAT Alinity.

Test Result Printout Include sau exclude informatiile care vor fi tiparite:

(Tiparirea rezultatelor

testului)
Show Reference Ranges Tipareste intervalul de referinta impreuna
(Afisare interval referinta) cu rezultatele.

= Note: Intervalele de referinta
trebuie definite in Analyte Settings
(Setari analit) pentru ca intervalele
de referinta sa fie afisate si
disponibile pentru tiparire.
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Show Patient Name, Gender,
and Age (Afisarea numelui,

Tipareste numele, sexul si varsta
pacientului.

sexului si varstei pacientului) = Note: Daca PPID este activat in
Setarile pacientului, numele, sexul
si varsta pacientului vor fi
disponibile pentru a fi tiparite.
Daca se solicita Numele
pacientului, sexul si varsta sunt
afisate si introduse Tn instrument,
iar informatiile vor fi gata de
tiparire.

Print Operator ID as per the | Dacd este bifat, fisa tiparita va contine ID-ul
Operator ID Presentation operatorului, conform setarilor de

setting (Tiparire ID operator, | prezentare a ID-ului operatorului (consultati
conform setarilor de categoria Setadrile operatorului). Daca nu
prezentare a ID-ului este bifat, fisa tiparita nu va contine I1D-ul
operatorului) intreg al operatorului.

Print Operator Name as per | Daca este bifat, fisa tiparita va contine

the Operator Name numele operatorului, conform setarilor de

Presentation setting (Tiparire | prezentare a numelui operatorului

Nume operator, conform (consultati categoria Setarile operatorului).

setarilor de prezentare a Daca nu este bifat, fisa tiparita nu va

Numelui Operatorului) contine numele intreg al operatorului.

= Note: Lista de operatori trebuie

: activata din Operator settings
(Setari operator) pentru ca numele
de operator sa fie afisate si
disponibile pentru tiparire.

i-STAT Printing (Tiparire i-STAT)

Enable i-STAT printing (Activare |Deselectati caseta daca tipdrirea nu este permisa sau daca nu exista
tiparire i-STAT) imprimante i-STAT Alinity disponibile.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului

Rezervat i-STAT

Exclusiv pentru utilizarea de catre Abbott Point of Care si numai sub indrumarea Abbott Point of Care.

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
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butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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*Categoria Operator Settings (Setari operator)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru identificarea operatorilor, cum ar fi metoda de introducere
a ID-ului operatorului, imbunatatirea securitatii prin utilizarea unei liste de operatori si notificarea atunci
cand certificarea unui operator urmeaza sa expire. Categoria Operator Settings (Setari operator) poate fi
creata folosind urmatorii pasi.

Faceti clic pe Operator Settings (Setdri operator), apoi selectati APOCOperatorSettings sifaceti clic
pe View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCOperatorSettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie APOCOperatorSettings si determinati daca
selectiile functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio
actiune suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCOperatorSettings va fi disponibild in
sectiunea Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCOperatorSettings nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

= Note: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumita cu prefixul APOC. Tn

: plus, setarile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionalad pentru setari:

Setarile operatorului

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:
© delaOpanala9
O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
O spatiu liber
caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) - pentru a anula modificarile
* Next (inainte) - pentru a deschide urmétoarea fil3
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ID Entry (Introducere ID)

Options (Optiuni)

Selectati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional)

Acti

veaza introducerea optionala a ID-ului.

Mandatory
(Obligatoriu)

Acti

veaza introducerea obligatorie a ID-ului.

Manual Entry (Introducere

manuala)
Do Not Repeat Manual | Debifati aceasta optiune daca este necesara o
Entry (Nu repetati introducere dubla atunci cand introduceti
introducerea manuala) | manual date in acest camp.
Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:
Numeric Only (Numai numere) Datele vor fi introduse numai ca numere.
Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.
Entry Type (Tip | Determinati modul in care datele vor fi introduse n instrumentul STAT Alinity.
de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual Entry
(Permiteti scanarea si introducerea
manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuala a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a datelor)

Permite numai introducerea manuala a
datelor.

Minimum Length (Lungime minima)

Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.

Maximum Length (Lungime maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
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Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

217

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghil234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14",atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

n fiecare interval de numere, numéarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.
Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.

Manual Check Digit
Method (Metoda cu

introducere manuala)

cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-

numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este
respins.
= Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control

Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manualad)

Mod 10 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
(Nicio cifra de control la uri de operator sau de pacient.
introducerea prin scanare)

Mod 11 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)

Mod 10 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)

Barcode Type (Tip de
cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Operator ID
Presentation
(Prezentare ID
operator)

Determinati cum va fi afisat ID-ul operatorului pe i-STAT Alinity. Selectati dintre
urmatoarele optiuni:

Display Operator ID (Afisati ID-ul Afiseaza intregul ID al operatorului.
operatorului)

Partially Display Operator ID (Afisati | Afiseaza doar ultimele 3 cifre ale ID-ului
partial ID-ul operatorului) operatorului.

Hide Operator ID (Ascundeti ID-ul Nu afiseaza niciun ID de operator.
operatorului)

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021




181

Operator Name Determinati cum va fi afisat numele operatorului pe i-STAT Alinity. Selectati
Presentation dintre urmatoarele optiuni:
(Prezentare nume
operator)
Partially Display Operator Name Afiseaza prenumele operatorului si
(Afisati partial numele operatorului) | ultima initiala.

Cartridge Insert Help (Asistenta la introducerea cartusului)

Enable Cartridge Insert Help Grafice afisate pe ecranul aparatului dupa completarea tuturor
(Activati asistenta la introducerea | campurilor necesare, dar inainte de introducerea cartusului.
cartusului) Ecranele de asistentd pentru cartus includ graficele ,collect and

mix sample” (recoltarea si amestecarea probei) si ,fill cartridge”
(umplerea cartusului).

Dupa ce ati terminat selectarea valorilor, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul afisat anterior acestuia

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021



182

List Actions (Actiuni lista)

List Actions (Actiuni listd) determina raspunsul i-STAT Alinity la accesarea Operator List (Lista de
operatori). Totodatd, aceste optiuni controleaza actiunea executata in diverse situatii, cum ar fi accesarea
cdilor de testare in cazul in care certificatul unui operator expird. Activarea acestor selectii necesita
conectare la sistemul de gestionare a datelor, LIS si/sau un HIS, in functie de configuratia unitatii.

Setarile operatorului - Actiuni lista

Search for Operator ID on Selectati aceasta caseta pentru a cauta ID-ul operatorului in Operator
Operator List (Cautare ID List (Lista de operatori) la accesarea oricarei cdi de testare. Pentru a
Operator in lista de operatori) | cduta ID-ul de operator in Operator List (Lista de operatori), Lista de
operatori trebuie activata si configurata in Connectivity Settings (Setari
de conectivitate).

Operator ID on Operator List | Determina accesul unui operator la calea de testare daca ID-ul
—Certification Expired Action | operatorului a expirat.

(ID Operator pe Operator List
(Lista de operatori) — Actiune
certificare expirata

Unscheduled QC Test Alegeti una dintre aceste optiuni:
Pathway (Cale testare QC
neprogramata)

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseazad un mesaj de avertizare
operatorului caruia i-a expirat certificarea
si furnizeaza o fila Continue (Continuare)
pentru a permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Training Test Pathway Determina accesul unui operator la calea
(Cale testare pentru de testare daca ID-ul operatorului a
instruire) expirat.
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare
operatorului caruia i-a expirat certificarea
si furnizeaza o fila Continue (Continuare)
pentru a permite accesul la calea de
testare pentru ca testarea sa poata fi
realizata.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Test Pathways other than | Determina accesul unui operator daca
Training or Unscheduled certificarea operatorului a expirat.

QC (Cai de testare, altele
decat cele pentru Instruire
sau QC Neprogramat)

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj operatorului,
avertizandu-| ca i-a expirat certificarea si
permite accesul la calea de testare pentru
ca testarea sa poata fi realizata.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Operator ID not on Operator
List Action (ID-ul de Operator
nu se afla in Lista de
operatori pentru actiune)

Determina tipul de acces de care va dispune operatorul in calea de
testare atunci cand ID-ul de operator nu se afla pe Lista de operatori.

Unscheduled QC Test Alegeti una dintre aceste optiuni:
Pathway (Cale testare QC
neprogramata)
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare
operatorului, prin care 1l informeaza ca
ID-ul operatorului nu se afla pe Lista de
operatori si permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Training Test Pathway
(Cale testare pentru
instruire)

Determina accesul unui operator la calea
de testare daca ID-ul operatorului a
expirat.

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare
operatorului, prin care 1l informeaza ca
ID-ul operatorului nu se afla pe Lista de
operatori si permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Test Pathways other than
Training or Unscheduled
QC (Cai de testare, altele
decat cele pentru Instruire
sau QC Neprogramat)

Determina accesul unui operator la calea
de testare daca ID-ul operatorului a
expirat.

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare prin care
informeaza ca ID-ul operatorului nu se
afla pe Lista de operatori si permite
accesul la calea de testare pentru
realizarea testarii.
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Operator Expiration (Expirarea certificarii operatorului)

Operator Certification Expiration | Afiseaza un mesaj pe i-STAT Alinity Tnainte de data expirarii
Notification (Notificare la certificarii operatorului

expirarea certificarii
operatorului)

Show notification n days before | Precizati numarul de zile (0 - 365)
certification expires (Afiseaza inainte de expirarea certificarii
notificarea cu n zile inainte de operatorului pentru a afisa

expirarea certificarii) mesajul. Valoarea implicitad este
0, notificarea fiind dezactivata
astfel.

Notification to display Creati un mesaj personalizat de

(Notificare pentru afisare) pana la 5 linii si maximum 40 de

caractere pe fiecare linie.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adduga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile Tn cadrul profilului
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*Categoria Patient Settings (Setari pacient)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile pacientului pentru i-STAT Alinity.
Categoria Patient Settings (Setari pacient) poate fi creata folosind urmatorii pasi.

Faceti clic pe Patient Settings (Setdri pacient), apoi selectati APOCPatientSettings sifaceti clic pe
View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCPatientSettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie APOCPatientSettings si determinati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCPatientSettings va fi disponibila in sectiunea
Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCPatientSettings nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

= Note: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn
plus, setdrile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionala pentru setari:

Numele setarilor pacientului

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:

O delaOpandla9

O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere (_)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie
cum sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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ID Entry (Introducere ID)

Options (Optiuni)

Selectati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional)

Activeaza introducerea optionala
a ID-ului.

Mandatory (Obligatoriu)

Activeaza introducerea
obligatorie a ID-ului.

Manual Entry (Introducere manuala)

manuala)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nu repetati introducerea

Debifati aceasta optiune daca
este necesard o introducere
dubla atunci cand introduceti
manual date in acest camp.

Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:
Numeric Only (Numai numere) Datele vor fi introduse numai ca numere.
Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.
Entry Type (Tip | Determinati modul in care datele vor fi introduse in instrumentul STAT Alinity.
de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual Entry
(Permiteti scanarea si introducerea
manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuala a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a datelor)

Permite numai introducerea manuala a
datelor.

Minimum Length (Lungime minima)

Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.

Maximum Length (Lungime maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
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Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

217

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghil234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14",atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

n fiecare interval de numere, numéarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.
Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.

Manual Check Digit
Method (Metoda cu

introducere manuala)

cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-

numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este
respins.
= Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control

Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manualad)

Mod 10 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare

Patient Information (Informatii despre pacient) si Positive Patient Identification
(Identificarea pozitiva a pacientului) (PPID)

Caracteristicile de personalizare a informatiilor despre pacient controleaza solicitarea varstei si sexului
pacientului si daca sexul pacientului obtinut din lista de pacienti urmeaza sa se utilizeze ca sexul
pacientului. Functia Positive Patient Identification (Identificare pozitiva a pacientului - PPID) permite i-
STAT Alinity sa afiseze identificatorii secundari ai pacientului (numele pacientului, data nasterii si sexul)
obtinuti din datele de internare, externare si transfer ale spitalului, pe baza numarului de identificare a
pacientului. Folosind acesti identificatori secundari, operatorul poate confirma identitatea pacientului.
Functia PPID ajuta spitalele sa imbunatateasca precizia identificarii pacientului prin obtinerea a cel putin
doua forme de identificare a pacientului inainte de testarea pentru diagnosticare.

Age and Sex (Varsta si sexul)

Solicitati varsta si sexul daca nu | Solicitarea pentru varsta si sexul pacientului este necesara daca se
este activata Patient List (Lista creeaza intervale de referinta si de actiune cu varsta si sexul aplicate
de pacienti) sau daca in Patient [in Analyte Setttings (Setari analit). Pentru a afisa rezultatele pentru
List (Lista de pacienti) nu se afla | eGFR, trebuie sa fie activata optiunea Prompt for age and sex if
aceste informatii Patient List is Not Enabled or information is not in the Patient List
(Solicitare pentru varsta si sexul pacientului, daca nu sunt
disponibile in lista de pacienti).

Note: Tipurile de sex afisate pe aparat pentru introducerea
manuala a varstei si sexului sunt Male (Masculin), Female
(Feminin) si Unknown (Necunoscut). Daca este selectat un
tip de sex din lista, dar nu se stabileste un interval de
referinta si de actiune pentru acel tip de sex, nu se va afisa
niciun interval de referinta sau de actiune impreuna cu
rezultatele.

i

Use Operator List (Utilizare lista | Bifati aceasta caseta de selectare pentru a cauta n lista de pacienti
de pacienti) ID-ul acestui pacient. Daca activati aceasta caracteristica, sunt
disponibile urmatoarele optiuni:

Patient ID not on List (ID-ul | Alegeti una dintre aceste optiuni
pacientului nu figureaza in | pentru actiunea care trebuie

lista) intreprinsa daca ID-ul pacientului nu
se afla in lista de pacienti:

Allow testing (Permiteti testarea)
Afisarea unui mesaj este implicita
pentru a avertiza utilizatorul si a-i
solicita sa continue.
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Age and Sex (Varsta si sexul)

Require repeat ID entry to allow
testing (Pentru a permite testarea,
este necesara repetarea ID-ului)
Selectati aceasta optiune, pentru a
cere utilizatorului sa repete
identificarea pacientului pentru a
continua testarea pacientului.

Prohibit testing (Interziceti testarea)
Selectati aceasta optiune pentru a
interzice testarea pacientului.

Confirm Patient Displayed on Determina metoda folosita pentru confirmarea ID-ului pacientului.
Instrument (Confirmati Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
pacientul afisat pe instrument)

Confirm (Confirmati) Operatorul confirma ID-ul
pacientului.

Replicate Year of Birth Operatorul este instruit sd introduca

(Repetati anul nasterii) cele patru cifre ale anului de nastere

al pacientului. Anul nasterii din ADT
este afisat pe ecranul aparatului.

Enter Year of Birth Operatorul este instruit sa introduca
(Introduceti anul nasterii) cele patru cifre ale anului de nastere
al pacientului.

Mapping Gender to Sex (Cartografierea sexului)

Este posibil ca sexul din lista sa | Selectati aceasta optiune daca sexul continut in lista de pacienti nu
NU fie echivalent cu sexul la este echivalent cu sexul pacientului la nastere. Acesta este optiunea
nastere: Do not allow mapping |implicita.

(Nu permiteti cartografierea)

Sexul din lista sa este echivalent | Selectati aceasta optiune daca sexul continut in lista de pacienti este

cu sexul la nastere: Allow echivalent cu sexul pacientului la nastere. Atunci cand este selectata
mapping (Permiteti aceasta optiune, daca sexul este disponibil in lista de pacienti, sexul
cartografierea) pacientului va fi utilizat pentru elemente care necesita sexul

pacientului (intervale de referinta, intervale de actiune, eGFR), iar
operatorului nu i se va solicita sa introduca sexul pacientului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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*Categoria Analyte Settings (Setari analit)

Aceasta sectiune contine functii pentru a personaliza setarile analitului pentru i-STAT Alinity, cum ar fi
unitatile, intervalele de referinta si de actiune. Categoria Analyte Settings (Setari analit) poate fi creata
sau modificata cu urmatorii pasi.

Faceti clic pe Analyte Settings (Setari analit), apoi selectati APOCAnalyteSettings (Setari analit
APOQC) si faceti clic pe View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCAnalyteSettings
(Setari analit APOC) si valorile implicite pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie
APOCAnalyteSettings (Setari analit APOC) si determinati daca selectiile functioneaza pentru
profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio actiune suplimentara in aceasta
categorie. Categoria APOCAnalyteSettings (Setdri analit APOC) va fi disponibila in sectiunea
Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCAnalyteSettings (Setari analit APOC) nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe
Finish (Finalizati) pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai
jos.

= Note: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn

plus, setarile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionalad pentru setari:

Analyte Settings (Setari analit)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:
© delaOpanala9
O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
spatiu liber
O caracter de subliniere (_)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Unitati
Specificati unitatea de masura care va fi utilizatd pentru un analit. in plus, pentru unii analiti puteti

selecta numele analitului. De exemplu, BUN sau Uree. Pentru a schimba o valoare, faceti clic pe lista
derulanta si selectati o optiune.

= Note: Daca modificati unitatile pentru un analit, poate fi necesar sa ajustati intervalele de
referinta, intervalele de actiune si intervalele de raportare personalizate pentru acel
analit.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Sample Types (Tipuri de proba)

Sample Types (Tipuri de proba)

Use Default Sample Types Debifati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza Custom Sample
(Folositi tipuri de proba Types (Tipuri de proba personalizate). Tipurile de proba implicite
implicite) sunt:

Arterial (Arteriala)

Venous (Venoasa)
Capillary (Capilara)
Unspecified (Nespecificata)

Custom Sample Types (Tipuri de | Definiti un nume pentru fiecare tip de proba personalizata.

proba personalizate) Specificati un nume cu o lungime de pana la 20 de caractere. Se pot
defini maxim 6 tipuri de probe. in caseta derulantd de |ang3 nume,
selectati tipul de proba: alta, arteriald, venoasa sau capilara. Tipul
de proba implicit care este selectat din caseta derulanta va oferi
afisajele de asistenta grafica pe aparat in timp ce operatorul
utilizeaza calea de testare a pacientului.

Sample Type Entry Options Determina daca operatorului i se solicita introducerea tipului de
(Optiuni de introducere a tipului | proba utilizat.
de proba)
Enable Debifati caseta de selectare daca nu doriti ca
(Activare) operatorului sa i se solicite tipul de proba.

Optional (Optional)
Utilizatorului i se solicita sa introduca un tip de
proba optional.

Mandatory with override (Obligatoriu cu
suprascriere)

Utilizatorului i se solicita sa introduca un tip de
proba obligatoriu. Daca optiunea de suprascriere
este aleasa de operator, nu este necesara nicio
actiune suplimentara si aparatul va trece la
ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu)
Utilizatorul este obligat sa introduca tipul de
proba.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Ranges (Intervale)

Aceastad sectiune permite setarea intervalelor. Optiunile de interval sunt de raportare, referinta si
actiune. Daca pentru un analit sunt setate intervalele de referinta si de raportare, sistemul defineste
zona dintre acestea ca fiind una anormala. Setarea intervalelor modifica afisarea ecranului de rezultate
pe instrument. Rezultatele care intra in intervalul de referinta nu au nicio culoare sau sdgeata asociata cu
acel rezultat (in caseta de rezultate). Rezultatele care intra in intervalul de actiune (interval critic), vor
avea un varf rosu si o sdgeata plinad Tn caseta de rezultate. Directia sagetii indica daca rezultatul se afla in
afara intervalului in sus sau in jos. Rezultatele care se afla in afara intervalului de referinta, dar inca nu
sunt Tn intervalul de actiune sunt anormale. Caseta de rezultate va avea un varf galben si sageti goale,
care vor indica daca rezultatul este prea mare sau prea mic.

Range (Interval)

Intervalul deschide o lista de analiti si se afiseaza intervalul raportabil personalizat. Pentru a incepe
editarea:

1. Faceti clic pe pictograma + din coloana din extrema stanga.

2. Faceti clic pe butonul Edit (Editare).

3. Pentru a personaliza intervalul (intervalele) de referinta, faceti clic pe Add Range (Adaugare interval)
sub sectiunea Reference range (Interval referintd). Aceasta zona permite setarea intervalelor in
functie de tipul de proba si/sau varsta si/sau sex. Totodata, este posibilad introducerea intervalelor
joase si Tnalte, independent de tipul de proba, varsta sau sex.

* Pentru a face intervalele de referinta dependente de tip, bifati caseta din coloanaApply (Aplicare)
si alegeti tipurile de probe aplicabile facand clic pe sageata in jos din coloana Sample Type (Tip
proba). Tipurile de probe afisate sunt fie tipuri implicite, fie tipuri personalizate in sectiunea
Sample Types (Tipuri probe) din categoria Analyte Settings (Setari analiti).

* Intervalele de referinta depind de varsta in mod implicit. Pot fi dependente de varsta pana la sase
seturi de intervale. Introduceti limita de varsta inferioara si superioara si unitatile; sau, pentru a
dezactiva intervalele de referinta dependente de varsta, faceti clic pentru a debifa caseta din
coloana Apply (Aplicare). Pentru a folosi aceasta functie, trebuie adaugat un alt element de
personalizare la profil: Patient Settings (Setarile pacientului) > Patient Information and Positive
Patient Identification (Informatiile pacientului si Identificarea pozitiva a pacientului) > Age and
Sex (Varsta si sex)

* Pentru a face intervalele de referinta dependente de sex, bifati caseta din coloanaApply (Aplicare)
si alegeti tipurile de probe aplicabile facand clic pe sageata in jos din coloana Sex. Pentru a folosi
aceasta functie, trebuie adaugat un alt element de personalizare la profil: Patient Settings
(Setarile pacientului) > Patient Information and Positive Patient Identification (Informatiile
pacientului si Identificarea pozitiva a pacientului) > Age and Sex (Varsta si sex)

Pentru a personaliza intervalul (intervalele) de actiune, faceti clic pe Add Range (Adaugare interval) sub
sectiunea Action range (Interval de actiune). Aceeasi structura se aplica pentru modificarea intervalului
de actiune ca si pentru intervalul de referinta.
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Mai jos se regdseste un exemplu de referintd, intervale anormale si de actiune. In acest exemplu,
intervalul de referinta a fost setat la 4.0-7.5. Intervalul de actiune inferior a fost setat la 2.0, iar intervalul
de actiune superior la 15.0. Instrumentul calculeaza intervalul anormal. Atunci cand intervalele sunt
setate si profilul este incarcat in instrument, ecranul rezultatului va reflecta aceste modificari. Puteti gasi
un exemplu de ecran cu rezultat ce afiseaza personalizarea intervalului aici: Interpretarea rezultatelor cu
functii de personalizare aplicate.

Reference Range
Abnormal Range Abnormal Range

Action Range

<2.0 E
2.0 4.0 7.5 15.0

l Action Range
! > 15.0

——

= Note: Nu introduceti niciodata intervalele de referintd, actiunea sau raportabile
personalizate in afara intervalului raportabil al producatorilor.

Custom Reportable Ranges (Intervale raportabile personalizate)

Restrictioneaza intervalul de afisare la valori personalizate. De exemplu, managerii organizatiilor de
ingrijiri medicale pot sa solicite limitarea afisarii intervalelor la valori verificate folosind materiale de
verificare a calibrarii. Setati valorile inferioare si superioare. Reducand intervalul raportabil a anumitor
teste poate afecta prezentare altor rezultate de teste dependente. in tabelul de mai jos, dac§ oricare
dintre rezultatele din prima coloana se afla in afara intervalului raportabil, rezultatele testului dependent
listate Tn cea de-a doua coloana vor fi suprimate (afisate ca <>).
= Note: Nu introduceti niciodata o valoare nula (goald) pentru intervalul raportabil
personalizat inferior sau superior. Valorile pot fi lasate la -99999.9 pentru limita inferioara
sau 99999.9 pentru limita superioara.

= Note: Este posibil ca personalizarea intervalului sa nu se aplice la toate tipurile de
cartuse.
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Table 3—1: Reportable Range Limitations (Limitarile intervalului raportabil)

Test (in afara intervalului raportabil) Teste dependente suprimate (afisate ca <>)

Na K, Cl, BUN, Deficit anionic, Hgb, Hct

Hct Cl, Bun, Deficit anionic, Hgb

PCO, TCO,, Deficit anionic, Exces de baze, HCO3, sO,
pH TCO,, Deficit anionic, Exces de baze, HCO3, sO,
HCO3 TCO,, Deficit anionic, Exces de baze, sO,

cl Deficit anionic

K Deficit anionic

TCO, Deficit anionic

PO, sO,

Faceti clic pe Update (Actualizare) pentru a salva modificarile analitilor sau faceti clic pe Cancel
(Anulare) pentru a renunta. Repetati acest proces pentru toti analitii necesari.

Dupa finalizarea selectarii tuturor intervalelor pentru toti analitii doriti, selectati dintre optiunile afisate
la baza ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Enable/Disable Analyte (Activati/dezactivati analitul)

Aceasta sectiune este folosita pentru a dezactiva analitii. Valoarea implicita a sistemului este ca toti
analitii sunt activi, cu exceptia eGFR.

Apply Globally (Aplicati la Analitii pot fi dezactivati pentru toate tipurile de cartus. De exemplu,
nivel global) daca glucoza este dezactivata, niciun cartus care analizeaza glucoza nu
va afisa un rezultat pentru acest parametru.

Apply by Panel (Aplicatiin | Analitii pot fi dezactivati pe anumite tipuri de cartuse cu exceptia BhCG.
functie de panou) De exemplu, glucoza este disponibila pe CHEM8+ si EC8+. Daca glucoza
nu este raportata la testarea EC8+, dezactivati glucoza in functie de
panou (tip de cartus). Valorile glucozei vor fi afisate atunci cand se
testeaza cartusul CHEM8+, deoarece nu a fost dezactivata pe cartusul
CHEMS8+.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Hematocrit (Hematocrit)

n aceasts fil3, selectati setdrile pentru testarea Hematocrit.

Hematocrit Setting (Calibration by | Specificati anticoagulantul utilizat pentru calcularea rezultatului
Laboratory Hematology Analyzer) [ hematocritului. Pentru a obtine cel mai bun acord intre
(Setarea hematocritului (calibrarea | rezultatele i-STAT Alinity si cele ale analizorului de hematologie
prin analizator de hematologie de | pentru hematocrit, setarea de personalizare i-STAT Alinity este
laborator)) selectata in functie de calibrarea analizatorului hematologic
comparativ (MH-K,EDTA sau MH-K3EDTA). Deoarece majoritatea
analizoarelor de hematologie clinica sunt calibrate prin metoda
microhematocritului folosind anticoagulant K3EDTA,
personalizarea implicita a sistemului i-STAT Alinity este K3EDTA.
Selectati fie:

K2EDTA (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

K3EDTA (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

Setarea implicita este K3EDTA.

Apply CPB Protein Algorithm to Optiunea Apply CPB (Aplicare CPB) este destinata utilizarii atunci

Hematocrit (Aplicati algoritmul cand se recolteaza probe de la pacienti cu bypass cardio-

proteic CPB la hematocrit) pulmonar. Functia CPB regleaza rezultatele hematocritului si ale

hemoglobinei pentru efectul de diluare a lichidului pompat in

timpul interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar. Cu

toate acestea, unitatea poate valida utilizarea acesteia la alte

populatii de pacienti cunoscute ca avand niveluri ale proteinei

semnificativ mai mici decat populatia adulta normala.

= Note: Daca un aparat personalizat ca ,,CPB, se aplica

intotdeauna” este utilizat pentru pacientii care nu au
pompa, este posibil ca rezultatele pentru hematocrit sa
fie raportate ridicate Tn mod fals. Daca un aparat
personalizat ca ,,CPB, nu se aplica niciodatd” este utilizat
pentru pacientii care au pompa sau au un nivel scazut
de proteine, rezultatele hematocritului pot fi raportate
scazute in mod fals.

Un instrument care este personalizat pentru a solicita CPB cere
operatorului sa raspunda cu Da sau Nu. Da indica faptul ca
trebuie aplicata corectia CPB. Nu indica faptul ca nu trebuie
aplicata corectia CPB. Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

CPB, Prompt (CPB, Solicitare)
Solicita operatorului sa aplice corectia CPB atunci cand cartusul
are un senzor de hematocrit.

CPB, always apply (CPB, se aplica intotdeauna)
Aplicati corectia CPB de fiecare data cand este utilizat un cartus
cu senzor de hematocrit.
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CPB, never apply (CPB, nu se aplica niciodata)
Nu aplicati corectia CPB daca utilizati un cartus cu senzor de
hematocrit.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Setarile pentru afisarea rezultatelor privind excesul de baza si eGFR (rata estimata de filtrare
glomerulard) sunt determinate in aceasta fila.

BE Equation (Ecuatia BE)

Excesul de baza din lichidul extracelular sau al excesului de baza standard
este concentratia de baza titrabild minus concentratia de acid titrabil
atunci cand se titreaza fluidul extracelular mediu (plasma plus fluid
interstitial) la un pH arterial plasmatic de 7,40 la PCO, de 40 mmHg la 37
°C. Concentratia excesiva de baza in ECF medie rdmane practic constanta
in timpul modificarilor acute Tn PCO, si reflecta numai componenta
nonrespiratorie a tulburarilor de pH. Selectati optiunea:

Lichid extracelular
Exces de baza al lichidului extracelular (BEecf)

BEecf = HCO; - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
Acesta este setarea implicita.

Sange
Exces de baza al sdngelui (BEb)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb
+ 717) * (]_OH - 714)]

eGFR Equation (Ecuatie
eGFR)

MDRD (implicit)

CKD-EPI 2009

eGFR Variants (Variante
eGFR)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Afiseaza atat eGFR cat si EGFR negri/afro-americani

Afisati numai eGFR

Afisati numai EGFR negri/afro-americani
= Note: eGFR negri/afro-americani se afiseaza ca eGFR-a pe
ecranul aparatului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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ACT (timpul de coagulare activat)

Acest ecran va permite sa personalizati setarea pentru testarea ACT cu ajutorul activatorului Kaolin.
Puteti selecta intre calibrarea rezultatelor actuale de 37° (cu preincalzire) si o calibrare a rezultatelor

temperaturii ambiante (fara incalzire).

Optiunile de pe ecran sunt:

ACTk Mode (Mod ACTk)

Pentru cartusele ACT-K (Kaolin ACT), selectati fie:

Pre-warm (Preincalzire)
calibrarea rezultatelor la 37°
se aplica doar pentru metoda de testare a pacientului
preincalzirea este implicita

Non-warm (Fara incalzire)
calibrarea rezultatului temperaturii ambientale

Stop ACT Test (Opriti testul ACT)

Determina daca un operator poate opri un test ACT in timp ce
acesta este executat. Bifati caseta de selectare pentru a
permite oprirea unui test. Acesta este setarea implicita.
Debifati caseta de selectare pentru a impiedica operatorul sa
opreasca un test.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Critical Tests (Teste critice)

Testele critice pot fi selectate de catre client.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adduga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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*Categoria Quality Settings (Setari de calitate)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile de calitate pentru i-STAT Alinity, cum
ar fi determinarea acceptarii/neacceptarii QC cu lichide, determinarea acceptarii/neacceptarii Cal Ver si
QC pentru lotul cartusului. Categoria Quality Settings (Setari de calitate) poate fi creata sau modificata cu
urmatorii pasi.

Faceti clic pe Quality Settings (Setari de calitate), apoi selectati APOCQualitySettings sifaceti clic
pe View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCQualitySettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie APOCQualitySettings si determinati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCQualitySettings va fi disponibila in sectiunea
Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCQualitySettings nufunctioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

= Note: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn
plus, setdrile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionala pentru setari:

Setari de calitate

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:

© delaOpandla9

O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere ( _)
* nufincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum

sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Simulatorul electronic

Testarea pentru simulatorul electronic extern poate fi programata sa fie efectuata la un anumit interval
de zile. Aceasta setare este de obicei determinata in conformitate cu cerintele agentiilor de
reglementare.

Note: Testarea simulatorului electronic intern este efectuata de fiecare data cand un
cartus este testat pe i-STAT Alinity.

Simulator Testing Schedule (Program de testare a simulatorului)

=r

Run Electronic Simulator Determina cat de frecvent este testat simulatorul electronic extern.
everyndays (Operati simulatorul | Precizati un numar de zile Tn intervalul 0 - 365. Valoarea implicita
electronic la fiecare n zile) care dezactiveaza testarea este 0.

Note: Cerinta producatorului Abbott Point of Care este
testarea simulatorului electronic la fiecare 6 luni (182 de
zile).

=F

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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QC Notifications (Notificari QC)

Setari test de control

Utilizati setarile pentru test de control pentru a determina raspunsul
sau comportamentul i-STAT Alinity atunci cand este realizata
testarea de control a calitatii. Aceste setari pot ajuta la obtinerea
conformitatii cu reglementarile si usurinta utilizarii de catre
operator.
Pass/Fail Determination Descrie metoda utilizata pentru a determina acceptabilitatea
(Determinarea acceptare/ rezultatelor QC lichide. Selectati una dintre aceste optiuni:
neacceptare)
None (Nu exista) Determinarea acceptare/neacceptare QC nu
este aplicata.
Auto via eVAS (Auto | Determinarea automata daca rezultatul unui
prin eVAS) test QC lichid a fost acceptat sau
neacceptat, in baza intervalului QC dintr-un
fisier Electronic Value Assignment Sheet
(Fisa electronica de atribuire a valorii) (eVAS
sau ReVAS) descarcat pe instrument. Se
recomanda ca instrumentele sa fie
conectate wireless la CWi pentru actualizari
automate eVAS. Dacad instrumentele nu sunt
conectate la CWi, eVAS trebuie incarcat pe
fiecare instrument cu ajutorul portului USB
de pe Statia de baza.
Manual Operatorul compara manual rezultatele de
QC lichid cu o Value Assignment Sheet (Fisa
de atribuire a valorii) descarcata de pe site-
ul Abbott Point of Care: https://
www.abbottpointofcare.com/support/value-
assignment-sheets si indica pe instrument
daca testul QC a fost acceptat sau
neacceptat.
Results Display Format Determina daca rezultatele controlului de calitate afisate pe
(Formatul afisarii rezultatelor) instrument sunt:
Numeric (Numerice) [Afiseaza rezultatele de QC lichid in format
numeric.
Suppressed Urmatorul simbol <> este afisat langa
(Suprimate) fiecare nume de test QC lichid in locul
rezultatelor cantitative (numerice). Nu
selectati aceasta optiune daca este selectata
determinarea de acceptare/neacceptare
manuala.
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numai fluide APOC)

Only allow APOC fluids (Permite | Deselectati caseta daca se folosesc fluide non-APOC.

Asistenta cartus

Display Insert Cartridge Help Graficul afisat pe ecranul instrumentului dupa completarea tuturor
(Afisare asistenta introducere campurilor solicitate, dar inainte de introducerea cartusului.
cartus) Ecranul pentru asistenta cartusului include graficul de ,,probe de

colectare si amestecare” si ,,umplere cartus”.

Setéri test de control in afara intervalului (Numai determinarea acceptare/neacceptare manuala)

Aceste setari determina actiunea operatorului atunci cand
rezultatele pentru Controlul calitatii lichidului sunt n afara
intervalului acceptat si Determinarea acceptare/neacceptare este
setata la Manual.

Comments (Comentarii)

Comment Code (Cod
comentarii)

Enable (Activare) | Selectati aceasta casetd pentru a solicita operatorului sa
introducd un cod de comentariu atunci cand rezultatele sunt
in afara intervalului. Alegeti una dintre optiunile de mai jos:

Optional (Optional)
Solicitati operatorului o introducere optionala.

Obligatoriu

Solicitati operatorului o introducere obligatorie. Testarea
cartusului nu poate continua pana la introducerea
informatiilor.

Comment Style (Stil
comentariu)

Determina modul de afisare a comentariilor pe instrument atunci cand un
rezultat pentru Controlul calitatii lichidelor se afla in afara intervalului
acceptabil. Alegeti una dintre aceste optiuni:

Comment List Comentariile trebuie selectate dintr-o lista de selectie. A se

(Lista comentarii) | vedea mai jos pentru crearea comentariilor care vor fi
afisate.

Comment List Operatorului i se va solicita sa aleaga un comentariu sau sa

with Text Box introducd un comentariu in caseta text furnizata. Operatorul

(Lista de poate alege o singurd varianta. Intr-o caset3 text pot fi

comentarii cu afisate maximum 6 comentarii.

caseta text)

Comments
(Comentarii)

O lista de comentarii create de utilizatorul CWi. Operatorul selecteaza varianta
corespunzatoare. Comentariul va fi atasat la inregistrarea de testare. Fiecare
comentariu poate avea o lungime de 20 de caractere cu spatii.
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Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Setarile pentru testarea de verificare a calibrarii (Cal Ver) pot asista operatorul si pot sustine
conformitatea la prevederile impuse de autoritati.

Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Pass/Fail Determination Descrie metoda utilizata pentru a determina acceptabilitatea
(Determinarea acceptare/ rezultatelor Cal Ver. Selectati una dintre aceste optiuni:
neacceptare)

None (Nu existd) |Determinarea acceptare/neacceptare Cal Ver
(Verificare calibrare) nu este aplicata.

Auto via eVAS Determinarea automata daca rezultatul unui
(Auto prin eVAS) |test Cal Ver (Verificare calibrare) a fost acceptat
sau neacceptat, in baza intervalului Cal Ver
(Verificare calibrare) dintr-un fisier Electronic
Value Assignment Sheet (Fisa electronica de
atribuire a valorii) (eVAS sau ReVAS) descarcat
pe instrument. Se recomanda ca instrumentele
sa fie conectate wireless la CWi pentru
actualizari automate eVAS. Daca instrumentele
nu sunt conectate la CWi, eVAS trebuie
incarcat pe fiecare instrument cu ajutorul
portului USB de pe Statia de baza.

Manual Operatorul compara manual rezultatele Cal Ver
(Verificare calibrare) cu o Value Assignment
Sheet (Fisd de atribuire a valorii) descarcata de
pe site-ul Abbott Point of Care: https://
www.pointofcare.abbott/support/value-
assignment-sheets si indica pe instrument daca
testul Cal Ver (Verificare calibrare) a fost
acceptat sau neacceptat.

Results Display Format Determina daca rezultatele Cal Ver (Verificare calibrare) afisate pe
(Formatul afisarii rezultatelor) instrument sunt:
Numeric Rezultatele Cal Ver sunt afisate in format
(Numerice) numeric.
Suppressed Urmatorul simbol <> este afisat langa fiecare
(Suprimate) nume de test Cal Ver (Verificare calibrare) in

locul rezultatelor cantitative (numerice). Nu
selectati aceasta optiune daca este selectata
determinarea de acceptare/neacceptare
manuala.

Setari lichid

Only Allow APOC fluids (Permite | Deselectati caseta daca se folosesc fluide non-APOC Cal Ver.
numai fluide APOC)

Asistenta cartus
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Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Display Insert Cartridge Help Graficul afisat pe ecranul instrumentului dupa completarea tuturor
(Afisare asistenta introducere campurilor solicitate, dar inainte de introducerea cartusului. Ecranul
cartus) pentru asistenta cartusului include graficul de ,,probe de colectare si

amestecare” si ,umplere cartus”.
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Setiri test de control Cal Ver in afara intervalului (Numai determinarea acceptare/neacceptare

manuala)

Setarile din aceasta sectiune determina actiunea operatorului atunci
cand rezultatele pentru Cal Ver (Verificare calibrare) sunt in afara
intervalului acceptat si Determinarea acceptare/neacceptare este
setata la Manual.

Comment Code (Cod comentarii)

Enable (Activare)

Selectati aceasta caseta pentru a solicita operatorului sa introduca
un cod de comentariu atunci cand rezultatele sunt in afara
intervalului. Daca selectati aceasta caseta pentru activarea
notificarii, alegeti una dintre optiunile de mai jos:

Optional (Optional) Operatorului i se solicita introducerea
unui code de comentariu optional.

Obligatoriu Operatorului i se solicita introducerea
unui code de comentariu obligatoriu.

Comment Style (Stil comentariu)

Determina daca comentariile trebuie selectate dintr-o lista de
selectie sau pot fi introduse ca text. Alegeti una dintre aceste
optiuni:

Comment List (Lista Comentariile pot fi selectate numai
comentarii) dintr-o lista de selectie.

Comment List with text Operatorului i se va solicita sa aleaga un
box (Lista de comentarii | comentariu sau sa introduca un

cu caseta text) comentariu Tn caseta text furnizata.
Operatorul poate alege o singura
varianta. intr-o casetd text pot fi afisate
maximum 6 comentarii.

Comments (Comentarii) | O listd de comentarii create de
utilizatorul CWi. Operatorul selecteaza
varianta corespunzatoare. Comentariul
va fi atasat la inregistrarea de testare.
Fiecare comentariu poate avea o
lungime de 20 de caractere cu spatii.

eVAS Type (Tip eVAS)

Tipul de fisier incarcat pe i-STAT Alinity pentru a utiliza functia de
Determinare acceptare/neacceptare. Selectati:

eVAS Selectati pentru toate tarile, cu exceptia
Germaniei.
ReVAS Selectati numai daca va aflati in
Germania.
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Cartridge Lot QC Settings (Setari QC Lot cartus)

Setari QC cartus definite de utilizator pentru a asista obtinerea
conformitatii la prevederile sau recomandarile autoritatilor de
reglementare. Nu selectati optiunile de mai jos daca sistemul de
gestionare a datelor folosit nu accepta QC lot cartus. Sistemul de
gestionare a datelor trebuie sa accepte numerele de lot ale
cartuselor si sa modifice starea astfel incat cartusele sa fie
disponibile pentru utilizare.

cartuselor)

Search Cartridge List for Cartridge Lot Number (Cautare in lista de cartuse pentru numarul de lot al

Enable (Activare)

Selectati aceasta caseta pentru a cauta numarul de lot dintr-o lista
de cartuse aflate Tn utilizare sau gata de utilizare.

Lot Number not on List -- Determina actiunea de realizat daca
QC Tests (Numarul de lot nu [ numarul lotului nu se afla pe lista:
este pe lista -- Teste QC)

Warn (Avertisment)

Afiseazad un avertisment operatorului
si permite rularea testului numaiin
calea de testare QC. Testarea
pacientului si a eficientei este
dezactivata pana la disponibilitatea
numarului de lot al cartusului din lista
de cartuse.

Lockout (Blocare)

Nu permite rularea testului pana
cand numarul de lot nu va adaugat la
lista de cartuse.

Cartridge QC Warning Screen (Ecran de avertizare QC cartus)

Enable Cartridge QC Warning
Screen (Activare ecran de
avertizare QC cartus)

Selectati aceastd caseta pentru a afisa un ecran de avertizare pe
instrument cand se apropie i-STAT pentru QC cartus. Daca selectati
aceasta functie, sunt disponibile urmatoarele optiuni:

Show warning n days in Specificati numarul de zile Thainte de
advance (Afisare termenul QC pentru afisarea
avertisment cu n zile mesajului. Valorile admise sunt de la
nainte) 1 la 365. Setarea implicita este 1.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

 Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Programarile QC (controlul calitatii) lichide

Aceasta functie se foloseste pentru a defini un plan de control al calitatii lichidelor (QC lichide) pentru
instrumentele i-STAT Alinity. Un program personalizat de testare QC poate include urmatoarele: tipurile
de cartus si fluidele pentru QC lichide ce vor fi utilizate, tipurile de cartus care se activeaza prin
efectuarea QC lichide si programarile pentru efectuarea QC lichide. Se pot defini pana la 3 programe de
control al calitatii lichidelor. Optiunile pentru programele QC lichide se afiseaza aici o singura data,
intrucat acestea sunt identice pentru toate trei.

= Note: Nu toate produsele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Frequency (Frecventa) Selectati una din urmatoarele:

Off (Oprit) Acesta este setarea implicita.

Daily (Zilnic) Testati QC lichide in fiecare zi.

Every (In |[Spatiul gol se va completa cu o zi din sdptdmana
fiecare ) selectata din lista derulanta.

Every of | Primul spatiu gol se va completa cu prima, a doua,
each month a treia sau a patra optiune din lista derulanta. Al
(Fiecare doilea spatiu gol se va completa cu o zi din

din fiecare luna) saptamana selectatd din lista derulanta. Exemplu -

Fiecare a doua zi de joi din luna.

Every n days starting Programati testarea QC lichide conform unui

on mmddyy (La fiecare |interval de timp si pe baza unei date de incepere.
n zile incepand cu Intervalul de timp reprezinta numarul de zile
zzllaa) pornind de la 28 pana la 90. Selectati data de
incepere din calendarul popup.

Time (Ora) Aceasta optiune se activeaza doar cand pentru
Frequency (Frecventa) s-a specificat o altd valoare
decat Oprit.

Testing due at HH:mm | Intervalul orar din timpul zilei cand va avea loc
(Testare de efectuat la |testarea QC lichide. Specificati o valoare pentru ore
HH:mm) si minute in intervalul de la 00:00 la 23:59. Ora
stabilita implicit este 00:00 (miezul noptii).

Grace period (Perioada | Durata de timp suplimentara permisa fnainte si

de gratie) dupa timpul pana la care trebuie efectuata
testarea QC lichide, daca testarea nu s-a efectuat la
momentul programat. Dupa ce se scurge acest
timp, testarea pacientului se dezactiveaza. De
asemenea, perioada de gratie stabileste cand se
vor afisa pe instrument mesajele de alerta privind
QC programat.

n hours (n ore)
Numar de ore. Valoarea implicita este de 8 ore.
Intervalul este de la 0 la 255.
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Apply Schedule to
(Aplicati programarile
la)

an.

Selectati care sunt lunile in care se efectueaza
testarea. Puteti selecta oricare sau toate lunile din

Cartridge QC Profile
(Profil cartus QC)

Daca se specifica frecventa, trebuie sa definiti cel
putin un profil de cartus pentru QC.

Add QC Profile

(Adaugare profil QC)

Acest panou afiseaza:

Faceti clic pe Add QC Profile (Adaugare profil QC).

Cartridge QC Profile

QC Cartridge | E3+

Dependent Cartridges
EC4+
EC8+
G3+
BNP
hs-Tnl

QC Fluids

None
None

Update QC Profile Cancel

CHEMB+

B_

EGT+

BhCG

TB
None
None

CGE+

CG4+

Crea
PTplus/aPTT
TEl Plasma

None

None

EG6+
ACT-K
PTplus

QC Cartridge (Cartus QC)

Faceti clic pe sdageata pentru a afisa o lista derulanta cu cartusele. Selectati
cartusul pentru acest profil din lista. Acesta este cartusul parinte.
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Cartuse dependente

Cand mai multe tipuri de cartus pot testa acelasi analit, un cartus
poate fi dependent de celdlalt. Atunci cand se efectueaza testarea,
rezultatul pentru un analit comun ambelor cartuse se aplica atat
cartusului care a fost testat, cat si celui dependent de acesta. De
exemplu, un cartus CHEMS8 + testeaza sodiu. Un cartus E3 + testeaza
de asemenea sodiu. Daca CHEMS + este selectat din lista derulantd
intitulata ,Cartus QC”, atunci un cartus E3 + poate fi selectat ca
dependent. CHEMS + este cartusul parinte, iar E3 + este cartusul
dependent. Cand testarea QC este facutd pentru cartusul CHEMS8 + si
rezultatul este ,acceptat” pentru sodiu, atunci cartusul E3 + este de
asemenea considerat ca a trecut testul de sodiu.

Optiunea de a selecta unul sau mai multe cartuse ca fiind dependente.
Alegeti un cartus dependent bifand caseta de selectare de langa
numele cartusului.

= Note: Toti analitii utilizati in cadrul centrului trebuie sa fie
inclusi in programele de testare QC cu lichide si Cal Ver.

= Note: Un cartus QC selectat ca fiind cartus parinte intr-un
profil de cartus QC nu poate fi un cartus dependent in alt
profil de cartus QC in cadrul aceluiasi program. Poate fi un
cartus dependent intr-un profil de cartus QC apartinand unui
program diferit.
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Cartridges and Analytes (Cartuse si analiti)

CHEMS+ 6+ EC4+ E3+ G Creat EC8+ OGS+ EGT+ EGH+ CG4+ GI+

(Na)
Potassmom | X X |X X X X X X
(K)
Chlonde X X X
(Cl)
Tomized X X X
Calcum
(iCa)
Ghocose X X |X X X X
(GLU)
Urea X X X
Nifrogen
(BUN)
Urea
Creatimne |X X
TCO, X
Hematocnt | X X |X X X X X X
Lactate X
pH X X X X X X
PCOy X X X X X X
POy X X X X X X
QC Fluids (Fluide QC) Selectati pana la 6 tipuri diferite de fluide Tntr-un program QC. Nu
puteti repeta selectiile.
= Note: Doar comenzile APOC vor functiona cu optiunea de
=" stabilire reusita/esec auto cu eVAS. Dupa ce ati selectat
fluidele, faceti clic pe Update QC Profile (Actualizare profil
QqQ).

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Tnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Aceasta caracteristica este utilizata pentru a defini un program de testare Cal Ver pentru aparatele i-STAT
Alinity. Un program de testare personalizat Cal Ver poate include: tipurile de cartus si fluidele Cal Ver
care urmeaza sa fie utilizate, tipurile de cartus care sunt activate prin rularea fluidelor Cal Ver si
programul pentru efectuarea testarii Cal Ver. Pot fi definite pana la 3 programe de testare Cal Ver.
Optiunile pentru programe sunt afisate aici o data, deoarece optiunile sunt identice pentru toate cele

trei.

= Note: Nu toate produsele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Frequency (Frecventa)

Selectati una din urmatoarele:

Off (Oprit) Acesta este setarea implicita.

Every of | Primul spatiu gol se va completa cu prima, a doua,
each month a treia sau a patra optiune din lista derulanta. Al
(Fiecare doilea spatiu gol se va completa cu o zi din

din fiecare luna)

saptamana selectata din lista derulanta. Exemplu -
Fiecare a doua zi de joi din luna.

Time (Ora)

Aceastd optiune se activeaza doar cand pentru
Frequency (Frecventa) s-a specificat o alta valoare
decat Oprit.

Testing due at HH:mm
(Testare de efectuat la
HH:mm)

Ora din zi la care va avea loc Cal Ver. Specificati o
valoare pentru ore si minute in intervalul de la
00:00 la 23:59. Ora stabilita implicit este 00:00
(miezul noptii).

Grace period (Perioada
de gratie)

Timpul suplimentar permis Tnainte si dupa testarea
timpului necesar pentru a efectua testarea Cal Ver
(Verificarea calibrarii), daca testarea nu se
realizeaza la ora programata. Dupa ce se scurge
acest timp, testarea pacientului se dezactiveaza.
Perioada de gratie determina, de asemenea, cand
mesajul de alerta pentru Cal Ver (Verificarea
calibrarii) programate va fi afisat pe aparat.

n hours (n ore)
Numar de ore. Valoarea implicita este de 8 ore.
Intervalul este de la 0 la 255.

Apply Schedule to
(Aplicati programarile
la)

Selectati care sunt lunile in care se efectueaza
testarea. Puteti selecta oricare sau toate lunile din
an.

Cartridge QC Profile
(Profil cartus QC)

Daca se specifica frecventa, trebuie sa definiti cel
putin un profil de cartus pentru QC.

Add QC Profile
(Adaugare profil QC)

Faceti clic pe Add QC Profile (Adaugare profil QC).
Acest panou afiseaza:
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Cartridge QC Profile

QC Cartridge | E3+

Dependent Cartridges
EC4+
EC&+
G3+
BNP
hs-Tnl

QC Fluids

None
None

Update QC Profile Cancel

CHEMB+ CGE+ G
6+ CG4+ EGG+
EGT+ Crea ACT-K
BhCG PTplus/aPTT PTplus
TBI TEl Plasma

None None

None None

QC Cartridge (Cartus QC)

Faceti clic pe sageata pentru a afisa o lista derulanta cu cartusele. Selectati
cartusul pentru acest profil din lista. Acesta este cartusul parinte.

Cartuse dependente

Cand mai multe tipuri de cartus pot testa acelasi analit, un cartus
poate fi dependent de celadlalt. Atunci cand se efectueaza testarea,
rezultatul pentru un analit comun ambelor cartuse se aplica atat
cartusului care a fost testat, cat si celui dependent de acesta. De
exemplu, un cartus CHEMS8 + testeaza sodiu. Un cartus E3 + testeaza
de asemenea sodiu. Daca CHEMS + este selectat din lista derulanta
intitulata ,,Cartus QC”, atunci un cartus E3 + poate fi selectat ca
dependent. CHEMS + este cartusul parinte, iar E3 + este cartusul
dependent. Cand testarea QC este facuta pentru cartusul CHEMS + si
rezultatul este ,, acceptat” pentru sodiu, atunci cartusul E3 + este de
asemenea considerat ca a trecut testul de sodiu.

Optiunea de a selecta unul sau mai multe cartuse ca fiind dependente.
Alegeti un cartus dependent bifand caseta de selectare de langa
numele cartusului.

= Note: Toti analitii utilizati in cadrul centrului trebuie sa fie
inclusi in programele de testare QC cu lichide si Cal Ver.

= Note: Un cartus QC selectat ca fiind cartus parinte intr-un
profil de cartus QC nu poate fi un cartus dependent in alt
profil de cartus QC in cadrul aceluiasi program. Poate fi un
cartus dependent intr-un profil de cartus QC apartinand unui
program diferit.

QC Fluids (Fluide QC)

Selectati pana la 6 tipuri diferite de fluide intr-un program QC. Nu
puteti repeta selectiile. Dupa ce ati selectat fluidele, faceti clic pe
Update QC Profile (Actualizare profil QC).
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria de mesaje definite de utilizator

Aceasta categorie permite crearea unui mesaj definit de utilizator care va fi afisat pe aparatul i-STAT
Alinity Tnainte de introducerea cartusului in caile de testare. Aceasta categorie este optionala.

Pentru a crea mesaje noi definite de utilizator, faceti clic pe Create (Creare). Ecranul afiseaza numele
implicit TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai
jos:

User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

e consta numai din urmatoarele caractere:

© delaOpanadla9

© De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare

User Defined Message (Mesaj Se afiseaza ecranul pentru introducerea continutului mesajului
definit de utilizator) definit de utilizator. Pot fi specificate maxim 40 de caractere pe
fiecare linie si maxim 10 linii.

Dupa introducerea mesajului definit de utilizator, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a
ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul afisat anterior acestuia
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului

Categoria Training Settings (Setari de instruire)

n categoria Training Settings (Setdri de instruire) puteti crea scenarii de instruire definite de utilizator,
pentru a oferi o experienta de invatare consecventa pentru toti operatorii. Fiecare operator va vizualiza
aceleasi informatii si rezultate ale pacientului, create in scenariile de instruire. Acesta va oferi material de
instruire standardizat pentru individul care supravegheaza testarea la punctul de ingrijire.

Pentru a crea setari pentru o noua categorie, faceti clic pe Create (Creare). Ecranul afiseaza numele
implicit TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai jos:

Training Settings (Setari pentru instruire)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:

O delaOpanala9

O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere (_)
* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Basic Functions (Functii de baza)

Optiunile din aceasta fila controleaza accesul la modul de instruire si ofera un spatiu de lucru pentru a

crea scenarii de instruire.

Training Mode (Mod de instruire)

Allow Instrument to Enter
Training Mode (Permiteti
aparatului sa intre in modul de
instruire)

Pentru a refuza accesul la calea de instruire, debifati caseta de
selectare. Daca accesul la calea de instruire este activat, alegeti una
dintre aceste optiuni:

Require permissions (Necesita | Acesta este setarea implicita.

permisiuni)

Selectati pentru a permite
accesul la calea de instruire
indiferent de permisiuni.

No permissions required (Nu
sunt necesare permisiuni)

Allow Expired Cartridges in
Training Pathway (Permiteti
accesul cartuselor expirate in
modul de instruire)

Training Pathway Cartridges (Cartuse pentru modul de instruire)

Bifati aceastd casetd de selectare pentru a permite utilizarea
cartuselor expirate in modul de instruire.

Edit Observation Checklist
(Editati Lista de verificare cu
observatii)

Operator Direct Observation Checklist (Lista de verificare cu observatii directe ale operatorului)

Selectati aceasta optiune pentru a crea o lista de verificare a
elementelor care vor fi afisate pe aparatul i-STAT Alinity. Lista de
verificare cu observatii este destinatd sa fie utilizata ca locatie pe
aparat in care un administrator (instructor) si un operator pot
consulta o lista cuprinzatoare a abilitatilor necesare pentru a ramane
competent. Administratorul (instructorul) observa operatorul care isi
foloseste abilitatile si comunica catre POCC (administrator) ca
operatorul a finalizat lista cu succes.

Se afiseaza o casetd de text si pot fi introduse pana la 40 de
caractere. Pentru a salva, faceti clic pe Add Observation (Adaugati
observatie). Aceasta va afisa o alta casetd text pentru un element
suplimentar. Cand au fost introduse toate elementele, specificati un
identificator pentru revizuire in caseta de text Checklist Revision
(Revizuirea listei de verificare).

Update Observation Checklist
(Actualizati lista de verificare cu
observatii)

Selectati aceastd optiune dupa ce au fost create toate elementele
din lista de verificare si valoarea Checklist Revision (Revizia listei de
verificare) a fost furnizata. Se vor afisa elementele listei de verificare
si informatiile de revizuire a listelor de verificare.
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Training Scenarios (Scenarii de instruire)

Add Training Scenario (Adaugati | Selectati aceasta optiune pentru a deschide un spatiu de lucru

un scenariu de instruire) pentru a crea scenarii de instruire. Fiti atenti la urmatoarele:

* Pentru ca informatiile despre pacient sa fie afisate pe aparatul i-
STAT Alinity, functia PPID din Patient Settings (Setarile
pacientului) trebuie sa fie activata.

* Pentru ca valorile analitului sa fie afisate ca valori critice,
anormale sau normale, intervalele de referinta si de actiune din
Analyte Settings (Setari analit) sunt necesare.
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Pe ecranul care se afiseaza, introduceti valorile pentru scenariul pe care il creati.

Training Scenarios

Patient ID
Patient Last Name
Date of Birth 0912172021

Gender Male

Acceptable outcome values are numeric outcomes i.e. 4.25 or ***

Chloride Potassium Sodium BUN lonized Calcium
Glucose Total CO2 PO2 PCO2 Hematocrit
Creatinine ACTK aPTT BNP BhCG

INR+ hs-Tnl GFAP UCH-L1

Update Training Scenario | Cancel

Lactate

PT+

Cand au fost introduse toate informatiile, faceti clic pe Update Training Scenario (Actualizati scenariul

de instruire). Scenariul creat a fost afisat pe un ecran similar cu cel prezentat aici:

Training Scenarios

Patient ID ; 12345
Patient Last Mame : Smith
Date of Birth ; 09/21/2021

Gender : Male

Chioride : 100

: BUN: 13

lonized Calcium : m Glucose : 78

¢
3

Total CO2: 30 JX PO2: J PCO2 : ]

Hematoorit
ACT-K: J aP1T: Jl BNP : )
P :

:'
0
=L
H
=

Edit Training Scenaric

Delete Training Scenario
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Puteti selecta:

* Edit Training Scenario (Editati scenariul de instruire) pentru a face schimbari

* Delete Training Scenario (Stergeti scenariul de instruire) pentru a anula

* Add Training Scenario (Adaugati scenariul de instruire) pentru a crea un alt scenariu

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Tnainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adduga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria STATNotes

STATNotes sunt utilizate pentru a obtine informatii relevante despre pacient, cum ar fi parametrii
respiratorii, la momentul efectuarii unui test. Asemenea profilurilor care sunt construite din categorii,
STATNotes sunt construite folosind seturi. in plus, seturile sunt construite din elemente. Elementele sunt
ceea ce vede operatorul pe aparat. Elementele necesita raspunsuri. Elementele sunt atribuite unui set.
Acest lucru este efectuat in sectiunea Manage Set (Gestionare set). Continuati procesul pana la
publicarea setului. Odata ce un set este publicat, este disponibil pentru alocare unui tip de cartus atunci
cand se construieste o STATNote. Informatiile de mai jos vor explica in detaliu procesul.

Elementele listate cu nume care incep cu ,,APOC” sunt predefinite. Detaliile fiecarui element APOC
predefinit pot fi vizualizate facand clic pe element si apoi pe View (Vizualizati). Daca articolul predefinit
satisface nevoile clientului, nu este necesara nicio actiune suplimentara si elementul este pregatit pentru
a fi addugat la un set. Daca sunt necesare modificari ale elementului APOC predefinit, urmati
instructiunile pentru Create from Existing (Creati din elementul existent) in sectiunea Setari generale
ale acestui document.

AlinlQ
i I ,,,,,, Lumion woskiract

Abt Welcome, test@apoc.com £ APOC Test HCO Home Logout

STATNotes ltems Create

Select a STATNotes ltem to manage

STATNotes ltem Name
APOC Allens Test
APOC CPAP
APOC DelSys
APOC EPAP
APOC ET
APOC FIO2
APOC | Time
APOC IPAP
APOC LPM
APOC Mode
APOC PEEP
APOC PIP
APOC PS
APOC PT Temp C

APOC PT Tamp F

Showing 1to 15 of 25rows 15 . | records per page < - 2

Tncepeti s& construiti un element. Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati
profilurile) > STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele) > Create (Creati). Sunt disponibile
urmatoarele tipuri de elemente: Data Entry (Introducere date), Selection List (Lista de selectare),
Selection List with text box (Lista de selectare cu caseta de text), Delivery System (Sistem de livrare),
Mode (Mod) si Patient Temperature (Temperatura pacient). Fiecare dintre aceste optiuni este detaliata
mai jos.
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Select STATNotes ltem Type
@ Data Entry
Selection List

Selection List with
Text box

Delivery System

Mode

Patient Temperaturs

otes ltems

ltem created to scan or enter a numeric/alphanumeric data response using the keypad.
Item created to select from a customized list of responses.

Selection List created from user customized responses or Free Text Box available for Operator customized response.

ltem created to list delivery systems utilized for patient care then provides the ability to enter or scan data or selection list
responses for documentation of patient care information.

ltem created to document more patient care information when a specific delivery system is chosen.

ltem created to document a patient's temperature during the time of testing
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Introducerea datelor

Aceasta sectiune descrie crearea unui element Data Entry (Introducere date) care va solicita operatorului
sa furnizeze informatii, fie folosind tastatura, fie prin scanare.

Create STATNotes ltem

Item Name

Description

Entry

@ Entry, optional
Entry, mandatory with override
Entry. mandatory

Format
Mumeric Only
@ Alphanumeric

Entry Type
® Allow Scan and Manual Entry

Scan Only
Manual Entry Only

Minimum Length 0
Maximum Length 20
Scan Mask

Item Prompt on Analyzer
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Pe acest ecran, definiti urmatoarele:

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume care are lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer
(Solicitare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Descriere

Optional.

Entry (Introducere)

Selectati una din urmatoarele:

Entry (Introducere), Solicitati operatorului o introducere
optional optionala.

Entry (Introducere),
obligatorie cu
suprascriere

Solicitati operatorului o introducere
obligatorie. Daca optiunea de suprascriere
este aleasa de operator, nu este necesara
nicio actiune suplimentara si aparatul va
trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), Solicitati operatorului o introducere

obligatorie obligatorie. Testarea cartusului nu poate
continua pana la introducerea
informatiilor.
Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai numere)

Datele vor fi introduse numai ca numere.

Alphanumeric (Alfanumeric)

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.
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Entry Type (Tip | Determinati modul in care datele vor fi introduse n instrumentul STAT Alinity.
de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau
(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.
manuala)
Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.
Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuala a
introducerea manuala a datelor) datelor.
Minimum Length (Lungime minima) Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.
Maximum Length (Lungime maxima) | Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

217

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghil234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14",atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

n fiecare interval de numere, numéarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat

numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.
Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.
Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.
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Manual Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

= Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control
Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual
entry (Nicio cifra de control la
introducere manuala)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Cand specificatiile pentru acest articol sunt complete, in coltul din dreapta jos al ecranului:
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* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a finaliza elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Selection List (Lista de selectare)

Utilizati Selection List (Lista de selectare) pentru a crea o lista de articole din care operatorul poate alege.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Ad3augati element).

Exemplu de element din lista de selectare afisat pe i-STAT Alinity:

Item prompt: Allens Test
selection 1ist: Yes

MO

MA

Operatorul este invitat sa aleaga unul dintre raspunsurile din lista de selectare.
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Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Lista de selectare cu caseta de text

Acest element este aproape identic cu Selection List (Lista de selectare), cu o diferentd importanta. in
cazul elementului Selection List (Lista de selectare), operatorul poate alege dintr-o listd de elemente. in
cazul Selection List with Text box (Lista de selectare cu caseta de text), operatorul poate sa aleaga dintr-o
lista de elemente sau poate sa tasteze un raspuns personalizat intr-o caseta de text.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Adaugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Mode (Mod)

Utilizati elementul Mode (Mod) pentru a documenta informatii mai detaliate despre ingrijirea pacientilor
atunci cand este ales un anumit sistem de livrare. ,Mode” (Mod) se refera la modurile de ventilare.
Exista multe moduri diferite de ventilare. Fiecare mod are setari diferite. Fiecare setare este creata ca un
element STATNote. Consultati tabelul de mai jos pentru exemple.

Note: Toate elementele STATNotes trebuie sa fie disponibile inainte de a putea fi creat un
element Mode (Mod).

i

De exemplu, tabelul de mai jos prezinta diferitele moduri de ventilare si elementele STATNotes
corespunzatoare.

Table 3—-2: Moduri (numai exemple)

Mode (Mod) STATNotes Items (Elemente STATNotes)

A/C Set Rate (Ratd setatd)

Vit

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

Heliox

CMV (Acceptare) Set Rate (Ratd setatd)

Vt

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

Heliox

N

CPAP (Acceptare) Vit

PIP (Acceptare)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

iNO

Heliox

N

HFOV (Acceptare) HZ (Acceptare)

AMP (Acceptare)

Delta P

Bias Flow (Flux abatere)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
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Mode (Mod) STATNotes Items (Elemente STATNotes)
NIV (Acceptare) Set Rate (Rata setata)
Vit

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)
PS (Acceptare)

n tabelul de mai sus, modul A/C necesitd 6 elemente STATNote. Pentru a verifica dacs aceste elemente
STATNotes exista: Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati profilurile) >
STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele).

Ecranul afiseaza toate elementele existente.

Daca toate elementele STATNotes necesare pentru modul A/C sunt incluse in listd, aceasta inseamna ca
elementul A/C Mode (Mod A/C) poate fi construit. De asemenea, este important sa retineti ca atunci
cand verificati lista STATNotes pentru un element, elementul poate apare cu denumirea ,,APOC”. De
exemplu, Tn cazul in care cautati elementul Set Rate (Rata setatd) in lista, acesta poate fi listat ca APOC
set rate (Rata setata APOC).

Daca oricare dintre elementele STATNotes nu exista, creati-I.

La crearea unui element de Mode (Mod), se vor parcurge urmatorii pasi:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Pentru acest exemplu, nu specificati o descriere.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.
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Entry (Introducere), obligatorie
Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Selection List (Lista de selectare)

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Aceasta afiseaza urmatoarea parte a

ecranului:
Salection List

Sadaction Lt Entry Upss Salection Shew Page

Mo Pags  ® 5

ATAT Paaitist, Miasvei

T

TEThkctea P
e Prge St s

Selection List Entry (Intrare in
lista de selectare)

Introduceti numele modului ventilator. Un exemplu de mod
ventilator este AC. Daca niciun element STATNotes nu va fi alocat
paginii, selectati: No Page (Nicio pagina). Daca elementele
STATNotes trebuie alocate paginii, selectati: STATNotes Page (Pagina
STATNotes).

STATNotes Items (Elemente

n caseta de sub STATNotes Items (Elemente STATNotes) faceti clic

STATNotes) pe sageata pentru a afisa lista derulanta. Selectati toate elementele
care trebuie utilizate pe aparat pentru a solicita raspunsuri pentru
modul de ventilare care se construieste. Elementele trebuie sa fie
unice si alese o singura data.

None

o

APOLC Site
APOC FliO2
APCC W
APCC PEEP

APOC PIP
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Repetati acest proces pentru toate elementele STATNotes care vor fi necesare pentru modul de ventilare
care se construieste. Odata ce toate elementele STATNotes au fost selectate pentru modul de ventilare,
faceti clic pe Save (Salvati).
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Afisajul ecranului va fi similar cu:

Selection List

Selection List Entry Upon Selection Show Page

PRVC STATMNotes Page APOC Tidal Volume APOC PP
APOC Set Rate APGC | Time
APOC Resp Rate Mese
APOC FIO2 Mone
APOC PEEP Mo
APOC PS

= Note: Elementele STATNotes afisate in exemplul de mai sus pot sa nu faca parte din
" solicitarea afisata pe i-STAT Alinity. Exemplu: APOC PIP va aparea pe aparat ca PIP. De
asemenea, elementul STATNotes afisat ca None (Niciunul) nu va fi afisat pe aparat.

Urmati aceiasi pasi descrisi mai sus pentru fiecare mod.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Sistem de livrare

Elementul Delivery System (Sistem de livrare) este creat pentru a documenta modul in care se livreaza
oxigenul. Diverse sisteme de livrare a oxigenului au setdri sau masurdtori care trebuie documentate.
Setarile si/sau mdsuratorile sunt create ca elemente STATNote. Elementele trebuie s fie create si
disponibile in sectiunea Manage Items (Gestionati elementele) inainte de a construi sistemul de livrare.
Consultati tabelul de mai jos pentru exemple de sisteme de livrare.

Note: Toate elementele STATNotes trebuie sa fie disponibile inainte de a putea fi creat un
sistem de livrare.

i

De exemplu, tabelul de mai jos prezinta diferite sisteme de livrare si elementele si modurile STATNote
corespunzatoare.

Table 3-3: Tabelul Sisteme de livrare

Sistem de livrare Elemente si moduri STATNotes
Ventilatie Mod (mod personalizat)
Camera de aer None (Fara)

BNC (Acceptare) LPM (Acceptare)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

iNO
VentiMask FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
CPAP (Acceptare) FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

CPAP (Acceptare)

LPM (Acceptare)

n tabelul de mai sus, sistemul de livrare BNC necesita 3 elemente STATNotes. Pentru a verifica dacd
aceste elemente STATNotes exista: Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati
profilurile) > STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele)

Ecranul afiseaza toate elementele existente. Daca toate elementele STATNotes necesare pentru sistemul
de livrare BNC sunt incluse in lista, acest lucru inseamna ca sistemul de livrare poate fi construit. De
asemenea, este important sa retineti ca atunci cand verificati lista STATNotes pentru un element,
elementul poate apare cu denumirea ,,APOC”. De exemplu, in cazul in care cautati elementul Set Rate
(Rata setata) in listd, acesta poate fi listat ca APOC set rate (Rata setata APOC).

Daca oricare dintre elementele STATNotes nu exista, creati-I.

La crearea unui element Delivery System (Sistem de livrare), se vor parcurge urmatorii pasi:

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. E Rev. Date: 19-Oct-2021



244

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer
(Solicitare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Entry Prompt (Instructiune de
introducere)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Selection List

Seechon Lixt Entry

S1AT Kotas e

APOC FIDZ -
AP P
P AP
F i Feade
APOC ET
APDC | Thire ot

Upon Selection $how Page

Mde  APDC Moo L] i::\'h}rlﬂ-\,l-'.}\.?-

Campurile de pe acest ecran sunt:

Selection List (Lista de selectare)

O lista de sisteme de livrare a oxigenului identificate cu un nume de
pagina. Fiecare sistem de livrare va avea No Items (Niciun
element), Mode (Mod) sau STATNotes Page (Pagina STATNotes)
aplicata.
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Selection List Entry (Intrare in Numele paginii pentru sistemul de livrare. Exemplu: BNC. Selectati
lista de selectare) STATNotes Items (Elemente STATNotes).
No Page (Nicio pagina) Sistemul de livrare nu are setari sau masuratori. Exemplu: Camera

de aer. O data ce se selecteaza No Page (Nicio pagina), faceti clic pe
Save (Salvati).

Mode (Mod) Sistemul de livrare are diverse moduri. Exemplu: Ventilator. O data
ce se selecteaza Mode (Mod), faceti clic pe Save (Salvati).

STATNotes Page (Pagina Sistemul de livrare are diverse setari si masuratori. Exemplu: BNC,
STATNotes) elemente STATNotes: FIO2, LPM, iNO.

n caseta de sub STATNotes Items (Elemente STATNotes) faceti clic
pe sageata pentru a afisa lista derulanta. Selectati toate elemente
care ar trebui sa fie solicitate pentru raspunsuri pe aparat pentru
sistemul de livrare care se construieste.

MNone
o

APOC Site
APOQC FIO2
APCC W
APCC PEEFP

APOC PIP W

Repetati acest proces pentru toate elementele STATNotes care vor fi necesare pentru sistemul de livrare
care se construieste. Odata ce toate elementele STATNotes au fost selectate pentru sistemul de livrare,
faceti clic pe Save (Salvati).

Pentru toate paginile sistemelor de livrare construite, faceti clic pe Add Selection List Entry (Addugare
intrare in lista de selectare), apoi repetati toti pasii din procedura de introducere in lista de selectare si
instructiunea STATNotes Page (Pagina STATNotes).

Mai jos este un exemplu de sistem de livrare cu 4 intrari in lista de selectare:
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Eslection List Eniry Upon Selection Show Page
EHC STATHotes Page APGE FIDE Kione Delte  Edh
APOC Sal Rate Hiane
AFCE T Wi i
hane Hane:
Han Hone:
hone Hone
CRAR S AT Mules P APE IO R Chesleshis Edil
AP CRAR Hane:
APCC LR Hone
Hane Mone
Maone Kaone
Rk Hone
Wanimask STATMobE: Page APOC FIO2 Hone it Edi
hane Hone
hane Hane
e R
e Hone:
Ranc Manc
whenlilabor hioge | APOC kode Delete:  Edit

= Note: Elementele STATNotes afisate in exemplele de mai sus pot sa nu corespunda
instructiunii afisate pe i-STAT Alinity. Exemplu: APOC FIO2 va fi afisat pe aparat ca FIO2.
De asemenea, elementele STATNotes care apar ca None (Niciunul) nu vor fi afisate pe
aparat.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Patient Temperature (Temperatura pacientului)

Utilizati acest element pentru a solicita operatorului sa inregistreze temperatura pacientului in
momentul testarii.

Pentru a crea un element STATNotes Patient Temperature (Temperatura pacientului), introduceti
urmatoarele informatii pe ecran:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.
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Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

introducere)
Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.
Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.
Entry (Introducere), obligatorie
Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Unit (Unitate) Scala de temperatura utilizata. Selectati una dintre aceste valori:
Fahrenheit Acesta este setarea implicita.
Celsius

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Un set STATNotes este o colectie de elemente STATNotes. Folositi Manage Items (Gestionati elementele)
pentru a afisa o listd cu toate elementele disponibile. Elementele trebuie create si trebuie sa fie
disponibile Tn sectiunea Gestionare articole Thainte de a putea fi construit un set de gestionare. Dupa
verificarea existentei tuturor elementelor, se poate crea un set de STATNotes. Dupa crearea unui set,
acesta poate fi aplicat la cartuse. Cand testarea pacientului este efectuata folosind un cartus care are
aplicat un set STATNotes, elementele STATNotes vor fi afisate pe aparat.

Faceti clic pe Manage Sets (Gestionati seturile) > Create (Creati). Se afiseaza acest ecran:

Create STATNotes Set

STATNotes Set Name

Description

STATNotes ltems
None None None None

None None
Discard  Publish

Pe acest ecran, specificati:

STATNotes Set Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume care are lungimea intre 1 si 20 de
setului STATNotes) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.
STATNotes Items (Elemente Selectati pana la 6 elemente din casetele derulante pentru a crea
STATNotes) setul. Nu le duplicati.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a crea setul
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge setul

Dupa ce setul STATNotes a fost publicat, faceti clic pe Done (Finalizat).
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Create STATNotes (Creati STATNotes)

Pe linia de comanda, faceti clic pe Create (Creati).

Category STATNotes Greats

Select a STATModes 10 manage

STATNoUs Namse

Last Modified Modilied by Edit Draft

Pe ecran vor aparea urmatoarele solicitari:

STATNotes Name (Nume STATNotes)

Name (Nume)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

¢ consta numai din urmatoarele caractere:

O

o

O

O

delaOpanala9

De la A la Z sau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)

spatiu liber
caracter de subliniere (_)

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Next (inainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceastd categorie
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
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Applying STATNotes to a Cartridge (Aplicarea STATNotes unui cartus)

Pentru aplicarea STATNotes unui cartus faceti clic pe caseta derulanta de langa cartus si evidentiati
numele setului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbadrile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Tnainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria Result Notes (Note rezultat)

Result Notes (Note rezultat) sunt utilizate pentru a solicita informatii suplimentare operatorului dupa
afisarea rezultatelor pacientului sau a rezultatelor de calitate. Asemenea profilurilor care sunt construite
din categorii, Result Notes (Note rezultat) sunt construite folosind seturi. in plus, seturile sunt construite
din elemente. Elementele sunt ceea ce vede operatorul pe aparat. Elementele necesita raspunsuri.
Elementele sunt atribuite unui set. Acest lucru este efectuat in sectiunea Manage Set (Gestionati setul).

Cand construiti un set, va fi necesar sa alegeti daca setul va fi afisat pe calea pacientului sau calea
controlului si verificarii calitatii. Continuati procesul pana la publicarea setului. Odata ce un set este
publicat, este disponibil pentru alocarea unui tip de cartus atunci cand se construieste o nota de rezultat.
Informatiile de mai jos vor explica in detaliu procesul.

Tncepeti sd construiti un element. Faceti clic pe Manage and Assemble Profile (Gestionati si asamblati
profilul) > Result Notes (Note rezultat) > Manage Items (Gestionati elementele) > Create (Creati). Sunt
disponibile urmatoarele tipuri de elemente: Data Entry (Introducerea datelor), Selection List (Lista de
selectare), Selection List with text box (Lista de selectare cu caseta de text), Repeat Test (Repetati
testul), Action Range Comment (Comentariu pentru intervalul de actiune) si QC Auto Fail Comment
(Comentariu automat eroare QC). Fiecare dintre aceste optiuni este detaliata mai jos.
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Introducerea datelor

Aceasta sectiune descrie crearea unui element Data Entry (Introducere date) care va solicita operatorului
sa furnizeze informatii, fie folosind tastatura, fie prin scanare.

Create Result Notes Item

Item Name Item Prompt on Analyzer

Description

Entry
e Entry, optional
Entry, mandatory with override
Entry, mandatory

Format
Murneric Only
@ Alphanumeric

Pe acest ecran, definiti urmatoarele:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.
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Entry (Introducere), obligatorie
Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.
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Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:
Numeric Only (Numai numere) Datele vor fi introduse numai ca numere.
Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.
Entry Type (Tip | Determinati modul in care datele vor fi introduse in instrumentul STAT Alinity.
de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau
(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.
manuala)
Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.
Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuala a
introducerea manuala a datelor) datelor.
Minimum Length (Lungime minima) Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.
Maximum Length (Lungime maxima) |Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

,17.

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1l234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14",atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Dacd modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

in fiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s& fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.
Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
,2-5",,2-5,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.
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Manual Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

Note: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control

Mod 10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de
control) in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele
LIS/HIS sau IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de
control in crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca
da, care este algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual
entry (Nicio cifra de control la
introducere manuala)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Cand specificatiile pentru acest articol sunt complete, alegeti dintre optiunile din coltul din dreapta jos al

ecranului:
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* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Selection List (Lista de selectare)

Utilizati Selection List (Lista de selectare) pentru a crea o lista de articole din care operatorul poate alege.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry (Introducere) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text:
Selection List

Add ltem

Update Selection List | Cancel

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Adaugati element).
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Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Lista Result Notes Item Name (Numele elementului Note privind rezultatele) afiseaza si include acum
elementul Selection List (Lista de selectare) care tocmai a fost creat.
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Lista de selectare cu caseta de text

Acest element este aproape identic cu Selection List (Lista de selectare), cu o diferentd importanta. in
cazul elementului Selection List (Lista de selectare), operatorul poate alege dintr-o listd de elemente. in
cazul Selection List with Text box (Listd de selectare cu caseta de text), operatorul este instruit sd aleaga
raspunsul din lista de selectare sau sa tasteze un raspuns personalizat intr-o caseta de text.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Functia Repeat Test (Repetare test)

Folositi functia Repeat Test (Repetare test) pentru a solicita operatorului sa raspunda ,Yes” (Da) sau ,,No”
(Nu) daca este necesara repetarea testului.

Pe ecranul care se afiseaza, introduceti valori pentru:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry (Introducere) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicitda operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

n Selection List (Lista de selectare) sunt indicate valorile Yes (Da) si No (Nu). Acestea sunt singurele
raspunsuri posibile afisate pe aparat.

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Comentariu privind intervalul de actiune

Elementul Action Range Comment (Comentariu privind intervalul de actiune) solicitd operatorului sa
selecteze un comentariu pentru orice rezultat al pacientului care se afla in intervalul de actiune.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text:

Selection List

Add Item

Update Selection List | Cancel
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Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

QC Auto Fail Comment (Comentariu automat la eroare QC)

Comentariul automat la eroare QC pentru notele rezultatului se aplica numai atunci cand determinarea
acceptarii/neacceptarii QC este setata la Auto (Automat) prin eVAS (consultati categoria Quality Settings
(Setari de calitate)).

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text:
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Selection List

Add Item

Update Selection List | Cancel

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Un set Result Notes (Note privind rezultatele) este o colectie de elemente Result Notes (Note privind
rezultatele). Folositi Manage Items (Gestionati elementele) pentru a afisa o lista cu toate elementele
disponibile. Elementele trebuie create si trebuie sa fie disponibile in sectiunea Gestionare articole
fnainte de a putea fi construit un set de gestionare. Dupa verificarea existentei tuturor articolelor, se
poate crea un set Result Notes (Note privind rezultatele). Atunci cand se creeaza un set Result Notes
(Note privind rezultatele), calea de testare pentru pacient, solutie de control sau verificarea calibrarii
trebuie sa fie determinata pentru setul Result Notes (Note privind rezultatele). Dupa crearea unui set,
acesta poate fi aplicat la cartuse. Dupa testarea pacientului sau a solutiei de control si dupa verificarea
calibrarii cu ajutorul unui cartus, elementul Result Notes (Note privind rezultatele) va fi afisat pe aparat.

Folositi Manage Sets (Gestionati seturile) > Create (Creati). Se afiseaza acest ecran:

Select Result Motes Set Type
& Patient pathwway Appiy Resull Note when performing Patient Testing

Confrol and Lalver pathways Apply Result Note when performing Control or Calver Testing

Pe ecranul prezentat mai sus, selectati fie:

Patient pathway (Calea Aplicati Result Notes (Note privind rezultatele) cand efectuati
pacientului) testarea pacientului.

Control and Cal Ver pathways Aplicati Result Notes (Note privind rezultatele) cand efectuati
(Caile Control si Cal Ver) testarea Control sau Cal Ver.

Apoi, in coltul din dreapta sus al ecranului Create Set (Creati setul).
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Result Notes Set (Set Note privind rezultatele)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:

© delaOpanala9

© Dela AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Result Notes Items (Elementele | Selectati pana la 6 elemente din casetele derulante pentru a crea

Note privind rezultatele) setul. Nu le duplicati.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Publish (Publicati) pentru a crea setul

Dupa ce un set Result Notes (Note privind rezultatele) a fost publicat, faceti clic pe Done (Finalizat).

Create Result Notes (Crearea notelor privind rezultatul)

Pe linia de comanda, faceti clic pe Create (Creati).

Seecd o R ok b marage

il Notea Mame Stute LESE oitend M3 by

Result Notes (Note privind rezultatele)
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Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:

© delaOpanala9

O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere (_)
* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile prezentate mai jos:
 Next (inainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceastd categorie
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile.
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Applying a Result Notes Set to a Cartridge (Aplicarea setului Result Notes (Note
privind rezultatele) unui cartus)

Pentru aplicarea setului Result Notes (Note privind rezultatele) unui cartus faceti clic pe caseta derulanta
de langa cartus si evidentiati numele setului. Seturile Result Notes (Note privind rezultatele) pentru calea
pacientului pot fi aplicate tuturor cartuselor. Seturile Result Notes (Note privind rezultatele) pentru calea
Control si Cal Ver pot fi aplicate tuturor seturilor Control/CalVer.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbadrile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Tnainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria Connectivity Settings (Setari conectivitate)

Aceasta sectiune contine functii pentru a personaliza setarile de conectivitate pentru i-STAT Alinity,
pentru a transmite si primi de la sisteme la distanta, cum ar fi liste de operatori, cartus si pacienti.

Pentru a crea setari de conectivitate, faceti clic pe Create (Creati). Ecranul afiseaza numele implicit
TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai jos:

Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

* consta numai din urmatoarele caractere:
O delaOpénala9
© De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere ( _)
* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum sau de ce
a fost denumita sau creata categoria.

Cand terminati de selectat valorile, alegeti dintre optiunile prezentate mai jos:
» Next (fnainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceastd categorie
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile.
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Connectivity Map (Harta conectivitate)

Pentru a permite trimiterea si primirea de date catre si de la Aparatul i-STAT Alinity, configurati
conexiunile la sistemele de la distantda enumerate in Connectivity Map (Harta conectivitate).

Connectivity Map (Harta conectivitate) include:
Test Records (Inregistriri de testare)
Device Events (Evenimente dispozitiv)
Operator List (Lista de operatori)
Patient List (Lista de pacienti)
Cartridge List (Lista de cartuse)
Log Events (Jurnal evenimente)

Pentru fiecare sistem de la distanta cartografiat sunt necesare urmatoarele informatii:
* Nume revizorului - numele sistemului de informatii, de exemplu, InfoHQ

* Numele vanzatorului - de exemplu, Abbott Point of Care

* AdresalP

* Port de retea

Instrument Clock Date/Time Synchronization (Sincronizarea datei/orei ceasului
instrumentului)

Atunci cand setérile Connectivity Map (Hart3 conectivitate) sunt activate pentru Test Records (Inregistrari
de testare), Operator List (Lista de operatori), Patient List (Listd de pacienti) sau Cartridge List (Lista de
cartuse), iar instrumentul este conectat la o retea prin interfata cu cablu sau wireless, instrumentul va
sincroniza automat data si ora ceasului sdu cu ora managerului de date. Aceasta caracteristica poate fi
dezactivata prin fluxul instrumentului Set Clock (Setare ceas). Consultati Instrument Clock Date/Time
Synchronization (Sincronizarea datei/orei ceasului instrumentului) din sectiunea 1.2 i-STAT Alinity
Instrument, pentru detalii.

Daca toate adresele IP din Connectivity Map (Harta conectivitate) sunt aceleasi, instrumentul poate
sincroniza ora in timpul oricareia dintre sesiunile de comunicare cu managerul de date (de exemplu,
transmiterea rezultatelor sau primirea listelor).

Daca nu toate adresele IP din Connectivity Map (Harta conectivitate) sunt aceleasi, instrumentul va
sincroniza ora cu un singur manager de date. in acest caz, instrumentul va selecta un singur manager de
date, in conformitate cu prima adresa IP activata din Connectivity Map (Harta conectivitate), in
urmatoarea ordine: Test Records (inregistrari de testare), Operator List (Listd de operatori), Cartridge List
(Lista de cartuse), Patient List (Lista de pacienti).

= Note: Instrumentele pot fi setate pentru a initia comunicarea cu surse interne de fiecare
data cand acestora li se opreste alimentarea. Consultati sectiunea Communications
(Comunicatii), pentru detalii despre Power Down Communications (Comunicare la
intreruperea alimentarii).

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Asamblarea unui profil

Un profil i-STAT Alinity este o colectie de categorii. Exista cinci categorii (indicate cu un asterisc *)
necesare pentru a construi un profil si cinci categorii optionale, toate enumerate mai jos.

Aceste categorii sunt obligatorii (indicate cu un asterisc *) pentru a crea un profil:

*General Settings (Setari generale)
*Operator Settings (Setari pentru operatori)
*Quality Settings (Setari de calitate)
*Patient Settings (Setari pentru pacient)
*Analyte Settings (Setari analit)

Pe langa aceste categorii obligatorii, exista categorii optionale care pot fi incluse intr-un profil:

User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)
Training Settings (Setari pentru instruire)
STATNotes (Note STAT)

Result Notes (Note privind rezultatele)
Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

Pentru a incepe definirea unui profil, din Pagina principala: faceti clic pe Manage and Assemble Profiles
(Gestionati si asamblati profilurile) > Profile (Profil) > Create (Creati). Acest ecran afiseaza:

© Frofie vame
Profile Name
APOCProfile

Description

Acest ecran are urmatoarele optiuni:
Profil

Name (Nume)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
* constd numai din urmatoarele caractere:

© delaOpandla9

O De la AlaZsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

O spatiu liber

O caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum sau de ce
a fost denumit sau creat profilul.
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Tn coltul din dreapta jos al ecranului, faceti clic pe:
* Discard (Renuntati) pentru a renunta la informatii sau
+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Selectati categorii predefinite sau personalizate pentru un profil

Facand clic pe Next (Inainte) dupd specificarea unui nume de profil, se deschide lista General Settings
(Setdri generale). Aceasta este o listd cu toate categoriile General Settings (Setdri generale) existente:

|
ﬂ * Cenernl Sty Ceneval Saflrgs  APCK :..-..--.‘\.-:-r.:-.ﬂ |
|
[-PEFSPER P, S A LoF ] LEW1 Mezafiad MmOy
o AP eorr e Ayl AP k=
EILE Lo or ] Al APDE 2

Exhapairey 1 308 3 row

I
Prubshe e e Er AL AP w3 |
|
|
1
|

General Settings (Setari generale) este o categorie obligatorie pentru un profil. Selectati o categorie
General Settings (Setari generale) facand clic pe caseta de langa nume. Pentru a afisa continutul
categoriei, faceti clic pe Details (Detalii). Se deschide ecranul Summary (Rezumat):

Summary b4

+ General Settings Name
+ Basic Functions

+ Date

+ Communications

+ Operator Actions

+ Critical CallBack

+ Print

+ i-STAT Reserved

Ecranul Summary (Rezumat) arata toate filele pentru acea categorie. Faceti clic pe orice nume de fila
pentru a afisa optiunile pentru fila respectiva. Dupa examinarea detaliilor categoriei, iesiti din ecranul
Summary (Rezumat) facand clic pe butonul X.

Cand terminati de selectat categoriile, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Pentru a selecta toate categoriile pentru un profil, urmati aceiasi pasi descrisi pentru General Settings
(Setadri generale). Selectati o categorie pentru fiecare dintre categoriile dorite: General Settings (Setari
generale), Operator Settings (Setari operator), Quality Settings (Setari de calitate), Patient Settings (Setari
pacient) si Analyte Settings (Setari analit). Daca nu este selectata o categorie solicitata, categoria
predefinita se va aplica profilului. Categorii optionale pot fi, de asemenea, selectate pentru profil.
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Dupa ce ati terminat selectiile, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Publish (Publicati) pentru a face profilul disponibil pentru utilizare

Se afiseaza lista Profile Name (Numele profilului) care include acum profilul care tocmai a fost creat.

Salvarea si exportarea unui profil

Dupa publicarea unui profil, acesta poate fi salvat si exportat. Pentru a salva un profil, pe lista Profile
Name (Numele profilului) bifati caseta de selectare de langd numele profilului care urmeaz3 a fi salvat. in
coltul din dreapta sus al ecranului, faceti clic pe Export (Exportati). in partea de jos a ecranului apare un
prompt similar cu cel prezentat mai jos:

Do you want to open or save APOCProfile.apkg (85 KB) from 10.100.50.7287 Open Save hd Cancel
Selectati:
Open (Deschideti) (Nu este recomandat)
Save (Salvati) Pentru a salva fisierul. Faceti clic pe sageata in jos si selectati:
Save as (Salvati ca) Pentru a salva fisierul intr-o anumita

destinatie (USB).

Save and open (Salvati si (Nu este recomandat)
deschideti)

Cancel (Anulati) Pentru a nu salva fisierul.

Instalati un profil de pe un USB

Asigurati-va ca fisierul profile.apkg corect a fost incarcat pe USB.

Localizati portul USB de pe laterala statiei de baza si introduceti USB-ul.

Puneti aparatul pe statia de baza. Porniti aparatul.

Navigati la More Options (Mai multe optiuni) > Administrative Options (Optiuni administrative) >

Profile Management (Gestionare profil) > Install Profile from USB (Instalati profilul de pe un USB)

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a incepe procesul de instalare.

6. Ecranul Activate USB Drive (Activati unitatea USB) afiseaza 2 casete de selectare. Ambele casete
trebuie sa afiseze o bifd verde (¢/) pentru ca instalarea sa continue. Daca este necesar, etapele de
depanare sunt listate mai jos.

7. Confirmati ca profilul a fost incarcat pe aparat navigand la More Options (Mai multe optiuni) >

Instrument Status (Stare aparat), apoi folositi tasta Page (Pagind) pentru a avansa la pagina 2. Se vor

afisa numele profilului si data instalarii. Daca nu sunt afisate informatiile corecte, repetati procedura

de instalare.

P WNPR

v

Depanarea

Daca aparatul nu detecteaza statia de baza, incercati urmatoarele:
* scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza
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» verificati ca statia de baza sa fie alimentata (indicator luminos albastru aprins)

Daca aparatul nu detecteaza unitatea USB, incercati urmatoarele:
* deconectati si reconectati unitatea USB
* asigurati-va ca unitatea USB este formatata
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3.5 - AlinlQ CWi - Spatiu de lucru personalizat
pentru depanarea i-STAT

Problema Solutie

Category Name (Numele categoriei) sau Profile
Name (Numele profilului) afiseaza un mesaj de
eroare

Urmatoarele caractere nu sunt permise atunci
cand denumiti categorii sau profilurile:

< (mai mic decat)

: (doua puncte)

/ (bara oblica spre inainte)

| (bara sau linie verticala)

* (asterisc)

> (mai mare decat)

" (ghilimele)

\ (bara oblica spre inapoi)

? (semnul intrebarii)

Parola AlinlQ CWi a fost uitata

Lansati CWi si introduceti adresa de e-mail. Faceti
clic pe linkul Parola uitata?. Verificati-va e-mailul
pentru un mesaj primit de la
pointofcare_services@noreply.abbott.com
Respectati instructiunile din mesaj pentru a va
reseta parola.

Niciun sunet activat pe i-STAT Alinity

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru a confirma ca sunetul este
activat in profilul atribuit aparatului. Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
efectua modificarile necesare.

Afisarea datei este incorecta pe i-STAT Alinity

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru Date Display (Afisarea
datei). Urmati instructiunile CWi din acest manual
pentru a efectua modificarile necesare.

Functia wireless a i-STAT Alinity nu functioneaza

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru a confirma ca ati bifat
caseta de selectare pentru comunicare wireless.
Verificati setarile NCi pentru conectivitate wireless.

Codul de bare al operatorului nu se scaneaza

Verificati setarile codurilor de bare in functia
Operator Settings ID Entry (Introducere ID pentru
setarile operatorului) pe profilul atribuit
aparatului. Urmati instructiunile CWi din acest
manual pentru a modifica tipul de cod de bare.
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Problema Solutie

i-STAT Alinity afiseaza numai ultimele 3 numere Verificati functia Operator ID Presentation

sau litere ale ID-ului operatorului sau niciun ID al | (Prezentarea ID-ului operatorului) din functia
operatorului. Trebuie sa fie afisat intregul ID al Operator ID Entry (Introducerea ID-ului
operatorului. operatorului) pe profilul atribuit aparatului. Urmati

instructiunile CWi din acest manual pentru a
modifica afisajul.

i-STAT Alinity afiseaza numai prenumele Verificati Operator Name Presentation
operatorului si ultima initiala. Trebuie sa fie afisat | (Prezentarea numelui operatorului) in functia
intregul nume. Operator ID Entry (Introducerea numelui

operatorului) pe profilul atribuit aparatului. n
cazul in care caseta de selectare este bifata pentru
Partially Display Operator Name (Numele
operatorului afisat partial), debifati pentru a afisa
numele intreg. Urmati instructiunile CWi din acest
manual.

i-STAT Alinity nu Tncarca lista de operatori Verificati si confirmati ca functia Search for
Operator ID on Operator List (Cautati ID-ul
operatorului pe lista operatorilor) in Operator
Settings Category (Categoria setarilor
operatorului) este bifata pe profilul atribuit
aparatului. Daca nu este bifata, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
schimba profilul si pentru a permite aparatului sa
incarce lista operatorilor din sistemul de
gestionare a datelor. Verificati Connectivity
Settings Category (Categoria Setari de
conectivitate) pentru a confirma ca adresa IP este
programata pentru lista de operatori.

i-STAT Alinity nu Tncarca lista loturilor cartuselor Verificati pentru a confirma ca functia Search
Cartridge List for Cartridge Lot Number (Cdutati
lista cartuselor pentru numarul lotului cartuselor)
este activata Tn Quality Settings Category
(Categoria Setari de calitate) pe profilul atribuit
aparatului. Daca nu este activata, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a activa
Search Cartridge List for Cartridge Lot Number
(Cautati numarul lotului de cartus n lista de
cartuse) pentru a incarca lista de cartuse din
sistemul de gestionare a datelor. Verificati
Connectivity Settings Category (Categoria Setari
de conectivitate) pentru a confirma ca adresa IP
este programata pentru lista de cartuse.
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Problema Solutie

Codul de bare pentru banda de protectie a
pacientului nu se scaneaza

Verificati setarile codului de bare in functia Patient
Settings ID Entry (Introducere ID in setarile pentru
pacient) pentru profilul atribuit aparatului. Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
modifica tipul de cod de bare.

Lista de pacienti nu se incarca pe i-STAT Alinity

Verificati si confirmati ca functia Search Patient
List for Patient ID (Cautati ID-ul pacientului in lista
de pacienti) este activata in Patient Settings
Category (Categoria Setari pentru pacient) pe
profilul atribuit aparatului. Daca nu, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
schimba profilul si a permite aparatului sa incarce
lista de pacienti din sistemul de gestionare a
datelor. Verificati Connectivity Settings Category
(Categoria Setari de conectivitate) pentru a
confirma ca adresa IP este programata pentru lista
de pacienti.

Intervalele analitilor au fost create cu aplicarea
varstei si a sexului, dar pe i-STAT Alinity nu se
afiseaza intervale de referinta sau intervale de
actiune. Afisajul nu arata nicio culoare.

Verificati Patient Settings (Setarile pentru pacient),
Basic Functions (Functii de baza) pentru a
confirma ca Patient Age/Gender Entry
(Introducerea varstei/sexului pacientului) a fost
activata. Daca nu, urmati instructiunile din acest
manual pentru a schimba setarea si incarcati
profilul cu aceasta corectie.

Setul STATNotes nu se afiseaza cand faceti clic pe
sageata derulanta din dreptul cartusului.

Un set STATNotes trebuie sa fie creat si publicat in
fila Manage Set (Gestionati setul) Thainte ca setul
sa apara ca fiind disponibil pentru aplicarea pe un
cartus. Urmati instructiunile din acest manual
pentru a crea un set STATNotes.

Categoria creata nu apare in lista categoriilor
disponibile atunci cand creati un profil

Categoriile trebuie sa fie in starea Published
(Publicate) pentru a aparea ca disponibile atunci
cand creati un profil.

Lista de loturi de cartuse QC este aplicata si
definita Tn CWi si in sistemul de gestionare a
datelor, dar rezultatele QC sau Cal Ver nu sunt
afisate Tn sistemul de gestionare a datelor.

Este necesara determinarea Pass/Fail (Acceptare/
neacceptare) pentru CWi pentru QC sau Cal Ver.
Daca este setata la None (Niciuna), sistemul de
gestionare a datelor nu va recunoaste testul
efectuat. Urmati instructiunile din acest manual
pentru a seta Auto via eVAS or Manual (Automat
prin eVAS sau manual).
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Problema Solutie

Ora instrumentului nu este aceeasi cu cea a 1. Alimentati instrument si lasati-l in Ecranul

managerului de date principal un timp suficient pentru a se conecta
la retea si pentru a comunica cu managerul de
date.

2. Verificati pictograma de stare a retelei de pe
ecranul instrumentului. Daca apare
pictograma, dar nu este indicata conectarea:
Pentru conectare prin cablu:

- Asigurati-va ca instrumentul este asezat
corect in statia de baza.

- Confirmati ca statia de baza este conectata
prin cablu la retea.

Pentru conectarea wireless:
- Asigurati-va de conectarea wireless prin
fluxul de lucru Enable/Disable Wireless
(Activati/dezactivati conexiunea wireless).
- Verificati ca este activata comunicarea
wireless din profilul de personalizare,
Categoria General Settings (Setari generale).
Urmati instructiunile CWi din acest manual
pentru a efectua modificarile necesare.

3. Verificati ca pictograma de stare a retelei de pe
ecranul instrumentului indica faptul ca
instrumentul are o conexiune la retea. in caz
contrar, utilizati NCi pentru a verifica faptul ca
setdrile NC din fisierul NC instalat pe
instrument sunt corecte. Urmati instructiunile
NCi din acest manual, pentru a efectua
modificarile necesare la setdrile retelei.

4. Verificati Connectivity Map (Harta
conectivitate) din profilul de personalizare,
pentru a confirma ca cel putin una dintre
urmatoarele optiuni este activata si ca are
corecte Adresa IP si Portul managerului de
date: Test Results (Rezultate test), Operator List
(Lista de operatori), Cartridge List (Lista de
cartuse), Patient List (Lista de pacienti). Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
efectua modificarile necesare.

5. Verificati managerul de date, pentru a va
asigura ca este operational si ca accepta
comunicarea cu instrumentele i-STAT Alinity.

Informatii suplimentare
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AlinlQ CWi este o aplicatie bazata pe web si, prin urmare, poate avea perioade de nefunctionare. Timpul
de intrerupere programat va fi notat cand vi conectati. intreruperea neprogramats, desi nu este
niciodata de dorit, se poate intdmpla periodic. (De exemplu: corectii de securitate si actualizari de
aplicatii.)

Cea mai buna practica ar fi salvarea tuturor profilurilor atribuite intr-un fisier de pe computerul unui
manager al unei organizatii de ingrijiri medicale. Daca un profil trebuie sa fie incarcat pe un aparat in
timp ce functionarea sistemului este intrerupta, incarcarea poate fi efectuata de pe un USB. Pierderea
temporara a accesului utilizatorilor la AlinlQ CWi nu va afecta profilurile deja incarcate pe aparate.
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