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Prefazione

Il sistema Abbo't i STAT Alinity & progetato per funzionare in modo coerente e afFdabile ogni giorno. E
supportato da professionist dedicat con eccellent competenze in ingegneria, tecnologia medica,

formazione e assistenza.

Abbot Point of Care & impegnata nella produzione di strumentazione afdabile e di alta qualita, con
I'obietvo di soddisfare pienamente le vostre esigenze.

D Contact Information

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

Orders
Email intlsvc@apoc.abbott.com

Technical Support
Business partners, email oustechsvc@apoc.abbott.com
Customers, contact your local support services distributor
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Strumento i-STAT Alinity - Garanzia

Fate salve le esclusioni di garanzia stabilite di seguito, Abbot Point of Care Inc. garantsce che lo
strumento e le periferiche i STAT Alinity (esclusi in partcolare i materiali di consumo e monouso,
il Sofware (come defnito nel’EULA di seguito) e il frmware) sono esent da difet nei materiali e
nella lavorazione per un periodo di un anno dalla data in cui Abbot Point of Care Inc. spedisce per
la prima volta lo strumento o la periferica in questone. Se qualsiasi strumento o periferica i STAT
Alinity non é conforme alla garanzia di cui al presente paragrafo e se Abbot Point of Care Inc. riceve
una notfca scrita di tale non conformita entro il periodo di garanzia, allora, come unico ed esclusivo
obbligo di Abbot Point of Care Inc. e unico ed esclusivo rimedio dell’acquirente, Abbot Point of Care
Inc. provvedera, a sua discrezione, a (i) riparare o sosttuire lo strumento o la periferica in questone
senza alcun costo aggiuntvo o (ii) rimborsare il prezzo di acquisto dello strumento o della periferica in
guestone. Ai ni di questo paragrafo, “Periferica” indica ciascuno dei seguent element: kit stazione
base i STAT Alinity; kit stampante i STAT Alinity; bateria i STAT Alinity e simulatore eletronico esterno
i STAT Alinity.

— Nota: i diritt di garanzia possono variare da stato a stato, da provincia a provincia e da

~" paese a paese.

Esclusioni di garanzia

La garanzia di cui sopra non si applica se:

1. Lo strumento o la periferica sono stat usat in modo improprio, alterat, danneggiat o utlizzat in
modo diverso da quanto previsto nel presente manuale;

2. Lo strumento o la periferica sono stat utlizzat con artcoli, sostanze, reagent, baterie, accessori /0
materiali di consumo non fornit o raccomandat da Abbot Point of Care Inc. per I'uso con lo
strumento o le periferiche;

3. Il numero di serie sullo strumento o sulla periferica ¢ stato alterato, cancellato o rimosso;

4. Lo strumento o la periferica sono stat riparat o sotopost a manutenzione da qualsiasi parte non
autorizzata da Abbot Point of Care Inc. per I'esecuzione di tali riparazioni 0 manutenzione;

5. Lo strumento o periferica é stato acquistato da un distributore non autorizzato; oppure

6. il difeto é dovuto, diretamente o indiretamente, a:

A. utlizzo di sofware o interfacce fornit dall’acquirente; oppure
B. preparazione o manutenzione impropria del sito.

LA GARANZIA SOPRA INDICATA E ESCLUSIVA E ABBOTT POINT OF CARE INC. NON FORNISCE ULTERIORI
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO, GARANZIE DI
COMMERCIABILITA, IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, NON VIOLAZIONE O QUALSIASI ALTRA
QUESTIONE.
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STRUMENTO I-STAT® ALINITY - CONTRATTO DI LICENZA PER
L'UTENTE FINALE

Leggere I'EULA prima di utlizzare questo dispositvo. L'utlizzo del dispositvo é condizionato
all'accetazione dei termini dell'EULA.

Qualsiasi utlizzo di questo dispositvo indichera I'accetazione dei termini dell'EULA.
Se non si accetano i termini della EULA, non utlizzare questo dispositvo.

Il Sofware e tutt i dirit di proprieta intelletuali ad esso collegat, sono detenut da APOC e dai suoi
licenziatari. E vietato (i) utlizzare il Sofware per accedere o tentare di accedere ad altri sistemi,
programmi o dat diversi da APOC che non sono disponibili per uso pubblico; (ii) copiare, riprodurre,
modifcare, unire, modifcare, adatare, tradurre, ripubblicare, caricare, inviare, trasmetere, rivendere o
distribuire in qualsiasi modo il Sofware (o i Dispositvi) o decompilare, fare reverse engineering,
disassemblare o altriment ridurre il Sofware a una forma interpretabile dagli umani; (iii) consentre a
terze part di benefciare dell’'utlizzo o della funzionalita del Sofware tramite un a¥to, un contrato di
locazione, una condivisione temporale, un servizio da u¥cio o altro accordo; (iv) trasferire uno qualsiasi
dei dirit concessi nellambito di questa EULA,; (v) aggirare qualsiasi limitazione tecnica del Sofware,
utlizzare qualsiasi strumento per abilitare carateristca o funzionalita che siano altriment disatvate nel
Sofware, o decompilare, disassemblare o modifcare in altro modo il Sofware, salvo quanto
diversamente consentto dalla legge applicabile; (vi) eseguire o tentare di eseguire qualsiasi azione che
interferisca con il correto funzionamento del Sofware; o (vii) utlizzare in altro modo il Sofware tranne
guanto espressamente consentto nell'ambito del’EULA.

|l SoFware & fornito “come &” senza alcuna garanzia. NELLA MISURA IN CUI CIO SIA PERMESSO DALLE
LEGGI APPLICABILI, LAPOC E | FORNITORI NON SARANNO RESPONSABILI PER QUALSIASI DANNO
INDIRETTO, SPECIALE, INCIDENTALE, PUNITIVO, ESEMPLARE O CONSEQUENZIALE, O PER QUALSIASI
DANNO RELATIVO A PERDITA DI AFFARI, A GUASTI NELLE TELECOMUNICAZIONI, ALLA PERDITA, AL
DANNEGGIAMENTO O IL FURTO DI DATI, A VIRUS, A SPYWARE, ALLA PERDITA DI PROFITTI O
INVESTIMENTI, ALL'USO DI SOFTWARE CON HARDWARE O ALTRO SOFTWARE CHE NON RISPONDA Al
REQUISITI DELLE APPLICAZIONI DI APOC, O A SIMILE ATTO ILLECITO (COMPRESA LA NEGLIGENZA), SE
BASATO SUL CONTRATTO, A RESPONSABILITA DEL PRODOTTO O ALTRO, ANCHE SE APOC E/O | SUOI
FORNITORI, O QUALUNQUE DEI LORO RAPPRESENTANTI, SIANO STATI INFORMATI DELLA POSSIBILITA
DI TALI DANNI, E ANCHE NEL CASO IN CUI UN RIMEDIO CHE POSSA ESSERE TROVATO IN QUESTO
DOCUMENTO ABBIA FALLITO NEL SUO SCOPO ESSENZIALE. ALCUNI STATI NON CONSENTONO LA
LIMITAZIONE E/O L’ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA PER DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI,

PERTANTO LA LIMITAZIONE O L’ESCLUSIONE DI CUI SOPRA NON SI APPLICA AL VOSTRO CASO.

SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTO CONTRATTO DI LICENZA PER L'USO FINALE (“EULA”)
PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO. L'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO INDICA LUACCETTAZIONE
DELL'UTENTE FINALE DI QUESTA EULA. LACCETTAZIONE DEL PRESENTE CONTRATTO E UNA
CONDIZIONE NECESSARIA PER USUFRUIRE DEI DIRITTI CONCESSI. SE 'UTENTE FINALE NON ACCETTA |
TERMINI DI QUESTA EULA, L'UTENTE FINALE E TENUTO A NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO.

1. INTRODUZIONE. Grazie per aver scelto I'analizzatore i STAT (che include alcuni component sofware
(colletvamente det “Dispositvo”). Il presente EULA &€ un accordo legale tra l'utente (“Utente”,
“Utente fnale”), e Abbot Point of Care Inc. (“APOC”) che descrive i termini e le condizioni
applicabili all’'uso del sofware installato o utlizzato in connessione con il Dispositvo, inclusi
eventuali sofware gia preinstallat sul dispositvo, sofware scaricabili dall’Utente dall’area Supporto
del sito Web www.globalpointofcare.abbot, strument e component basat sul Web, unitamente a
tute le modifche, migliorie, aggiornament o upgrade (colletvamente dett “Sofware”).
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2. CONCESSIONE IN LICENZA E LIMITAZIONI. LAPOC concede una licenza personale, limitata, non
esclusiva, non trasferibile, non assegnabile, durante il Terminale (come defnito nella Sezione 4), per
accedere e utlizzare il Sofware eletronicamente, in conformita con i termini e le condizioni di
guesta EULA, al solo scopo di utlizzare il Dispositvo solo in conformita al Manuale delle Operazioni
di Sistema (il “Manuale”). Non & concesso in licenza o € consentto in base a questa EULA di
eseguire una delle seguent operazioni e non é consentto a terze part di eseguire alcuna delle
seguent operazioni: (i) accedere o tentare di accedere ad altri sistemi, programmi o dat diversi da
APOC che non sono disponibili per uso pubblico; (ii) copiare, riprodurre, modifcare, unire,
modifcare, adatare, tradurre, ripubblicare, caricare, inviare, trasmetere, rivendere o distribuire in
qualsiasi modo il Sofware (o i Dispositvi) o decompilare, fare reverse engineering, disassemblare o
altriment ridurre il SoFware a una forma interpretabile dagli umani; (iii) consentre a terze part di
benefciare dell’utlizzo o della funzionalita del Sofware tramite un afto, un contrato di
locazione, una condivisione temporale, un servizio da ufcio o altro accordo; (iv) trasferire uno
qualsiasi dei dirit concessi nell’ambito di questa EULA,; (v) aggirare qualsiasi limitazione tecnica del
Sofware, utlizzare qualsiasi strumento per abilitare carateristca o funzionalita che siano
altriment disattvate nel Sofware, o decompilare, disassemblare o modifcare in altro modo il
Sofware, salvo quanto diversamente consentto dalla legge applicabile; (vi) eseguire o tentare di
eseguire qualsiasi azione che interferisca con il correto funzionamento del Sofware; o (vii)
utlizzare in altro modo il Sofware tranne quanto espressamente consentto nell'ambito di questa
Sezione 2.

3. RISERVA DI DIRITTI E PROPRIETA. Il Sofware & concesso in licenza e non venduto, e APOC si riserva
tutt i dirit non espressamente concessi al cliente fnale in questa EULA. |l Sofware e dotazione
proprietaria e confdenziale di APOC e dei suoi licenziatari ed é proteto dal copyright, dal segreto
commerciale e dalle altre leggi sulla proprieta intelletuale. APOC e i suoi licenziant hanno ttolo,
dirito d’autore e altri diri€ di proprieta intelletuale a livello mondiale sul Sofware e su tute le
copie del SoFware. Questa EULA non concede alcun dirito a marchi commerciali o marchi di servizi
di APOC.

4. DURATA E RISOLUZIONE. Il Sofware € concesso in licenza per la durata in cui i Dispositvi vengono
utlizzat dall’Utente fnale, a condizione che vi sia conformita coi termini di questa EULA e del
Manuale (“Termine™). LEULA si rescinde automatcamente se non si rispetta uno dei suoi termini o
condizioni, inclusi, senza limitazioni, qualunque tentatvo di copiare il Sofware o trasferire qualsiasi
copia del Sofware o di qualsiasi parte di esso ad un’altra parte o qualsiasi tentatvo de modifcare il
Sofware in qualunque modo. Alla risoluzione € necessario cessare immediatamente I'utlizzo del
Sofware. Qualsiasi risoluzione di questa EULA non pregiudica i diri€ di APOC di seguito.

5. PRIVACY. Per ulteriori informazioni sulle nostre norme sulla privacy, fare riferimento alla politca
sulla privacy contenuta al sito www.globalpointofcare.abbot (“Politche sulla privacy”)>. Lutente
acceta di essere vincolato dalla Politca sulla Privacy, in quanto puo essere modifcata di volta in
volta in conformita ai suoi termini.

6. ESCLUSIONE DI GARANZIE. A MENO CHE NON ESPRESSAMENTE PREVISTO, il SOFTWARE, | SERVIZI E
QUALSIASI CONTENUTO ACCESSIBILE ATTRAVERSO IL SOFTWARE, SONO FORNITI “TAL QUALI” E, AL
NEI TERMINI MASSIMI CONSENTITI DALLA LEGGE APPLICABILE, LAPOC, GLI AFFILIATI, |
LICENZIATORI, | CONTENUTI DI TERZE PARTI O | FORNITORI DI SERVIZI , | RIVENDITORI E | FORNITORI
(SE PRESENTI), (ALLLAPQOC, e agli altri SI FA RIFERIMENTO IN QUESTA SEDE COME | “FORNITORI”)
DECLINANO TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE, IMPLICITE O LEGALI, RIGUARDANTI IL SOFTWARE, |
SERVIZI, IL CONTENUTO E | MATERIALI CORRELATI, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI IDONEITA
PER UN PARTICOLARE SCOPO, TITOLO, COMMERCIABILITA E NON VIOLAZIONE. SENZA LIMITARE LA
GENERALITA DEI QUANTO PRECEDE, APOC NON FORNISCE GARANZIA E NON ASSICURA CHE IL
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SOFTWARE RISPONDA Al REQUISITI DI CERTIFICAZIONE DI QUALSIASI AUTORITA REGOLATORIA O DI
ALTRA AGENZIA DI LICENZA DI ASSOCIAZIONE, ENTRO O FUORI GLI STATI UNITI. LAPOC NON
GARANTISCE CHE IL SOFTWARE E SICURO O ESENTE DA CODIFICHE ERRATE, VIRUS, INTERRUZIONI O
ERRORI, O CHE IL SOFTWARE RISPONDA | REQUISITI DEL CLIENTE FINALE. LAPOC NON GARANTISCE
CHE L'UTILIZZO DEL SOFTWARE SARA ININTERROTTO O ESENTE DA ERRORI. ALCUNI STATI NON
CONSENTONO L’ESCLUSIONE DI GARANZIE IMPLICITE ED IN QUESTI CASI LE ESCLUSIONI
SUMMENZIONATE NON SI APPLICHERANNO AL CLIENTE FINALE. IN QUESTO CASO, LE GARANZIE
IMPLICITE SONO LIMITATE AD UNA DURATA DI 60 GIORNI DALLA DATA DI ACQUISTO O DI
CONSEGNA DEL SOFTWARE, A SECONDA DEI CASI. TUTTAVIA, ALCUNI STATI NON CONSENTONO
LIMITAZIONI ALLA DURATA DELLA GARANZIA IMPLICITA ED IN QUESTI CASI LE LIMITAZIONI
SUMMENZIONATE NON SI APPLICHERANNO AL CLIENTE FINALE. QUESTA GARANZIA VI FORNISCE
DIRITTI LEGALI SPECIFICI E VOI POTRESTE AVERE ALTRI DIRITTI DIVERSI DA STATO A STATO.

7. LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA E DANNI. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA DELLAPOC E DEI
FORNITORI PER QUALSIASI MOTIVO DERIVANTE DA O RELATIVO A QUESTA EULA E LIMITATA A
CINQUECENTO DOLLARI O ALL' AMMONTARE PAGATO DALLUTENTE FINALE PER IL SOFTWARE,
QUALUNQUE SIA IL PIU BASSO. NELLA MISURA IN CUI CIO SIA PERMESSO DALLE LEGGI APPLICABILI,
LAPOC E | FORNITORI NON SARANNO RESPONSABILI PER QUALSIASI DANNO INDIRETTO, SPECIALE,
INCIDENTALE, PUNITIVO, ESEMPLARE O CONSEQUENZIALE, O PER QUALSIASI DANNO RELATIVO A
PERDITA DI AFFARI, A GUASTI NELLE TELECOMUNICAZIONI, ALLA PERDITA, AL DANNEGGIAMENTO
O IL FURTO DI DATI, A VIRUS, A SPYWARE, ALLA PERDITA DI PROFITTI O INVESTIMENTI, ALL'USO DI
SOFTWARE CON HARDWARE O ALTRO SOFTWARE CHE NON RISPONDA Al REQUISITI DELLE
APPLICAZIONI DI APOC, O A SIMILE ATTO ILLECITO (COMPRESA LA NEGLIGENZA), SE BASATO SUL
CONTRATTO, A RESPONSABILITA DEL PRODOTTO O ALTRO, ANCHE SE APOC E/O | SUOI FORNITORI,
O QUALUNQUE DEI LORO RAPPRESENTANTI, SIANO STATI INFORMATI DELLA POSSIBILITA DI TALI
DANNI, E ANCHE NEL CASO IN CUI UN RIMEDIO CHE POSSA ESSERE TROVATO IN QUESTO
DOCUMENTO ABBIA FALLITO NEL SUO SCOPO ESSENZIALE. ALCUNI STATI NON CONSENTONO LA
LIMITAZIONE E/O LESCLUSIONE DI RESPONSABILITA PER DANNI INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI,
PERTANTO LA LIMITAZIONE O L'ESCLUSIONE DI CUI SOPRA NON SI APPLICA AL VOSTRO CASO.

8. AUDIT. L'utente acceta che APOC possa controllare I'utlizzo del Sofware da parte dell’Utente
fnale per verifcare la conformita a quest termini in qualsiasi momento, datone un ragionevole
preavviso. Nel caso in cui tale verifca riveli qualsiasi utlizzo del Sofware da parte dell’'utente
diverso da quello in piena conformita ai termini di questa EULA, I'Utente fnale e tenuto a
rimborsare APOC per tute le spese ragionevoli relatve a tale audit oltre a qualsiasi altra
responsabilita in cui I'utente fnale sia incorso a fronte di un risultato di tale non conformita.

9. EMENDAMENTO. APOC ha il dirito di modifcare o aggiungere i termini di questa EULA in qualsiasi
momento, previa comunicazione con qualsiasi mezzo ritenuto da APOC a sua discrezione
ragionevole, incluso I'invio di informazioni relatve a tali modifche, aggiunte, cancellazioni,
interruzioni o condizioni in Sofware o su qualsiasi sito web sponsorizzato da APOC. Qualsiasi
utlizzo del Sofware da parte dell’'utente dopo la pubblicazione di tali modifche da parte di APOC
costtuira accetazione di questa EULA come modifcata dal cliente fnale.

10. LEGGE SULLE ESPORTAZIONI. Il Sofware € soggeto alle leggi di controllo delle esportazioni
statunitensi e puo essere soggeto alle norme di esportazione o importazione in altri paesi. A meno
che cio sia conforme alla legge applicabile e specifcamente autorizzato per iscrito dall’APOC prima
di qualsiasi accesso Sofware, si € tenut a non esportare il Sofware in nessuna circostanza. In ogni
caso, si sara tenut ad un indennizzo e a tenere I'APOC indenne da qualunque rivendicazione,
perdita, responsabilita, danno, multa, sanzione, costo e spesa (incluse le spese ragionevoli per gli
avvocat) derivant da o relatve a qualsiasi violazione da parte di degli obblighi del cliente fnale in
questa sezione.
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11. VARIE ED EVENTUALI. Fata eccezione per quanto espressamente stabilito in questa EULA, questa
EULA é una dichiarazione completa dell’EULA tra il cliente fnale e APOC e defhnisce I'intera
responsabilita di APOC e dei Fornitori e il ricorso esclusivo del cliente fnale rispeto al SoFware e al
suo utlizzo. | fornitori e i loro agent, dipendent, distributori e rivenditori non sono autorizzat ad
apportare modifche a questa EULA o a presentare altre dichiarazioni, impegni o garanzie vincolant
per APOC. La rinuncia da parte di una delle part di una violazione di una qualsiasi delle disposizioni
del presente Accordo o la mancata esecuzione da parte di una delle part in virtu del presente
dirito non dovra essere interpretata come una rinuncia a qualsiasi violazione successiva di tale
dirito o come rinuncia a qualsiasi altro dirito. Qualsiasi rinuncia ai termini qui stabilit da APOC
deve essere in una scritura privata frmata da un ufciale autorizzato di APOC ed espressamente
riferita alle disposizioni applicabili di questa EULA. Nel caso alcune disposizioni di questa EULA siano
ritenute invalide o inapplicabili in base alla legge applicabile, tali disposizioni saranno inefFcaci nella
misura limitata di tale invalidita o inapplicabilita, senza rendere invalide o inapplicabili le restant
disposizioni di questa EULA. Se un tribunale di giurisdizione competente dichiara che tali
disposizioni siano invalide o inapplicabili, le part dovranno richiedere che tale tribunale riduca la
portata, elimini termini o frasi specifche dalla disposizione o sosttuisca la disposizione con una
disposizione valida ed esecutva e che si avvicini all’espressione dell’intenzione originaria delle part,
e questa EULA sara esecutva cosi come modifcata dal tribunale in cui la disposizione sia stata
dichiarata invalida o inapplicabile. Questa EULA sara disciplinata dalle leggi dello stato dell’lllinois in
guanto applicate agli accordi stpulat e da svolgersi interamente nell’lllinois, senza riguardo della
sua scelta di leggi o di confitt di dirito che richiederebbero I'applicazione di leggi di diversa
giurisdizione, e della legge federale applicabile. Né I'EULA, né i dirit o gli obblighi di cui al presente
accordo possono essere assegnat da Lei in tuto o in parte senza la preventva approvazione scrita
di APOC. Qualsiasi altro tentatvo di cessione € nullo. Le intestazioni sono incluse solo per comodita
e non saranno considerate nell’interpretazione di questa EULA. In riferimento all’'uso in questa
EULA, la parola “incluso” signifca “incluso ma non limitatamente a”. Questa EULA non limita i dirit
che APOC puo avere soto segreto commerciale, copyright, breveto o relatvamente ad altre leggi.
Le disposizioni delle Sezioni 2, 5, 6, 7, 8 e 11 sopravvivono alla cessazione della presente EULA.
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Conformita alle normative

Il sistema i-STAT Alinity & conforme alle normative applicabili.

Norme di sicurezza:

Stati Uniti | overensstemmelse med UL-standard 61010-1: Sikkerhedskrav til elektrisk
male-, regulerings- og laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav og
IEC-standard 61010-2-101

Canada Certificeret iht. CSA-standard C22.2 nr. 61010-1: Sikkerhedskrav til elektrisk
male-, regulerings- og laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav Certificato
in base alla normativa CSA C22.2 N. 61010-2-101: Prescrizioni di sicurezza
per apparecchi elettrici di misura, controllo e per utilizzo in laboratorio —
Parte 2-101: Prescrizioni particolari per apparecchiature medicali per
diagnostica in vitro (VD)

Unione europea (UE) IEC 61010-1: Prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di misura,
controllo e per utilizzo in laboratorio — Parte 1: Prescrizioni generali

Unione europea (UE) IEC 61010-2-101: Prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di
misura, controllo e per utilizzo in laboratorio — Parte 2-101: Prescrizioni
particolari per apparecchiature medicali per diagnostica in vitro (1VD)

Unione europea (UE) IEC 62133: Celle e batterie secondarie contenenti elettroliti alcalini o non
acidi — Prescrizioni di sicurezza per celle secondarie portatili sigillate e per
batterie con esse realizzate per I'uso in applicazioni portatili

Fuori dagli Stati Uniti Manuale ONU di prove e criteri, “Recommendations on the Transport of
Dangerous Goods”, Sezione 38.3, “Lithium Batteries”

Fuori dagli Stati Uniti IEC 60950-1: Apparecchiature per la tecnologia dell’informazione —
Sicurezza — parte 1: Prescrizioni generali

Normative sulla compatibilita elettromagnetica:

Stati Uniti FCC 47 CFR Part 15, Subpart B, Class A (Unintentional Radiators)

Canada CAN ICES-001 Class A, Industrial, Scientific and Medical Radio Frequency
Radiators

Unione europea (UE) IEC 61326-1: Apparecchi elettrici di misura, controllo e laboratorio —
Prescrizioni di compatibilita elettromagnetica — Parte 1: Prescrizioni
generali.

Unione europea (UE) IEC 61326-2-6: Apparecchi elettrici di misura, controllo e laboratorio —

Prescrizioni di compatibilita elettromagnetica — Parte 2-6: Prescrizioni
particolari — Apparecchiature medicali per diagnostica in vitro (IVD)
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Normative sulle radio/telecomunicazioni:

Antigua e Barbuda

ABTD Antigua & Barbuda Telecommunications Division

Numero certificato di omologazione 25-TAC2513000853

Argentina

CNeE

CNC ID: C-22657

Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

Omologazione C-22657

Aruba

Approvato per I'uso in conformita all’articolo 4 della normativa per le
telecomunicazioni.

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

Australia

&

Conforme alle disposizioni dell’Australian Communications and Media

Authority come richiesto dalle seguenti Comunicazioni:

¢ Radiocommunications (Compliance Labelling- Devices) Notice 2014
made under section 182 of the Radiocommunications Act 1992;

¢ Radiocommunications Labelling (Electromagnetic Compatibility)
Notice 2008 made under section 182 of the Radiocommunications
Act 1992;

¢ Radiocommunications (Compliance Labelling- Electromagnetic
Radiation) Notice 2014 made under section 182 of the
Radiocommunications Act 1992; e

¢ Telecommunications (Labelling Notice for Customer Equipment and
Customer Cabling) Instrument 2015 made under section 407 of the
Telecommunications Act 1997.

Bahamas

Utilities Regulation & Competition Authority (URCA)

Omologazione UCRA_TA/2017_023 ID FCC: 2AAEX-SDABGN

Barbados

Conforme alle disposizioni del GOVERNO DI BARBADOS,
TELECOMMUNICATIONS UNIT, Division of Energy &
Telecommunications. Numero approvazione MED: 1905

Belize

Conforme alla Legge sulle telecomunicazioni del 2002

Omologazione in base a Sl 152 OF 2002: PUC/APC/0182017/BZE

Bermuda

Omologazione degli apparecchi ai sensi della Sezione 50 dell’Electron
Communication Act del 2011

Omologazione CTYPE-01305 e CTYPE-01306

Bolivia

Autoridad de Regulacidn y Fiscalizacién de Telecomunicaciones y
Transportes

Omologazione ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018
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Bonaire — Sint Eustatius — Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

Saba
Conforme agli articoli 23 e 56 del Besluit radio-elektrische inrichtingen
BES e all’articolo 2 del Regeling vrijstelling telecommunicatiemachtiging
BES 2016
Omologazione 2017/008/AT e 2017/008a/AT

Botswana Botswana Communications Regulatory Authority (BOCRA)
N. certificato di omologazione: BOCRA/TA/2017/3642

Isole Vergini Britanniche Telecommunications Regulatory Commission
Omologazione degli apparecchi concessa per I'identificativo FCC 2AAEX-
SDABGN in conformita alla sezione 42 del Telecommunications Act
2006.
Numero omologazione: VRGTA/011/2017

Brunei AITI Authority for Info-communications Technology Industry of Brunei
Darussalam
Certificato di registrazione dell’apparecchio DRQ-D-
BRUSIN-03-1998-7494-LPD-39421

Burkina Faso Omologazione ARCEP 2017-000031
Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes
Commissione normativa delle comunicazioni elettroniche e delle Poste

Canada Industry Canada RSS 210: Apparecchio radio esente da licenza:
Apparecchio di categoria |
N. certificazione: 7228C-SDABGN

Isole Cayman Utility Regulation and Competition Office
CONCESSIONE DELLUAUTORIZZAZIONE ALL'USO DEGLI APPARECCHI
NELLE ISOLE CAYMAN
Certificato. N: KY1504003

Cina Omologazione degli apparecchi di trasmissione radio, ID CMIIT:
2019AJ8315

Colombia Communications Regulatory Commission (CRC) - Esente
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Costa Rica Superintendencia de Telecomunicaciones, approvazione 04979-SUTEL-
DGC-2017

Curacao Director Bureau Telecommunicatie en Post

N. omologazione 2017/054/TA e 2017/054a/TA

Dominica National Telecommunications Regulatory Commission (NTRC)

N. omologazione DMA-0217-0539p

Repubblica Dominicana Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Omologazione 17003658

Ecuador Agencia de Regulacién y Control de las Telecomunicaciones,
approvazione ARCOTEL-CCDH-2018-0337-OF

Egitto NTRA (National Telecom Regulatory Authority, Commissione normativa
nazionale per le telecomunicazioni)

El Salvador Superintendencia General de Electricidad y Telecomunicaciones,
approvazione DBP-046-2017

Etiopia Repubblica Federale Democratica d’Etiopia, Ministro dell’Innovazione e
della Tecnologia, omologazione 1263/2019

Unione europea (UE) DIRETTIVA 2014/53/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 16 aprile 2014

EN 300 328: Sistemi di trasmissione a banda larga. Apparecchi di
trasmissione dati che operano nella banda ISM a 2,4 GHz e che
utilizzano tecniche di modulazione a banda larga. Norma armonizzata
che soddisfa i requisiti essenziali dell’articolo 3.2 della direttiva
2014/53/UE.**

EN 301 893: RLAN a 5 GHz; norma armonizzata che soddisfa i requisiti
essenziali dell’articolo 3.2 della direttiva 2014/53/UE.**

Grenada National Telecommunications Regulatory Commission

NUMERO DI REGISTRAZIONE NTRC OMOLOGAZIONE
DELLAPPARECCHIO: CL 1090 | 17 - TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones
20161024HM32

Hong Kong CERTIFICATO DI OMOLOGAZIONE da parte di HKCA 1039 volume 6,
giugno 2015
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India Ministry of Communications & IT

Omologazione dell’apparecchio, n. certificazione ETA: ETA —3319/16
RLO(WR)

Israele Ministero delle comunicazioni

N. certificato di omologazione: 51-61266

JNwpnn Twn

NI "0INTND WW'RD 1900
TIN 970N 7R 51-61266
Y NTIENn NI0IND

DY NUWYT N7 JPnin
OMINK 0"100 DY

Giappone Articolo 2 Sezione 1 N. 19, 19-3, 19-3-2
Omologazione radio, n. di certificato progettazione: 208-160178

@ Reoet00tme | e ton - L R IO S (B TREB AT
B B A S A R LTV B,

Giordania Hashemite Kingdom of Jordan Telecommunications Regulatory
Commission Approval TRC/LPD/2017/555

Kuwait CITRA Communication and Information Technology Regulatory
Authority

Certificato di omologazione

Libano Approvazione del Ministero delle Telecomunicazioni 1031-16-041

Lesotho Lesotho Communications Authority

Lesotho Communications Authority Act 2012, sezione 5

Libia General Authority for Communications

Certificato di omologazione n. 343-C1-2017

Madagascar Autorite de Regulation des Technologies de Communication (ARTEC)

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

Maldive Communications Authority of Maldives, omologazione CAM-
TAC2019-03
Mauritius Information & Communication Technologies Authority (ICTA)

Numero di riferimento certificato di omologazione: TA/2017/0214
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Messico Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)
I— —Tlu—“-‘ N. certificato: RCPISAN18-1533
“ 0 I I S — Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial
Mexicana
N. certificato: 1802CE09991
Marocco Numéro d’agrément: MR 12797
AGREE PAR LANRT MAROC Date d’agrément: ANRT 2016
Numéro d’'agrément : MR 12797 ANR T 2016
Date d’agrément : 11/11/2016
Mozambico Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)

Accordi per le telecomunicazioni e le radiocomunicazioni approvati dal

Decreto 37/2009 del 13 Agosto

N. 1/R/IMS/2017

Nuova Zelanda

Ao

Conforme a: Ministry of Business, Innovation & Employment, Radio
Spectrum Management ai sensi delle seguenti Comunicazioni:

* Sezione 134 (1) (g) del New Zealand Radiocommunications Act del

1989
R-NzZ
Oman Telecommunication Regulatory Authority, numero approvazione:
TRA/TA-R/4501/17
Pakistan Pakistan Telecommunication Authority (PTA), certificato di

Approved by PTA 2017
—
@Ta

Pakistan Telecom Authority

omologazione TAC n.: 9.197/2017

Peru

Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certificado De
Homologacion, codice: TRS$39479, rapporto: 2158-2017-MTC/
29.CGH.CH

Normativa tecnica applicata: PNAF-R.M. N. 187-2005-MTC/03, pub.
04/03/2005 — R.M. N. 777-2005-MTC/03, pub. 11/05/2005

Filippine

National Telecommunications Commission

Certificato di omologazione n. ESD-1714467C

Rev. Date: 27-Mar-2025
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Qatar

Communications Regulatory Authority

Certificato di omologazione CRA/SA/2016/R-5837

Arabia Saudita

Ministry of Communication and Information Technology (MCIT)

Certificato di conformita TA 24012017-24012019-18944

Serbia

A
AA

Conferma di conformita — Numero R&TTE P1617182700

HO05 17
Singapore Info-communications Media Development Authority
Complies with Regulation 20(6) of the Telecommunications (Dealers) Regulations (Cap
IMDA Standards 323,Rg 6)
DA00949

Numero di registrazione: N0123-17 (5 GHz)
Numero di registrazione: NO074-17 (2,4 GHz)

Sud Africa Independent Communications Authority of South Africa, approvazione-

apparecchi radio TA-2018/3846

Sri Lanka Telecommunications Regulatory Commission of Sri Lanka, TRC/SM/
MISC/00041/17/WIFI-106
Saint Lucia National Telecommunications Regulatory Commission (Saint Lucia)

Normative sulle telecomunicazioni (apparecchiature terminali e retipub-
bliche), n. 10 del 2002

Certificazione di omologazione, n. certificato: LCT/AP17.118D

Sint Maarten

Bureau of Telecommunication and Post

Certificato di omologazione n. 2017/018-b/TA
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Saint Vincent e Grenadine

National Telecommunications Regulatory Commission

Normative sulle telecomunicazioni (apparecchiature terminali e retipub-
bliche), n. 13 del 2002

Certificato di omologazione, n. certificato: SVG_050520171055

Turks e Caicos

Turks and Caicos Islands Telecommunication Commission

Certificazione di approvazione ai sensi dell’ordinanza TCITC PARTE V

Emirati Arabi Uniti

g

Telecommunications Regulatory Authority

Certificato di registrazione degli apparecchi per telecomunicazioni
ER53962/17 ai sensi della legge n. 3 del 2003

A Gl U i iy s-
TRA
REGISTERED No:
ER53962/17
DEALER No:
203829
Uganda Omologato dall’'Uganda Communications Commission
Uruguay Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044
Stati Uniti FCC 47 CFR Part 15, Subpart C - Intentional Radiators

C

FCC 47 CFR Part 15, Subpart E - Unlicensed National Information
Infrastructure Devices

ID FCC: 2AAEX-SDABGN

Vietnam

N

ICT

03128021TAE01A2

'ABBOTT

Ministero delle informazioni e delle comunicazioni

N. certificato di omologazione: C0031280217AE01A2
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Zambia Zambia Information and Communications Technology Authority (ZICTA)

.f.@ﬁ? Z I C TA Certificato di omologazione ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 ai sensi dell’ICT

Act n. 15 del 2009
IMBZICTATARZOIT/4ME

Zimbabwe Postal & Telecommunications Regulatory Authority of Zimbabwe
(POTRAZ)

Certificato di omologazione n. POZ521

Normative in materia di esposizione SAR/RF:

Stati Uniti FCC 47 CFR Part 2 Subpart J - Equipment Authorization Procedures,
Section 2.1093, Radiofrequency Radiation Exposure Evaluation: Portable
Devices.

FCC OET-65C: Evaluating Compliance with FCC Guidelines for Human
Exposure to Radiofrequency Electromagnetic Fields

Canada Industry Canada RSS 102 Radio Standards Specification 102, Radio
Frequency (RF) Exposure Compliance of Radiocommunication Apparatus
(All Frequency Bands)

Unione europea (UE) EN 50360: Norma di prodotto per dimostrare la conformita dei telefoni
portatili ai limiti di base relativi all’esposizione umana ai campi
elettromagnetici (gamma di frequenza: 300 MHz - 3 GHz)

EN 62209-1: Procedure di misura per la valutazione del tasso di
assorbimento specifico dell’esposizione umana ai campi a radiofrequenza
causati da dispositivi di comunicazione tenuti in mano o installati sul
corpo — Parte 1: Dispositivi tenuti vicini all’orecchio (gamma di frequenza:
300 MHz - 6 GHz)

EN 62209-2: Esposizione ai campi a radiofrequenza provenienti da
dispositivi di comunicazione senza fili tenuti in mano o montati sul corpo
- Modelli umani, strumentazione e procedure - Parte 2: Procedura per
determinare il tasso di assorbimento specifico (SAR) per dispositivi
portatili di comunicazione senza fili usati molto vicini al corpo umano
(gamma di frequenza: 30 MHz - 6 GHz)

Normativas medioambientales:

Unione europea (UE) Direttiva RoHS 2011/65/UE

Unione europea (UE) Direttiva RAEE 2012/19/UE
Unione europea (UE) Regolamento REACH 1907/2006/CE
Unione europea (UE) Direttiva 94/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio
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Dichiarazione della Federal Communications Commission (FCC)
(Solo per gli Stati Uniti)

Questo apparecchio & stato testato ed e risultato conforme ai limiti per i dispositivi digitali di Classe A, ai
sensi della Parte 15 delle normative della Federal Communications Commission (FCC). Tali limiti sono
stati stabiliti per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze dannose quando I'apparecchio
viene utilizzato in un ambiente commerciale.

Questo apparecchio genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non installato e
utilizzato in conformita con il manuale d’uso, pud causare interferenze dannose alle comunicazioni radio.
L'utilizzo di questo apparecchio in un’area residenziale puo causare interferenze dannose, nel qual caso il
responsabile del funzionamento dell’apparecchio sara tenuto a correggere le interferenze a proprie spese.

| cambiamenti o le modifiche non espressamente approvati dal produttore potrebbero invalidare
I'autorizzazione all’utilizzo dell’apparecchio.

Comunicazione di Industry Canada, Canadian Department of Communications

(Solo per il Canada)

Questo apparecchio digitale di Classe A e conforme alla norma canadese ICES-001.

Informativa FCC parte 15/Industry Canada:

Questo dispositivo € conforme alla Parte 15, Capitolo C e Capitolo E delle normative FCC e alle normative
RSS-210 esenti da licenza di Industry Canada. Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni:
(1) Questo dispositivo non deve causare interferenze dannose, e
(2) Il dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, comprese quelle che possono causare un
funzionamento indesiderato.

Questo prodotto contiene il seguente modulo trasmettitore:
ID DE FCC: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Comunicazione sull’esposizione a SAR/RF:

Questo apparecchio & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni di FCC/IC stabiliti per un ambiente
non controllato, ed & conforme alle linee guida di FCC sull’'esposizione alle radiofrequenze (RF) riportate
nel Supplemento C a OET-65 e a RSS-102 delle norme sull’esposizione alle radiofrequenze (RF) di IC
(Industry Canada).

In base alle normative di Industry Canada, questo trasmettitore radio puo funzionare solo con
un’antenna di un tipo e con un guadagno massimo (o inferiore) approvato per il trasmettitore da
Industry Canada. Per ridurre potenziali interferenze radio nei confronti di altri utenti, il tipo di antenna e
il relativo guadagno devono essere scelti in modo che la potenza equivalente irradiata isotropicamente
(e.i.r.p.) non superi la potenza necessaria per la comunicazione corretta.

Questo trasmettitore radio (identificare il dispositivo in base al numero di certificazione o al numero di
modello se di Categoria Il) e stato approvato da Industry Canada per funzionare solo con i tipi di antenna
elencati di seguito, con il guadagno massimo permesso e I'impedenza di antenna richiesta per ciascun
tipo di antenna indicato. | tipi di antenna non inclusi in questo elenco, che presentano un guadagno
superiore al guadagno massimo indicato per quel tipo, sono strettamente proibiti per I'uso con questo
dispositivo.

Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 746983-05 Rev. E i-STAT Alinity — System Operations Manual Page- 10



Per i prodotti disponibili nei mercati di Stati Uniti e Canada, & possibile utilizzare solo i canali 1-11. Non &
possibile selezionare altri canali.

Se questo dispositivo deve essere utilizzato nella gamma di frequenza 5,15~5,25 GHz, & limitato solo agli
ambienti interni.

Antenna: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Informazioni sul guadagno dell’antenna: Antenna integrata: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Tolerancia de la frecuencia: +/-20 ppm

** Consultare il sito Web per la Dichiarazione di conformita relativa alle normative EMC/RED/LVD
pertinenti.

Compatibilita elettromagnetica

Questa apparecchiatura € stata progettata per 'uso in strutture sanitarie professionali. Questa
apparecchiatura non e destinata all’'uso in ambienti residenziali e potrebbe non fornire una protezione
adeguata alla ricezione radio in tali ambienti. E probabile che non funzioni correttamente se utilizzata in un
ambiente di assistenza sanitaria domiciliare.

E responsabilita dell’utente garantire che sia possibile mantenere un ambiente elettromagnetico
compatibile per I'apparecchiatura in modo che il dispositivo funzioni nel modo previsto. Lambiente
elettromagnetico deve essere valutato prima del funzionamento del dispositivo.

Il funzionamento del sistema i-STAT Alinity al di fuori degli intervalli specificati puo interferire con il
funzionamento del sistema. Non utilizzare questo dispositivo in prossimita di sorgenti di forti radiazioni
elettromagnetiche (ad es. sorgenti RF intenzionali non schermate), poiché potrebbero interferire con il
corretto funzionamento.

Tenere lontani dal sistema i-STAT Alinity dispositivi come telefoni portatili e ricetrasmettitori. In un
ambiente domestico il sistema puo causare interferenze radio e potrebbe essere necessario adottare
misure per attenuare tali interferenze.

Se si sospetta che le prestazioni siano influenzate da interferenze elettromagnetiche, & possibile
ripristinare il corretto funzionamento aumentando la distanza tra I'apparecchiatura e la fonte
dell’interferenza. In caso di perdita in termini di funzionalita o prestazioni dell’analizzatore, consultare le
informazioni in Messaggi e risoluzione dei problemi nella Sezione 1.2 del presente manuale. Le specifiche
wireless per lo strumento i-STAT Alinity sono riportate nella Sezione 1.2 del presente manuale.
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Sistema i-STAT Alinity — Dichiarazione del produttore sulla compatibilita
elettromagnetica (EMC)

Sistema i-STAT Alinity — Dichiarazione del produttore sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Evento (porta) Standard di Livelli di prova Livelli di prova Conformita
base EMC IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Scarica IEC 61000-4-2 +/-2kVe+/-4kV a +/-8 kV a contatto Conforme a
elettrostatica contatto +/-2 kV, +/-4 kV, +/-8 kV entrambi gli
+/-2 kV, +/-4 kV e +/-15 kV in aria standard
(Involucro) +/-8 kV in aria
Suscettibilita a RF | IEC 61000-4-3 3V/m (da 80 MHz a 3V/m (80 MHz - 2,7 GHz) | Conforme a
irradiata 1 Ghz) 80% AM a 1 kHz entrambi gli
3V/m(da1,4GHza standard
(Involucro) 2 Ghz)
1V/m(da2GHza
2,7 Ghz)
Suscettibilita al IEC 61000-4-8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) 30 A/m (50 Hz, 60 Hz) Conforme a
campi magnetici a entrambi gli
frequenza di rete standard
(Involucro)
Campo di IEC 61000-4-3 Non specificato. IEC 60601-1-2 Sec. 8,10 Conforme a
prossimita da Tabella 9 60601-1-2

apparecchiature
di comunicazione

wireless RF

(Involucro)

Calo di tensione IEC 61000-4-11 0% durante 1 ciclo 0% durante 1 ciclo Conforme a
40% durante 5/6 cicli 0% durante 0,5 cicli entrambi gli

(Alimentazione CA 70% durante (o°, 45°,90°, 135°, 180°, standard

con messa a terra 25/30 cicli 225°,270°, 315°)

di protezione)

Brevi interruzioni IEC 61000-4-11 Meno del 5% in 0% 250/300 cicli Conforme a
250/300 cicli entrambi gli

(Alimentazione CA standard

con messa a terra

di protezione)

Transitori burst IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/-2 kV (100 kHz) Conforme a

entrambi gli
(Alimentazione CA standard

con messa a terra
di protezione)
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Sistema i-STAT Alinity — Dichiarazione del produttore sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Evento (porta) Standard di base | Livelli di prova Livelli di prova Conformita
EMC IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Sovraccarichi IEC 61000-4-5 1kV (dalinea alinea) | +/-0,5kV (da linea a linea, | Conforme a
2 kV (da linea a terra) | dalinea aterra) entrambi gli
(Alimentazione CA +/-1kV (da linea a linea, standard
con messa a terra dalinea a terra)
di protezione) +/-2 kV (da linea a terra)
RF condotta IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) |3V (0,15 Mhz - 80 MHz) Conforme a
6V in bande ISM entrambi gli
(Alimentazione CA (0,15 MHz - 80 MHz) standard
con messa a terra 80% AM a 1 kHz
di protezione)
Transitori burst IEC 61000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz) +/-2 kV (100 kHz) Conforme a
entrambi gli
(Alimentazione standard
CCinclusa
messa a terra di
protezione)
Sovraccarichi IEC 61000-4-5 1kV (dalinea alinea) |+/-0,5kV (dalinea alinea, | Conforme a
2 kV (da linea a terra) | dalinea a terra) +/-1 kV entrambi gli
(Alimentazione (dalinea a linea, da linea standard
CCinclusa aterra) +/-2 kV (da linea
messa a terra di a terra)
protezione)
Suscettibilita a RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | 3V (0,15 MHz - 80 MHz) Conforme a
condotta 6 V nelle bande ISM entrambi gli
(0,15 MHz - 80 MHz) standard
(Alimentazione 80% AM a 1 kHz
CCinclusa
messa a terra di
protezione)
Transitori burst IEC 61000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz) +/-1 kV (100 kHz) Conforme a
entrambi gli
(Segnale standard
/0 / controlli)
Sovraccarichi IEC 61000-4-5 Nessuno +/-2 kV (da linea a terra) Conforme a
60601-1-2
(Segnale
1/0 / controlli)
Suscettibilita a RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | 3V (0,15 MHz - 80 MHz) Conforme a
condotta 6 V nelle bande ISM entrambi gli
(0,15 MHz - 80 MHz) standard
(Segnale 80% AM a 1 kHz
1/0 / controlli)
Scarica IEC 61000-4-2 Nessuno +/- 8 kV a contatto Conforme a
elettrostatica +/-2 kV, +/-4 kV, +/-8 kV air | 60601-1-2
(Segnale
1/0 / controlli)
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Sistema i-STAT Alinity — Dichiarazione del produttore sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Evento (porta) Standard di base | Livelli di prova Livelli di prova Conformita
EMC IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2

Transitori burst IEC 61000-4-4 1 kV (5/50 ns, 5 kHz) Nessuno Conforme a

61326-2-6
(Segnale
1/0 / controlli
collegati alla rete
elettrica)
Suscettibilita a RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | Nessuno Conforme a
condotta 61326-2-6
(Segnale
1/0 / controlli
collegati alla rete
elettrica)
Campi magnetici di | IEC 60601-1-2 N/A 30 kHz, CW, 8 A/m Conforme a
prossimita 9 kHz- | Sezione 8.11 134,5 KHz, impulso, 60601-1-2
14,56 MHz 65 A/m

13,56 MHz, impulso,

(Involucro) 7,5 A/m
IEC CISPR Gruppo | IECCISPR 11 Emissioni irradiate N/A Conforme
1 - Emissione di 2010-05 (30-1000 MHz) allo standard
radiofrequenza CISPR 11 2010-05
(Involucro)
IEC CISPR Gruppo | IECCISPR 11 Emissioni condotte N/A Conforme
1 - Emissione di 2010-06 (150 KHz - 30 MHz) allo standard
radiofrequenza CISPR 11 2010-05
(Adattatore di
alimentazione
CA/CC)
FCC: 47 CFR FCC: 47 CFR Emissioni condotte N/A Conforme a FCC:
Part 15 Part 15 (150 KHz - 30 MHz) 47 CFR Part 15
subpart B Class A | subpart B Class A
(Unintentional Class A
radiators)
(Adattatore di
alimentazione
CA/CC)
FCC: 47 CFR FCC: 47 CFR Emissioni irradiate N/A Conforme a FCC:
Part 15 subpart B | Part 15 (41-2378 MHz) 47 CFR Part 15
Class A subpart B Class A
(Unintentional Class A
radiators)
(Adattatore di
alimentazione
CA/CC)
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Test di immunita aggiuntivi alle frequenze radio 5G FR1 e FR2

di comunicazione
wireless RF 5G

(Involucro)

Evento (porta) Scopo del test Livelli di prova Conformita
Campo di Test ad hoc per | FR1, 617 MHz-7100 MHz, 3 m, 34 V/m Conforme al
prossimita da I'immunita 5G piano di test del
apparecchiature produttore.

di comunicazione

wireless RF 5G

(Involucro)

Campo di Test ad hoc per FR2, 24,5-40 GHz, 0,1 m, 34 V/m Conforme al
prossimita da I'immunita 5G piano di test del
apparecchiature produttore.
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Simboli

Tabella 1: Relatvi all'alimentazione o allo strumento

Simbolo Defnizione/Uso

N Tenere al riparo dalla luce solare.
MN # Numero modello. Il numero di modello appare accanto a questo
) simbolo.
E Stampante

Limite di umidita

Accensione/spegnimento

Corrente contnua (CC)

Corrente alternata (CA)

Rx ONLY

Solo per uso dietro prescrizione medica

i-STAT

Ali nltl_.l Solo per I'uso con lo strumento i-STAT Alinity
ONLY
TR Stato della bateria: completamente carica
W] Stato della bateria: carica circa al 50%
L ¥ Stato della bateria: necessario ricaricare al piu presto
A . S . .
L4 Stato della bateria: necessario ricaricare immediatamente
Liﬂ Bateria in carica

Indica che la bateria & in carica
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Simbolo Defnizione/Uso

Aggiornamento sofware disponibile
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Tabella 2: Icone di allerta

Simbolo Defnizione/Uso

g Riuscito
lg Non riuscito
@ Avvertenza
X Strumento bloccato
Cig Informazioni
E!:p Bateria in esaurimento

Tabella 3: Stato della rete wireless

Simbolo Defnizione/Uso

Ootmo
IIIII
Molto buono
IIIIU
Buono
llIDU
Discreto
llDDU S
-DDUH Scarso
' Nessuna connessione
III-
x Connessione wireless disabilitata
( ) : Connessione wireless in corso

Tabella 4: Stato della rete cablata

Simbolo Defnizione/Uso

ﬁ Connesso

X Disabilitato
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Tabella 5: Relatvi a norme e sicurezza; vari

Defnizione/Uso

Rappresentante autorizzato per gli Afari Normatvi nell'Unione europea

Rischi biologici

Limit di temperatura. | limit superiore e inferiore per la conservazione sono
indicat accanto alle linee orizzontali superiore e inferiore.

Numero di serie. Il numero di serie appare accanto a questo simbolo.

B g ==

Numero di catalogo, numero di listno o numero di riferimento. Il numero
accanto a questo simbolo serve per riordinare il prodoto.

USB

Non riutlizzare

Data di produzione

Produtore

Consultare le istruzioni per I'uso o il Manuale operatvo del sistema per le
istruzioni

B2 EER® &

Prendere nota delle seguent informazioni

]
K

g
o

Dispositvo medico-diagnostco in vitro

Marchio che indica la conformita ai requisit legali delle diretve dell’'Unione
europea (UE) in materia di sicurezza, salute, ambiente e tutela dei consumatori.

m
m

\ Indica che il prodoto recante il marchio ETL Listed e conforme agli standard di
e ﬂb us sicurezza statunitensi e canadesi:
Intertek

UL 61010-1:2012 3rd Ed. +R:19Jul2019
CSA C22.2 No. 61010-1-12:2012 3rd Ed. +U1;U2;A1

UL 61010-2-101:2019 3rd Ed.
CSA C22.2 No. 61010-2-101:2019 3rd Ed.

Rischio eletrico

A Atenzione: vedere le istruzioni per I'uso
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Simbolo Defnizione/Uso

ATTENZIONE: indica una situazione di pericolo che, se non evitata, potrebbe
provocare lesioni di lieve 0 moderata entta o danni all'apparecchiatura.

AVVERTENZA: indica un rischio biologico che, se non evitato, potrebbe
provocare lesioni gravi o mortali.

1> |B> [>

Per questo artcolo eletrico/eletronico é indicata la raccolta diferenziata dei
rifut; apparecchiatura prodota/messa sul mercato dopo il 13 agosto 2005;
indica la conformita all'artcolo 10(3) della direttva 2002/96/CE (RAEE) per
I'Unione europea (UE).

14

Conservazione per 14 giorni a temperatura ambiente a 18-30 °C

Conservazione per 2 mesi a temperatura ambiente a 18-30 °C

Utlizzare entro la data di scadenza.
Una data di scadenza, espressa come AAAA-MM-GG, indica I'ultmo giorno in
cui & possibile utlizzare il prodoto.

Una data di scadenza, espressa come AAAA-MM, indica che il prodoto non pud
essere utlizzato dopo I'ultmo giorno del mese specifcato.

Numero di loto o codice loto del produtore. Il numero di loto appare accanto
a questo simbolo.

Importatore nella Comunita europea

Apparecchio di classe Il

Indica che il prodoto recante il logo della Federal Communicatons Commission
(FCC) & conforme ai requisit specifci stabilit dalla FCC ai sensi delle norme e
dei regolament, ttolo 47, parte 15, sotoparte B, per i dispositvi di classe A

[l simbolo del test in prossimita del paziente indica che il dispositvo puo essere
utlizzato solo in prossimita del paziente da parte di un operatore, professionista
0 trocinante sanitario
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Tabella 6: Relatvi al controllo

Simbolo Defnizione/Uso

CONTROL Controllo

Tabella 7: Utlizzat sui fogli di assegnazione dei valori i STAT

Simbolo Defnizione/Uso

J_f Media

R Intervallo
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Tabella 8: Analit

Simbolo Test

ACT Tempo di coagulazione attvato

ACT-K Tempo di coagulazione attvato con atvatore di Kaolin
Na Sodio

K Potassio

Cl Cloro

Glu Glucosio

Lac Latato

Crea Creatnina

pH pH

PCO2 Pressione parziale di anidride carbonica

PO2 Pressione parziale di ossigeno

iCa Calcio ionizzato

BUN/UREA Azoto ureico/urea

Hct Ematocrito

Hb Emoglobina

TCO2 Concentrazione totale di anidride carbonica

HCO3 Bicarbonato

BE (b&ecf) Eccesso di basi (b per sangue, ecf per fuido extra cellulare)
AnGap Gap anionico

sO2 Saturazione di ossigeno

eGFR Velocita di fltrazione glomerulare stmata

eGFR-a Velocita di fltrazione glomerulare stmata per sogge di colore
GFAP Proteina fbrillare acida della glia

UCH-L1 Idrolasi dell'ubiquitna carbossi terminale L1

cTnl (hs-Tnl) Troponina cardiaca | (troponina | ad alta sensibilita)
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Tabella 9: Terminologia

Termine o acronimo Defnizione

AlinlQ CWi Area di lavoro di personalizzazione per i-STAT
AlinlQ NCi Connettvita di rete per i-STAT
APOC Abbot Point of Care
CLEW Sofware di standardizzazione
(CONT)) Contnua
eVAS Foglio di assegnazione dei valori eletronico
GSG Guida introduttva
IFU Istruzioni per 'uso
IR Radiazione infrarossa
LED Diodo ad emissione luminosa
MQSI Istruzioni sul sistema di qualita fornite dal produtore
OSi Sofware dello strumento
PC Personal computer
POC Point of Care
QC Controllo qualita
QCC Codice controllo qualita
QCF Errore controllo qualita
QRG Guida di riferimento rapido
R-VAS Foglio di assegnazione dei valori Rilibak
ReVAS Foglio di assegnazione dei valori eletronico Rilibak
SuU Aggiornamento sofware
TBI Trauma cranico
USB Bus seriale universale
VAS Foglio di assegnazione dei valori
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Defnizioni e terminologia

In questa sezione vengono defnit molt dei termini e degli acronimi utlizzat in questa guida.

Termine o acronimo Defnizione

Range di azione

Risultat all'interno del range che richiedono atenzione immediata;
noto anche come range critco.

Commento al range di azione

Elenco di comment personalizzat o casella di testo libera
visualizzat quando i risultat rientrano nel range di azione.

ADT

Ricovero-Dimissione-Trasferimento (Admit-Discharge-Transfer)
| messaggi ADT contengono dat anagrafci del paziente.

AlinlQ SDi

AlinlQ Sofware Delivery per i-STAT Alinity (SDi): un’applicazione
sofware basata su browser che consente agli operatori sanitari di
gestre la distribuzione di fle a strument i-STAT Alinity, quali
sofware, eVAS e profli di personalizzazione. Per informazioni
sull’acquisto, il download o I'utlizzo del sofware AlinlQ SDi, visitare
il sito www.globalpointofcare.abbot o contatare il proprio
rappresentante locale Abbot Point of Care.

Analita

Sostanza o componente chimico misurato durante il ciclo di test. Gli
analit sono elencat sulla busta della cartuccia. Non tut gli analit
vengono misurat: alcuni vengono calcolat utlizzando i risultat
misurat di altri analit.

Impostazioni analita

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Le selezioni efetuate in questo gruppo di impostazioni
sono considerate di base e comuni alla maggior parte degli
strument all’'interno di un‘organizzazione sanitaria. E inoltre
possibile efetuare selezioni applicabili a un’intera organizzazione
sanitaria. Rappresenta una delle cinque categorie necessarie per
creare un proflo.

Assegnato

Categoria applicata a un proflo o un proflo applicato a uno
strumento

Stazione base

Componente del sistema i-STAT Alinity la cui funzione principale &
ricaricare la bateria collegata a uno strumento. La funzionalita
opzionale include fornire comunicazione cablata, connessione
cablata alla stampante i-STAT Alinity e connessione USB allo
strumento.

BSSID

Identfcatore set di servizi di base (Basic Service Set Identfer)

CA

Autorita di certfcazione (Certfcate Authority)
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Termine o acronimo

Defnizione

Elenco dei numeri di loto delle

cartucce

Elenco dei numeri di loto delle cartucce gestto nel programma di
gestone dei dat del cliente per i-STAT Alinity

Tipo di cartuccia

Nome utlizzato per identfcare una cartuccia, ad esempio CHEM8+,
G3+, eccetera.

Categorie

Funzioni per la defnizione del comportamento di uno strumento
i-STAT Alinity. La sezione Gestone e assemblaggio dei profli di
AlinlQ CWi comprende dieci categorie: cinque categorie
obbligatorie e cinque categorie opzionali. Un insieme di categorie
crea un proflo per i-STAT Alinity.

CCMP

Modalita contatore con tpo di autentcazione wireless Cipher Block
Chaining Message Authentcaton Code Protocol

Modifca

Per apportare cambiament. E possibile modifcare solo le categorie
o i profli non assegnat.

CLEW

Sofware di standardizzazione

Comprimi tuto

Comprimere la visualizzazione della gerarchia per visualizzare solo
le radici di ciascun proflo o categoria nel riepilogo.

Mappa connetvita

Dat di programmazione necessari per collegare un altro sistema a
i-STAT Alinity

Impostazioni di connettvita

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Le selezioni efetuate in questo gruppo di impostazioni
sono nomi, indirizzi IP e porte di altri sistemi con cui i-STAT Alinity
deve scambiare informazioni.

CPB

Impostazione di intervento chirurgico di bypass cardiopolmonare
(Cardiopulmonary Bypass). La funzione CPB corregge i risultat
dell'ematocrito e dell'emoglobina per I'efeto diluitvo del fuido
della pompa durante l'intervento di bypass cardiopolmonare.

Crea da esistente

Utlizzo di una categoria o di un proflo creato in precedenza per
crearne uno nUovo.

CTI

Informazioni sulla cartuccia e sul test

Cutof

Un valore di soglia del risultato del test dell’analita in occorrenza

del quale il risultato di un test viene contrassegnato per l'azione.

Un cutof viene utlizzato per interpretare il risultato di un test e puo

essere di tpo:

- “Avvertenza” = Valore del risultato del test pari o superiore al
cutoT (freccia verso I'alto ed evidenziato in giallo)

- “Critco” = Valore del risultato del test superiore al cutof (freccia
verso l'alto ed evidenziato in rosso)

CWi

Area di lavoro di personalizzazione per i-STAT

Immissione dat

Per immetere dat utlizzando la tastera o mediante scansione

Sistema di somministrazione

Metodo utlizzato per somministrare ossigeno a un paziente
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Termine o acronimo Defnizione

DHCP Protocollo di confgurazione host dinamico (Dynamic Host
Confguraton Protocol)

Elimina Per eliminare le impostazioni prima della pubblicazione

DNS Sistema dei nomi di dominio (Domain Name System)

Bozza Impostazioni non completate che possono essere salvate e
completate in un secondo momento

EAP Tipo di autentcazione wireless Extensible Authentcaton Protocol

eVAS

Foglio di assegnazione dei valori eletronico (Electronic Value
Assignment Sheet)

Espandi tuto

Estensione della visualizzazione della gerarchia per visualizzare i
detagli del proflo o della categoria nel riepilogo.

Funzioni

Opzioni o impostazioni che controllano il comportamento dello
strumento i-STAT Alinity

Termina piu tardi

Salvare le impostazioni defnite come Bozza

Impostazioni generali

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Le selezioni efetuate in questo gruppo di impostazioni
sono di base e comuni alla maggior parte degli strument all'interno
di un‘organizzazione sanitaria. E inoltre possibile efetuare selezioni
applicabili a un'intera organizzazione sanitaria. Rappresenta una
delle cinque categorie necessarie per creare un proflo.

HCO Organizzazione sanitaria (Healthcare Organizaton)

HIS Sistema informatvo ospedaliero (Hospital Informaton System)

HTTP Protocollo di trasferimento ipertestuale (Hypertext Transfer
Protocol)

IFU Istruzioni per I'uso

Strumento Strumento i-STAT Alinity

IP Protocollo Internet (Internet Protocol)

Indirizzo IP

Indirizzo protocollo Internet. Identfcatore di un computer o di un
dispositvo

Impostazione K2EDTA o K3EDTA

Antcoagulante utlizzato dal produtore dello strumento
ematologico di laboratorio per la calibrazione. Per otenere il miglior
accordo dei risultat di ematocrito tra I'analizzatore ematologico e
i-STAT, I'impostazione di personalizzazione di i-STAT & selezionata in
base alla calibrazione dell’analizzatore ematologico comparatvo
(MH-K2EDTA o MH-K3EDTA). Nota: questa impostazione non
determinata dalla proveta con tappo viola utlizzata per I'analisi del
paziente in laboratorio.

LIS

Sistema informatvo di laboratorio (Laboratory Informaton System)
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Termine o acronimo Defnizione

MAC

Controllo dell'accesso ai support (Media Access Control)

Gestsci element

Gli element prevedono delle risposte. Un elemento € un messaggio
su schermo che richiede una risposta da parte dell'operatore. Gli
element sono raggruppat in set. | set sono assegnat a un tpo di
cartuccia (ad esempio EG7+, CHEM8+). Quando si esegue il test
delle cartucce, viene visualizzato il set di element defnito, che
richiede all'operatore di immetere le informazioni.

Gestsci set | set sono insiemi di element raggruppat e assegnat a tpi di
cartuccia (ad esempio EG7+, CHEM8+). Quando viene testato un
tpo di cartuccia, viene visualizzato il set di element defnito, che
richiede all'operatore di immetere le informazioni.

Modalita Modalita ventlatore per la somministrazione di ossigeno

MSCHAPv2 Protocollo di autentcazione Microsof Challenge Handshake,
versione 2

NC Confgurazione di rete (Network Confguraton)

Porta di rete

Parte della connessione di sistema che utlizza un numero di porta
di rete per inviare o ricevere una richiesta di servizio da un client

Osservazioni

Mappatura della connettvita per i record dei test. Area per
I'immissione dell’indirizzo IP e della porta di rete per il gestore
dat POC.

Elenco operatori

Elenco degli operatori certfcat. Non puo essere attvato a meno
che non venga utlizzato un sistema di gestone dat POC o qualsiasi
altro sistema che certfchi gli operatori e impost le autorizzazioni
degli operatori.

Impostazioni operatore

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Le selezioni efetuate in questo gruppo di impostazioni
sono considerate di base e comuni alla maggior parte degli
strument all’'interno di un’organizzazione sanitaria. E inoltre
possibile efettuare selezioni applicabili a un’intera organizzazione
sanitaria. Rappresenta una delle cinque categorie necessarie per
creare un proflo.

Elenco pazient

Elenco dei pazient registrat in un’organizzazione sanitaria. Non puo
essere attvato a meno che non venga utlizzato un sistema di
immissione di ricoveri, dimissioni e trasferiment (ADT).

Impostazioni paziente

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Le selezioni efetuate in questo gruppo di impostazioni
sono considerate di base e comuni alla maggior parte degli
strument all'interno di una HCO. E inoltre possibile efetuare
selezioni applicabili a un’intera HCO. Rappresenta una delle cinque
categorie necessarie per creare un proflo.
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Termine o acronimo Defnizione

Temperatura del paziente

Temperatura del paziente durante il test. La temperatura immessa
qui verra utlizzata per calcolare i risultat dei gas ematci corret per
la temperatura del paziente.

PEAPVO Protocollo di autentcazione Protected Extensible Authentcaton
Protocol, versione 0

PPID Identfcazione positva del paziente (Positve Patent Identfcaton)

Proflo Sono disponibili cinque categorie obbligatorie: impostazioni
generali, paziente, operatore, analita e di qualita. Le restant cinque
sono opzionali. | profli vengono assegnat a uno strumento tramite
USB. Vedere le istruzioni nella sezione Gestone e assemblaggio dei
profli di questo documento.

PSK Tipo di autentcazione wireless con chiave precondivisa (Pre-Shared
Key)

Pubblica Per rendere disponibile all'uso dopo aver defnito le impostazioni

CQ Quality Control (Opzioni di qualita: controllo qualita)

Commento di non superamento
CQ automatzzato

Opzione per richiedere all'operatore di immetere un commento
qguando i risultat CQ sono fuori range quando si applica il
superamento/non superamento CQ che fa uso di eVAS

QCF

Errore controllo qualita

Impostazioni di qualita

Gruppo di funzioni utlizzato per defnire il comportamento di uno
strumento. Considerare la possibilita di basare le impostazioni di
qualita sul numero di strument in un reparto che richiede
contemporaneamente il controllo qualita. | piani di controllo qualita
specifci del reparto possono essere defnit utlizzando le linee
guida IQCP. Rappresenta una delle cinque categorie necessarie per
creare un proflo.

Range

Intervalli defnit dall’organizzazione sanitaria per riferimento,
azione e segnalabilita.

Ripetere test

Opzione per richiedere a un operatore di ripetere un test

Note sui risultat

Messaggi visualizzat sullo schermo dopo la visualizzazione dei
risultat. Progetat per essere utlizzat in caso di necessita di azioni
0 comment post-analitci. Possono essere obbligatori o facoltatvi.
Le note verranno trasmesse insieme ai risultat al sistema di
gestone dat.

ReVAS

Foglio di assegnazione dei valori eletronico (Electronic Value
Assignment Sheet) per i client in Germania.

Nome revisore

Responsabile della connettvita designato dall'organizzazione
sanitaria per il fornitore defnito. Disponibile nella categoria
Impostazioni connetvita. E un parametro obbligatorio.
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Termine o acronimo

Defnizione

Elenco di selezione o casella di

Elenco di risposte creato dall'utente.

testo

SN Numero di serie (Serial Number)

SSID Identfcatore del set di servizi (Service Set Identfer)

Note STAT Messaggi visualizzat sullo schermo durante il ciclo di test. Progetat
per fornire informazioni sullo stato del paziente al momento del
test. Le note STAT vengono utlizzate principalmente, ma non
esclusivamente, per la registrazione dei parametri del ventlatore.
Possono es