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Przedmowa

Analizator i-STAT Alinity firmy Abbott zostat zaprojektowany tak, aby dziatat spdjnie i niezawodnie na co
dzien. Jego uzytkownik moze liczy¢ na wsparcie wybitnych specjalistéw w dziedzinie inzynierii, techniki
medycznej, szkolenia uzytkownikdw i serwisu.

Firma Abbott Point of Care stynie z produkcji niezawodnej aparatury wysokiej jakosci. Jest gotowa spetnic¢
wszelkie potrzeby uzytkownikdow.

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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Analizator i-STAT Alinity — gwarancja

Z zastrzezeniem wytaczen gwarancji okreslonych ponizej, firma Abbott Point of Care Inc. gwarantuje,

ze analizator i-STAT Alinity i Urzadzenia peryferyjne (z wytgczeniem materiatdw jednorazowych

i eksploatacyjnych, Oprogramowania (zgodnie z definicjg zawartg w ponizszej umowie EULA)

i oprogramowania sprzetowego) beda wolne od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego
roku od daty pierwszej wysytki odpowiedniego urzadzenia lub urzadzenia peryferyjnego przez firme
Abbott Point of Care Inc. Jesli jakikolwiek analizator i-STAT Alinity lub Urzgdzenie peryferyjne nie spetniaja
warunkow gwarancji okreslonych w niniejszym paragrafie i jesli firma Abbott Point of Care Inc. otrzyma
pisemne powiadomienie o takiej niezgodnosci w okresie gwarancyjnym, wowczas, jako jedyne i wytgczne
zobowigzanie firmy Abbott Point of Care Inc. oraz jedyne i wytgczne zado$éuczynienie nabywecy, firma
Abbott Point of Care Inc., wedtug wtasnego uznania, (i) naprawi lub wymieni odpowiednie urzadzenie lub
Urzadzenie peryferyjne bez dodatkowych optat lub (ii) zwréci cene zakupu odpowiedniego urzadzenia
lub Urzadzenia peryferyjnego. Dla celéw niniejszego ustepu ,,Urzadzenie peryferyjne” oznacza kazde

z nastepujacych urzadzen: zestaw stacji bazowej i-STAT Alinity; zestaw drukarki i-STAT Alinity; akumulator
i-STAT Alinity; oraz zewnetrzny symulator elektroniczny i-STAT Alinity.

= Uwaga: Prawa wynikajace z gwarancji mogg sie rézni¢ miedzy poszczegdlnymi stanami
" (w przypadku Stanéw Zjednoczonych), prowincjami (w przypadku Kanady) oraz krajami.

Wytaczenia gwarangji

Gwarancja okreslona powyzej nie ma zastosowania, jezeli:

1. aparat lub Urzadzenie peryferyjne byty niewtasciwie uzywane, zmieniane, uszkodzone lub uzywane
niezgodnie z niniejszg instrukcjg;

2. aparat lub Urzadzenie peryferyjne byty uzywane z artykutami, substancjami, odczynnikami,
akumulatorami, akcesoriami i/lub materiatami eksploatacyjnymi, ktdre nie zostaty dostarczone lub
nie sg zalecane przez firme Abbott Point of Care Inc. do uzytku z aparatem lub Urzadzeniem
peryferyjnym;

3. numer seryjny na aparacie lub Urzadzeniu peryferyjnym zostat zmieniony, zniszczony lub usuniety;

4. aparat lub Urzadzenie peryferyjne zostaty naprawione lub poddane konserwacji przez jakgkolwiek
strone nieupowazniong przez firme Abbott Point of Care Inc. do przeprowadzenia takiej naprawy lub
konserwaciji;

5. aparat lub Urzadzenie peryferyjne byto naprawiane lub konserwowane przez podmiot
nieupowazniony przez Abbott Point of Care Inc. do wykonywania takich napraw lub konserwacji;

6. usterka wynika bezposrednio lub posrednio z:

A. korzystania z oprogramowania lub urzadzen tgczacych dostarczonych przez nabywce; lub
B. niewfasciwego przygotowania miejsca uzytkowania lub nieprawidtowej konserwacji.

POWYZSZA GWARANCJA JEST WYLACZNA, A FIRMA ABBOTT POINT OF CARE INC NIE UDZIELA ZADNYCH
INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH ANI DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCII
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, NIENARUSZANIA PRAW ANI
ZADNYCH INNYCH.
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APARAT i-STAT ALINITY — UMOWA LICENCYJNA
UZYTKOWNIKA KONCOWEGO

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy zapoznad sie z umowa licencyjng uzytkownika
konicowego (EULA). Korzystanie z urzadzenia jest uzaleznione od zaakceptowania warunkow umowy
EULA.

Kazde uzycie tego urzadzenia oznacza akceptacje warunkéw umowy EULA.
Jesli uzytkownik nie akceptuje warunkédw umowy EULA, nie powinien korzystac z tego urzadzenia.

Oprogramowanie oraz wszelkie prawa wtasnosci intelektualnej do niego sg wtasnoscig firmy APOC i jej
licencjodawcéw. Uzytkownik nie moze (i) uzywac Oprogramowania do uzyskiwania lub podejmowania
prob dostepu do innych systemdw, programéw czy danych firmy APOC, ktére nie zostaty udostepnione
do uzytku publicznego; (ii) kopiowac, reprodukowac, zmieniaé, scala¢, modyfikowac, adaptowad,
ttumaczy¢, ponownie publikowaé, przekazywac, zamieszcza¢, przesyta¢, odsprzedawadé lub dystrybuowac
Oprogramowania (bgdz Urzadzen) w jakikolwiek sposéb ani dekompilowaé, odtwarzac kodu Zzrédtowego,
dezasemblowad lub w inny sposdb przeksztatca¢ Oprogramowania do formy mozliwej do odczytania
przez cztowieka; (iii) umozliwiac jakiejkolwiek stronie trzeciej wykorzystywanie Oprogramowania lub jego
funkcji poprzez wynajem, dzierzawe, podziat czasu (tzw. timesharing), biuro ustugowe lub w inny sposdb;
(iv) przenosié¢ na inne strony trzecie jakichkolwiek praw przyznanych Uzytkownikowi na mocy niniejszej
umowy EULA; (v) obchodzi¢ jakichkolwiek ograniczen technicznych Oprogramowania, uzywac
jakichkolwiek narzedzi w celu wiaczenia funkcji Oprogramowania, ktére zostaty wytgczone przez
producenta, dekompilowac, dezasemblowac lub odtwarzaé kodu zrédtowego Oprogramowania w inny
sposob, z wyjatkiem sytuacji dozwolonych przez obowigzujgce prawo; (vi) wykonywac lub podejmowac
prob wykonania jakichkolwiek czynnosci, ktére zaktdcatyby prawidtowe dziatanie Oprogramowania lub
(vii) wykorzystywac Oprogramowania w inny sposob, ktdry nie zostat wyraznie dozwolony w umowie
EULA.

Oprogramowanie jest dostarczane ,w stanie, w jakim jest”, bez zadnej gwarancji. W MAKSYMALNYM
ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO FIRMA APOC | JE) DOSTAWCY NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE,
PODLEGAJACE ODSZKODOWANIOM RETORSYJNYM LUB WYNIKOWE, CZY TEZ ZWIAZANE Z UTRATA
KLIENTOW, AWARIA TELEKOMUNIKACYJNA, UTRATA, USZKODZENIEM LUB KRADZIEZA DANYCH,
DZIAtANIEM WIRUSOW CZY OPROGRAMOWANIA SZPIEGUJACEGO, UTRATA ZYSKOW LUB INWESTYCII,
UZYTKOWANIEM OPROGRAMOWANIA ZE SPRZETEM LUB INNYM OPROGRAMOWANIEM
NIESPEENIAJACYM WYMAGAN SYSTEMOWYCH FIRMY APOC ITP., NA PODSTAWIE
ODPOWIEDZIALNOSCI UMOWNEJ, DELIKTOWEJ (W TYM Z TYTUtU ZANIEDBANIA),
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKT LUB INNEJ, NAWET W PRZYPADKU, GDY FIRMA APOC I/LUB JEJ
DOSTAWCY BADZ ICH PRZEDSTAWICIELE ZOSTALI POINFORMOWANI O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA
TAKICH SZKOD, A TAKZE GDY SRODKI PRAWNE OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE NIE SPEENILY
SWOJEGO ZASADNICZEGO CELU. NIEKTORE JURYSDYKCJE NIE ZEZWALAJA NA OGRANICZENIE 1/LUB
WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY PRZYPADKOWE CZY WYNIKOWE, W ZWIAZKU Z CZYM
POWYZSZE OGRANICZENIE LUB WYtACZENIE MOZE NIE MIEC ZASTOSOWANIA W PRZYPADKU
KONKRETNEGO UZYTKOWNIKA KONCOWEGO.

PRZED ROZPOCZECIEM UZYTKOWANIA URZADZENIA NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA NINIEJSZE)
UMOWY LICENCYJNEJ UZYTKOWNIKA KONCOWEGO (,,UMOWA EULA”). KORZYSTANIE Z URZADZENIA
OZNACZA AKCEPTACIJE NINIEJSZE) UMOWY EULA PRZEZ UZYTKOWNIKA KONCOWEGO. AKCEPTACJA
NINIEJSZEJ UMOWY JEST WARUNKIEM WYEGZEKWOWANIA PRAW PRZYStUGUJACYCH NA PODSTAWIE
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NINIEJSZE) UMOWY. JESLI UZYTKOWNIK KONCOWY NIE AKCEPTUJE POSTANOWIEN NINIEJSZE)
UMOWY EULA, NIE POWINIEN KORZYSTAC Z URZADZENIA.

1. WPROWADZENIE. Dziekujemy za wybranie analizatora i-STAT (ktory zawiera okreslone sktadniki
programowe, nazywane tgcznie wraz z nim ,,Urzgdzeniem”). Niniejsza Umowa EULA stanowi
umowe prawng miedzy uzytkownikiem (,,Uzytkownik koncowy”) a firmg Abbott Point of Care
Inc. (,APOC”, ,my”), ktéra opisuje warunki uzytkowania oprogramowania zainstalowanego w
Urzadzeniu lub uzywanego wraz z nim, w tym oprogramowania zainstalowanego fabrycznie w
Urzadzeniu, oprogramowania dostepnego do pobrania w obszarze Wsparcie na stronie
www.globalpointofcare.abbott, narzedzi i sktadnikdw internetowych wraz ze wszystkimi
modyfikacjami, rozszerzeniami, aktualizacjami lub uaktualnieniami (tgcznie nazywane
,Oprogramowaniem”).

2. UDZIELENIE | OGRANICZENIA LICENCII. Z zastrzezeniem postanowien niniejszej Umowy EULA, firma
APOC udziela Uzytkownikowi na Okres obowigzywania Umowy (okreslony w artykule 4) osobistej,
ograniczonej, niewytgcznej, niezbywalnej, niepodlegajacej cesji licencji na dostep do
Oprogramowania i korzystanie z niego wyfacznie na potrzeby uzytkowania Urzadzenia zgodnie
z Instrukcjg obstugi (,,Instrukcja”). Na mocy niniejszej Umowy EULA Uzytkownik koricowy nie moze
wykonywa¢ nastepujgcych czynnosci ani zezwalaé na ich wykonywanie jakiejkolwiek stronie trzeciej:
(i) uzywac Oprogramowania do uzyskiwania lub podejmowania préob dostepu do innych systemow,
programéw czy danych firmy APOC, ktére nie zostaty udostepnione do uzytku publicznego; (ii)
kopiowac, reprodukowaé, zmienia¢, scala¢, modyfikowaé, adaptowac, ttumaczy¢, ponownie
publikowaé, przekazywaé, zamieszczaé, przesytaé, odsprzedawac lub dystrybuowac
Oprogramowania (badZ Urzadzen) w jakikolwiek sposdb ani dekompilowa¢, odtwarzaé kodu
zrédtowego, dezasemblowacd lub w inny sposéb przeksztatca¢ Oprogramowania do formy mozliwej
do odczytania przez cztowieka; (iii) umozliwia¢ jakiejkolwiek stronie trzeciej wykorzystywanie
Oprogramowania lub jego funkcji poprzez wynajem, dzierzawe, podziat czasu (tzw. timesharing),
biuro ustugowe lub w inny sposéb; (iv) przenosi¢ na inne strony trzecie jakichkolwiek praw
przyznanych Uzytkownikowi na mocy niniejszej umowy EULA; (v) obchodzi¢ jakichkolwiek
ograniczen technicznych Oprogramowania, uzywac jakichkolwiek narzedzi w celu wtgczenia funkgji
Oprogramowania, ktére zostaty wytgczone przez producenta, dekompilowac, dezasemblowac lub
odtwarzad kodu zrédtowego Oprogramowania w inny sposéb, z wyjatkiem sytuacji dozwolonych
przez obowigzujgce prawo; (vi) wykonywac lub podejmowac préb wykonania jakichkolwiek
czynnosci, ktore zaktdcatyby prawidtowe dziatanie Oprogramowania lub (vii) wykorzystywac
Oprogramowania w inny sposdb, ktdry nie zostat wyraznie dozwolony w niniejszym artykule 2.

3. ZASTRZEZENIE PRAW DO OPROGRAMOWANIA, W TYM PRAWA WtASNOSCI. Oprogramowanie nie
jest sprzedawane, lecz licencjonowane, a firma APOC zastrzega sobie wszelkie prawa, ktére nie
zostaty wyraznie przyznane Uzytkownikowi kohicowemu na mocy niniejszej Umowy EULA.
Oprogramowanie jest zastrzezong i poufng wtasnoscig firmy APOC i jej licencjodawcdw, chroniong
prawem autorskim, tajemnicg handlowg i innymi prawami wtasnosci intelektualnej. Firma APOC i jej
licencjodawcy sg wtascicielami tytutu, praw autorskich i innych ogdlnoswiatowych praw witasnosci
intelektualnej do Oprogramowania i wszystkich jego kopii. Niniejsza Umowa EULA nie przyznaje
Uzytkownikowi zadnych praw do znakéw towarowych lub ustugowych firmy APOC.

4. OKRES OBOWIAZYWANIA | ROZWIAZANIE UMOWY. Oprogramowanie jest licencjonowane na
okres uzytkowania Urzgdzenia przez Uzytkownika koricowego, pod warunkiem przestrzegania
postanowien niniejszej Umowy EULA i tresci Instrukgcji (,,Okres obowigzywania”). Niniejsza Umowa
EULA zostanie automatycznie rozwigzana, jesli Uzytkownik koricowy nie zastosuje sie do
ktoregokolwiek z jej postanowien, w tym miedzy innymi, jesli podejmie jakiekolwiek proby
skopiowania Oprogramowania badz przekazania jego kopii w catosci lub w czesci innej stronie albo
jakiejkolwiek modyfikacji Oprogramowania. Po rozwigzaniu umowy Uzytkownik koncowy musi
natychmiast zaprzestaé korzystania z Oprogramowania. Kazde rozwigzanie niniejszej Umowy EULA
nie ma wptywu na prawa firmy APOC z niej wynikajgce.
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PRYWATNOSC. Szczegétowe informacje na temat naszych zasad ochrony prywatnoéci mozna
znalez¢ w Polityce prywatnosci dostepnej na stronie www.globalpointofcare.abbott (,Polityka
prywatnosci”). Uzytkownik koricowy wyraza zgode na przestrzeganie Polityki prywatnosci wraz ze
zmianami wprowadzanymi okresowo w niej zgodnie z jej postanowieniami.

WYtACZENIE GWARANCII. O ILE W NINIEJSZEJ UMOWIE WYRAZNIE NIE OKRESLONO INACZEJ,
OPROGRAMOWANIE, UStUGI | WSZELKIE TRESCI DOSTEPNE ZA POSREDNICTWEM
OPROGRAMOWANIA SA UDOSTEPNIANE ,W STANIE, W JAKIM JEST”. W MAKSYMALNYM ZAKRESIE
DOZWOLONYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO, FIRMA APOC, JEJ PODMIOTY ZALEZNE,
LICENCJODAWCY, ZEWNETRZNI DOSTAWCY TRESCI LUB UStUG, PRZEDSTAWICIELE HANDLOWI |
DOSTAWCY INNYCH MATERIALOW (O ILE WYSTEPUJA) (W DALSZE) CZE§CI OKRESLANI tACZNIE
MIANEM ,,DOSTAWCY”), NINIEJSZYM WY+ACZAJA WSZELKIE GWARANCIE | REKOJMIE, WYRAZONE
WPROST, DOROZUMIANE CZY USTAWOWE, W ODNIESIENIU DO OPROGRAMOWANIA, UStUG,
TRESCI | MATERIALOW POWIAZANYCH, W TYM GWARANCIJE PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU, WLASNOSCI, WARTOSCI HANDLOWEJ | NIENARUSZANIA PRAW STRON TRZECICH. BEZ
USZCZERBKU DLA OGOLNEGO CHARAKTERU POWYZSZEGO AKAPITU, FIRMA APOC NIE UDZIELA
ZADNEJ GWARANCIJI ANI ZAPEWNIENIA, ZE OPROGRAMOWANIE SPEENI WYMAGANIA
CERTYFIKACYJNE JAKIEGOKOLWIEK ORGANU NADZORCZEGO CZY STOWARZYSZENIA,
OBOWIAZUJACE NA TERENIE LUB POZA TERENEM STANOW ZJEDNOCZONYCH. FIRMA APOC NIE
GWARANTUIJE, ZE OPROGRAMOWANIE JEST ODPORNE NA CYBERZAGROZENIA ORAZ WOLNE OD
BtEDOW PROGRAMISTYCZNYCH CZY FUNKCJONALNYCH, WIRUSOW, WAD LUB DEFEKTOW ORAZ ZE
SPEENI WYMAGANIA UZYTKOWNIKA. FIRMA APOC NIE GWARANTUJE, ZE KORZYSTANIE Z
OPROGRAMOWANIA BEDZIE NIEPRZERWANE | WOLNE OD BtEDOW. NIEKTORE JURYSDYKCJE NIE
ZEZWALAJA NA WYtACZENIE DOROZUMIANYCH GWARANCII, W ZWIAZKU Z CZYM POWYZSZE
WYLACZENIA MOGA NIE DOTYCZYC KONKRETNEGO UZYTKOWNIKA KONCOWEGO. W TAKIM
PRZYPADKU WSZELKIE OBOWIAZUJACE GWARANCJE DOROZUMIANE SA OGRANICZONE CZASOWO
DO OKRESU 60 DNI OD DATY ZAKUPU LUB DOSTAWY OPROGRAMOWANIA. JEDNAKZE NIEKTORE
JURYSDYKCJE NIE ZEZWALAJA NA OGRANICZENIA OKRESU OBOWIAZYWANIA DOROZUMIANYCH
GWARANCIJI, ZATEM POWYZSZE OGRANICZENIE MOZE NIE DOTYCZYC KONKRETNEGO
UZYTKOWNIKA KONCOWEGO. NINIEJSZA GWARANCJA PRZYZNAJE UZYTKOWNIKOW! KONCOWEMU
OKRESLONE PRAWA, A W ZALEZNOSCI OD JURYSDYKCII MOGA MU PRZYSLUGIWAC TAKZE INNE.
OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI | WYSOKOSCI ODSZKODOWANIA. CALKOWITA tACZNA
ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY APOC | DOSTAWCOW Z JAKIEGOKOLWIEK TYTULU NA MOCY
NINIEJSZEJ UMOWY EULA OGRANICZA SIE DO NIZSZEJ Z DWOCH KWOT: PIECIUSET DOLAROW
AMERYKANSKICH LUB KWOTY ZAPtACONEJ PRZEZ UZYTKOWNIKA KONCOWEGO ZA
OPROGRAMOWANIE. W MAKSYMALNYM ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO
FIRMA APOC | JEJ) DOSTAWCY NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY
POSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE, PODLEGAJACE ODSZKODOWANIOM RETORSYJNYM LUB
WYNIKOWE, CZY TEZ ZWIAZANE Z UTRATA KLIENTOW, AWARIA TELEKOMUNIKACYJNA, UTRATA,
USZKODZENIEM LUB KRADZIEZA DANYCH, DZIAtANIEM WIRUSOW CZY OPROGRAMOWANIA
SZPIEGUJACEGO, UTRATA ZYSKOW LUB INWESTYCJI, UZYTKOWANIEM OPROGRAMOWANIA ZE
SPRZETEM LUB INNYM OPROGRAMOWANIEM NIESPELNIAJACYM WYMAGAN SYSTEMOWYCH
FIRMY APOC ITP., NA PODSTAWIE ODPOWIEDZIALNOSCI UMOWNEJ, DELIKTOWEJ (W TYM Z
TYTULU ZANIEDBANIA), ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRODUKT LUB INNEJ, NAWET W PRZYPADKU, GDY
FIRMA APOC I/LUB JEJ DOSTAWCY B/—\DZ ICH PRZEDSTAWICIELE ZOSTALI POINFORMOWANI O
MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, A TAKZE GDY SRODKI PRAWNE OKRESLONE W
NINIEJSZYM DOKUMENCIE NIE SPELNILY SWOJEGO ZASADNICZEGO CELU. NIEKTORE JURYSDYKCJE
NIE ZEZWALAJA NA OGRANICZENIE I/LUB WY+ACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY
PRZYPADKOWE CZY WYNIKOWE, W ZWIAZKU Z CZYM POWYZSZE OGRANICZENIE LUB WYtACZENIE
MOZE NIE MIEC ZASTOSOWANIA W PRZYPADKU KONKRETNEGO UZYTKOWNIKA KONCOWEGO.
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8. AUDYT. Uzytkownik koncowy przyjmuje do wiadomosci fakt, ze firma APOC moze w dowolnym
momencie przeprowadzi¢ u niego audyt pod katem przestrzegania niniejszych postanowien, za
stosownym powiadomieniem. W przypadku, gdy taki audyt wykaze wykorzystywanie
Oprogramowania przez Uzytkownika koricowego w sposéb pod jakimkolwiek wzgledem niezgodny z
postanowieniami niniejszej Umowy EULA, Uzytkownik koricowy zwrdci firmie APOC wszelkie
uzasadnione koszty zwigzane z przeprowadzeniem owego audytu, a takze zaptaci wszelkie inne
zobowigzania, jakie moze ponies¢ w wyniku takiej niezgodnosci.

9. ZMIANY. Firmie APOC przystuguje prawo do zmiany lub uzupetnienia postanowien niniejszej
Umowy EULA w dowolnym momencie za powiadomieniem i za pomocg dowolnych srodkdéw, ktore
wedtug wtasnego uznania uzna za uzasadnione, w tym poprzez zamieszczenie informacji o kazdej
takiej zmianie, dodaniu, usunieciu, wycofaniu lub zastrzezeniu postanowien w samym
Oprogramowaniu lub w dowolnej witrynie internetowej sponsorowanej przez firme APOC. Kazde
uzycie Oprogramowania przez Uzytkownika korncowego po opublikowaniu takich zmian przez firme
APOC bedzie oznacza¢ akceptacje postanowien niniejszej Umowy licencyjnej w zmienionej formie.

10. PRAWO EKSPORTOWE. Oprogramowanie podlega amerykanskim przepisom dotyczacym kontroli
eksportu i moze podlegac przepisom eksportowym lub importowym innych krajow. Poza
przypadkami dozwolonymi obowigzujgcym prawem i potwierdzonymi pisemng zgodg firmy APOC
przed uzyskaniem dostepu do Oprogramowania, Uzytkownikowi koncowemu kategorycznie
zabrania sie eksportowania Oprogramowania. W kazdym przypadku Uzytkownik koncowy zapewni
firmie APOC ochrone finansowg i prawng przed wszelkimi roszczeniami, stratami, zobowigzaniami,
szkodami, karami, kosztami i wydatkami (w tym zwrdci uzasadnione optaty adwokackie) w zwigzku z
naruszeniem przez niego jakichkolwiek zobowigzan wynikajgcych z niniejszego artykutu.

11. POSTANOWIENIA ROZNE. Z wyjatkiem sytuacji wyraznie okreélonych w niniejszej Umowie EULA,
niniejsza Umowa EULA stanowi petne porozumienie miedzy stronami w sprawie jej przedmiotu, a
takze okresla catkowitg odpowiedzialnos¢ firmy APOC i DostawcOw oraz wytgczne Srodki prawne
przystugujgce Uzytkownikowi koncowemu w odniesieniu do Oprogramowania i jego uzytkowania.
Dostawcy, ich agenci, pracownicy, dystrybutorzy i przedstawiciele nie s upowaznieni do
wprowadzania zmian w niniejszej Umowie EULA ani do udzielania dodatkowych zapewnien,
gwarancji czy zaciggania zobowigzan wigzacych dla firmy APOC. Odstgpienie przez ktdrgkolwiek ze
stron z egzekwowania praw przystugujacych jej w zwigzku z naruszeniem ktéregokolwiek z
postanowien niniejszej Umowy przez drugg strone albo z innych praw wynikajgcych z niniejszej
Umowy EULA nie bedzie traktowane ani interpretowane jako state odstgpienie od egzekwowania
takich praw w innych przypadkach. Odstgpienie od jakichkolwiek postanowien niniejszej Umowy
EULA przez firme APOC musi zosta¢ sporzgdzone na piSmie i podpisane przez upowaznionego
przedstawiciela firmy APOC, z wyraznym wskazaniem odnosnego postanowienia niniejszej Umowy
EULA. Jesli jakiekolwiek postanowienie niniejszej Umowy EULA zostanie uznane za niewazne lub
niewykonalne zgodnie z obowigzujgcym prawem, takie postanowienie bedzie nieskuteczne w
ograniczonym zakresie swojej niewaznosci lub niewykonalnosci, bez uszczerbku dla pozostatych
postanowien niniejszej Umowy EULA. Jezeli sgd wtasciwy uzna ktdrekolwiek z takich postanowien
za niewazne lub niewykonalne, strony niniejszej Umowy ztozg wniosek do owego sgdu o
ograniczenie zakresu takiego postanowienia, usuniecie z niego okreslonych stéw lub fraz albo o
zastgpienie go postanowieniem waznym i wykonalnym o zakresie jak najblizszym pierwotnej
intencji stron niniejszej Umowy, a niniejsza Umowa EULA w formie tak zmodyfikowanej bedzie
prawnie wigzgca w sadzie, w ktdrym postanowienie zostato uznane za niewazne lub niewykonalne.
Niniejsza Umowa EULA podlega prawu stanu lllinois obowigzujgcemu w odniesieniu do umow
zawieranych i wykonywanych w catosci w stanie lllinois i nie podlega zasadom wyboru czy konfliktu
praw, ktére wymagatyby zastosowania prawa innej jurysdykcji, a takze odnosnym przepisom prawa
federalnego. Niniejsza Umowa EULA ani zadne prawa lub obowigzki Uzytkownika koricowego z niej
wynikajgce nie podlegajg cesji w catosci lub w czesci bez uprzedniej pisemnej zgody firmy APOC.
Zadne inne préby dokonania cesji nie maja skutkdw prawnych. Nagtéwki artykutéw stuzg wytgcznie
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poprawie czytelnosci tresci i nie nalezy ich bra¢ pod uwage przy interpretacji niniejszej Umowy
EULA. W rozumieniu niniejszej Umowy EULA zwrot ,w tym” oznacza ,w tym miedzy innymi”.
Niniejsza Umowa EULA nie ogranicza zadnych praw przystugujgcych firmie APOC na mocy przepiséw
o tajemnicy handlowej, prawach autorskich, patentach czy innych. Postanowienia artykutéw 2, 5, 6,
7, 811 pozostajg w mocy takze po rozwigzaniu niniejszej Umowy EULA.
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Zgodnosc z przepisami

System i-STAT Alinity jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Przepisy bezpieczenstwa:

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

Kanada Certificeret iht. CSA-standard C22.2 nr. 61010-1: Sikkerhedskrav til elektrisk
male-, regulerings- og laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav Certyfikacja
zgodnie z normg CSA C22.2 nr 61010-2-101: Wymagania bezpieczeristwa
elektrycznych przyrzadédw pomiarowych, automatyki i urzadzen
laboratoryjnych — Czes$¢ 2-101: Wymagania szczegétowe dotyczace
urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro (1VD)

Unia Europejska (UE) IEC 61010-1: Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przyrzadow
pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryjnych — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne

Unia Europejska (UE) IEC 61010-2-101: Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przyrzagdéw
pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryjnych — Cze$é 2-101:
Wymagania szczegdtowe dotyczgce urzgdzen medycznych do diagnostyki
in vitro (IVD)

Unia Europejska (UE) IEC 62133: Ogniwa i baterie wtdrne zawierajgce elektrolit alkaliczny lub
inny elektrolit niekwasowy — wymagania bezpieczeristwa przenosnych
uszczelnionych ogniw wtdérnych oraz baterii z nich wykonanych,
przeznaczonych do stosowania w urzadzeniach przenosnych

Migdzynarodowe Podrecznik badan i kryteriéw ONZ ,,Zalecenia dotyczgce transportu
towaréw niebezpiecznych”, sekcja 38.3 , Baterie litowe”

Miedzynarodowe IEC 60950-1: Urzadzenia techniki informatycznej — Bezpieczerstwo —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Przepisy dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC):

Stany Zjednoczone FCC 47 CFR cze$¢ 15, podczesé B, klasa A (Niezamierzone zrédta
promieniowania)

Kanada CAN ICES-001, klasa A, Przemystowe, medyczne i naukowe Zrédta
promieniowania o czestotliwosci radiowej

Unia Europejska (UE) IEC 61326-1: Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku
w laboratoriach — Wymagania dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) — Czesé 1 Wymagania ogdlne.

Unia Europejska (UE) IEC 61326-2-6: Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i
uzytku w laboratoriach — Wymagania dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) — Cze$¢ 2-6 Wymagania szczegétowe —
Wyposazenie medyczne do diagnostyki in vitro (IVD)
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Przepisy dotyczace tacznosci radiowej/telekomunikacji:

Antigua i Barbuda

ABTD Antigua & Barbuda Telecommunications Division (Oddziat ds.
Telekomunikacji Antigui i Barbudy)

Numer certyfikatu homologacji typu: 25-TAC2513000853

Argentyna

CNeE

CNC ID: C-22657

Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

Homologacja typu: C-22657

Aruba

Zatwierdzono do uzytku zgodnie z art. 4 rozporzadzenia dotyczgcego
telekomunikaciji.

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

Australia

&

Zgodno$¢ z wymogami Australijskiego Urzedu ds. Komunikacji i Mediow

zgodnie z nastepujgcymi rozporzgdzeniami:

* Radiocommunications (Compliance Labelling — Devices) Notice
2014 (Rozporzadzenie dotyczgce radiokomunikacji z 2014 .
(Etykietowanie zgodne z normami — Urzadzenia)), na mocy
punktu 182 ustawy o radiokomunikacji Radiocommunications Act
1992;

* Radiocommunications Labelling (Electromagnetic Compatibility)
Notice 2008 (Rozporzadzenie dotyczgce oznakowania wyrobdéw do
radiokomunikacji z 2008 r. (Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna)),
na mocy punktu 182 ustawy o radiokomunikacji
Radiocommunications Act 1992;

* Radiocommunications (Compliance Labelling — Electromagnetic
Radiation) Notice 2014 (Rozporzadzenie dotyczgce radiokomunikacji
z 2014 r. (Etykietowanie zgodne z normami — Promieniowanie
elektromagnetyczne)), na mocy punktu 182 ustawy o
radiokomunikacji Radiocommunications Act 1992;

* Telecommunications (Labelling Notice for Customer Equipment and
Customer Cabling) Instrument 2015 (Urzgdzenia do telekomunikacji
z 2015 r. (Rozporzadzenie dotyczace etykietowania sprzetu klienta i
okablowania klienta), na mocy punktu 407 ustawy o telekomunikacji
Telecommunications Act 1997.

Bahamy

Utilities Regulation & Competition Authority (Urzad ds. Przepisow dot.
Ustug Uzytecznosci Publicznej i Konkurencji, URCA)

Homologacja typu: UCRA_ta/2017_023, identyfikator FCC: 2AAEX-
SDABGN
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Barbados Zgodno$é z przepisami RZADU BARBADOS, TELECOMMUNICATIONS
UNIT (jednostka ds. telekomunikacji), Division of Energy &
Telecommunications (Oddziat ds. Energii i Telekomunikacji). Numer
homologacji MED: 1905

Belize Zgodnos¢ z ustawg o telekomunikacji Telecommunications Act, 2002

Homologacja typu zgodnie z S 152 Z 2002 r.: PUC/APC/0182017/BZE

Bermudy Homologacja typu sprzetu na mocy punktu 50 ustawy o komunikacji
elektronicznej The Electron Communication Act 2011

Homologacja typu: CTYPE-01305 i CTYPE-01306

Boliwia Autoridad de Regulacion y Fiscalizacidn de Telecomunicaciones y
Transportes

Homologacja typu: ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018

Bonaire — Sint Eustatius — Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

Saba
Spetnia wymogi art. 23 i 56 dyrektywy Besluit radio-elektrische

inrichtingen BES oraz art. 2 dyrektywy Regeling vrijstelling
telecommunicatiemachtiging BES 2016

Homologacja typu: 2017/008/AT i 2017/008a/AT

Botswana Botswana Communications Regulatory Authority (Urzad Regulacyjny
ds. Komunikacji Botswany, BOCRA)

Nr certyfikatu homologacji typu: BOCRA/TA/2017/3642

Brytyjskie Wyspy Dziewicze | Telecommunications Regulatory Commission (Komisja Regulacyjna ds.
Telekomunikaciji)

Udzielono homologacji typu sprzetu dla identyfikatora FCC
2AAEXSDABGN

zgodnie z punktem 42 ustawy o telekomunikacji
Telecommunications Act 2006.

Numer homologacji typu: VRGTA/011/2017

Brunei AITI Authority for Info-communications Technology Industry (Urzad ds.
Przemystu Technologii Informatycznych i Komunikacyjnych) Brunei
Darussalam

Certyfikat rejestracji urzgdzenia DRQ-D-BRUSIN-03-1998-7494-
LPD-39421
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Burkina Faso

Homologacja typu: ARCEP 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Authority of Regulations of Communications Electronic and Posts
(Urzad ds. Przepiséw dot. Komunikacji Elektronicznej i Poczty)

Kanada Industry Canada RSS 210: Aparatura radiowa zwolniona z licencji:
Sprzet kategorii I.
Nr certyfikatu: 7228C-SDABGN

Kajmany Utility Regulation and Competition Office (Urzad ds. Przepisdw dot.
Ustug Uzytecznosci Publicznej i Konkurenciji)
UDZIELENIE ZEZWOLENIA NA WYPOSAZENIE NA KAJMANACH
Nr certyfikatu: KY1504003

Chiny ID CMIIT Homologacja typu sprzetu radiotransmisyjnego: 2019AJ8315

Kolumbia Communications Regulatory Commission (Komisja Regulacyjna ds.
Komunikacji, CRC) — wytaczono

Kostaryka Superintendencia de Telecomunicaciones approval 04979-SUTEL-
DGC-2017

Curacao Director Bureau Telecommunicatie en Post
Numery homologacji typu: 2017/054/TA i 2017/054a/TA

Dominika National Telecommunications Regulatory Commission (Krajowa Komisja
Regulacyjna ds. Telekomunikacji, NTRC)
Nr homologacji typu: DMA-0217-0539p

Dominikana Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)
Homologacja typu: 17003658

Ekwador Agencia de Regulacion y Control de las Telecomunicaciones approval
ARCOTEL-CCDH-2018-0337-0OF

Egipt NTRA National Telecom Regulatory Authority (Krajowy Urzad
Regulacyjny ds. Telekomunikaciji)

Salwador Superintendencia General de Elecricidad y Telecomunicaciones

approval DBP-046-2017

Rev. Rale DateMEr-RAZ52025
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Etiopia Udzielona przez Ministerstwo Technologii i Innowacji Federalnej
Demokratycznej Republiki Etiopii homologacja typu: 1263/2019

Unia Europejska (UE) DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2014/53/UE z dnia
16 kwietnia 2014 r.

EN 300 328: Szerokopasmowe systemy transmisyjne; Urzadzenia
transmisji danych pracujgce w pasmie ISM 2,4 GHz i wykorzystujgce
modulacje szerokopasmowg; Zharmonizowana norma zapewniajgca
spetnianie zasadniczych wymagan zgodnie z art. 3.2 Dyrektywy
2014/53/UE.**

EN 301 893: sie¢ RLAN 5 GHz; Zharmonizowana norma zapewniajgca
spetnianie zasadniczych wymagan zgodnie z art. 3.2 Dyrektywy
2014/53/UE.**

Grenada National Telecommunications Regulatory Commission (Krajowa Komisja
Regulacyjna ds. Telekomunikacji)

NUMER REJESTRACJI NTRC HOMOLOGACII TYPU URZADZENIA: CL 1090

| 17 —TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones
20161024HM32

Hongkong CERTYFIKAT HOMOLOGACJI TYPU zgodnie z HKCA 1039 Wyd. 6,

czerwiec 2015 r.

Indie Ministry of Communcations & IT (Ministerstwo Komunikacji i
Informatyzacji)

Homologacja typu urzadzenia, nr certyfikatu ETA: ETA — 3319/16-
RLO(WR)

Izrael Ministerstwo Komunikacji

Nr certyfikatu homologacji typu: 51-61266
JNIYEnn Twn

MIT "OINTHN YR 1900
nX 9*7Nn 78 51-61266
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Japonia

@ R|208-160178

Artykut 2, Sekcja 1, nr 19, 19-3, 19-3-2
Homologacja typu radia, nr certyfikatu konstrukcji: 208-160178

WErise|c S RSEICE D . BITREEA
RS E B R EEERETEEL TS,

Jordan The Hashemite Kingdom of Jordan Telecommunications Regulatory
Commission (Komisja Regulacyjna ds. Telekomunikacji Jordanskiego
Krélestwa Haszymidzkiego), homologacja typu: TRC/LPD/2017/555

Kuwejt CITRA Communication and Information Technology Regulatory
Authority (Urzad regulacyjny ds. technologii komunikacyjnych i
informacyjnych)
Certyfikat homologacji typu

Liban Ministerstwo Telekomunikacji, homologacja 1031-16-041

Lesoto Lesotho Communications Authority (Urzad ds. Komunikacji w Lesoto)
Ustawa Urzedu ds. Komunikacji w Lesoto z 2012 r., Sekcja 5

Libia General Authority for Communications (Ogdélny Urzad ds. Komunikacji)
Nr certyfikatu homologacji typu: 343-C1-2017

Madagaskar Autorite de Regulation des Technologies de Communication (ARTEC)
Nr 17/026/ARTEC/DG/DHCT/SSS/test

Malediwy Communications Authority of Maldives (Urzad ds. Komunikacji na
Malediwach), homologacja typu: CAM-TAC2019-03

Mauritius Information & Communication Technologies Authority (Urzad ds.
Technologii Informacyjnych i Komunikacyjnych, ICTA)
Numer referencyjny certyfikatu homologacji typu: TA/2017/0214

Meksyk Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

e —— ‘—Jﬁ* Nr certyfikatu: RCPISAN18-1533

" 0 I I WE Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial

EE—

Mexicana

Nr certyfikatu: 1802CE09991

Rev. Date: 27-Mar-2025
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Maroko 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
Mozambik Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)
Porozumienia ws. telekomunikacji i radiokomunikacji zatwierdzone
dekretem 37/2009 z dnia 13 sierpnia
Nr 1/R/IMS/2017
Nowa Zelandia Zgodnos¢ z przepisami: Ministerstwo ds. Dziatalnosci Gospodarczej,
Innowac;ji i Pracy, zarzadzanie spektrum radiowym, zgodnie z
@ wymogami rozporzadzen:
* Sekcja 134 (1) (g) ustawy o radiokomunikacji New Zealand
R-NZ Radiocommunications Act 1989
Oman Telecommunication Regulatory Authority (Urzad Regulacyjny ds.
Telekomunikacji), numer homologacji: TRA/TA-R/4501/17
Pakistan Pakistan Telecommunication Authority (Pakistariski Urzad ds.
Telekomunikacji, PTA), NR TAC certyfikatu homologacji typu:
9.197/2017
Approved by PTA 2017
—
@Ta
Pakistan Telecom Authority
Peru Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certificado De

Homologacion, kod: TRSS39479, raport: 2158-2017-MTC/29.CGH.CH

Zastosowany standard techniczny: PNAF-R.M. Nr 187-2005-MTC/03,
pub. 04/03/2005 — R.M. Nr 777-2005-MTC/03, pub. 05.11.2005 r.

Filipiny National Telecommunications Commission (Krajowa Komisja
Telekomunikaciji)

Nr certyfikatu przyjecia typu: ESD-1714467C

Katar Communications Regulatory Authority (Urzad Regulacyjny ds.
Komunikacji)

Certyfikat homologacji typu: CRA/SA/2016/R-5837

Arabia Saudyjska Ministerstwo Komunikacji i Technologii Informatycznej (MCIT)

Certyfikat zgodnosci TA 24012017-24012019-18944
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Serbia

A
AA

Potwierdzenie zgodnosci — numer R&TTE: P1617182700

H005 17
Singapur Info-communications Media Development Authority (Urzad. ds.
Rozwoju Srodkéw Komunikacji i Informacji)
mﬁgr:r;ltlaers;xrtgs Przepis 20(6) z pr.zepiséw ws. telekomunikacji Telecommunications
DA00949 (Dealers) Regulations (Cap 323, Rg 6)

Numer rejestracyjny: N0123-17 (5 GHz)

Numer rejestracyjny: NO074-17 (2,4 GHz)

Republika Potudniowej
Afryki

Niezalezny Urzad ds. Komunikacji Potudniowej Afryki, homologacja
typu: TA-2018/3846

Sri Lanka Telecommunications Regulatory Commission of Sri Lanka (Komisja
Regulacyjna ds. Telekomunikacji Sri Lanki), TRC/SM/MISC/00041/17/
WIFI-106

St. Lucia National Telecommunications Regulatory Commission (Krajowa Komisja

Regulacyjna ds. Telekomunikacji, Saint Lucia)

Przepisy telekomunikacyjne (urzadzenia koricowe i sieci publiczne),
nr 10z 2002 .

Certyfikat homologacji typu, nr certyfikatu: LCT/AP17.118D

Sint Maarten

Bureau of Telecommunication and Post (Urzad ds. Telekomunikacji i
Poczty)

Nr certyfikatu homologacji typu: 2017/018-b/TA

Saint Vincent i Grenadyny

National Telecommunications Regulatory Commission (Krajowa Komisja
Regulacyjna ds. Telekomunikacji)

Przepisy telekomunikacyjne (urzadzenia koricowe i sieci publiczne),
nr13z2002r.

Certyfikat homologacji typu, nr certyfikatu: SVG_050520171055
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Turks i Caicos

Turks and Caicos Islands Telecommunication Commission (Komisja
Telekomunikacyjna Wysp Turks i Caicos)

Certyfikat homologacji zgodnie z rozporzadzeniem TCITC, CZESC V

Zjednoczone Emiraty

Telecommunications Regulatory Authority (Urzad Regulacyjny ds.

Arabskie Telekomunikaciji)
Certyfikat rejestracji urzadzen telekomunikacyjnych ER53962/17
)( zgodnie z ustawg nr 3z 2003 r.
RAGDG I pabiiiys-
TRA
REGISTERED No:
ER53962/17
DEALER No:
203829
Uganda Komisja ds. Komunikacji Ugandy (Uganda Communications
Commission) — homologacja typu
Urugwaj Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones

VU20181105-015044

Stany Zjednoczone

C

Przepisy FCC 47 CFR, cze$¢ 15, podczesé C — Zamierzone zrédta
promieniowania

Przepisy FCC 47 CFR, cze$¢ 15, podczesé E — Nielicencjonowane
urzadzenia krajowej infrastruktury informatycznej

Identyfikator FCC: 2AAEX-SDABGN

«|ZICTA

ZMBZICTATAZ017/418

Wietnam Ministerstwo Informatyki i Komunikacji
I_ q Nr certyfikatu homologacji typu: C0031280217AE01A2
-
=3
Ll
O =
=
-
@ 5 NN
=]
n 3
e
<z ICT
Zambia Zambia Information and Communications Technology Authority (Urzad

ds. Technologii Informacyjnych i Komunikacyjnych Zambii, ZICTA)

Certyfikat homologacji typu: ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 zgodnie z
ustawg ICT nr 15z 2009 .
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Zimbabwe

Postal & Telecommunications Regulatory Authority of Zimbabwe (Urzad
Regulacyjny ds. Poczty i Telekomunikacji Zimbabwe, POTRAZ)

Nr certyfikatu homologacji typu: POZ521

Przepisy dotyczace wspotczynnika SAR/ekspozycji na fale RF:

Stany Zjednoczone

Kanada

Unia Europejska (UE)

Przepisy FCC 47 CFR, czesc¢ 2, podczes¢ ) — Procedury autoryzacji sprzetu,
sekcja 2.1093, Ocena narazenia na promieniowanie radiowe: urzgdzenia
przenosne.

FCC OET-65C: Ocena zgodnosci z wytycznymi FCC dotyczgcymi
dopuszczalnego narazenia ludzi na pola elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej

Industry Canada RSS 102, Specyfikacje norm radiowych 102, Zgodnos¢ z
przepisami dotyczgcymi narazenia na czestotliwosci radiowe (RF) dla
aparatury radiokomunikacyjnej (wszystkie pasma czestotliwosci)

EN 50360: Okreslanie zgodnosci telefonédw ruchomych z ograniczeniami
podstawowymi dotyczgcymi ekspozycji ludzi na pola elektromagnetyczne
(zakres czestotliwosci od 300 MHz do 3 GHz)

EN 62209-1: Procedura pomiaru dla oszacowania swoistego tempa
pochfaniania energii przy ekspozycji cztowieka na radiowe pola
elektromagnetyczne pochodzgce od dorecznych i noszonych na ciele
bezprzewodowych urzadzen radiokomunikacyjnych — Czes¢ 1:
Urzadzenia uzywane w poblizu ucha (zakres czestotliwosci od 300 MHz
do 6 GHz)

EN 62209-2: Ekspozycja cztowieka w polach elektromagnetycznych o
czestotliwosciach radiowych pochodzacych od dorecznych i noszonych na
ciele bezprzewodowych urzgdzen tgcznosci — Modele cztowieka,
aparatura i procedury — Czes¢ 2: Procedura wyznaczania szybkosci
pochtfaniania wtasciwego energii (SAR) dla bezprzewodowych,
przeno$nych urzgdzen tgcznosci, uzywanych blisko ciata cztowieka (zakres
czestotliwosci od 30 MHz do 6 GHz)

Przepisy dotyczace ochrony Srodowiska:

Unia Europejska (UE)
Unia Europejska (UE)

(

(
Unia Europejska (UE)
Unia Europejska (UE)

Dyrektywa RoHS 2011/65/UE
Dyrektywa WEEE 2012/19/UE
Rozporzadzenie REACH 1907/2006/WE

Dyrektywa 94/62/WE w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych

Oswiadczenie Federalnej Komisji £t3cznosci (FCC)

(Tylko Stany Zjednoczone)
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Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dotyczacymi urzadzen
cyfrowych klasy A, zgodnie z czescig 15 przepiséw Federalnej Komisji tacznosci (FCC). Ograniczenia te
majg na celu zapewnienie racjonalnej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami podczas pracy urzadzenia
w srodowisku komercyjnym.

Urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie
zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze powodowac szkodliwe
zaktécenia w komunikacji radiowej. Korzystanie z tego urzagdzenia w obszarze mieszkalnym moze
powodowacé szkodliwe zaktdcenia. W takim przypadku uzytkownik bedzie musiat je wyeliminowaé na
wtasny koszt.

Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez producenta, mogg uniewaznié
prawo do korzystania z urzadzenia.

Rozporzgdzenie organizacji Industry Canada, Kanadyjski Departament
Komunikac;ji

(Tylko Kanada)

Niniejsze urzadzenie cyfrowe klasy A jest zgodne z kanadyjska normga ICES-001.

FCC, czes¢ 15 / Informacje organizacji Industry Canada:

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czescig 15, podczescig C i podczescig E przepiséw FCC oraz spetnia
wymagania licencji Industry Canada z wytgczeniem standardéw RSS-210. Dziatanie podlega
nastepujgcym dwom warunkom:

(1) Niniejsze urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen.

(2) Urzadzenie musi dziata¢ w warunkach zaktécen, w tym zaktdcen negatywnie wptywajgcych na jego

dziafanie.

Ten produkt zawiera modut nadajnika:
Identyfikator FCC: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Informacja o narazeniu na SAR/RF:

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z limitami narazenia FCC/IC na promieniowanie obowigzujgcymi w
srodowisku niekontrolowanym i spetnia wymagania wytycznych FCC dotyczacych narazenia na
promieniowanie o czestotliwosci radiowej (RF) zawartymi w dodatku C do normy OET-65 oraz zasady IC
(Industry Canada) RSS-102 dotyczgce narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej (RF).

Zgodnie z przepisami organizacji Industry Canada ten nadajnik radiowy moze dziata¢ wytgcznie z anteng
o typie i maksymalnym (lub mniejszym) zysku energetycznym zatwierdzonym dla nadajnika przez
Industry Canada. Aby zmniejszy¢ potencjalne zaktécenia radiowe u innych uzytkownikow, typ anteny i jej
zysk energetyczny powinny by¢ tak dobrane, aby réwnowazna moc promieniowana izotropowo (EIRP)
nie byta wieksza niz niezbedna do skutecznego dziatania.

Ten nadajnik radiowy (identyfikowany na podstawie numeru certyfikatu lub numeru modelu, jesli nalezy
do kategorii Il) zostat zatwierdzony przez organizacje Industry Canada do pracy z wymienionymi ponizej
typami anten o maksymalnym dopuszczalnym zysku energetycznym i wymaganej impedancji anteny dla
kazdego wskazanego typu anteny. Stosowanie z niniejszym urzgdzeniem anten, ktére nie zostaty
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wymienione na tej liscie, o zysku energetycznym wiekszym niz maksymalny zysk okreslony dla tego typu
urzadzen, jest surowo zabronione.

W przypadku produktéw dostepnych na rynku USA/Kanady mozna korzysta¢ wytgcznie z kanatow 1-11.
Wybdr innych kanatéw nie jest mozliwy.

Jesli urzadzenie ma pracowac w zakresie czestotliwosci 5,15-5,25 GHz, moze by¢ uzywane tylko w
pomieszczeniach.

Antena: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Informacje o zysku energetycznym anteny: wbudowana antena: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Tolerancja czestotliwosci: +/-20 ppm

** Oswiadczenie o zgodnosci dla odpowiednich norm dotyczacych EMC/RED/LVD mozna znalezé na
stronie internetowej.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku profesjonalnej opieki zdrowotnej. To
urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w budynkach mieszkalnych i moze nie zapewniaé
odpowiedniej ochrony odbioru radiowego w takich srodowiskach. W przypadku korzystania
z urzadzenia w domowym Srodowisku opieki zdrowotnej moze ono dziata¢ nieprawidtowo.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiedniego, kompatybilnego sSrodowiska
elektromagnetycznego dla urzadzenia, aby mogto ono dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Przed
rozpoczeciem pracy z urzadzeniem nalezy oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne.

Obstuga analizatora i-STAT Alinity poza okreslonymi zakresami moze zaktécaé jego dziatanie. Nie
nalezy uzywac urzadzenia w poblizu Zzrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego (np.
nieekranowanych celowych zrédet fal radiowych), poniewaz mogg one zaktécac jego poprawne
dziatanie.

Nie nalezy zezwala¢ na korzystanie z takich urzadzen, jak telefony komorkowe i urzgdzenia
nadawczo-odbiorcze w poblizu analizatora i-STAT Alinity. W warunkach domowych moze
powodowac zaktdcenia radiowe, w zwigzku z czym moze by¢ konieczne podjecie dziatan majacych
na celu ograniczenie tych zaktdcen.

Jesli istnieje podejrzenie, ze zaktécenia elektromagnetyczne wptywajg na dziatanie urzadzenia,
mozna przywrdcic jego poprawne dziatanie, zwiekszajgc odlegtosé miedzy tym urzadzeniem a
zrodtem zaktdcen. W przypadku utraty funkcjonalnosci lub wydajnosci analizatora nalezy zapoznad
sie z informacjami dotyczgcymi komunikatow i rozwigzywania probleméw zawartymi w czesci

1.2 niniejszej instrukcji. Dane techniczne tgcznosci bezprzewodowej analizatora i-STAT Alinity
znajduja sie w czesci 1.2 niniejszej instrukcji.
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System i-STAT Alinity — deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

System i-STAT Alinity — deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Zjawisko (port) Podstawowa Poziomy testowe Poziomy testowe Zgodnos¢
norma EMC IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Wytadowania IEC 61000-4-2 +2 kVi4 kV +8 kV wytadowania Spetnia obie
elektrostatyczne wytadowania stykowe | stykowe normy
+2 kV, +4 kV oraz +2 kV, +4 kV, £8 kV
(Obudowa) +8 kV wytadowaniaw | £15 kV wytadowania
powietrzu w powietrzu
Podatnos¢ na IEC 61000-4-3 3V/m (od 80 MHzdo |3 V/m (od 80 MHz do | Spetnia obie
promieniowane 1 GHz) 2,7 GHz) normy
zaktdcenia radiowe 3V/m(od 1,4 GHzdo | 80% AM przy 1 kHz
2 GHz)
(Obudowa) 1V/m (od 2 GHz do
2,7 GHz)
Podatnosc¢ na pole IEC 61000-4-8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) 30 A/m (50 Hz, 60 Hz) | Spetnia obie
magnetyczne o normy
czestotliwosci zasilania
(Obudowa)
Pole zblizeniowe z IEC 61000-4-3 Nie okreslono. IEC 60601-1-2 rozdziat | Zgodnos$¢ z normg
bezprzewodowych 8.10 60601-1-2
urzadzen Tabela 9
komunikacyjnych
wykorzystujacych
czestotliwosci radiowe
(Obudowa)
Spadek napiecia IEC 61000-4-11 | 0% podczas 1 cyklu 0% podczas 1 cyklu Spetnia obie
40% podczas 5/6 cykli | 0% podczas 0,5 cyklu | normy
(Zasilanie prgdem 70% podczas (0°, 45°,90°, 135°,
przemiennym 25/30 cykli 180°, 225°, 270°,
Z uziemieniem 315°)
ochronnym)
Krétkie przerwy w IEC 61000-4-11 | Mniej niz 5% 0% 250/300 cykli Spetnia obie
zasilaniu 250/300 cykli normy
(Zasilanie prgdem
przemiennym
Z uziemieniem
ochronnym)
Zaktocenia impulsowe | IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +2 kV (100 kHz) Spetnia obie
normy
(Zasilanie prgdem
przemiennym
z uziemieniem
ochronnym)
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System i-STAT Alinity — deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

(Sygnat I/0
/ elementy sterujgce)

wytadowania w
powietrzu

Zjawisko (port) Podstawowa Poziomy testowe Poziomy testowe Zgodnosc
norma EMC IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Przepiecia IEC 61000-4-5 1 kV (linia do linii) +0,5 kV (linia do linii, Spetnia obie
2 kV (linia do masy) linia do masy) normy
(Zasilanie prgdem +1 kV (linia do linii, linia
przemiennym z do masy)
uziemieniem ochronnym) +2 kV (linia do masy)
Przewodzone RF IEC 61000-4-6 3V (od 150 kHz do 3V (od 0,15 MHz do Spetnia obie
80 MHz) 80 MHz) normy
(Zasilanie prgdem 6 V w pasmach ISM (od
przemiennym z 0,15 MHz do 80 MHz)
uziemieniem ochronnym) 80% AM przy 1 kHz
Zaktdcenia impulsowe IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +2 kV (100 kHz) Spetnia obie
normy
(Zasilanie prgdem
statym z uziemieniem
ochronnym)
Przepiecia IEC 61000-4-5 1 kV (linia do linii) 2 kV | £0,5 kV (linia do linii, Spetnia obie
(linia do masy) linia do masy) +1 kV normy
(Zasilanie prgdem (linia do linii, linia do
statym z uziemieniem masy) +2 kV (linia do
ochronnym) masy)
Podatnos¢ na IEC 61000-4-6 3V (od 150 kHz do 3V (od 0,15 MHz do Spetnia obie
przewodzone zaktdcenia 80 MHz) 80 MHz) normy
radiowe 6 V w pasmach ISM
(od 0,15 MHz do
(Zasilanie prgdem 80 MHz)
statym z uziemieniem 80% AM przy 1 kHz
ochronnym)
Zaktocenia impulsowe IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +1 kV (100 kHz) Spetnia obie
normy
(Sygnat 1/0
/ elementy sterujgce)
Przepiecia IEC 61000-4-5 Brak +2 kV (linia do masy) Zgodnos¢
zZnorma
(Sygnat /0 60601-1-2
/ elementy sterujqgce)
Podatnos¢ na IEC 61000-4-6 3V (od 150 kHz do 3V (od 0,15 MHz do Spetnia obie
przewodzone zaktdcenia 80 MHz) 80 MHz) normy
radiowe 6 V w pasmach ISM
(od 0,15 MHz do
(Sygnat I/0 80 MHz)
/ elementy sterujgce) 80% AM przy 1 kHz
Wytadowania IEC 61000-4-2 Brak +8 kV wytadowania Zgodnos¢
elektrostatyczne stykowe znorma
+2 kV, +4 kV, £8 kV 60601-1-2
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System i-STAT Alinity — deklaracja producenta dotyczgca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Zjawisko (port)

Podstawowa
norma EMC

Poziomy testowe
IEC 61326-2-6

Poziomy testowe
IEC 60601-1-2

Zgodnos¢

Zaktécenia
impulsowe

(Sygnat 1/0

/ elementy sterujgce
podtgczone do sieci
elektrycznej)

IEC 61000-4-4

1kV (5/50 ns, 5 kHz)

Brak

Zgodnos$é z normg
61326-2-6

Podatnos¢ na
przewodzone
zaktécenia radiowe

(Sygnat I/0

/ elementy sterujgce
podtgczone do sieci
elektrycznej)

IEC 61000-4-6

3V (od 150 kHz do
80 MHz)

Brak

Zgodnos¢ z norma
61326-2-6

Zblizeniowe pola
magnetyczne od
9 kHz do 14,56 MHz

IEC 60601-1-2
rozdziat 8.11

Nd.

30 kHz, praca ciggta, 8 A/m

134,5 kHz, praca
pulsacyjna, 65 A/m
13,56 MHz, praca

Zgodnos¢ z norma
60601-1-2

promieniowania
klasy A

(Zasilacz AC/DC)

(Obudowa) pulsacyjna, 7,5 A/m

Emisja czestotliwosci | IEC CISPR 11 Emisje promieniowane | Nd. Zgodnos¢ z norma
radiowych IEC CISPR | 2010-05 (30-1000 MHz) CISPR 11 2010-05
Grupa 1

(Obudowa)

Emisja czestotliwosci | IEC CISPR 11 Emisje przewodzone Nd. Zgodnos¢ z norma
radiowych IEC CISPR | 2010-06 (od 150 KHz do CISPR 11 2010-05
Grupa 1 30 MHz)

(Zasilacz AC/DC)

FCC: 47 CFR cze$¢ 15, | FCC: 47 CFR Emisje przewodzone Nd. Zgodnosc¢ z FCC:
podczesc B, klasa A | Czes¢ 15 (od 150 KHz do 47 CFR czes¢ 15
(niezamierzone podczesc B 30 MHz) klasa A

zrédta Klasa A

promieniowania)

(Zasilacz AC/DC)

FCC: 47 CFR Czes¢ 15 | FCC: 47 CFR Emisje promieniowane | Nd. Zgodnosc¢ z FCC:
podczesc B Czesc 15 (41-2378 MHz) 47 CFR czes¢ 15
Niezamierzone podczesc B klasa A

zrédta Klasa A
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Dodatkowe testy odpornosci na zaktocenia radiowe 5G FR1 i FR2

Zjawisko (port) Cel testu Poziomy testowe Zgodnos¢

Pole zblizeniowe z | Punktowe FR1, od 617 MHz do 7100 MHz, 3 m, 34 V/m Zgodnos¢
bezprzewodowych | testowanie z planem testow
urzadzen odpornosci na producenta.
komunikacyjnych | 5G

wykorzystujgcych

czestotliwosci

radiowe 5G

(Obudowa)

Pole zblizeniowe z | Punktowe FR2, 24,5-40 GHz, 0,1 m, 34 \V/m Zgodnos¢
bezprzewodowych | testowanie z planem testéw
urzadzen odpornosci na producenta.
komunikacyjnych | 5G

wykorzystujgcych

czestotliwosci

radiowe 5G

(Obudowa)
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Symbole

Tabela 1: Dotyczace aparatu/zasilacza

Symbol Definicja/zastosowanie

AN Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

# Numer modelu. Obok tego symbolu pojawia sie numer modelu.

Drukarka

Wt./wyt.

lub
Ograniczenia dotyczgce wilgotnosci

— Prad staty (DC)

Prad przemienny (AC)

Rx ONLY

Whytacznie do uzytku na zlecenie.

IFSTAT

AI | nltl_.l Przeznaczony do stosowania wytgcznie z analizatorem i-STAT Alinity.
ONLY

Ll Stan akumulatora — w petni natadowany

Ll Stan akumulatora — natadowany do okoto potowy

[N Stan akumulatora — wkrétce wymagane bedzie fadowanie

h_J Stan akumulatora — nalezy natychmiast podtgczy¢ tadowarke

I—iﬂ tadowanie akumulatora w toku

Informuje o tym, ze akumulator jest w trakcie tadowania
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Definicja/zastosowanie

Dostepna jest aktualizacja oprogramowania.
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Tabela 2: Ikony ostrzegawcze

Symbol Definicja/zastosowanie

g Test zaliczony (wynik pozytywny)
‘g Test niezaliczony (wynik negatywny)
G Ostrzezenie
ﬁ Urzadzenie zablokowane
@ Informacje
E!j] Niski poziom natadowania akumulatora

Tabela 3: Stan sieci bezprzewodowej

Symbol Definicja/zastosowanie

IIIII Najlepszy
IIIU Bardzo dobry
[
llIDU Dobry
IDI:IU Dostateczny
[
il Staby
' Brak potaczenia
mll.
x Sie¢ bezprzewodowa wytgczona
() : taczenie z siecig bezprzewodowa

Tabela 4: Stan sieci przewodowej

Symbol Definicja/zastosowanie

ﬁ Potgczono

X Wytaczono
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Tabela 5: Dotyczace przepisdw i bezpieczenistwa; pozostate

Symbol Definicja/zastosowanie

Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we Wspdlnocie
Europejskie;j.

Zagrozenia biologiczne

Ograniczenia dotyczgce temperatury. Gorne i dolne limity dla przechowywania
znajduja sie w poblizu ramienia gérnego i dolnego.

Numer seryjny. Obok tego symbolu pojawia sie numer seryjny.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny. Numer obok tego
symbolu stuzy do ponownego zamawiania produktow.

usB

Nie uzywac ponownie.

Data produkgji

Wytwdrca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

B BRI | EESss|k

Nalezy mie¢ na uwadze ponizsze informacje.

1
i

g
o

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Znak wskazujacy na zgodno$¢ z wymogami prawnymi odpowiedniej dyrektywy
Unii Europejskiej (UE) w odniesieniu do bezpieczerstwa, zdrowia, Srodowiska i
ochrony konsumentéw.

(@)
m

Oznacza, ze produkt z oznaczeniem ETL jest zgodny z normami bezpieczeristwa
dotyczgcymi produktéw w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie:

/ €|'|, ’ UL 61010-1:2012 3rd Ed. +R:19Jul2019
: CSA C22.2 No. 61010-1-12:2012 3rd Ed. +U1;U2;Al
Intertek
UL 61010-2-101:2019 3rd Ed.
CSA C22.2 No. 61010-2-101:2019 3rd Ed.
A Zagrozenie elektryczne
A Uwaga: Patrz instrukcja obstugi.
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Symbol Definicja/zastosowanie

PRZESTROGA: Informuje o niebezpiecznej sytuacji, ktérej zlekcewazenie moze
spowodowac niewielkie bgdz umiarkowane obrazenia ciata lub uszkodzenie
sprzetu.

OSTRZEZENIE: Informuje o zagrozeniu biologicznym, ktérego zlekcewazenie
moze spowodowac ciezkie obrazenia ciata lub Smier¢.

g Informuje, ze niniejsze urzadzenie elektryczne/elektroniczne podlega

— oddzielne- jzbiérce odpaddw. Znajduje sie na urzadzeniach wyprodukowanych /
dopuszczonych do obrotu po 13 sierpnia 2005 r. Informuje o zgodnosci z art. 13
ust. 3 dyrektywy 2002/96/WE (dyrektywa WEEE) obowigzujgcej na terenie Unii
Europejskiej (UE).

14 Przechowywanie w temperaturze pokojowej przez 14 dni w temperaturze
) 18-30°C.

Przechowywanie w temperaturze pokojowej przez 2 miesigce w temperaturze

2 18-30°C.

Data waznosci lub przydatnosci do uzycia.

g Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, oznacza ostatni dzien, w
ktérym mozna uzy¢ produktu.

Data waznosci wyrazona w formacie RRRR-MM oznacza, ze nie mozna uzywac
produktu po ostatnim dniu okreslonego miesigca.

o7 Numer partii lub kod partii producenta. Obok tego symbolu pojawia sie numer
partii lub kod partii.

Importer we Wspdlnocie Europejskiej.

Klasa Il, konstrukcja.

Oznacza, ze produkt opatrzony logo Federalnej Komisji komunikacji (FCC) jest
zgodny ze szczegdtowymi wymaganiami okreslonymi przez FCC w czesci 47,
tyt. 15, podrozdz. B, dla urzadzen klasy A.
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Symbol Definicja/zastosowanie

Symbol badania w poblizu pacjenta oznacza, ze urzadzenie moze by¢ uzywan
ewytacznie w otoczeniu pacjenta przez pracownika ochrony zdrowia, specjaliste
lub praktykanta.

Tabela 6: Dotyczgce kontroli

Definicja/zastosowanie

CONTROL Kontrola

Tabela 7: Uzywane na kartach wartosci przypisanych i-STAT

Symbol Definicja/zastosowanie
_f Srednia
R Zakres
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Tabela 8: Anality

Symbol Test

ACT Aktywowany czas krzepniecia
ACT-K Czas krzepniecia aktywowanego kaolinem
Na Séd
K Potas
Cl Chlorki
Glu Glukoza
Lac Mleczan
Crea Kreatynina
pH pH
PCO2 Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla
PO2 Cisnienie parcjalne tlenu
iCa Wapn zjonizowany
BUN/UREA Azot mocznikowy/mocznik
Hct Hematokryt
Hb Hemoglobina
TCO2 Catkowite stezenie dwutlenku wegla
HCO3 Wodoroweglan
BE (b i ecf) Nadmiar zasad (b — krew, ecf — ptyn pozakomadrkowy)
AnGap Luka anionowa
sO2 Saturacja tlenowa
eGFR Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej
eGFR-a Szacunkowy wspotczynnik filtracji ktebuszkowej u oséb czarnoskérych/
Afroamerykanéw
GFAP Kwasne biatko wtdkienkowe gleju
UCH-L1 C-koncowa hydrolaza ubikwityny L1
cTnl (hs-Tnl) Troponina sercowa | (troponina | wysokoczuta)
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Tabela 9: Terminologia

Termin lub akronim Definicja

AlinlQ CWi Obszar roboczy dostosowywania dla systemu i-STAT

AlinlQ NCi tacznosc sieciowa dla systemu i-STAT

APOC Abbott Point of Care

CLEW Oprogramowanie standaryzacyjne

CD. Cigg dalszy

eVAS Elektroniczna karta wartosci przypisanych (ang. Electronic Value Assignment
Sheet)

GSG Instrukcja czynnosci wstepnych (ang. Getting Started Guide)

IFU Instrukcja obstugi (ang. Instructions for Use)

IR Promieniowanie podczerwone (ang. Infrared Radiation)

LED Dioda elektroluminescencyjna (ang. Light Emitting Diode)

Masl Instrukcje producenta dotyczace systemu kontroli jakosci (ang. Manufactur-

er's Quality System Instructions)

OSi Oprogramowanie urzadzenia

PC Komputer osobisty (ang. Personal Computer)

POC Punkt opieki (ang. Point of Care)

QcC Kontrola jakosci (ang. Quality Control)

Qcc Kod kontroli jakosci (ang. Quality Check Code)

QCF Btad kontroli jakosci (ang. Quality Check Failure)

QRG Skrécona instrukcja obstugi (ang. Quick Reference Guide)

R-VAS Karta wartosci przypisanych Rilibak (ang. Rilibak Value Assignment Sheet)

ReVAS Elektroniczna karta wartoéci przypisanych Rilibak (ang. Rilibak Electronic
Value Assignment Sheet)

SuU Aktualizacja oprogramowania (ang. Software Update)

TBI Pourazowe uszkodzenie mdzgu (ang. Traumatic Brain Injury)

usB Uniwersalna magistrala szeregowa (ang. Universal Serial Bus)

VAS Karta wartosci przypisanych (ang. Value Assignment Sheet)
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Definicje i terminologia

W tej czesci opisano wiele termindw i akroniméw uzywanych w niniejszym podreczniku.

Termin lub akronim

Action Range (Zakres
ostrzegawczy)

Definicja

Wyniki mieszczgce sie w zakresie, ktére wymagajg natychmiastowej
uwagi; znany réwniez jako zakres krytyczny.

Action Range Comment
(Komentarz do zakresu
ostrzegawczego)

Dostosowana lista komentarzy lub dowolne pole tekstowe
wyswietlane, gdy wyniki znajdujg sie w zakresie ostrzegawczym.

ADT

Admit-Discharge-Transfer, przyjecie-wypisanie-przeniesienie
Komunikaty ADT zawierajgce dane demograficzne pacjenta.

AlinlQ SDi

AlinlQ Software Delivery for i-STAT Alinity (SDi): aplikacja oparta na
przegladarce, ktéra umozliwia personelowi medycznemu
zarzadzanie dostarczaniem plikdw do aparatéw i-STAT Alinity, w tym
oprogramowania, kart eVAS i profili uzytkownikow. Aby uzyskac
informacje na temat zakupu, pobierania i korzystania z
oprogramowania AlinlQ SDi, nalezy odwiedzi¢ strone
http://www.globalpointofcare.abbott lub skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Abbott Point of Care.

Analit

Substancja lub sktadnik chemiczny mierzony podczas cyklu badania.
Anality sg wymienione na opakowaniu wkfadu. Nie wszystkie anality
sg mierzone — niektére sg obliczane przy uzyciu wynikow
zmierzonych dla innych analitéw.

Analyte Settings (Ustawienia
analitéw)

Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.
Wybory wykonane w tej grupie ustawien sg uwazane za
podstawowe i wspdlne dla wiekszosci aparatow w placéwce opieki
zdrowotnej. Mozliwe jest rowniez dokonanie wyboru
odpowiedniego dla catej placéwki opieki zdrowotne;j. Jest to jedna z
pieciu kategorii wymaganych do utworzenia profilu.

Przydziat

Kategoria stosowana do profilu lub profil stosowany do urzadzenia

Stacja bazowa

Element systemu i-STAT Alinity, ktérego podstawowag funkcjg jest
tadowanie akumulatora podfagczonego do aparatu. Opcjonalne
funkcje obejmujg komunikacje przewodowg, przewodowe
potaczenie z drukarka i-STAT Alinity i potgczenie USB z aparatem.

BSSID Basic Service Set Identifier, identyfikator podstawowego zestawu
ustug
CA Certificate Authority, urzad certyfikacji
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Termin lub akronim Definicja

Lista numeréw partii wktadow Lista numerow partii wktadow zarzgdzana w ramach programu
zarzadzania danymi klienta dla aparatu i-STAT Alinity

Typ wktadu Nazwa uzywana do identyfikacji wktadu, np. CHEM8+, G3+ itp.

Kategorie Funkcje definiujgce zachowanie aparatu i-STAT Alinity. Sekcja
Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili i zarzgdzanie nimi)
w aplikacji AlinlQ CWi obejmuje dziesie¢ kategorii — piec
wymaganych i pie¢ opcjonalnych. Zbiér kategorii tworzy profil dla
aparatu i-STAT Alinity.

CCMP Typ protokotu uwierzytelniania bezprzewodowego Counter Mode
with Cipher Block Chaining Message Authentication Code Protocol

Zmiana (edycja) Dokonywanie zmiany. Mozna zmienia¢ tylko kategorie lub profile
bez przydziatu.

CLEW Oprogramowanie standaryzacyjne

Zwinigcie wszystkiego Zwijanie widoku hierarchii, aby wyswietli¢ tylko elementy gtéwne
kazdego profilu lub kategorii w podsumowaniu.

Connectivity Map (Mapa Dane programowania wymagane do podtgczenia innego systemu do

tacznosci) i-STAT Alinity

Connectivity Settings (Ustawienia | Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.

tacznosci) Wybory wykonane w tej grupie ustawien to nazwy, adresy IP i porty
innych systemow, ktérym aparat i-STAT Alinity ma przekazywac
informacje.

Algorytm CPB Ustawienie stosowane podczas zabiegu z krgzeniem

pozaustrojowym. Funkcja CPB koryguje wyniki hematokrytu i
hemoglobiny w celu uwzglednienia efektu rozcieficzenia przez ptyn
pompowany podczas zabiegu z krgzeniem pozaustrojowym.

Create from Existing (Utworz z Utworzenie nowej kategorii lub profilu przy uzyciu wczesniej
istniejgcych) utworzonej kategorii.
CTI Informacje dotyczace wktadow i testéw

Wartos¢ progowa wyniku badania analitu, przy ktorej wynik testu
jest oznaczany jako wymagajacy dziatania. Wartos¢ odciecia pomaga
w interpretacji wyniku badania i moze by¢ jednym z nastepujgcych
typow:

- ,Ostrzezenie” = warto$¢ wyniku badania réwna lub wyzsza od
wartosci odciecia (strzatka w gére i zaznaczona na z6tto)

-, Krytyczna” = wartosé wyniku badania powyzej wartosci odciecia
(strzatka w gére i zaznaczona na czerwono)

Wartos$é odciecia

CWi Obszar roboczy dostosowywania dla systemu i-STAT

Wprowadzanie danych Wprowadzanie danych za pomoca klawiatury lub poprzez
skanowanie

System podawania Metoda podawania tlenu pacjentowi
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Termin lub akronim Definicja

DHCP Dynamic Host Configuration Protocol, protokét dynamiczne;
konfiguracji hosta

Odrzucenie Usuwanie ustawien przed opublikowaniem

DNS Domain Name System, system nazw domen

Wersja robocza Nieukoriczone ustawienia, ktdre mozna zapisaé i zakonczy¢ pdzniej

EAP Typ uwierzytelniania bezprzewodowego Extensible Authentication
Protocol

eVAS Elektroniczna karta wartosci przypisanych

Rozwinigcie wszystkiego Rozwiniecie widoku hierarchii w celu wys$wietlenia szczeg6tow
profilu lub kategorii w podsumowaniu.

Funkcje Opcje lub ustawienia, ktére sterujg zachowaniem aparatu i-STAT
Alinity.

Finish Later (Dokoncz pdzniej) Zapisanie ustawien zdefiniowanych jako wersji roboczej

General Settings (Ustawienia Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.

ogélne) Wybory wykonane w tej grupie ustawien sg podstawowe i wspdlne

dla wiekszosci aparatéw w placéwce opieki zdrowotnej. Mozliwe
jest rowniez dokonanie wyboru odpowiedniego dla catej placowki
opieki zdrowotnej. Jest to jedna z pieciu kategorii wymaganych do
utworzenia profilu.

HCO Healthcare Organization, placdwka opieki zdrowotnej
HIS Hospital Information System, szpitalny system informatyczny
HTTP Hypertext Transfer Protocol, protokét przesytania dokumentéw

hipertekstowych

IFU Instrukcja obstugi

Aparat Aparat i-STAT Alinity

IP Internet Protocol, protokét internetowy

IP Address (Adres IP) Adres protokotu internetowego. Identyfikator komputera lub
urzadzenia

Ustawienie K2EDTA lub K3EDTA | Antykoagulant uzywany przez producenta laboratoryjnego aparatu
hematologicznego do kalibracji. W celu uzyskania najlepszej
zgodnosci wynikéw pomiaru hematokrytu za pomocg aparatu i-STAT
i analizatora hematologicznego ustawienie dostosowania aparatu i-
STAT wybiera sie zgodnie z kalibracjg poréwnawczego analizatora
hematologicznego (MH-K2EDTA lub MH-K3EDTA). Uwaga: To
ustawienie nie jest determinowane przez probdéwke z fioletowg
nakretkg uzywang do badan pacjentéw w laboratorium.

LIS Laboratory Information System, laboratoryjny system informatyczny

MAC Media Access Control, sterowanie dostepem do nosnika
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Termin lub akronim

Definicja

Manage ltems (Zarzadzanie
elementami)

Elementy wymagaja reakcji. Element to wyswietlany na ekranie
komunikat, ktéry wymaga reakcji operatora. Elementy sg
grupowane w zestawy. Zestawy sg przypisywane do typu wktadu (na
przyktad EG7+, CHEM8+). Po zakonczeniu testowania wktaddéw
zostanie wyswietlony zdefiniowany zestaw elementéw i wymagane
bedzie wprowadzenie informacji przez operatora.

Manage Sets (Zarzadzanie

Zestawy to zbiory elementéw pogrupowane razem i przypisane do

zestawami) typow wktadéw (np. EG7+, CHEM8+). Po przetestowaniu danego
typu wktadu zostanie wyswietlony zdefiniowany zestaw elementdw i
wymagane bedzie wprowadzenie informacji przez operatora.

Tryb Tryb podawania tlenu przez respirator

MSCHAPv2 Protokdt uwierzytelniania typu Challenge Handshake firmy
Microsoft, wersja 2

NC Network Configuration, konfiguracja sieci

Network Port (Port sieciowy)

Czes¢ potgczenia systemowego wykorzystujgca numer portu
sieciowego do wysytania i odbierania zgdan ustugi od klienta

Observations (Obserwacje)

Mapowanie potgczen do dokumentowania testow. Obszar
wprowadzania adresu IP i portu sieciowego dla menedzera danych
POC.

Operator List (Lista operatoréow)

Lista certyfikowanych operatoréw. Nie mozna wtgczy¢ tej opcji, jesli
nie jest uzywany system zarzgdzania danymi POC lub inny system
poswiadczajgcy operatoréw i nadajgcy im uprawnienia.

Operator Settings (Ustawienia
operatora)

Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.
Wybory wykonane w tej grupie ustawien sg uwazane za
podstawowe i wspdlne dla wiekszosci aparatéw w placéwce opieki
zdrowotnej. Mozliwe jest rowniez dokonanie wyboru
odpowiedniego dla catej placéwki opieki zdrowotnej. Jest to jedna z
pieciu kategorii wymaganych do utworzenia profilu.

Patient List (Lista pacjentéw)

Lista pacjentow zarejestrowanych w placowce opieki zdrowotne;j.
Nie mozna witgczyc¢ tej opcji, jesli nie jest stosowany kanat danych
dotyczacych przyjecia, wypisu i przeniesienia (ADT).

Patient Settings (Ustawienia
pacjentow)

Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.
Wybory wykonane w tej grupie ustawien sg uwazane za
podstawowe i wspdlne dla wiekszosci aparatéw w placéwce opieki
zdrowotnej. Mozliwe jest rowniez dokonanie wyboru
odpowiedniego dla catej placéwki opieki zdrowotnej. Jest to jedna z
pieciu kategorii wymaganych do utworzenia profilu.
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Termin lub akronim

Patient Temperature
(Temperatura ciata pacjenta)

Definicja

Temperatura ciata pacjenta w czasie badania. Wprowadzona w tym
miejscu temperatura zostanie uzyta do obliczenia wynikéw
gazometrii zaleznych od temperatury pacjenta.

PEAPVO

Protokot Protected Extensible Authentication Protocol, wersja 0

PPID

Positive Patient Identification, jednoznaczna identyfikacja pacjenta

Profile

Dostepnych jest pie¢ wymaganych kategorii: General (Ogdlne),
Patient (Pacjent), Operator, Analyte (Analit) i Quality Settings
(Ustawienia zapewnienia jakosci). Pie¢ pozostatych to kategorie
opcjonalne. Profile sg przypisywane do urzadzenia za
posrednictwem ztgcza USB. Patrz instrukcje w czesci Tworzenie
profili i zarzadzanie nimi w niniejszym dokumencie.

PSK

Typ uwierzytelniania bezprzewodowego Pre-Shared Key

Publish (Publikuj)

Opcja stuzaca do udostepniania do uzytku po zdefiniowaniu
ustawien

Qc

Quality Control (Kontrola jakosci)

QC Auto Fail Comment
(Komentarz do automatycznego
okreslenia wyniku jako
negatywnego)

Opcja umozliwiajgca wyswietlenie monitu o wprowadzenie
komentarza przez operatora, kiedy wyniki kontroli jakosci sg poza
zakresem podczas okre$lania wyniku pozytywnego/negatywnego
kontroli jakosci przy uzyciu eVAS

QCF

Btad kontroli jakosci (ang. Quality Check Failure)

Quality Settings (Ustawienia
zapewnienia jakosci)

Grupa funkcji uzywanych do zdefiniowania zachowania aparatu.
Nalezy rozwazyé mozliwosé oparcia ustawien zapewnienia jakosci na
liczbie urzadzen w oddziale wymagajacych jednoczesnej kontroli
jakosci. Plany dotyczace kontroli jakosci dla poszczegdlnych
oddziatéw mozna definiowac przy uzyciu wytycznych IQCP. Jest to
jedna z pieciu kategorii wymaganych do utworzenia profilu.

Zakresy

Zakresy wartosci referencyjnych, dziatan i wartosci zgtaszanych
zdefiniowane przez placowke opieki zdrowotne;j.

Repeat Test (Powtdrz test)

Opcja stuzaca do wyswietlania monitu o powtdrzenie testu przez
operatora

Result Notes (Uwagi do wynikéw)

Instrukcje wyswietlane na ekranie po wyswietleniu wynikéw.
Przeznaczone do stosowania w przypadku koniecznosci podjecia
dziatan lub wprowadzenia komentarzy po zakoriczeniu analizy. Mogg
one by¢ obowigzkowe lub opcjonalne. Uwagi zostang przestane
wraz z wynikami do menedzera danych.

ReVAS

Elektroniczny arkusz wartosci przypisanych dla klientéw w
Niemczech.
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Termin lub akronim Definicja

Reviewer Name (Nazwa Wyznaczony przez placéwke opieki zdrowotnej menedzer potaczen
recenzenta) dla okreslonego dostawcy. Znajduje sie w kategorii Connectivity
Settings (Ustawienia tacznosci). Reakcja jest wymagana.

Lista wyboru lub pole tekstowe Utworzona przez uzytkownika lista reakcji.

SN Serial Number, numer seryjny
SSID Service Set Identifier, identyfikator zestawu ustug
STATNotes (Uwagi STATNotes) Instrukcje wyswietlane na ekranie podczas cyklu testowego. Stuzg

do dostarczania informacji o stanie pacjenta w czasie badania.
Uwagi STATNotes stuzg gtéwnie, chod nie wytgcznie, do rejestracji
parametrow respiratora. Mogg one by¢ obowigzkowe lub
opcjonalne. Uwagi STATNotes zostang przestane wraz z wynikami do
menedzera danych.

Summary (Podsumowanie) Wyswietlanie wszystkich szczegdtéw w profilu lub kategorii

TKIP Typ uwierzytelniania sieci bezprzewodowej Temporal Key Integrity
Protocol

TLS Protokét Transport Layer Security

Training Settings (Ustawienia Grupa ustawien uzywanych do tworzenia ekrandw wyswietlanych

szkolenia) podczas szkolenia.

TTLS Protokét Tunneled Transport Layer Security

uDP User Datagram Protocol, protokét pakietéow uzytkownika

Jednostki Standard pomiaru analitu

usB Universal Serial Bus, uniwersalna magistrala szeregowa

User Defined Message Komunikat utworzony w celu wyswietlenia w aparacie przed

(Komunikat zdefiniowany przez dokonaniem jakichkolwiek wyborow.
uzytkownika)

User Role (Rola uzytkownika) W aplikacji CWi dostepne sg 3 role uzytkownikdw. Role okreslaja
uprawnienia kazdego uzytkownika w aplikacji CW.

User Role (Rola uzytkownika) — Uzytkownik posiadajgcy uprawnienia dostepu do wszystkich funkcji

Healthcare Organization aplikacji CWi podczas wstepnej konfiguracji i tworzenia innych

Manager (Menedzer zaktadu uzytkownikow aplikacji CWi. Healthcare Organization Manager

stuzby zdrowia) — Primary (Menedzer zaktadu stuzby zdrowia) — Primary (Gtéwny) jest jedyna

(Gtéwny) rolg, ktdra moze przydzieli¢ dodatkowych menedzerdw placéwki

opieki zdrowotnej. Jest to réwniez osoba kontaktowa, za
posrednictwem ktérej firma Abbott Point of Care kontaktuje sie z
placowka opieki zdrowotnej. W przypadku koniecznosci zmiany tej
osoby konieczna jest aktualizacja tej roli. Zmiana tej roli wymaga
skontaktowania sie z dziatem pomocy technicznej firmy Abbott
Point of Care.
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Termin lub akronim

User Role (Rola uzytkownika) —
Healthcare Organization
Manager (Menedzer zaktadu
stuzby zdrowia)

Definicja

Uzytkownik posiadajgcy uprawnienia dostepu do wszystkich funkcji
aplikacji CWi, ale jest ograniczony do tworzenia rél uzytkownika
Point of Care Coordinator (Koordynator placéwki stuzby zdrowia)
oraz Point of Care Super User (Superuzytkownik placowki stuzby
zdrowia).

User Role (Rola uzytkownika) —
Point of Care Coordinator
(Koordynator placowki stuzby
zdrowia) (POCC)

Uzytkownik posiadajgcy uprawnienia dostepu do wszystkich funkcji
aplikacji CWi, ale jest ograniczony do tworzenia roli uzytkownika
Point of Care Super User (Superuzytkownik placoéwki stuzby
zdrowia).

User Role (Rola uzytkownika) —
Point of Care Super User
(Superuzytkownik placéwki
stuzby zdrowia).

Uzytkownik posiadajgcy uprawnienia tylko do funkcji aplikacji CWi.

Vendor Name (Nazwa dostawcy)

Nazwa dostawcy, ktéry dostarcza informacje w obrebie mapy
tacznosci. Na przyktad: RALS, ConWorx, Cerner. Jest to pole
wymagane.

View (Widok) Opcja wyswietlania biezgcego ustawienia w formacie tylko do
odczytu

WPA Typ uwierzytelniania sieci bezprzewodowej Wi-Fi Protected Access

WPA2 Typ uwierzytelniania sieci bezprzewodowej Wi-Fi Protected Access |l
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i-STAT Alinity




This page intentionally left blank.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746989-13 Rev. A Rev. Date: 02-Oct-2016



1.1 - Informacje ogdlne dotyczace catego systemu

iSTAT Alinity

Aparat i-STAT Alinity jest analizatorem do diagnostyki in vitro. Do przeprowadzenia iloSciowych testéw
diagnostycznych krwi petnej lub osocza aparat wymaga jednorazowych wktadéw i-STAT zawierajacych
elektrody oraz czujniki. Aparat i wkfad facznie umozliwiajg uzytkownikowi wykonywanie testow
klinicznych i zwigzanych z nimi zadan administracyjnych.

Konstrukcja aparatu i-STAT Alinity umozliwia jego przeniesienie do tézka pacjenta (miejsca opieki), w inne
dogodne miejsce w poblizu miejsca opieki badz do laboratorium klinicznego.

Po wtozeniu napetnionego wktadu testowego aparat doktadnie monitoruje i kontroluje proces
testowania. Jedyna interwencja uzytkownika polega na wprowadzaniu danych za pomocg ekranu
dotykowego lub czytnika kodow kreskowych. W trakcie cyklu aparat wykonuje szereg autotestéow kontroli
jakosci. Autotesty te stuzg do monitorowania stanu aparatu i jakosci wktadu. Aparat i-STAT Alinity, wkfad
z wymaganym testem oraz dwie lub trzy krople krwi pozwalajg personelowi w ciggu kilku minut uzyskac
wyniki testu ilosciowego.

Na potrzeby niniejszej instrukcji obstugi systemu omowione zostang elementy systemu i-STAT Alinity i
powigzane z nimi akcesoria. Dodatkowe informacje dotyczace catego systemu mozna znalez¢ w
dokumentacji systemu i-STAT Alinity wyszczegdlnionej ponizej.

Uwaga: Uwaga dotyczaca niezawodnosci systemu: System i-STAT przeprowadza
kompleksowy zestaw autotestow kontroli jakosci analizatora i doktadnosci wktadéw przy
kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system kontroli jakosci eliminuje wyniki, jesli
analizator lub wktad nie spetniajg okreslonych specyfikacji wewnetrznych (szczegétowe
informacje zawiera cze$¢ Kontrola jakosci w Instrukcji obstugi systemu). Aby
zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo podania wyniku z istotnym pod wzgledem
medycznym btedem, wprowadzono bardzo rygorystyczne specyfikacje wewnetrzne.

Ze wzgledu na restrykcyjnosc tych kryteriéw oczekiwanym zachowaniem systemu jest
niewyswietlanie bardzo matego odsetka wynikéw, pomimo prawidtowego dziatania
urzadzenia. Jedli jednak z analizatorem lub wktadami obchodzono sie w niewfasciwy
sposbb, brak odczytow wynikdéw moze mie¢ charakter ciggty, w przypadku czego nalezy
wymienic¢ jeden z tych elementéw w celu przywrdcenia prawidtowego dziatania systemu.
W przypadkach, gdy niedostepnos¢ wynikédw podczas oczekiwania na wymiane
analizatoréw lub wkiadoéw jest niedopuszczalna, firma APOC zaleca posiadanie zaréwno
zapasowego aparatu i-STAT, jak i wktadéw o innym numerze partii.

=

Dokumentacja systemu i-STAT Alinity:

e Instrukcja obstugi systemu i-STAT Alinity, w tym:
O Pismiennictwo dotyczgce aparatu i-STAT Alinity
o Instrukcja obstugi wktadu i-STAT
o AlinlQ NCi — tgcznos¢ sieciowa dla systemu i-STAT Alinity
o AlinlQ CWi — obszar roboczy dostosowywania i-STAT Alinity
* Skrécona instrukcja obstugi aparatu i-STAT Alinity
* Instrukcje czynnosci wstepnych aparatu i-STAT Alinity:
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Stacja bazowa i-STAT Alinity
Akumulator i-STAT Alinity

Symulator elektroniczny i-STAT Alinity
Drukarka i-STAT Alinity

O O O O

System i-STAT Alinity:

e Aparat i-STAT Alinity e Whkitad i-STAT

* Stacja bazowa i-STAT Alinity * Ptynna kontrola jakosci i roztwory do weryfikacji kalibracji
* Akumulator i-STAT Alinity

* Symulator elektroniczny i-STAT Alinity

* Drukarka i-STAT Alinity

e AlinlQ NCi

* AlinlQ CWi

Uwaga: Nie wszystkie wktady sg dostepne w kazdym regionie. Informacje o dostepnosci
na konkretnych rynkach mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy.

=F

llustracje elementdw pokazane w tabeli nie majg zachowanej skali.

Elementy systemu i-STAT Alinity

Aparat i-STAT Alinity

p——
[-STAT Alinity

‘ B Przenosny aparat analityczny o ergonomicznym
ISTAT Alinity ksztatcie, stuzacy do przeprowadzania testow
diagnostycznych in vitro przy uzyciu wktaddéw
i-STAT.

Stacja bazowa

Umozliwia tadowanie aparatu i podfgczenie go do
sieci oraz drukowanie.
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Elementy systemu i-STAT Alinity

Akumulator

Akumulator litowo-jonowy wielokrotnego
fadowania o jednym ogniwie stanowi gtéwne
zrédto zasilania aparatu. Poziom i status
natadowania sg widoczne na ekranie aparatu.

Wktady

Wktady i-STAT zawierajg odczynniki testowe,
znajdujace sie na czujnikach umieszczonych na
gorze wkiadu. Aparat i wktad pozwalajg na
uzyskanie klinicznie istotnych wynikéw.

Drukarka

Umozliwia drukowanie wszystkich wynikéw
(testow wykonywanych na prébkach pacjentdw,
kontroli jakosci itd.) wygenerowanych przez aparat
i-STAT Alinity.

Symulator elektroniczny

Wykonuje niezalezng kontrole dziatania analizatora
w zakresie przeprowadzania doktadnych i czutych
pomiardw napiecia, pragdu i rezystancji wktadu.
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1.2 - Aparat i-STAT Alinity

Przeznaczenie

Aparat i-STAT Alinity jest przeznaczony do stosowania w analizie ilosciowej in vitro réznych analitéw w
krwi petnej lub osoczu w placéwkach ochrony zdrowia lub w laboratoriach klinicznych.

Aparat i wktady sg przeznaczone do stosowania przez pracownikdw ochrony zdrowia przeszkolonych
i certyfikowanych w zakresie obstugi systemu, a ich uzytkowanie powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami
i procedurami obowigzujgcymi w placéwece.

Uwaga: Szczegdtowe informacje na temat poszczegdlnych typéw wktadédw mozna znalezé
w instrukcji obstugi / kartach danych wktadéw i testu (CTI).

i

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Uwaga: Nie wszystkie wktady sg dostepne w kazdym regionie. Informacje o dostepnosci
na konkretnych rynkach mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy.

]
q

Uwaga: Aby skonfigurowaé¢ metode drukowania w aparacie, nalezy odnies¢ sie do czesci
Zasady dziatania dotyczgcej drukarki i-STAT Alinity

i

Weryfikacja aparatu do testowania wktadéw

= Uwaga: Weryfikacja jest wymagana tylko raz dla kazdego typu wktaddw i aparatu.
=F

Przed uzyciem aparatu wymagajgcego wktaddw okreslonego typu nalezy sprawdzié, czy aparat obstuguje
takie wktady:

1. Rozpocznij test ptynnej kontroli jakosci zgodnie z instrukcjami w czesci Ptynna kontrola
jakosci Instrukcji obstugi systemu.

2. Sprawdz, czy aparat skutecznie skanuje kod kreskowy na opakowaniu indywidualnym wktadu.

3. Jesli wktad nie jest rozpoznawany, skontaktu;j sie z lokalnym przedstawicielem firmy.
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Zasady dziatania

Aparat i-STAT Alinity jest analizatorem do diagnostyki in vitro. Konstrukcja aparatu umozliwia jego
przeniesienie do tézka pacjenta (miejsca opieki), w inne dogodne miejsce w poblizu miejsca opieki badz
do laboratorium klinicznego. Do przeprowadzenia ilosciowych testéw diagnostycznych aparat wymaga
jednorazowych wktadéw i-STAT zawierajgcych czujniki. Po wiozeniu napetnionego wktadu testowego
aparat doktadnie monitoruje i kontroluje proces testowania. Jedyna interwencja uzytkownika polega na
wprowadzaniu danych. Wprowadzanie danych odbywa sie za pomocg ekranu dotykowego lub czytnika
kodoéw kreskowych. W trakcie cyklu aparat wykonuje szereg autotestéw kontroli jakosci. Autotesty te
stuzg do monitorowania stanu aparatu i jakosci wktadu. Aparat i wktad razem umozliwiaja

uzytkownikowi wykonywanie testéw klinicznych i zadan administracyjnych zwigzanych z analizy ilosciowej
in vitro réznych analitow zawartych w prébce.

Aparat i-STAT Alinity zawiera nastepujace podsystemy:

*  Modut pomiaréw analitycznych: wspétpracuje z jednorazowymi wktadami testowymi i-STAT i steruje
wykonaniem cyklu testu pomiarowego.

* Modut uzytkownika: centralna jednostka obliczeniowa z wbudowanym oprogramowaniem
sprzetowym, ktdre kontroluje interakcje uzytkownika z urzadzeniem i obstuguje komunikacje z
zewnetrznymi urzadzeniami peryferyjnymi.

* Interfejs uzytkownika: umozliwia wprowadzanie danych, wyswietlanie informacji, sygnalizacje
dzwiekowg i wizualna.

e Akumulator.

Modut pomiaréw analitycznych

Podstawowa technologia pomiarowa systemu i-STAT Alinity bazuje na wykorzystaniu mikroczujnikéw
elektrochemicznych umieszczonych w jednorazowych wktadach i-STAT. W rezultacie technologia
pomiarowa uzywana w aparacie oraz zasady dziatania operacji generowania wynikdéw testow sg takie
same jak w dostepnych na rynku aparatach i-STAT.

Te w petni zautomatyzowane, dedykowane, sterowane mikroprocesorowo operacje obejmuja

nastepujgce funkcje:

* Sterowanie przeptywem ptynu za posrednictwem mechanicznych elementéw wykonawczych

* Regulacja temperatury czujnikéw podczas cyklu testowego

* Rejestracja sygnatow elektrycznych czujnika (napiecie, prad lub opdr) w cyklu testowym, a takze
parametrow Srodowiskowych, takich jak temperatura i cisnienie

* Synchronizacja i sekwencjonowanie zdarzen pomiarowych

* Przetwarzanie sygnatu i konwersja sygnatdw z czujnikdéw i z otoczenia na wyniki testéw analitycznych

* Autotesty aparatu i jakosci wktadéw zapobiegajg wyswietlaniu nieprawidtowych wynikéw w
przypadku niesprawnosci aparatu albo wykrycia btedu wkfadu lub btedu przed analiza

Modut uzytkownika

Aparat i-STAT Alinity jest wyposazony w specjalny mikroprocesor do obstugi interakcji uzytkownika z
urzadzeniem, synchronizacji cyklu testowego z interfejsem uzytkownika oraz komunikacji. Potgczenie
mikroprocesora sprzetowego z urzgdzeniami peryferyjnymi i systemem operacyjnym RTOS (Real Time
Operating System) realizuje podstawowe funkcje sterowania urzagdzeniem.

Operacje kontrolowane przez potfgczenie mikroprocesora i RTOS to miedzy innymi:
* Obstuga procesora dzwieku niskiej mocy z wbudowanymi gtosnikami
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*  Wyswietlanie ekrandw aparatu i nawigacja

* Obstuga aplikacji sieciowych

e Modut czytnika kodéw kreskowych z pamieciag CMOS z diodami LED:
o Modut umozliwia wygodne wprowadzanie danych za pomocg koddéw kreskowych liniowych i 2D
o Obrazowy czytnik kodéw kreskowych nie wymaga precyzyjnego nakierowania, co znacznie utatwia
skanowanie
o Podczas skanowania obraz kodu kreskowego wyswietlany jest na ekranie LCD, jeszcze bardziej
utatwiajgc skanowanie

Interfejs uzytkownika

Aparat i-STAT Alinity zostat zaprojektowany z myslg o zapewnieniu uzytkownikowi jak najwiekszej
wygody. Interfejs uzytkownika zostat opracowany zgodnie z zasadami ergonomii.

Zaréwno rozmiar, jak i rozdzielczos¢ wyswietlacza zostaty zwiekszone w celu poprawy czytelnosci. Aparat
jest wyposazony w podswietlany wyswietlacz LCD o przekatnej 5 cali w orientacji poziome;.

Klawiatura zostata wdrozona z rezystancyjnym ekranem dotykowym, ktéry umozliwia uzytkownikowi
wprowadzanie danych w wielowarstwowych rekawiczkach chirurgicznych. Petna klawiatura QWERTY i
numeryczna klawiatura z ekranem dotykowym zwieksza zakres informacji, ktére mozna wprowadzac¢ i
przechowywac dla kazdego testu.

Aparat i-STAT Alinity jest wyposazony w czytnik kodéw kreskowych 1D/2D.

Aparat i-STAT Alinity ma kilka opcji tgcznosci. Aparat jest wyposazony w dwuzakresowy modut
bezprzewodowy (2,4 GHz, 5 GHz) w standardzie IEEE802.11 a/b/g/n. tacznosé z drukarka przenosna
i-STAT Alinity jest realizowana za posrednictwem komunikacji w podczerwieni lub potgczenia
przewodowego z drukarkg poprzez stacje bazows.
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Akumulator

Aparat i-STAT Alinity jest zasilany akumulatorem litowo-jonowym, ktéry zawiera ogniwa akumulatorowe
oraz uktady elektroniczne tadowania i wskaznika poziomu energii. Akumulator podtgcza sie bezposrednio
na spodzie aparatu. Akumulator i stacja bazowa umozliwiajg tadowanie akumulatora bez odtgczania go
od aparatu. Wskaznik poziomu energii w akumulatorze doktadnie mierzy pozostata energie akumulatora,
jednoczesnie chronigc go przed zwarciem, przetezeniem i przepieciem.

Wiecej opcji

W tej czesci dokumentu opisano ustawienia i informacje dostepne po wybraniu przycisku More Options
(Wiecej opcji).

(a Abbott 16FEB2025 09:45 )

\ Perform Patient Test \}

More Options |

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotknij przycisku More Options (Wiecej opcji). Zostanie wyswietlony
nastepujacy ekran:
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a Abbott
A Home p More Options

t t Return [ Review Results '-Tmnlml t

Quality Options

~

16FEB2025 09:45

More Options

En ble/D' able

View Action Ranges
A e ' | Instrument Status
Admini;trative ' Instrument Options
Options \

Uwaga:

* Wyszarzenie przycisku (w kolorze jasnoniebieskim z szarym napisem) oznacza, ze dana
opcja jest nieaktywna lub nie s3g dla niej dostepne zadne dane.

* System zarzadzania danymi umozliwia zarzgdzanie poziomami uprawnien operatoréw.
W przypadku ustawienia pozioméw uprawnien dostep do wielu sposrdd ponizszych
opcji bedzie zabezpieczony. W przeciwnym razie kazdy operator bedzie mdgt wybrac
dowolng opcje. W takim przypadku polityka placéwki powinna okreslaé, ktorzy
uzytkownicy majg dostep do poszczegdlnych funkcji wyswietlanych na ekranie More
Options (Wiecej opcji). Jesli poziomy uprawnien sg ustawiane przez system
zarzadzania danymi, przynajmniej jeden operator musi posiadac uprawnienia na
poziomie Key Operator (Gtéwny operator) lub Supervisor (Nadzorca).
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Kolejna czesc tego dokumentu zawiera opis przyciskdw i opcji dla kazdego z nich. Nawigacje w obszarze
ekranu przyrzadu utatwia funkcja nawigacji okruszkowe;j.

Review Results (Przejrzyj wyniki)

Last Result (Ostatni
wynik)

Umozliwia wyswietlenie danych z ostatniego
przeprowadzonego testu oraz informacje dotyczgce wktadu lub
stymulatora elektronicznego.

Patient Result
(Wynik pacjenta)

Umozliwia przeglad okreslonych wynikéw wyswietlanych po
wybraniu nastepujacych opcji:

All Patient Results (Wszystkie wyniki pacjentow)

Patient Results by ID (Wyniki pacjentow wg identyfikatora)

Przyrzad musi by¢ odpowiednio
skonfigurowany, aby mozliwe
byto odrzucanie wynikéw
uzyskanych za pomocg wktadu.

Rejected Patient Results
(Odrzucone wyniki
pacjentéw)

Quality Results
(Wyniki dot. jakosci)

Umozliwia przeglad okreslonych wynikow wyswietlanych po
wybraniu nastepujacych opgcji:

Quality Control Results (Wyniki kontroli jakosci)

Cal/Ver Results (Wyniki kal./wer.)

Simulator Results (Wyniki dot. symulatora)

Proficiency Results (Wyniki dot. niezawodnosci)

Quality Check Code Results (Wyniki dot. kodu kontroli jakosci)

Star-Out Results (Wyniki zastgpione gwiazdkami)

Canceled Results
(Wyniki anulowane)

Przyrzad musi by¢ odpowiednio skonfigurowany, aby mozliwe
byto anulowanie testu.

All Results
(Wszystkie wyniki)

Umozliwia wyswietlenie na ekranie przyrzadu wszystkich
wynikéw niezaleznie od wybranej opcji przeprowadzenia testu.

Transmit Unsent Results (Przeslij nie wystane w yniki)

Umozliwia wymuszenie przestania wszystkich wynikow w przyrzadzie.
Przyrzad musi by¢ odpowiednio skonfigurowany, aby mozliwe byto
przesytanie wynikéw za posrednictwem facznosci przewodowej lub
bezprzewodowe;.

Enable/Disable Wireless (Wtacz/wytacz przesyt bezprzewodowy)

Enabled (Wtaczony) | Przyrzad musi by¢ odpowiednio skonfigurowa-

ny przy uzyciu narzedzia NCi, aby mozliwe byto
przesytanie danych za posrednictwem tgcznosci
bezprzewodowej. Po prawidtowym

skonfigurowaniu przyrzadu przycisk ten bedzie
aktywny, a funkcja bedzie domysinie wtgczona.
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Enable/Disable Wireless (Wtacz/wytacz przesyt bezprzewodowy)

Disable (Wytacz) Uniemozliwia komunikacje przyrzadu zaposred-

nictwem facznosci bezprzewodowe;j.

View Action Ranges and Analyte Info (Wyswietl zakresy dziatania i in formacje na temat analitu)

Dla kazdego analitu dostepnego w systemie i-STAT Alinity
wyswietlany jest osobny przycisk. Przyciski nieaktywne
wymagajg aktywacji za posrednictwem profilu personalizacji
lub nie sg obecnie dostepne. Analit jest wyswietlany wraz z
jednostkg miary. Jednostki miary mozna zmieni¢ za pomoca
profilu dostosowania lub w aparacie przez wybranie kolejno
More Options (Wiecej opcji) > Instrument Options (Opc
jeaparatu) > Instrument Settings (Ustawienia aparatu) > Set
Units (Ustaw jednostki).

Dotkniecie aktywnego przycisku danego analitu spowoduje
wyswietlenie drugiej strony z informacjami:

Measurement range - Default (Zakres pomiarowy — wartos¢
domyslna): wartos¢ domysina jest wyswietlana, jesli nie zosta-
nie ustawiony nowy zakres za pomocg profilupersonalizacji.

Critical Test - Default (Test krytyczny — warto$¢ domysina):
wartos$¢ domysina No (Nie) jest wyswietlana, jesli nie zosta-
niezmieniona za pomoca profilu personalizacji.

Dotkniecie przycisku View Reference Range (Wyswietl zakres
referencyjny) spowoduje wyswietlenie zakreséw ustawionych
dla danego analitu za posrednictwem profilu personalizaciji.
Uwaga: Domyslnie nie sg ustawione zadne zakresy.

1
i

Dotkniecie przycisku View Action (Critical) Ranges (Wyswi-
etl zakresy dziatania (krytyczne)) spowoduje wyswietlenie
zakresOw ustawionych dla danego analitu za posrednictwem
profilu personalizacji.

B Uwaga: Domyslnie nie sg ustawione zadne zakresy.

Instrument Status (Stan przyrzadu)

W tym miejscu wyswietlane sg wazne informacje, takie jak
wersja oprogramowania sprzetowego, wartos$¢ cisnienia
atmosferycznego i nazwa profilu.
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Quality Options (Opcje jakosci): Quality Control (Kontrola jakosci)

Perform Wybierz te opcje testowy, jezeli kontrola jakosci ptynu nie
Unscheduled QC zostata zaplanowana za posrednictwem profilu
(Przeprowadz personalizacji lub wymagana jest dodatkowa kontrola
nieplanowa jakosci ptynu. Aby przeprowadzic¢ test, postepuj zgodnie z
kontrole jakosci) instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Scheduled QC Wybierz te opcje testowa, jezeli kontrola jakosci ptynu
(Planowa kontrola | zostata zaplanowana za posrednictwem profilu

jakosci) personalizacji. Aby przeprowadzic test, postepuj zgodnie z

instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Perform Cartridge | Funkcja ta pozwala na przeprowadzenie kontroli ptynu,
QC (Przeprowadz umozliwiajgc wyjecie wktaddw (na podstawie numeru
kontrole jakosci partii), w celu przeprowadzenia testu pacjenta lub testu
wktadu) niezawodnosci. Ta metoda kontroli jakos$ci musi zosta¢
skonfigurowana za posrednictwem panelu personalizacji
oraz aktywowana w systemie zarzadzania danymi.

Perform Electron- | Aby przeprowadzic¢ test, postepuj zgodnie z instrukcjami.
ic Simulator Test
(Przeprowadsz test
symulatora
elektronicznego)

Quality Options (Opcje jakosci): Cal Ver (Wer. kal.)

Perform Unscheduled Cal Ver Wybierz te opcje testowy, jezeli
(Przeprowadz nieplano wa w weryfikacja kalibracji nie zostata
er.kal.) zaplanowana za posrednictwem
profilu personalizacji lub
wymagana jest dodatkowa
kalibracja/weryfikacja. Aby
przeprowadzi¢ test, postepuj
zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Scheduled Cal Ver (Planowa wer. | Wybierz te opcje testowg, jezeli
kal.) weryfikacja kalibracji zostata
zaplanowana za posrednictwem
profilu personalizacji. Aby
przeprowadzi¢ test, postepuj
zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Quality Options (Opcje jakosci)

Perform Proficiency Test Aby przeprowadzié test, postepuj zgodnie z
(Przeprowads? test instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

niezawodnosci)
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Quality Options (Opcje jakosci)

Update eVAS (Aktualizuj karty Install from USB (Zainstaluj z dysku USB)
eVAS) — aby zainstalowa¢ oprogramowanie
przyrzadu,postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymina ekranie.

Uwaga: Niektdre wstepnie
sformatowane dyski flash USB moga
nie wspoétpracowac z systemem
Alinity. Aby unikng¢ probleméw, przed
uzyciem dysku flash USB z systemem

Qi

Alinity sformatuj dysk na komputerze z
systemem operacyjnym Windows.

Jezeli przyrzad nie wykrywa stacji bazowej,

wykonaj nastepujgce czynnosci:

eodtacz przyrzad i ponownie podfacz go do
stacji bazowej;

esprawdz, czy stacja bazowa jest zasilana
(niebieska kontrolka swieci sie).

Jezeli przyrzad nie wykrywa dysku USB,

wykonaj nastepujace czynnosci:

eodtgcz dysk USB i podtgcz go ponownie;

eupewnij sie, ze dysk USB zostat
sformatowany.

Install from Server (Zainstaluj z serwera)

View Disabled Cartridges Wktady nie dziatajg z powodu
(Wyswietl niedziatajace wktady) | przeterminowanej kontroli jakosci.

Administrative Options (Opcje administracyjne): Operator Management (Zarzadzanie operatorami)

Enable/Disable Training Wiaczenie tej opcji umozliwia operatorowi
Mode (Wtacz/wytacz tryb przejscie do trybu szkoleniowego przyrzadu.
szkoleniowy) Ekrany opcji testowych w trybie szkoleniowym

sg takie same jak ekrany wyswietlane podczas
typowego uzytkowania przyrzgdu. Wyjatek
stanowi fioletowa ramka wokot kazdego
ekranu. Mimo ze personalizacja nie jest
wymagana w trybie szkoleniowym, dostepnych
jest wiele dodatkowych funkcji, ktére mozna
dodac¢ poprzez personalizacje.
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Administrative Options (Opcje administracyjne): Operator Management (Zarzagdzanie operatorami)

View Observation Checklist Funkcja ta wymaga utworzenia profilu
(Wyswietl liste kontrolng personalizacji uwzgledniajacego liste
obserwacji) umiejetnosci do obserwacji w danej placéwce.

Osoba prowadzaca szkolenie moze skorzystac z
listy w celu sprawdzenia wymienionych na niej
umiejetnosci opanowanych przez uczestnika
szkolenia.

Operator Event Log (Dziennik Do uzytku w przysztosci.
zdarzen operatora)

Administrative Options (Opcje administracyjne): Profile Management (Zarzadzanie profilem)

Install Profile from USB Aby zainstalowacd

(Zainstaluj profil z dysku USB) oprogramowanie przyrzadu,

postepuj zgodnie z instrukcjami

wyswietlanymi na ekranie. Jezeli

przyrzad nie wykrywa stacji

bazowej, wykonaj nastepujace

czynnosci:

* odfacz przyrzad i ponownie
podtacz go do stacji bazowej;

* sprawdz, czy stacja bazowa
jest zasilana (niebieska
kontrolka swieci sie).

Jezeli przyrzad nie wykrywa
dysku USB, wykonaj nastepujgce

czynnosci:
* odfacz dysk USB i podtgcz go
ponownie;

* upewnij sie, ze dysk USB
zostat sformatowany.

Install Profile from Server Do uzytku w przysztosci.
(Zainstaluj profil z serwera)

Delete Profile (Usun profil) Aby usungc profil personalizacji
zainstalowany w przyrzadzie,
postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Profile Status (Stan profilu) Lista informacji dotyczacych
profilu personalizacji
zatadowanego w przyrzadzie.
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Administrative Options (Opcje administracyjne): Test Record Management (Zarzadzanie rekordami

testow)

Review Test Record (Przejrzyj
rekord testu)

Dziata tak samo jak opcja Review
Results (Przejrzyj wyniki)
Last Result (Ostatni wynik)
Patient Results (Wyniki
pacjentéw)
Quiality Results (Wyniki dot.
jakosci)
Canceled Results (Wyniki
anulowane)
All Results (Wszystkie wyniki)

Review Training Records
(Przejrzyj rekordy szkoleniowe)

Umozliwia wyswietlenie testow
przeprowadzonych w trybie
szkoleniowym.

Transmit Records (Przeslij
rekordy)

Umozliwia wybor zakresu
rekordéw do przestania.

Delete Records (Usun rekordy)

Umozliwia wybér zakresu
rekordéw do usuniecia.

Test Record Status (Stan
rekordéw testow)

Lista informacji dotyczacych
rekordéw testow
przechowywanych w przyrzadzie.

Administrative Options (Opcje administracyjne): List Management (Zarzadzanie listami)

Update All Lists (Aktualizuj
wszystkie listy)

Funkcja ta stuzy do aktualizacji
list pacjentdw, operatoréw oraz
partii wktadéw. W przyrzadzie
musi by¢ zainstalowany profil
personalizacji umozliwiajgcy
korzystanie z list.

Delete Lists (Usun listy)

Wyswietla listy, ktére majg zostaé
usuniete. Aby zakorfczy¢
procedure, wybierz liste(-y) i
postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

List Status (Stan listy)

Wyswietla informacje odnoszgce
sie do list pacjentéw, operatorow
oraz partii wktadow.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu)

Synchronize All (Synchronizuj
wszystko)

Inicjuje komunikacje z systemem
zarzgdzania danymi i serwerem
Abbott Managed Server w celu
zsynchronizowania list
(operatoréw, pacjentow,
wktadow) i kart eVAS/ReVAS
(tylko Niemcy), ktére sg
wiaczone w przyrzadzie.

Software Installation (Instalacja
oprogramowania)

Install from USB (Zainstaluj z
dysku USB) — aby zainstalowac
oprogramowanie przyrzadu,
postepuj zgodnie z instrukcja-
mi wyswietlanymi na ekranie.
Jezeli przyrzad nie wykrywa stacji
bazowej, wykonaj nastepujace
czynnosci:
* odfacz przyrzad i ponownie
podtacz go do stacji bazowej;
* sprawdz, czy stacja bazowa
jest zasilana (niebieska
kontrolka swieci sie).

Jezeli przyrzad nie wykrywa
dysku USB, wykonaj nastepujgce
czynnosci:

* odfacz dysk USB i podtgcz go
ponownie;

* upewnij sie, ze dysk USB
zostat sformatowany (zgodnie
ze wskazaniem komunikatu
wyswietlanego na ekranie).

Install Pending (Zainstaluj
oczekujgce) — instruuje przyrzad,
aby zainstalowat aktualizacje
oprogramowania.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu)

Check for Update (Sprawdz
dostepnos¢ aktualizacji) — po
skonfigurowaniu w przyrzadzie
pofaczenia z serwerem Abbott
Managed Server dotkniecie tego
przycisku powoduje, ze przyrzad
sprawdza dostepnos¢ nowego
oprogramowania. Jesli dostepna
jest nowa wersja
oprogramowania, automatycznie
rozpocznie sie pobieranie
aktualizacji do przyrzadu.
Szczegdtowe informacje na
temat pobierania i instalowania
oprogramowania za
posrednictwem serwera

Abbott Managed Server znajduja
sie w czesci Aktualizacje
oprogramowania niniejszej
instrukcji.

Software Status (Stan opro-
gramowania) — lista
informacji zwigzanych z
oprogramowaniem i kartami
eVAS.

Instrument Options (Opcje przyrzadu): Instrument Settings (Ustawienia przyrzadu)

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby:

Set Language (Ustaw Uwaga: Wybor jezyka z
jgzyk) ' alfabetem zawierajacym

1
i

znaki diakrytyczne powoduje
zmiane wygladu klawiatury.
Szczegotowe informacje
znajdujg sie w czesci

Zmiany dotyczgce klawiatury w
przypadku jezykéw wykorzystu-
jgcych znaki diakrytyczne.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu): Instrument Settings (Ustawienia przyrzadu)

Set Clock (Ustaw zegar) — Uwaga: Gdy przyrzad
- jest skonfigurowany do

komunikacji z systemem
zarzadzania danymi, bedzie
automatycznie synchronizowac
date i godzine z godzing z
systemu zarzadzania danymi.
Szczegdtowe informacje
znajdujg sie w czesci
Synchronizacja daty/godziny
zegara przyrzgdu.

Set Units (Ustaw

jednostki)

Set Date Format (Ustaw

format daty)
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Instrument Options (Opcje przyrzadu): Network Settings (Ustawienia sieci)

Install Network Settings Aby zainstalowac ustawienia sieci
(Zainstaluj ustawienia sieci) z pamieci USB, postepuj zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie. Narzedzie NCi pozwala
na utworzenie pliku ancc, ktéry
mozna zainstalowac za pomoca
pamieci USB.

Uwaga: Niektore
wstepnie sformatowane
dyski flash USB mogg
nie wspoétpracowac z
systemem Alinity. Aby
unikng¢ problemow,
przed uzyciem dysku
flash USB z systemem

ql

Alinity sformatuj dysk
na komputerze z syste-
mem operacyjnymWin-
dows.
Jezeli przyrzad nie wykry-
wa stacji bazowej, wyko-
naj nastepujgce czynnosci:
eodtacz przyrzad i ponownie
podtacz go do stacji bazowej;
esprawdz, czy stacja bazowa
jest zasilana (niebieska
kontrolka swieci sie).

Jezeli przyrzad nie

wykrywa dysku USB,

wykonaj nastepujgce czynnosci:

eodtacz dysk USB i podtacz go
ponownie;

eupewnij sie, ze dysk USB
zostat sformatowany.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu): Network Settings (Ustawienia sieci)

Network Services (Ustugi
sieciowe)

Aby witaczy¢ pobieranie
aktualizacji oprogramowania
aparatu i/lub kart eVAS z Abbott
Point of Care, wybierz opcje
Abbott Managed Server.
Nastepnie postepuj zgodnie

z instrukcjami wyswietlanymi
na ekranie, aby stosownie do
potrzeb wtgczyé/wytaczy¢ aktual-
izacje kart eVAS oraz opcje
Firmware Delivery (Dostarczanie
oprogramowania sprzetowego).
Aby witaczy¢ pobieranie
aktualizacji oprogramowania
aparatu, kart eVAS i/lub profili
dostosowania z serwera aplikacji
AlinlQ Software Delivery for
i-STAT (SDi), wybierz opcje Local
Server (Serwer lokalny).
Nastepnie wprowadz adres IP
oraz port serwera SDi i postepuj
zgodnie z instrukcjami wyswiet-
lanymi na ekranie, aby stosownie
do potrzeb wtaczyé/ wytgczyé
aktualizacje kart eVAS,opcje
Firmware Delivery

(Dostarczanie oprogramowania
sprzetowego) i/lub Profile
Update (Aktualizacja profilu).
Dodatkowe informacje na temat
korzystania z oprogramowania
SDi mozna znalez¢ w dokumencie
AlinlQ SDi User Guide
(Podrecznika uzytkownika
oprogramowania AlinlQ SDi).

Do nawigzania pofaczenia
sieciowego pomiedzy aparatem a
wybranym serwerem nalezy uzy¢
narzedzia NCi.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu): Network Settings (Ustawienia sieci)

Enable/Disable Wireless (Wtgcz/
wytacz sygnat bezprzewodowy)

Opcja ta musi by¢ wiaczona, aby
przyrzad mégt komunikowac sie
bezprzewodowo. Do nawigzania
potgczenia pomiedzy przyrzgdem
a siecig bezprzewodowg nalezy
uzy¢ narzedzia NCi. Wytgcze-

nie uniemozliwia komunikac-

je miedzy przyrzadem a siecia
bezprzewodowa.

Delete Network Settings (Usun
ustawienia sieci)

Aby wykonac¢ te czynnos¢,
postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Network Status (Stan sieci)

Lista informacji zwigzanych
z tgcznoscig komunikacja
bezprzewodowg i przewodowa.

Instrument Options (Opcje przyrz

adu): Instrument Service (Serwis p

Reset Instrument (Resetuj
przyrzad)

rzyrzadu)

Wybierz opcje na ekranie,
dotykajac pola tekstowego z
zadang czynnoscia. Aby wykonacd
te czynnosé, postepuj zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie.

Export Logs (Eksportuj dzienniki)

Aby wyeksportowac dzienniki
przyrzadu do pamieci USB,
postepuj zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

View Running Applications
Software information (Wyswi-
etl uruchomione aplikacje —
informacje o oprogramowaniu)

Uzywane gtéwnie przez
pomoc techniczna.

Set Region Code (Ustaw kod
regionu)

Aby przeprowadzié konfiguracje
kodu regionu, dotknij tego
przycisku i postepuj zgodnie z
instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie.
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Instrument Options (Opcje przyrzadu): Instrument Service (Serwis przyrzadu)

Perform Conditioning Cartridge
(Wykonaj test z uzyciem
wktadu kondycjonujacego)

Dotknij tego przycisku, aby
przeprowadzi¢ procedure
kondycjonowania z uzyciem
wktadu kondycjonujgcego.

W celu uzyskania wkfadu
kondycjonujacego oraz instrukcji
obstugi nalezy skontaktowac sie z
pomocg techniczng lub lokalnym
przedstawicielem.
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Zmiany dotyczace klawiatury w przypadku jezykéw wykorzystujgcych znaki
diakrytyczne
W zaleznosci od jezyka wybranego podczas konfiguracji przyrzadu (patrz dokument Getting Started Guide

(Instrukcja dotyczaca rozpoczecia uzytkowania) dla przyrzadu i-STAT Alinity) na klawiaturze ekranowej
wyswietlane bedg klawisze z matg biatg kropka w prawym gdérnym rogu, jak pokazano na rysunku:

- e
-]

[ 1.1 1-1-)
GQJJQQUUUE

K3 I I

Dotknij i przytrzymaj klawisz z danym znakiem, az w dolnej czesci klawiatury wyswietlone zostang
dodatkowe opcje:

- gla]--
-]

[ 1.1 1-1-)
oGaGoooooono
———————

Po kilku sekundach dodatkowe znaki znikng, umozliwiajgc operatorowi dalsze wprowadzanie tekstu bez
koniecznosci naciskania dodatkowych klawiszy.
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Synchronizacja daty/godziny zegara przyrzadu

W przypadku skonfigurowania przyrzgdu do przesytania wynikéw testéw do systemu zarzgdzania danymi
lub do odbierania list pacjentéw, operatoréw lub wktaddéw z systemu zarzadzania danymi przyrzad
automatycznie zsynchronizuje date i godzine zegara z godzing z systemu zarzgdzania danymi. Opcja ta
eliminuje konieczno$¢ recznego przestawiania zegara w przyrzadzie na czas letni/zimowy.

Aby umozliwié¢ komunikacje z systemem zarzadzania danymi:
1. Zainstaluj profil personalizacji z wybrang jedng z nastepujacych funkgji:
- Test Records (Dokumentacja testow)
- Operator List (Lista operatorow)
- Patient List (Lista pacjentow)
- Cartridge List (Lista wktadéw)
2. Za pomocg narzedzia NCi przeprowadz konfiguracje przyrzadu, aby umozliwi¢ korzystanie z tgcznosci
przewodowej lub bezprzewodowe;.

= Uwaga: W przypadku wyboru tylko tgcznosci bezprzewodowej nalezy upewnic sie, ze
funkcja ta jest wigczona zaréwno w przyrzadzie, jak i w profilu personalizacji.

Aby zapewni¢ synchronizacje godziny przyrzadu z systemem zarzgdzania danymi po zmianie czasu na
letni/zimowy, przed wykonaniem testu z uzyciem wktadu uruchom przyrzad i pozostaw go z wyswietl-
onym ekranem gtéwnym do chwili, az na ekranie gtéwnym zostanie wyswietlona prawidtowa godzina.

W celu przeprowadzenia synchronizacji godziny przyrzad musi réwniez by¢ przewodowo lub
bezprzewodowo pofaczony z siecig uzywang przez system zarzgdzania danymi. Przyrzad moze podjgé
probe przeprowadzenia synchronizacji godziny, gdy nawigze komunikacje z systemem zarzadzania
danymi w celu wystania wynikéw lub odbioru list. Przyrzad podejmie rdwniez prébe przeprowadzenia
synchronizacji godziny w chwili jego wigczenia — tak dtugo, jak bedzie wyswietlany ekran gtéwny.

Domyslnie funkcja synchronizacji daty i godziny w przyrzadzie jest wigczona, o ile spetnione sg powyzsze
warunki, a opcja Synchronize Clock with Data Manager (Synchronizuj zegar z systemem zarzgdzania
danymi) jest wigczona. Aby wytgczy¢ funkcje automatycznej synchronizacji daty i godziny, uruchom w
przyrzadzie procedure Set Clock (Ustaw zegar) i usun zaznaczenie pola wyboru Synchronize Clock with
Data Manager (Synchronizuj zegar z systemem zarzadzania danymi). Usuniecie zaznaczenia tego pola
wytacza automatyczng synchronizacje daty i godziny z systemem zarzadzania danymi i umozliwia reczne
ustawienie daty i godziny. Pole wyboru Synchronize Clock with Data Manager (Synchronizuj zegar z
systemem zarzgdzania danymi) jest dostepne na ekranie Set Clock (Ustaw zegar) tylko wtedy, gdy
przyrzad jest skonfigurowany do komunikacji z systemem zarzgdzania danymi.
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Kalibracja aparatu i-STAT Alinity

Aparat zawiera uktady mechaniczne i elektryczne niezbedne do regulacji przeptywu ptynu wewnatrz
wktadu, regulacji temperatury, pomiaru cisnienia atmosferycznego, pomiaru sygnatéw elektrycznych
generowanych przez czujniki oraz wyswietlania i przesytania wynikéw. Funkcje aparatu sg fabrycznie
skalibrowane zgodnie ze specyfikacjami zaprogramowanymi w aparacie wraz z granicami
akceptowalnosci, ktdrych przekroczenie powoduje wyswietlenie przez aparat btedéw kontroli jakosci lub
wskazania *** zamiast wynikéw.

Firma Abbott Point of Care opracowata wewnetrzny symulator, ktory dziata jako mechanizm kontroli
sygnatéw kazdego wtozonego wktadu. Symulator wewnetrzny stanowi potgczenie sprzetu i
oprogramowania, ktére sprawdza zdolnos¢ aparatu do doktadnego odczytu sygnatéw z czujnikdw. Aparat
przeprowadza test z uzyciem symulatora wewnetrznego dla kazdego uzywanego wktadu. Wewnetrzny
symulator symuluje sygnaty potencjometryczne, amperometryczne i konduktometryczne na trzech
poziomach w zakresie od bardzo niskich do bardzo wysokich stezen analitéw. Przebieg symulacji zalezy od
wktadu wiozonego w celu przeprowadzenia testu. A zatem testowane sygnaty zalezg od zestawu
czujnikow zawartych we wtozonym wktadzie.
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Dane techniczne

Dane techniczne aparatu i-STAT Alinity

Wymiary: Wysokos$¢ x szeroko$¢ x
gtebokos¢

25,6 cm (10,1 cala) x 14,3 cm (5,6 cala) x 8,1 cm (3,2 cala)

Masa

660 g (1,5 funta) bez akumulatora
840 g (1,9 funta) bez akumulatora

Zakres podczas pracy: Temperatura i
wilgotnos¢

od 16 2C do 30 oC (od 61 °F do 86 2F) przy testach
klinicznych

od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji,
przy maksymalnej temperaturze nasycenia 34 C (93,2 9F)

Srodowisko wykonywania testéw

W pomieszczeniach, na suchej, czystej, poziomej, stabilnej
powierzchni.

Nalezy unika¢ ustawiania w poblizu urzgdzen emitujgcych
wibracje, takich jak wiréwki.

Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonec-
znych.

Wysokos$¢ n.p.m.

do 3048 m (10 000 stdp)

Zakres podczas przechowywania:
Temperatura i wilgotnosc

od -10 2C do 60 °C (od 14 °F do 140 °F)

od 10% do 90% bez kondensacji, przy maksymalnej
temperaturze nasycenia 50 9C (122 9F)

Wyswietlacz

Przekatna 5 cali, 800 x 480 pikseli z ekranem dotykowym

Zrédto zasilania

Akumulator litowo-jonowy (akumulator i-STAT Alinity,
nr modelu RB-500)

Materiaty obudowy

Obudowa, opakowanie ani akcesoria nie zawierajg lateksu
naturalnego ani syntetycznego.

Obstugiwane standardy sieciowe

Dane techniczne oprogramowania i komunikacji aparatu i-STAT Alinity
IEEE TCP/IP

Szybkosci transferu danych TCP/IP

Interfejs sieciowy Ethernet 10/100

Tryby potaczenia sieciowego

802.3 przez port RJ45 stacji bazowej

tacznosc bezprzewodowa 802.11 a/b/g/n

Potfaczenie szeregowe

USB przez stacje bazowa
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Dane techniczne oprogramowania i komunikacji analizatora i-STAT Alinity

Tryby pofaczenia drukarki

RJ11 przez stacje bazowa
Podczerwien

Tryby USB

Wer. 2.0

System operacyjny i wersja

VxWorks 6.9.4

Etykiety tacznosci bezprzewodowej
Aparat i-STAT Alinity posiada oznaczenie FCC i identyfikator modutu FCC.

Tabela 1-1: Dane techniczne modutu t3cznosci bezprzewodowej aparatéw i-STAT Alinity

Charakterystyka sieci Aparat i-STAT Alinity

bezprzewodowej

Standard sieci IEEE 802.114a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1 strumien)

Maksymalna moc sygnatu | 200 mW

radiowego

Typowy maksymalny 765 mW/kg przy 0 cm

wspétczynnik SAR

Wymagania QoS tgcznosci | Brak. Maksymalna biezgca wydajnos¢ jest wystarczajaca.

bezprzewodowej

Czestotliwosci srodkowe 802.11b/g/n 2,412-2,472 GHz

pasma radiowego
802.11a/n 5,180-5,825 GHz

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

Typy modulacji
DSSS (CCK, DQPSK, DBPSK)

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

Tabela 1-2: Protokoty uwierzytelniania w sieci

Typ uwierzytelniania Typ WPA Metoda Typ szyfrowania
uwierzytelniania
Groupwise Pairwise
Transient Key Transient Key
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 Mixed WPA2 PSK TKIP CCMP
Personal
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Typ uwierzytelniania Typ WPA Metoda Typ szyfrowania
uwierzytelniania

Groupwise Pairwise

Transient Key Transient Key
WPA2/WPA Mixed WPA2 EAP TKIP CCMP
Enterprise

Srodki ostroznosci i ograniczenia

Aby uzyskac¢ najlepsze rezultaty, nalezy przestrzegac ponizszych srodkéw ostroznosci, ktére pozwolg
zapobiec uszkodzeniu aparatu aparat, zapewnic¢ bezpieczeristwa operatora i integralnos¢ wynikéw.
NALEZY:

* Zachowac ostroznos$¢ podczas umieszczania urzadzenia na niestabilnej powierzchni, np. na tézku
pacjenta. Umieszczenie urzgdzenia na niestabilnej powierzchni moze spowodowac jego upadek.
Aparat nalezy umiescié¢ na stole lub szafce, aby zminimalizowaé prawdopodobienstwo upadku.

» Zawsze umieszczac aparat aparat i urzadzenia peryferyjne na stabilnej powierzchni w miejscu, gdzie
nie spowoduje obrazen w razie upadku.

* Uzywac wytgcznie akcesoriow i materiatdéw eksploatacyjnych wskazanych lub dostarczonych do
aparatu przez firme Abbott Point of Care.

* Chroni¢ pacjentéw przed zakazeniami szpitalnymi poprzez dezynfekowanie aparatu aparat co jakis
czas oraz kazdorazowo po rozlaniu lub przeniesieniu krwi na aparat aparat. Wiecej informacji zawiera
Skrécona instrukcja obstugi aparatu i-STAT Alinity.

* Postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi integracji urzadzen bezprzewodowych w srodowisku
szpitalnym.

» Utrzymywac wktad i aparat w temperaturze pokojowej pomieszczenia, w ktérym bedg uzywane.
Skraplanie wilgoci na zimnym wktadzie moze uniemozliwi¢ wtasciwy kontakt z aparatem.

* w sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczgcych utylizacji nalezy
skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami.

 natadowac akumulator, aby usunaé wskazania niskiego poziomu natadowania akumulatora E_Jik_T
przed rozpoczeciem badania z uzyciem wktadu — zwtaszcza testu z uzyciem wktadu, ktéry ma dtuzszy
cykl badania, na przyktad ACT-K, TBI, TBI Plasma i hs-Tnl.

NIE NALEZY:

* Podejmowad préb wyjecia wktadu w trakcie cyklu testowania. Wyjmowanie wktadu na site moze
spowodowac uszkodzenie aparatu aparat. Komunikat Cartridge Locked in Instrument.
Do Not Attempt to Remove the Cartridge. (Wkfad zablokowany w aparacie. Nie prébuj
wyjmowac wktadu.) jest wyswietlany na ekranie do momentu, gdy aparat aparat odblokuje wktad.

» Uzywac aparatu aparat w warunkach temperatury i wilgotnosci przekraczajacych zakres pracy.

* Dokonywac jakichkolwiek niezatwierdzonych napraw lub przerébek produktu, gdyz mogg one
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Prébowac zainicjowa¢ badania z uzyciem wktadu, gdy wskazywany jest niski poziom natadowania
akumulatora BT lub B_J, w szczegélnoéci badanie z uzyciem wktadu, ktéry ma dtuzszy cykl
badania, na przyktad ACT-K, TBI, TBI Plasma lub hs-Tnl.

UWAGA:

* Ochrona zapewniana przez urzadzenie moze ulec pogorszeniu przy uzytkowaniu w sposéb niezgodny
ze specyfikacjg firmy Abbott Point of Care.
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* Operatorzy powinni stosowac standardowe $rodki ostroznosci podczas pracy z aparatem aparat,
wktadami i urzgdzeniami peryferyjnymi, aby chronié sie przed krwiopochodnymi czynnikami
chorobotwdrczymi. Standardowe Srodki ostroznosci, takie jak noszenie rekawiczek, majg na celu
ochrone personelu przed czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi przez krew i inne ptyny
ustrojowe. Te $rodki ostroznosci opierajg sie na zatozeniu, ze krew, ptyny ustrojowe i tkanka moga
zawiera¢ czynniki zakazne i w zwigzku z tym powinny by¢ traktowane jako materiaty stanowigce
zagrozenie biologiczne. Wiecej informacji mozna znalezé w podreczniku CDC/NIH Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, wyd. 4, 1999, lub WHO Laboratory Biosafety Manual,
wyd. 2, 2003.

* Aparat aparat moze przestac dziata¢ z powodu uszkodzenia spowodowanego niewtasciwym
obchodzeniem sie — na przykfad upuszczeniem aparatu.

* Placéwki kliniczne wymagajace zapewnienia odpornosci na awarie powinny mie¢ dostepny zapasowy
aparat aparat lub inne Zrédto wykonywania testéw.

* Aparat aparat i jego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwosé uzytkowania
w atmosferze wzbogaconej w tlen.

* Synchronizacja daty/godziny w aparacie wzgledem zegara menedzera danych z nieprawidtowa datg/
godzing moze uniemozliwi¢ korzystanie z aparatu. Aby wytgczy¢ automatyczng synchronizacje daty/
godziny, uruchom funkcje Set Clock (Ustawianie zegara) i usun zaznaczenie pola Enable Date/Time
(Wtacz synchronizacje daty/godziny). Nastepnie nacisnij opcje Set Date/Time Manually (Ustaw date/
godzine recznie) i ustaw prawidtowa date/godzine.
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Komunikaty i rozwigzywanie problemow

Niniejsza cze$¢é zawiera informacje pomocne operatorowi w identyfikowaniu i usuwaniu usterek i
alarmow, ktére moga wystepowac w systemie i-STAT Alinity. Uwzgledniono takze komunikaty
informacyjne i ostrzegawcze. W momencie wystgpienia zdarzenia na ekranie aparatu wyswietlany
jest komunikat Quality Check Failure (Btad kontroli jakosci, QCF) oraz informacje dotyczace sposobu
jego rozwigzania. W niektérych przypadkach po wystgpieniu btedu QCF moze by¢ konieczne pobranie
takich informacji. W tym celu uzytkownik moze dotkngé przycisku Review Results (Przejrzyj wyniki),
aby wyswietli¢ btgd QCF i jego kod liczbowy. Takie kody liczbowe i rozwigzania zawiera tabela Kody
bteddéw kontroli jakosci w tej czesci instrukcji. Takie informacje majg na celu poméc administratorowi
w udzielaniu odpowiedzi na pytania przy rozwigzywaniu problemadw.

Alarmy

Stan ostrzezenia wystepuje, gdy wymagane jest dziatanie. Niektore ostrzezenia wymagajg
natychmiastowego dziatania operatora (na przyktad bardzo niski poziom energii akumulatora), a inne
moga wymagac¢ uwagi administratora (na przyktad mata ilos¢ pamieci). Ostrzezenie jest wyswietlane
na ekranie do momentu podjecia dziatania przez operatora. Dotkniecie przycisku Alert (Ostrzezenie)
powoduje wyswietlenie dodatkowych informacji.

Przyktad ekranu ostrzezenia

{ [:!:P Alerts 1of 1 '\‘%‘
@) Low Battery

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

() Recharge orreplace battery as soon as possible.

<

Nazwa ostrzezenia m

Przyczyna i/lub rozwigzanie @

Uzywajgc informacji wyswietlanych na ekranie, nalezy wykona¢ odpowiednie dziatania. Jesli ostrzezenie
bedzie sie powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z administratorem systemu.
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Kody btedow kontroli jakosci

Aparat stale wykonuje liczne autotesty kontroli jakosSci, aby upewnié sie, ze system dziata prawidtowo.
Kody btedow kontroli jakosci (kody QCF) wskazuja, ze wykryto problem z aparatem, wktadem, prébka lub
oprogramowaniem. Niepowodzenie jakiegokolwiek autotestu kontroli jakosci powoduje wyswietlenie
przez aparat kodu btedu kontroli jakosci sktadajgcego sie z kodu liczbowego, komunikatu o przyczynie i
rozwigzaniu oraz sugerowanego dziatania naprawczego.

Mimo ze w przypadku niepowodzenia autotestu kontroli jakoSci w aparacie wyswietlany jest komunikat,
szczegoty nie sg dostepne w oknie Review Results (Przeglad wynikow). Ponizsze informacje maja na celu
pomadc administratorowi w udzielaniu odpowiedzi na pytania lub rozwigzywaniu problemow.

Btad kontroli jakosci moze wystgpi¢ podczas testowania probek od pacjentéw (tryb testowania prébek
od pacjentéw), przeprowadzania kontroli jakosci (tryb kontroli jakosci) lub korzystania z symulatora
elektronicznego (tryb symulatora elektronicznego).

W przypadku problemoéw z aparatem nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na wyswietlaczu. Jedli
aparat zostanie wytgczony, kod btedu kontroli jakosci zostanie zapisany w oknie Review Results
(Przeglad wynikéw). Aby go odzyskaé: Wtacz zasilanie aparatu i dotknij kolejno More Options (Wiecej
opcji) > Review Results (Przejrzyj wyniki) > Quality Results (Wyniki zapewnienia jakosci) > Quality
Check Code Results (Kody btedéw kontroli jakosci).

Skorzystaj z ponizszych tabel, aby znalez¢ kod btedu kontroli jakosci (kod QCF) oraz ustali¢ przyczyne i
rozwigzanie.
1. W pierwszej kolumnie ponizszej tabeli wyszukaj kod QCF podany w oknie Review Results (Przeglad
wynikéw).
2. Okresl tryb, w ktdrym wystgpit btad, oraz
* w kolumnie Przyczyna znajdZz numer przyczyny, a nastepnie zapoznaj sie z opisem w czesci
Przyczyny bteddw kontroli jakosci
* w kolumnie Rozwigzanie znajd? litere rozwigzania, a nastepnie sprawdz dziatanie naprawcze w
czesci Rozwigzania problemdéw powodujgcych btedy kontroli jakosci.

Kody btedéw kontroli jakosci

= Uwaga: Pusta komérka oznacza brak informacji dla danego trybu i kodu.

Kod QCF Tryb testowania Tryb kontroli jakosci Tryb testéow Kod
wyswietlanyw  probek od pacjentow symulatora QCF
oknie Review elektronicznego/ wyswie-
Results wkiadu do tlany na
(Przeglad kondycjonowania ekranie

wynikéw) Przyczyna Rozwigzanie Przyczyna Rozwigzanie Przyczyna Rozwigzanie

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
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Kod QCF
wyswietlany w
(] GIELEEY
ET
(Przeglad
wynikow)

Tryb testowania
prébek od pacjentow

Przyczyna

Tryb kontroli jakosci Tryb testow
symulatora
elektronicznego/
wkiadu do
kondycjonowania

Kod
QCF
wyswie
tlany na
ekranie

Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie Przyczyna Rozwigz anie

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
19-01-8.2.3 2 E 2 F 19-01
20-01-3.1.1 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
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Kod QCF Tryb testowania Tryb kontroli jakosci Tryb testéow Kod
wyswietlany prébek od pacjentow symulatora QCF
W GIHELEEY elektronicznego/ wyswie
Results wkiadu do tlany na

(Przeglad kondycjonowania ekranie

wynikow) Przyczyna Rozwiaz anie Przyczyna Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie

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
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
41-01-3.1.2* G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
43-01-3.1.4 20 G 20 F 43-01
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 1/z 47-01
48-01-2.13.2 B B C/AA 48-01
49-01-3.3.1 14 u 14 \'% 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
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Kod QCF

wyswietlany w
(] GIELEEY

Results

(Przeglad
wyhnikow)

Tryb testowania
probek od pacjentéw

Przyczyna

Rozwigz anie Przyczyna

Tryb kontroli jakosci

Tryb testow
symulatora

elektronicznego/

wktadu do
kondycjonowania

Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie

Kod
QCF
wyswie
tlany na
ekranie

53-01-2.9.3 T T T 53-01
57-01-24.1 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
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
69-01-3.6.1 G F 69-01
69-02-3.6.2 K K 69-02
69-03-7.6.1 C/AA 69-03
69-04-7.6.2 L/cCC 69-04
70-01-1.6.3 B B D 70-01
72-01-2.1.10 D D D 72-01
79-01-2.3.1 15 u 15 \Y% 79-01
80-01-3.4.1 G F 80-01
80-01-3.4.2 G F 80-01
80-01-3.4.3 G F 80-01
80-01-3.4.4 G F 80-01
82-01-1.2.1 B B D 82-01
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
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Kod QCF Tryb testowania Tryb kontroli jakosci Tryb testow Kod
wyswietlanyw  probek od pacjentow symulatora QCF
oknie Review elektronicznego/ wyswie

Results wktadu do tlany na

(Przeglad kondycjonowania ekranie

wynikéw) Przyczyna Rozwiaz anie Przyczyna Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie

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
99-01-2.13.1 G F C/AA 99-01
99-02-2.2.4 C/AA 99-02
119-01-5.1.28 G F 119-01
120-01-5.1.21 G F 120-01
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Kod QCF
wyswietlany

woknie Review

Results

(Przeglad
wynikow)

Tryb testowania
prébek od pacjentow

Przyczyna

Rozwigz anie Przyczyna

Tryb kontroli jakosci Tryb testow
symulatora
elektronicznego/
wkiadu do
kondycjonowania

Kod
QCF
wyswie
tlany na
ekranie

Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie

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
131-01-5.1.29 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 21 G 3 F 142-01
142-01-5.2.7 21 G 3 F 142-01
143-01-5.2.2 21 G 3 F 143-01
143-01-5.2.6 21 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
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Kod QCF Tryb testowania Tryb kontroli jakosci Tryb testow Kod
wyswietlanyw  Prébek od pacjentéw symulatora QCF
oknie Review elektronicznego/ wyswie

Results wktadu do tlany na

(Przeglad kondycjonowania ekranie

wynikéw) Przyczyna Rozwiaz anie Przyczyna Rozwigz anie Przyczyna Rozwiaz anie

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

Przyczyny btedow kontroli jakosci

1 Temperatura wewnetrzna nie miesci sie w zakresie od 16 do 30 C (od 61 do 86 F).

1 Uwaga dla administratora systemu: Jesli kod pojawia sie po powtdrnym wykonaniu testu przez operatora,

nalezy go poinstruowac o koniecznosci przeprowadzenia procedury kondycjonowania za pomocg wktadu do
kondycjonowania. W celu uzyskania wktadu do kondycjonowania wraz z instrukcjg obstugi nalezy sie skontaktowac
z pomocg techniczng lub lokalnym przedstawicielem.
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2 Podczas wykonywania testu nie wykryto s!rzepu.

3 Wktad zostat odrzucony w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Operator zbyt mocno nacisnat srodek wktadu
*  Wtozono zuzyty wktad
* Wkiad zostat zamrozony i rozmrozony przed wykonaniem testu
» Jesli te kody utrzymuja sie w przypadku sekwencji badan prébki pacjenta, nalezy rozwazy¢
stan interfejséw probek.

4 Prébka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Pecherzyki powietrza w prébce
* Mikroskrzepy w prébce
*  Wiozono zuzyty wkiad
*  Wkfad zamkniecie nie jest dobrze zamkniete

5 Prébka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Pecherzyki powietrza w prébce
* Uzyto niewystarczajacej ilosci prébki do napetnienia wktadu
* Skrzepy w prébce

6 Do wktadu dodano za duzo krwi. Podczas napetniania wktadu poziom krwi siegnat powyzej
strzatki poziomu napetnienia.

7 Prébka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobna przyczyna:
* Wkfad zamkniecie nie jest dobrze zamkniete

8 Do napetnienia wktadu uzyto za mato krwi. Podczas napetniania wktadu poziom krwi nie
osiggnat strzatki poziomu napetnienia.

9 Prébka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Pecherzyki powietrza w prébce
* Uzyto zbyt mato prébki do napetnienia wktadu

10  Probka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Mikroskrzepy w prébce
* Wkfad zamkniecie nie jest dobrze zamkniete

11 Do uzytku w przysztosci.

12 Do wktadu dodano za duzo prébki. Podczas napetniania wktadu poziom prébki siegnat
powyzej strzatki poziomu napetnienia.

13 Do napetnienia wktadu uzyto za mato prébki. Podczas napetniania wktadu poziom prébki nie
osiggnat strzatki poziomu napetnienia.

14  Wktad zostat odrzucony. Prawdopodobna przyczyna:
* Aparat nie moze zablokowac¢ wkfadu na miejscu w celu rozpoczecia testu

15  Whktad zostat odrzucony. Prawdopodobne przyczyny:
* Aparat nie moze zablokowac¢ wkfadu na miejscu w celu rozpoczecia testu
* Zanieczyszczenia na wktadzie
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Przyczyny

16  Prébka zostata odrzucona w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Pecherzyki powietrza w prébce
* Niedostateczne wymieszanie prébki uzytej do napetnienia wktadu
* Nieprawidtowy typ probki

17 Whktad zostat odrzucony w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Do wkfadu dodano za duzo proébki
*  Wtozono zuzyty wktad

18 Whktad zostat odrzucony w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
» Pecherzyki powietrza w probce
* Mikroskrzepy w prébce
*  Wtozono zuzyty wktad
» Whktad zamkniecie nie jest dobrze zamkniete
* Uzyto niewystarczajacej ilosci prébki do napetnienia wktadu

19 Wktad zostat odrzucony w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
* Opakowanie indywidualne wktadu otwarte zbyt szybko po wyjeciu z lodéwki
» Wktad nie zostat napetniony natychmiast po otwarciu opakowania

20 Whkiad zostat odrzucony w cyklu wykonywania testu. Prawdopodobne przyczyny:
» Do wkfadu dodano za duzo prébki
* Operator zbyt mocno nacisnat srodek wkfadu

21 Wkiad zostat odrzucony podczas cyklu testowego. Prawdopodobne przyczyny:
» operator zbyt mocno nacisnat srodek wkfadu;
» wprowadzono zuzyty wkfad;
* przed wykonaniem testu wktad zostat zamrozony i rozmrozony.
» Jesli ten kod w dalszym ciggu wystepuje, nalezy rozwazy¢ stan interfejséw probek.

Rozwigzania

A Przejdz do ekranu Home (Strona gtéwna), a nastepnie dotknij More Options (Wiecej opcji).
Dotknij przycisku Instrument Status (Stan aparatu) i ocen temperature aparatu. Przenies aparat
w odpowiednie miejsce.

B  Wykonaj test z uzyciem symulatora elektronicznego. Jesli wynik testu jest pozytywny (PASS),
aparat jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie skontaktuj sie z administratorem systemu w
celu uzyskania dalszych instrukcji.

C  Powtdrz test z uzyciem symulatora elektronicznego. Jesli wynik testu jest pozytywny (PASS),
aparat jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie skontaktuj sie z administratorem systemu w
celu uzyskania dalszych instrukcji.

D Skontaktuj sie z administratorem systemu, aby uzyskac dalsze instrukcje.

E  Probkidla tego wktadu nie pobieraj do naczynka zawierajgcego antykoagulant. Pobierz nowg
prébke. Powtérz test przy uzyciu swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj instrukcji
wyswietlanych w trybie testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci,
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.
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Rozwigzania

F Przygotuj nowg butelke materiatu zgodnie z instrukcjg producenta. Powtérz test przy uzyciu
Swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj instrukcji wyswietlanych w trybie
testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci, skontaktuj sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

G Powtérz test przy uzyciu swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj instrukcji
wyswietlanych w trybie testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci,
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

H Podczas napetniania wktadu postaraj sie, aby krew siegata do poziomu oznaczonego strzatka.
Powtdrz test przy uzyciu Swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj instrukcji
wyswietlanych w trybie testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci,
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

| Aparat nie zostat prawidtowo zresetowany. Wykonaj test z uzyciem symulatora elektronicznego.
Jesli wynik testu jest pozytywny (PASS), aparat jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

J Symulator nie zostat wtozony do korica. Powtdrz test. Zwrdé uwage, aby pierscien ustalajgcy
pokrywy nie przeszkadzat przy wprowadzaniu symulatora elektronicznego. Upewnij sie, ze
symulator jest wiozony do korica. Swiadczy o tym charakterystyczne klikniecie przy wktadaniu.
Jesli zostanie wyswietlony ten sam btgd kontroli jakosci, skontaktuj sie z administratorem
systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

K Zawsze skanuj kod kreskowy znajdujgcy sie na opakowaniu indywidualnym wktadu. Ten bfad
moze by¢ spowodowany zeskanowaniem innego kodu kreskowego. Powtdrz test przy uzyciu
Swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj instrukcji wyswietlanych w trybie
testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam bfad kontroli jakosci, skontaktuj sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

L Zostat wykryty wktad, gdy oczekiwano wykrycia symulatora elektronicznego. Powtorz test z
wtozonym symulatorem elektronicznym. Zwré¢ uwage, aby pierscien ustalajgcy pokrywy nie
przeszkadzat przy wprowadzaniu symulatora. Upewnij sie, ze symulator jest wiozony do konca.
Swiadczy o tym charakterystyczne klikniecie przy wktadaniu. Jeéli zostanie wyéwietlony ten sam
btad kontroli jako$ci, skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych
instrukcji.

Do uzytku w przysztosci.

N Wktad nie zostat wtozony do konca. Powtdrz test przy uzyciu swiezo napetnionego wktadu.
Upewnij sie, ze wktad jest wiozony do koAca. Swiadczy o tym charakterystyczne klikniecie przy
wktadaniu. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btgd kontroli jako$ci, skontaktuj sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

P Aparat nie zostat prawidtowo zresetowany. Powtérz test z uzyciem symulatora elektronicznego.
Jesli wynik testu jest pozytywny (PASS), aparat jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

R Test zostat anulowany.

Wymagana instalacja oprogramowania OSi. Skontaktuj sie z administratorem systemu, aby
uzyska¢ dalsze instrukcje.
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Rozwiaz ania

T Zainstaluj najnowszg wersje oprogramowania OSi. Skontaktuj sie z administratorem systemu, aby
uzyska¢ dalsze instrukcje.

U Whytacz zasilanie przyrzadu. Wsun narzedzie do regulacji zatrzasku do gniazda wktadu (az do
wyczucia oporu). Niezwtocznie usun narzedzie z przyrzadu. Powtorz test przy uzyciu Swiezo
napetnionego wktadu. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci, skontaktu;j sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

\V/ Whytacz zasilanie przyrzadu. Wsun narzedzie do regulacji zatrzasku do gniazda wkfadu (az do
wyczucia oporu). Niezwtocznie usun narzedzie z przyrzadu. Przygotuj nowg butelke materiatu
zgodnie z instrukcjg producenta. Powtdrz test przy uzyciu Swiezo napetnionego wktadu. Jesli
zostanie wyswietlony ten sam btgd kontroli jakosci, skontaktuj sie zadministratorem systemu w
celu uzyskania dalszych instrukcji.

W  Podczas napetniania wktadu postaraj sie, aby krew siegata do poziomu oznaczonego strzatka.
Pobierz nowg probke. Powtdérz test przy uzyciu Swiezo napetnionego wktadu. Dokfadnie przestrzegaj
instrukcji wyswietlanych w trybie testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam bfad kontroli
jakosci, skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

X Pobierz nowg prébke. Powtdrz test przy uzyciu swiezo napetnionego wktadu. Doktadnie przestrzegaj
instrukcji wyswietlanych w trybie testowania. Jesli zostanie wyswietlony ten sam bfad kontroli
jakosci, skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukgiji.

Y Przed otwarciem opakowania wkfad musi pozostawac poza lodédwka przez co najmniej 5 minut.
Po otwarciu opakowania natychmiast rozpocznij wykonywanie instrukcji wyswietlanych

na ekranie. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btad kontroli jakosci, skontaktuj sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

r4 Wktad do kondycjonowania nie zostat wtozony do konca. Powtdrz kondycjonowanie. Upewnij sie,
ze wktad do kondycjonowania jest wtozony do korica. Swiadczy o tym charakterystyczne klikniecie
przy wktadaniu. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btgd kontroli jakosci, skontaktuj sie z
administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

IAA  Powtdrz procedure testu z uzyciem wktadu do kondycjonowania. Jesli procedura
kondycjonowana zakonczy sie pomysinie, aparat jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie
skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.

BB  Aparat nie zostat prawidtowo zresetowany. Powtérz procedure kondycjonowania z uzyciem
wkfadu do kondycjonowania. Jesli procedura kondycjonowana zakoriczy sie pomyslinie, aparat
jest gotowy do uzycia. W przeciwnym razie skontaktuj sie z administratorem systemu w celu
uzyskania dalszych instrukgcji.

CC  Zostat wykryty standardowy wktad, gdy oczekiwano wykrycia wktadu do kondycjonowania.
Powtérz procedure kondycjonowania, upewniajac sie, ze stosowany jest wktad do
kondycjonowania. Upewnij sie, ze wktad do kondycjonowania jest wtozony do korica. Swiadczy o
tym charakterystyczne klikniecie przy wktadaniu. Jesli zostanie wyswietlony ten sam btgd kontroli
jakosci, skontaktuj sie z administratorem systemu w celu uzyskania dalszych instrukcji.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Petne instrukcje czyszczenia i dezynfekcji mozna znalezé w Skroconej instrukcji obstugi. Ponizsza ilustracja
przedstawia procedure dezynfekcji przez wycieranie.

= Uwaga: Podczas czyszczenia i dezynfekcji aparatu musi by¢ podtgczony akumulator.
=r

[
&
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1.3 - Ekran wynikow aparatu i-STAT Alinity

Zawartosc¢ ekranu wynikow zalezy od typu wkfadu i testowanego materiatu. Ponizej przedstawiono
przyktadowy ekran z wynikiem pacjenta z wktadem zawierajacym jeden test:

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

{Analyte Name}, {UOM}
{Result Value}

Transmit

Silence

Opis wyswietlanego ekranu;

1. Nazwa wkiadu i-STAT*

2. Identyfikacja probki PT: 123456

3. Nazwa analitu*

4.  Wynik — wartos$c¢*

5. Jednostki miary (UOM)*

6. Sygnat dzwiekowy

7. Dataigodzina wykonania: 16FEB2025 09:45 (16 lutego 2025 09:45)
8. Menu opcji

9. Moc sygnatu sieci bezprzewodowej (jesli dostosowano)

10. Poziom natadowania akumulatora

*Informacje dotyczace analitow dostepnych w konfiguracji wktadu, jednostki miary i opcji wartosci
wynikéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi wktadu i-STAT.
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Po prawej stronie ekranu znajduja sie nastepujace przyciski dziatan:

Zaczyna kolejny test bez

powracania do ekranu Home (Strona

gtdwna)

Opcje obejmuja:

* Review Results (Przejrzyj wyniki)

* Transmit Unsent Results (Przeslij niewystane
wyniki)

* View Action Ranges and Analyte Info (Wyswietl
zakresy dziatania i informacje na temat analitu)
o Customized Action Range (Niestandardowy

zakres ostrzegawczy)

* Instrument Status (Stan przyrzadu)

* Quality Options (Opcje jakosci)

* Administrative Options (Opcje administracyjne)

* Instrument Options (Opcje przyrzadu)

View
ntered Info

Wyswietla informacje dotyczace
testu

Przesyta wynik do drukarki i-STAT
Alinity
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Po prawej stronie ekranu znajduja sie nastepujace przyciski dziatan:

Jedli dostosowano, przesyta wynik do
systemu zarzadzania danymi

| Transmit
A

W dolnej czesci ekranu znajduja sie nastepujace ikony:

lal

BN — dotknij, aby wyswietli¢ ekran Home
(Strona gtéwna).

@J — dotknij, aby wyswietli¢ nastepny
ekran.

Interpretacja wynikow

W ponizszej czesci przedstawiono przyktady dla réznych analitéw. Dostepnos¢ wkiaddéw zalezy od
regionu. Mozliwos¢ obstuzenia danego wktadu zalezy od aparatu i regionu.
Wskaznik obliczonego wyniku

Gwiazdka (*) znajdujaca sie przy analicie wskazuje obliczony wynik, jak przedstawiono w ponizszym
przykfadzie:

{Analyte Name}*, g/dL
14

Zredukowane wyniki — gwiazdki (***)

Rézne warunki powodujg redukcje wynikow. W takim wypadku aparat wyswietla gwiazdki (****), co
okresla sie ,zastgpieniem gwiazdkami”, jak pokazano w ponizszym przyktadzie:

{Analyte Name}, mmol/L
e 0

Zastgpienie wynikow gwiazdkami moze wynika¢ miedzy innymi z nastepujacych przyczyn:

* nietypowy sygnat z czujnika
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* niesprawnos¢ czujnika

* nieprawidtowe przechowywanie wktadu

* obecnosc substancji zaktdcajgcej w probce

» stara probka zawierajgca produkty metabolizmu

* niewiarygodne wyniki testu z powodu niezaliczenia kontroli jako$ci podczas wykonywania testu

Jesli sg wyswietlane gwiazdki, podejmij dziatania naprawcze:

* Zastgpienie gwiazdkami moze byé spowodowane nieprawidtowym obchodzeniem sie z wktadem
przez uzytkownika. Postepuj z wynikami zastgpionymi gwiazdkami zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w danej placowce.

* Jesli w placodwce nie ma ustalonych zasad w tym zakresie, sprawdz uzywane wkfady za pomoca
roztworu kontrolnego. Jesli kontrola miesci sie w zakresie, natychmiast pobierz nowa prébke i
przeprowadz? test. Jesli ponownie zostanie wyswietlony wynik zastgpiony gwiazdka, w probce moze
znajdowacd sie substancja zaktdcajgca. Lista substancji zaktécajgcych z analitami zastgpionymi
gwiazdkami znajduje sie w instrukcji obstugi wktadu. Uzyj alternatywnej metody wykonania testu.

» Jesli kontrola znajduje sie poza zakresem lub ponownie wyswietlane sg gwiazdki, moze wystepowac
problem z partig wktaddw. Uzyj innej partii, jesli jest dostepna. Jesli inna partia nie jest dostepna,
wykonaj test prébki od pacjenta inna metodg. Skontaktuj sie z pomoca techniczng w sprawie partii o
danym numerze.

Zredukowane wyniki — poza zakresem

W pewnych warunkach wyniki mogg by¢ poprzedzone symbolami wiekszosci (>) lub mniejszosci (<).
Moze sie tak zdarzyé, gdy wyniki znajdujg sie poza zakresami pomiarowymi okreslonymi dla analitu.
Placowka powinna ustali¢ zasady informowania uzytkownikéow kofncowych o dodatkowych dziataniach
w razie potrzeby. Ponizej przedstawiono przyktad wyniku, ktéry przekracza najwyzszy limit zakresu
pomiarowego (180 mmol/l). Wynik przedstawia symbol wiekszosci (>) i gérna granice wyznaczona dla
analitu:

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Zredukowane wyniki — zbior pusty

Znacznik < > oznacza, ze wyniki danego testu zalezg od wyniku testu oznaczonego jako wiekszy niz (>) lub
mniejszy niz (<) wartosci mieszczgce sie w zakresie wyznaczonym dla danego testu. Ponizej przedstawio-
no przyktad wyniku zbioru pustego. Wyniki zbioréw pustych nie zawierajg wartosci numerycznych:

{Analyte Name}, mmol/L
<>
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Interpretacja wynikdw w przypadku zastosowania dostosowanych ustawien

W ponizszej czesci przedstawiono przyktady dla réznych analitéw w przypadku, gdy dostosowano
ustawienia przy pomocy aplikacji Align IQ CWI. Dostepnos¢ wktadow zalezy od regionu. Mozliwos¢
obstuzenia danego wktadu zalezy od aparatu i regionu.

*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)

(AT

T816

L2 3T = 70t L

(202, mniey v0z, % PO, ey |3
| 100 Loy

| 30 - 40D R L
207, iy oo, mwmcit Pd, g |36 T
{t i 154
A

» Jesli zakresy sg dostosowywane przy pomocy aplikacji AlilQ Cwi, przyrzad bedzie wskazywat wyniki,
ktore nie mieszcza sie w tych zakresach, za pomoca koloréw i strzatek na stronie wynikdw aparatu.
Wyniki, ktére mieszczg sie miedzy zakresem referencyjnym a zakresem ostrzegawczym (czerwony), sg
uwazane za nieprawidtowe i sg oznaczone jako takie (z6tty).

* W trakcie dostosowywania urzadzenia przez administratora systemu mozna przypisac zakresy
referencyjne oraz zakresy dziatan.

* Po przypisaniu zakreséw referencyjnych sg one wyswietlane pod wynikiem danego analitu przed
oznakowaniem , Ref” (Zakres ref.).

* Po przypisaniu zakresdw dziatania (krytycznych) wyniki mieszczace sie w tych zakresach zostang
oznaczone kolorem oraz symbolem strzatki.

o Kolor 26tty w obszarze wynikéw oznacza, ze wynik znajduje sie poza zakresem referencyjnym, ale
nie miesci sie w zakresie dziatania (wynik okreslany czasami mianem nieprawidtowego). Strzatka
informuje o tym, czy wynik jest wysoki (ﬂ‘), czy niski ({!-).

o Kolor czerwony w obszarze wynikdw oznacza, ze wynik miesci sie w zakresie dziatania
(krytycznym) lub jest powyzej wartosci odciecia. Strzatki informujg o tym, czy wynik jest wysoki
(f), czy niski (*).

o Czerwona strzatka na przycisku Page (Strona) oznacza, ze co najmniej jeden z wynikdéw na drugiej
stronie miesci sie w zakresie dziatania (krytycznym).

o Z6fta strzatka na przycisku Page (Strona) oznacza, ze co najmniej jeden z wynikdw na drugiej
stronie znajduje sie poza zakresem referencyjnym, ale nie miesci sie w zakresie dziatania
(krytycznym).

o Biata strzatka na przycisku Page (Strona) oznacza, ze wszystkie wyniki na drugiej stronie mieszczg
sie w zakresie referencyjnym.

Page 1.3-5 Art: 745531-13 Rev. C i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Interpretacja wynikéw z wartosciami odciecia

¢ Gdy dla analitu ma zastosowanie warto$¢ odciecia, bedzie ona wyswietlana bezposrednio pod
wartoscig wyniku analitu na ekranie aparatu.

¢ Wynik dla analitu przy wartosci odciecia ostrzezenia lub powyzej zostanie zaznaczony na ekranie
aparatu zaréwno z6ttym kolorem, jak i strzatkg w gére.

GFAP, pg/mL

81 i

Cutoff: 65

¢ Whynik dla analitu powyzej wartosci krytycznej odciecia zostanie zaznaczony na ekranie aparatu
zarowno czerwonym kolorem, jak i strzatkg w gore.

hs-Tnl, ng/L

22,0
Cutoff: 21.0 f
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1.4 - Akumulator przenosnego analizatora i-STAT

Alinity

Informacje ogdine

Opisywany akumulator litowo-jonowy jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z aparatem i-STAT Alinity.
Po podtgczeniu do aparatu stanowi Zrddto zasilania wszystkich funkcji. Jezyczki po obu stronach
akumulatora umozliwiaja fatwe wyjmowanie i wymiane akumulatora w aparacie.

Instrukcje korzystania z akumulatora zawiera dokument Instrukcja czynnosci wstepnych akumulatora
aparatu i-STAT Alinity.

Opis

Akumulator umozliwia wykonywanie testow w aparacie. Akumulator faduje sie po umieszczeniu w
aparacie i zadokowaniu aparatu w stacji bazowej podtgczonej do zasilania. Wskaznik w prawej gérnej
czesci ekranu aparatu pokazuje poziom natadowania akumulatora. Gdy poziom natadowania
akumulatora jest niewystarczajgcy do przeprowadzenia testu wktadu, wykonywanie testéw nie jest
mozliwe. Gdy poziom natadowania akumulatora zbliza sie do poziomu, przy ktérym wykonywanie testow
nie jest mozliwe, wyswietlane jest ostrzezenie. Instrukcje podtgczania/wktadania akumulatora zawiera
dokument Instrukcja czynnosci wstepnych akumulatora aparatu i-STAT Alinity. Petng liste wszystkich ikon
akumulatora wyswietlanych na ekranie aparatu zawiera dokument Skrdcona instrukcja obstugi.

Zasada dziatania

Akumulator zawiera ogniwa litowo-jonowe oraz ukfady elektroniczne sterujace tadowaniem i
wskaznikiem poziomu energii. Wskaznik poziomu energii pokazuje pozostatg energie akumulatora,
jednoczesnie chronigc go przed zwarciem, przetezeniem i przepieciem. Akumulator i stacja bazowa
umozliwiajg tadowanie akumulatora bez odtgczania go od aparatu.
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Dane techniczne

Dane techniczne akumulatora analizatora i-STAT Alinity

Wymiary: Wysokos$¢ x szerokos¢ x gtebokos¢ 6,9 cm (2,7 cala) x 9,1 cm (3,6 cala) x 4,8 cm (1,9 cala)
Masa 180 g (0,4 funta)

Parametry elektryczne znamionowe 3,65V DC, 19,3 Wh (nominalnie) [ID: 1INP20/66/38]
3,6 V DC, 25,0 Wh (nominalnie) [ID: 1INR18/65-2]

Zakres podczas pracy: Temperatura i od 10 2C do 40 2C (od 50 2F do 104 2F)od 10% do 90%
wilgotnosé wilgotnosci wzglednej bez kondensacji,przy maksymal-
nej temperaturze nasycenia 34 C
(93,2 9F)

Zakres podczas przechowywania: Temperaturai [ od -10 2C do 60 2C (od 14 °F do 140 9F)od 10% do 90%
wilgotnos¢ bez kondensacji, przy maksymalnejtemperaturze nasy-
cenia 50 ¢C (122 °F)

Wysokos¢ n.p.m. do 3048 m (10 000 stdp)

Srodki ostroznosci i ograniczenia

Akumulatory zostaty zaprojektowane w taki sposdb, aby zapewnic bezpieczne Zrédto zasilania o duzej

pojemnosci przy stosunkowo niewielkiej, lekkiej obudowie. Jednak w przypadku niewtasciwego lub

niewtasciwego uzycia akumulatory te mogg by¢ niebezpieczne. Nalezy przestrzegaé ponizszych

wskazéwek dotyczgcych bezpiecznego obchodzenia sie z akumulatorami, ich uzytkowania i utylizacji.

NALEZY:

« Przestrzegad instrukcji fadowania zawartych w dokumentach Instrukcja czynnosci wstepnych.

+ Przed pierwszym uzyciem tadowac¢ nowy akumulator przez 4 godziny. Catkowicie roztadowany
akumulator bedzie natadowany w 100% i gotowy do uzytku po 4 godzinach.

» Uzywad wytgcznie akumulatoréw zakupionych w firmie Abbott Point of Care.

« Uzywad wytgcznie akcesoridow i materiatdw eksploatacyjnych wskazanych lub dostarczonych do
aparatu przez firme Abbott Point of Care.

« Zawsze mie¢ pod reka zapasowy, natadowany akumulator.

+ Przechowywa¢ natadowany akumulator w oryginalnym opakowaniu.

« Skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami w sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych
wymagan dotyczgcych utylizacji lub recyklingu akumulatoréw litowo-jonowych.

NIE NALEZY:

« Rozmontowywac, otwierac ani przecina¢ akumulatora.

« Naraza¢ akumulatora na dziatanie wysokiej temperatury lub ognia. Nalezy unikaé przechowywania w
miejscu nastonecznionym.

« Zwiera¢ akumulatora. Nie nalezy przechowywa¢ akumulatoréw w sposdb, ktéry mégtby spowodowac
ich zwarcie lub dotkniecie ich stykdw metalowymi przedmiotami.

« Naraza¢ akumulatoréw na wstrzgsy mechaniczne.
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Otwiera¢, rozmontowywad, przerabiaé, zgniataé, spalac, przecinaé ani narazac na dziatanie wysokich
temperatur. W akumulatorach znajdujg sie toksyczne gazy i ptyny.

Umieszcza¢ akumulatora w atmosferze wzbogaconej w tlen.

Dokonywac jakichkolwiek niezatwierdzonych napraw lub przerébek produktu, gdyz mogg one
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA:

W petni natadowany akumulator ulega samoistnemu roztadowaniu z uptywem czasu, jesli nie jest
okresowo tadowany. Aby zapobiec samoistnemu roztadowaniu akumulatora, nalezy go przechowywac¢
w aparacie zadokowanym w podtgczonej do zasilania stacji bazowe;j.

Ochrona zapewniana przez urzgdzenie moze ulec pogorszeniu przy uzytkowaniu w sposdéb niezgodny
ze specyfikacja firmy Abbott Point of Care.

Aparat i jego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwos¢ uzytkowania w
atmosferze wzbogaconej w tlen.

W przypadku wycieku elektrolitu z akumulatora nie wolno dopusci¢ do kontaktu wyciekajgcego
elektrolitu ze skérg lub oczami. W przypadku dojscia do kontaktu nalezy przemyé¢ miejsce kontaktu
duzg iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.
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1.5 - Stacja bazowa i-STAT Alinity

Informacje ogodlne

Podstawowg funkcjg stacji bazowej jest tadowanie akumulatora po podtgczeniu do i-STAT Alinity. Stacja
bazowa jest przeznaczona do uzytku wytgcznie z aparatem i-STAT Alinity. Jesli akumulator nie taduje sie,
stacja bazowa wyglada w sposdb przedstawiony na ilustracji:

Instrukcje instalacji i korzystania ze stacji bazowej zawiera Instrukcja czynnosci wstepnych stacji bazowej
i-STAT Alinity.

Opis

Stacja bazowa i-STAT Alinity:

* stuzy do tadowania akumulatora podtgczonego do aparatu

* stuzy do zasilania aparatu po zadokowaniu

* stuzy do zasilania aparatu, gdy jest on zadokowany i trwa testowanie wktadéw
* zapewnia potaczenie z drukarka

* zapewnia przewodowe pofaczenie Ethernet

* umozliwia aktualizacje oprogramowania i przesytanie plikéw przez port USB

» posiada kontrolke sygnalizujgcg prawidtowe podtgczenie do zZrddta zasilania
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Dane techniczne

Dane techniczne stacji bazowej i-STAT Alinity

Wymiary: Wysokos$¢ x szeroko$¢ x
gtebokos¢

29,9 cm (11,8 cala) x 15 ¢cm (5,9 cala) x 6,9 cm (2,7 cala)
Bez zasilacza sieciowego

Masa

1090 g (2,4 funta)

Interfejs komunikacyjny

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

Wskazniki LED

Kolor: Niebieski
Status Zasilanie

Zakres podczas pracy: Temperatura i
wilgotnos¢

od 102C do 40°C (od 502F do 1042F)
od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji,
przy maksymalnej temperaturze nasycenia 342C (93,29F)

Srodowisko wykonywania testéw

W pomieszczeniach, na suchej, czystej, poziomej,
stabilnej powierzchni.

Nalezy unika¢ ustawiania w poblizu urzgdzen emitujgcych
wibracje, takich jak wirowki.

Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania promieni
stonecznych.

Wysokos¢ n.p.m.

do 3048 m (10 000 st6p)

Zakres podczas przechowywania:
Temperatura i wilgotnosé

od -102C do 602C (od 149F do 1409F)
od 10% do 90% bez kondensacji, przy maksymalnej
temperaturze nasycenia 502C (1229F)

Zasilacz zewnetrzny

Parametry wejsciowe: 110-240 V AC, 50-60 Hz, 1,5 A
Parametry wyjsciowe: 5,3V DC, 6,6 A
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Srodki ostroznosci i ograniczenia

Ze wzgleddw bezpieczenstwa podczas korzystania ze stacji bazowe;j:
NALEZY:

* Uzywac wytgcznie akcesoriow i materiatdow eksploatacyjnych wskazanych lub dostarczonych do
aparatu przez firme Abbott Point of Care.

» Uzywac wytgcznie zasilacza dostarczonego ze stacjg bazowa. Préba uzycia zasilacza innego typu moze
spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia i zagrozenie pozarem lub wybuchem.

» Zainstalowad wszystkie kable i zasilacze w taki sposéb, aby nie stwarzaty ryzyka potkniecia sie. Sprzet
nalezy zamontowac w taki sposdb, aby kable i akcesoria nie zagradzaty przejsé.

* Do tadowania zawsze nalezy uzywac stacji bazowej. Informacje dotyczace prawidtowego fadowania
zawiera Instrukcja czynnosci wstepnych akumulatora.

* Do portu drukarki w stacji bazowej nalezy podtgczac tylko drukarki dostarczone przez firme Abbott
Point of Care.

* w sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczacych utylizacji nalezy skontak-
towac sie z odnosnymi wiadzami.

NIE NALEZY:

* Prébowac podtaczad do stacji bazowej jakichkolwiek nieizolowanych elektrycznie urzadzen.

* Podtaczad stacji bazowej do niezatwierdzonych urzgdze medycznych lub innych.

* Umieszcza¢ metalowych przedmiotow na lub w poblizu odstonietych stykéw tadowania akumulatora.

* Umieszcza¢ aparatu w atmosferze wzbogaconej w tlen.

* Dokonywac jakichkolwiek niezatwierdzonych napraw lub przerébek produktu, gdyz mogg one
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA:

* Wtyczka zasilacza sieciowego stuzy do odtagczania stacji bazowej, dlatego nalezy zainstalowac (lub
zlokalizowac) gniazdko zasilania w poblizu stacji bazowej, aby mie¢ do niego tatwy dostep w razie
koniecznosci odtgczenia stacji bazowej. Po prawidtowym podtaczeniu do zasilania $wieci sie niebieska
kontrolka na stacji bazowej. Po zadokowaniu aparatu zaswieci sie niebieska kontrolka nad ekranem.
Moze to nastgpic z opdznieniem kilku sekund. Jesli niebieska kontrolka nie swieci sie, nalezy sprawdzi¢
zasilanie. Nalezy upewnic sie, ze stacja bazowa jest prawidtowo podtgczona i ze aparat jest
prawidtowo osadzony w stacji bazowe;j.

* Ochrona zapewniana przez urzadzenie moze ulec pogorszeniu przy uzytkowaniu w sposéb niezgodny
ze specyfikacjg firmy Abbott Point of Care.

* Aparatijego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwo$é uzytkowania w
atmosferze wzbogaconej w tlen.

* Stacja bazowa musi znajdowac sie na ptaskiej, poziomej powierzchni, takiej jak blat stotu. Upadek
urzadzenia moze spowodowacd obrazenia. Zawsze nalezy umieszczac urzadzenie na stabilnej, poziomej
powierzchni w miejscu, gdzie nie spowoduje obrazen w razie upadku.
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Rozwigzywanie problemoéw

Niebieska kontrolka z boku stacji bazowej $wieci, gdy stacja jest prawidtowo zainstalowana. Prawidtowa
instalacja zostata opisana w dokumencie Instrukcja czynnosci wstepnych stacji bazowej i-STAT Alinity. Jesli
niebieska kontrolka nie swieci, sprawdz, czy stacja bazowa jest podtgczona do odpowiedniego Zrédta
zasilania.

Czyszczenie i dezynfekcja

Petne instrukcje czyszczenia i dezynfekcji mozna znalezé w Skroconej instrukcji obstugi. Ponizsza ilustracja
przedstawia procedure dezynfekcji przez wycieranie.
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1.6 - Symulator elektroniczny i-STAT Alinity

Informacje ogolne

Symulator elektroniczny jest urzgdzeniem do kontroli jakosci, stuzgcym do oceny zdolnosci aparatu i-STAT
Alinity do odczytu sygnatu elektronicznego z wktadu. Po wtozeniu do aparatu i-STAT Alinity symulator
elektroniczny rozpoczyna zestaw autotestow, ktore weryfikujg funkcje elektroniczne i termiczne uzywane
we wszystkich typach wktaddéw. Symulator elektroniczny jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z
aparatem i-STAT Alinity.

Firma Abbott Point of Care wymaga przeprowadzania testow z uzyciem symulatora elektronicznego co 6
miesiecy.

Instrukcje korzystania z symulatora elektronicznego zawiera dokument Instrukcja czynnosci wstepnych
symulatora elektronicznego i-STAT Alinity. Patrz rowniez informacje w czesci Wykonywanie testow z
uzyciem symulatora elektronicznego w tym dokumencie.

Zasada dziatania

Symulator elektroniczny ma na koricu testowym ptytke ceramiczng. Po wigczeniu trybu symulatora
elektronicznego i wtozeniu symulatora aparat styka sie z paskiem ceramicznym w taki sam sposéb, jak

z polami stykowymi wktadu. Pasek ceramiczny izoluje styki od uziemienia ochronnego, umozliwiajac
wewnetrznym uktadom elektronicznym weryfikacje pomiaru pradu uzywanego we wktadach. Dodatkowo
w uktadzie termicznym wykonuje sie pomiar rezystancji dwéch termistorow w celu sprawdzenia
spdjnosci odczytow.
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Dane techniczne

Dane techniczne symulatora elektronicznego przenosneg o analizatora i-STAT Alinity:

Wymiary: Wysoko$¢ x szerokosé x gtebokos¢ 2.8 cala (6.9 cm) x 0,6 cala (1.6 cm) x 4.3 cala (10.8 cm)

bez zakretki
6.9 cm (2.8 cala) x 1.6 cm (0,6 cala) x 11.1 cm (4.4 cala)
z nasadka

Zakres podczas pracy: Temperatura i od 16 do 302C (od 61 do 869F)

wilgotnos¢ od 10% do 90% bez kondensacji, przy maksymalnej

temperaturze nasycenia 342C (93.29F)

Zakres podczas przechowywania: Temperatura | od -10 do 602C (od 14 do 1409F)
i wilgotnosé od 10% do 90% bez kondensacji, przy maksymalnej
temperaturze nasycenia 502C (1229F)

Wysokos¢ n.p.m. do 3048 m (10 000 stdp)

Srodki ostroznoéci i ograniczenia

Aby uzyskad najlepsze rezultaty, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkéw ostroznosci:
NALEZY:

« Uzywad wyfacznie akcesoridw i materiatéw eksploatacyjnych wskazanych lub dostarczonych do
aparatu przez firme Abbott Point of Care.

» Zatozyc zaslepke na styki, gdy symulator elektroniczny nie jest uzywany, a takze podczas czyszczenia
lub dezynfekc;ji.

- w sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczacych utylizacji nalezy
skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami.

NIE NALEZY:

» Podejmowac préb wyjecia symulatora elektronicznego podczas przeprowadzania testu.

« Upuszczaé symulatora elektronicznego, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.
» Umieszczac¢ symulatora elektronicznego w atmosferze wzbogaconej w tlen.

«  Wykonywa¢é nieuprawnionych napraw lub przerébek produktu.

« Uzywad symulatora elektronicznego z urzgdzeniami innymi niz i-STAT Alinity.

« Dotykaé obszaru pod zaslepka.

UWAGA:

« Dziatanie urzadzenia moze ulec pogorszeniu przy uzytkowaniu w sposdb niezgodny ze specyfikacjg
firmy Abbott Point of Care.

» Podczas uzytkowania moze dojs¢ do zanieczyszczenia urzadzenia aparat krwig. Operatorzy powinni
stosowac standardowe Srodki ostroznosci podczas pracy z aparatem aparat, wktadami i urzgdzeniami
peryferyjnymi, aby chronié sie przed czynnikami chorobotwadrczymi przenoszonymi przez krew i inne
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ptyny ustrojowe. Standardowe $rodki ostroznosci, takie jak noszenie rekawiczek, majg na celu
ochrone personelu przed czynnikami chorobotwdrczymi przenoszonymi przez krew i inne ptyny
ustrojowe. Te Srodki ostroznosci opierajg sie na zatozeniu, ze krew, ptyny ustrojowe i tkanka mogg
zawierac czynniki zakazne i w zwigzku z tym powinny by¢ traktowane jako materiaty stanowiace
zagrozenie biologiczne. Wiecej informacji mozna znalezé w podreczniku CDC/NIH Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, wyd. 4, 1999, lub WHO Laboratory Biosafety Manual,
wyd. 2, 2003.

« Aparat aparat i jego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwos¢ uzytkowania
w atmosferze wzbogaconej w tlen.

Czyszczenie i dezynfekcja

Petne instrukcje czyszczenia i dezynfekcji mozna znalezé w Skroconej instrukcji obstugi. Ponizsza ilustracja
przedstawia procedure dezynfekcji przez wycieranie.
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1.7 - Przeprowadzanie testu z uzyciem symulatora

elektronicznego

Mimo Zze analizator aparat przeprowadza wewnetrzne kontrole uktadéw elektronicznych i kalibracji
podczas kazdego cyklu testowego, symulator elektroniczny wykonuje dodatkowo niezalezng kontrole
dziatania aparatu w zakresie przeprowadzania doktadnych i czutych pomiaréw napiecia, pradu

i rezystancji wktadu. To, czy tescie elektronicznym analizator uzyska wynik pomysiny, czy niepomysiny,
zalezy od tego, czy zmierzone wartosci tych sygnatow bedg miescic sie w limitach okreslonych

w oprogramowaniu analizatora.

Symulator elektroniczny

Symulator elektroniczny jest urzadzeniem do kontroli jakosci, stuzgcym do oceny zdolnosci aparatu i-STAT
Alinity do odczytu sygnatu elektronicznego z wktadu. Cykl testowania z uzyciem symulatora
elektronicznego trwa okoto 60 sekund.

Wilgotnos¢ wzgledna

Test z uzyciem symulatora elektronicznego zakonczy sie niepowodzeniem, jesli wysoka wilgotnos¢ zaktdci
pomiary. W zwigzku z tym konieczne jest rejestrowanie wilgotno$ci w miejscu uzytkowania aparatow.

Przechowywanie symulatora elektronicznego

Symulator elektroniczny nalezy przechowywad z zatozong zaslepka w opakowaniu, w ktérym zostat
dostarczony.
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Przeprowadzanie testy przy pomocy symulatora elektronicznego

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING —
ELECTRONIC SIMULATOR

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

16FEB2025 09:45

A Home » More Options

t Return

More Options

Review Results

View Action Ranges

Inst t Stat
\ And Analyte Info | [nstrumentstatus

L

; : \ Administrative :
Q Quality Options Options Instrument Options

e a8

Next, touch the G Perform Electronic Simulator Test button.

16FEB2025 09:45
L1

A D> More Options p Quality Options
Quality Options e

Perform Electronic

t Return Quality Control i BT

Perform
Cal/Ver Grr T ey Update eVAS

e a8

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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Przeprowadzanie kontroli sondy termicznej

Ponizszg procedure kontroli sond termicznych nalezy przeprowadza¢ w kazdym aparacie dwa razy w
roku.

= Uwaga: Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w czesci Instrukcja producenta dotyczqgcej
systemu zapewnienia jakosci (MQSI).

1. Jedli aparat i symulator elektroniczny byty przechowywane oddzielnie w miejscach, w ktérych
temperatura otoczenia rézni sie o wiecej niz 3°C lub 5°F, nalezy przed umieszczeniem symulatora w
aparacie pozostawi¢ je tacznie na 30 minut w miejscu wolnym od przeciggdw, aby ich temperatura
wyrownata sie. Ogranicz do minimum kontakt z symulatorem w celu utrzymania jego jednorodnosci
termicznej i stabilnosci.

2. Na ekranie Home (Strona gtéwna) dotknij kolejno More Options (Wiecej opcji) > Quality Options
(Opcje zapewnienia jakosci) > Perform Electronic Simulator Test (Wykonaj test z uzyciem
symulatora elektronicznego), po czym postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

3. Zdejmij zaslepke z korica symulatora elektronicznego i wtéz symulator elektroniczny do aparatu.

Po wyswietleniu wynikdéw sprawdz réznice miedzy sondami termicznymi na ekranie aparatu,
dotykajac karty View Entered Info (Wyswietl wprowadzone informacje) po prawej stronie ekranu.

5. Zinterpretuj wynik kontroli sondy termicznej:
* Acceptable (Akceptowalny): PASS (TEST ZALICZONY)
* Not acceptable (Nieakceptowalny): Komunikat FAIL (TEST NIEZALICZONY) z kodem btedu kontroli
jakosci. Powtdrz procedure, aby potwierdzié¢ wyniki. Jesli powtdrzony test takze nie zostanie
zaliczony, skontaktuj sie z pomoca techniczna.
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1.8 - Drukarka i-STAT Alinity

Informacje ogolne

Drukarka przenosna drukuje informacje dotyczgce pacjentow i testéw kontroli jakosci. Jest ona
przeznaczona do uzytku wytgcznie z aparatem i-STAT Alinity. Drukarka moze odbiera¢ dane bezposrednio
z aparatu aparat poprzez transmisje w podczerwieni (IR) lub kabel danych podtgczony do stacji bazowe;.

Mozna drukowaé takie informacje, jak:

* Nazwa testu

* |D pacjenta

* ID testu jakosci

*  Wyniki testéw

*  Wybrany typ prébki

* Dataigodzina wykonania testu

* |D operatora

* Numer partii wktadu

* Numer partii ptynu do kontroli jakosci

* Numer seryjny aparatu aparat

* Wersja oprogramowania aplikacyjnego w aparacie aparat
* Oprogramowanie standaryzacyjne w aparacie aparat

Akumulator drukarki taduje sie za pomocay zasilacza podtgczonego do gniazda elektrycznego. Dodatkowe
informacje na temat montazu i uzytkowania drukarki mozna znalez¢ w dokumencie Instrukcja czynnosci
wstepnych drukarki i-STAT Alinity.

ISTAT Alinity
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Zasady dziatania

Aby wydrukowac wyniki testéw prébek od pacjentéw:

1. Na ekranie Home (Strona gtéwna) aparatu dotknij kolejno More Options (Wiecej opcji) > Review
Results (Przejrzyj wyniki) > All Results (Wszystkie wyniki).

2. Zeskanuj lub wprowadz identyfikator operatora.

3. Wybierz wyniki, dotykajac pola wyboru przed identyfikatorem wyniku. W razie potrzeby uzyj klawisza
Page =, aby przejs¢ do nastepnej strony.

4. Upewnij sie, ze aparat i drukarka znajdujg sie na ptaskiej, rownej i poziomej powierzchni. Ustaw port
podczerwieni aparatu w jednej linii z okienkiem podczerwieni drukarki.

5. Dotknij opcji Print Selected (Drukuj wybrane). Po pomysinym przestaniu przez aparat wszystkich
wynikéw do drukarki zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy. Drukarka moze nadal drukowad, gdy
rozlega sie sygnat dzwiekowy.

Q Determine printing method:

Wireless
< \
| ’ 3in, —12in. N :
75 mm — 308 mm ' Lﬁ_—h

OR ——

Wired to Base Station

- i—
g /
{

P
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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}
{ResultValue}

View
Entered Info

Dane techniczne

Wymiary: Wysokos$¢ x szerokos¢ x gtebokos¢ 7,2cm (2,9 cala) x 13,6 cm (5,4 cala) x 12,0 cm

(4,7 cala)

Masa 500 g (1,1 funta)

Parametry zasilania (zasilacz sieciowy) Parametry wejsciowe: 100—240 V AC, 50/60 Hz,
1,1 A maks.

Parametry wyjsciowe: 12V DC, 3,0 A

Napiecie znamionowe (akumulator) 48V

Zakres podczas pracy: Temperatura i od 15 2C do 40 2C (od 59 9F do 104 2F)
wilgotnos¢

od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej bez kondensacji

Zakres podczas przechowywania: Temperatura | od -20 C do 50 2C (od -4 °F do 122 9F)
i wilgotnosé

od 10% do 90%, bez kondensacji

tacze komunikacyjne Podczerwien lub szeregowe/RJ11
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Papier Czarny papier termiczny
Szerokos$¢ 5,7 cm

Dostepny w firmie Abbott Point of Care
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Srodki ostroznosci i ograniczenia

Aby uzyskaé najlepsze rezultaty, podczas korzystania z drukarki i-STAT Alinity nalezy przestrzegaé
ponizszych srodkdw ostroznosci.
NALEZY:

* Uzywac wytgcznie akumulatoréw zakupionych w firmie Abbott Point of Care.

* Uzywac wytagcznie zasilacza dostarczonego z zestawem drukarki i-STAT Alinity.

* Uzywac drukarki i-STAT Alinity do drukowania z aparatu i-STAT Alinity.

* w sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczacych utylizacji nalezy
skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami.

NIE NALEZY:

* Uzywac drukarki bez papieru.

*  Wyciggac papier przez mechanizm papieru. Moze to spowodowa¢d uszkodzenie drukarki. Nalezy
uzywac przycisku podawania papieru.

» Stwarzac ryzyka potkniecia sie o przewdd zasilacza.

* Umieszczac¢ drukarki w atmosferze wzbogaconej w tlen.

*  Wykonywac czynnosci na aparacie aparat lub drukarce przed zakoriczeniem drukowania, poniewaz
spowoduje to przerwanie drukowania. Jesli drukowanie zostanie przerwane, nalezy ponownie
wyréwnac aparat aparat i drukarke lub umiesci¢ aparat aparat w stacji bazowej, aby wznowic
drukowanie.

* Umieszczac¢ drukarek obok siebie. Moze to spowodowaé problemy z komunikacjg aparatu z drukarka.

UWAGA:

* Aparatijego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwos¢ uzytkowania w
atmosferze wzbogaconej w tlen.

* W przypadku wycieku elektrolitu z akumulatora nie wolno dopusci¢ do kontaktu wyciekajacego
elektrolitu ze skérg lub oczami. W przypadku dojscia do kontaktu nalezy przemyé miejsce kontaktu
duzg iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

» Jesli wydruk jest niezgodny z oceng kliniczng pacjenta, nalezy sprawdzi¢, czy wybrano wtasciwy rekord
pacjenta (identyfikator pacjenta, data i godzina testu itp.). Jesli rekord jest nieprawidtowy, nalezy
wybrac whasciwy rekord i wydrukowac go. Jesli wydruk nadal nie jest zgodny z danymi w aparacie,
drukarka wymaga naprawy i nie mozna uzywac wydrukowanych wynikéw. Jesli inna drukarka jest
dostepna, nalezy sprébowac ponownie.

* Jarzeniowe zrddta swiatta mogg powodowaé zaktécenia w komunikacji z drukarka i-STAT Alinity. Jesli
Swiatto z dostatecznie bliskiego lub jasnego jarzeniowego zrddta swiatta pada bezposrednio na
okienko podczerwieni (IR) drukarki, moze ona nie zareagowac po wystaniu rekordéw do wydruku za
posrednictwem potgczenia szeregowego (przewodowego) do stacji bazowe;j.
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Rozwigzywanie problemoéow

W tej czesci znajdujg sie wskazéwki dotyczace diagnozowania i rozwigzywania problemoéw z drukarka

i-STAT Alinity.

i

Uwaga: Proba drukowania z aparatu i-STAT Alinity do drukarki innej niz drukarka i-STAT
Alinity moze zakonczy¢ sie niepowodzeniem.

Jesli wystgpi problem, moze by¢ sygnalizowany przez kontrolki POWER (ZASILANIE) lub STATUS (STAN)
drukarki. Aby zdiagnozowac i usungé problem, nalezy skorzystac z ponizszych informacji:

Problem z drukarka Rozwiazanie

Drukarka nie drukuje. Kontrolka POWER
(ZASILANIE) $wieci na zielono lub
pomaranczowo, a kontrolka STATUS
(STAN) swieci na zielono.

* Sprawdz, czy wyniki sg wyswietlane w aparacie lub
czy zostaty wybrane z listy w obszarze Review Results
(Przeglad wynikéw).

* W przypadku drukowania bezposrednio z aparatu
aparat sprawdz, czy odlegtos¢ miedzy aparatem aparat
a drukarka wynosi od 2,5 do 12,7 cm (od 1 do 5 cali).

* Wykonaj autotest drukarki, aby upewni¢ sie, ze dziata:
1. Whytacz drukarke.

2. Przy wcisnietym przycisku podawania papie-
ru nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania, az
rozpocznie sie drukowanie. Nastepnie zwolnij oba
przyciski.

3. Sprawdz, czy wydruk jest czytelny i kompletny.

Drukarka nie drukuje z wykorzystaniem
potaczenia przewodowego ze stacjg
bazowa. Kontrolka POWER (ZASILANIE)
Swieci na zielono lub pomaranczowo, a
kontrolka STATUS (STAN) swieci na
zielono.

Jesli drukarka znajduje sie blisko jarzeniowego zrédta

Swiatta:

* Zmien potozenie drukarki lub oston okienko
podczerwieni (IR), aby $wiatto jarzeniowe nie padato
bezposrednio na okienko podczerwieni.

* Przenie$ drukarke lub jarzeniowe Zrédfo swiatfa na
wiekszg odlegtosé.

* Podczas drukowania rekordéw za posrednictwem
potgczenia szeregowego wytgcz jarzeniowe zrédto
Swiatta.

* Drukuj bezposrednio z aparatu przez potgczenie
podczerwieni.

Drukarka podaje papier, ale nic nie jest
drukowane.

Sprawdyz, czy papier jest podawany spod rolki.

Drukarka nie drukuje, a kontrolka POWER
(ZASILANIE) swieci na czerwono.

Nataduj akumulator.

Kontrolka POWER (ZASILANIE) nie Swieci
sie, gdy drukarka jest wtgczona.

Nataduj akumulator.

Drukarka nie drukuje, a kontrolka STATUS
(STAN) swieci na pomararnczowo.

Dodaj papier do drukarki.
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Problem z drukarka Rozwigzanie

Drukarka nie drukuje, a kontrolka STATUS | Gtowica drukujgca jest gorgca. Przed ponownym
(STAN) swieci na czerwono. drukowaniem zaczekaj, az gtowica drukujgca ostygnie.

W przypadku wystgpienia niektdrych problemdw z drukowaniem wyswietlany jest komunikat wskazujgcy

przyczyne:
Tekst wydruku Dziatanie administratora systemu
Awaria drukarki. Odrzud Zresetuj niedziatajacg drukarke:

wydruk. Uzyj innej drukarki. |1. Wytgcz drukarke i odtacz przewdd zasilajacy.

Zgto$ niesprawnos$¢ drukarki 2. Otwodrz komore akumulatora i odtgcz akumulator.

administratorowi systemu.001 |[3. Pozostaw akumulator odfgczony na co najmniej 10
sekund. Nastepnie ponownie podtgcz akumulator i
zamknij komore akumulatora.

4. Podtacz ponownie przewdd zasilajgcy. Nastepnie na-
cis$nij przycisk zasilania, aby wtgczyé drukarke. Sprobuj
wydrukowac rekord danych z aparatu. Jesli wystgpi bfad
drukarki, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Awaria drukarki. Uzyj innej Zresetuj niedziatajaca drukarke:

drukarki. Zgtos 1. Wylacz drukarke i odtgcz przewdd zasilajacy.

niesprawnos$¢ drukarki 2. Otwdrz komore akumulatora i odtgcz akumulator.

administratorowi systemu. 002 |3. Pozostaw akumulator odfgczony na co najmniej 10
sekund. Nastepnie ponownie podtgcz akumulator i
zamknij komore akumulatora.

4. Podtacz ponownie przewdd zasilajgcy. Nastepnie na-
cisnij przycisk zasilania, aby wtaczy¢ drukarke. Sprébuij
wydrukowac rekord danych z aparatu. Jesli wystgpi bfad
drukarki, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Awaria drukarki. Uzyj innej Zresetuj niedziatajaca drukarke:

drukarki. Zgto$ 1. Wyitacz drukarke i odtgcz przewdd zasilajacy.

niesprawnos$¢ drukarki 2. Otwoérz komore akumulatora i odfacz akumulator.

administratorowi systemu. 003 |3. Pozostaw akumulator odfgczony na co najmniej 10
sekund. Nastepnie ponownie podtgcz akumulator i
zamknij komore akumulatora.

4. Podtacz ponownie przewdd zasilajgcy. Nastepnie
nacisnij przycisk zasilania, aby wiaczy¢ drukarke.
Sprébuj wydrukowaé rekord danych z aparatu.
Jesli wystgpi bfad drukarki, skontaktuj sie z pomoca
techniczna.

Page 1.8-7 Art: 745525-13 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 04-Apr-2024



Tekst wydruku Dziatanie administratora systemu

Awaria drukarki. Uzyj innej Zresetuj niedziatajacg drukarke:

drukarki. Zgto$ 1. Wylacz drukarke i odtgcz przewdd zasilajacy.

niesprawnosé¢ drukarki 2. Otwodrz komore akumulatora i odtgcz akumulator.

administratorowi systemu. 004 |3. Pozostaw akumulator odfgczony na co najmniej 10
sekund. Nastepnie ponownie podtgcz akumulator i
zamknij komore akumulatora.

4. Podtgcz ponownie przewdd zasilajgcy. Nastepnie
nacisnij przycisk zasilania, aby wtgczy¢ drukarke.
Sprébuj wydrukowaé rekord danych z aparatu. Jesli
wystgpi bfad drukarki, skontaktuj sie z pomoca tech-
niczna.

Czyszczenie i dezynfekcja

Petne instrukcje czyszczenia i dezynfekcji mozna znalezé w Skroconej instrukcji obstugi. Ponizsza ilustracja
przedstawia procedure dezynfekcji przez wycieranie.
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1.9 - Instrukcje producenta dotyczgce systemu

kontroli jakosci

Ponizsza lista przedstawia elementy MQSI systemu i-STAT Alinity.

1 Sprawdzanie nowych lub zamiennych aparatéw przy uz yciu symulatora elektronicznego

Przed uzyciem nowego lub zamiennego aparatu nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie za pomoca
symulatora elektronicznego.

2 Kontrola nowo dostarczonych wktadé w z uz yciem paska do pomiaru temperatury
Nalezy sprawdzié, czy temperatura podczas transportu byta utrzymana, dokonujgc odczytu
wartosci na pasku do pomiaru temperatury dotgczonym do kazdego opakowania
transportowego.

3 Dopilnuj, aby wktady byty przechowywane prawidto wo, zgodnie z nastepujgcymi

krtriami: sTemperatura przechowywania wktadéw w lodéwce wynosi od 2 do 82C (od 35 do

469F). *Wktady nie sg narazone na temperatury przekraczajgce 302C (862F).

*Wktady nie sg uzywane po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu
indywidualnym i zbiorczym.

*Wktfad wyjety z lodowki nalezy pozostawi¢ w opakowaniu indywidualnym w temperaturze
pokojowej przez 5 minut przed uzyciem.

*Pudetko z wktadami w opakowaniach nalezy pozostawié¢ w temperaturze pokojowej przez
godzine przed uzyciem.

*Wktad, ktéry osiggnat temperature pokojowa, nalezy opatrzy¢ nowa datg waznosci. Patrz
Informacje o opakowaniu zbiorczym wktado w.

*Whktad jest uzywany natychmiast po wyjeciu z opakowania indywidualnego.

4 Przeprowadzenie kontroli z uz yciem sondy termicznej

Kontrole z uzyciem sondy termicznej nalezy przeprowadzaé co 6 miesiecy w kazdym aparacie za
pomocg symulatora elektronicznego. Kontrole te mozna przeprowadza¢ w potgczeniuz
aktualizacjami oprogramowania aparatu.

5 Szkolenie pracownikéw w zakresie unikania btedé w przedanalitycznych i poanalitycznych
Nalezy przeszkoli¢ uzytkownikéw w zakresie unikania btedéw przedanalitycznych, takich jak
zwigzane z pobieraniem prébek, opdznieniami w testowaniu, nieodpowiednim wymieszaniem
probek, a takze bteddw poanalitycznych (raportowanie wynikéw i komunikacja).

Moga obowigzywac¢ dodatkowe wymagania organu akredytacyjnego oraz regulaminy, przepisy lub
rozporzadzenia, ktérych tutaj nie uwzgledniono.
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1.10 - Ptynna kontrola jakosci

Nalezy wykona¢ test ptynnej kontroli jakosci zgodnie z protokotami obowigzujgcymi w placéwece,
najlepszymi praktykami i wymogami prawnymi.

Instrukcje obstugi produktéw niewymienionych w tej sekcji mozna znalez¢ na stronie
www.globalpointofcare.abbott.

Odczynniki kontrolne i-STAT i i-STAT TriControl

Dostepne sg wodne roztwory kontrolne do weryfikacji integralnosci nowych wktadéw. Odczynniki
kontrolne i-STAT poziomu 1, 2 i 3 sg przygotowywane na trzech klinicznie istotnych poziomach ze
zdefiniowanymi wartosciami pH i hematokrytu (wytacznie odczynniki TriControl) oraz ze znanymi
stezeniami:

Séd PCO, Glukoza
Potas PO, Mleczan
Chlorki TCO, BUN/Urea
Wapn zjonizowany Kreatynina

Kontrola kazdego poziomu jest zapakowana w pudetko zawierajgce 10 indywidualnych amputek
szklanych 1,7 mL.

Roztwory kontrolne nie zawierajg ludzkiej surowicy ani produktow surowicy, ale zawierajg bufory i
konserwanty.

Przechowywanie

Kontrole nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze od 2 do 82C (od 35 do 46°F) do daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Nieotwarte amputki z roztworami kontrolnymi mozna réwniez przechowywac w temperaturze pokojowej
(od 182C do 309C lub od 649F do 86°F) przez maksymalnie 5 dni.

Nie wolno uzywac roztwordw kontrolnych po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu i
etykietach amputek.

Uzywanie amputek
Przed otwarciem amputki nalezy zeskanowac jej kod kreskowy.

Testy z uzyciem amputek nalezy wykona¢ w ciggu 10 minut od otwarcia amputki.

W przypadku oznaczania pH, PCO,, PO, lub iCa z uzyciem amputek nalezy wykonac natychmiast po
otwarciu amputki.
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Zakresy

Przypisane zakresy sg podane na kartach wartosci przypisanych (VAS). Znajdujg sie one w obszarze Wsparcie
na stronie www.globalpointofcare.abbott. Firma Abbott Point of Care udostepnia karty eVAS i ReVAS.
Zakresy ReVAS sg przeznaczone na rynek niemiecki oraz dla klientéw, ktérzy preferujg zakresy wyznaczone
wedtug wytycznych Rilibak.

Elektroniczne karty wartosci przypisanych (eVAS lub ReVAS) mozna pobrac¢ do dostosowanego aparatu
za posrednictwem serwera Abbott Managed Server, aplikacji SDi lub pamieci USB. Informacje i instrukcje
dotyczgce tworzenia profili dostosowania zawiera Instrukcja obstugi systemu. Wyboru kart eVAS lub
ReVAS nalezy dokonaé podczas tworzenia profili.
= Uwaga: Nalezy postepowacé zgodnie z zasadami placoéwki dotyczgcymi wynikéw kontroli,
ktére nie mieszczg sie w przypisanych zakresach.

Utylizacja
W sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczacych utylizacji nalezy
skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami.

Procedura wykonywania testu

Wymagania wstepne

* Amputki, wktady i aparaty muszg mie¢ taka sama temperature.

* Roztwory kontrolne wymagajg innych czasow stabilizacji temperaturowej w zaleznosci od tego,
czy oznaczany ma by¢ parametr PO,. W przypadku oznaczania parametru PO, nalezy wyréwnywac
temperature prébki przez 4 godziny. W przeciwnym razie wystarczy pozostawi¢ amputke na okoto 30
minut w temperaturze pokojowej (otoczenia).

* Nie nalezy uzywac roztworu pozostatego w strzykawce, amputce lub kapilarze do wykonywania
dodatkowych testéw z uzyciem wktaddw zawierajacych czujniki iCa, pH, PCO2 lub POZ. Jedli jednak
wkfady nie zawierajg tych czujnikdw, mozna wykonywad testy przy uzyciu pozostatych ptynédw w ciggu
10 minut od otwarcia amputki.

* Poniewaz roztwory wodne, takie jak kontrole, nie posiadajg zdolnosci buforowych, takich jak krew
petna, nalezy je przenosi¢ z amputki do wktadu szybciej niz w przypadku prébki pobranej od pacjenta.

Przeprowadzanie testow kontroli jakosci
1. Nacisnij przycisk Power (Zasilanie) i poczekaj, az aparat wtaczy sie.

=| Uwaga: Po wiaczeniu aparatu moga sie pojawi¢ komunikaty ostrzegawcze. Przeczytaj
je uwaznie i wykonaj dziatania niezbedne do ich zweryfikowania i/lub usuniecia.
Informacje o pomysinym zweryfikowaniu i/lub usunieciu komunikatéw
ostrzegawczych beda wyswietlane na ekranie Home (Strona gtéwna).

2. Na ekranie Home (Strona gtéwna) dotknij kolejno opcji More Options (Wiecej opcji) > Quality
Options (Opcje zapewnienia jakosci) > Quality Control (Kontrola jakosci). Wybierz przycisk
wykonania odpowiedniego testu. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Testy do
ptynnej kontroli jakosci mozna wykonywaé w trzech trybach. Domysinym jest nieplanowy. Pozostate
dwie opcje sg dostepne, gdy aparat zostat dostosowany przez administratora systemu (patrz czes¢
AlinlQ CWi — Customization Workspace for i-STAT).

3. Wprowadz wymagane informacje, postepujgc zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
Przygotuj wktad i roztwér kontrolny do testu.

4. Energicznie wstrzgsaj amputka przez 5 do 10 sekund, aby rGwnomiernie wymieszac fazy ciekte
i gazowe. Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby
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ograniczy¢ do minimum wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj koricowke amputki,
aby roztwér wrdcit do jej dolnej czesci.

5. Odtam koncowke amputki na przewezeniu rekg zabezpieczong gazg, chusteczkg lub rekawiczka albo
uzyj otwieracza do amputek.

6. Natychmiast przenies$ roztwér z amputki do kapilary lub strzykawki (patrz ponizsze informacje na
temat przenoszenia roztworu kontrolnego), po czym bezzwtocznie przenies roztwér do wktadu.
llustracje instruktazowe na aparacie pokazujg sposéb przenoszenia materiatu kontroli do wktadu za
pomoca a strzykawki z tepg igta.

7. Natychmiast zamknij wktad i wtéz go do aparatu — wazne jest, aby nie dopusci¢ do kontaktu
roztworu z powietrzem w otoczeniu, poniewaz wptynie to na wyniki.

Przenoszenie roztworu kontrolnego: strzykawka z tepg igta

Do przenoszenia wodnych roztwordw kontrolnych z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie zwyktych
strzykawek (sterylne strzykawki 1 mL lub 3 mL z tepg igt3).

Aby uzy¢ strzykawki:
1. Wsun koniec tepej igty do dna amputki.
2. Powoli odciggnij okoto 1 mL roztworu z amputki do strzykawki.

* Jesli pomiedzy roztworem a tfoczkiem uwiezione jest powietrze, nie odwracaj strzykawki w celu
jego usuniecia, poniewaz nie spowoduje to usuniecia powietrza z roztworu w poblizu koncéwki
strzykawki.

» Jesli pecherzyki powietrza sg ciagle zasysane do strzykawki lub jesli pecherzyk jest uwieziony w
poblizu koAcoéwki strzykawki, wyrzu¢ amputke i strzykawke.

3. Wyjmij igte zamputki i wypus¢ jedng lub dwie krople ze strzykawki.
4. Wsun koncéwke igty do wktadu prébkowego i napetnij go do znaku napetnienia.
5. Zamknij wkfad i natychmiast rozpocznij test.

Przenoszenie roztworu kontrolnego: kapilara

Do przenoszenia wodnego roztworu kontrolnego z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie zwyktych
kapilar. Wymagane sg kapilary o odpowiedniej pojemnosci. Na przyktad podczas napetniania wktadu
wymagajgcego 95 pl roztworu nalezy uzy¢ kapilary o pojemnosci 150 pl.

Aby uzy¢ kapilary:

1. Zatkaj czystym, suchym palcem jeden koniec kapilary i wsun otwarty koniec do dna amputki.

2. Gdy otwarty koniec kapilary dotknie dna amputki, nieznacznie przechyl amputke. Zdejmij palec z

drugiego konca, aby umozliwi¢ napetnienie kapilary w wyniku zjawiska kapilarnego. Catkowicie

napetnij kapilare roztworem kontrolnym.

Zatkaj palcem otwarty koniec kapilary. Wyjmij kapilare z amputki.

4. WHtdz otwarty koniec kapilary do wktadu probkowego. Zdejmij palec, aby roztwér kontrolny napetnit
wktad do znaku napetnienia.

5. Natychmiast po napetnieniu zamknij wktad.

6. Test nalezy rozpocza¢ natychmiast.

w

Sktadniki reaktywne materiatéw kontroli i-STAT:

Analit Kontrola poziomu 1 Kontrola poziomu 2 Kontrola poziomu 3

Na (mmol/L) 127 141 169
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Analit

Kontrola poziomu 1

Kontrola poziomu 2

Kontrola poziomu 3

K (mmol/L) 3,1 4,0 6,8
Cl (mmol/L) 85 100 122
Glu (mmol/L) 2,5 7,3 17
Urea (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
PCO2 (mmHg) 66 30 22
PO2 (mmHg) 61 100 140
H+ (pH) 7,15 7,41 7,60

Sktadniki reaktywne materiatéw kontroli i-STAT TriControl:

Analit Kontrola poziomu 1 Kontrola poziomu 2 Kontrola poziomu 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
Urea (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
PCO2 (mmHg) 65 40 26
PO2 (mmHg) 63 120 163
H+ (pH) 7,025 7,390 7,610

Ocena wynikoéw kontroli jakosci

Zakresy

Ponizej przedstawiono przyktad sredniej i zakresu dla poziomu 1 z karty wartosci przypisanych:

Srednia

Zasieg

Na

mmol/L, mEq/L

120

116-125

Na jest testowanym analitem, Na (séd).
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mmol/L, mEQ/L s3 jednostkami miary.
Srednia oznacza $rednig warto$¢ lub $redni poziom stezenia sodu (Na).

Zakres oznacza dopuszczalny zakres poziomow stezenia sodu (Na).

Odczynniki kontrolne i-STAT ACT Control

Odczynniki kontrolne i-STAT ACT Control poziomu 1 i 2 sg przeznaczone do weryfikacji integralnosci
nowych wktadéw i-STAT ACT. Uzyskanie za pomocg odczynnikéw kontrolnych czasu krzepniecia
oczekiwanego dla heparynizacji umiarkowanego i wysokiego poziomu wskazuje na prawidtowe dziatanie
wkfadow.

Przechowywanie

Odczynniki kontrolne i-STAT ACT Control zawierajg dwa poziomy — poziom 1 i poziom 2. Odczynniki
kontrolne ACT zawierajg po dwie fiolki dla kazdego poziomu kontroli. Jedna fiolka zawiera liofilizowane
osocze, a druga zawiera rozcienczalnik (roztwdr chlorku wapnia). Jedno opakowanie zawiera 5 fiolek
liofilizowanego osocza i 5 fiolek rozcienczalnika. Liofilizowane osocze i rozciericzalnik nalezy
przechowywaé w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35°F to 46°F) do daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu i etykietach fiolek. Nie nalezy ich uzywac po uptywie terminu waznosci.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Z produktem nalezy obchodzié sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci, jakie stosuje sie podczas
pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzkie osocze wykorzystane w preparacie zostato
przebadane metodami zatwierdzonymi przez FDA, w wyniku czego stwierdzono wynik negatywny / brak
reaktywnosci w zakresie HIV-1, HIV-2, HBsAg i HCV. Zadna znana metoda testowa nie daje jednak
catkowitej pewnosci, ze produkty krwiopochodne nie przenosza choréb zakaznych.

Zakresy

Przypisane zakresy mozna znalez¢ na kartach wartosci przypisanych (VAS) systemu i-STAT dostepnych w
obszarze Wsparcie na stronie www.globalpointofcare.abbott. Nalezy postepowac zgodnie z zasadami
placéwki dotyczgcymi wynikéw kontroli, ktére nie mieszczg sie w przypisanych zakresach.

Utylizacja

Produkt nalezy utylizowa¢ jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie ze wszystkimi
lokalnymi i krajowymi przepisami.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Przed badaniem fiolki kontroli i-STAT ACT Control zawierajgce liofilizowane osocze i rozcienczalnik powinny
pozostawac w temperaturze pokojowej (od 18°C do 30°C lub od 64°F do 86°F) przez co najmniej
45 minut.

= Uwaga: Fiolki pozostawione w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny nalezy
wyrzucié.

Wlej catg zawartos¢ fiolki z rozciericzalnikiem do fiolki z liofilizowanym osoczem. Patrz dalsze instrukcje w
czesci Procedura wykonywania testu
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Procedura wykonywania testu

Wymagania wstepne

Fiolki, wktady i aparaty muszg miec¢ takg sama temperature.

Fiolki kontroli i-STAT ACT Control zawierajgce liofilizowane osocze i rozcienczalnik powinny
pozostawac w temperaturze pokojowej (od 18°C do 30°C lub od 64°F do 86°F) przez co najmniej
45 minut.

Testy z uzyciem kontroli i-STAT ACT Control muszg by¢ wykonywane NATYCHMIAST (w ciggu

30 sekund) OD ZAKONCZENIA REKONSTYTUCII | MIESZANIA.

Procedura wykonywania testow z uzyciem kontroli ACT

1.

w

Nacisnij przycisk Power (Zasilanie) i poczekaj, az aparat witaczy sie.

= Uwaga: Po wtaczeniu aparatu mogg sie pojawi¢ komunikaty ostrzegawcze. Przeczytaj
je uwaznie i wykonaj dziatania niezbedne do ich zweryfikowania i/lub usuniecia.
Informacje o pomysinym zweryfikowaniu i/lub usunieciu komunikatéw
ostrzegawczych bedg wyswietlane na ekranie Home (Strona gtéwna).

Na ekranie Home (Strona gtdwna) dotknij kolejno opcji More Options (Wiecej opcji) > Quality
Options (Opcje zapewnienia jakosci) > Quality Control (Kontrola jakosci). Dostepne sg trzy opcje.
Opcja domysing jest Perform Unscheduled QC (Wykonaj nieplanowg KlJ).

Dotknij odpowiedniego przycisku i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
Przygotuj roztwér kontrolny w nastepujgcy sposdb:

= Uwaga: Najlepszg praktyka jest przeprowadzanie rekonstytucji i kazdorazowe
korzystanie z jednego poziomu.

Pozostaw liofilizowane osocze i rozcieiczalnik w temperaturze pokojowej na 45 minut.

Zdejmij zakretke i korek z fiolki z liofilizowanym osoczem, a nastepnie zdejmij zakretke z fiolki z
rozcienczalnikiem.

Wlej catg zawartosé fiolki z rozciericzalnikiem do fiolki z liofilizowanym osoczem. Wyrzu¢ pusta
fiolke.

Zatdz korek z powrotem na fiolke z odczynnikiem kontrolnym po rekonstytucji, szczelnie jg
zamykajac, tak aby jej zawartos¢ nie wylata sie ani nie wyciekta.

Pozostaw fiolke w temperaturze pokojowej na 1 minute.

Wymieszaj zawartos¢ fiolki, delikatnie wirujac jg przez 1 minute, a nastepnie powoli odwracajgc
przez 30 sekund.

= Uwaga: Aby zminimalizowaé pienienie sie prébki kontroli, unikaj energicznego lub
szybkiego mieszania.

. Wzrokowo sprawdsz fiolke z odczynnikiem kontrolnym, aby upewnic sie, ze prébka ulegta petnej

rekonstytucji. Jesli nie, wyrzué i powtdrz od punktu A.

. NATYCHMIAST:

* Przelej roztwér z fiolki do wktadu za pomoca plastikowej pipety do przenoszenia lub
plastikowej strzykawki bez antykoagulantu.

* Zamknij wkfad.

*  Wtéz wktad do aparatu.
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Przenoszenie roztworu kontrolnego i-STAT ACT

Zaleca sie uzycie wykonanej z tworzywa sztucznego i niezawierajgcej antykoagulantu pipety do
przenoszenia prébek, strzykawki lub kapilary w celu przeniesienia roztworu kontrolnego i-STAT ACT
z fiolki do wktadu do pomiaru i-STAT ACT.

Aby uzy¢ wyrobu do przenoszenia:

1. Wsun koniec wyrobu do przenoszenia do dna fiolki.

2. Powoli odciggnij okoto 1 mL roztworu z fiolki do wyrobu do przenoszenia.

* Jesli pecherzyki powietrza sg ciggle zasysane do wyrobu do przenoszenia lub jesli pecherzyk jest
uwieziony w poblizu koAcéwki wyrobu do przenoszenia, wyrzuc fiolke i wyrdb do przenoszenia.

Wyjmij wyréb do przenoszenia z fiolki i wypus$¢ z niego jedng lub dwie krople.

Umies¢ koniec wyrobu do przenoszenia w studzience na probke we wktadzie.

5. Zamknij wkfad i natychmiast rozpocznij test.

W
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1.11 - Weryfikacja kalibracji (Cal Ver)

Weryfikacja kalibracji to procedura przeprowadzana w celu potwierdzenia, ze kalibracja aparatu lub
systemu testowego pozostawata stabilna w catym zakresie pomiarowym. Procedura ta jest rowniez
nazywana kontrolg liniowosci.

Instrukcje obstugi produktéw niewymienionych w tej sekcji mozna znalez¢ na stronie
www.globalpointofcare.abbott.

Do przeprowadzenia weryfikacji kalibracji potrzebne sg nastepujace cztery elementy:

1. Przed oddaniem systemu testowego do uzytku sprawdz zakres pomiarowy testu.
Doktadnos¢ wynikdw w catym zakresie pomiarowym mozna ocenic, badajgc te same prébki od
pacjentdw w nowym systemie i w systemie o znanej doktadnosci i poréwnujgc wyniki przy uzyciu
kryteriéw dopuszczalnej réznicy.

Wartosci docelowe zostaty wyznaczone przy uzyciu wielu partii wktadéw, a poréwnujgc wyniki
uzyskane dla poszczegdlnych roztwordw z wartosciami docelowymi, mozna okresli¢ doktadnos¢ danej
partii wktadow.

2. Sprawdz, czy zmiana numeru partii odczynnikdw nie wptywa na zakres pomiarowy ani wartosci
kontrolne.
Zmiennos$¢ miedzy partiami w catym zakresie pomiarowym dla kazdego systemu odczynnikow
mozna ocenic, testujac réwnolegle roztwory do weryfikacji kalibracji ze starych i nowych partii. Przed
zamieszczeniem wynikdw w raporcie nalezy zawsze oceniaé nowe partie odczynnikow przy uzyciu
prébek do kontroli jakosci o stezeniach na poziomie punktow decyzyjnych.

3. Sprawdz, czy na wyniki nie wptynety procedury konserwacji lub naprawy.
Uzytkownik nie moze wykonywaé zadnych procedur konserwacji systemu i-STAT Alinity.
Oprogramowanie aparatu jest okresowo aktualizowane. Mozna wykonac testy z uzyciem roztworéw
do weryfikacji kalibracji w celu sprawdzenia, czy system dziata tak, jak przed aktualizacja.

Naprawione i nowo zakupione aparaty sg skalibrowane fabrycznie. Doktadnos$¢ wktadéw mozna
oceni¢, wykonujac testy z uzyciem prébek do weryfikacji kalibracji lub poréwnujgc wyniki uzyskane
dla prébek od pacjentéw w nowym lub naprawionym aparacie z uzyskanymi w starszym aparacie.
Symulator elektroniczny pozwala z wiekszg pewnoscig ustali¢, czy aparat dziata prawidtowo, niz
roztwory do weryfikacji kalibracji czy roztwory kontrolne. Jakiekolwiek zmiany doktadnosci aparatu
z biegiem czasu nie dajg sie odrdzni¢ w stopniu istotnym statystycznie od réznic w doktadnosci
wkfaddw. Jesli w danej placdwce ma byé uzywanych kilka aparatéw, firma Abbott Point of Care Inc.
zaleca uwzglednienie w kazdym badaniu majgcym na celu weryfikacje doktadnosci co najmniej
dwadch urzadzen w celu uzyskania danych statystycznych dotyczacych catego ,,systemu”.

4, Jesli wartosci wynikéw dla kontroli nie mieszczg sie w prawidtowym zakresie, wykonaj procedure
rozwigzywania probleméw.
Jesli wyniki uzyskane dla prébek kontroli jakoSci nie mieszczg sie w dopuszczalnych zakresach,
w ustaleniu charakteru problemu z odczynnikami pomocne moze by¢ zastosowanie prébek do
weryfikacji kalibracji o bardzo niskim lub bardzo wysokim stezeniu. Dysponujac charakterystyka
czujnikdw i wynikami uzyskanymi dla roztwordow kontrolnych, specjalisci pomocy technicznej mogg
pomdc uzytkownikom w rozwigzywaniu probleméw, gdy wyniki kontroli jakosSci sg poza zakresem.
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Testowanie weryfikacji kalibracji i roztwory do weryfikacji
kalibracji i-STAT TriControl

Dostepny jest pieciopoziomowy zestaw do weryfikacji kalibracji wktadow i-STAT w catym zakresie
pomiarowym.

Roztwory do weryfikacji kalibracji (Cal Ver) i-STAT

Séd PCO, Glukoza
Potas PO, Mleczan
Chlorki pH BUN/Urea
Wapn zjonizowany Kreatynina

Roztwory do weryfikacji kalibracji i-STAT TriControl

Séd PCO, Glukoza
Potas PO, Mleczan
Chlorki TCO, BUN/Urea
Wapn zjonizowany Hematokryt Kreatynina
pH

Kazdy zestaw zawiera po cztery szklane amputki 1,7 mL dla kazdego poziomu stezenia.

Przechowywanie

Materiaty do weryfikacji kalibracji nalezy przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C (od
35°F do 46°F) do daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Nieotwarte amputki z roztworami i-STAT Calibration Verification i i-STAT TriControls Calibration Verifica-
tion mozna réwniez przechowywac w temperaturze pokojowej (od 18 do 30°C lub od 64 do 86°F) przez
maksymalnie 5 dni.

Nie wolno uzywac roztwordw i-STAT Calibration Verification i i-STAT TriControls Calibration Verification
po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu i etykietach amputek.

Uzywanie amputek
Przed otwarciem amputki nalezy zeskanowac jej kod kreskowy.

Testy z uzyciem amputek i-STAT Calibration Verification i i-STAT TriControls Calibration Verification
nalezy wykonaé w ciggu 10 minut od otwarcia.

W przypadku pH, PCO,, PO, oraz iCa testy z uzyciem amputek i-STAT Calibration Verification i i-STAT
TriControls Calibration Verification nalezy wykonac¢ natychmiast po ich otwarciu.
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Zakresy

Przypisane zakresy sg podane na kartach wartosci przypisanych (VAS). Znajdujg sie one w obszarze
Wsparcie na stronie www.globalpointofcare.abbott.

Firma Abbott Point of Care udostepnia karty eVAS i ReVAS. Zakresy ReVAS sg przeznaczone na rynek
niemiecki oraz dla klientoéw, ktérzy preferujg zakresy wyznaczone wedtug wytycznych Rilibak.

Elektroniczne karty wartosci przypisanych (eVAS lub ReVAS) mozna pobrac¢ do dostosowanego aparatu

za posrednictwem serwera Abbott Managed Server, aplikacji SDi lub pamieci USB. Informacje i instrukcje
dotyczace tworzenia profili dostosowania zawiera Instrukcja obstugi systemu. Wyboru kart eVAS lub ReVAS
nalezy dokona¢ podczas tworzenia profili.

= Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z zasadami placéwki dotyczgcymi wynikéw kontroli,
ktére nie mieszczg sie w przypisanych zakresach.

Utylizacja

W sprawie lokalnych, wojewddzkich i/lub krajowych wymagan dotyczacych utylizacji nalezy
skontaktowac sie z odnosnymi wtadzami.

Procedura wykonywania testu

Wymagania wstepne

e Amputki, wktady i aparaty muszg mieé takg sama temperature.

» Roztwory i-STAT Calibration Verification i i-STAT TriControls Calibration Verification wymagajg innych
czasow stabilizacji temperaturowej w zaleznosci od tego, czy mierzony ma by¢ parametr PO,. W
przypadku oznaczania parametru PO, nalezy wyrownywac temperature probki przez 4 godziny.

W przeciwnym razie wystarczy pozostawi¢ amputke na okoto 30 minut w temperaturze pokojowej
(otoczenia).

* Nie nalezy uzywac roztworu pozostatego w strzykawce, amputce lub kapilarze do wykonywania dodat-
kowych testow z uzyciem wktadow zawieraTjgcych czujniki iCa, pH, PCO, lub PO,. Jedli jednak wktady nie
zawieraja tych czujnikéw, mozna wykonywad testy przy uzyciu pozostatych ptynéw w ciggu 10 minut od
otwarcia amputki.

* Poniewaz roztwory wodne, takie jak kontrole, nie posiadajg zdolnosci buforowych, takich jak krew
petna, nalezy je przenosi¢ z amputki do wktadu szybciej niz w przypadku prébki pobranej od pacjenta.

» Karty wartosci przypisanych mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Abbott Point of Care pod
adresem www.globalpointofcare.abbott.

Procedura
1. Nacisnij przycisk Power (Zasilanie) i poczekaj, az aparat wtaczy sie.
= Uwaga: Po wtaczeniu aparatu mogg by¢ wyswietlane komunikaty ostrzegawcze.

Przeczytaj je uwaznie i wykonaj dziatania niezbedne do ich zweryfikowania lub usuniecia.

Informacje o pomysinym zweryfikowaniu i/lub usunieciu komunikatéw ostrzegawczych
bedg wyswietlane na ekranie Home (Strona gtéwna).

2. Na ekranie Home (Strona gtdwna) dotknij kolejno opcji More Options (Wiecej opcji) > Quality Options
(Opcje kontroli jakosci) > Cal/Ver (Weryfikacja kalibracji). Wybierz przycisk wykonania odpowiedniego
testu.

3. Wprowadz wymagane informacje, postepujgc zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
Przygotuj wktad i roztwér kontrolny do testu.
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4. Energicznie wstrzgsaj amputka przez 5 do 10 sekund, aby réwnomiernie wymieszaé fazy ciekte
i gazowe. Przy wstrzgsaniu trzymaj amputke z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, aby
ograniczy¢ do minimum wzrost temperatury roztworu. W razie potrzeby opukaj koricowke amputki,
aby roztwér wrécit do jej dolnej czesci.

5. Odtam koncowke amputki na przewezeniu rekg zabezpieczong gaza, chusteczka lub rekawiczka albo
uzyj otwieracza do amputek.

6. Natychmiast przenies roztwér z amputki do kapilary lub strzykawki (patrz ponizsze informacje na
temat przenoszenia roztworu kontrolnego), po czym bezzwtocznie przenies roztwér do wktadu. llus-
tracje instruktazowe na aparacie pokazujg sposdb przenoszenia materiatu do weryfikacji kalibracji do
wktadu za pomocg strzykawki z tepg igta.

7. Natychmiast zamknij wktad i wtéz go do aparatu — wazne jest, aby nie dopusci¢ do kontaktu
roztworu z powietrzem w otoczeniu, poniewaz wptynie to na wyniki.

Przenoszenie roztworu do weryfikacji kalibracji: strzykawka z tepg igta

Do przenoszenia wodnych roztwordw do weryfikacji kalibracji zamputki do wktadu zaleca sie stosowanie
zwyktych strzykawek (sterylne strzykawki 1 mL lub 3 mL z tepa igt3).

Aby uzy¢ strzykawki:
1. Wsun koniec tepej igty do dna ampufki.
2. Powoli odciggnij okoto 1 mL roztworu z amputki do strzykawki.

» Jesli pomiedzy roztworem a ttoczkiem uwiezione jest powietrze, nie odwracaj strzykawki w celu
jego usuniecia, poniewaz nie spowoduje to usuniecia powietrza z roztworu w poblizu koncéwki
strzykawki.

» Jesli pecherzyki powietrza sg ciggle zasysane do strzykawki lub jesli pecherzyk jest uwieziony w
poblizu koncéwki strzykawki, wyrzu¢ amputke i strzykawke.
3. Wyjmij igte z amputki i wypusc¢ jedng lub dwie krople ze strzykawki.
4. Wsun koncéwke igty do wktadu prébkowego i napetnij go do znaku napetnienia.
5. Zamknij wkfad i natychmiast rozpocznij test.

Przenoszenie roztworu do weryfikacji kalibracji: kapilara

Do przenoszenia wodnego roztworu kontrolnego z amputki do wktadu zaleca sie stosowanie zwyktych
kapilar. Wymagane s kapilary o odpowiedniej pojemnosci. Na przyktad podczas napetniania wktadu
wymagajgcego 95 pl roztworu nalezy uzy¢ kapilary o pojemnosci 150 pl.

Aby uzy¢ kapilary:

1. Zatkaj czystym, suchym palcem jeden koniec kapilary i wsun otwarty koniec do dna amputki.

2. Gdy otwarty koniec kapilary dotknie dna amputki, nieznacznie przechyl amputke. Zdejmij palec z dru-
giego konca, aby umozliwié¢ napetnienie kapilary w wyniku zjawiska kapilarnego. Catkowicie napetnij
kapilare roztworem do weryfikacji kalibracji.

3. Zatkaj palcem otwarty koniec kapilary. Wyjmij kapilare z ampufki.

4. Witoz otwarty koniec kapilary do wktadu prébkowego. Zdejmij palec, aby roztwér do weryfikacji kali-
bracji napetnit wktad do znaku napetnienia.

5. Natychmiast po napetnieniu zamknij wktad.
6. Test nalezy rozpoczg¢ natychmiast.
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Sktadniki reaktywne materiatéw do weryfikacji kalibracji i-STAT

Analit Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja
kalibracji kalibracji kalibracji kalibracji kalibracji
poziomu 1 poziomu 2 poziomu 3 poziomu 4 poziomu 5

Na (mmol/L) 108 127 141 169 187

K (mmol/L) 2,3 3,1 4,0 6,8 8,5

Cl (mmol/L) 71 85 100 122 133

Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35

Urea (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

Sktadniki reaktywne materiatéw do weryfikacji kalibracji i-STAT TriControl

Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja Weryfikacja
kalibracji kalibracji kalibracji kalibracji kalibracji
poziomu 1 poziomu 2 poziomu 3 poziomu 4 poziomu 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

Urea (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
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Ocena wynikéw weryfikacji kalibracji

Zakresy

Kalibracja w catym zakresie pomiarowym kazdego analitu zostaje zweryfikowana pozytywnie, jesli
wartos¢ wyniku kazdego analitu miesci sie w odpowiednim zakresie podanym na karcie wartosci
przypisanych.

Jesli wynik dla danego poziomu stezenia nie miesci sie w zakresie przypisanym, nalezy postepowa¢
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium. Aby uzyska¢ informacje dotyczgce rozwigzywania
problemdw, nalezy skontaktowad sie z pomoca techniczng.

= Uwaga: Jesli zastaw do weryfikacji kalibracji ma stuzy¢ do oceny liniowosci, to wartosé
analitu nalezy zestawic ze $rednig wartoscig dopuszczalnego zakresu. Stezenia analitéw
w zestawach do weryfikacji kalibracji nie powinny by¢ rGwnomiernie roztozone.

Ponizej przedstawiono przyktad sredniej i zakresu dla roztworu do weryfikacji kalibracji o poziomie
stezenia 2 z karty wartosci przypisanych:

Srednia Zakres

Na mmol/L, mEq/L 120 116-125

Na jest testowanym analitem, Na (s6d).

mmol/L, mEQ/L s3 jednostkami miary.

Srednia oznacza $rednig wartos¢ lub $redni poziom stezenia sodu (Na).
Zakres oznacza dopuszczalny zakres poziomodw stezenia sodu (Na).
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1.12 - Wkiady i-STAT

Informacje ogodlne

Wktady i-STAT zawierajg odczynniki testowe, znajdujgce sie na czujnikach umieszczonych na goérze
wktadu. Aparat i wktad pozwalajg na uzyskanie klinicznie istotnych wynikéw.

Wkfady sg przeznaczone do uzytku z aparatem i-STAT Alinity.

Uwaga:

* Dostepnosc¢ wktadéw zalezy od regionu. Informacje o dostepnosci na konkretnych
rynkach mozna uzyskad u lokalnego przedstawiciela firmy. Skanowanie niedostepnego
wktadu powoduje wyswietlenie okna podrecznego z informacjg Invalid Cartridge
Type (Nieprawidtowy typ wktadu).

* Dostosowanie moze wptyngé na dostepnos¢ analitow.

* Aby uzyskaé dostep do instrukcji obstugi poszczegdlnych wktaddéw oraz arkuszy z
informacjami o testach i wktadach (CTI) dla poszczegdlnych analitéw, nalezy przejs¢ do
strony pomocy technicznej na stronie Abbott Point of Care
www.globalpointofcare.abbott.

=

Dane techniczne wktadu

Czas przechowywania: Przechowywad w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C (od 35°F do 46°F)
do uptywu daty waznosci. Wymagania dotyczace przechowywania w temperaturze pokojowej mozna
znalez¢ na opakowaniu zbiorczym wktadéw.

Przygotowanie do uzycia: Pojedynczych wktadéw mozna uzyé po pozostawieniu ich na pie¢ minut

w temperaturze pokojowej. Wktady w opakowaniu zbiorczym powinny pozostawac w temperaturze
pokojowej przez godzine. Wszystkie wktady nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania
indywidualnego. Jezeli opakowanie indywidualne zostato przedziurawione, nie nalezy uzywac wktadu.

Przechowywanie wktadéw w lodéwce:

* Temperatura musi miescic sie w zakresie 2—8°C (35—46°F).
* Data waznosci wktaddéw jest podana na torebce.

Przechowywanie wkitadéw w temperaturze pokojowej:

*  Temperatura musi miescic sie w zakresie 18—30°C (64—86°F).

* Gdy wktad osiggnie temperature pokojowa, jego data waznosci ulega zmianie

» Jesli wktad znajdowat sie poza lodowka przez ponad 5 minut, nie nalezy ponownie wktadaé go do
lodéwki.
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Informacje o opakowaniu zbiorczym wkiadow

143

tage-fours: giomi - dias - s - dagen
daga -dagar- pivid- Gager Qg gin

E Exp. 2014 -11 -14 [LOT|H14142 Box: 8452

)00 1910( 142,

(01)00054749001910(17)141114(10)H14142(91)0452

| [REF ] XXXXX-XX

| SEX}E.:iu

ANATOMY OF A BOX:
@ Refrigerated storage temperature indicator: 2-8°C (35-46°F)

9 Indicates shelf life when stored at room temperature

e Cartridge pouch displaying the indicates the cartridge expires in 14 days.
Example: cartridge reaches room temperature on 2025-10-13

New expiration date is 2025-10-27

e Cartridge pouch displaying the & - indicates the cartridge expires in two months
Example: cartridge reaches room temperature on 2025-12-13
New expiration date is 2025-12-13
e Room temperature expiration date cannot exceed manufacturer’s printed expiration date
@ Refrigerated storage expiration date
@ Cartridge LOT number

9 Location to record room temperature expiration date
G Cartidge List Number
@ Unique Device Identifier (UDI) barcode
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Informacje o opakowaniu indywidualnym wktadu

Pouch Front Pouch Back

f 5 ey
ET-0T-520%

Pouch Back

ANATOMY OF A POUCH:

Q Cartridge name

@ Analytes — measured and calculated

@ Location to record room temperature expiration date
@ UDI (2D) barcode; not scannable by instrument

G Cartridge LOT number

G Cartridge pouch barcode, scan for test

@ Refrigerated storage expiration date

m Indicates shelf life when stored at room temperature

0 Room temperature storage range
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Informacje o opakowaniu jednostkowym wktadu

Portion Pack Front Portion Pack Back

AT -

ANATOMY OF A PORTION PACK:

@ Cartridge name

(01}1005:745000132
arReLl)

; e XRHHHK
XK
-
@ LIT: C20143% EXP: 2025 1117
= [

||m|||em|mu|||||u '.

Absbott Point of Case Inc.

urk, IL G064, LISA l
@ Lanada

0

@ Analytes — measured and calculated, if applicable

G UDI (2D) barcode; not scannable by instrument

@) Cartridge LOT number

G Cartridge portion pack barcode; scan for test

G Refrigerated storage expiration date

@ Refrigerated temperature storage range
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Elementy wktadow i-STAT

TOP TOP
P — I —
| Em=mmE O= ==
Faisur

(6]~

%)
: BOTTOM I

BOTTOM

Anatomy of a cartridge

())' CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)

(5) CALIBRANT PACK OR ANALYSIS FLUID, if applicable (do not touch)
(® CARTRIDGE CLOSURE

(») FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER
(? SAMPLE WELL

= Uwaga:

7+ Wkiad nalezy zawsze chwytac za boki lub za spdéd. Nie dotyka¢ obszaru czujnikdw w
gornej czesci wktadu ani znajdujgcego sie posrodku wktadu obszaru z odczynnikiem
kalibracyjnym. Nieprawidtowe obchodzenie sie z wktadem moze spowodowaé jego
uszkodzenie i skutkowaé niepowodzeniem kontroli jakosci wktadu.
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* Zuzyte wktady nalezy usuwac jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w danej placdwce zasadami dotyczgcymi
usuwania.

* Dostepnos$é wktaddw zalezy od regionu. Informacje o dostepnosci na konkretnych
rynkach mozna uzyskac¢ u lokalnego przedstawiciela firmy.

Pola stykowe

Pola stykowe przewodzg sygnaty generowane przez czujniki do aparatu. Aby dziataty poprawnie, nalezy
zachowad ostroznos¢, aby nie zanieczysci¢ pdl stykowych podczas manipulowania wktadami.

Czujniki

Czujniki to elektrody wykonane technologig precyzyjng na krzemowych chipach umieszczonych we
wktadzie. Elektrody majg powtoki czute na dziatanie substancji chemicznych, takie jak membrany
jonoselektywne i warstwy enzymatyczne. Kazdy czujnik jest podtgczony do pola stykowego za pomocg

linii sygnatowej. Czujniki reaguja na roztwor kalibracyjny (kalibrator) i prébke, generujgc mierzalne
sygnaty powigzane ze stezeniem analitu.

Kanat czujnika

Kanat czujnika kieruje prébke z komory prébkowe]j do czujnikéw. Na przedtuzeniu tego kanatu znajduje
sie komora odpadowa, ktdra odbiera roztwoér kalibracyjny wypierany przez prébke.

Komora powietrza

Komora powietrza znajduje sie we wktadach do analizy gazometrii/elektrolitéw/chemii/hematokrytu,
pomiedzy komorg prébkowa a kanatem czujnika. Powoduje powstanie bariery powietrznej miedzy
roztworem kalibracyjnym, jesli jest stosowany, a prébka, zapobiegajac ich mieszaniu. Wielkos$¢ bariery
powietrznej jest monitorowana przez aparat.

Opakowanie z kalibratorem

W pierwszej czesci cyklu testowego roztwor kalibracyjny jest automatycznie uwalniany z opakowania
foliowego i umieszczany na czujnikach. Przy nieprawidtowym obchodzeniu sie z wktadami opakowanie
foliowe moze zostac przebite. Jesli ptyn zostanie przedwczesnie uwolniony, moze wystgpic btad kontroli
jakosci.

Poziom napetnienia

Niebieska strzatka na wktadzie z biatg etykietg i przezroczysta na wktadzie z niebieskg pokrywka utatwiajg
operatorowi prawidtowe napetnienie wktadu. Jesli poziom prébki bedzie wyzszy lub nizszy od
wskazanego, moze wystgpic btgd kontroli jakosci.

Komora probkowa

Komora prébkowa zawiera studzienke na prébke i kanat prowadzacy od studzienki do znacznika
napetnienia. Po napetnieniu komora prébkowa zawiera wystarczajgcg ilos¢ prébki do przeprowadzenia
testu. Objetos¢ i umieszczenie prébki s3 monitorowane przez aparat.
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Przepona

Przepona jest podtgczona do studzienki na prébke. Aparat naciska na przepone, aby wyprzeé¢ roztwér
kalibracyjny z czujnikéw, przeniesé probke z komory prébkowej do czujnikdw lub wymieszac prébke z
odczynnikami.

Studzienka na probke

Obszar wktadu, w ktérym probka jest wprowadzana do komory probkowej.

Zamkniecie

Hermetyczne zamkniecie zapewnia szczelno$¢ niezbedng do prawidtowego przemieszczania ptynu
wewnatrz wktadu. Zamkniecie zapewnia réwniez hermetyczne utrzymywanie kalibratora i prébki
wewnatrz wktadu przy wykonywaniu cyklu testowego, a nastepnie utylizacji.

Wkfad po lewej stronie na ilustracji ma zamkniecie zatrzaskowe z lateksem naturalnym. Wkfad po prawej
stronie wykonano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej.

Elementy grzejne

WSszystkie wktady i-STAT wymagajg utrzymywania w kontrolowanej temperaturze 37°C (98,6°F) i
zawierajg elementy grzejne umieszczone na spodzie chipéw czujnikowych, z ktérymi stykajg sie sondy
termiczne aparatu, podgrzewajac je.

Nastawianie miana i kalibracja

Nastawianie miana (standaryzacja) to proces, w ktérym producent wyznacza ,,prawdziwe” wartosci
prébek reprezentatywnych. W wyniku tego procesu dla kazdego czujnika otrzymuje sie wielopunktowg
krzywa kalibracji, ktérej nachylenie, czyli czutosé¢, okreslajg wspodtczynniki w oprogramowaniu CLEW.
Takie krzywe kalibracji nie zmieniajg sie na przestrzeni wielu partii.

Za kazdym razem, gdy uzywany jest wktad wymagajacy kalibracji, przeprowadzana jest kalibracja
jednopunktowa. W pierwszej czesci cyklu testowego roztwér kalibracyjny jest automatycznie uwalniany
z opakowania foliowego i umieszczany na czujnikach. Mierzone sg sygnaty generowane w wyniku reakgcji
czujnikdw na roztwor kalibracyjny. Taka kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie zapisanej
krzywej kalibracji. Nastepnie aparat automatycznie przenosi prébke na czujniki i mierzy sygnaty
generowane w wyniku reakcji czujnikdéw na prébke. Wprawdzie zamiast graficznych krzywych kalibrac-
ji uzywane sg wspétczynniki, ale obliczenie wyniku jest rGwnowazne odczytaniu stezenia prébki ze
skorygowanej krzywej kalibracji.

Rodzaje czujnikow we wktadach

Czujniki to elektrody cienkowarstwowe wykonane technologig precyzyjng na chipach krzemowych.
Dziatanie czujnikowe elektrod uzyskuje sie przez ich powlekanie szeregiem aktywnych chemicznie warstw
nanoszonych w obszarze aktywnym.

Wktady majg wbudowane czujniki trzech réznych typdw: potencjometryczne, amperometryczne i
konduktometryczne.
Czujniki potencjometryczne

Pomiary potencjometryczne polegajg na mierzeniu réznicy potencjatow miedzy elektroda
wskaznikowa i elektrodg poréwnawczg. Przyktadem czujnikéw potencjometrycznych s3 elektrody
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jonoselektywne (ISE). Elektroda wskaZznikowa jest czuta na konkretny jon zawarty w roztworze.
W przypadku wykrycia przez uktad innych jondw mogg zostaé zastosowane wspotczynniki
selektywnosci w celu skorygowania tych zaktécen. Mozliwe jest dodanie enzymu do ISE w celu
wytworzenia jondw z wybranych analitow, ktére same nie sg jonami.

Dziatanie czujnikéw potencjometrycznych opiera sie na dwdch waznych koncepcjach. Pierwszg z
nich jest réwnanie Nernsta, ktére pozwala na powigzanie zmierzonego potencjatu z aktywnoscia
badanego jonu. Zaleznos¢ te zapisuje sie w nastepujacy sposdb:

E=E°+RT/nFlna

Gdzie E jest potencjatem, E° — statg zalezng od uktadu elektrody/czujnika, R — statg gazowg, T
— temperaturg bezwzgledng, F — statg Faradaya, (n) — wartosciowoscia (tadunkiem dodatnim
lub ujemnym) badanego jonu, a (a) — aktywnoscig tego jonu.

Rownanie Nernsta mozna zapisa¢ w inny sposob:
E=E°+Sloga

Gdzie S zastepuje pojecie statej, definiujgcej nachylenie dla czujnika. Nachylenie oznacza zmiane
wyrazong w miliwoltach na dziesieciokrotno$¢ zmiany aktywnosci analitu. Teoretyczna wartos¢
nachylenia dla jonu jednowartosciowego o tadunku dodatnim wynosi 59,1 mV w temperaturze
25°C.

Druga koncepcja dotyczy réznicy miedzy aktywnoscig a stezeniem, gdzie elektrody
jonoselektywne mierzg aktywnosc, a nie stezenie. Zwigzek miedzy aktywnoscia (a) a stezeniem
(c) okresla wspdtczynnik aktywnosci (y). Zaleznosc te zapisuje sie w nastepujgcy sposob:

a=yc
= Uwaga: Cho¢ aktywnos¢ jondw, odzwierciedlajgca w wiekszym stopniu stezenie

jondéw wolnych niz ich catkowite stezenie, jest wielkoscig o znaczeniu
fizjologicznym, wartosci aktywnosci sg konwertowane na konwencjonalne
jednostki stezenia, aby umozliwi¢ poréwnanie wynikéw uzyskiwanych
bezposrednimi metodami pomiaru ISE z wynikami uzyskiwanymi za pomoca
metod pomiaru catkowitego stezenia jondw. Do tych drugich nalezg metody
posrednie, w przypadku ktérych wspétczynnik aktywnosci przyjmuje wartosc
bliskg jednosci, a takze metody takie jak fotometria ptomieniowa, absorpcja
atomowa oraz miareczkowanie.

Czujniki amperometryczne

W przypadku pomiaréw amperometrycznych do elektrody pomiarowej przyktada sie potencjat,
a prad wygenerowany w wynikowej reakcji utleniania lub redukcji jest mierzony w uktadzie
testowym. Wygenerowany prad jest wprost proporcjonalny do stezenia analitu. Warstwa na
czujniku amperometrycznym lub w jego poblizu moze zawiera¢ enzym w celu wytworzenia
jonow elektroaktywnych w wyniku kontaktu z badanymi analitami, ktére same nie wchodza

w reakcje utleniania lub redukcji.

Czujniki konduktometryczne

W przypadku pomiaréw konduktometrycznych prad przemienny jest przyktadany miedzy
dwiema elektrodami stykajgcymi sie z roztworem testowym i mierzona jest powstata réznica
napieé. Przewodnosé roztworu jest proporcjonalna do wielkosci réznicy napiec¢. W roztworach
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wodnych przewodno$¢ zalezy od stezenia elektrolitow; im wieksze stezenie elektrolitéw, tym
wieksza przewodnosé.

Oznaczanie stezenia analitu

Do oznaczania stezenia analitu wykorzystuje sie czujniki potencjometryczne i amperometryczne.

W przypadku obu czujnikdéw stezenie analitu mozna obliczy¢ na podstawie nastepujgcych wielkosci:

1. Znana wartosc stezenia analitu w roztworze kalibracyjnym

2. Zmierzony sygnat napiecia (czujnik potencjometryczny) lub pradu (czujnik amperometryczny)
wygenerowany przez analit zawarty w kalibratorze

3. Zmierzony sygnat wygenerowany przez analit w roztworze testowym

W przypadku czujnikédw potencjometrycznych aktywnos¢ analitu w prébce oblicza sie na podstawie
ponizszego rownania Nernsta:

E prébki - Ekalibratora = S log (aprébki/akalibratora)

Roztwory ztozone, takie jak krew, nieznacznie odbiegajg od modelu nernstowskiego ze wzgledu na
wystepowanie jondw zaktdcajacych i efektu matrycowego powodujgce powstawanie potencjatow
stykowych. Dzieki uwzglednieniu wspotczynnikéw selektywnosci w réwnaniu Nernsta (rdGwnanie
Nikolskiego) mozliwe jest zminimalizowanie wptywu tych zjawisk. Wptyw efektu matrycowego na
potencjat stykowy elektrody referencyjnej mozna rowniez zminimalizowa¢ poprzez wyznaczenie
charakterystyki elektrody referencyjnej w réznych roztworach.
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Odbieranie nowej przesytki wktadow

System kontroli jakosci i-STAT Alinity wymaga wykonania trzech czynnosci przy odbiorze kazdej nowej
przesytki wktaddéw:
1. Kontrola nowo dostarczonych wktadéw z uzyciem paska do pomiaru temperatury
Nalezy sprawdzié, czy temperatura podczas transportu byta dopuszczalna, dokonujac odczytu
wartosci na pasku do pomiaru temperatury dofgczonym do kazdego opakowania transportowego.
2. Dopilnowa¢, aby wktady byty przechowywane prawidtowo, zgodnie z nastepujgcymi kryteriami:
* Temperatura przechowywania wktadéw w lodéwce wynosi od 2 do 82C (od 35 do 469F).
* Whktady nie sg narazone na temperatury przekraczajgce 302C (869F).
* Wktady nie sg uzywane po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu indywidualnym i
zbiorczym.
* Whktady nie znajduja sie poza lodédwka przez czas dtuzszy niz podany na opakowaniu zbiorczym
wktaddéw.
*  Whkiad jest uzywany natychmiast po wyjeciu z opakowania indywidualnego.
* Przed uzyciem wktad wyjety z lodéwki mozna pozostawi¢ w opakowaniu indywidualnym w
temperaturze pokojowej na 5 minut lub w opakowaniu zbiorczym i indywidualnym w
temperaturze pokojowej na godzine przed uzyciem.

Srodki ostroznosci i ograniczenia

Mimo ze wktady nie sg delikatne, sktadaja sie z czujnikdw i innych czutych elementéw, ktére wptyng na

wyniki testéw lub spowodujg wygenerowanie kodéw bteddw kontroli jakosci (QCF), jesli nie beda

prawidtowo wypetniane i obstugiwane.

NALEZY:

*  Wyrzucaé wktady do pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne, zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w danej placowce oraz lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi wymogami prawnymi.

» Utrzymywac wktad i aparat w temperaturze pokojowej pomieszczenia, w ktérym bedg uzywane.
Skraplanie wilgoci na zimnym wkfadzie moze uniemozliwi¢ wtasciwy kontakt z aparatem.

NIE NALEZY:

* Uzywac¢ wktadu po uptywie terminu przechowywania w lodéwce lub temperaturze pokojowej. Patrz
Informacje o opakowaniu zbiorczym wktaddw.

*  Wyjmowaé wktadu z ochronnego opakowania indywidualnego przed osiggnieciem temperatury
pokojowej od 18 do 302C (od 64 do 8629F).

* Ponownie umieszcza¢ wktadéw w loddéwce po ogrzaniu do temperatury pokojowej.

*  Wystawiaé wktaddéw na dziatanie temperatury powyzej 302C (862F).

* Uzywac wktaddw przeterminowanych lub noszgcych oznaki uszkodzenia.

* Uzywac wktadu, jesli indywidualne opakowanie foliowe lub przezroczyste opakowanie czesci
plastikowej zostato przedziurawione.

* Przyciskaé srodkowe] czesci etykiety, poniewaz znajdujgce sie wewngatrz opakowanie z kalibratorem
moze przedwczesnie ulec rozerwaniu.

* Umieszcza¢ wktadédw w atmosferze wzbogaconej w tlen.

* Dotyka¢ czujnikdw na gérze wktadu.

* Uzywac wktadéw, na ktore rozlano krew lub inny ptyn. Nalezy unika¢ napetniania wktadéw na
powierzchniach, na ktérych do wktadu mogg dostac wtékna, ptyny, zanieczyszczenia lub inne
materiaty, ktére moga gromadzic sie w aparacie.
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* Podejmowaé préby wyjecia wktadu, gdy na ekranie wyswietlany jest komunikat Cartridge
Locked in instrument. Do not attempt to remove the cartridge. (Wkfad
zablokowany w aparacie. Nie prébuj wyjmowac wktadu.).

UWAGI:

* Aparatijego urzadzenia peryferyjne nie majg atestu potwierdzajgcego mozliwo$é uzytkowania w
atmosferze wzbogaconej w tlen.

* Nalezy postepowacd zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi obchodzenia sie z prébkami
pobranymi do naczynek z heparyng litowg lub zréwnowazong elektrolitowo.
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1.13 - Aktualizacje oprogramowania

Aktualizacje oprogramowania analizatora i-STAT Alinity sg dostarczane dwa razy w roku. Kazda
aktualizacja oprogramowania zawiera dwa elementy w jednym pakiecie: oprogramowanie CLEW i
oprogramowanie aplikacji. Aktualizacje te mozna pobrac i zainstalowad na jeden z trzech sposobow:

1. Zurzadzenia pamieci USB przez stacje bazowg
2. Za posrednictwem serwera Abbott Managed Server
3. Za posrednictwem aplikacji AlinlQ SDi

@ Uwaga: Najlepszg praktyka jest witgczenie korzystania z listy operatoréw w celu uniemozliwienia
aktualizacji oprogramowania przez nieuprawniony personel.

Aktualizacja i instalacja oprogramowania za pomoc3
urzagdzenia pamieci USB i stacji bazowej

Ponizsza procedura stuzy do aktualizacji oprogramowania urzadzenia za pomocg pamieci USB.

@ Uwaga: Procedura trwa od 5 do 15 minut. Z tego wzgledu zaleca sie wykonanie tej procedury poza
klinicznym obszarem roboczym.

Wymagania wstepne:

Sprzet:

* Aparaty i-STAT Alinity do aktualizacji oprogramowania

* Stacja bazowa z przewodem zasilajgcym podtgczonym do zasilania sieciowego

» Sformatowane urzgdzenie pamieci USB

* Komputer z pofgczeniem sieciowym ze strong internetowg Abbott Point of Care:
www.globalpointofcare.abbott.

Przed prébg aktualizacji oprogramowania z pamieci USB przygotuj urzadzenie pamieci USB, wykonujgc
nastepujgce czynnosci:

1. Przygotuj pamie¢ USB 2.0 sformatowang w systemie plikow FAT32!.

2. Usun wszystkie pliki pakietow (rozszerzenie pliku .apkg) z najwyzszego poziomu struktury katalogéw
urzadzenia pamieci.

3. Pobrac pakiet oprogramowania przyrzadu i-STAT Alinity z obszaru Wsparcie na stronie internetowej
Abbott Point of Care: www.globalpointofcare.abbott

4. Skopiuj pakiet oprogramowania do urzgdzenia pamieci.

5. Bezpiecznie wyjmij urzadzenie pamieci z komputera.

Przed przystapieniem do aktualizacji oprogramowania aparatu z pamieci USB upewnij sie, ze spetnione
sg nastepujgce warunki:
1. Aparat jest umieszczony w zasilanej stacji bazowe;j.

W celu sprawdzenia:
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Kontrolka stacji bazowej i aparatu powinna $wieci¢ na niebiesko, a w prawym gérnym rogu ekranu

aparatu powinien by¢ wyswietlany symbol akumulatora I—iﬂ
2. W aparacie zainstalowane jest oprogramowanie w wersji OSi0O5 lub nowsze;.
W celu sprawdzenia:

Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument Status
(Stan aparatu)

Wybierz strone z nagtéwkiem Firmware (Oprogramowanie sprzetowe) i sprawdz, czy ma wersje 0Si05
lub nowszg (np. 0Si06, OSi07, OSi08 itp.).

Procedura:
Aby pobra¢ i zainstalowa¢ aktualizacje oprogramowania za pomocg urzgdzenia pamieci USB, wykonaj
nastepujgce czynnosci:

@PRZESTROGA: Podczas instalacji nie nalezy odtgczac aparatu ani urzadzenia pamieci USB od stacji
bazowej. Po zakoriczeniu instalacji na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat informujgcy o
zainstalowaniu nowego oprogramowania. Komunikat ten informuje o tym, ze mozna bezpiecznie
odtgczyc¢ aparat i urzagdzenie pamieci USB od stacji bazowej.

1. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Software Installation (Instalacja oprogramowania) > Install From USB
(Zainstaluj z USB)

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

3. Po wyswietleniu nazwy pakietu oprogramowania, ktéry ma zostac¢ zainstalowany, zanotuj nazwe
przed kontynuowaniem (informacje te mozna wykorzystaé na konicu procedury w celu sprawdzenia,
czy aktualizacja oprogramowania zostata zakoriczona).

*  Nacisnij przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac instalacje pakietu oprogramowania LUB
* Nacis$nij Cancel (Anuluj), aby przerwac instalacje.

4. Dalej wykonuj instrukcje wyswietlane na ekranie. Podczas procesu instalacji ekran aparatu zgasnie na

kilka minut. Jest to normalne zjawisko.
*  Nie zdejmuj aparatu ze stacji bazowe].
*  Nie odtaczaj urzadzenia pamieci ze stacji bazowe;j.

5. Po zakonczeniu instalacji na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat o zainstalowaniu nowego
oprogramowania. Komunikat ten informuje o tym, Ze instalacja zostata zakoriczona i mozna
bezpiecznie odfaczy¢ aparat i urzadzenie pamieci USB od stacji bazowe].

Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 754496-13 Rev. C i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 1.13-2



r@ Alerts 1of 1 ‘\

New Software Installed Quality

Menu

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

o
A A

6. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby wykonaé test z uzyciem symulatora
elektronicznego, albo dotknij opcji Exit Alerts (Zamknij ostrzezenia), aby wznowié normalng prace
aparatu.

@Uwaga: Zaleca sie wykonanie testu z uzyciem symulatora elektronicznego natychmiast po
aktualizacji oprogramowania. W zaleznosci od ustawien dostosowania aparatu wykonywanie testéw
moze by¢ wytgczone do czasu wykonania testu z uzyciem symulatora elektronicznego z wynikiem
pozytywnym.
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Rozwigzywanie problemdw:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie do tego, czy aktualizacja oprogramowania zostata

przeprowadzona, nalezy sprawdzic¢ strone stanu oprogramowania. Na ekranie Home (Strona gtéwna)

wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument Options (Opcje aparatu) > Software

Installation (Instalacja oprogramowania) > Software Status (Stan oprogramowania)

» Jesli nazwa oprogramowania sprzetowego wyswietlana na stronie stanu oprogramowania jest zgodna
Z nazwq zapisang podczas procedury aktualizacji oprogramowania, oznacza to, ze aktualizacja
oprogramowania zostata zakoriczona.

Objaw Dziatanie do wykonania

Aparat nie wykrywa stacji bazowe;j. * Zdejmij aparat i ponownie umiesci¢ go na stacji
bazowe;j.

* Sprawdz, czy stacja bazowa jest zasilana (Swieci
sie niebieska kontrolka).

Aparat nie wykrywa pamieci USB. * Odtgcz pamieé USB i podtacz jg ponownie.

* Upewnij sie, ze urzadzenie pamieci USB zostato
sformatowane w sposdb opisany powyzej w tej
czesci.

Urzadzenie nie wykrywa pakietu oprogramowania | Wykonaj nastepujace czynnosci, a nastepnie

na urzgdzeniu pamieci USB. powtdrz procedure aktualizacji oprogramowania:

* QOdtacz urzadzenie pamieci USB od stacji
bazowej i podtgcz je do komputera z systemem
Windows.

* Sprawdz, czy na najwyzszym poziomie struktury
katalogéw urzadzenia pamieci USB znajduje sie
tylko jeden plik .apkg. (Plik .apkg nie powinien
znajdowac sie w podfolderze).

* Sprawdz, czy nazwa pliku .apkg jest identyczna
z nazwg podang na stronie internetowej, z
ktoérej zostat pobrany (nazwa pliku nie moze by¢
zmieniona).

lUwaga: Niektore wstepnie sformatowane pamieci flash USB mogg nie dziata¢ z systemem i-STAT Alinity.
Aby unikng¢ problemdw, przed uzyciem pamieci USB z systemem i-STAT Alinity nalezy sformatowac¢
pamie¢ za pomocg komputera z systemem Windows. Przed formatowaniem nalezy upewnic sie, ze
wszystkie pliki zapisane w urzadzeniu pamieci USB zostaty skopiowane do bezpiecznego miejsca na
komputerze, poniewaz formatowanie spowoduje usuniecie wszystkich plikdéw z urzadzenia pamieci.
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Aktualizacja i instalacja oprogramowania za posrednictwem
serwera Abbott Managed Server lub aplikacji AlinlQ SDi oraz
potaczenia przewodowego

Ponizsza procedura umozliwia aktualizacje oprogramowania aparatu za pomocg pofaczenia
przewodowego z serwerem Abbott Managed Server lub aplikacjg SDi.

U

Uwaga:

Sie¢ placodwki opieki zdrowotnej musi zezwalac na faczenie sie aparatow z serwerem Abbott Managed
Server lub aplikacjg SDi.

Procedura moze potrwac od 15 minut do 1 godziny. Z tego wzgledu zaleca sie wykonanie tej
procedury poza klinicznym obszarem roboczym.

Informacje na temat korzystania z aplikacji SDi w celu ufatwienia dostarczania oprogramowania do
urzadzen zawiera dokument AlinlQ SDi User Guide (Podrecznik uzytkownika aplikacji AlinlQ SDi).

Wymagania wstepne:

Sprzet:

Aparaty i-STAT Alinity z zainstalowanym odpowiednim plikiem konfiguracji sieci
Stacja bazowa z przewodem zasilajgcym podtgczonym do zasilania sieciowego
Kabel sieci Ethernet podtgczony do sieci zaktadu stuzby zdrowia i stacji bazowej
Dostep do Internetu

Przed przystgpieniem do aktualizacji oprogramowania aparatu, korzystajac z serwera Abbott Managed
Server lub aplikacji SDi upewnij sie, ze spetnione sg nastepujgce warunki:

1.

Konfiguracja sieciowa aparatu pozwala na przewodowe potgczenie z Internetem w przypadku
korzystania z serwera Abbott Managed Server lub aplikacji SDi.

Aby uzyskad instrukcje dotyczace konfiguracji aparatu do pracy w sieci, patrz AlinlQ NCi — tgcznos¢
sieciowa dla systemu i-STAT. Potgczenie przewodowe musi byé wigczone. Jesli sie¢ zaktadu stuzby
zdrowia wymaga uzycia serwera proxy w celu uzyskania dostepu do Internetu, nalezy rowniez
skonfigurowac ustawienia serwera proxy.

Aparat jest umieszczony w zasilanej stacji bazowej, a stacja bazowa jest podfgczona do sieci zaktadu
stuzby zdrowia.

W celu sprawdzenia:

A. Kontrolka stacji bazowej i aparatu powinna $wieci¢ na niebiesko, a w prawym gérnym rogu ekranu

aparatu powinien by¢ wyswietlany symbol akumulatora I—iﬂ

B. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Network Settings (Ustawienia sieci) > Network Status (Stan sieci)

C. Przejdz do sekcji Wired Network Connection (Przewodowe potgczenie sieciowe) i sprawdz, czy
interfejs sieci przewodowej ma adres IP.

W aparacie zainstalowane jest oprogramowanie w wersji OSi0O5 lub nowsze;.

W celu sprawdzenia:

A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Status (Stan aparatu)
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B. Wybierz strone z nagtdwkiem Firmware (Oprogramowanie sprzetowe) i sprawdz, czy ma wersje
0Si05 lub nowszg (np. 0Si06, 0Si07, OSi08 itp.).

4. Ustugi sieciowe aktualizacji oprogramowania wtgczone w aparacie.

W celu sprawdzenia:

A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Network Settings (Ustawienia sieci) > Network Settings (Ustawienia
sieci)

B. Wprowad? identyfikator operatora i wykonaj kolejne czynnosci, nacisnij przycisk Next (Dalej), aby
wyswietli¢ opcje Firmware Delivery (Dostarczanie oprogramowania sprzetowego). Sprawdz, czy
wybrano opcje Enabled (Wtaczone).

5. Poziom natadowania akumulatora nie jest nizszy niz 51%.

W celu sprawdzenia:

A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Status (Stan aparatu)

B. Zlokalizuj ikone akumulatora i sprawdz, czy poziom natadowania wynosi 51% lub wiece;j.

Procedura:

Aby pobrac i zainstalowac aktualizacje oprogramowania, wykonaj nastepujace czynnosci:

@ PRZESTROGA: Podczas instalacji nie zdejmuj aparatu ze stacji bazowej. Po zakoriczeniu instalacji na
wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat informujacy o zainstalowaniu nowego oprogramowania. Po
zakonczeniu instalacji aparat mozna zdjgc ze stacji bazowe;.

1. Na ekranie Home (Strona gtdéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Software Installation (Instalacja oprogramowania) > Check for Update
(Sprawdz dostepnosc aktualizacji)

2. Po zakonczeniu pobierania oprogramowania mozna rozpocza¢ instalacje oprogramowania. Pomin
krok 3.

3. W razie potrzeby oprogramowanie mozna pobrac i zainstalowac¢ w innym czasie. Jesli
oprogramowanie zostato pobrane, ale nie zainstalowane, w prawym dolnym rogu ekranu gtéwnego

aparatu i-STAT Alinity widnieje symbol . Dotknij tej ikony, aby wyswietli¢ menu instalacji
oprogramowania. Dotknij przycisku Install Pending (Zainstaluj oczekujgce), aby zainstalowac
oprogramowanie.

4. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby kontynuowac instalacje
oprogramowania.

5. Po wyswietleniu nazwy pakietu oprogramowania, ktéry ma zostac zainstalowany, zanotuj nazwe
przed kontynuowaniem (informacje te mozna wykorzysta¢ na koricu procedury w celu sprawdzenia,
czy aktualizacja oprogramowania zostata zakoriczona).

e Dotknij przycisku Next (Dalej), aby kontynuowac instalacje pakietu oprogramowania, LUB
e Dotknij Cancel (Anuluj), aby przerwac instalacje.

6. Dalej wykonuj instrukcje wyswietlane na ekranie. Podczas procesu instalacji ekran aparatu zgasnie na
kilka minut. Jest to normalne zjawisko.

* Nie zdejmuj aparatu ze stacji bazowe;.
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7. Po zakonczeniu instalacji na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat informujacy o zainstalowaniu
nowego oprogramowania. Komunikat ten jest wyswietlany w celu wskazania, ze mozna bezpiecznie
wznowi¢ normalng prace urzadzenia.

r ~
@ Alerts 1 of 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.

Q

8. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby wykonaé test z uzyciem symulatora
elektronicznego, albo nacisnij przycisk Exit Alerts (Zamknij ostrzezenia), aby wznowi¢ normalng prace
aparatu.

@Uwaga: Zaleca sie wykonanie testu z uzyciem symulatora elektronicznego natychmiast po
aktualizacji oprogramowania. W zaleznosci od ustawien dostosowania aparatu wykonywanie testow
moze by¢ wytgczone do czasu wykonania testu z uzyciem symulatora elektronicznego z wynikiem
pozytywnym.

Rozwigzywanie problemdéw:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie do tego, czy aktualizacja oprogramowania zostata

przeprowadzona, nalezy sprawdzic strone stanu oprogramowania. Na ekranie Home (Strona gtéwna)

wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument Options (Opcje aparatu) > Software

Installation (Instalacja oprogramowania) > Software Status (Stan oprogramowania)

* Jesli nazwa oprogramowania sprzetowego wyswietlana na stronie stanu oprogramowania jest zgodna
Z nazwa zapisang podczas procedury aktualizacji oprogramowania, oznacza to, ze aktualizacja
oprogramowania zostata zakoriczona.
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(o] JENY Dziatanie do wykonania

Wskaznik stanu akumulatora nie sygnalizuje tad-
owania akumulatora

* Qdtacz aparat i ponownie podtacz go do stacji
bazowej

* Upewnij sie, ze stacja bazowa jest wtgczona
(Swieci niebieska kontrolka na stacji bazowej)

Przycisk Check for Update (Sprawdz dostepnosc
aktualizacji) nie jest wtgczony

Sprawdyz, czy spetnione sg nastepujace warunki

wstepne, i powtdrz procedure aktualizacji

oprogramowania:

* W aparacie zainstalowane jest
oprogramowanie w wersji OSiO5 lub nowszej

* Ustugi sieciowe aktualizacji oprogramowania
wtgczone w aparacie

* Poziom natadowania akumulatora nie jest
nizszy niz 51%

Aparat wskazuje, ze nie mozna nawigzaé
potgczenia z ustugy serwera LUB

Aparat wytacza sie przed zakonczeniem pobierania
oprogramowania LUB

Aparat nie wtgcza sie w ciggu 10 minut od
wygaszenia ekranu

Sprawdyz, czy spetnione sg nastepujace warunki

wstepne, i powtdrz procedure aktualizacji

oprogramowania:

* Aparaty i-STAT Alinity z zainstalowanym
odpowiednim plikiem konfiguracji sieci

* Stacja bazowa z przewodem zasilajgcym
podtgczonym do zasilania sieciowego

* Kabel Ethernet jest podtgczony do sieci
placéwki opieki zdrowotnej

* Sieé placowki opieki zdrowotnej umozliwia
aparatowi potgczenie sie z Internetem w celu
uzyskania dostepu do serwera Abbott Managed
Server lub aplikacji SDi.

Wielokrotne préby aktualizacji oprogramowania za
posrednictwem potgczenia z siecig przewodowa
nie powiodty sie

Wielokrotne préby aktualizacji oprogramowania za
posrednictwem pofaczenia z siecig przewodowg
nie powiodty sie
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Aktualizacja i instalacja oprogramowania za posrednictwem
serwera Abbott Managed Server lub aplikacji AlinlQ SDi oraz
potaczenia z siecig bezprzewodowa

Ponizsza procedura umozliwia aktualizacje oprogramowania aparatu za pomocg pofaczenia
bezprzewodowego z serwerem Abbott Managed Server lub aplikacjg SDi.

@ Uwaga:

* Siec placéwki opieki zdrowotnej musi zezwalaé na tgczenie sie aparatéw z serwerem Abbott Managed
Server lub aplikacjg SDi.

* Procedura moze potrwac od 15 minut do 1 godziny. Z tego wzgledu zaleca sie wykonanie tej
procedury poza klinicznym obszarem roboczym.

* Informacje na temat korzystania z aplikacji SDi w celu ufatwienia dostarczania oprogramowania do
urzadzen zawiera dokument AlinlQ SDi User Guide (Podrecznik uzytkownika aplikacji AlinlQ SDi).

Wymagania wstepne:

Sprzet:

* Aparaty i-STAT Alinity z zainstalowanym odpowiednim plikiem konfiguracji sieci
* Sie¢ bezprzewodowa

* Dostep do Internetu

Przed przystapieniem do aktualizacji oprogramowania aparatu, korzystajgc z serwera Abbott Managed

Server lub aplikacji SDi upewnij sie, ze spetnione sg nastepujgce warunki:

1. Konfiguracja sieciowa aparatu pozwala na bezprzewodowe potgczenie z Internetem.
Aby uzyskaé instrukcje dotyczgce konfiguracji aparatu do pracy w sieci, patrz AlinlQ NCi — fqcznos¢
sieciowa dla systemu i-STAT. Potgczenie bezprzewodowe musi byé wigczone. Jesli sie¢ zaktadu stuzby
zdrowia wymaga uzycia serwera proxy w celu uzyskania dostepu do Internetu, nalezy rowniez
skonfigurowac ustawienia serwera proxy.

2. Aparat ma bezprzewodowe potaczenie z siecig zaktadu stuzby zdrowia.
W celu sprawdzenia:

A. W prawym gornym rogu ekranu Home (Strona gtdwna) wyswietlany jest symbollllll, a
wskaznik sity sygnatu sieci bezprzewodowej ma co najmniej 3 segmenty.
B. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Network Settings (Ustawienia sieci) > Network Status (Stan sieci)
C. Odnajdz sekcje Wireless Connection Details (Szczegdty potgczenia bezprzewodowego) i sprawdz,
czy interfejs sieci bezprzewodowej ma adres IP.
3. W aparacie zainstalowane jest oprogramowanie w wersji OSi0O5 lub nowsze;.
W celu sprawdzenia:
A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Status (Stan aparatu)
B. Odszukaj element Firmware (Oprogramowanie sprzetowe) i sprawdz, czy jego wersja (nazwa) to
0Si05 lub nowsza (np. OSi06, 0Si07, OSi08 itp.).
4. Ustugi sieciowe aktualizacji oprogramowania wtgczone w aparacie.
W celu sprawdzenia:
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A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Network Settings (Ustawienia sieci) > Network Services (Ustugi
sieciowe)

B. Wprowadz identyfikator operatora i wykonaj kolejne czynnosci, aby wyswietli¢ opcje Firmware
Delivery (Dostarczanie oprogramowania sprzetowego). Sprawdz, czy wybrano opcje Enabled
(Wtaczone).

5. Poziom natadowania akumulatora nie jest nizszy niz 51%.

W celu sprawdzenia:

A. Na ekranie Home (Strona gtéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Status (Stan aparatu)
B. Zlokalizuj ikone akumulatora i sprawdz, czy poziom natadowania wynosi 51% lub wiece;j.

Procedura:

Aby pobra¢ i zainstalowaé aktualizacje oprogramowania, wykonaj nastepujgce czynnosci:

@PRZESTROGA: Podczas instalacji oprogramowania nie nalezy wyjmowac akumulatora z aparatu. Po
zakonczeniu instalacji na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat informujacy o zainstalowaniu
nowego oprogramowania. Komunikat ten jest wyswietlany w celu wskazania, ze mozna bezpiecznie
wznowi¢ normalng prace urzadzenia.

1. Na ekranie Home (Strona gtdéwna) wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument
Options (Opcje aparatu) > Software Installation (Instalacja oprogramowania) > Check for Update
(Sprawdz dostepnosc aktualizacji)

2. Po zakonczeniu pobierania oprogramowania mozna rozpocza¢ instalacje oprogramowania. Pomin
krok 3.

3. W razie potrzeby oprogramowanie mozna pobrac i zainstalowac¢ w innym czasie. Jesli
oprogramowanie zostato pobrane, ale nie zainstalowane, w prawym dolnym rogu ekranu gtéwnego

aparatu i-STAT Alinity widnieje symbol . Dotknij tej ikony, aby wyswietli¢ menu instalacji
oprogramowania. Dotknij przycisku Install Pending (Zainstaluj oczekujgce), aby zainstalowac
oprogramowanie.

4. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby kontynuowad instalacje
oprogramowania.

5. Po wyswietleniu nazwy pakietu oprogramowania, ktéry ma zosta¢ zainstalowany, zanotuj nazwe
przed kontynuowaniem (informacje te mozna wykorzystaé na koricu procedury w celu sprawdzenia,
czy aktualizacja oprogramowania zostata zakoriczona).

*  Nacisnij przycisk Next (Dalej), aby kontynuowac instalacje pakietu oprogramowania LUB
* Nacisnij Cancel (Anuluj), aby przerwa¢ instalacje.

6. Dalej wykonuj instrukcje wyswietlane na ekranie. Podczas procesu instalacji ekran aparatu zgasnie na
kilka minut. Jest to normalne zjawisko.

*  Nie zdejmuj aparatu ze stacji bazowej.

7. Po zakonczeniu instalacji na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat informujacy o zainstalowaniu
nowego oprogramowania. Komunikat ten jest wyswietlany w celu wskazania, ze mozna bezpiecznie
wznowi¢ normalng prace urzadzenia.
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r@ Alerts 1 of 1 N

New Software Installed Quality

Menu

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

5 4

8. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby wykonaé test z uzyciem symulatora
elektronicznego, albo nacisnij przycisk Exit Alerts (Zamknij ostrzezenia), aby wznowi¢ normalng prace
aparatu.

@Uwaga: Zaleca sie wykonanie testu z uzyciem symulatora elektronicznego natychmiast po aktualizacji
oprogramowania. W zaleznosci od ustawien dostosowania aparatu wykonywanie testéw moze by¢
wytgczone do czasu wykonania testu z uzyciem symulatora elektronicznego z wynikiem pozytywnym.

Rozwigzywanie problemdw:

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie do tego, czy aktualizacja oprogramowania zostata
przeprowadzona, nalezy sprawdzic¢ strone stanu oprogramowania. Na ekranie Home (Strona gtdwna)
wybierz kolejno: More Options (Wiecej opcji) > Instrument Options (Opcje aparatu) > Software
Installation (Instalacja oprogramowania) > Software Status (Stan oprogramowania).

* Jesli nazwa oprogramowania sprzetowego wyswietlana na stronie stanu oprogramowania jest zgodna
Z nazwq zapisang podczas procedury aktualizacji oprogramowania, oznacza to, ze aktualizacja
oprogramowania zostata zakoriczona.
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(o] JENY Dziatanie do wykonania

Przycisk Check for Update (Sprawdz dostepnosc
aktualizacji) nie jest wtgczony

Sprawdyz, czy spetnione sg nastepujace warunki

wstepne, i powtdrz procedure aktualizacji

oprogramowania:

* W aparacie zainstalowane jest
oprogramowanie w wersji OSiO5 lub nowszej

* Ustugi sieciowe aktualizacji oprogramowania
wigczone w aparacie

* Poziom natadowania akumulatora nie jest
nizszy niz 51%

Aparat wskazuje, ze nie mozna nawigzaé
potgczenia z ustugy serwera LUB

Aparat wytacza sie przed zakoriczeniem pobierania
oprogramowania LUB

Aparat nie wtgcza sie w ciggu 10 minut od
wygaszenia ekranu

Sprawdyz, czy spetnione sg nastepujace warunki

wstepne, i powtdrz procedure aktualizacji

oprogramowania:

*  Wskaznik sity sygnatu sieci bezprzewodowej
ma co najmniej 3 segmenty

e Aparat zgtasza prawidtowy adres IP dla
potaczenia bezprzewodowego

* Aparaty i-STAT Alinity z zainstalowanym
odpowiednim plikiem konfiguracji sieci

* Sie¢ placowki opieki zdrowotnej umozliwia
aparatowi potaczenie sie z Internetem w celu
uzyskania dostepu do serwera Abbott Managed
Server lub aplikacji SDi

Wielokrotne préby aktualizacji oprogramowania za
posrednictwem potgczenia z siecig
bezprzewodowa nie powiodty sie

Postepuj zgodnie z procedurg, aby przeprowadzi¢
aktualizacje oprogramowania za pomoca
urzadzenia pamieci USB
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2.1 - AlinlQ NCi — tacznos¢ sieciowa dla systemu i-

STAT

Narzedzie Wireless Configuration Utility dla systemu i-STAT (AlinlQ NCi) stuzy do konfigurowania w
aparacie tgcznosci z sieciami przewodowymi i bezprzewodowymi. Pakiet narzedzi NCi nalezy pobrac ze
strony internetowej firmy Abbott Point of Care. Najlepiej jest zatadowaé pakiet NCi na komputer, ktory
wykorzystuje zapore firewall placéwki medycznej i na ktérym zainstalowane jest oprogramowanie
antywirusowe.

Ponizej przedstawiono przeglad czynnosci wymaganych do przeprowadzenia konfiguracji:

1. Pobierz narzedzie NCi ze strony Abbott Point of Care i zainstaluj je na komputerze z systemem
Windows.

2. Zapomocy narzedzia NCi utworz pliku NC (ancc), ktéry zawiera parametry sieciowe i poswiadczenia
zabezpieczen wymagane przez aparat do potaczenia sie z siecig placéwki.

3. Przeslij pliki ancc do aparatow.

Przed rozpoczeciem:

*  Przeczytaj w catosci ten dokument.
*  Udostepnij ten dokument dziatowi IT. Pomoc z ich strony bedzie potrzebna do:
o okreslenia sposobu potgczenia aparatu z siecig (przewodowe, bezprzewodowe, oba)
o okreslenia sieci, z ktérg maja sie tgczy¢ aparaty (SSID, protokdt uwierzytelniania)
o uzyskania poswiadczen dostepu do sieci (tj. nazwy uzytkownika, hasta, certyfikatéw/kluczy
zabezpieczen)
o zidentyfikowania szczegdtow potaczenia (serwer proxy, adres IP, tryby adresu serwera DNS itp.)
o Arkusz roboczy znajdujacy sie na koncu tej czesci stuzy za pomoc w zebraniu informacji
niezbednych do utworzenia pliku ancc za pomocg narzedzia NCi.

Potrzebne elementy:

*  Stacja bazowa i-STAT Alinity

*  Pamie¢ USB 2.0 sformatowana w systemie plikéw FAT32

=¥ Uwaga: Niekt6re wstepnie sformatowane dyski flash USB moga nie wspétpracowaé z

systemem Alinity. Aby unikng¢ problemoéw, przed uzyciem dysku flash USB z systemem
Alinity sformatuj dysk na komputerze z systemem operacyjnym Windows.

*  komputer z systemem Microsoft Windows 7, Windows 10 lub Windows 11 i przegladarka

Internet Explorer 11, Edge lub Google Chrome

Po przygotowaniu wszystkich powyiszych elementow:
* Pobierz pakiet narzedzia NCi ze strony Abbott Point of Care na komputer. Pakiet zostanie pobrany na
pulpit, chyba ze okre$lono inaczej. Patrz instrukcje ponizej.
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Instalowanie pakietu NCi:

* Przejdz do strony internetowej Abbott Point of Care.
* Znajdz tacze do narzedzia NCi.
* Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Po zakonczeniu instalacji narzedzia NCi na pulpicie pojawi sie ta ikona:

Aby uruchomi¢ narzedzie NCi, kliknij dwukrotnie ikone. Na pierwszym wyswietlonym ekranie narzedzia
NCi wybierz typ urzadzenia jako i-STAT Alinity.

version 2.1.0.1

Network Configuration Tool

Use this program fo creete or change your networt configuration (NC) files to configure the network seffings
of your i-STAT Alinity or i-STAT 1 Wireless (with 2.4/5 GHz capabhility) instruments so that they can operate on your
nefwork:.

Please select type of instrument
O i-STAT Alinity O -STAT 1 Wireless (will 2.4/5 GHz)

i-STAT Alinity

Uwaga: Narzedzie NCi skfada sie z jednego ekranu do tworzenia plikdw NC, jednak nalezy
go przewija¢, aby mozna byto wszystko wyswietli¢. Z tego powodu ekran jest pokazany w
czesciach.

i
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AlinlQ NCi — sekcja ogdlna

The configuration will be used for: () (1c)
(@ © mutiple instruments © Instrument SN- |
@ Configuration Name: | DefaultConfig (maximum 53 characters)
]
? NC File Name: DefaultConfig.ance

W pierwszej sekcji ekranu narzedzia NCi okresla sie, czy dany plik NC bedzie uzywany dla wielu aparatéw
i-STAT Alinity, czy dla jednego. O ile placéwka nie wymaga, aby kazdy aparat posiadat wtasne unikalne

dane uwierzytelniajgce, jeden plik NC moze by¢ uzywany dla wszystkich aparatéw podtgczonych do tej
samej sieci.

W tej sekcji ponumerowane etykiety ( @ ) oznaczajg obszary ekranu. Etykiety te stuzg wytgcznie do
celéw niniejszego dokumentu. Nie sg one czescig rzeczywistego ekranu narzedzia NCi.

1. General

Enter information lo custornize the name you wani fo give your NG file.

Copy info from an existing file Edit an existing file

The configuration will be used for (Konfiguracja zostanie uzyta dla):

Wybierz jeden z nastepujgcych przyciskow opcji:

®Multiple instruments (Wiele aparatow)

Pozwala uzy¢ danego pliku NC dla wielu aparatéw. Jest to ustawienie domysine.
= Uwaga: Ta opcja moze nie by¢ dostepna, jesli placdwka wymaga indywidualnych
certyfikatow Enterprise Security dla kazdego aparatu.

Glnstrument (Aparat)

0.,

Numer seryjny aparatu, do ktérego stosowany jest dany plik NC.
Po okresdleniu numeru seryjnego nazwa pliku NC bedzie go zawierata:
DefaultConfig.snnnnn.ancc

®Conﬁguration Name (Nazwa konfiguracji)
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Nazwa pliku NC. Okresl nazwe do 53 znakdéw alfanumerycznych.

@NC File Name (Nazwa pliku NC)
Pole to jest automatycznie wypetniane nazwg pliku NC i nie mozna go zmienic.
Copy info from an existing file (Kopiuj informacje z istniejgcego pliku)

Kliknij te opcje, aby otworzy¢ istniejgcy plik NC, skopiowaé jego zawartos¢, a nastepnie zapisac
go pod nowgq nazwa. Przejdz do folderu zawierajgcego plik NC, ktéry ma zosta¢ skopiowany.
= Uwaga: Proba zmiany nazwy pliku NC spowoduje nieprzewidywalne wyniki.
: Zamiast tego nalezy uzy¢ funkcji Copy info from an existing file (Kopiuj
informacje z istniejgcego pliku) i zapisa¢ plik pod nowa nazwa.

Edit an existing file (Edytuj istniejacy plik)

Nastepna sekcja ekranu narzedzia NCi stuzy do konfigurowania potgczenia z serwerem proxy.
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AlinlQ NCi — potaczenie z serwerem proxy
Opisywana sekcja ekranu stuzy do okreslania informacji niezbednych do potfaczenia z Internetem za
pomocy serwera proxy. Informacje o serwerze proxy s wymagane, jesli aparat ma tgczyc sie z

Internetem za posrednictwem serwera proxy. Moze to by¢ wymagane do pobierania kart eVAS
bezposrednio ze strony Abbott Point of Care do aparatu przez Internet.

2. Proxy Server Information

My network uses a proxy server to access the Internet.

Proxy Server Type: (O Socks

Proxy Server Address: Port: I 8080

Proxy Server User Name:

00O ©

Proxy Server Password:

My network uses a proxy server to access the internet (Moja sie¢ korzysta z serwera proxy do
taczenia sie z Internetem)

Zaznaczenie tego pola wyboru spowoduje wyswietlenie nastepujacych monitéw:

Proxy Server Type (Typ serwera proxy):

Wybierz jedna z opcji:

* Http — serwer proxy HTTP posredniczy w dostepie do Internetu

* Socks (Gniazda) — oprdcz dostepu do Internetu ustuga proxy obstuguje dane UDP data i
operacje wyszukiwania DNS

Proxy Server Address (Adres serwera proxy):

. Port:

Proxy Server User Name (Nazwa uzytkownika serwera proxy):

Nazwa sieciowa serwera proxy.

Proxy Server Password (Hasto serwera proxy):
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Hasto sieciowe serwera proxy. Domyslnie podczas wpisywania hasta wyswietlane sg punktory

S
(eeee). Aby wyswietli¢ hasto po jego wpisaniu, kliknij ten symbol:

Nastepna sekcja ekranu narzedzia NCi stuzy do bezprzewodowego tgczenia sie z siecia.
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AlinlQ NCi — bezprzewodowe potaczenie sieciowe

Ta sekcja ekranu stuzy do konfigurowania tgcznosci z siecig bezprzewodowa. Niektére opcje wyswietlane
na ekranie zalezg od typu uwierzytelniania i sg oznaczone jako takie.

3. Wireless Network Information

@' | want the i-STAT Alinity to cannect to my facility's WIRELESS network

|
0 Metwork Name (S3ID):
@ L1 connect ta a specific Access Paint (BSSID)
€) Autnentication Type |WP.€I. Personal :|
e Metwork Security Key: | -
|
9 IP Address Mode: ® Automatic (DHCP) (! Use the following IP Address
€D 1o Adaress | |
) subnet Mask [ |
0 Default Gateway | |
0 DNS Server Address Mode, ® Automatic (DHCP) () Use the following |P Address
g Prefermed DNS: | |
@ Anemate DNS: [ |
@ B | want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually M 2 4GHz ~| 5GHz
[

| want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRELESS network (Chce, aby aparat i-STAT
Alinity taczyt sie z siecig BEZPRZEWODOWA mojej placowki)

Zaznacz to pole wyboru, aby skonfigurowac tgcznos¢ z siecig bezprzewodowsa.

Network Name (SSID) (Nazwa sieci (SSID)):

Nazwa bezprzewodowe;j sieci lokalnej (WLAN).

Connect to a specific Access Point (BSSID) (Potacz z okreslonym punktem dostepu (BSSID)):

Zaznacz to pole wyboru, aby faczy¢ sie z pojedynczym punktem dostepu bezprzewodowego
(WAP) przez okreslenie jego unikatowego identyfikatora BSSID. Okresl adres BSSID w
nastepujgcym formacie: DD-DD-DD-DD-DD-DD-DD, gdzieD jest cyfrg szesnastkowga. Zazwyczaj
jest to adres MAC lub adres sprzetowy bezprzewodowego punktu dostepu WAP.
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Authentication Type (Typ uwierzytelniania):

Wybér typu uwierzytelniania wptywa na typ WPA, metode uwierzytelniania i typ szyfrowania, jak
pokazano w ponizszej tabeli:

Typ uwierzytelniania Typ WPA Metoda Typ szyfrowania
uwierzytelniania
Groupwise Pairwise
Transient Key Transient Key
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 Mixed WPA2 PSK TKIP CCMP
Personal
WPA2/WPA Mixed WPA?2 EAP TKIP CCMP
Enterprise

Uwaga: Po wybraniu jednego z typdw uwierzytelniania Personal zostanie
wtgczone pole Network Security Key (Klucz zabezpieczen sieciowych). Po
wybraniu jednego z typdw uwierzytelniania Enterprise patrz czes¢ Opcje typow
uwierzytelniania Enterprise, aby uzyska¢ informacje na temat pdl poswiadczen
zabezpieczen, ktére zostang wtgczone.

=r

Network Security Key (Klucz zabezpieczen sieciowych)

Wprowadz hasto PSK od 8 do 63 znakdéw lub 64-cyfrowy klucz HEX. Domysinie podczas
wpisywania klucza wyswietlane sg punktory (eeese),

IP Address Mode (Tryb adresu IP)

Wybierz jednga z opcji:
*  Automatic (DHCP) (Automatyczny (DHCP)) — automatyczne uzyskiwanie adreséw IP i
parametréw sieciowych z serwera DHCP.
*  Use the following IP address (Uzyj nastepujgcego adresu IP) — zaznacz to pole wyboru,
jesli
uzywasz statycznego adresu IP.
Okresl nastepujgce wartosci:

o IP Address (Adres IP)— adres IPv4 aparatu w notacji dziesietnej z kropkami.
Przyktad: 172.16.254.1

o Subnet Mask (Maska podsieci) — maska IPv4 okreslajgca podsie¢ w notacji
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dziesietnej z kropkami. Przyktad: 255.255.255.0

o Default Gateway (Brama domysina) — adres IP urzadzenia routingu, ktore
przekazuje ruch miedzy réznymi podsieciami i sieciami, w notacji dziesietnej z kropkami.
Pr&k’tad: 172.16.254.1

o DNS Server Address Mode (Tryb adresu serwera DNS) — wybierz jedng z opcji:
— Automatic (DHCP) (Automatyczny (DHCP)) — automatyczne uzyskiwanie adreséw
IPi
parametrow sieciowych z serwera DHCP.

. Preferred DNS (Preferowany serwer DNS) — adres IPv4 serwera w notacji
dziesietnej z kropkami.

(3L)

. Alternate DNS (Alternatywny serwer DNS) — adres IPv4 serwera w notacji
dziesietnej z kropkami.

| want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually (Chce recznie ustawi¢ pasma czestotliwosci
sieci Wi-Fi).

Zaznacz to pole wyboru, aby skonfigurowac aparat do korzystania wytacznie z pasma
czestotliwosci 2,4 lub 5 GHz. Po wybraniu obu wartosci aparat automatycznie wybierze
odpowiedni zakres. Zaznacz jedno z pél wyboru, aby ograniczy¢ aparat tylko do tego pasma:

2.4G
5G

Opcje typow uwierzytelniania Enterprise
Jesli wybranym ustawieniem opcji Authentication Type (Typ uwierzytelniania) jest WPA Enterprise,
WPA2 Enterprise lub WPA2/WPA Enterprise, dostepne sg nastepujgce opcje:

EAP Method (Metoda EAP)

Wybierz jedng z nastepujacych opcji:
TLS
TTLS/MSCHAPv2
PEAPvO/EAP-MSCHAPv2

Validate the Server Certificate (Sprawdz poprawnos¢ certyfikatu serwera)

Zaznacz to pole wyboru, aby skonfigurowac urzadzenie do sprawdzania poprawnosci certyfikatu
serwera. Usun zaznaczenie pola wyboru, jesli nie jest to wymagane.

Server Name (Nazwa serwera)

Nazwa sieciowa serwera uwierzytelniania.
CA Certificate File (Plik certyfikatu CA)

Nazwa pliku zawierajgcego certyfikat urzedu certyfikacji.
Client Certificate File (Plik certyfikatu klienta)
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Nazwa pliku zawierajacego certyfikat klienta.
Client Key File (Plik klucza klienta)

Nazwa pliku zawierajgcego klucz klienta.
Client Key Password (Hasto klucza klienta)

Hasto klucza klienta.
Username/Identity (Nazwa uzytkownika/tozsamos¢)

Nazwa uzytkownika wymagana przez serwer uwierzytelniania.
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AlinlQ NCi — przewodowe potgczenie sieciowe

Okresl nastepujgce informacje dotyczace przewodowego potaczenia sieciowego:

4. Wired Network Information

@ 1 want the -STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network.

r
@' Authentication Type CPEN j
.
@ IP Address Mode: ® Automatic (DHCP) ) Use the fciowing 1P Address
0 IP Address: |
@ Subnet Mask I
Q’ Defaull Gateway: |
@ DNS Server Address Mode: ® Automatic (DHCP) ) Use the fcllowing IP Address
Q) rreferred DNs: |
@ Attemate DNS: |

Clear Fields

Save Network Configuration (NC) file Exit Program

I want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network (Chce, aby aparat i-STAT
Alinity taczyt sie z siecig PRZEWODOWA mojej placowki)

Aby skonfigurowac potaczenie z siecig przewodowa, zaznacz to pole wyboru i okresl nastepujace
wartosci:

Authentication Type (Typ uwierzytelniania)
OPEN (OTWARTE) (tej wartosci nie mozna zmieni¢)

IP Address Mode (Tryb adresu IP)

Wybierz jedng z nastepujacych wartosci:

*  Automatic (DHCP) (Automatyczny (DHCP)) — automatyczne uzyskiwanie adreséw IP i
parametrow sieciowych z serwera DHCP.

*  Use the following IP Address (Uzyj nastepujgcego adresu IP) — wybierz ten przycisk, aby

uzyc

=F  Uwaga: W przypadku okreélenia statycznego adresu IP nalezy réwniez okreéli¢
adresy DNS.
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(40)

IP Address (Adres IP)

Adres IPv4 aparatu w notacji dziesietnej z kropkami.

Subnet Mask (Maska podsieci)

Maska IPv4 okreslajgca podsie¢ w notacji dziesietnej z kropkami.

Default Gateway (Brama domysina)

Adres IP urzadzenia routingu, ktére przekazuje ruch miedzy réznymi podsieciami i sieciami, w
notacji dziesietnej z kropkami.

o

DNS Server Address Mode (Tryb adresu serwera DNS):

Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

*  Automatic (DHCP) (Automatyczny (DHCP)) — automatyczne uzyskiwanie adresow IP i
parametréw sieciowych z serwera DHCP.

*  Use the following IP Address (Uzyj nastepujgcego adresu IP) — okre$l nastepujace

Preferred DNS (Preferowany serwer DNS):

Adres IPv4 serwera w notacji dziesietnej z kropkami.

Alternate DNS (Alternatywny serwer DNS):

Adres IPv4 serwera w notacji dziesietnej z kropkami.
Uwaga: W przypadku okreslenia statycznego adresu IP nalezy okresli¢ adresy
DNS.
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AlinlQ NCi — zapisywanie pliku tgcznosci sieciowej (ancc)

Po podaniu informacji dotyczacych potgczenia pojawi sie monit o zapisanie pliku ancc. Zapisany plik
mozna nastepnie zatadowac do pamieci USB, po czym przestaé do aparatu i-STAT Alinity.

U dotu ekranu narzedzia NCi wybierz Save Network Connectivity (ancc) File (Zapisz plik tgcznosci
sieciowej (ancc)), a nastepnie kliknij przycisk Continue (Kontynuuj).

W zaleznosci od uzywanej przegladarki plik ancc zostanie zapisany w katalogu Downloads (Pobrane) lub
w dolnej czesci ekranu zostanie wyswietlony baner z monitami przedstawionymi ponize;j.

Uwaga: Najlepszym rozwigzaniem jest wybranie opcji Save (Zapisz), co spowoduje
zapisanie pliku w katalogu Downloads (Pobrane). Nie zaleca sie otwierania plikéw NC
(ancc) w edytorze tekstu.

Do you want to open or save filename.ancc? (Czy chcesz otworzy¢, czy zapisac plik nazwa_pliku.ancc?)
Open (Otworz)

Otwiera plik ancc w edytorze tekstu.
Save (Zapisz)

Zapisuje plik w katalogu Downloads (Pobrane).
Save as (Zapisz jako)

Zapisuje plik w okreslonym miejscu docelowym.

Uwaga: W przypadku uzycia tej opcji nalezy zanotowaé miejsce docelowe zapisu
pliku. Informacje te bedg potrzebne do zatadowania pliku ancc na karte pamieci
USB.

Save and open (Zapisz i otworz)

Niezalecane.
Cancel (Anuluj)

Plik nie zostanie zapisany.
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AlinlQ NCi — kopiowanie pliku NC (ancc) na karte pamieci USB

Pliki NC przesyta sie do aparatéw za posrednictwem pamieci USB w sposéb opisany w nastepnej czesci.

Ponizsze zasady dotyczg liczby i typu plikdw NC (ancc), ktére mogg znajdowac sie na karcie pamieci USB:

*  Kazdy plik ancc, ktory ma zostac przestany do urzadzenia, musi znajdowac sie na najwyzszym
poziomie struktury katalogéw na karcie pamieci USB. Plik ancc nie powinien znajdowac sie w folderze.

*  Pamie¢ USB moze zawiera¢ wiele plikdw ancc utworzonych z numerami seryjnymi, ale numery

seryjne
muszg by¢ unikatowe (nie moze istnie¢ wiecej niz jeden plik ancc z tym samym numerem seryjnym na
najwyzszym poziomie).

*  Pamie¢ USB moze zawierac tylko jeden plik ancc utworzony bez numeru seryjnego. Jesli zaréwno pliki
ancc z numerem seryjnym, jak i bez numeru seryjnego zostang umieszczone na najwyzszym poziomie
na karcie pamieci USB, po przestaniu do aparatu podejmie on prébe zatadowania pliku ancc z
numerem seryjnym, jesli znajdzie numer seryjny zgodny z numerem seryjnym samego aparatu, a w

Wykonaj nastepujace czynnosci, aby skopiowac plik ancc na karte pamieci USB:

1. Podtgcz pamieé USB do gniazda USB komputera. Zostanie wyswietlony komunikat informujacy, ze
system operacyjny rozpoznat dysk i jest on gotowy do uzycia.

2. W menu Start kliknij kolejno Computer (Komputer) > Downloads (Pobrane).

Na wyswietlonej liscie znajdz plik nazwa_pliku.ancc i kliknij go prawym przyciskiem myszy.

4. Kliknij Wyslij do: nazwa dysku i nacisnij klawisz Enter. Spowoduje to zatadowanie pliku na karte
pamieci.

5. Powtérz kroki 3 i 4 dla kazdego pliku ancc, ktéry ma zostaé skopiowany.

w

AlinlQ NCi — przesytanie pliku NC (ancc) do aparatu

Aby przestaé plik NC (ancc), potrzebna jest stacja bazowa i-STAT Alinity i karta pamieci USB, na ktorej
znajduje sie plik NC (ancc).

Uwaga: Niektdére wstepnie sformatowane pamieci flash USB moga nie dziatac z systemem
Alinity. Aby unikngé problemdw, przed uzyciem pamieci flash USB z systemem Alinity
nalezy sformatowac¢ pamie¢ za pomocg komputera z systemem Windows.

i

Wykonaj nastepujgce czynnosci:

Podtacz pamieé USB do gniazda USB stacji bazowej.

Umiesc¢ aparat i-STAT Alinity na stacji bazowe;j.

Dotknij przycisku More Options (Wiecej opcji).

Dotknij przycisku Instrument Options (Opcje aparatu).

Dotknij opcji Network Settings (Ustawienia sieci).

Zainstaluj Network Settings (Ustawienia sieci).

Wprowadz ID operatora, dotknij przycisku Next (Dalej).

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i-STAT Alinity.

ONOURWNR
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AlinlQ NCi — dostosowywanie i tgcznosc

Po utworzeniu pliku NC (ancc) nalezy skorzystac z informacji zawartych w czesci tego dokumentu
zatytutowanej AlinIQ CWi — Customization Workspace for i-STAT. Funkcje tgcznosci w aplikacji CWi
umozliwiajg przesytanie i odbieranie przez aparat informacji z systeméw zdalnych.

AlinlQ NCi — okreslanie powodzenia lub niepowodzenia

Po uzyciu narzedzia NCi do konfiguracji tgcznosci mozna przetestowac potaczenie. Wykonaj nastepujace
czynnosci:

*  Aby sprawdzi¢ przewodowe pofaczenie sieciowe, nalezy umiesci¢ aparat i-STAT Alinity w stacji
bazowej podtgczonej do sieci placéwki i wtgczy¢ zasilanie aparatu. W prawym gérnym rogu ekranu

aparatu wyswietlany jest symbol sieci Ethernet%oznaczajacy aktywne potaczenie.
*  Aby sprawdzi¢ pofaczenie z siecig bezprzewodowa, nalezy zdja¢ aparat i-STAT Alinity ze stacji
bazowej.

Internetem. Ten symbol lllll oznacza silny sygnat. W zaleznosci od sity sygnatu w danym miejscu
beda wypetnione niektdre lub wszystkie segmenty symbolu. Symbol z pustymi wszystkimi
segmentami oznacza brak sygnatu. Jesli wyswietlany jest symbol z pustymi wszystkimi segmentami,
przenie$ aparat blizej punktu dostepu bezprzewodowego.
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Arkusz dotyczgcy tacznosci sieciowej aparatu i-STAT Alinity 122

1A - Konfiguracja zostanie uzyta dla: wielu aparatow

Wprowadz nazwe konfiguracji (maksymalnie 53 znaki).
1D Nazwa konfiguracji:

2A - Korzystanie z serwera proxy w celu uzyskania dostepu do Internetu

2B Wybierz HTTP lub Socks.

HTTP | Tak/Nie
Socks | Tak/Nie

Wprowadz adres IP i port serwera proxy.

2C Adres serwera proxy: Port:

2D Nazwa uzytkownika serwera proxy:

2E Hasto serwera proxy:

Jesli wymagane jest potaczenie z siecig bezprzewodowa, podaj wymagane ponizej informacje.

3A - Potaczenie z siecig bezprzewodowa

Wprowadz nazwe lokalnej sieci bezprzewodowej (WLAN).
3B Nazwa sieci (SSID):

Jesli wymagane jest potfgczenie z jednym punktem dostepu, wprowadz identyfikator BSSID.

3C Potaczenie z okreslonym punktem dostepu (BSSID):

3D Typ uwierzytelnienia:

W przypadku uwierzytelniania osobistego wybierz jedng z nastepujacych opcji:

PERSONAL

WPA Personal | Tak/Nie
WPA2 Personal | Tak/Nie
WPA2/WPA Personal | Tak/Nie

Wopisz hasto klucza PSK (od 8 do 63 znakéw) lub 64-cyfrowy klucz HEX.
3E Klucz zabezpieczen sieciowych:

Wybierz opcje automatycznego (DHCP) lub statycznego adresu IP.
3F Tryb adresu IP:

Automatyczny (DHCP) | Tak/Nie
Statyczny adres IP | Tak/Nie

W przypadku wyboru opcji Statyczny adres IP wprowadz adres IP, maske podsieci i opcjonalng brame domysina.
3G Adres IP:
3H Maska podsieci:

31 Brama domyslna:

Wybierz opcje automatycznego (DHCP) lub statycznego adresu IP.
3J Tryb adresu serwera DNS:

Automatyczny (DHCP) | Tak/Nie
Statyczny adres IP | Tak/Nie

W przypadku wyboru opcji Statyczny adres IP wprowadz preferowany i alternatywny serwer DNS.

3K Preferowany serwer DNS:

3L Alternatywny serwer DNS:

Jesli wymagana jest praca w jednym pasmie czestotliwosci Wi-Fi, wybierz jedno z pasm czestotliwosci.
3M Pasma czestotliwosci Wi-Fi:

2,4 GHz | Tak/Nie
5 GHz | Tak/Nie
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Arkusz dotyczgcy tacznosci sieciowej aparatu i-STAT Alinity 2:2
W przypadku uwierzytelniania w przedsiebiorstwie wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Enterprise

WPA Personal | Tak/Nie
WPA2 Personal | Tak/Nie
WPA2/WPA Personal | Tak/Nie

Woybierz jedng z trzech metod EAP i wprowadz petne informacje dotyczace poswiadczen zabezpieczen dla wybranej opcji.

3N Metoda EAP

TLS TTLS/MSCHAPv2 PEAPVO/EAP-MSCHAPvV2
30 Nazwa serwera: Nazwa serwera: Nazwa serwera:
3P Plik certyfikatu urzedu certyfikacji:| Plik certyfikatu urzedu certyfikacji: Plik certyfikatu urzedu certyfikacji:
3Q Plik certyfikatu klienta: Plik certyfikatu klienta: Nazwa uzytkownika/tozsamos¢:
3R Plik klucza klienta: Plik klucza klienta: Hasto:
3S Hasto klucza klienta: Hasto klucza klienta: Anonimowy identyfikator:
anonimowy
3T Nazwa uzytkownika/tozsamo$é:| Nazwa uzytkownika/tozsamosc:
Hasto:
Anonimowy identyfikator:
anonimowy

Jesli wymagane jest potgczenie z siecig przewodowg, podaj wymagane ponizej informacje.

4A - Potaczenie z siecig przewodow3

4B Typ uwierzytelniania: ‘ otwarte

4C Tryb adresu IP:

Automatyczny (DHCP) | Tak/Nie
Statyczny adres IP | Tak/Nie

W przypadku wyboru opcji Statyczny adres IP wprowadz adres IP, maske podsieci i opcjonalng brame domysing.
4D Adres IP:
4E Maska podsieci:

4F Brama domyslna:

Wybierz opcje automatycznego (DHCP) lub statycznego adresu IP.
4G Tryb adresu serwera DNS:

Automatyczny (DHCP) | Tak/Nie
Statyczny adres IP | Tak/Nie

W przypadku wyboru opcji Statyczny adres IP wprowadz preferowany i alternatywny serwer DNS.
3K Preferowany serwer DNS:

3L Alternatywny serwer DNS:

Arkusz dotyczacy tacznosci sieciowej Art: 747180-13 Rev. A Rev. Date: 25-Sep-2017



Obszar roboczy ustawien niestandardowych

AlInIQ cw:

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlInIQ cwi
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3.1 - AlinlQ CWi — obszar roboczy dostosowywania

dla i-STAT

Ta czes¢ zawiera ogdlny opis CWi (obszar roboczy dostosowywania dla i-STAT). Urzgdzenia i-STAT Alinity
mozna dostosowac do potrzeb réznych zaktaddw stuzby zdrowia. Firma Abbott Point of Care
zdecydowanie zaleca zapoznanie sie z catoscig niniejszego dokumentu przez zalogowaniem sie do
aplikacji CWi. Szczegétowe informacje na temat funkcji zostaty przedstawione w kolejnych czesciach.

CWi jest aplikacjg internetowg, ktéra umozliwia personelowi medycznemu zarzgdzanie ustawieniami
dostosowania urzadzenia i-STAT Alinity. Ustawienia dostosowania umozliwiajg zaktadowi stuzby zdrowia
(HCO) zmiane sposobu obstugi i dziatania aparatu na poziomie indywidualnym. Aplikacja CWi zarzgdza
réwniez uzytkownikami, ktorzy przeprowadzajg dostosowanie aparatu i-STAT Alinity.

Aparat i-STAT Alinity jest od razu po zakupie w petni funkcjonalnym urzgdzeniem, w ktdrym przebieg
pracy nie jest dostosowany do potrzeb konkretnej placéwki. Dostosowanie pozwala zaktadowi stuzby
zdrowia na zmiane charakterystyki dziatania kazdego aparatu. Na przyktad w nowym aparacie nie sg
zdefiniowane zadne zakresy referencyjne. Aby zdefiniowac te zakresy i przestac je do aparatdw, nalezy
utworzy¢ profil.

Profil to zbiér opcji dostosowania podzielonych na kategorie. Kazdy aparat w zaktadzie stuzby zdrowia
(HCO) moze miec inny profil. Specyfika profilu zalezy od potrzeb miejsca uzytkowania. Na przyktad

w przypadku aparatéw uzywanych na OION moze by¢ konieczne wyfaczenie dzwieku, aby unikna¢
zaktdcania spokoju niemowlat, albo monitowanie operatoréw o przeprowadzenie wymaganych testéw
kontroli jakosci.

Dostosowanie umozliwia réwniez administratorowi lub koordynatorowi badan w miejscu opieki nad
pacjentem ustalenie zakreséw ostrzegawczych w oparciu o typ probki, wiek i pte¢ lub wartosci odciecia
dla niektorych analitéw w oparciu o pte¢ pacjenta. Ponadto administrator lub koordynator badan

w miejscu opieki nad pacjentem moze wyznaczy¢ dziatania, ktére nalezy podjgé, gdy wyniki znajda

sie poza zakresem referencyjnym. Za pomoca opcji dostosowania mozna wymagac¢ od operatoréw
dokumentowania w aparacie zawiadomien o wynikach krytycznych.

Obszary robocze

Aplikacja CWi zawiera trzy obszary robocze. Obszary robocze to:
Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili i zarzadzanie nimi)

Ten obszar roboczy stuzy do definiowania ustawien urzadzenia dla opcji takich, jak format
wprowadzania danych, dozwolony okres braku aktywnosci przed wytgczeniem oraz dziatania,
ktére nalezy podjac po zapetnieniu pamieci. Wiekszos¢ opcji dostosowywania urzadzenia i-STAT
Alinity jest zmieniana w obszarze roboczym Profile (Profil).

Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami)

W tym obszarze roboczym mozna utworzy¢ liste uzytkownikéw aplikacji CWi wraz z danymi
kontaktowymi oraz rolg CWi (POCC, superuzytkownik POC, menedzer HCO).
Manage Healthcare Organization (Zarzadzanie zaktadem stuzby zdrowia)

W tym obszarze roboczym wyswietlana jest nazwa zaktadu stuzby zdrowia klienta.
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Szczegdtowe informacje dotyczgce wszystkich opcji znajduja sie w czesciach dotyczacych poszczegdlnych
obszaréw roboczych. Obszary robocze sg wyswietlane na ekranie Home (Strona gtéwna):

= AlinlQ cyi |

| & 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 dinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

Manage and Assemble Profiles e Manage Users o

Najlepsze praktyki

W niniejszym przewodniku mozna znalez¢ informacje na temat najlepszych praktyk. Sg to opcje uzywane
przez wiekszosc¢ klientdw firmy Abbott Point of Care podczas tworzenia biezgcych profili dostosowania
i-STAT. Opcje te, wraz z funkcjami dostepnymi tylko w systemie i-STAT Alinity, zostaty nazwane
,najlepszymi praktykami”. Majg one stuzy¢ wytgcznie jako przyktady. Kazdy zaktad stuzby zdrowia (HCO)
powinien okresli¢ wiasne najlepsze praktyki.

Sposob postepowania

Najpierw nalezy skontaktowac sie z firmg Abbott Point of Care, aby utworzyta w systemie dany zaktad
stuzby zdrowia (HCO) (patrz nastepna czes¢ Czynnosci wstepne). Nastepnie nalezy zdefiniowa¢ gtéwnego
uzytkownika aplikacji CWi (patrz cze$¢ Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami)).

= Uwaga:

"« Abbott Point of Care zdecydowanie zaleca zaktadowi stuzby zdrowia (HCO) powotanie
wiecej niz jednego menedzera HCO. Dzieki temu, gdy jeden menedzer zaktadu stuzby
zdrowia bedzie niedostepny, inni menedzerowie bedg mogli korzystaé z systemu.

* Tylko jeden menedzer HCO jest okreslony jako ,gtéwny”.
* Role menedzera zaktadu stuzby zdrowia moze przypisa¢ innemu uzytkownikowi CWi
tylko gtéwny menedzer HCO.

Rozpoczynanie pracy

Aplikacja CWi stuzy do dostosowywania ustawien aparatu i-STAT Alinity. Uzytkownicy aplikacji CWi moga
weryfikowac informacje dotyczace ich strony, edytowac informacje dotyczace uzytkownikéw oraz
dodawac aparaty. Firma Abbott Point of Care zdecydowanie zaleca zapoznanie sie z catoscig niniejszej
czesci przez zalogowaniem sie do aplikacji CWi.

= Uwaga: Komputer uzywany do korzystania z aplikacji CWi powinien korzysta¢ z zapory
" sieciowej placéwki stuzby zdrowia i mie¢ zainstalowane oprogramowanie antywirusowe.
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Jesli HCO zostat juz utworzony, przy logowaniu sie do aplikacji CWi mozna pomingé ponizsze informacje i
zalogowac sie w zwykty sposdb. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla uzytkownikéw, ktérzy loguja sie
do aplikacji CWi po raz pierwszy.

W celu zapewnienia bezpieczeristwa ustawien dostosowania, profili i innych danych firma Abbott Point of
Care tworzy w aplikacji oddzielny zaktad stuzby zdrowia (HCO). Czynnos¢ te wykonuje sie tylko raz. Przy
tworzeniu HCO nalezy podaé dane gtéwnego menedzera HCO. Gtéwny menedzer HCO jest osobg
odpowiedzialng za aplikacje CWi. HCO musi zawsze posiadac gtdwnego menedzera HCO. Jesli konieczna
jest zmiana gtéwnego menedzera HCO, nalezy skontaktowac sie z firmg Abbott Point of Care.

Firma Abbott Point of Care jest odpowiedzialna za utworzenie:

» Zaktadu stuzby zdrowia w aplikacji CWi.

* Gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia. Tylko jeden menedzer HCO jest okreslony jako
»gtéwny”. Gtéwny menedzer HCO posiada uprawnienia dostepu do wszystkich funkcji aplikacji CWi, w
tym do tworzenia innych uzytkownikéw aplikacji CWi.

Wymagania wstepne

Dane zakfadu stuzby zdrowia wymagane przez firme Abbott Point of Care to:
* nazwa zakfadu stuzby zdrowia
* dane placéwki

*  miasto

* kod pocztowy
*  kraj

* jezyk

Wymagane dane gtéwnego menedzera HCO to:
* adres e-mail

* imie i nazwisko

* dane kontaktowe

= Uwaga: Aby wszystkie funkcje oprogramowania dziataty prawidtowo, nalezy korzystac
z aplikacji CWi za pomoca przegladarki Internet Explorer®, Google Chrome™ lub
Microsoft Edge.
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Aby zalogowac sie jako nowy uzytkownik aplikacji CWi:
1. Sprawdz, czy na adres e-mail uzytkownika przyszedt e-mail dotyczacy rejestracji. Kliknij facze, aby
dokonczyd rejestracje.

= Uwaga: Jesli facze utracito waznos¢ lub jesli e-mail nie dotart, moze by¢ wystany
ponownie przy pomocy funkcji Forgot Password? (Nie pamietam hasta) widocznej
na ekranie logowania aplikacji AlinlQ CWi.

2. Utwdrz i potwierdz hasto.

ol | AlinlQ cwi

CUSTOMIZATION WORKSPACE

CUSTOMIZATION WORKSPACE

Welcome First Name. Complete the registration
process by creating your password. Thank you

Password

Confirm Password

F

Aplikacja AlinlQ CWi naktada okreslone wymagania dotyczace hasta. Sg one nastepujace:

Hasto musi zawiera¢ 8—-20 znakoéw i spetniaé 3 z 4 nastepujacych kryteriow (przyktad: Pr86h22h):

mata litera
wielka litera
liczba

znak specjalny

Nie moze zawiera¢:
handlowego ,,i” (&)
spacji
symbolu mniejszosci (<)
znaku kontrolnego

Nie mozna uzy¢ ponownie 10 ostatnich haset.

Na ekranie Home (Strona gtéwna), obok obszaru Welcome (Zapraszamy), znajduje sie adres e-mail

zalogowanego uzytkownika. Obok adresu e-mail znajduje sie ikona kota zebatego ,, . Kliknij ikone,
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aby otworzy¢ ekran User Settings (Ustawienia uzytkownikéw). Na tej stronie mozna zmieni¢ ustawienia

hasta i jezyka.

cJ

Abbott

User Settings

AlinlQ cw;

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Welcome, test @apoc.com$  APOC Home Logout

° Settings

Password

Current Password *
New Password bl
Confirm Password »
Language

Language English (English)

Aby zmienié hasto uzytkownika lub ustawienia jezyka, wprowadzZ nowe hasto lub wybierz jezyk z menu

rozwijanego i kliknij przycisk ,Save” (Zapisz).

Aby zalogowac sie jako istniejgcy uzytkownik aplikacji CWi:

1. Korzystajac ze zgodnej przegladarki internetowej, przejs¢ do strony
https://alinigcwi.abbott.com
2. Kliknij tacze AlinlQ CWi.

3. Zaloguj sie przy uzyciu adresu e-mail uzytkownika i kliknij przycisk ,Next” (Dalej).

AlinlQ cw:

CUSTOMIZATION WORKSPACE

Email address

4. Wprowadz? hasto utworzone przez uzytkownika i kliknij przycisk , Log in” (Zaloguj sie). Po 5 nieudanych
probach system zablokuje uzytkownika. Blokada bedzie trwata jedng godzine, chyba ze uzytkownik

zresetuje swoje hasto.
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cJ AlinlO cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinlQ cwi

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

test@apoc.com

Password

Forgot Password?

= Uwaga:

» Jeslitacze do aplikacji AlinlQ CWi znajdujgce sie na stronie
https://alinigcwi.abbott.com jejnie otwiera, w celu uzyskania
pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego.

CWi — strona gtéwna

Strona gtéwna jest pierwszym ekranem wyswietlanym po zalogowaniu sie do aplikacji CWi.

) AlinlQ ¢y

Al - Welcome, test@apoc.com & APOC Test HCO ﬁome Logout I

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

2 I Define instrument behavior for your clinical setting

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

3 Manage and Assemble Profiles e Manage Users e

Strona gtéwna aplikacji CWi zawiera nastepujace elementy:
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Welcome (Witamy) Adres e-mail uzytkow-
nika

Nazwa zaktadu stuzby zdrowia przypisana
przez firme Abbott Point of Care

Wyswietla wytgcznie adres e-mail zalo-
gowanego uzytkownika oraz nazwe zaktadu
stuzby zdrowia

1
Wiersz User Settings (Ustawienia uzytkownika) Zawiera tacze umozliwiajgce zmiane hasta
polecer ﬁ i wybor jezyka.
Home (Strona gtéwna) tacze do strony gtéwnej
Logout (Wyloguj) Wylogowuje z aplikacji CWi
Definiowanie dziatania urzadzenia
2 w warunkach klinicznych.

Opis obszaru

Definiowanie zakfadu stuzby zdrowia.

roboczego | Definiowanie rél i uprawnien uzytkown-

ikow AlinlQ CWi.

Manage and Assemble Profiles (Tworzenie | tacze do obszaru roboczego, w ktorym
3 profili i zarzadzanie nimi) definiowane s3 opcje dostosowywania.
tacze do I\élana%e H?a“hﬁfrj Orge:n{z;ltlodn |
obszaru rob- | (£3rzadzanie zaktadem stuzby zdrowia)
oczego Manage Users (Zarzadzanie

uzytkownikami)

Szczegdtowe informacje na temat kazdego obszaru roboczego i jego funkcji zawierajg kolejne czesci.
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3.2 - Manage Healthcare Organization (Zarzadzanie

zaktadem stuzby zdrowia)

Informacje ogdlne — zaktad stuzby zdrowia

Zaktad stuzby zdrowia to unikalny identyfikator przydzielony placdwce przez firme Abbott Point of Care.
Informacje dotyczace zaktadu stuzby zdrowia przekazane firmie Abbott Point of Care poprzez formularz
CWi zostang wykorzystane podczas wstepnej konfiguracji aplikacji CWi. W obszarze roboczym Manage
Healthcare Organization (Zarzadzaj zaktadem stuzby zdrowia) mozna sprawdzi¢, czy informacje
dotyczace zaktadu stuzby zdrowia sg poprawne.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa profili i innych danych firma Abbott Point of Care przydziela
kazdemu zaktadowi stuzby zdrowia unikalny identyfikator. Czynnosc¢ te wykonuje sie tyko raz. Przy
tworzeniu zakfadu stuzby zdrowia nalezy podac¢ dane gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia.
Gtéwny menedzer zaktadu stuzby zdrowia jest osobg odpowiedzialng za aplikacje CWi. Kazdy zaktad
stuzby zdrowia musi mie¢ jednego gtdwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia. Jesli konieczna jest
zmiana gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej.

Firma Abbott Point of Care jest odpowiedzialna za utworzenie:

« Zaktadu stuzby zdrowia w aplikacji CWi.

+ Gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia. Tylko jeden menedzer zaktadu stuzby zdrowia jest
okreslony jako ,gtéwny” i oznaczony na liscie Manage User (Zarzgdzanie uzytkownikami) znacznikiem
wyboru (v'). Gtéwny menedzer zaktadu stuzby zdrowia posiada uprawnienia dostepu do wszystkich
funkcji aplikacji CWi podczas wstepnej konfiguracji i tworzenia innych uzytkownikéw aplikacji CWi.

W obszarze roboczym Manage Healthcare Organization (Zarzadzanie zaktadem stuzby zdrowia)
wyswietlane sg nastepujgce informacje:

+ nazwa
« miasto

+ kod pocztowy
« kraj

.+ jezyk

« format daty*
« separator dziesietny*

*Kliknij przycisk ,Change” (Zmien) w obszarze roboczym Manage Healthcare Organization (Zarzadzanie
zaktadem stuzby zdrowia), aby zmieni¢ ustawienia Date Format (Format daty) i Decimal Character
(Separator dziesietny).
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Najlepsze praktyki
Informacje o najlepszych praktykach podawane sg w catym niniejszym dokumencie. Dane zaktadu stuzby

zdrowia potrzebne przy poczatkowej konfiguracji aparatu to: nazwa zaktadu stuzby zdrowia, miasto, kod
pocztowy, kraj i jezyk. Kazdy zaktad stuzby zdrowia powinien opracowac wtasne najlepsze praktyki.

Czynnosci wstepne

Dane zakfadu stuzby zdrowia wymagane przez firme Abbott Point of Care to:
« nazwa zaktadu stuzby zdrowia

« miasto

+ kod pocztowy
« kraj

. jezyk

Wymagane dane gtdwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia to:
» adres e-mail

« imie i nazwisko

« dane kontaktowe
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3.3 - Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami)

Ten obszar roboczy stuzy do identyfikowania wszystkich uzytkownikdw aplikacji CWi oraz okreslania
poziomu dostepu dla kazdego z nich. Operatorzy aparatu i-STAT Alinity mogg by¢ zidentyfikowani w
systemie zarzgdzania danymi.

Informacje ogdlne

W obrebie zakfadu stuzby zdrowia nalezy zdefiniowa¢ wszystkich uzytkownikéw upowaznionych do
uzyskiwania dostepu do aplikacji CWi. Typ roli przypisanej uzytkownikowi okresla dziatania, ktére moze
wykonywac.

« Primary Healthcare Organization Manager (Gtéwny menedzer zaktadu stuzby zdrowia) — tylko jeden
menedzer zaktadu stuzby zdrowia jest okreslony jako ,gtdwny” i oznaczony na lisScie Manage User
(zarzadzanie uzytkownikami) znacznikiem wyboru (v'). Gtéwny menedzer zaktadu stuzby zdrowia
posiada uprawnienia dostepu do wszystkich funkcji aplikacji CWi, w tym do tworzenia zaktadu stuzby
zdrowia i innych uzytkownikéw aplikacji CWi.

o Role menedzera placowki stuzby zdrowia moze przypisa¢ innemu uzytkownikowi tylko gtéwny
menedzer zaktadu stuzby zdrowia.

o Wazne jest aktualizowanie na biezgco danych gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia.
W razie koniecznosci zmiany gtéwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia lub jego hasta nalezy
skontaktowad sie z pomocg techniczng za posrednictwem poczty e-mail:
oustechsvc@apoc.abbott.com.

« Healthcare Organization Manager (Menedzer zaktadu stuzby zdrowia) ma uprawnienia dostepu do
wszystkich funkcji aplikacji CWi, w tym do tworzenia innych uzytkownikéw aplikacji CWi z wyjatkiem
gtdwnego menedzera zaktadu stuzby zdrowia.

o Inni menedzerowie zaktadu stuzby zdrowia mogg przypisywac tylko role superuzytkownika
placéwki stuzby zdrowia i koordynatora placéwki stuzby zdrowia.

« Point of Care Coordinator (Koordynator placéwki stuzby zdrowia) (POCC) ma uprawnienia dostepu do
wszystkich funkcji aplikacji CWi, ale podczas tworzenia innych uzytkownikéw moze jedynie przypisaé
role superuzytkownika placéwki stuzby zdrowia.

« Point of Care Super User (Superuzytkownik placéwki stuzby zdrowia) ma uprawnienia dostepu do
ograniczonej grupy funkcji aplikacji CWi, w tym do funkcji wyswietlania profili i kategorii, wyswietlania
aparatéw z profilami oraz wyswietlania informacji o zaktadzie stuzby zdrowia.

Najlepsze praktyki

Podczas definiowania uzytkownikow:

« Firma Abbott Point of Care zdecydowanie zaleca zaktadom stuzby zdrowia wyznaczenie wiecej niz
jednego menedzera zaktadu stuzby zdrowia w aplikacji CWi. Dzieki temu gdy jeden menedzer zaktadu
stuzby zdrowia bedzie niedostepny, inni bedg mogli korzystac z systemu.

« Jeden z menedzerdow zaktadu stuzby zdrowia jest okreslony jako ,gtéwny” i oznaczony na liscie
Manage User (Zarzadzanie uzytkownikami) znacznikiem wyboru (v'). Aby zmieni¢ gtéwnego
menedzera zaktadu stuzby zdrowia, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Abbott Point of Care pod adresem e-mail: oustechsvc@apoc.abbott.com.
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Rozpoczynanie pracy

Aby uzyskaé dostep do tego obszaru roboczego, w prawym dolnym rogu ekranu Home (Strona gtéwna)
kliknij opcje Manage Users (Zarzadzanie uzytkownikami).

) AlinlQ v,

| A Welcome, test@apoc.com £F APOC Test HCO Home Logout

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profies

Define instrument behavior for your dinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

Manage Users o

‘ Manage and Assemble Profiles e

Wyswietlany jest nastepujgcy ekran:

Create Dack

User Workspace

Select a user to manage

Q Oov  #&#-
Email address Last Name First Name Role Primary
dave@nhco.com Davis Dave Healthcare Organization Manager v

tracey@hco.com Theresa Tracey Healthcare Organization Manager

Showing 1 fo 2 of 2 rows

Nazwa zaktadu stuzby zdrowia znajduje sie w gérnej czesci ekranu. Nalezy pamietaé, ze ta nazwa jest
przypisywana przez firme Abbott Point of Care.

Dziatania z poziomu wiersza polecen

W prawym gérnym rogu ekranu, oprocz dziatania Create (Utworz), wiersz polecen zawiera nastepujgce
czynnosci:

«  View (Wyswietl) — pozwala wyswietli¢ dane uzytkownika CWi

« Change (Zmien) — pozwala zmieni¢ dane uzytkownika CWi

» Delete (Usun) — pozwala usungé uzytkownika CWi

« Back (Wstecz) — pozwala wrdcié¢ do poprzedniej strony

Aby utworzy¢ uzytkownika, w prawym gérnym rogu ekranu kliknij przycisk Create (Utworz).

Wyswietlany jest nastepujgcy ekran:
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° Edit
Email address

Email address

Contact Information

First Name
Middle Name
Last Name
Cell Phone

Work Phone

Details

Role Point of Care Super User

Language English (English)

Discard Mext ==

Na tym ekranie kazde pole oznaczone gwiazdka (*) wymaga podania wartosci. Pola wymagane przy
tworzeniu uzytkownika to:

- Email address (Adres e-mail) — adres e-mail uzytkownika. Wprowadz maksymalnie 40 znakdw.

« First name (Imie)
« Last name (Nazwisko)

« Language (Jezyk) — wybierz jezyk z listy rozwijanej.

+ Role (Rola) — wybierz jedng z nastepujacych opcji z listy rozwijanej:

Healthcare Organization Manager (Menedzer zaktadu stuzby zdrowia)
Point of Care Super User (Superuzytkownik placéwki stuzby zdrowia)
Point of Care Coordinator (Koordynator placowki stuzby zdrowia)

Aby usungc te specyfikacje, kliknij przycisk Discard (Odrzuc).

Aby je zapisaé, kliknij przycisk Next (Dalej). Wyswietlona zostanie karta Summary (Podsumowanie).
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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

Note: An email will be sent to test@HCO.com to complete registration

<< Previous

Discard  Save

W dolnej czesci ekranu wyswietlane sg nastepujgce opcje:
« Previous (Wstecz) — wyswietla ekran Create User (Utworz uzytkownika) umozliwiajgcy edycje

specyfikacji

« Discard (Odrzu¢) — usuwa te specyfikacje
« Save (Zapisz) — zapisuje uzytkownika zgodnie z definicja

Pole Search (Szukaj) stuzy do wyszukiwania dowolnego tekstu (np. adreséw e-mail lub nazw

uzytkownikéw) w tabeli obszaru roboczego uzytkownika.

Opcja Filter (Filtr) stuzy do ograniczania zawartosci wyswietlanej w tabeli obszaru roboczego

uzytkownika.
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3.4 - Tworzenie profili i zarzgdzanie nimi

Dostosowanie urzadzen jest kontrolowane przez profile wbudowane w CWi. Profil jest zestawem
kategorii. Kategoria sktada sie z grupy funkcji.

Poprzez utworzenie kategorii i potgczenie ich w profil mozna dostosowac¢ dziatanie kazdego aparatu do
wtasnych potrzeb.

W tej czesci omdwiono sposdb tworzenia kategorii i profili.
Ponizej przedstawiono przyktadowy ekran:

) AliniQ cy:

Al Welcome, test@apoc.com$¥  APOC Test HCO Home  Logout

Rl el

Select a profile to manage

Q|  OoOv| BE-

Polecenia wyswietlane w prawym gdérnym rogu moga byé uzywane do wykonywania nastepujacych
czynnosci:

Create (Utworz) Tworzenie profilu lub kategorii.

Create from Existing (Utwdrz | Opcje zarzadzania profilem i wszystkie kategorie posiadaja funkcje

z istniejacych) Create from Existing (Utworz z istniejgcych). Celem tego dziatania jest
umozliwienie uzytkownikowi wybrania i skopiowania istniejgcego
profilu lub kategorii, co utatwia wprowadzanie modyfikacji. Podczas
tego dziatania uzytkownik bedzie musiat zmieni¢ nazwe profilu lub
kategorii, a nastepnie wprowadzi¢ zgdane zmiany w funkcjach.

Change (Zmien) Opcje zarzadzania profilem i wszystkie kategorie mozna zmieniaé bez
zmiany nazwy.

View (Widok) Wybdr profilu lub kategorii do wyswietlenia, aby okresli¢ wigczone
funkcje.

Delete (Usun) Usuwanie profilu lub kategorii z obszaru roboczego Manage and

Assemble Profile (Tworzenie profili i zarzadzanie nimi). Nie mozna
usungc przypisanych profili lub kategorii.

Export (Eksportuj) Eksportowanie pakietu do pamieci USB lub urzadzenia pamieci
masowej.
Print (Drukuj) Wybér profilu lub kategorii w celu wydrukowania kopii.

Pole Search (Szukaj) stuzy do wyszukiwania dowolnego tekstu w tabeli obszaru roboczego.
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Opcja Filter (Filtr) stuzy do ograniczania zawartosci wyswietlanej w tabeli obszaru roboczego. Funkcje te
sg dostepne dla wszystkich kategorii w obszarze roboczym Manage and Assemble Profiles (Tworzenie
profili i zarzadzanie nimi).
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Najlepsze praktyki

W celu ufatwienia obstugi firma Abbott Point of Care zaleca przestrzeganie ponizszych wskazéwek
podczas korzystania z obszaru roboczego Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili i zarzadzanie
nimi).

Nazewnictwo profili i kategorii — w nazwie profilu podawaj nazwe oddziatu, na ktérym aparat i-STAT
Alinity bedzie uzywany, na przyktad: OIOM, Oddziat Ratunkowy, Odziat Pulmonologiczny.

W nazwach kategorii podawaj ich zastosowanie na wszystkich lub konkretnych oddziatach, na
przykfad: Ustawienia ogdlne dla catego szpitala, Ustawienia operatora dla OIOM, Ustawienia analitéw
dla OION, Ustawienia zapewnienia jakosci dla oddziatu ratunkowego.

Wydrukuj profil APOC lub pojedynczo wszystkie kategorie APOC — przed utworzeniem kategorii i
profili. Po wydrukowaniu przejrzyj je i zidentyfikuj zgdane zmiany w kazdej kategorii, zaznaczajac
zmiany na wydruku. Korzystaj z wydruku podczas tworzenia kategorii i profilu.

Wydrukuj zakresy referencyjne i ostrzegawcze (krytyczne) dla danego laboratorium — w tym
jednostki miary dla kazdego analitu, ktéry bedzie uzywany w aparacie i-STAT Alinity. Moze to skrdcic
czas potrzebny na utworzenie funkcji Analyte Settings Unit and Range (Ustawienia analitu —
jednostka i zakres).

Wiacz opcje Age (Wiek) i Gender (Pte¢) w ustawieniach pacjenta — jesli w ustawieniach analitéw
zakresy zostaty utworzone z uwzglednieniem wieku i ptci. W przypadku korzystania z parametru eGFR
funkcja ta jest wymagana.

Jesli uzywane sa harmonogramy ptynnej KJ i/lub weryfikacji kalibracji — podczas tworzenia
kategorii ustawien zapewnienia jakosci moze by¢ przydatna lista oddziatow placéwki oraz wktadéw
uzywanych na kazdym oddziale.

Skontaktuj sie z dziatem informatycznym lub stanowiskiem rejestracji pacjentéw — w przypadku
korzystania z opasek na reke lub naklejek z kodem kreskowym dla pacjentéw. Upewnij sie, ze typ kodu
kreskowego drukowanego na opaskach na reke lub naklejkach jest wtgczony w kategorii ustawien
pacjenta.

Skontaktuj sie z dziatem kadr lub dziatem obstugi pracownikow — w przypadku korzystania z
identyfikatoréw pracowniczych z kodem kreskowym. Upewnij sie, ze typ kodu kreskowego
drukowanego na identyfikatorach jest wtgczony w kategorii ustawien operatorow.

Skontaktuj sie z administratorem laboratoryjnego systemu informacyjnego (LIS) — w przypadku
wprowadzania identyfikatorow pacjenta/prébki za pomocg czytnika kodow kreskowych. Konieczne
bedzie sprawdzenie, jaki typ kodu kreskowego bedzie skanowany oraz ustalenie, gdzie bedg
drukowane etykiety z kodami kreskowymi. Funkcje drukowania w systemie LIS mogg wymagaé
zmiany, jesli etykiety z numerem identyfikacyjnym pacjenta majg by¢ drukowane w pracowni.

=% Uwaga: Wybdr ustawien w kategoriach i profilach zmienia zawartoé¢ ekranu i
kolejnos¢. Najlepszg praktyka jest sprawdzenie wszystkich ustawien wybranych przy
tworzeniu profilu przez:

o przestanie profilu,

o wykonanie testéw na prébkach od pacjentéw i roztworach kontrolnych
(kontrolach),

o ocene rezultatéw pod kgtem prawidtowosci wynikéw i dziatania aparatu.
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Tworzenie kategorii

Aby utworzy¢ kategorie, przejdz do strony Home (Strona gtéwna) i kliknij opcje Manage and Assemble
Profiles (Tworzenie profili i zarzgdzanie nimi). Po prawej stronie ekranu zostanie wyswietlonych dziesiec¢
kategorii.

Kategorie uzywane do tworzenia profilu sg pokazane ponizej. Kategorie mozna wybiera¢ w dowolnej
kolejnosci. Gwiazdka (*) oznacza kategorie wymagane:

* *@eneral Settings (Ustawienia ogdlne)

* *Qperator Settings (Ustawienia operatora)

» *Quality Settings (Ustawienia zapewnienia jakosci)

* *Patient Settings (Ustawienia pacjentéw)

* *Analyte Settings (Ustawienia analitow)

Oprécz kategorii wymaganych dostepne sg kategorie opcjonalne, ktére mozna uwzglednic¢ w profilu:
* User Defined Message (Komunikat zdefiniowany przez uzytkownika)

* Training Settings (Ustawienia szkolenia)

* STATNotes (Uwagi STATNotes)

* Result Notes (Uwagi do wynikéw)

* Connectivity Settings (Ustawienia tgcznosci)

= Uwaga: Profile tworzy sie przez taczenie kategorii. Przy tworzeniu profili po raz pierwszy
nalezy najpierw utworzy¢ kategorie.

Szczegdtowe informacje na temat kazdej kategorii znajduja sie w ponizszych czesciach.
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Indeks kategorii

*General Settings (Ustawienia ogdlne)

*  Basic Functions (Funkcje podstawowe)

Sound (Dzwiek)

Volume Levels (Poziomy gtosnosci)

Inactivity (Bezczynnosé)

Software Updates (Aktualizacje oprogramowania)
Decimal Character (Separator dziesietny)

Memory Full Action (Dziatanie po zapetnieniu pamieci)

e Date (Data)
o Date Entry (Wprowadzanie daty)

o Date Display (Wyswietlanie daty)

o 0O O O O O

¢ Communications (Komunikacja)
o Result Auto Transmit (Automatyczne przesytanie wynikow)
o Power Down Communications (Komunikacja przy braku zasilania)
o Wireless Communications (Komunikacja bezprzewodowa)

*  Operator Actions (Dziatania operatora)
o Accept or Reject Results (Akceptuj lub odrzu¢ wyniki)
o Test Cancellation (Anulowanie testu)
o Test Selection (Wybor testu)
o Accession/Specimen ID Entry (Wprowadzanie ID pacjenta/prébki)

»  (Critical Callback (Zawiadomienie o wyniku krytycznym)
o Critical Callback Documentation (Dokumentacja zawiadomien o wynikach krytycznych)

*  Print (Drukowanie)
o Test Result Printout (Wydruk wynikéw testu)
o i-STAT printing (Drukowanie i-STAT)

*QOperator Settings (Ustawienia operatora)

* ID Entry (Wprowadzanie ID)
e List Actions (Dziatania dotyczace listy)
o Search for Operator ID on Operator List (Wyszukiwanie ID operatora na liScie operatoréw)
o Operator ID on Operator List-Certification Expired Action (ID operatora na liscie operatorow —
dziatanie po wygasnieciu certyfikatu)
o Operator ID not on Operator List Action (Dziatanie przy braku ID operatora na liscie operatorow)
*  Operator Expiration (Wygasniecie certyfikatu operatora)
o Operator Certification Expiration Notification (Powiadomienie o wygasnieciu certyfikatu
operatora)
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*Patient Settings (Ustawienia pacjentéw)
* ID Entry (Wprowadzanie ID)
»  Patient Information and Positive Patient Identification (PPID) (Informacje o pacjencie i
jednoznaczna
identyfikacja pacjenta (PPID))
o Age and Sex (Wiek i ptec)
o Patient List (Lista pacjentow)

e Basic Functions (Funkcje podstawowe)

*Analyte Settings (Ustawienia analitéw)
*  Units (Jednostki)
*  Sample Types (Typy probek)
o Default Sample Types (Domysine typy préobek)
o Custom Sample Types (Niestandardowe typy prébek)
o Sample Type Entry Options (Opcje wprowadzania typu prébki)
e Ranges (Zakresy)
* Enable/Disable Analyte (Wtgcz/wytacz analit)
o Apply Globally (Zastosuj globalnie)
o Apply by Panel (Zastosuj wg panelu)
*  Hematocrit (Hematokryt)
o Hematocrit Setting (Calibration by Laboratory Hematology Analyzer) (Ustawienia hematokrytu
(kalibracja za pomocg laboratoryjnego analizatora hematologicznego))
o Apply CPB Protein Algorithm to Hematocrit Setting (Ustawienie Zastosuj algorytm biatka CPB do
hematokrytu)
*  Adjustments (Regulacje)
o BE Equation (Rdwnanie BE)
o eGFR Equation (Réwnanie eGFR)
o eGFR Variants (Warianty eGFR)
* ACT
o ACTk Mode (Tryb ACTk)
o Stop ACT Test (Zatrzymaj test ACT)
*  Critical Tests (Testy krytyczne)
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*Quality Settings (Ustawienia zapewnienia jakosci)
*  Electronic Simulator (Symulator elektroniczny)
o Simulator Testing Schedule (Harmonogram testéw z uzyciem symulatora)
*  QC Notifications (Powiadomienia KJ)
o Control Test Settings (Ustawienia testu kontroli)
o Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Ustawienia Test kontroli
poza zakresem (tylko reczne okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego))
o Cal Ver Test Settings (Ustawienia testu do weryfikacji kalibracji)
o Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Ustawienia Test do
weryfikacji kalibracji poza zakresem (tylko reczne okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego))
o eVAS Type (Typ kart eVAS)
o Cartridge Lot QC Settings (Ustawienia KJ partii wktaddéw)

e Liquid QC Schedules (Harmonogramy ptynnej KJ)
o Frequency (Czestotliwosc¢)

e Cal Ver Schedules (Harmonogramy weryfikacji kalibraciji)
o Frequency (Czestotliwosc)

User Defined Message (Komunikat zdefiniowany przez uzytkownika)
* User Defined Message (Komunikat zdefiniowany przez uzytkownika)

Training Settings (Ustawienia szkolenia)

* Basic Functions (Funkcje podstawowe)
o Training Mode (Tryb szkoleniowy)
o Training Pathway Cartridges (Wkfady do trybu szkoleniowego)
o Operator Direct Observation Checklist (Lista kontrolna obserwacji bezposredniej operatora)
o Training Scenarios (Scenariusze szkoleniowe)

STATNotes (Uwagi STATNotes)

e STATNotes (Uwagi STATNotes)
o Manage Items (Zarzadzanie elementami)
o Manage Sets (Zarzadzanie zestawami)

Result Notes (Uwagi do wynikow)

e Result Notes (Uwagi do wynikéw)
o Manage Items (Zarzadzanie elementami)
o Manage Sets (Zarzadzanie zestawami)

Connectivity Settings (Ustawienia tacznosci)

¢ Connectivity Map (Mapa tgcznosci)

Test Records (Rekordy testéw)

Device Events (Zdarzenia dotyczace aparatu)
Operator List (Lista operatoréw)

Patient List (Lista pacjentow)

Cartridge List (Lista wktadow)

Log Events (Zdarzenia rejestrowane w dzienniku)

O O O O O O
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*General Settings Category (Kategoria ustawien ogoélnych)

Niniejsza cze$é zawiera opis funkcji umozliwiajgcych dostosowanie ogdlnych ustawien aparatu i-STAT
Alinity, takich jak gtosnos¢, format daty i drukowanie. Kategorie ustawien ogdlnych mozna utworzy¢ lub
zmodyfikowaé, wykonujgc ponizsze czynnosci.

Kliknij przycisk General Settings (Ustawienia ogdlne), a nastepnie wybierz opcje
APOCGeneralSettings ikliknij przycisk View (Wyswietl). Na ekranie wyswietlona zostanie nazwa
domyslna APOCGeneralSettings oraz wartosci domysine kazdej funkcji. Przejrzyj kategorie
APOCGeneralSettings i ustal, czy wybrane ustawienia sg odpowiednie dla tworzonego profilu. Jesli
tak, w tej kategorii nie s3 wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Kategoria APOCGeneralSettings
bedzie dostepna w sekcji Manage Profiles (Zarzadzaj profilami). Uzyj jej do utworzenia nowego profilu.
Jedli ustawienia w kategorii APOCGeneralSettings nie sg odpowiednie dla tworzonego profilu,
kliknij przycisk Finish (Zakorcz), aby zatrzyma¢ wyswietlanie. Kliknij przycisk Create (Utwdrz) i postepuj
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uwaga: Wszystkie kategorie wymagane majg ustawienia domysine i nazwe z prefiksem
APOC. Ponadto majg wstawione wartosci domyslne.

i

Zostanie wyswietlony monit o okreslenie nazwy ustawien i opcjonalnego opisu:

General Settings (Ustawienia ogdlne)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktdra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakédw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdéd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z czynno$ci wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzyé nastepng karte

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-13 Rev. H Page 3.4-8



Funkcje podstawowe

Karta Basic Functions (Funkcje podstawowe) zawiera ustawienia dotyczgce m.in. gtosnosci, dziatan
podejmowanych po zapetnieniu pamieci i-STAT i przesytania wynikow.

Na ekranie Basic Functions (Funkcje podstawowe) mozna zdefiniowaé ustawienia nastepujacych funkcji:

Sound (Dzwiek)

Enable Sound (Wiacz diwiek)

Usun zaznaczenie pola wyboru, aby wytgczy¢ dzwiek. Spowoduje to
wytaczenie wszystkich dzwiekow.

Volume Levels (Poziomy
gtosnosci)

Po wtgczeniu dzwieku mozna ustawic gtosnosc¢ dla tych funkcji. Z listy
rozwijanej wybierz wartos¢ od 0% do 100%. Wybranie wartosci O
spowoduje wytgczenie dzwieku. Wartosé domysina to 100%. Dzwiek
mozna réwniez dostosowac za pomocg suwaka. Kliknij i przeciggnij
kropke w lewo lub w prawo wzdtuz ,linijki”, aby zwiekszy¢ lub
zmniejszyc¢ gtosnosé.

Funkcje podstawowe

Transmisja

Ekran dotykowy

Kody paskowe

Wyswietlanie wynikow

Bezczynnosc

Results Present, Data Entry
Complete (Wyniki s obecne,
wprowadzanie danych
zakonczone)

Aparat wylaczy sie po uptywie wybranej liczby sekund.

Results Present, Data Entry
Pending (Wyniki s3 obecne,
wpis danych w toku)

Aparat wyfaczy sie po uptywie wybranej liczby sekund.

Training Mode Active (Tryb
szkoleniowy aktywny)

Aparat wyfaczy sie po uptywie wybranej liczby sekund.

Aktualizacje oprogramowania

Software Expiration Warning
(Ostrzezenie o utracie
waznosci oprogramowania)

Liczba dni przed uptywem waznosci oprogramowania aparatu i
wyswietleniem na ekranie komunikatu ostrzegawczego. Dopuszczalne
wartosci wynoszg od 0 do 30. Domyslinie jest to 15 dni. Ponizej
przedstawiono przyktad wyswietlanego komunikatu:

Oprogramowanie wygasa:

31DEC2020

W tym dniu testowanie zostanie wylaczone.
Skontaktuj sie z administratorem systemu
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Aktualizacje oprogramowania

Po aktualizacji oprogramowania nalezy wybraé te opcje, aby
zablokowac aparat w celu uniemozliwienia jego uzywania do czasu
wykonania i zakonczenia testu symulatora elektronicznego.

Require Electronic Simulator
test after software installation
(Wymagaj testu symulatora
elektronicznego po instalacji
oprogramowania)

Update and install software
from Server (Zaktualizuj i
zainstaluj oprogramowanie z
serwera)

Po pobraniu aktualizacji oprogramowania z serwera Abbott Managed
Server lub SDi aparat zainstaluje oprogramowanie bez koniecznosci

potwierdzania instalacji.

Decimal Character (Separator dziesietny)

Wybierz kropke lub przecinek jako separator dziesietny wyswietlany w
wynikach w aparacie. Domyslnie jest to kropka.

Memory Full Action (Dziatanie po zapetnieniu pamieci)

W aparacie mozna zapisa¢ 500 wynikéw (w tym wyniki pacjentdw, wyniki kontroli jakosci i dotyczace
szkolen). To ustawienie okresla dziatanie podejmowane po zapetnieniu pamieci:

Overwrite the oldest record
without notification (Zastap
najstarszy rekord bez
powiadomienia)

Nowe rekordy zastepujg stare
rekordy. Najstarszy rekord jest
nadpisywany jako pierwszy,
nastepnie kolejny najstarszy
rekord jest nadpisywany itd. Jest
to ustawienie domyslne.

Memory full notification at
instrument start-up
(Powiadomienie o zapetnieniu
pamieci podczas uruchamiania
urzadzenia)

Po witgczeniu zasilania
urzadzenia zostanie wyswietlony
alert przy rozruchu informujacy o
zapetnieniu pamieci. Operator
jest proszony o wyczyszczenie
pamieci, w przeciwnym razie
stare rekordy mogg zostaé
nadpisane.

Lockout all Testing Pathways until
memory is cleared (Zablokuj
wszystkie opcje testowe, az
pamiec zostanie wyczyszczona)

Testowanie zostanie wstrzymane
do czasu wyczyszczenia pamieci.
Podczas uruchamiania aparatu
wyswietlany jest komunikat o
blokadzie.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrécic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Date (Data)

Te ustawienia okreslajg format daty przy wprowadzaniu i wyswietleniu w aparacie i-STAT Alinity.

Date Entry
(Wprowadzanie daty)

Wybierz jedng z ponizszych opcji formatu, ktéra ma by¢ uzywana podczas
wprowadzania daty do aparatu. Format domyslny to mm/dd/yy (mm/dd/rr).
mm/dd/yy (mm/dd/rr)
dd/mm/yy (dd/mm/rr)

Date Display
(Wyswietlanie daty)

Wybierz jedng z ponizszych opcji formatu, ktéra ma by¢ uzywana podczas
wyswietlania daty w aparacie. Format domysiny to dd/mm/yyyy (dd/mm/rrrr).
dd/mm/yyyy (dd/mm/rrrr)
mm/dd/yyyy (mm/dd/rrrr)
ddMMyyyy (ddMMMrrrr)

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Communications (Komunikacja)

Te ustawienia sterujg metodg komunikacji i dziataniami podejmowanymi w przypadku niepowodzenia
lub opdznienia przesytania.

Result Auto Przesytanie wyniku lub wynikéw do menedzera danych po wyswietleniu w
Transmit aparacie i po zakonczeniu wszystkich wymaganych wpisow lub po uptywie czasu
(Automatyczne braku aktywnosci.

przesytanie

wynikow)

Power Down Wybér dziatania, ktére ma zosta¢ podjete w celu przestania danych, gdy aparat
Communications wyfaczy sie:

(Wytaczenie
komunikacji)

None (Brak) Po wytaczeniu aparatu zadne dane nie bedg
przesytane z aparatu do systemu zarzgdzania
danymi lub ustugi sieciowe;j.

Unsent Results Wyniki niewystane zostang przestane do systemu
(Niewystane wyniki) zarzadzania danymi po wyfaczeniu aparatu.

All (Unsent Results, Lists, | Wszystkie niewystane wyniki, listy operatorow/
eVAS) (Wszystkie (wyniki pacjentow/wktadow, jesli sg wtaczone, oraz karty
niewystane, listy, eVAS)) eVAS, jesli dostepna jest nowa wersja, zostang
przekazane i przestane do lub z systemu
zarzadzania danymi i ustugi sieciowe] po
wyfaczeniu aparatu.

Wireless Wtacza komunikacje bezprzewodowa w aparacie i-STAT Alinity. Ustawieniem
Communications domysinym jest wtgczenie. Usuniecie zaznaczenia pola powoduje wytgczenie.
(Komunikacja Komunikacja bezprzewodowa nie bedzie w petni wigczona do czasu
bezprzewodowa) skonfigurowania aparatu za pomocg aplikacji NCi. Dodatkowe instrukcje mozna

znalez¢ w czedci dotyczacej aplikacji NCi w niniejszym podreczniku.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Operator Actions (Dziatania operatora)

Funkcje opisane w tej czesci okreslajg czynnosci dostepne dla operatoréw podczas pracy w trybie
testowania prébek od pacjentow lub trybie szkoleniowym.

Operator Actions (Dziatania operatora)

Accept or Reject Results Okresla, czy operator moze zaakceptowac lub odrzuci¢ wyniki po ich
(Akceptuj lub odrzu¢ wyniki) wyswietleniu w aparacie.
Enable Accept or Reject | Zaznacz to pole wyboru, aby umozliwic¢
Results (Wtacz opcje operatorowi akceptowanie lub
Akceptuj lub odrzué odrzucanie wynikow testow po
wyniki) wyswietleniu w aparacie. Jesli wyniki

zostang odrzucone, nie nalezy
podejmowac decyzji terapeutycznych na
ich podstawie. Usuniecie zaznaczenia
pola wyboru spowoduje, ze operatorzy
nie bedg mieli mozliwosci odrzucania
lub akceptowania wynikow po
wyswietleniu w aparacie. Jesli wyniki sg
przesytane do systemu zarzadzania
danymi, tylko wyniki zaakceptowane
bedg dociera¢ do systemu LIS/EMR.
Odrzucone wyniki nie zostang wystane
do systemu LIS/EMR.

Rejection Comment (Komentarz | Wybierz jedna z opcji:
do odrzucenia)

Optional (Opcjonalne) Powoduje wyswietlanie monitu dla
operatora o wprowadzenie komentarza
dotyczgcego odrzucenia wynikow testu.

Mandatory Powoduje wyswietlanie monitu dla
(Obowigzkowe) operatora o wprowadzenie
obowigzkowego komentarza
dotyczacego odrzucenia wynikéw testu.

Rejection Comment Style (Styl Okresla sposdb wyswietlania komentarzy w aparacie i-STAT Alinity.

komentarza do odrzucenia) Wybierz jedna z opcji:
Comment List (Lista Tylko komentarze wybrane z listy
komentarzy) wyboru bedg wyswietlane i dostepne

do dotaczenia do odrzuconego wyniku.

Comment List with text Komentarze wybiera sie z listy

box (Lista komentarzy z komentarzy z wyswietleniem pola
polem tekstowym) tekstowego, w ktérym mozna wpisac¢ do
20 znakéw dotaczanych do odrzuconego
wyniku. Z polem tekstowym mozna
wyswietli¢ maksymalnie 6 komentarzy.
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Operator Actions (Dziatania operatora)

Rejection Comments Gdy funkcja Accept/Reject (Akceptuj/Odrzud) jest wtgczona,
(Komentarze do odrzucenia) wymagany jest co najmniej jeden komentarz. Lista komentarzy jest
tworzona przez uzytkownika aplikacji CWi. Komentarze sg
wyswietlane na ekranie aparatu po odrzuceniu wyniku. Operator
wybiera najbardziej odpowiedni komentarz. Komentarze dotyczgce
odrzucenia zostang dotgczone do rekordu testu i mozna je
wyswietli¢, wybierajac kolejno Review Results (Przejrzyj wyniki) >
Patient Results (Wyniki dotyczace pacjentéw) > Rejected Patient
Results (Odrzucone wyniki dotyczace pacjentéw).
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Test Cancellation (Anulowanie testu)

Enable Test Cancellation (Wiacz
anulowanie testu)

Umozliwia operatorowi anulowanie testu podczas jego
wykonywania. Zaznacz pole wyboru, aby wtgczyé anulowanie testu.
Domyslnie jest wytgczone. Anulowane testy mozna wyswietli¢,
wybierajgc kolejno Review Results (Przejrzyj wyniki) > Canceled
Results (Anulowane wyniki).

Test Selection (Wybor testu)

Wymaga od operatora wyboru analitéw do pomiaru sposrod
wszystkich analitéw dostepnych w zeskanowanym wktadzie. Zaznacz
pole wyboru, aby wymagac¢ wyboru testow. Usun zaznaczenie pola
wyboru, jesli wybdr testdw nie jest wymagany.

Accession/Specimen ID entry
(Wprowadzanie ID pacjenta/
probki)

Numer identyfikacyjny pacjenta lub prébki wygenerowany
w systemie LIS placéwki podczas zlecania testu:

Enable Zaznacz pole wyboru, aby wtgczy¢ monit o

(Wtacz) wprowadzenie identyfikatora. Jesli to pole wyboru
zostanie zaznaczone w celu witgczenia wyswietlania
monitow, nalezy wybrac jedng z nastepujacych
opcji:

Optional (Opcjonalne)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o
wprowadzenie numeru identyfikacyjnego pacjenta/
prébki. Operator moze poming¢ ten monit.

Mandatory with Override (Obowigzkowe z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o
wprowadzenie wpisu obowigzkowego. Jesli operator
wybierze funkcje zastgpienia, dalsze czynnosci nie
bedg wymagane i aparat przejdzie do nastepnego
ekranu.

Mandatory (Obowigzkowe)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o
wprowadzenie wpisu obowigzkowego. Do momentu
wprowadzenia informacji nie mozna kontynuowac
testowania wkfadu.
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Data Entry Format (Format
wprowadzania danych)

Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedng z

opcji:

Numeric Only (Tylko cyfry)

Dane beda wprowadzane wytacznie w
postaci liczbowe]. Uwaga: Ustawienie
to dotyczy wytacznie recznego wprow-
adzania danych i nie ma wptywu na
wprowadzanie za pomoca skanera.

Alphanumeric (Cyfry i
litery)

Dane bedg wprowadzane w postaci
liter lub cyfr.

Entry Type (Typ wpisu)

Okresla sposéb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity.
Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Allow Scan and Manual
Entry (Zezwalaj na
skanowanie i
wprowadzanie reczne)

Zezwala na skanowanie kodow
kreskowych lub reczne wprowadzanie
danych.

Scan Only (Tylko
skanowanie)

Zezwala na wprowadzanie danych
tylko przez skanowanie kodow
kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko
wprowadzanie reczne)

Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
danych.

Manual Entry (Wprowadzanie reczne)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nie powtarzaj wpisu recznego)

Usun zaznaczenie tej opcji, jesli podczas recznego wprowadzania
danych w danym polu wymagany jest wpis podwajny.

Minimum Length (Minimalna
dtugosd)

Wprowadz minimalng dopuszczalng liczbe znakéw danych.

Maximum Length (Maksymalna
dtugosc)

Wprowadz maksymalng dopuszczalng liczbe znakéw danych.

Rev. Date: 20-Apr-2026

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 746300-13 Rev. H

Page 3.4-16



Scan Mask (Maska skanowania) | Ustawienie skanowania kodéw kreskowych umozliwiajgce wybor

okreslonych pozycji znakéw do zapisania.

*  Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,1”.

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe
zawierajace cyfry od 1 do 9, przecinki (,,,”) i faczniki (,,-”) w celu
okreslenia wybranej maski skanowania.

e Jedli na przyktad kod kreskowy zawiera wartos¢
,abcdefghi1l234567890”, a maska wyboru ma postac
,2,5-8,11-14”, wowczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany
jako ,,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”, wéwczas
kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,cd”.

*  Poszczegdlne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np.
,2,4,7,8,19”, nie moggq sie powtarzad.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczgtkowa musi by¢ mniejsza

niz
koncowa. Na przyktad ,3-5" jest prawidtowym zakresem, a ,,5-3”
nie jest.

*  Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba korncowa
kazdego zakresu musi by¢ mniejsza niz poczagtkowa nastepnego
zakresu. Na przyktad ,,3-6,7-9” jest prawidtowym wyborem, a
,3-6,6-9” nie jest.

*  Wopis zawierajgcy kilka przecinkéw lub facznikéw (kresek) z rzedu
jest nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,2--5", ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5"
sg nieprawidtowe.

Manual Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu
recznym)

Jesli w placowce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy

tworzeniu identyfikatorow operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze

weryfikowac format wprowadzonego identyfikatora, obliczajgc cyfre kontrolng

i porownujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.

Jesli cyfry kontrolne nie sg zgodne, identyfikator jest odrzucany.

Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych

" Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,
czy w danej placéwce uzywane sg cyfry kontrolne przy tworzeniu
numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Bez cyfry kontrolnej pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.
przy wprowadzaniu recznym)

Mod 11 check digit on manual | Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Cyfra kontrolna Mod 11 | pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.
przy wprowadzaniu recznym)
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Mod 10 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Barcode Type (Typ kodu kreskowego)

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany
* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Critical Callback (Zawiadomienie o wyniku krytycznym)

W tej czesci opisano funkcje zawiadomienia o wyniku krytycznym. Ta funkcja wymaga zdefiniowania
zakreséw ostrzegawczych w kategorii ustawien analitu.

Critical Callback Documentation (Dokumentacja zawiadomien o wynikach krytycznych)

Enable Critical Callback Zaznacz to pole wyboru, aby wigczy¢ funkcje dokumentowania

Documentation (Wiacz zawiadomien o wynikach krytycznych.

zawiadomien o wynikach

krytycznych)
Mandatory with Override Powoduje wyswietlanie monitu
(Obowiazkowe z dla operatora o wprowadzenie
zastepowaniem) wpisu obowigzkowego. Jesli

operator wybierze funkcje
zastgpienia, dalsze czynnosci nie
bedg wymagane i aparat
przejdzie do nastepnego ekranu.

Mandatory (Obowigzkowe) Powoduje wyswietlanie monitu
dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do
momentu wprowadzenia
informacji nie mozna
kontynuowac testowania

wkfadu.
Patient Last Name (Nazwisko Operator wprowadza nazwisko pacjenta w celu potwierdzenia
pacjenta) odczytu zawiadomienia o wyniku krytycznym przez personel. Patrz

ponizsze opcje. Jesli wigczona jest opcja Positive Patient
Identification (PPID) (Jednoznaczna identyfikacja pacjenta (PPID)),
informacja ta jest uzupetniana automatycznie.

Options (Opcje)
Enable (Wtacz) Zaznacz to pole wyboru, aby wtaczy¢ komentarze. Jezeli komentarze
sg wtaczone, nalezy wybrac jedng z nastepujgcych opcji:
Optional (Opcjonalne) Komentarze sg opcjonalne.
Mandatory (Obowigzkowe) Komentarze s3 wymagane.
Format Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedng z opcji:
Numeric Only (Tylko cyfry) Dane beda wprowadzane wyfacznie w

postaci liczbowej. Uwaga: Ustawienie to
dotyczy wytacznie recznego wprowadzania
danych i nie ma wptywu na wprowadzanie
za pomoca skanera.

Alphanumeric (Cyfry i litery) Dane bedg wprowadzane w postaci liter lub
cyfr.
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Entry Type (Typ [ Okresla sposdb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity. Wybierz jedng z

wpisu) nastepujacych opcji:
Allow Scan and Manual Entry Zezwala na skanowanie koddéw kreskowych
(Zezwalaj na skanowanie i lub reczne wprowadzanie danych.

wprowadzanie reczne)

Scan Only (Tylko skanowanie) Zezwala na wprowadzanie danych tylko
przez skanowanie kodéw kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
wprowadzanie reczne) danych.

Minimum Length (Minimalna dtugos¢) [ wprowadz minimalng dopuszczalng liczbe
znakow danych.

Maximum Length (Maksymalna Wprowadz maksymalng dopuszczalng
dtugosc) liczbe znakéw danych.
Scan Mask Ustawienie skanowania koddw kreskowych umozliwiajgce wybor okreslonych
(Maska pozycji znakéw do zapisania.
skanowania) »  Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,1”.

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe zawierajgce cyfry od
1 do 9, przecinki (,,,”) i taczniki (,,-”) w celu okreslenia wybranej maski

skanowania.
e Jesli na przyktad kod kreskowy zawiera wartosc ,,abcdefghi1234567890", a
maska

wyboru ma postac ,,2,5-8,11-14"”, wéwczas kod kreskowy zostanie
zinterpretowany jako ,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”,
woéwczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,,cd”.

*  Poszczegdlne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np. ,,2,4,7,8,19”, nie
moga sie powtarzac.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczgtkowa musi by¢ mniejsza niz koricowa. Na
przyktad ,3-5” jest prawidtowym zakresem, a ,5-3” nie jest.

e Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba koricowa kazdego zakresu
musi by¢ mniejsza niz poczatkowa nastepnego zakresu. Na przyktad ,,3-6,7-9”
jest prawidtowym wyborem, a ,,3-6,6-9” nie jest.

*  Wohis zawierajgcy kilka przecinkow lub tgcznikdw (kresek) z rzedu jest
nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,2--5", ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5” sg nieprawidtowe.
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Manual Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu
recznym)

Jesli w placdwce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy
tworzeniu identyfikatoréw operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze
weryfikowac¢ format wprowadzonego identyfikatora, obliczajgc cyfre

kontrolng

i poréwnujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.
Jedli cyfry kontrolne nie sg zgodne, identyfikator jest odrzucany.

= Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych
Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,
czy w danej placéwce uzywane s3 cyfry kontrolne przy tworzeniu
numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

—

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual
entry (Bez cyfry kontrolnej
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresdla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Barcode Type (Typ kodu kreskowego)

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.

Patient First Name | Operator wprowadza imie pacjenta w celu potwierdzenia odczytu zawiadomienia
(Imie pacjenta) o wyniku krytycznym przez personel. Jesli wigczona jest opcja Positive Patient
Identification (PPID) (Jednoznaczna identyfikacja pacjenta (PPID)), informacja ta
jest uzupetniana automatycznie.
Uwaga: Informacje na temat opcji ustawienia Patient First Name (Imie
pacjenta) mozna znalez¢ w opisie opcji ustawienia Patient Last Name
(Nazwisko pacjenta). Oba te ustawienia majg takie same opcje.

Caregiver ID (ID cztonka
personelu)

Operator wprowadza nazwisko lub identyfikator cztonka personelu w celu
potwierdzenia odczytu zawiadomienia o wyniku krytycznym przez personel.
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Format =) Uwaga: Opcje ustawienia Caregiver ID (ID cztonka personelu)

- Format, Entry Type, Minimum Length, Maximum Length, Scan
Entry Type (Typ wpisu) Mask, Manual Check Digit Method, Scan Entry Check Digit

Method (Format, Typ wpisu, Minimalna dtugos¢, Maksymalna

Minimum Length dtugoé¢, Maska skanowania, Metoda cyfry kontrolnej przy
(Minimalna dtugosc) wprowadzaniu recznym, Metoda cyfry kontrolnej przy
Maximum Length wprowadzaniu przez skanowanie) oraz Barcode Type (Typ kodu
(Maksymalna dtugos¢) kreskowego) sg takie same jak dla ustawienia Patient Last Name
Scan Mask (Maska (Nazwisko pacjenta). Patrz informacje podane wczesniej
skanowania) W niniejszej czesci.

Manual Check Digit
Method (Metoda cyfry
kontrolnej przy
wprowadzaniu recznym)

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cyfry
kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Barcode Type (Typ kodu
kreskowego)
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Comments (Komentarze)

Options (Opcje)

Enable (Wiacz)

Zaznacz to pole wyboru, aby wyswietla¢ monit dla operatora o
wprowadzenie komentarza. Jesli ta funkcja jest wigczona, wybierz
jedna z nastepujacych opcji:

Optional (Opcjonalne)

Monit dla operatora o wprowadzenie
komentarza opcjonalnego.

Mandatory
(Obowigzkowe)

Monit dla operatora o wprowadzenie
komentarza obowigzkowego.

Comment Style (Styl
komentarza)

Okresla typ informacji, ktére mozna wprowadzi¢ jako komentarz:

Comment List (Lista
komentarzy)

Komentarze nalezy wybierac z listy.

Comment List with text
box (Lista komentarzy z
polem tekstowym)

Komentarze mozna wybierac z listy
komentarzy lub wprowadzaé w polu
tekstowym, ktére moze zawiera¢ do 20
znakéw. Komentarz zostanie
wyswietlony i bedzie mozna go dofaczyé
do wyniku.

Comments (Komentarze)

Lista komentarzy utworzonych przez
uzytkownika aplikacji CWi. Operator
wybiera najbardziej odpowiedni
komentarz. Komentarz zostanie
dotaczony do rekordu testu. Kazdy
komentarz moze zawieraé 17 znakdéw ze
spacjami.
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Comment Field Prompt Okresl tekst o dtugosci do 17 znakow,
(Prefiks pola ktory ma by¢ wyswietlany w aparacie
komentarza) jako prefiks komentarza.

Uwaga: Prefiks okreslony jako
Comment Field Prompt (Prefiks
pola komentarza) zostanie
wyswietlony wraz z
komentarzem. Na przyktad,
jesli utworzony prefiks pola
komentarzatoCritical
Result (Wynik krytyczny), a
operator wybierze z listy
komentarzy w aparacie
komentarz Repeat per MD
(Powtdrzy¢ zgodnie z MD),
petny komentarz bedzie
wyswietlany jako Critical
Result Repeat per MD
(Wynik krytyczny - Powtérzyé
zgodnie z MD).

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Drukowanie

W tej czesci opisano ustawienia drukowania z aparatu do drukarki i-STAT Alinity.

Test Result Printout Uwzglednianie lub pomijanie informacji, ktére majg zosta¢ wydrukowane:
(Wydruk wynikéw
testu)

Show Reference Ranges Wydruk wynikéw z zakresami

(Pokaz zakresy referencyjne) referencyjnymi.

Uwaga: Aby zakresy referencyjne
mogty by¢ wyswietlone i dostepne
do wydruku, w obszarze Analyte
Settings (Ustawienia analitow)
nalezy zdefiniowaé opcje
Reference Ranges (Zakresy
referencyjne).
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and Age (Pokaz imie,
nazwisko, ptec i wiek
pacjenta)

Show Patient Name, Gender,

Wydruk z podaniem imienia, nazwiska, pfci i
wieku pacjenta.
=] Uwaga: Imie i nazwisko, ptec i

wiek pacjenta beda dostepne do
wydruku, jesli zostanie wtgczona
opcja PPID (Informacje o pacjencie
i jednoznaczna identyfikacja
pacjenta) w obszarze Patient
Settings (Ustawienia pacjentéw).
Jesli na aparacie wyswietlone
zostang instrukcje dotyczace
imienia i nazwiska, ptci i wieku
pacjenta, i informacje te zostang
wprowadzone, bedg one dostepne
do wydruku.

Operator ID Presentation

zgodnie z ustawieniami
prezentacji ID operatora)

Print Operator ID as per the

setting (Drukuj ID operatora

Po zaznaczeniu tej opcji wydruki bedg
zawieraty ID operatora zgodnie z
ustawieniami Operator ID Presentation
(Prezentacja ID operatora) (patrz Kategoria
ustawien operatorow). Jesli opcja ta nie jest
zaznaczona, wydruki beda zawieraty petne
ID operatora.

the Operator Name

imie i nazwisko operatora
zgodnie z ustawieniami

operatora)

Print Operator Name as per

Presentation setting (Drukuj

prezentacji imienia i nazwiska

Po zaznaczeniu tej opcji wydruki bedg
zawieraty imie i nazwisko operatora zgodnie
z ustawieniami Operator Name
Presentation (Ustawienia prezentacji
imienia i nazwiska operatora) (patrz
Kategoria ustawien operatoréw). Jesli opcja
ta nie jest zaznaczona, wydruki bedg
zawieraty petne imie i nazwisko operatora.
= Uwaga: Aby imig i nazwisko
operatora byty wyswietlane i
dostepne do wydruku, w menu
Operator Settings (Ustawienia
operatora) musi by¢ wigczona
opcja Operator List (Lista
operatoréw).

i-STAT Printing (Drukowanie i-STAT)

Enable i-STAT printing (Wiacz
drukowanie z aparatu i-STAT)

Jesli drukowanie nie jest wtgczone lub brak dostepnych drukarek i-
STAT Alinity, nalezy usung¢ zaznaczenie tego pola.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
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* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu

i-STAT Reserved (Zarezerwowane dla i-STAT)

Whytacznie do uzytku przez firme Abbott Point of Care i pod kierunkiem firmy Abbott Point of Care.

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowaé. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna doda¢ do profilu dopiero po opublikowaniu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powréci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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*Operator Settings Category (Kategoria ustawien operatoréw)

Niniejsza cze$¢ zawiera opis funkcji umozliwiajgcych identyfikacje operatoréw, w tym metody
wprowadzania identyfikatoréw operatora, funkcje poprawy bezpieczenstwa poprzez wykorzystanie listy
operatoréw oraz wyswietlania powiadomienia o zblizajgcym sie terminie wygasniecia certyfikatu
operatora. Kategorie ustawien operatoréw mozna utworzy¢ lub zmodyfikowa¢, wykonujgc ponizsze
czynnosci.

Kliknij przycisk Operator Settings (Ustawienia operatoréw), a nastepnie wybierz opcje
APOCOperatorSettings ikliknij przycisk View (Wyswietl). Na ekranie wyswietlona zostanie nazwa
domyslna APOCOperatorSettings oraz wartosci domysine kazdej funkcji. Przejrzyj kategorie
APOCOperatorSettings i ustal, czy wybrane ustawienia sg odpowiednie dla tworzonego profilu.
Jesli tak, w tej kategorii nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Kategoria
APOCOperatorSettings bedzie dostepna w sekcji Manage Profiles (Zarzadzaj profilami). Uzyj jej do
utworzenia nowego profilu. Jesli ustawienia w kategorii APOCOperatorSettings nie sg
odpowiednie dla tworzonego profilu, kliknij przycisk Finish (Zakoncz), aby zatrzymac wyswietlanie. Kliknij
przycisk Create (Utworz) i postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uwaga: Wszystkie kategorie wymagane majg ustawienia domyslne i nazwe z prefiksem
APOC. Ponadto majg wstawione wartosci domysine.

i

Zostanie wyswietlony monit o okreslenie nazwy ustawien i opcjonalnego opisu:

Operator Settings (Ustawienia operatora)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
*  nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdéd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z czynno$ci wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzyé nastepng karte
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ID Entry (Wprowadzanie ID)

Options (Opcje) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:
Optional (Opcjonalne) | \Wtacza opcjonalne wprowadzanie
identyfikatora.
Mandatory Wtacza obowigzkowe wprowadzanie
(Obowigzkowe) identyfikatora.

Manual Entry
(Wprowadzanie reczne)

Do Not Repeat Manual | Usun zaznaczenie tej opcji, jesli podczas

Entry (Nie powtarzaj recznego wprowadzania danych w danym polu
wpisu recznego) wymagany jest wpis podwajny.
Format Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedng z opcji:
Numeric Only (Tylko cyfry) Dane beda wprowadzane wytgcznie w

postaci liczbowej. Uwaga: Ustawienie to
dotyczy wytacznie recznego wprowadzania
danych i nie ma wptywu na wprowadzanie
za pomocg skanera.

Alphanumeric (Cyfry i litery) Dane beda wprowadzane w postaci liter lub
cyfr.

Entry Type (Typ [ Okresla sposdb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity. Wybierz jedng

wpisu) z nastepujacych opgcji:
Allow Scan and Manual Entry Zezwala na skanowanie koddéw kreskowych
(Zezwalaj na skanowanie i lub reczne wprowadzanie danych.

wprowadzanie reczne)

Scan Only (Tylko skanowanie) Zezwala na wprowadzanie danych tylko
przez skanowanie kodéw kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
wprowadzanie reczne) danych.

Minimum Length (Minimalna dtugos¢) [ wprowadz minimalng dopuszczalng liczbe
znakow danych.

Maximum Length (Maksymalna Wprowadz maksymalng dopuszczalng
dtugosc) liczbe znakéw danych.
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Scan Mask Ustawienie skanowania koddw kreskowych umozliwiajgce wybor okreslonych

(Maska pozycji znakéw do zapisania.

skanowania) * Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,1”.

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe zawierajace cyfry od
1 do 9, przecinki (,,,”) i tgczniki (,,-”) w celu okreslenia wybranej maski
skanowania.

* Jesli na przykfad kod kreskowy zawiera wartosc ,,abcdefghi1l234567890”, a maska
wyboru ma postac ,,2,5-8,11-14”, wéwczas kod kreskowy zostanie
zinterpretowany jako ,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”,
woéwczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,,cd”.

* Poszczegblne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np. ,,2,4,7,8,19”, nie
moga sie powtarzac.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczatkowa musi by¢é mniejsza niz koricowa. Na
przyktad ,3-5” jest prawidtowym zakresem, a ,5-3” nie jest.

e Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba koricowa kazdego zakresu
musi byé mniejsza niz poczgtkowa nastepnego zakresu. Na przyktad ,3-6,7-9”
jest prawidtowym wyborem, a ,3-6,6-9” nie jest.e

*  Whpis zawierajacy kilka przecinkdéw lub tacznikow (kresek) z rzedu jest

’

nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,2--5", ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5” sg nieprawidtowe.

Manual Check Digit Jesli w placowce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy
Method (Metoda tworzeniu identyfikatorow operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze
cyfry kontrolnej przy | weryfikowa¢ format wprowadzonego identyfikatora, obliczajac cyfre kontrolng
wprowadzaniu i porownujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.
recznym) Jesli cyfry kontrolne nie sg zgodne, identyfikator jest odrzucany.

Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych
Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,
czy w danej placéwce uzywane sg cyfry kontrolne przy tworzeniu
numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

g

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Bez cyfry kontrolnej pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.
przy wprowadzaniu recznym)

Mod 11 check digit on manual | Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Cyfra kontrolna Mod 11 | pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.
przy wprowadzaniu recznym)

Mod 10 check digit on manual | Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Cyfra kontrolna Mod 10 | pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.
przy wprowadzaniu recznym)
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresdla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Barcode Type (Typ kodu

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.

kreskowego)

Operator ID Okresla sposdb wyswietlania identyfikatora operatora w aparacie i-STAT
Presentation Alinity.

(Wyswietlanie ID Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

operatora)

Display Operator ID (Wyswietl
identyfikator operatora)

Wyswietlany jest caty identyfikator
operatora.

Partially Display Operator ID
(Wyswietl czesciowy identyfikator
operatora)

Wyswietlane s3 tylko 3 ostatnie cyfry
identyfikatora operatora.

Hide Operator ID (Ukryj identyfikator
operatora)

Identyfikator operatora nie jest
wyswietlany.
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Operator Name Okresla sposdb wyswietlania imienia i nazwiska operatora w aparacie i-STAT
Presentation Alinity. Wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

(Wyswietlanie imienia
i nazwiska operatora)

Partially Display Operator Name Wyswietlane sg imie i pierwsza litera
(Wyswietl cze$ciowe imie i nazwisko | nazwiska operatora.
operatora)

Cartridge Insert Help (Pomoc dotyczaca wprowadzania wktadow)

Enable Cartridge Insert Help Powoduje wyswietlanie na ekranie aparatu graficznych instrukgcji
(Wtacz pomoc dotyczaca wprowadzania wktadu po wypetnieniu wszystkich wymaganych
wprowadzania wktadéw) pdl, ale przed wtozeniem wktadu. Na ekranach pomocy

dotyczacych wktadu wyswietlane sg graficzne instrukcje
pobierania i mieszania prébki oraz napetniania wktadu.

Po zakonczeniu wybierania wartosci wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do ekranu wyswietlanego przed danym ekranem
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg

* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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List Actions (Dziatania dotyczace listy)

List Actions (Dziatania dotyczace listy) okreslajg sposdb, w jaki urzadzenie i-STAT Alinity reaguje podczas
uzyskiwania dostepu do listy Operator List (Lista operatoréw). Dodatkowo opcje te pozwalajg
kontrolowa¢ dziatania podejmowane w réznych sytuacjach, takich jak uzyskiwanie dostepu do trybéw
testowania w przypadku wygasniecia certyfikatu operatora. Wtgczenie tych opcji wymaga potgczenia z
systemem zarzgdzania danymi LIS i/lub HIS, w zaleznosci od konfiguracji stosowanej w danej placéwce.
Uwaga: Urzadzenie i-STAT Alinity nie obstuguje dat wygasniecia certyfikacji operatora pdzniejszych niz
18 stycznia 2038 r. Nalezy upewnic sie, ze lista operatorow przesytana z systemu LIS lub HIS nie zawiera
wpiséw z datami wygasniecia certyfikacji operatora pdzniejszymi niz 18 stycznia 2038 .

Operator Settings (Ustawienia operatora) — List Actions (Dziatania dotyczace listy)

Search for Operator ID on
Operator List (Wyszukiwanie
ID operatora na liscie
operatoréw)

Nalezy zaznaczyc to pole, aby podczas wprowadzania jakiegokolwiek
trybu testowania wyszukaé ID operatora na liscie Operator List (Lista
operatoréw). Aby wyszukac ID operatora na liscie Operator List (Lista
operatoréw), lista musi by¢ wigczona i skonfigurowana w obszarze
Connectivity Settings (Ustawienia tgcznosci).

Operator ID on Operator List

(ID operatora na liscie
operatorow — dziatanie po
wygasnieciu certyfikatu)

—Certification Expired Action

Ustalenie dostepu operatora do trybéw testowania w przypadku
wygasniecia jego ID.

Unscheduled QC Test Nalezy wybra¢ jedng z nastepujgcych
Pathway (Tryb testowania | opcji:
nieplanowej KJ)

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu
ostrzegawczego dla operatora o tym, ze
certyfikat wygast, oraz zaktadki Continue
(Kontynuuj), ktéra umozliwia dostep do
trybu testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu w przypadku
wygasniecia certyfikatu operatora.

Training Test Pathway Ustalenie dostepu operatora do trybu
(Szkoleniowy tryb testowania w przypadku wygasniecia jego
testowania) ID.
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Operator Settings (Ustawienia operatora) — List Actions (Dziatania dotyczace listy)

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu
ostrzegawczego dla operatora o tym, ze
certyfikat wygast, oraz zaktadki Continue
(Kontynuuj), ktéra umozliwia dostep do
trybu testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu w przypadku
wygasniecia certyfikatu operatora.

Test Pathways other than | Ustalenie dostepu operatora w przypadku
Training or Unscheduled wygasniecia jego certyfikatu.

QC (Tryby testowania inne
niz szkolenia lub
nieplanowe KlJ)

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu dla operatora
ostrzegajgcego o wygasnieciu certyfikatu
oraz zezwalanie na dostep do trybu
testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu w przypadku
wygasniecia certyfikatu operatora.

Operator ID not on Operator | Okreslenie stopnia dostepu operatora do trybow testowania przy

List Action (Dziatanie przy braku jego ID na liscie Operator List (Lista operatorow).
braku ID operatora na liscie
operatoréw)
Unscheduled QC Test Nalezy wybra¢ jedng z nastepujgcych

Pathway (Tryb testowania | opcji:
nieplanowej KJ)
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Operator Settings (Ustawienia operatora) — List Actions (Dziatania dotyczace listy)

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu
ostrzegawczego dla operatora o braku
jego ID na liscie Operator List (Lista
operatoréw) i zezwalanie na dostep do
trybu testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu, jesli ID operatora nie
znajduje sie na liscie Operator List (Lista
operatoréw).

Training Test Pathway
(Szkoleniowy tryb
testowania)

Ustalenie dostepu operatora do trybu
testowania w przypadku wygasniecia jego
ID.

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu
ostrzegawczego dla operatora o braku
jego ID na liscie Operator List (Lista
operatoréw) i zezwalanie na dostep do
trybu testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu, jesli ID operatora nie
znajduje sie na liscie Operator List (Lista
operatoréw).

Test Pathways other than
Training or Unscheduled
QC (Tryby testowania inne
niz szkolenia lub
nieplanowe KlJ)

Ustalenie dostepu operatora do trybu
testowania w przypadku wygasniecia jego
ID.
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Operator Settings (Ustawienia operatora) — List Actions (Dziatania dotyczace listy)

Warn user and prompt to continue
(Ostrzegaj uzytkownika i wyswietlaj
monit o kontynuacji)

Wyswietlanie komunikatu
ostrzegawczego dla operatora o braku
jego ID na liscie Operator List (Lista
operatoréw) i zezwalanie na dostep do
trybu testowania w celu wykonania testu.

Lockout user (Zablokuj uzytkownika)

Odmowa dostepu, jesli ID operatora nie
znajduje sie na liscie Operator List (Lista
operatoréw).

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Operator Expiration (Wygasniecie certyfikatu operatora)

wygasnieciu certyfikatu
operatora)

Operator Certification Expiration | Powoduje wyswietlanie komunikatu w aparacie i-STAT Alinity przed
Notification (Powiadomienie o | terminem wygasniecia certyfikatu operatora.

Show notification n days before
certification expires (Pokaz
powiadomienie na n dni przed
wygasnieciem certyfikatu)

Umozliwia okreslenie liczby dni
(0—-365) przed wygasnieciem
certyfikatu operatora, kiedy ma
by¢ wyswietlany komunikat

o wygasnieciu. Wartos¢
domysina 0 powoduje
wytaczenie powiadomien.

Notification to display
(Wyswietlane powiadomienie)

Umozliwia utworzenie
niestandardowego komunikatu
sktadajgcego sie z maksymalnie
5 wierszy i maksymalnie

40 znakdéw w wierszu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikngé przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)

mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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*Patient Settings Category (Kategoria ustawien pacjentéow)

Niniejsza cze$¢ zawiera opis funkcji stuzacych do dostosowywania ustawien pacjentéw w aparacie i-STAT
Alinity. Kategorie ustawien pacjentdw mozna utworzy¢ lub zmodyfikowaé, wykonujgc ponizsze czynnosci.

Kliknij przycisk Patient Settings (Ustawienia pacjentdw), a nastepnie wybierz opcje
APOCPatientSettings ikliknij przycisk View (Wyswietl). Na ekranie wyswietlona zostanie nazwa
domyslna APOCPatientSettings oraz wartosci domysine kazdej funkcji. Przejrzyj kategorie
APOCPatientSettings i ustal, czy wybrane ustawienia sg odpowiednie dla tworzonego profilu. Jesli
tak, w tej kategorii nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Kategoria APOCPatientSettings
bedzie dostepna w sekcji Manage Profiles (Zarzadzaj profilami). Uzyj jej do utworzenia nowego profilu.
Jesli ustawienia w kategorii APOCPatientSettings nie sg odpowiednie dla tworzonego profilu,
kliknij przycisk Finish (Zakoncz), aby zatrzymaé wyswietlanie. Kliknij przycisk Create (Utworz) i postepuj
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uwaga: Wszystkie kategorie wymagane majg ustawienia domyslne i nazwe z prefiksem
APOC. Ponadto majg wstawione wartosci domyslne.

i

Zostanie wyswietlony monit o okreslenie nazwy ustawien i opcjonalnego opisu:

Patient Settings Name (Nazwa Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktdra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
ustawien pacjentéw) * skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:

cyfryod0do9

litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)

spacje

podkreslenie ( _)

* nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)

e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

o O

o O

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposéb lub powdd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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ID Entry (Wprowadzanie ID)

Options (Opcje)

Wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

Optional (Opcjonalne)

Wiacza opcjonalne
wprowadzanie identyfikatora.

Mandatory (Obowigzkowe)

Wftacza obowigzkowe
wprowadzanie identyfikatora.

Manual Entry (Wprowadzanie reczne)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nie powtarzaj wpisu recznego)

Usun zaznaczenie tej opcji, jesli
podczas recznego wprowadzania
danych w danym polu wymagany
jest wpis podwajny.

Format

Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedna z opcji:

Numeric Only (Tylko cyfry)

Dane beda wprowadzane wyfacznie w
postaci liczbowej. Uwaga: Ustawienie to
dotyczy wytgcznie recznego wprowadzania
danych i nie ma wptywu na wprowadzanie
za pomoca skanera.

Alphanumeric (Cyfry i litery)

Dane beda wprowadzane w postaci liter lub
cyfr.

Entry Type (Typ
wpisu)

Okresla sposdb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity. Wybierz jedng z

nastepujacych opcji:

Allow Scan and Manual Entry
(Zezwalaj na skanowanie i
wprowadzanie reczne)

Zezwala na skanowanie koddw kreskowych
lub reczne wprowadzanie danych.

Scan Only (Tylko skanowanie)

Zezwala na wprowadzanie danych tylko
przez skanowanie kodéw kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko
wprowadzanie reczne)

Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
danych.

Minimum Length (Minimalna dtugos¢)

Wprowadz minimalng dopuszczalng liczbe
znakow danych.

Maximum Length (Maksymalna
dtugosi)

Wprowadz maksymalng dopuszczalng
liczbe znakéw danych.
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Scan Mask Ustawienie skanowania koddw kreskowych umozliwiajgce wybor okreslonych

(Maska pozycji znakéw do zapisania.

skanowania) *  Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,1”.

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe zawierajgce cyfry od
1 do 9, przecinki (,,,”) i tgczniki (,,-”) w celu okreslenia wybranej maski

skanowania.
* Jedli na przyktad kod kreskowy zawiera wartosc¢ ,,abcdefghi1234567890”, a
maska

wyboru ma postac ,,2,5-8,11-14”, wowczas kod kreskowy zostanie
zinterpretowany jako ,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”,
woéwczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,,cd”.

*  Poszczegdlne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np. ,,2,4,7,8,19”, nie
mogg sie powtarzac.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczgtkowa musi by¢ mniejsza niz koricowa. Na
przyktad ,3-5” jest prawidtowym zakresem, a ,5-3” nie jest.

*  Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba koficowa kazdego zakresu
musi by¢ mniejsza niz poczatkowa nastepnego zakresu. Na przyktad ,,3-6,7-9”
jest prawidtowym wyborem, a ,,3-6,6-9” nie jest.

*  Wopis zawierajgcy kilka przecinkéw lub facznikéw (kresek) z rzedu jest
nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,,2--5”, ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5” sg nieprawidtowe.

Manual Check Digit Jesli w placowce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy
Method (Metoda tworzeniu identyfikatorow operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze
cyfry kontrolnej przy | weryfikowa¢ format wprowadzonego identyfikatora, obliczajac cyfre kontrolng
wprowadzaniu i porownujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.
recznym) Jesli cyfry kontrolne nie sg zgodne, identyfikator jest odrzucany.

Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych
Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,
czy w danej placéwce uzywane sg cyfry kontrolne przy tworzeniu
numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

g

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Bez cyfry kontrolnej pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.
przy wprowadzaniu recznym)

Mod 11 check digit on manual | Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Cyfra kontrolna Mod 11 | pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.
przy wprowadzaniu recznym)

Mod 10 check digit on manual | Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
entry (Cyfra kontrolna Mod 10 | pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.
przy wprowadzaniu recznym)
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresdla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Barcode Type (Typ kodu kreskowego)

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.
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Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Patient Information and Positive Patient Identification (PPID) (Informacje
o pacjencie i jednoznaczna identyfikacja pacjenta (PPID))

Funkcje konfiguracyjne dotyczgce informacji o pacjencie pozwalajg na ustawienie monitéw o podawanie
wieku i pfci pacjenta oraz okreslenie, czy informacja o ptci kulturowej pacjenta pobrana z listy pacjentéw
ma zostac wykorzystana w polu ptci biologicznej pacjenta. Funkcja Positive Patient Identification (PPID)
(Jednoznaczna identyfikacja pacjenta (PPID)) umozliwia wyswietlanie przez aparat i-STAT Alinity
dodatkowych identyfikatoréw pacjenta (imie i nazwisko, data urodzenia i pte¢) uzyskanych ze szpitalnego
systemu ruchu chorych (ADT — przyjecia, wypisy i przeniesienia) na podstawie wprowadzonego numeru
identyfikacyjnego pacjenta. Korzystajgc z takich dodatkowych identyfikatoréw, operator moze
potwierdzi¢ tozsamos$é pacjenta. Funkcja PPID pomaga szpitalom poprawic¢ doktadnos¢ identyfikacji
pacjentow poprzez uzyskanie co najmniej dwdch informacji identyfikacyjnych przed przystgpieniem do
wykonania testow diagnostycznych.

Age and Sex (Wiek i ptec)

Prompt for age and sex if Podanie wieku i ptci pacjenta jest wymagane, jesli zakresy

Patient List is Not Enabled or ostrzegawcze i referencyjne uwzgledniajg te dane w kategorii
information is not in the Patient | Analyte Settings (Ustawienia analitéw). Opcje Prompt for age and
List (Monituj o podanie wieku sex if Patient List is Not Enabled or information is not in the

i pfci, jesli funkcja listy Patient List (Monituj o podanie wieku i ptci, jesli funkcja listy
pacjentéw jest wytaczona lub pacjentdw jest wyfaczona lub jesli informacje te nie sg dostepne na
jesli informacje te nie sa liscie pacjentéw) nalezy wtaczyé, jesli majg by¢ wyswietlane wyniki

dostepne na liscie pacjentow) eGFR.

Uwaga: Opcje pfci wyswietlane w aparacie przy recznym
wprowadzaniu wieku i ptci to: Male (Mezczyzna), Female
(Kobieta) i Unknown (Nieznana). Jesli z listy zostanie
wybrana opcja pfci, dla ktérej nie skonfigurowano zakresu
referencyjnego i ostrzegawczego, zakres referencyjny ani
ostrzegawczy nie bedg wyswietlane z wynikami.

[

Use Patient List (Uzyj listy Zaznacz to pole wyboru, aby identyfikatory pacjentéw byty
pacjentéw) wyszukiwane na liscie pacjentédw. Po wiaczeniu tej funkcji dostepne
sg nastepujace opcje:

Patient ID not on List (Brak | Wybierz jedng z ponizszych opcji, aby
ID pacjenta na liscie) okresli¢ dziatanie podejmowane w
razie braku identyfikatora pacjenta na
liscie pacjentow:
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Age and Sex (Wiek i ptec)

Allow testing (Zezwalaj na
wykonywanie testow)

Opcja domyslna powodujaca
wyswietlenie komunikatu
ostrzegajacego uzytkownika i monitu
o kontynuowanie.

Require repeat ID entry to allow
testing (Zezwalaj na wykonywanie
testow dopiero po powtérnym
wprowadzeniu identyfikatora)

W przypadku wybrania tej opcji
uzytkownik musi powtérnie
wprowadzi¢ identyfikator pacjenta,
aby mozliwe byto kontynuowanie
testu na prébce pacjenta.

Prohibit testing (Nie zezwalaj na
wykonywanie testow)

W przypadku wybrania tej opcji
mozliwos$¢ wykonania testu na prébce
pacjenta zostaje zablokowana.

Confirm Patient Displayed on
Instrument (Potwierdz
tozsamosc¢ pacjenta
wyswietlanego w aparacie)

Okresla metode potwierdzania identyfikatora pacjenta. Wybierz

jedna z nastepujacych opcji:

Confirm (Potwierdz)

Operator potwierdza identyfikator
pacjenta.

Replicate Year of Birth
(Powtorz rok urodzenia)

Operator jest proszony o
wprowadzenie czterech cyfr roku
urodzenia pacjenta. Na ekranie
aparatu jest wyswietlany rok
urodzenia z systemu ruchu chorych
(ADT).

Enter Year of Birth
(Wprowadz rok urodzenia)

Operator jest proszony o
wprowadzenie czterech cyfr roku
urodzenia pacjenta.

Mapping Gender to Sex (Powigzanie pitci kulturowej z ptcig biologiczna)

Pte¢ kulturowa wskazana na
liScie moze NIE by¢ taka sama
jak pteé podana w akcie
urodzenia: Do not allow
mapping (Nie zezwalaj na
powigzanie)

Wybierz te opcje, jesli pte¢ kulturowa wskazana na liscie pacjentow
nie jest taka sama jak pte¢ podana w akcie urodzenia pacjenta. Jest

to opcja domyslina.
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Age and Sex (Wiek i ptec)

Ptec¢ kulturowa okreslona na Wybierz te opcje, jesli pte¢ kulturowa wskazana na liscie pacjentéw

liscie jest taka sama jak ptec jest taka sama jak pte¢ podana w akcie urodzenia pacjenta. W

podana w akcie urodzenia: przypadku wybrania tej opcji pte¢ kulturowa — jedli taka informacja

Allow mapping (Zezwalaj na jest dostepna na liscie pacjentéw — bedzie stosowana w elementach

powiazanie) wymagajgcych okreslenia ptci pacjenta (zakresy referencyjne, zakresy
ostrzegawcze, wartosci odciecia i eGFR), a monit dla operatora o
wprowadzenie ptci pacjenta nie bedzie wyswietlany.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrécic¢ do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwing¢, aby uzyskac petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikngé przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowaé. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna doda¢ do profilu dopiero po opublikowaniu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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*Analyte Settings Category (Kategoria ustawien analitow)

Niniejsza cze$¢ zawiera opis funkcji umozliwiajgcych dostosowanie ustawien analitdw w aparacie i-STAT
Alinity, takich jak jednostki, zakresy referencyjne i zakresy ostrzegawcze. Kategorie ustawien analitow
mozna utworzyc¢ lub zmodyfikowac, wykonujac ponizsze czynnosci.

Kliknij przycisk Analyte Settings (Ustawienia analitow), a nastepnie wybierz opcje
APOCAnalyteSettings ikliknij przycisk View (Wyswietl). Na ekranie wyswietlona zostanie nazwa
domyslna APOCAnalyteSettings oraz wartosci domysine kazdej funkcji. Przejrzyj kategorie
APOCAnalyteSettings i ustal, czy wybrane ustawienia sg odpowiednie dla tworzonego profilu. Jesli
tak, w tej kategorii nie s3 wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Kategoria APOCAnalyteSettings
bedzie dostepna w sekcji Manage Profiles (Zarzadzaj profilami). Uzyj jej do utworzenia nowego profilu.
Jesli ustawienia w kategorii APOCAnalyteSettings nie sg odpowiednie dla tworzonego profilu,
kliknij przycisk Finish (Zakoncz), aby zatrzymaé wyswietlanie. Kliknij przycisk Create (Utworz) i postepuj
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uwaga: Wszystkie kategorie wymagane majg ustawienia domyslne i nazwe z prefiksem
APOC. Ponadto majg wstawione wartosci domysine.

i

Zostanie wyswietlony monit o okreslenie nazwy ustawien i opcjonalnego opisu:

Analyte Settings (Ustawienia analitow)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktdra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* sktada sie tylko z nastepujacych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdéd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzyé nastepng karte
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Units (Jednostki)

Okresl jednostke miary uzywang dla analitu. Ponadto w przypadku niektérych analitdw mozna wybrac
nazwe analitu. Na przyktad BUN lub Urea. Aby zmieni¢ wartos¢, kliknij liste rozwijang i wybierz opcje.

= Uwaga: W przypadku zmiany jednostek analitu konieczne moze by¢ rowniez
dostosowanie zakreséw referencyjnych, zakreséw ostrzegawczych, wartosci odciecia
i niestandardowych zakresdw pomiarowych tego analitu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrécic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Sample Types (Typy prébek)

Sample Types (Typy probek)

Use Default Sample Types (Uzyj | Usun zaznaczenie tego pola wyboru, aby uzywac¢ niestandardowych
domyslinych typow prébek) typow prébek.

Custom Sample Types Okresl nazwe kazdego niestandardowego typu prébki. Okresl nazwe
(Niestandardowe typy prébek) | o dtugosci do 20 znakéw. Mozna zdefiniowaé maksymalnie 6 typéw
prébek. W polu rozwijanym obok nazwy wybierz typ prébki: Other
(Inny), Arterial (Krew tetnicza), Venous (Krew zylna) lub Capillary
(Krew wtosniczkowa). Po wybraniu domysinego typu prébki z pola
listy rozwijanej w trybie testowania probek od pacjentéw na ekranie
aparatu wyswietlona zostanie pomoc graficzna.

Sample Type Entry Options Okresl, czy operator jest monitowany o wprowadzenie uzywanego
(Opcje wprowadzania typu typu probki.
proébki)

Enable (Wtacz) | Usun zaznaczenie pola wyboru, aby nie wyswietla¢
monitu dla operatora o wprowadzenie typu
probki.

Optional (Opcjonalne)
Zostanie wyswietlony monit dla operatora o
opcjonalne wprowadzenie typu prébki.

Mandatory with override (Obowigzkowe z
zastepowaniem)

Zostanie wyswietlony monit dla operatora o
obowigzkowe wprowadzenie typu probki. Jesli
operator wybierze funkcje zastgpienia, dalsze
czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie
do nastepnego ekranu.

Mandatory (Obowigzkowe)
Uzytkownik musi wprowadzié typ prébki.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrécic¢ do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Zakresy

W tej sekcji mozliwe jest ustawienie zakresdw. Opcje zakreséw to: pomiarowy, referencyjny,
ostrzegawczy lub wartosc odciecia, w zaleznosci od analitu. Jesli dla danego analitu ustawiony zostanie
zakres referencyjny i pomiarowy, to system zdefiniuje obszar pomiedzy nimi jako nieprawidtowy.
Ustawienie zakresdw zmienia wyglad ekranu wynikéw aparatu. Wyniki mieszczace sie w zakresie
referencyjnym nie sg oznaczone kolorem ani strzatkg zwigzanymi z tym wynikiem (w dymku wynikéw).
Wyniki mieszczgce sie w zakresie ostrzegawczym (zakres krytyczny) lub powyzej wartosci krytycznej
odciecia bedg oznaczone kolorem czerwonym i strzatkg w dymku wynikéw. Kierunek strzatki wskazuje,
czy wynik wykracza poza gérny badz poza dolny prég zakresu. Wyniki, ktore znajdujg sie poza zakresem
referencyjnym, ale nie mieszczg sie jeszcze w zakresie ostrzegawczym, sg nieprawidtowe. Dymek
wynikow bedzie oznaczony kolorem zottym i pustymi strzatkami wskazujgcymi, czy wynik wykracza poza
gbrny badz poza dolny prog zakresu.

Zasieg

W opcjach zakresu otwiera sie lista analitéw i okno niestandardowego zakresu pomiarowego. W celu
rozpoczecia edycji:

1. Kliknij ikone + w pierwszej kolumnie po lewej stronie.

2. Kliknij przycisk Edit (Edytuj).

3. Aby dostosowac zakresy referencyjne, kliknij opcje Add Range (Dodaj zakres) w obszarze Reference
Range (Zakres referencyjny). Obszar ten umozliwia konfigurowanie zakreséw w oparciu o typ probki
i/lub wiek i/lub pte¢. Mozliwe jest rowniez wprowadzenie wytgcznie dolnej i gérnej granicy zakresu,
niezaleznie od typu prébki, wieku czy ptci.

* Aby uzalezni¢ dany zakres referencyjny od typu prébki, zaznacz pole w kolumnie Apply (Zastosuj)
i wybierz odpowiednie typy probek, klikajgc strzatke w dot w kolumnie Sample Type (Typ probki).
Wyswietlane typy probek sg typami domysinymi lub opcjami dostosowanymi w obszarze Sample
Types (Typy probek) w kategorii Analyte Settings (Ustawienia analitéw).

» Zakresy referencyjne sg domysinie zalezne od wieku. Mozna skonfigurowa¢ maksymalnie szes¢
réznych zestawodw zakreséw zaleznych od wieku. Nalezy wprowadzi¢ dolne i gérne progi
przedziatéw wiekowych oraz jednostki; mozna tez wytgczy¢ zakresy referencyjne zalezne od wieku,
klikajac pole w kolumnie Apply (Zastosuj) w celu usuniecia jego zaznaczenia. W celu skorzystania
z tej funkcji nalezy dodac do profilu dodatkowe ustawienie konfiguracyjne: Patient Settings
(Ustawienia pacjentow) > Patient Information and Positive Patient Identification (Informacje
o pacjencie i jednoznaczna identyfikacja pacjenta) > Age and Sex (Wiek i ptec)

* Aby uzalezni¢ dany zakres referencyjny od ptci, zaznaczy¢ pole w kolumnie Apply (Zastosuj)

i wybra¢ odpowiednig pte¢, klikajgc strzatke w dét w kolumnie Sex (Ptec). W celu skorzystania z tej
funkcji nalezy dodac do profilu dodatkowe ustawienie konfiguracyjne: Patient Settings
(Ustawienia pacjentéw) > Patient Information and Positive Patient Identification (Informacje

o pacjencie i jednoznaczna identyfikacja pacjenta) > Age and Sex (Wiek i ptec)

4. Aby dostosowac zakresy ostrzegawcze, klikng¢ opcje Add Range (Dodaj zakres) w obszarze Action
Range (Zakres ostrzegawczy). Przy zmianie zakresu ostrzegawczego obowigzuje ta sama procedura co
w przypadku zakresu referencyjnego.

5. Aby dostosowac wartosci odciecia, klikngé opcje Apply Single Cutoff (Zastosuj pojedynczg wartosé
odciecia) lub Apply Sex Specific Cutoff (Zastosuj warto$¢ odciecia specyficzng dla ptci) w zaleznosci
od regut obowigzujgcych w systemie opieki zdrowotnej, a nastepnie wprowadzi¢ wartos¢ (wartosci)
odciecia.

Aby dostosowac zakresy ostrzegawcze, kliknij opcje Add Range (Dodaj zakres) w obszarze Action Range
(Zakres ostrzegawczy). Przy zmianie zakresu ostrzegawczego obowigzuje ta sama procedura co w
przypadku zakresu referencyjnego.
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Ponizej podano przyktad zakresu referencyjnego, zakresu wartosci nieprawidtowych oraz zakresu
ostrzegawczego. W przyktadzie tym ustawiono zakres referencyjny 4,0-7,5. Jako prég dolny zakresu
ostrzegawczego ustawiono wartos¢ 2,0, a jako prég gérny — wartosé 15,0. Aparat oblicza zakres wartosci
nieprawidtowych. Po skonfigurowaniu zakreséw i wczytaniu profilu do aparatu zmiany sg zastosowywane
na ekranie wynikow. Przyktadowy ekran wynikéw z mozliwoscig dostosowania zakresu mozna znalezé w
czesci Interpretacja wynikdw w przypadku zastosowania dostosowanych ustawien.

Reference Range
Abnormal Range Abnormal Range

Action Range Action Range
<2.0 | | >150

2.0 4.0 7.5 15.0

Uwaga: Nigdy nie nalezy wprowadzaé niestandardowych zakreséw referencyjnych,
ostrzegawczych i pomiarowych, ktére wykraczajg poza zakres pomiarowy ustalony przez
producenta.

i

Custom Reportable Ranges (Niestandardowe zakresy pomiarowe)

Ograniczenie zakresu wyswietlania do wartosci niestandardowych. Na przyktad kierownicy placéwki
stuzby zdrowia moga ograniczy¢ zakresy wyswietlania do wartosci zweryfikowanych przy uzyciu
materiatéw do weryfikacji kalibracji. Ustawienie gérnego i dolnego progu wartosci. Zawezenie zakresu
pomiarowego niektdrych testow moze mie¢ wptyw na wyswietlanie wynikow testow zaleznych. Jesli
ktérykolwiek z wynikéw podanych w pierwszej kolumnie ponizszej tabeli bedzie znajdowac sie poza
zakresem pomiarowym, wyniki testéw zaleznych podane w drugiej kolumnie bedg wyswietlane w postaci
zredukowanej (jako <>).

= Uwaga: Nigdy nie nalezy wprowadzaé zerowej (pustej) wartosci dla gérnego lub dolnego

“" progu niestandardowego zakresu pomiarowego. Wartosci mozna pozostawic jako
-99999,9 dla dolnego progu lub 99999,9 dla gérnego progu.

= Uwaga: Nie wszystkie typy wktadéw umozliwiajg dostosowanie zakreséw.

=F
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Tabela 3-1: Reportable Range Limitations (Wartosci graniczne zakresu pomiarowego)

Badanie (poza zakresem pomiarowym)

Testy zalezne w postaci zredukowanej

(wyswietlane jako <>)

Na K, Cl, BUN, luka anionowa, HGB, HCT

Hct Cl, BUN, luka anionowa, HGB

PCO2 TCO2, luka anionowa, nadmiar zasad, HCO3, SO2
pH TCO2, luka anionowa, nadmiar zasad, HCO3, SO2
HCO3 TCO2, luka anionowa, nadmiar zasad, SO2

Cl Luka anionowa

K Luka anionowa

TCO2 Luka anionowa

PO2 sO2

Kliknij przycisk Update (Aktualizuj), aby zapisa¢ zmiany w analicie, lub przycisk Cancel (Anuluj), aby je
odrzucié. Powtdrz ten proces dla wszystkich potrzebnych analitéw.

Po zakonczeniu wybierania zakreséw dla wszystkich zgdanych analitéw nalezy wybrac¢ opcje wyswietlane

u dotu ekranu:

Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu
Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany
Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Funkcja wartosci odciecia dla analitu
Informacje ogélne i objasnienie:

Wartos¢ odciecia to wartos¢, przy ktérej wynik testu jest oznaczany jako wymagajacy dziatania.

W analizatorze i-STAT Alinity obstugiwane sg dwa typy znacznikdw wartosci odciecia wynikéw
wymagajacych dziatania: ,ostrzezenie” lub , krytyczny”. Administrator systemu i-STAT Alinity (np.
koordynator badan przytézkowych lub administrator laboratorium) moze zdefiniowaé prég, powyzej
ktorego wynik badania zostaje ,,0znaczony jako wymagajgcy dziatania” dla analitdéw obstugujgcych
krytyczne wartosci odciecia.

System i-STAT Alinity obstuguje wartosci odciecia dla nastepujgcych analitéw: GFAP, UCH-L1 i hs-Tnl.
Wartosci odciecia dla GFAP i UCH-L1 sg state, nie mozna ich dostosowywac i stanowig odciecia typu
,ostrzezenie”. Szczegétowe informacje dotyczace wartosci odciecia dla GFAP i UCH-L1 znajduja sie

w instrukcjach uzycia wktaddw TBI i TBI Plasma. Wartosci odciecia dla hs-Tnl muszg by¢ skonfigurowane
przez administratora systemu i sg odcieciami typu ,krytycznego”. W tej czesci opisuje sposéb
dostosowywania analizatoréw do wartosci krytycznych odciecia.

Domyslnym ustawieniem funkcji wartosci krytycznych odciecia w analizatorze i-STAT Alinity jest ,,Do Not
Apply Cutoffs” (Nie stosuj wartosci odciecia). Oznacza to, ze w momencie wysytki urzgdzenia i-STAT Alinity
nie sg zdefiniowane zadne wartosci krytyczne odciecia. Ponadto w oprogramowaniu AlinlQ CWi (narzedzie
stuzagce do konfiguracji analizatora i-STAT Alinity) domyslnie nie sg skonfigurowane zadne krytyczne
wartosci odciecia. Krytyczne wartosci odciecia w aparacie mozna skonfigurowac wytgcznie za pomocg
funkcji dostosowywania AlinlQ CWi https://alinigcwi.abbott.com. Nie ma mozliwosci bezposredniego
dostosowywania za pomocg ekrandw interfejsu uzytkownika analizatora i-STAT Alinity.

Jesli dla analizatora i-STAT Alinity skonfigurowano krytyczne wartosci odciecia, wartos$ci powyzej wartosci
krytycznej odciecia bedg oznaczone , strzatkg w gére”. Nie ma oznaczenia ,strzatkg w dot” dla wartosci
ponizej punktu odciecia. Strzatka wskaznika nie jest wyswietlana, gdy nie ustawiono wartosci odciecia (np.
dla opcji ,Do Not Apply Cutoffs” (Nie stosuj wartosci odciecia)). W przypadku analitow, ktére obstuguja
wartosci odciecia, nie ma mozliwosci dostosowania zakreséw referencyjnych analitu i zakreséw dziatania.

Przyktady przedstawione w tej czesci majg charakter wytgcznie poglagdowy i przedstawiajg wyniki badan
zwigzane z odcieciami typu , krytycznego”.

i-5TAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45
Pt: 123456

Menu

View
Entered Info

Rysunek 3.4.1: Nie zdefiniowano wartosci odciecia
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i-STAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45 Options
Pt: 123456 Menu

he-Trl, ng/L
u.u .

Cutoff; 21.0 View
Entered Info

lad

Home

Rysunek 3.4.2: Powyzej pojedynczej wartosci odciecia

i-5TAT hs-Tnl 16FERB2025 09:45
Pt: 123456

Options
hs-Tinl, mgfL Menu

15.0 -

Cutoff: 13.0 | View

Lex: Female Entered Info

Rysunek 3.4.3: Powyzej wartosci odciecia specyficznej dla ptci
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Opcje dostosowania:

System i-STAT Alinity obstuguje dwie opcje wartosci krytycznych odciecia: pojedyncza warto$¢ odciecia lub
wartos¢ odciecia specyficzna dla ptci:

1. Pojedyncza warto$¢ odciecia:
e Wartos$¢ odciecia bedzie stosowana do wszystkich pacjentéw, niezaleznie od pfci.
e Po wybraniu opcji ,,Apply Single Cutoff” (Zastosuj pojedynczg wartos¢ odciecia) nalezy wprowadzié
wartos¢ odciecia.

2. Wartos¢ odciecia specyficzna dla ptci:

e Wartos$¢ odciecia zostanie zastosowana do pacjentéw w zaleznosci od ptci zidentyfikowanej w aparacie
za pomocg funkgji listy pacjentow lub w oknie monitu dla operatora na ekranie analizatora w czasie
badania.

e Po wybraniu opcji ,,Apply Sex Specific Cutoffs” (Zastosuj wartosci odciecia specyficzne dla ptci) nalezy
wprowadzi¢ wartosci odciecia dla wszystkich trzech typdéw ptci:

Female (Kobieta), Male (Mezczyzna), Unknown (Nieznana).

¢ Opcja ptci ,,Unknown” (Nieznana) jest dostepna w przypadkach, gdy ptec biologiczna pacjenta jest

nieznana lub nieokreslona.

Uwaga: Zrozumienie réznicy miedzy ptcig kulturowa (gender) a ptcig biologiczng (sex)

Domyslnie analizator i-STAT Alinity nie przyporzadkowuje informacji o pfci kulturowej pacjenta ADT do ptci
biologicznej pacjenta. Jesli obowigzuje lista pacjentéw ADT, a w polach ptci (gender) na licie pacjentéw
wprowadzono ptec¢ biologiczng pacjenta za posrednictwem systemu ADT, koordynator badar w miejscu
opieki nad pacjentem moze dostosowac aparat tak, aby wykorzystywat wartosc z pola ptci (gender) na
liscie pacjentéw jako ptec biologiczng pacjenta do celdw interpretacji wynikdw badan. Instrukcje mozna
znalez¢ w czesci Przyporzadkowanie ptci kulturowej do pfci biologicznej w tym podreczniku.

* Gdy funkcja wartosci odciecia specyficznych dla pfci jest wtgczona, a pacjent znajduje sie na liscie

ADT, badanie bedzie kontynuowane z odpowiednim monitem na podstawie zeskanowanego wkita-
dzie, Rysunek 3.4.4 ponizej:

i-STAT hs-Tnl
Pt: 9107
Venous

Collect and Mix Sample Page1lof 3

90z
)

/

Slowly invert tube 10 times to ensure proper Previous
mixing. Move immediately to cartridge filling.
|

- dE

Rysunek 3.4.4

alll 3%

Fill evacuated tube per
manufacturer's
recommendation.
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e Gdy funkcja wartosci odciecia specyficznych dla pfci jest wigczona, a ptec (biologiczna) pacjenta
nie jest dostepna na liscie ADT, uzytkownik bedzie musiat wybrac opcje ,,PATIENT SEX” (Ptec
pacjenta) podczas procesu testowania po zeskanowaniu kasety, Rysunek 3.4.5 ponizej:

alll B

&> Select PATIENT SEX

O Male View

Entered Info

O Unkrnown .
Pravious

Rysunek 3.4.5
Uwagi i przestrogi:

1. Wyniki powyzej wartos$ci odciecia typu ,krytycznego” (> dla hs-Tnl), rowne/powyzej wartosci
odciecia typu ,,ostrzezenia” (=/> wktady TBI) zostang oznaczone na ekranie wynikow analizatora
i-STAT Alinity i zostang wyswietlone na wydruku wynikéw ze strzatkg wskaznika.

2. Wartosci odciecia obowigzujgce w czasie badania pacjenta oraz ptec (biologiczna) pacjenta (jesli
zastosowane sg wartosci odciecia specyficzne dla ptci) zostang wyswietlone na ekranie wynikow
aparatu i wydrukach wynikéw.

3. Jesli w aparacie zostanie skonfigurowana wiecej niz jedna wartos¢ odciecia dla analitu (tj. wartosci
odciecia swoiste dla hs-Tnl dla danej ptci), ale co najmniej jedna wartos¢ odciecia znajdzie sie
poza zakresem pomiarowym (ponizej dolnego zakresu pomiarowej lub powyzej gérnego zakresu
pomiarowego), aparat zignoruje wszystkie wartosci odciecia powigzane z analitem.

4. Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi w placéwce dotyczgcymi
interpretacji wynikéw badan.

Ponizej znajduje sie schemat, ktéry pomaga wyjasnic¢ zachowanie wartosci odciecia w analizatorze i-STAT
Alinity dla i-STAT hs-Tnl:

Single Cutoff Ranges
€29 Narmal Range Critical Range 1000
f ] |
T T T
29 21 1000
Reportable Range
Sex-specific Cutoff Ranges Critical Ranges
L i
f [rem—— L \
| |
<29 | [rre—r——— | 1 >1000
- i . I
r————" |
! I I
29 3 n m: 1000

Reportable Range
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Enable/Disable Analyte (Wtacz/wytacz analit)

Ta sekcja stuzy do wytaczania analitéw. Domysinym ustawieniem systemu jest wigczenie wszystkich
analitow z wyjatkiem eGFR.

Apply Globally (Zastosuj Anality mozna wyftaczy¢ dla wszystkich typow wktadéw. Na przyktad,
globalnie) jezeli zostanie wytgczona glukoza, zaden wktad umozliwiajacy wykonanie

testu glukozy nie bedzie wyswietlat wyniku dla glukozy.

Apply by Panel (Zastosuj wg | Anality mozna wytaczaé dla wybranych typéw wktadéw z wyjatkiem
panelu) BhCG. Na przyktad test glukozy jest dostepny we wktadach CHEM8+ i
EC8+. Jesli podczas wykonywania testu z uzyciem wktadu EC8+ stezenie

glukozy ma nie by¢ podawane, nalezy wytaczy¢ glukoze

wytgczona dla wktadu CHEM8+.

(typu wktadu). Podczas wykonywania testu z uzyciem wktadu CHEM8+
stezenie glukozy bedzie wyswietlane, poniewaz glukoza nie zostata

dla tego panelu

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

Previous (Wstecz) — aby powrdcié do poprzedniego ekranu
Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepna karte
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Hematocrit (Hematokryt)

Na tej karcie wybierz ustawienia wykonywania testow na hematokryt.

Hematocrit Setting (Calibration by | Okresl antykoagulant stosowany do obliczania wyniku pomiaru
Laboratory Hematology Analyzer) | hematokrytu. W celu uzyskania najlepszej zgodnosci wynikéw

(Ustawienia hematokrytu pomiaru hematokrytu za pomocg aparatu i-STAT Alinity i
(kalibracja za pomoca analizatora hematologicznego ustawienie dostosowania aparatu
laboratoryjnego analizatora i-STAT Alinity wybiera sie zgodnie z kalibracjg poréwnawczego
hematologicznego)) analizatora hematologicznego (MH-K2EDTA lub MH-K3EDTA). Jako

ze wiekszos¢ klinicznych analizatoréw hematologicznych jest
kalibrowana metodg mikrohematokrytu z zastosowaniem K3EDTA
jako antykoagulantu, aparat i-STAT Alinity jest domysinie
skonfigurowany pod katem K3EDTA.
Wybierz jedng z opcji:

K2EDTA

K3EDTA

Ustawieniem domysinym jest K3EDTA.

Apply CPB Protein Algorithm to Opcja Apply CPB (Zastosuj CPB) jest przeznaczona do stosowania
Hematocrit (Zastosuj algorytm w przypadku pobierania prébek od pacjentéw w stanie krazenia
biatka CPB do hematokrytu) pozaustrojowego. Funkcja CPB koryguje wyniki hematokrytu i
hemoglobiny w celu uwzglednienia efektu rozciefczenia przez
ptyn pompowany podczas zabiegu z krgzeniem pozaustrojowym.
Niemniej jednak placowka moze sprawdzi¢ i zatwierdzié
stosowanie tej opcji w przypadku innych populacji pacjentow,

u ktérych wystepuje znacznie nizsze stezenie biatka niz

u zdrowych osdéb dorostych.

Uwaga: Jezeli aparat dostosowany jako ,,CPB, always
apply” (CPB, zawsze stosuj) bedzie stosowany u
pacjentéw, ktdrzy nie sg podfaczeni do pompy krazenia
pozaustrojowego, istnieje mozliwos¢ zawyzania wynikow
pomiaru hematokrytu. Jezeli aparat dostosowany jako
,CPB, never apply” (CPB, nigdy nie stosuj) bedzie
stosowany u pacjentow, ktdrzy sg podtgczeni do pompy
krazenia pozaustrojowego lub majg obnizone poziomy
biatek, istnieje mozliwos$¢ zanizania wynikdw pomiaru
hematokrytu.

i

Aparat dostosowany pod katem wyswietlania monitu CPB
wymaga od operatora odpowiedzi Yes (Tak) lub No (Nie). Yes (Tak)
oznacza, ze nalezy zastosowac korekcje CPB. No (Nie) oznacza, ze
korekcja CPB nie powinna by¢ zastosowana. Wybierz jedng z
nastepujgcych opcji:

CPB, Prompt (CPB, monit)
Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o zastosowanie
korekcji CPB w przypadku wktadu z czujnikiem hematokrytu.
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CPB, always apply (CPB, zawsze stosuj)
Korekcja CPB jest stosowana zawsze, gdy uzywany jest wktad z
czujnikiem hematokrytu.

CPB, never apply (CPB, nigdy nie stosuj)
Korekcja CPB nie jest stosowana przy korzystaniu z wktadu z
czujnikiem hematokrytu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Adjustments (Regulacje)

Na tej karcie okresla sie ustawienia wyswietlania wynikdw nadmiaru zasad oraz eGFR (szacunkowy
wspotczynnik filtracji ktebuszkowej).

BE Equation (Réwnanie BE) | Nadmiar zasad w ptynie pozakomérkowym lub standardowy nadmiar
zasad to rdéznica stezenia zasad miareczkowalnych i kwaséw
miareczkowalnych uzyskana z miareczkowania sredniego ptynu
pozakomédrkowego (osocze i ptyn srédmigzszowy, ECF) przy pH osocza
krwi tetniczej réwnym 7,40 i poziomie PCO2 réwnym 40 mmHg w
temperaturze 37°C. Nadmierne stezenie zasad w Srednim ECF pozostaje
praktycznie niezmienne przy ostrych zmianach PCO2 i odzwierciedla
wytacznie nieoddechowy sktadnik zaburzen pH. Wybierz jedng z opcji:

Extra Cellular Fluid (Ptyn pozakomérkowy)
Nadmiar zasad w ptynie pozakomérkowym (BEecf)

BEecf = HCO3 - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
Jest to ustawienie domysine.

Blood (Krew)
Nadmiar zasad we krwi (BEb)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb
+ 717) * (pH - 7/4)]

eGFR Equation (R6wnanie | MDRD (domyslinie)
eGFR)

CKD-EPI 2009

eGFR Variants (Warianty Wybierz jedng z nastepujacych opcji:
eGFR)

Display both eGFR and Black/African American eGFR (Wyswietl eGFR i
eGFR dla 0séb czarnoskérych/Afroamerykanéw)

Display only eGFR (Wyswietl tylko eGFR)

Display only Black/African American eGFR (Wyswietl tylko eGFR dla
0s6b czarnoskérych/Afroamerykanéw)
=/ Uwaga: Wartos$ci eGFR dla oséb czarnoskorych/
Afroamerykandéw sg wyswietlane na ekranie aparatu jako eGFRa.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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ACT (czas aktywowanego krzepniecia)

Ten ekran umozliwia dostosowanie ustawienia testowania ACT z uzyciem kaolinu jako aktywatora. Mozna
wybrac miedzy biezgcym ustawieniem kalibracji wynikdw w temperaturze 37°C (Pre-warm) i w
temperaturze otoczenia (Non-warm).

Na ekranie sg dostepne nastepujace opcje:

ACTk Mode (Tryb ACTk) W przypadku wktadéw ACT-K (Kaolin ACT) wybierz jedng z
opcji:

Pre-warm (Podgrzewanie)
kalibracja wynikéw w temperaturze 37°C
dotyczy tylko trybu testowania prébek od pacjenta
podgrzewanie jest ustawieniem domysinym

Non-warm (Bez podgrzewania)
kalibracja wynikéw w temperaturze otoczenia

Stop ACT Test (Zatrzymaj test ACT) Okresla, czy operator moze zatrzymac test ACT w trakcie jego
wykonywania. Zaznacz pole wyboru, aby umozliwié
zatrzymanie testu. Jest to ustawienie domysine. Usun
zaznaczenie pola wyboru, aby uniemozliwi¢ operatorowi
zatrzymanie testu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Critical Tests (Testy krytyczne)

Testy krytyczne moze wybrac klient.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepna karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowaé. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdcié do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepnic¢ ustawienia do uzycia w profilu
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*Quality Settings Category (Kategoria ustawien zapewnienia
jakosci)

Niniejsza cze$¢ zawiera opis funkcji umozliwiajgcych dostosowanie ustawien zapewnienia jakosci dla
aparatu i-STAT Alinity, takich jak okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego ptynnej kontroli jakosci,
okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego weryfikacji kalibracji oraz kontrola jakosci partii wktadéw.
Kategorie ustawien zapewnienia jakosci mozna utworzy¢ lub zmodyfikowac¢, wykonujgc ponizsze
czynnosci.

Kliknij przycisk Quality Settings (Ustawienia zapewnienia jakosci), a nastepnie wybierz opcje
APOCQualitySettings ikliknij przycisk View (Wyswietl). Na ekranie wyswietlona zostanie nazwa
domyslna APOCQualitySettings oraz wartosci domysine kazdej funkcji. Przejrzyj kategorie
APOCQualitySettings i ustal, czy wybrane ustawienia sg odpowiednie dla tworzonego profilu. Jesli
tak, w tej kategorii nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci. Kategoria APOCQualitySettings
bedzie dostepna w sekcji Manage Profiles (Zarzadzaj profilami). Uzyj jej do utworzenia nowego profilu.
Jesli ustawienia w kategorii APOCQualitySettings nie sa odpowiednie dla tworzonego profilu,
kliknij przycisk Finish (Zakoncz), aby zatrzymad wyswietlanie. Kliknij przycisk Create (Utworz) i postepuj
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uwaga: Wszystkie kategorie wymagane majg ustawienia domysine i nazwe z prefiksem
APOC. Ponadto majg wstawione wartosci domysine.

i

Zostanie wyswietlony monit o okreslenie nazwy ustawien i opcjonalnego opisu:

Quality Settings (Ustawienia zapewnienia jakosci)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* sktfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie (_)
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jestunikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Whpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z czynnosci wyswietlanych u dotu ekranu:
» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Symulator elektroniczny

Mozna zaplanowaé wykonywanie testéw z uzyciem zewnetrznego symulatora elektronicznego co
okreslong liczbe dni. Ustawienie to jest zwykle okreslane zgodnie z przepisami.

Uwaga: Testy z uzyciem wewnetrznego symulatora elektronicznego sg przeprowadzane
przy kazdym tescie wktadu w aparacie i-STAT Alinity.

=

Simulator Testing Schedule (Harmonogram testéw z uzyciem symulatora)

Run Electronic Simulator every n | Okresla czestotliwos¢ wykonywania testéw z uzyciem zewnetrznego

days (Wykonuj test z uzyciem symulatora elektronicznego. Okresl liczbe dni w zakresie 0—-365.
symulatora elektronicznego co n | Wartos¢ domysina to 0, czyli wytgczenie testu.
dni) =] Uwaga: Producent Abbott Point of Care wymaga, aby

zewnetrzny symulator elektroniczny byt uzywany co 6
miesiecy (182 dni).

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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QC Notifications (Powiadomienia KJ)

Control Test Settings (Ustawienia testu kontroli)

Aby okresli¢ odpowiedz lub zachowanie aparatu i-STAT Alinity w
trakcie kontroli jakosci, nalezy skorzystac z ustawien testu kontroli.
Ustawienia te mogg by¢ pomocne w osiggnieciu zgodnosci z
przepisami i utatwic¢ operatorowi korzystanie z aparatu.

Pass/Fail Determination
(Okreslenie wyniku

pozytywnego/negatywnego)

Opcja opisuje metody wykorzystane do okreslenia akceptowalnosci
wynikéw ptynnej kontroli jakosci. Nalezy wybrac¢ jedng z

nastepujgcych opcji:

None (Brak) Nie zastosowano opcji Pass/Fail
Determination (Okreslenie wyniku
pozytywnego/negatywnego) dla kontroli
jakosci.

Auto via eVAS Automatyczne okreslenie, czy wyniki

(Automatyczny wynik
przy uzyciu karty
eVAS)

ptynnej kontroli jakosci byty pozytywne czy
negatywne w oparciu o zakresy kontroli
jakosci zawarte w pliku elektronicznej karty
wartosci przypisanych (eVAS lub ReVAS)
pobranym do aparatu. Zaleca sie
skonfigurowanie bezprzewodowego
potgczenia aparatu i aplikacji CWi w celu
automatycznej aktualizacji kart eVAS. Jesli
aparat nie jest potgczony z CWi, karty eVAS
muszg zostac zatadowane do kazdego
aparatu przy uzyciu portu USB w stacji
bazowej.

Manual (Tryb reczny)

Operator recznie poréwnuje wyniki ptynnej
kontroli jakosci z kartg wartosci przypisanych
pobrang lub wydrukowang z obszaru Wsparcie
na stronie internetowej Abbott Point of Care:
www.globalpointofcare.abbott i oznacza na
aparacie, czy wyniki ptynnej kontroli jakosci
byty pozytywne badz negatywne.

Results Display Format (Format

wyswietlania wynikow)

Okreslenie, czy wyniki kontroli jakoSci wyswietlane na aparacie maja

miec¢ format:

Numeric
(Numeryczny)

Wyswietlanie wynikéw ptynnej kontroli
jakosci w formacie numerycznym.

Suppressed (Wynik w
formie
zredukowanej)

Symbol <> jest wyswietlany przy kazdej
nazwie testu ptynnej kontroli jakosci
zamiast wynikow ilosciowych (liczbowych)
w momencie ich wygenerowania. Po
ponownym uruchomieniu urzadzenia
zapisany wynik zostanie wyswietlony w
formacie liczbowym. Nie nalezy wybiera¢
tej opcji, jesli wybrano reczne okreslanie
wynhiku zaliczony/niezaliczony.
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Fluid Settings (Ustawienia ptynu)

Only allow APOC fluids Jedli uzywane sg ptynne odczynniki kontrolne firmy innej niz APOC,

(Zezwalaj na uzycie tylko ptynéw nalezy usungc zaznaczenie tej opcji.

APOC)

Cartridge Help (Pomoc dotyczgca wkiaddéw)

Display Insert Cartridge Help Elementy graficzne wyswietlone na ekranie aparatu po wypetnieniu

(Wyswietl menu pomocy wszystkich wymaganych pdl, ale przed wprowadzeniem wktadu.

dotyczacej wprowadzania Ekran pomocy dotyczacej wktaddéw zawiera elementy graficzne

wkiadow) ,collect and mix sample” (pobierz i wymieszaj probke) oraz ,fill
cartridge” (napetnij wktad).

Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Ustawienia Test kontroli

poza zakresem (tylko reczne okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego))

Ustawienia te pozwalajg na okreslenie dziatania operatora w
przypadku, gdy wyniki ptynnej kontroli jakosci wykraczajg poza
dopuszczalny zakres, a opcja Pass/Fail Determination (Okreslenie
wyniku pozytywnego/negatywnego) zostata przetgczona na
Manual (Tryb reczny).

Comments (Komentarze)

Comment Code (Kod | Enable (Wtacz) Nalezy zaznaczy¢ to pole, by monitowac operatora o

komentarza) wpisanie kodu komentarza, gdy wyniki wykraczajg poza
zakres. Nastepnie nalezy wybrac jedng z nastepujgcych
opcji:

Optional (Opcjonalny)
Monitowanie operatora o wprowadzenie opcjonalnego
wpisu.

Mandatory (Obowigzkowy)

Monitowanie operatora o wprowadzenie obowigzkowego
wpisu. Testowanie wktadu nie moze by¢ kontynuowane do
momentu wprowadzenia informacji.

Comment Style (Styl | Opcja okresla sposéb wyswietlania komentarzy na aparacie w przypadku, gdy
komentarza) wyniki ptynnej kontroli jakosci wykraczaja poza dopuszczalny zakres. Nalezy
wybra¢ jedng z opcji:

Comment List Komentarze muszg zosta¢ wybrane z listy wyboru. Ponizej
(Lista przedstawiono instrukcje tworzenia komentarzy, ktére beda
komentarzy) wyswietlane.

Comment List Operator zostanie poproszony o wybranie lub wpisanie
with Text Box komentarza w polu tekstowym. Wybor opcji zalezy od

(Lista komentarzy | operatora. Mozliwe jest wyswietlanie maksymalnie

z polem 6 komentarzy z polem tekstowym.

tekstowym)
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Comments (Komentarze)

Comments Lista komentarzy utworzona przez uzytkownika aplikacji CWi. Operator wybiera
(Komentarze) najbardziej odpowiedni komentarz, ktdry zostanie dotgczony do rekordu testu.
Kazdy komentarz moze zawierac 20 znakdw ze spacjami.
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Cal Ver Test Settings (Ustawienia testu do weryfikacji kalibracji)

Ustawienia testu do weryfikacji kalibracji mogg utatwiac prace operatorowi i uzyskanie zgodnosci z

przepisami.

Cal Ver Test Settings (Ustawienia testu do weryfikacji kalibracji)

Pass/Fail Determination
(Okreslenie wyniku

Opcja opisuje metode uzywang do okreslenia akceptowalnosci
wynikéw weryfikacji kalibracji. Nalezy wybraé jedng z nastepujacych

pozytywnego/negatywnego) opcji:

None (Brak) Nie zastosowano opcji Pass/Fail Determination
(Okreslenie pozytywnego/negatywnego
wyniku) dla weryfikacji kalibracji.

Auto via eVAS Automatyczne okreslenie, czy wyniki testu

(Automatyczny weryfikacji kalibracji sg pozytywne czy

wynik przy uzyciu | negatywne w oparciu o zakresy weryfikacji

karty eVAS) kalibracji w pliku elektronicznej karty wartosci

przypisanych (eVAS lub ReVAS) pobranym do
aparatu. Zaleca sie skonfigurowanie
bezprzewodowego potgczenia aparatu i
aplikacji CWi w celu automatycznej aktualizacji
kart eVAS. Jesli aparat nie jest potgczony z CWi,
karty eVAS muszg zostac¢ zatadowane do
kazdego aparatu przy uzyciu portu USB w stacji
bazowej.

Manual (Tryb
reczny)

Operator recznie poréwnuje wyniki weryfikacji
kalibracji z kartg wartosci przypisanych
pobrang lub wydrukowang z obszaru Wsparcie
na stronie internetowej Abbott Point of Care:
www.globalpointofcare.abbott i oznacza na
aparacie, czy weryfikacja kalibracji data wynik
pozytywny czy negatywny.

Results Display Format (Format
wyswietlania wynikow)

Okreslenie czy wyniki weryfikacji kalibracji wyswietlane na aparacie

maja miec¢ format:

Numeric Wyniki weryfikacji kalibracji sg wyswietlane
(Numeryczny) w formacie numerycznym.

Suppressed Symbol <> jest wyswietlany przy kazdej nazwie
(Wynik w formie | testu do weryfikacji kalibracji zamiast wynikéw
zredukowanej) ilosciowych (liczbowych) w momencie ich

wygenerowania. Po ponownym uruchomieniu
urzadzenia zapisany wynik zostanie
wyswietlony w formacie liczbowym. Nie
nalezy wybierad tej opcji, jesli wybrano reczne
okreslanie wyniku zaliczony/niezaliczony.

Fluid Settings (Ustawienia ptynu)

Only allow APOC fluids
(Zezwalaj na uzycie tylko ptynéw
APOC)

Jesli do weryfikacji kalibracji uzywane sg ptynne odczynniki firmy
innej niz APOC, nalezy usung¢ zaznaczenie tej opcji.
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Cal Ver Test Settings (Ustawienia testu do weryfikacji kalibracji)

Cartridge Help (Pomoc dotyczgca wkiaddow)

Display Insert Cartridge Help
(Wyswietl menu pomocy
dotyczacej wprowadzania
wktadéw)

Elementy graficzne wyswietlone na ekranie aparatu po wypetnieniu
wszystkich wymaganych pdl, ale przed wprowadzeniem wktadu.
Ekran pomocy dotyczacej wktaddw zawiera elementy graficzne
»collect and mix sample” (pobierz i wymieszaj prébke) oraz ,fill
cartridge” (napetnij wktad).
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Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Ustawienia Test do

weryfikacji kalibracji poza zakresem (tylko reczne okreslanie wyniku pozytywnego/negatywnego))

Ustawienia te pozwalajg na okreslenie dziatania operatora w
przypadku, gdy wyniki weryfikacji kalibracji wykraczajg poza
dopuszczalny zakres, a opcja Pass/Fail Determination (Okreslenie
wyniku pozytywnego/negatywnego) zostata przetgczona na Manual
(Tryb reczny).

Comment Code (Kod komentarza)

Enable (Witacz)

Nalezy zaznaczy¢ to pole, by monitowaé operatora o wpisanie kodu
komentarza, gdy wyniki wykraczajg poza zakres. Po zaznaczeniu tego
pola w celu wigczenia monitéw nalezy wybraé jedng z nastepujacych

opcji:

Optional (Opcjonalny)

Operator jest proszony o wpisanie
opcjonalnego kodu komentarza.

Mandatory
(Obowigzkowy)

Operator jest proszony o wprowadzenie
obowigzkowego kodu komentarza.

Comment Style (Styl
komentarza)

Opcja okresla, czy komentarze muszg zostaé¢ wybrane z listy wyboru,
czy mogg zostac wpisane jako tekst. Nalezy wybraé jedng z opcji:

Comment List (Lista
komentarzy)

Komentarze moga by¢ wybrane jedynie
z listy wyboru.

Comment List with text
box (Lista komentarzy z
polem tekstowym)

Operator zostanie poproszony o
wybranie lub wpisanie komentarza w
polu tekstowym. Wybor opcji zalezy od
operatora. Mozliwe jest wyswietlanie
maksymalnie 6 komentarzy z polem
tekstowym.

Comments (Komentarze)

Lista komentarzy utworzona przez
uzytkownika aplikacji CWi. Operator
wybiera najbardziej odpowiedni
komentarz, ktéry zostanie dotgczony do
rekordu testu. Kazdy komentarz moze
zawieraé 20 znakow ze spacjami.

eVAS Type (Typ kart eVAS)

Typ pliku przestanego do aparatu i-STAT Alinity w celu wykorzystania
opcji Pass/Fail Determination (Okreslenie wyniku pozytywnego/
negatywnego). Nalezy wybraé jedna z opcji:

eVAS Opcje mozna wybra¢ dla wszystkich
krajow z wyjgtkiem Niemiec.
ReVAS Opcje mozna wybrac tylko dla Niemiec.
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Cartridge Lot QC Settings (Ustawienia KJ partii wktadow)

Zdefiniowane przez uzytkownika ustawienia kontroli jakosci wktadu
moga byé pomocne w osiggnieciu zgodnosci z przepisami i
zaleceniami agencji regulacyjnej. Nie nalezy wybiera¢ ponizszych
opcji, jesli uzywany system zarzadzania danymi nie obstuguje
kontroli jakosSci partii wktadéw. Aby wktady byty dostepne do uzytku,
system zarzgdzania danymi musi dopuszcza¢ numery partii wktadow
i zmiany statusu.

Search Cartridge List for Cartridge Lot Number (Przeszukaj liste wktadéw wg numeru partii)

Enable (Wtacz)

Zaznaczenie tego pola pozwala przeszukac liste wktaddéw w uzyciu
albo gotowych do uzycia wedtug numeru partii.

Lot Number not on List -- | Okreélenie dziatania, jakie nalezy
QC Tests (Brak numeru podjaé, gdy dany numer partii nie
partii na liscie - testy KJ) [ znajduje sie na liscie:

Warn (Ostrzegaj)

Wyswietlanie ostrzezenia dla
operatora i zezwolenie na
przeprowadzenie badania jedynie w
trybie testowania KJ. Testowanie
pacjentow i sprawnosci bedzie
wyfaczone do momentu, gdy numer
partii wktadu bedzie dostepny na
liscie wkfadow.

Lockout (Zablokuj)

Opcja nie pozwala na
przeprowadzenie testu do momentu
dodania numeru partii do listy
wktadow.

Cartridge QC Warning Screen (Ekran ostrzezenia KJ wktadu)

Enable Cartridge QC Warning
Screen (Wiacz ekran ostrzezenia
KJ wktadu)

Nalezy zaznaczy¢ to pole, aby na aparacie wyswietlane byto
ostrzezenie o terminie kontroli jakosci wktadu i-STAT. W przypadku
wybrania tej funkcji dostepna jest nastepujgca opcja:

Show warning n days in Okreslenie, z jakim wyprzedzeniem
advance (Pokaz ostrzezenie | ma by¢ wyswietlany komunikat
z wyprzedzeniem n dni) ostrzegawczy o zblizajgcym sie

terminie kontroli jakosci.
Dopuszczalne wartosci wynoszg od 1
do 365. Domyslnie jest to numer 1.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu
Discard (Odrzu¢) — aby cofngé¢ zmiany

Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje robocza
Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Harmonogramy kontroli jakosci (KJ) ptynéw

Ta funkcja stuzy do definiowania planu kontroli jakosci (KJ) ptynu dla aparatéw i-STAT Alinity.
Dostosowany harmonogram testéw KJ moze obejmowac: stosowane typy wktadéw i ptyndw KlJ, typy
wktadow, ktére mozna aktywowac poprzez uruchomienie kontroli jakosci ptynéw oraz harmonogram
kontroli jakosci ptyndw. Mozna zdefiniowa¢ maksymalnie 3 harmonogramy kontroli jakosci ptynéw. Opcje
dla harmonograméw kontroli jakosci ptyndw zostaty przedstawione w tym miejscu raz, poniewaz opcje

sg identyczne dla wszystkich trzech.

Uwaga: Dostepnosé produktéw zalezy od regionu. Informacje o dostepnosci na

konkretnych rynkach mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy.

Czestotliwos¢

Wybra¢ jedng z nastepujacych opcji:

Off (Wyt.)

Jest to ustawienie domysine.

Daily (Codziennie)

Kontrole jakosci ptyndéw nalezy przeprowadzaé
codziennie.

Every Puste pole zawiera dzien tygodnia wybrany z listy
(Co ) rozwijane;j.
Every of | W pierwszym polu nalezy wybra¢ pierwszg, drugg,
each month (Co trzecia, czwartg lub ostatnig opcje z listy

kazdego rozwijanej. Drugie puste pole zawiera dzien
miesigca) tygodnia wybrany z listy rozwijanej. Przyktad —

Every 2nd Thursday of the month (Co drugi
czwartek miesigca).

Every n days starting
on mmddyy (Co n dni,
poczawszy od
mmddrr)

Pozwala zaplanowaé wykonywanie kontroli jakosci
ptynéw w odstepach czasowych i z dang datg
rozpoczecia. Przedziat czasu to liczba dni z zakresu
od 1 do 99. Nalezy wybrac date poczatkowgq z
podrecznego kalendarza.

Time (Godzina)

Ta opcja jest dostepna tylko wtedy, gdy dla
czestotliwosci okreslono wartos$¢ inng niz Off
(Wyt.).

Testing due at HH:mm
(Wykona¢ test o godz.
GG:mm)

Godzina, o ktdrej nalezy przeprowadzi¢ test
kontroli jakosci ptyndw. Nalezy okresli¢ wartosc
godzin i minut w zakresie od 00:00 do 23:59.
Domyslnie jest to 00:00 (po6tnoc).

Grace period (Okres
karencji)

Dodatkowy czas przeznaczony na wykonanie
testow kontroli jakosci ptyndéw przed i poich
zakonczeniu, jesli testy nie zostaty przeprowadzone
w zaplanowanym czasie. Po uptywie tego czasu
badanie pacjenta zostanie wytgczone. Okres
karencji okresla réwniez, kiedy w aparacie zostanie
wyswietlony komunikat ostrzegawczy dotyczgcy
zaplanowanej kontroli jakosci.
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n hours (n godz.)

wynosi od 0 do 255.

Liczba godzin. Domyslnie jest to 8 godzin. Zakres

Apply Schedule to
(Zastosuj
harmonogram do)

wszystkie miesigce roku.

Pozwala wybraé miesigc, w ktdrym ma zostac
wykonany test. Mozna wybrac¢ dowolny lub

Cartridge QC Profile
(Profil KJ wktadu)

Jesli okreslono czestotliwos$é, nalezy zdefiniowac co
najmniej jeden profil kontroli jakosci wktadu.

Add QC Profile (Dodaj
profil KJ)

W tym panelu wyswietlane s3:

Kliknij opcje Add QC Profile (Dodaj profil KJ).

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!
Naone
Naone

CGB+ G
CG4+ EGE+
Crea ACT-K
PTplus/aPTT PTplus
TEl Plasma

None

None

QC Cartridge (Wktad do
KJ)

Aby wyswietli¢ liste wktadéw do wyboru, nalezy klikngé strzatke. Z listy
nalezy wybrac¢ wktad dla tego profilu. To jest wktad nadrzedny.
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Dependent Cartridges Gdy wiecej niz jeden typ wktadu umozliwia wykonanie testu pod
(Wktady zalezne) katem tego samego analitu, jeden wktad moze by¢ zalezny od dru-
giego. Podczas wykonywania testu wynik pomiaru analitu wspél-

nego dla obu wktadéw dotyczy zaréwno wktadu testowanego, jak

i od niego zaleznego. Na przykfad testy na zawartos¢ kreatyniny z
uzyciem wktadéw CHEM8+. Wktad Crea stuzy rowniez do oznaczania
kreatyniny. Jesli z listy rozwijanej o nazwie ,,QC Cartridge” (Wktfad KJ)
wybrano opcje CHEM8+, wéwczas mozna wybraé wktad Crea jako od
niego zalezny. CHEM8+ jest wktadem nadrzednym, a Crea wktadem od
niego zaleznym. Jesli przy wykonywaniu testu KJ wktadu CHEM8+ uzys-
kany zostanie wynik pozytywny ,pass” (test zaliczony) dla kreatyniny,
uwaza sie, ze wktad Crea takze zaliczyt test dla kreatyniny.

Opcja wyboru jednego lub kilku wktadéw jako zaleznych. Wybierz
wkfad zalezny, zaznaczajgc pole wyboru obok nazwy wktadu.

Uwaga: Wszystkie anality uzywane w danej placéwce
= powinny by¢ uwzglednione w harmonogramach ptynnej KJ
oraz weryfikacji kalibracji.

Uwaga: Wktad KJ wybrany jako nadrzedny w jednym profilu

= KJ wktaddéw nie moze by¢ wktadem zaleznym w innym profilu
KJ wktadéw w tym samym harmonogramie. Moze by¢
wktadem zaleznym w profilu KJ wktadéw nalezgcym do
innego harmonogramu.
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Mierzone wktady i anality

CHEM8+ EC8+ Crea G CG8+ EG7+ EGC+ CG4+ G3+ ACT-K ;:?;Isma TBI hs-Tnl
Séd (Na) X X X X X
Potas (K) X X X X X
Chlorek (Cl) X X
Wapn
zjonizowany X X X
(ica)
Glukoza (Glu) X X X X
Azot moczni-
kowy (BUN)/ X X
mocznik
Kreatynina X X
TCO: X
Hematokryt X X X X X
Mleczan X
pH X X X X X
PCO: X X X X X
PO: X X X X X
ACT X
GFAP X X
UCH-LI X X
hs-Tnl X
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QC Fluids (Ptyny do KJ) W ramach jednego harmonogramu kontroli jako$ci mozna wybraé
maksymalnie 6 réznych ptynédw. Wybrane elementy nie mogg sie
powtarzac.

Uwaga: Tylko elementy sterujgce APOC bedg dziataé z
funkcjg automatycznego okreslania powodzenia/
niepowodzenia przy uzyciu karty eVAS. Po wybraniu
ptynéw nalezy klikng¢ przycisk Update QC Profile
(Aktualizuj profil KJ).

i

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrécic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Harmonogramy weryfikacji kalibracji

Ta funkcja stuzy do definiowania harmonogramu testowania weryfikacji kalibracji dla aparatow i-STAT
Alinity. Dostosowany harmonogram testéw weryfikacji kalibracji moze obejmowac: stosowane typy
wkfadow i ptyndw do weryfikacji kalibracji, typy wktadow, ktére mozna aktywowac poprzez
uruchomienie weryfikacji kalibracji, oraz harmonogram weryfikacji kalibracji. Mozna zdefiniowa¢
maksymalnie 3 harmonogramy weryfikacji kalibracji. Opcje dla harmonogramdw zostaty przedstawione
w tym miejscu raz, poniewaz opcje sg identyczne dla wszystkich trzech.

Uwaga: Dostepnosé produktéw zalezy od regionu. Informacje o dostepnosci na
konkretnych rynkach mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy.

Czestotliwos¢

Wybra¢ jedng z nastepujacych opcji:

Off (Wyt.) Jest to ustawienie domysline.
Every of [ W pierwszym polu nalezy wybrac¢ pierwszg, druga,
each month (Co trzecig, czwartg lub ostatnig opcje z listy

kazdego rozwijanej. Drugie puste pole zawiera dzien
miesigca) tygodnia wybrany z listy rozwijanej. Przyktad —

Every 2nd Thursday of the month (Co drugi
czwartek miesigca).

Time (Godzina)

Ta opcja jest dostepna tylko wtedy, gdy dla
czestotliwosci okreslono wartos$¢ inng niz Off
(Wyt.).

Testing due at HH:mm
(Wykona¢ test o godz.
GG:mm)

Godzina, o ktdrej nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje
kalibracji. Nalezy okresli¢ wartosé godzin i minut w
zakresie od 00:00 do 23:59. Domyslnie jest to
00:00 (pdtnoc).

Grace period (Okres
karencji)

Dodatkowy czas przeznaczony na wykonanie
weryfikacji kalibracji przed i po jej zakonczeniu,
jesli testy nie zostaty przeprowadzone w
zaplanowanym czasie. Po uptywie tego czasu
badanie pacjenta zostanie wytgczone. Okres
karencji okresla réwniez, kiedy w aparacie zostanie
wyswietlony komunikat ostrzegawczy dotyczgcy
zaplanowanej weryfikacji kalibracji.

n hours (n godz.)
Liczba godzin. Domyslnie jest to 8 godzin. Zakres
wynosi od 0 do 255.

Apply Schedule to
(Zastosuj
harmonogram do)

Pozwala wybraé miesigc, w ktédrym ma zostac
wykonany test. Mozna wybrac¢ dowolny lub
wszystkie miesigce roku.

Cartridge QC Profile
(Profil KJ wktadu)

Jesli okreslono czestotliwosé, nalezy zdefiniowac co
najmniej jeden profil kontroli jakosci wktadu.

Add QC Profile (Dodaj
profil KJ)

Kliknij opcje Add QC Profile (Dodaj profil KJ).
W tym panelu wyswietlane s3:
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Cartridge QC Profile

QC Cartridge = E3+

Dependent Cartridges
EC4+
EC3+
G3+
BNP
hs-Tnl

QC Fluids

None
None

Update QC Profile Cancel

CHEMS+ CGo+ G
6+ CG4+ EGE+
EGT+ Crea ACT-K
BhCG PTplus/aPTT PTplus
TBI TBI Plasma

None None

None None

QC Cartridge (Wktad do
KJ)

Aby wyswietli¢ liste wktadow do wyboru, nalezy klikng¢ strzatke. Z listy
nalezy wybra¢ wktad dla tego profilu. To jest wktad nadrzedny.

Dependent Cartridges
(Wktady zalezne)

Gdy wiecej niz jeden typ wktadu umozliwia wykonanie testu pod
katem tego samego analitu, jeden wktad moze by¢ zalezny od
drugiego. Podczas wykonywania testu wynik pomiaru analitu
wspblnego dla obu wktadéw dotyczy zaréwno wktadu testowanego,
jak i od niego zaleznego. Na przyktad testy na zawartos$¢ kreatyniny z
uzyciem wktadow CHEM8+. Wktad Crea stuzy rowniez do oznaczania
kreatyniny. Jesli z listy rozwijanej o nazwie ,,QC Cartridge” (Wktfad KJ)
wybrano opcje CHEM8+, wéwczas mozna wybraé wktad Crea jako od
niego zalezny. CHEM8+ jest wktadem nadrzednym, a Crea wkfadem
od niego zaleznym. Jesli przy wykonywaniu testu KJ wktadu CHEM8+
uzyskany zostanie wynik pozytywny ,pass” (test zaliczony) dla
kreatyniny, uwaza sie, ze wktad Crea takze zaliczyt test dla kreatyniny.

Opcja wyboru jednego lub kilku wktadéw jako zaleznych. Wybierz
wktad zalezny, zaznaczajac pole wyboru obok nazwy wktadu.

Uwaga: Wszystkie anality uzywane w danej placéwce
powinny by¢ uwzglednione w harmonogramach ptynnej KJ
oraz weryfikacji kalibracji.

Uwaga: Wktad KJ wybrany jako nadrzedny w jednym profilu
KJ wktaddéw nie moze by¢ wktadem zaleznym w innym profilu
KJ wktadéw w tym samym harmonogramie. Moze by¢
wktadem zaleznym w profilu KJ wktadéw nalezgcym do
innego harmonogramu.

QC Fluids (Ptyny do KJ)

W ramach jednego harmonogramu kontroli jakosci mozna wybrac
maksymalnie 6 réznych ptynédw. Wybrane elementy nie mogg sie
powtarzac. Po wybraniu ptyndéw nalezy klikng¢ przycisk Update QC
Profile (Aktualizuj profil KJ).
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Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu
Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje robocza
Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwing¢, aby uzyskac petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikngé przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowaé. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac¢ do profilu dopiero po opublikowaniu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

Previous (Wstecz) — aby powrdcié¢ do poprzedniego ekranu
Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
Publish (Publikuj) — aby udostepnié ustawienia do uzycia w profilu
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User Defined Message Category (Kategoria komunikatow
zdefiniowanych przez uzytkownika)

Ta kategoria umozliwia utworzenie komunikatu zdefiniowanego przez uzytkownika, ktéry bedzie
wyswietlany w aparacie i-STAT Alinity przed wprowadzeniem wktadu w trybach testowania. Ta kategoria

jest opcjonalna.

Aby utworzy¢ nowe komunikaty zdefiniowane przez uzytkownika, kliknij przycisk Create (Utwodrz). Na
ekranie zostanie wyswietlona domysina nazwa TemporryName. Zmien nazwe, korzystajgc z ponizszej

specyfikacji:

User Defined Message (Komunikat zdefiniowany przez uzytkownika)

Name (Nazwa)

Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* sktfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie (_)
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis)

Whpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

User Defined Message
(Komunikat zdefiniowany przez
uzytkownika)

Zostanie wyswietlony ekran wprowadzania tresci komunikatu
zdefiniowanego przez uzytkownika. Mozna okresli¢ maksymalnie 40
znakow w wierszu i maksymalnie 10 wierszy.

Po wprowadzeniu komunikatu zdefiniowanego przez uzytkownika wybierz opcje widoczne u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do ekranu wyswietlanego przed danym ekranem

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Next (Dalej) — aby otworzyé nastepng karte
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Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyska¢ petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu

Training Settings Category (Kategoria ustawien szkolen)

W kategorii ustawien szkolen mozna tworzy¢ zdefiniowane przez uzytkownika scenariusze szkoleniowe,
aby zapewnié wszystkim operatorom spéjne srodowisko nauki. Kazdy operator widzi informacje o
pacjentach i wyniki, ktére zostaty utworzone w scenariuszach szkoleniowych. Stanowig one
znormalizowane materiaty szkoleniowe dla oséb nadzorujgcych testy w srodowisku opieki.

Aby utworzy¢ nowe ustawienia w kategorii, kliknij przycisk Create (Utworz). Na ekranie zostanie
wyswietlona domysina nazwa TemporaryName. Zmien nazwe, korzystajgc z ponizszej specyfikacji:

Training Settings (Ustawienia szkolenia)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdéd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
» Discard (Odrzuc) — aby cofng¢ zmiany
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Funkcje podstawowe

Opcje w tej zaktadce pozwalajg sterowaé dostepem do trybu szkoleniowego i zapewniajg przestrzen
robocza do tworzenia scenariuszy szkoleniowych.

Training Mode (Tryb szkoleniowy)

Allow Instrument to Enter
Training Mode (Zezwal
urzadzeniu na przejscie w tryb
szkoleniowy)

Aby uniemozliwi¢ dostep do trybu szkoleniowego, usun zaznaczenie
pola wyboru. Jesli dostep do trybu szkoleniowego jest wtgczony,
wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

Require permissions (Wymagaj |Jest to ustawienie domysine.

uprawnien)

No permissions required
(Uprawnienia nie s3 wymagane)

Wybierz te opcje, aby zezwolié na
dostep do trybu szkoleniowego
bez wzgledu na uprawnienia.

Allow Expired Cartridges in
Training Pathway (Zezwalaj na
przeterminowane wkitady w
trybie szkoleniowym)

Training Pathway Cartridges (Wktady do trybu szkoleniowego)

Zaznacz to pole wyboru, aby umozliwi¢ korzystanie z
przeterminowanych wktadéw w trybie szkoleniowym.

Edit Observation Checklist
(Edytuj liste kontrolng
obserwac;ji)

Operator Direct Observation Checklist (Lista kontrolna obserwacji bezposredniej operatora)

Wybierz te opcje, aby utworzy¢ liste kontrolng elementéw
wyswietlanych na urzadzeniu i-STAT Alinity. Lista kontrolna
obserwacji ma stuzy¢ jako miejsce w urzadzeniu, w ktérym
superuzytkownik (trener) i operator mogg przejrzec petna liste
umiejetnosci potrzebnych do utrzymania kompetencji.
Superuzytkownik (trener) obserwuje operatora wykorzystujgcego
umiejetnosci i informuje koordynatora badan w miejscu opieki nad
pacjentem (administratorem), ze operator pomysinie ukonczyt liste.
Zostanie wyswietlone pole tekstowe, w ktérym mozna wprowadzié
maksymalnie 40 znakdw. Aby zapisaé, kliknij przycisk Add
Observation (Dodaj obserwacje). Spowoduje to wyswietlenie
kolejnego pola tekstowego dla dodatkowego elementu. Po
wprowadzeniu wszystkich elementdw nalezy okresli¢ identyfikator
wersji w polu tekstowym Checklist Revision (Wersja listy
kontrolnej).

Update Observation Checklist
(Aktualizuj liste kontrolng
obserwacji)

Wybierz te opcje po utworzeniu wszystkich elementéw listy
kontrolnej i wprowadzeniu wartosci Checklist Revision (Wersja listy
kontrolnej). Zostang wyswietlone elementy listy kontrolnej i
informacje o jej wersji.
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Training Scenarios (Scenariusze szkoleniowe)

Add Training Scenario (Dodaj Wybierz te opcje, aby otworzy¢ obszar roboczy do tworzenia
scenariusz szkoleniowy) scenariuszy szkoleniowych. Pamietaj o nastepujgcych kwestiach:

e Aby informacje o pacjencie byty wyswietlane w urzadzeniu i-STAT
Alinity, funkcja PPID (jednoznaczna identyfikacja pacjenta) w czesci
Patient Settings (Ustawienia pacjentéw) musi by¢ wtgczona.

e Aby wartosci analitow byty wyswietlane jako wartosci krytyczne,
nieprawidtowe lub normalne, wymagane sg zakresy referencyjne,
zakresy ostrzegawcze i wartosci odciecia w sekcji Analyte Settings
(Ustawienia analitéw).
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Na wyswietlonym ekranie wprowadz wartosci dla tworzonego scenariusza.

Training Scenarios

Patient 1D
Patient Last Name
Date of Birth 09121/2021

Gender Male

Acceptable outcome values are numeric outcomes i.e. 4.25 or ***

Chloride Potassium Sodium BUN lenized Calcium pH
Glucose Total CO2 PO2 PCO2 Hematocrit Lactate
Creatinine ACT-K aPTT BNP BhCG PT+
INR+ hs-Tnl GFAP UCH-L1

Update Training Scenario Cancel

Po wprowadzeniu wszystkich informacji kliknij przycisk Update Training Scenario (Aktualizuj scenariusz
szkoleniowy). Utworzony scenariusz jest wyswietlany na ekranie podobnym do ponizszego:

Training Scenarios

Patient D : 12345
Patient Last Mame : Smith
Date of Birth : 0%/21/2021

Gender : Male

Chioride : 100

Edit Training Scenario

Delete Training Scenario
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Mozna wybra¢ nastepujgce opcje:

* Edit Training Scenario (Edytuj scenariusz szkoleniowy) — aby wprowadzi¢ zmiany

* Delete Training Scenario (Usun scenariusz szkoleniowy) — aby odrzuci¢ zmiany

* Add Training Scenario (Dodaj scenariusz szkoleniowy) — aby utworzy¢ kolejny scenariusz

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdcié do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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Kategoria STATNotes

Uwagi STATNotes stuzg do uzyskiwania podczas badania istotnych informacji o pacjencie, takich jak
parametry czynnosci oddechowej. Podobnie jak w przypadku profili z kategoriami, uwagi STATNotes sg
tworzone przy uzyciu zestawéw. Dodatkowo zestawy sg zbudowane z elementdéw. Elementy sg
wyswietlane przez operatora w urzgdzeniu. Elementy wymagajg reakcji. Elementy sg przypisane do
zestawu. Dziatania te wykonywane sg w sekcji Manage Sets (Zarzgdzanie zestawami). Proces nalezy
kontynuowadé az do opublikowania zestawu. Po opublikowaniu zestawu mozna go przypisa¢ do typu
wktadu podczas tworzenia uwag STATNotes. Ponizsze informacje szczegdétowo wyjasniajg proces.

Elementy o nazwach zaczynajacych sie od ,,APOC” sg wstepnie zdefiniowane. Szczegétowe informacje na
temat kazdego wstepnie zdefiniowanego elementu APOC mozna wyswietli¢, klikajgc go, a nastepnie
klikajac przycisk View (Wyswietl). Jesli element wstepnie zdefiniowany spetnia potrzeby klienta, nie sg
wymagane zadne dalsze czynnosci, a element mozna od razu dodac do zestawu. Jesli wymagane sg
zmiany we wstepnie zdefiniowanym elemencie APOC, nalezy postepowacd zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi opcji Create from Existing (Utworz z istniejgcych) opisanej w czesci General Settings
(Ustawienia ogdlne) niniejszego dokumentu.

) AliniQ cy
APOC Test HCO

Abt Welcome, test@apoc.com £# Home Logout

STATNotes ltems

Selact a STATNotes Item to manage

STATNotes Item Name
APQC Allens Test
APQC CPAP
APQC DelSys
APQC EPAP
APOCET
APOC FI02
APQC | Time
APQC IPAP
APQC LPM
APQOC Mode
APQC PEZP
APOC PIP
APQC PS
APQC PT Temp C

APOC PT Temp F

Showing 1to 15 of 25 rows | 15+ |records per page ‘ - 2|

Rozpocznij tworzenie elementu. Kliknij kolejno Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili

i zarzadzanie nimi) > STATNotes (Uwagi STATNotes) > Manage Items (Zarzadzanie elementami) > Create
(Utworz). Dostepne sg nastepujgce typy elementéw: Data Entry (Wprowadzanie danych), Selection List
(Lista wyboru), Selection List with text box (Lista wyboru z polem tekstowym), Delivery System (System

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-13 Rev. H Page 3.4-84



podawania), Mode (Tryb) i Patient Temperature (Temperatura ciata pacjenta). Kazdg z tych opcji opisano
ponizej.

STATNotes ltems

Select STATNotes ltem Type

@ Data Entry ltem created to scan or enter a numeric/alphanumeric data response using the keypad.
Selection List ltem created to select from a customized list of responses.
Selection List with Selection List created from user customized responses or Fres Text Box available for Operator customized response.
Text box
Delivery System 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.
Mode ltem created to document mere patient care information when a specific delivery system is chosen.

Patient Temperature Item created to document a patient's temperature during the time of testing.
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Wprowadzanie danych

W tej czesci opisano tworzenie elementu wprowadzania danych, ktéry bedzie wymagac od operatora
podania informacji za pomocg klawiatury lub poprzez skanowanie.

Create STATNotes Iltem

Item Name Item Prompt on Analyzer

Description

Entry

® Entry, optional
Entry, mandatory with override
Entry, mandatory

Format
Numeric Only
& Alphanumeric

Entry Type
® Allow Scan and Manual Entry
Scan Only
Manual Entry Only

Minimum Length 0
Maximum Length 20
Scan Mask
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Na tym ekranie nalezy zdefiniowa¢ nastepujgce opcje:

Item Name (Nazwa elementu) Element wymagany. Okresl nazwe o dtugosci od 1 do 20 znakow,
ktéra:

* nie zaczyna sie od APOC (wielkimi lub matymi literami),

* jest unikalng nazwg w tym zaktadzie stuzby zdrowia.

Item Prompt on Analyzer (Monit | Element wymagany. Okresl monit o dtugosci od 1 do 20 znakéw,
elementu w analizatorze) ktory:

* nie zaczyna sie od APOC (wielkimi lub matymi literami),

* jest unikalng nazwg w tym zaktadzie stuzby zdrowia.

Description (Opis) Element opcjonalny.
Entry (Wpis) Wybra¢ jedng z nastepujacych opcji:
Entry, optional (Wpis, Monitowanie operatora o wprowadzenie
opcjonalny) opcjonalnego wpisu.
Entry, mandatory Monitowanie operatora o wprowadzenie
with override (Wpis, obowigzkowego wpisu. Jesli operator
obowiazkowy z wybierze funkcje pominiecia, nie beda
pominieciem) wymagane zadne dalsze dziatania, a
urzadzenie przejdzie do nastepnego
ekranu.
Entry, mandatory Monitowanie operatora o wprowadzenie
(Wpis, obowigzkowy) | obowigzkowego wpisu. Testowanie
wktadu nie moze by¢ kontynuowane do
momentu wprowadzenia informacji.

Format Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedng z opcji:

Numeric Only (Tylko cyfry) Dane beda wprowadzane wytacznie w
postaci liczbowej. Uwaga: Ustawienie to
dotyczy wytgcznie recznego wprowadzania
danych i nie ma wptywu na wprowadzanie
za pomoca skanera.

Alphanumeric (Cyfry i litery) Dane bedg wprowadzane w postaci liter lub
cyfr.
Entry Type (Typ | Okresla sposdb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity. Wybierz jedng z
wpisu) nastepujgcych opcji:
Allow Scan and Manual Entry Zezwala na skanowanie koddéw kreskowych
(Zezwalaj na skanowanie i lub reczne wprowadzanie danych.

wprowadzanie reczne)

Scan Only (Tylko skanowanie) Zezwala na wprowadzanie danych tylko
przez skanowanie kodéw kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
wprowadzanie reczne) danych.
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Minimum Length (Minimalna dtugos¢) | Wprowadz minimalng dopuszczalna liczbe
znakéw danych.

Maximum Length (Maksymalna Wprowadz maksymalng dopuszczalng
dtugosc) liczbe znakéw danych.
Scan Mask Ustawienie skanowania koddw kreskowych umozliwiajgce wybor okreslonych
(Maska pozycji znakéw do zapisania.
skanowania) e Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,,1”.

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe zawierajgce cyfry od
1 do 9, przecinki (,,,”) i taczniki (,,-”) w celu okreslenia wybranej maski
skanowania.

* Jesli na przyktad kod kreskowy zawiera wartosc ,,abcdefghi1234567890”, a maska
wyboru ma postac ,,2,5-8,11-14"”, wéwczas kod kreskowy zostanie
zinterpretowany jako ,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”,
woéwczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,,cd”.

*  Poszczegdlne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np. ,,2,4,7,8,19”, nie
moga sie powtarzad.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczgtkowa musi by¢ mniejsza niz koricowa. Na
przyktad ,3-5” jest prawidtowym zakresem, a ,5-3” nie jest.

*  Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba koricowa kazdego zakresu
musi by¢ mniejsza niz poczatkowa nastepnego zakresu. Na przyktad ,,3-6,7-9”
jest prawidtowym wyborem, a ,,3-6,6-9” nie jest.

*  Wopis zawierajacy kilka przecinkdéw lub facznikdéw (kresek) z rzedu jest
nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,,2--5”, ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5” sg nieprawidtowe.
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Manual Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu
recznym)

Jesli w placdwce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy

tworzeniu identyfikatoréw operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze
weryfikowac¢ format wprowadzonego identyfikatora, obliczajgc cyfre kontrolng
i poréwnujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.

Jesli cyfry kontrolne nie sg zgod

ne, identyfikator jest odrzucany.

Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych

Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,

czy w danej placéwce u

zywane sg cyfry kontrolne przy tworzeniu

numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual
entry (Bez cyfry kontrolnej
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.
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Barcode Type (Typ kodu kreskowego)

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.

Po wprowadzeniu specyfikacji tego elementu wybierz jedng z opcji w prawym dolnym rogu ekranu:
* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakoriczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items

(Zarzadzanie elementami)

* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element
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Selection List (Lista wyboru)

Ustawienie Selection List (Lista wyboru) stuzy do tworzenia listy elementdw, z ktérej operator moze

wybieraé elementy.

Item Name (Nazwa elementu)

Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit
pozycji w analizatorze)

Wpis wymagany. Okres$l monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakéw i:
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis)

Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu)

Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.

Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe.

Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzy¢
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Przyktadowy element listy wyboru wyswietlany w aparacie i-STAT Alinity:

Item prompt: Allens Test
selection 1ist: Yes

Mo

MA

Operator zostanie poproszony o wybranie jednej z odpowiedzi z listy wyboru.
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Po utworzeniu wszystkich elementéw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage ltems
(zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-13 Rev. H Page 3.4-92



Selection List with Text box (Lista wyboru z polem tekstowym)

Jest niemal identyczna jak lista wyboru, z jedng istotng réznicg. W przypadku listy wyboru operator moze
wybierac elementy z listy elementéw. W przypadku listy wyboru z polem tekstowym operator moze
wybra¢ element z listy wyboru lub wpisa¢ wtasng odpowiedz w polu tekstowym.

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.
Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe.

Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzy¢
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Po utworzeniu wszystkich elementdw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakoriczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items
(Zarzadzanie elementami)
» Kliknij przycisk Discard (Odrzuc), aby usung¢ element
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Mode (Tryb)

Element Mode (Tryb) stuzy do dokumentowania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych opieki
nad pacjentem po wybraniu okreslonego systemu podawania tlenu. Nazwa ,,Mode” (Tryb) odnosi sie do
trybdw pracy respiratora. Istnieje wiele réznych trybdw pracy respiratoréw. Kazdy tryb mainne
ustawienia. Kazde ustawienie tworzy sie jako element STATNotes. Przyktady znajdujg sie w ponizszej
tabeli.

Uwaga: Przed utworzeniem elementu Mode (Tryb) muszg by¢ dostepne wszystkie
elementy STATNotes.

=r

W ponizszej tabeli przedstawiono rézne tryby pracy respiratora oraz odpowiadajgce im elementy
STATNotes.

Tabela 3-2: Tryby (tylko przyktady)

Mode (Tryb) STATNotes Items (Elementy STATNotes)

A/C Set Rate
Vi

FIO2
PEEP

PS
Heliox

CcmMV Set Rate
Vt

FI02
PEEP

PS
Heliox

N

CPAP Vit
PIP
Fl02
PEEP
PS
iNO
Heliox

HFOV HZ

AMP
Delta P
Bias Flow
FI02
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Mode (Tryb) STATNotes Items (Elementy STATNotes)

NIV Set Rate
Vit

FIO2
PEEP

PS

W powyzszej tabeli tryb A/C wymaga 6 elementéw STATNotes. Aby sprawdzic, czy takie elementy
STATNotes istnieja: Kliknij kolejno Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili i zarzgdzanie
nimi) > STATNotes (Uwagi STATNotes) > Manage Items (Zarzgdzanie elementami).

Na ekranie zostang wyswietlone wszystkie istniejgce elementy.

Jesli na liscie znajdujg sie wszystkie elementy STATNotes wymagane przez tryb A/C, mozna utworzy¢
element trybu A/C. Podczas sprawdzania elementdw listy STATNotes nalezy réwniez pamietad, ze
elementy mogg wystepowac pod nazwg APOC. Na przyktad przy wyszukiwaniu na liscie elementu Set
Rate (Ustawione natezenie) moze okazad sie, wystepuje on pod nazwg APOC set rate (Ustawione
natezenie APOC).

Jedli nie istnieje zaden element STATNotes, nalezy je utworzy¢.

Przy tworzeniu elementu trybu nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wopis opcjonalny.

W tym przykfadzie nie okreslamy opisu.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.
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Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)
Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie

wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Selection List (Lista wyboru)

Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Spowoduje to wyswietlenie nastepnej czesci ekranu:

Selection List
Salectian Lnt Entry Uipen Salection Sk Page

Mo Pags  ® STATHctes Page

STATharlas Nasves

wyboru)

STATNotes).

Selection List Entry (Pozycja listy | Wprowadz nazwe trybu respiratora. Przyktadem trybu respiratora
jest tryb AC. Jesli do strony nie zostang przypisane zadne elementy
STATNotes, wybierz: No Page (Brak strony). Jesli do strony majg by¢
przypisane elementy STATNotes, wybierz: STATNotes Page (Strona

STATNotes Items (Elementy

Kliknij strzatke w polu znajdujgcym sie bezposrednio pod opcjg

STATNotes) STATNotes Items (Elementy STATNotes), aby wyswietli¢ liste
rozwijang. Wybierz wszystkie elementy, ktére majg by¢ uzywane w
aparacie do wyswietlania w aparacie pytan o tworzony tryb
respiratora. Elementy muszg by¢ unikatowe i wybrane tylko raz.

Mone
o
APOC Site

APOC FIOZ

APOC Wi

APOC PEEP

APOC FIP W
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Powtérz ten proces dla wszystkich elementéw STATNotes, ktére bedg potrzebne dla tworzonego trybu
respiratora. Po wybraniu wszystkich elementéw STATNotes dla trybu respiratora kliknij przycisk Save
(zapisz).
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Ekran bedzie podobny do ponizszego:

Selection List

Selection List Entry Upon Selection Show Page

PRVC STATNotes Page APOC Tidal Violume APOC PIP
APOC Set Rate APCC | Time
APOC Resp Rate MNone
APOC FIDZ2 Mone
APOC PEEP MNone
APQC PS

Uwaga: Elementy STATNotes przedstawione w powyzszym przyktadzie moga nie by¢
zgodne z monitem wyswietlanym w aparacie i-STAT Alinity. Przykfad: Na przyktad element
APOC PIP jest wySwietlany w aparacie jako PIP. Ponadto w aparacie nie jest wyswietlany
element STATNotes oznaczony jako None (Brak).

]
L |

Wykonaj powyzsze czynnosci dla kazdego trybu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

» Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage ltems
(Zarzadzanie elementami)

* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element
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Delivery System (System podawania)

Element Delivery System (System podawania) jest tworzony w celu udokumentowania sposobu
podawania tlenu. Rézne systemy podawania tlenu majg rézne ustawienia lub pomiary, ktére nalezy
udokumentowadé. Ustawienia i/lub pomiary sg tworzone jako elementy STATNotes. Przed utworzeniem
systemu podawania nalezy utworzy¢ elementy, aby byty dostepne w sekcji Manage Items (Zarzadzanie
elementami). Przyktady systemow podawania przedstawiono w ponizszej tabeli.

= Uwaga: Przed utworzeniem elementu Delivery System (System podawania) muszg by¢
o dostepne wszystkie elementy STATNotes.

W ponizszej tabeli przedstawiono rézne systemy podawania oraz odpowiadajgce im elementy i tryby
STATNotes.

Tabela 3-3: Tabela systeméw podawania

Delivery System (System podawania) Elementy i tryby STATNotes
Vent (Respirator) Mode (Tryb) (tryb niestandardowy)
Room Air (Powietrze w otoczeniu) None (Brak)
BNC LPM
FIO2
iNO
VentiMask (Maska do wentylacji) Fl02
CPAP F102
CPAP
LPM

W powyzszej tabeli system podawania BNC wymaga 3 elementéw STATNotes. Aby sprawdzi¢, czy takie
elementy STATNotes istniejg: Kliknij kolejno Manage and Assemble Profiles (Tworzenie profili
i zarzadzanie nimi) > STATNotes (Uwagi STATNotes) > Manage Items (Zarzagdzanie elementami).

Na ekranie zostang wyswietlone wszystkie istniejgce elementy. Jesli na liscie znajdujg sie wszystkie
elementy STATNotes wymagane przez system podawania BNC, mozna utworzyé element systemu
podawania. Podczas sprawdzania elementdw listy STATNotes nalezy réwniez pamietaé, ze elementy
moga wystepowac pod nazwg APOC. Na przyktad przy wyszukiwaniu na liscie elementu Set Rate
(Ustawione natezenie) moze okazad sie, wystepuje on pod nazwg APOC set rate (Ustawione natezenie
APOC).

Jedli nie istnieje zaden element STATNotes, nalezy je utworzy¢.

Przy tworzeniu elementu systemu podawania nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
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Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okre$l nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonainy)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Selection List
Eedection List Efbfy Upon Selection $how Page

Mo Fage Mods AP Mo ® STATHoes Page o

F1AT Rptos lema

P L Peica Hona

None L e

APOC LPM

APOC CEAP

APDC Sel Rab

APDIC ET

APDC | Time "

Na tym ekranie znajdujg sie nastepujgce pola:
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Selection List (Lista wyboru) Lista systemoéw podawania tlenu oznaczona nazwg strony. Do
kazdego systemu podawania moze by¢ zastosowana opcja No
Items (Brak elementéw), Mode (Tryb)lub STATNotes Page
(Strona STATNotes).

Selection List Entry (Pozycja listy | Nazwa strony systemu podawania. Przyktad: BNC. Wybierz opcje
wyboru) STATNotes Items (Elementy STATNotes).

No Page (Brak strony) System podawania nie posiada ustawien ani pomiaréw. Przykfad:
Room Air (Powietrze w otoczeniu). Po wybraniu opcji No Page (Brak
strony) kliknij przycisk Save (Zapisz).

Mode (Tryb) System podawania ma rdzne tryby. Przyktad: Ventilator (Respirator).

Po wybraniu opcji Mode (Tryb) kliknij przycisk Save (Zapisz).
STATNotes Page (Strona System podawania ma rézne ustawienia i pomiary. Przyktad: BNC,
STATNotes) elementy STATNotes: FIO2, LPM, iNO.

Kliknij strzatke w polu znajdujgcym sie bezposrednio pod opcjg
STATNotes Items (Elementy STATNotes), aby wyswietli¢ liste
rozwijang. Zaznacz wszystkie elementy, dla ktérych w aparacie
powinny by¢ wyswietlane monity o podanie odpowiedzi na pytania
dotyczgce tworzonego systemu podawania.

Mone
A
APOC Site
APOC FIO2
APOC W
MAPOC PEEF

APQC FIP W

Powtérz ten proces dla wszystkich elementéw STATNotes, ktére bedg potrzebne dla tworzonego systemu
podawania. Po wybraniu wszystkich elementéw STATNotes dla systemu podawania kliknij przycisk Save
(zapisz).

W przypadku wszystkich stron tworzonych systemoéw podawania kliknij przycisk Add Selection List Entry
(Dodaj pozycje listy wyboru), a nastepnie powtdrz wszystkie kroki wprowadzania listy wyboru az do
STATNotes Page (Strona STATNotes).

Ponizej znajduje sie przyktad systemu podawania z 4 pozycjami listy wyboru:
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Belection List Entry Upon Belection Show Page

EMC ETATHobes Page APOC FlI02 Mane

Delcle  Ea
APOG Sel Rake Rane
AP Tkl Vs Kang
hane: Hane:
Mane Hane
Maone Mone
CHAH H1ATRES Hap AN IO e Db Edil
AP CPAR Manie:
APCCLIM Rane
e Mone
e Hone
e e
venimask STATMotES Pags APOGFIO2 Rane Desclc  EdR
Mane Hone
Mane Rane
Bnies T
hane: Haane:
hanc Hanc
wenlilator hfode | APOG Mede Delte  Edil

= Uwaga: Elementy STATNotes przedstawione w powyzszych przyktadach mogg nie by¢
zgodne z monitem wyswietlanym w aparacie i-STAT Alinity. Przykfad: Na przyktad element
APOC FIO2 jest wyswietlany w aparacie jako FIO2. Ponadto w aparacie nie sg wyswietlane
elementy STATNotes oznaczone jako None (Brak).

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage ltems
(Zarzadzanie elementami)

* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element

Patient Temperature (Temperatura ciata pacjenta)

Ten element stuzy do monitowania operatora o zmierzenie temperatury ciata pacjenta w czasie
wykonywania testu.

Aby utworzy¢ element STATNotes dotyczgcy temperatury ciata pacjenta, wprowadz na ekranie
nastepujgce informacje:

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okre$l nazwe, ktdra zawiera od 1 do 20 znakédw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakéw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-13 Rev. H Page 3.4-102



wpisu opcjonalnego.

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie

zastepowaniem)

nastepnego ekranu.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Unit (Jednostka) Uzywana skala temperatury. Wybierz jedng z nastepujgcych

wartosci:

Fahrenheit (Skala Fahrenheita)

Jest to ustawienie domysine.

Celsius (Skala Celsjusza)

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakoriczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items

(zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzuc), aby usungé element
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Zarzadzanie zestawami

Zestaw STATNotes to zbidr elementdw STATNotes. Aby wyswietli¢ liste wszystkich dostepnych
elementéw, nalezy uzy¢ opcji Manage Items (Zarzgdzanie elementami). Przed utworzeniem zestawu
Manage Sets (Zarzadzanie zestawami) nalezy utworzy¢ i udostepnié elementy w sekcji Manage Items
(Zarzadzanie elementami). Po sprawdzeniu, czy wszystkie elementy istniejg, mozna utworzy¢ zestaw
STATNotes. Po utworzeniu zestawu mozna go zastosowac¢ do wktadéw. Podczas badania prébek pacjenta
przy uzyciu wktadu, do ktérego zostat zastosowany zestaw STATNotes, w urzadzeniu zostang wyswietlone
elementy STATNotes.

Kliknij kolejno Manage Sets (Zarzadzanie zestawami) > Create (Utworz). Wyswietlany jest nastepujgcy
ekran:

Create STATNotes Set

STATNotes Set Name

Description

STATNotes Items
None None None None

None None

Discard  Publish

Na tym ekranie okresl:

STATNotes Set Name (Nazwa Element wymagany. Okresl nazwe o dtugosci od 1 do 20 znakdw,
zestawu STATNotes) ktora:

* nie zaczyna sie od APOC (wielkimi lub matymi literami),

* jest unikalng nazwa w tym zaktadzie stuzby zdrowia.

Description (Opis) Wpis opcjonalny.
STATNotes Items (Elementy Wybierz maksymalnie 6 elementéw z pdl rozwijanych, aby utworzy¢
STATNotes) zestaw. Nie powielaj elementéw.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Kliknij przycisk Publish (Publikuj), aby utworzy¢ zestaw
* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé zestaw

Po opublikowaniu zestawu STATNotes kliknij przycisk Done (Gotowe).
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Tworzenie uwag STATNotes

W wierszu polecen kliknij Create (Utworz).

Category STATNotes Create Manage tems | Manage Sets ]

Select a STATNotes to manage

Q oY | B~
STATNotes Name State Last Modified Modified by Edit Draft
Na ekranie zostang wyswietlone nastepujgce monity:
STATNotes Name (Nazwa STATNotes)
Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:

* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakédw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny. Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce
uzytkownikowi sposdb lub powdéd nadania okreslonej nazwy lub
utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Next (Dalej) — aby otworzyé nastepng karte tej kategorii
» Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany
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Stosowanie uwag STATNotes do wktadu

Aby zastosowac uwagi STATNotes do wkfadu, kliknij pole rozwijane obok wktadu i zaznacz nazwe
zestawu.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdcié do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-13 Rev. H Page 3.4-106



Kategoria Result Notes (Uwagi do wynikéw)

Funkcja Result Notes (Uwagi do wynikéw) stuzy do monitowania operatora o podanie dodatkowych
informacji po wyswietleniu wynikow testow prébek od pacjentéw lub testow zapewnienia jakosci. Tak jak
profile tworzy sie z kategorii, tak uwagi do wynikdéw tworzy sie z zestawdw. Ponadto zestawy tworzy sie z
elementdéw. Elementy to informacje, ktére operator widzi na wyswietlaczu aparatu. Elementy wymagajg
reakcji. Elementy sg przypisane do zestawu. Wykonuje sie to w sekcji Manage Set (Zarzadzanie
zestawem).

Podczas tworzenia zestawu konieczne jest okreslenie, czy zestaw bedzie wyswietlany w trybie testéw
prébek od pacjentéw, czy w trybie kontroli i weryfikacji kalibracji. Proces nalezy kontynuowac az do
opublikowania zestawu. Po opublikowaniu zestawu mozna go przypisac¢ do typu wktadu podczas
tworzenia uwag do wynikéw. Ponizsze informacje szczegétowo wyjasniajg proces.

Rozpocznij tworzenie elementu. Kliknij kolejno Manage and Assemble Profile (Tworzenie profili i
zarzadzanie nimi) > Result Notes (Uwagi do wynikéw) > Manage Items (Zarzadzanie elementami) >
Create (Utwdrz). Dostepne sg nastepujgce typy elementéw: Data Entry (Wprowadzanie danych),
Selection List (Lista wyboru), Selection List with text box (Lista wyboru z polem tekstowym), Repeat Test
(Powtdrz test), Action Range Comment (Komentarz do zakresu ostrzegawczego) i QC Auto Fail Comment
(Komentarz do automatycznego okreslenia wyniku jako negatywnego). Kazdg z tych opcji opisano
ponizej.
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Wprowadzanie danych

W tej czesci opisano tworzenie elementu wprowadzania danych, ktéry bedzie wymagac od operatora
podania informacji za pomocg klawiatury lub poprzez skanowanie.

Create Result Notes Item

Iterm Name Itern Prompt on Analyzer

Description

Entry
@) Entry, optional
Entry, mandatery with overrids
Entry, mandatory
Format

Numeric Only
@ Alphanumeric

Na tym ekranie nalezy zdefiniowa¢ nastepujgce opcje:

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okre$l nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okre$l monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakéw i:
pozycji w analizatorze) *  nie zaczyna sie od znakédw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Whpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.
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Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wkfadu.
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Format Okresla format uzywany do wprowadzania danych. Wybierz jedng z opcji:

Numeric Only (Tylko cyfry) Dane beda wprowadzane wytgcznie w
postaci liczbowej. Uwaga: Ustawienie to
dotyczy wytacznie recznego wprowadzania
danych i nie ma wptywu na wprowadzanie
za pomoca skanera.

Alphanumeric (Cyfry i litery) Dane beda wprowadzane w postaci liter lub
cyfr.

Entry Type (Typ [ Okresla sposdb wprowadzania danych do aparatu i-STAT Alinity. Wybierz jedng z

wpisu) nastepujgcych opcji:
Allow Scan and Manual Entry Zezwala na skanowanie kodow kreskowych
(Zezwalaj na skanowanie i lub reczne wprowadzanie danych.

wprowadzanie reczne)

Scan Only (Tylko skanowanie) Zezwala na wprowadzanie danych tylko
przez skanowanie kodéw kreskowych.

Manual Entry Only (Tylko Zezwala tylko na reczne wprowadzanie
wprowadzanie reczne) danych.

Minimum Length (Minimalna dtugos¢) [ wprowadz minimalng dopuszczalng liczbe
znakéw danych.

Maximum Length (Maksymalna Wprowadz maksymalng dopuszczalna
dtugosc) liczbe znakéw danych.
Scan Mask Ustawienie skanowania koddw kreskowych umozliwiajgce wybor okreslonych
(Maska pozycji znakéw do zapisania.
skanowania) *  Pierwsza (skrajna lewa) pozycja to pozycja o numerze ,,1".

* W polu maski skanowania akceptowane sg wpisy tekstowe zawierajgce cyfry od
1 do 9, przecinki (,,,”) i taczniki (,,-”) w celu okreslenia wybranej maski

skanowania.
*  Jesli na przyktad kod kreskowy zawiera wartosc ,,abcdefghil234567890", a
maska

wyboru ma postac ,,2,5-8,11-14"”, wéwczas kod kreskowy zostanie
zinterpretowany jako ,befgh2345”. Jesli maska wyboru ma postac ,,3-4”,
woéwczas kod kreskowy zostanie zinterpretowany jako ,,cd”.

*  Poszczegdlne wybrane pozycje rozdzielone przecinkami, np. ,,2,4,7,8,19”, nie
moga sie powtarzac.

* W kazdym zakresie liczb liczba poczgtkowa musi by¢ mniejsza niz koricowa. Na
przyktad ,3-5” jest prawidtowym zakresem, a ,5-3” nie jest.

*  Zakresy wyboru nie mogg zachodzi¢ na siebie. Liczba koficowa kazdego zakresu
musi by¢ mniejsza niz poczatkowa nastepnego zakresu. Na przyktad ,,3-6,7-9”
jest prawidtowym wyborem, a ,,3-6,6-9” nie jest.

*  Whpis zawierajacy kilka przecinkdéw lub facznikdéw (kresek) z rzedu jest
nieprawidtowy. Na przyktad wpisy ,,2--5”, ,,2-5,,7-10" i ,,2,-5” sg nieprawidtowe.
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Manual Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu
recznym)

Jesli w placdwce uzywany jest obstugiwany algorytm cyfry kontrolnej przy

tworzeniu identyfikatoréw operatora lub pacjenta, aparat i-STAT Alinity moze
weryfikowac¢ format wprowadzonego identyfikatora, obliczajgc cyfre kontrolng
i poréwnujac jg z cyfrg kontrolng wprowadzonego numeru identyfikacyjnego.

Jesli cyfry kontrolne nie sg zgod

ne, identyfikator jest odrzucany.

Uwaga: Aparat i-STAT Alinity obstuguje algorytmy cyfr kontrolnych

Mod 10 i Mod 11 opisane w tabeli HL7 0061 (schemat cyfr
kontrolnych) specyfikacji protokotu HL7 (wer. 1.4). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem LIS/HIS lub dziatem IT w celu ustalenia,

czy w danej placéwce u

zywane sg cyfry kontrolne przy tworzeniu

numerow identyfikacyjnych operatora i/lub pacjenta, a jesli tak, to
jaki algorytm jest uzywany.

Dozwolone wartosci to:

No check digit on manual
entry (Bez cyfry kontrolnej
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu recznym)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda
cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Okresla, czy przy tworzenia identyfikatora operatora lub pacjenta przez
skanowanie wartosci ma by¢ uzywana cyfra kontrolna.

No check digit on scan entry
(Bez cyfry kontrolnej przy
wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta cyfra kontrolna nie jest uzywana.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 11
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 11.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cyfra kontrolna Mod 10
przy wprowadzaniu przez
skanowanie)

Przy tworzeniu identyfikatora operatora lub
pacjenta uzywany jest algorytm Mod 10.
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Barcode Type (Typ kodu kreskowego)

Wybierz wszystkie prawidtowe opcje.

Po wprowadzeniu specyfikacji tego elementu wybierz jedng z opcji w prawym dolnym rogu ekranu:
* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakoriczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items

(Zarzadzanie elementami)

* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element
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Selection List (Lista wyboru)

Ustawienie Selection List (Lista wyboru) stuzy do tworzenia listy elementdw, z ktérej operator moze
wybieraé elementy.

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okre$l nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:

* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okre$l monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakéw i:

pozycji w analizatorze) s nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)

* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

| Description (Opis) Whpis opcjonalny. |

Entry (Wpis) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.

Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe:

Selection List

Add ltem

Update Selection List | Cancel
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Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzyé
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Po utworzeniu wszystkich elementéw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items
(zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usung¢ element

Zostanie wyswietlona lista Result Notes Item Name (Nazwa elementu uwag do wynikéw) zawierajaca
wiasnie utworzony element listy wyboru.
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Selection List with Text box (Lista wyboru z polem tekstowym)

Jest niemal identyczna jak lista wyboru, z jedng istotng réznicg. W przypadku listy wyboru operator moze
wybierac elementy z listy elementow. W przypadku listy wyboru z polem tekstowym operator jest
monitowany o wybranie odpowiedzi z listy wyboru lub wpisanie wtasnej odpowiedzi w polu tekstowym.

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okre$l monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) *  nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Whpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedna z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.
Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe.

Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzyé
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Po utworzeniu wszystkich elementéw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

» Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage ltems
(Zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element
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Element Repeat Test (Powtorz test)

Element Repeat Test (Powtodrz test) powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wybranie
odpowiedzi ,Yes” (Tak) lub No (Nie) na pytanie o konieczno$¢ powtdrzenia testu.

Na wyswietlonym ekranie wprowad?Z wartosci w nastepujacych polach:

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okre$l monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Whpis opcjonalny.

Entry (Wpis) Wybierz jedng z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

W obszarze Selection List (Lista wyboru) wyswietlane sg wartosci Yes (Tak) i No (Nie). Sg to jedyne
mozliwe odpowiedzi wyswietlane w urzgdzeniu.

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items
(Zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzuc), aby usung¢ element
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Action Range Comment (Komentarz do zakresu ostrzegawczego)

Element Action Range Comment (Komentarz do zakresu ostrzegawczego) monituje operatora o
wybranie komentarza do wyniku testu prébki od pacjenta, ktdry nalezy do zakresu ostrzegawczego.

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
* nie zaczyna sie od znakow APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) *  nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedna z nastepujacych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonainy)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.

Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe:

Selection List

Add Item

Update Selection List =~ Cancel
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Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzyé
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Po utworzeniu wszystkich elementéw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage Items
(zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzuc), aby usungé element

QC Auto Fail Comment (Komentarz do automatycznego okreslenia wyniku jako
negatywnego)

Komentarz do automatycznego okreslenia wyniku jako negatywnego w uwagach do wynikow jest
stosowany tylko wtedy, gdy opcja QC Pass/Fail Determination (Okreslanie wyniku pozytywnego/
negatywnego) ma ustawienie Auto via eVAS (Automatycznie na podstawie eVAS) (patrz Quality Settings
Category (Kategoria ustawien zapewnienia jakosci)).

Item Name (Nazwa elementu) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktdra zawiera od 1 do 20 znakédw i:
* nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Item Prompt on Analyzer (Monit | Wpis wymagany. Okresl monit, ktéra zawiera od 1 do 20 znakdw i:
pozycji w analizatorze) * nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.

Entry Prompt (Monit wpisu) Wybierz jedng z nastepujgcych opcji:

Entry, optional (Wpis, opcjonalny)
Powoduje wyswietlenie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu opcjonalnego.

Entry, mandatory with override (Wpis, obowigzkowy z
zastepowaniem)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Jesli operator wybierze funkcje zastgpienia,
dalsze czynnosci nie bedg wymagane i aparat przejdzie do
nastepnego ekranu.

Entry, mandatory (Wpis, obowigzkowy)

Powoduje wyswietlanie monitu dla operatora o wprowadzenie
wpisu obowigzkowego. Do momentu wprowadzenia informacji nie
mozna kontynuowac testowania wktadu.

Ponizej zdefiniowano poszczegdlne elementy dostepne na liscie wyboru.
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Kliknij Edit Selection List (Edytuj liste wyboru). Zostanie wyswietlone pole tekstowe:

Selection List

Add ltem
Update Selection List | Cancel

Wprowadz do 20 znakéw w polu tekstowym. Bedzie to pierwszy element na liscie wyboru. Aby utworzyé
dodatkowe elementy, kliknij Add Item (Dodaj element).

Po utworzeniu wszystkich elementéw listy wyboru kliknij Update Selection List (Aktualizuj liste wyboru)
lub Cancel (Anuluj).

* Kliknij przycisk Publish (Opublikuj), aby zakonczy¢ element i wyswietli¢ go na liscie Manage ltems
(Zarzadzanie elementami)
* Kliknij przycisk Discard (Odrzué), aby usungé element

Zarzadzanie zestawami

Zestaw uwag do wynikéw jest zbiorem elementéw uwag do wynikdéw. Aby wyswietli¢ liste wszystkich
dostepnych elementéw, nalezy uzy¢ funkcji Manage Items (Zarzadzanie elementami). Przed
utworzeniem zestawu Manage Sets (Zarzgdzanie zestawami) nalezy utworzy¢ i udostepnic¢ elementy w
sekcji Manage Items (Zarzgdzanie elementami). Po sprawdzeniu, czy wszystkie elementy istniejg, mozna
utworzy¢ zestaw uwag do wynikow. Podczas tworzenia zestawu uwag do wynikéw nalezy okresli¢ tryb
testowania prébek od pacjentéw lub kontroli i weryfikacji kalibracji dla zestawu uwag do wynikéw. Po
utworzeniu zestawu mozna go zastosowac do wktadéw. Po przeprowadzeniu testow prébek od
pacjentow lub testéw kontroli i weryfikacji kalibracji za pomocg wktadu w urzgdzeniu zostanie
wyswietlona pozycja Result Notes (Uwagi do wynikow).

Wybierz kolejno Manage Sets (Zarzgdzanie zestawami) > Create (Utwarz). Wyswietlany jest nastepujgcy
ekran:

Select Result Motes Set Type
® Patient pathway Apply Result Mole when performing Patient Testing

Conirol and CalVer pathways Apply Result Mote when performing Control or Calver Testing

Na powyzszym ekranie wybierz jedng z opcji:

Tryb testowania probek od Uwagi do wynikdw mozna zastosowac podczas testowania probki od
pacjentéw pacjenta.

Tryby testowania kontroli i Uwagi do wynikéw mozna zastosowac podczas wykonywania testéw
weryfikacji kalibracji kontroli lub weryfikacji kalibracji.
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Nastepnie w prawym gérnym rogu ekranu kliknij przycisk Create Set (Utworz zestaw).

Result Notes Set (Zestaw uwag do wynikow)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktdra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakédw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Wpis opcjonalny.
Result Notes Items (Elementy Wybierz maksymalnie 6 elementdw z pdl rozwijanych, aby utworzy¢
uwag do wynikéw) zestaw. Nie powielaj elementéw.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany
* Publish (Publikuj) — aby utworzy¢ zestaw

Po opublikowaniu zestawu uwag do wynikéw kliknij przycisk Done (Gotowe).

Tworzenie uwag do wynikow

W wierszu polecen kliknij Create (Utworz).

Category Result Notes r——

St 8 R Holes o maagr

Rt ks, Mams Susie it B [
Avugrasiieaianey Aaagrad APOX
[ R L ] PO

FubinhndimadNoiey Pagiindwed AP

Result Notes (Uwagi do wynikow)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* sktfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie (_)
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia
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Description (Opis)

Whpis opcjonalny.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych ponizej:
Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepna karte tej kategorii
Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

Page 3.4-121

i-STAT Alinity — System Operations Manual

Art: 746300-13 Rev. H

Rev. Date: 20-Apr-2026



Stosowanie zestawu uwag do wynikéw do wktadu

Aby zastosowad zestaw uwag do wynikéw do wktadu, kliknij pole rozwijane obok wkfadu i zaznacz nazwe
zestawu. Zestawy uwag do wynikow dla trybu testowania préobek od pacjentéw mozna stosowac do
wkfadow. Zestawy uwag do wynikéw dla trybu kontroli i weryfikacji kalibracji mozna stosowad tylko do
zestawow do kontroli / weryfikacji kalibracji.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzuc) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyskaé petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdcié do poprzedniego ekranu

» Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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Connectivity Settings Category (Kategoria ustawien tacznosci)

Ta cze$¢ zawiera opis funkcji umozliwiajgce dostosowanie ustawien tgcznosci w celu przesytania i
odbierania przez aparat i-STAT Alinity do/z systemdw zdalnych takich danych, jak listy operatoréw,
wkfaddw i pacjentéw.

Aby utworzy¢ ustawienia tgcznosci, kliknij przycisk Create (Utworz). Na ekranie zostanie wyswietlona
domyslna nazwa TemporryName. Zmien nazwe, korzystajgc z ponizszej specyfikacji:

Connectivity Settings (Ustawienia tacznosci)

Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
* skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie ()
* nie zaczyna sie od znakéw APOC (wielkie lub mate litery)
e jest unikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia

Description (Opis) Podaj wszelkie informacje wyja$niajace uzytkownikowi sposéb lub

powdd nadania okreslonej nazwy lub utworzenia kategorii.

Po zakonczeniu wybierania wartosci wybierz jedng z opcji wyswietlanych ponizej:
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte tej kategorii
» Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany
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Connectivity Map (Mapa tacznosci)

Aby umozliwi¢ wysytanie i odbieranie danych do i z aparatu Aparat i-STAT Alinity, nalezy skonfigurowac
potaczenia ze zdalnymi systemami wymienionymi na mapie tgcznosci.

Mapa tgcznosci uwzglednia przesytanie nastepujgcych danych:
Test Records (Rekordy testéw)
Device Events (Zdarzenia dotyczace aparatu)
Operator List (Lista operatoréw)
Patient List (Lista pacjentow)
Cartridge List (Lista wktadow)
Log Events (Zdarzenia rejestrowane w dzienniku)

Dla kazdego uwzglednionego na mapie systemu zdalnego potrzebne sg nastepujgce informacje:
* Reviewer Name (Nazwa recenzenta) — nazwa systemu informacyjnego, na przyktad InfoHQ
* Vendor Name (Nazwa dostawcy) — na przyktad Abbott Point of Care

* |P Address (Adres IP)

* Network Port (Port sieciowy)

Synchronizacja zegara (daty/godziny) aparatu

Gdy ustawienia Connectivity Map (Mapa tgcznosci) sg wiaczone dla elementéw Test Records (Rekordy
testow), Operator List (Lista operatoréw), Patient List (Lista pacjentow) lub Cartridge List (Lista wktaddéw),
a aparat jest przewodowo lub bezprzewodowo podtgczony do sieci, zegar (data i godzina) aparatu
zostanie automatycznie zsynchronizowany z zegarem menedzera danych. Te funkcje mozna wytgczyé¢ na
ekranie Set Clock (Ustawianie zegara) aparatu. Informacje szczegétowe zawiera temat Synchronizacja
daty/godziny zegara przyrzqdu w czesci 1.2 i-STAT Alinity.

Jesli wszystkie adresy IP w ustawieniach Connectivity Map (Mapa tacznosci) sg takie same,
synchronizacja zegara aparatu moze nastgpi¢ podczas sesji komunikacji z dowolnym menedzerem danych
(na przyktad przy przesytaniu wynikéw lub odbiorze list).

Jesli adresy IP w ustawieniach Connectivity Map (Mapa tgcznosci) rdznig sie, aparat synchronizuje zegar
tylko z jednym menedzerem danych. W takim przypadku aparat wybiera jeden menedzer danych

w oparciu o pierwszy witgczony adres IP w ustawieniach Connectivity Map (Mapa tacznosci)

z zachowaniem nastepujacej kolejnosci: Test Records (Rekordy testdw), Operator List (Lista operatorow),
Cartridge List (Lista wktaddw), Patient List (Lista pacjentow).

Uwaga: Aparaty mozna skonfigurowac¢ w taki sposdb, aby inicjowaty komunikacje ze
zrédtami wewnetrznymi kazdorazowo po wyfaczeniu urzadzenia. Cze$¢ Communications
(Komunikacja) zawiera informacje szczegétowe na temat ustawieniaPower Down
Communications (Komunikacja przy braku zasilania).

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofng¢ zmiany

* Finish Later (Dokoncz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte
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Summary (Podsumowanie)

Podsumowanie to zwarty widok ustawien, ktéry mozna rozwingé, aby uzyska¢ petny widok.
Podsumowanie nalezy przejrze¢ przed kliknieciem przycisku Publish (Publikuj). Po potwierdzeniu
ustawien nalezy klikng¢ przycisk Publish (Publikuj), aby je sfinalizowa¢. Ustawienie Category (Kategoria)
mozna dodac do profilu dopiero po opublikowaniu podsumowania.

Po zakonczeniu wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:

* Previous (Wstecz) — aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokorcz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ ustawienia do uzycia w profilu
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Tworzenie profilu

Profil i-STAT Alinity to zbidr kategorii. Do utworzenia profilu jest dostepnych pie¢ kategorii wymaganych
(oznaczonych gwiazdka *) oraz pie¢ kategorii opcjonalnych — wszystkie wymieniono ponize;j.

Nastepujace kategorie (oznaczone gwiazdka*) s3 wymagane do utworzenia profilu:
* *@eneral Settings (Ustawienia ogdlne)

* *Qperator Settings (Ustawienia operatora)

» *Quality Settings (Ustawienia zapewnienia jakosci)

* *Patient Settings (Ustawienia pacjentéw)

* *Analyte Settings (Ustawienia analitow)

Oprécz kategorii wymaganych dostepne s kategorie opcjonalne, ktére mozna uwzglednic¢ w profilu:
* User Defined Message (Komunikat zdefiniowany przez uzytkownika)

* Training Settings (Ustawienia szkolenia)

* STATNotes (Uwagi STATNotes)

* Result Notes (Uwagi do wynikow)

* Connectivity Settings (Ustawienia tgcznosci)

Aby rozpoczgc¢ definiowanie profilu, na stronie Home (Strona gtéwna) kliknij kolejno Manage and
Assemble Profiles (Tworzenie profili i zarzadzanie nimi) > Profile (Profil) > Create (Utworz).
Wyswietlany jest nastepujgcy ekran:
° Profile Name

Profile Name

APOCProfile

Description

Na tym ekranie dostepne sg nastepujgce opcje:

Profil
Name (Nazwa) Wpis wymagany. Okresl nazwe, ktéra zawiera od 4 do 40 znakdw i:
» skfada sie tylko z nastepujgcych znakdéw:
o cyfryod0do9
o litery A do Z lub litery alfabetu danego jezyka (wielkie lub
mate)
O pustego miejsca
o podkreslenie (_)
* nie zaczyna sie od znakdw APOC (wielkie lub mate litery)
* jestunikalna w obrebie danego zaktadu stuzby zdrowia
Description (Opis) Podaj wszelkie informacje wyjasniajgce uzytkownikowi sposdb lub
powdd nadania okreslonej nazwy lub utworzenia profilu.
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W prawym dolnym rogu ekranu kliknij jedna z nastepujacych opcji:
* Discard (Odrzu¢) — aby odrzuci¢ informacje lub
* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Wybor wstepnie zdefiniowanych lub dostosowanych kategorii dla profilu

Klikniecie przycisku Next (Dalej) po okresleniu nazwy profilu powoduje otwarcie listy General Settings
(Ustawienia ogdlne). Jest to lista wszystkich istniejgcych kategorii ustawien ogdlnych:

.ﬂ [Y. Py — Gerseral Sl A.*:'d:.-rw."\.--rmﬂ
[PENETE P, S ] [F LAH1 Maiaga] gz By
- APt s Sngn Acgree] O
RS T A WPOK
Pl w el e S il ro

Srapairy 1 4 3 of 3 row

General Settings (Ustawienia ogdlne) to kategoria wymagana dla profilu. Wybierz kategorie General
Settings (Ustawienia ogdlne), klikajgc pole wyboru obok nazwy. Aby wyswietli¢ zawartos¢ kategorii,
kliknij przycisk Details (Szczegdty). Zostanie wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie):

Summary b4

4+ General Settings Name
+ Basic Functions

+ Date

+ Communications

4+ Operator Actions

+ Critical CallBack

+ Print

4+ i-STAT Reserved

Ekran Summary (Podsumowanie) zawiera wszystkie karty danej kategorii. Kliknij nazwe dowolnej karty,
aby wyswietli¢ jej opcje. Po przejrzeniu szczegdtdéw kategorii zamknij ekran Summary (Podsumowanie),
klikajac przycisk X.

Po zakonczeniu wybierania kategorii wybierz sposréd opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzu¢) — aby cofngc zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzyé wersje roboczg

* Next (Dalej) — aby otworzy¢ nastepng karte

Aby wybraé wszystkie kategorie dla profilu, wykonaj te same czynnosci, co w przypadku kategorii General
Settings (Ustawienia ogdlne). Wybierz jedna kategorie dla kazdej z kategorii wymaganych: General
Settings (Ustawienia ogdlne), Operator Settings (Ustawienia operatora), Quality Settings (Ustawienia
zapewnienia jakosci), Patient Settings (Ustawienia pacjentéw) i Analyte Settings (Ustawienia analitéw).
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Jedli nie zostanie wybrana kategoria wymagana, do profilu zostanie zastosowana kategoria wstepnie
zdefiniowana. Dla profilu mozna réwniez wybrac¢ kategorie opcjonalne.

Po zakonczeniu wyboru wybierz jedng z opcji wyswietlanych u dotu ekranu:
* Previous (Wstecz) — aby powrdcic¢ do poprzedniego ekranu

* Discard (Odrzuc) — aby cofngé zmiany

* Finish Later (Dokoricz pdzniej) — aby utworzy¢ wersje roboczg

* Publish (Publikuj) — aby udostepni¢ profil do uzycia

Zostanie wyswietlona lista Profile Name (Nazwa profilu) zawierajgca wtasnie utworzony profil.

Zapisywanie i eksportowanie profilu

Po opublikowaniu profilu mozna go zapisac i wyeksportowac. Aby zapisa¢ profil, na liscie Profile Name
(Nazwa profilu) zaznacz pole wyboru obok nazwy profilu, ktéry ma zosta¢ zapisany. W prawym gérnym
rogu ekranu kliknij przycisk Export (Eksportuj). U dotu ekranu zostanie wyswietlony monit podobny do
pokazanego ponizej:

Do you want to open or save APOCProfile.apkg (85 KB) from 10.100.50.7257 Open Save v Cancel
Wybierz:

Open (Otworz) (niezalecane)

Save (Zapisz) Aby zapisa¢ plik. Kliknij strzatke skierowang do dotu i wybierz:
Save as (Zapisz jako) Aby zapisaé plik w okreslonym miejscu

docelowym (pamie¢ USB).

Save and open (Zapisz i (niezalecane)
otworz)

Cancel (Anuluj) Aby nie zapisywac pliku.

Instalacja pliku profilu z pamieci USB

Upewnij sie, ze do pamieci USB zostat zatadowany prawidtowy plik profile.apkg.

Znajdz port USB z boku stacji bazowej i podtgcz pamiec USB.

Umies¢ aparat na stacji bazowej. Wtacz zasilanie aparatu.

Wybierz kolejno More Options (Wiecej opcji) > Administrative Options (Opcje administracyjne) >
Profile Management (Zarzadzanie profilami) > Install Profile from USB (Zainstaluj profil z USB).
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby rozpocza¢ proces instalacji.

Na ekranie Activate USB Drive (Aktywuj dysk USB) sg wyswietlane 2 pola wyboru. Aby mozna byto
kontynuowac instalacje, oba pola muszg by¢ oznaczone zielonym znakiem wyboru (¢/). Na wszelki
wypadek ponizej przedstawiono czynnosci dotyczgce rozwigzywania problemoéw.

7. Upewnij sie, ze profil zostat zatadowany do urzadzenia, wybierajgc kolejno More Options (Wiecej
opcji) > Instrument Status (Stan aparatu), a nastepnie za pomocg klawisza Page przejdz do strony 2.
Zostanie wyswietlona nazwa profilu i data instalacji. Jesli prawidtowe informacje nie sg wyswietlane,
powtdrz procedure instalacji.

PWiNRE

o wm

Rozwigzywanie probleméw
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Jedli aparat nie wykrywa stacji bazowej, sprobuj wykonaé nastepujgce czynnosci:
* Zdejmij aparat i ponownie umiescic¢ go na stacji bazowej.
* Sprawdz, czy stacja bazowa jest zasilana (Swieci na niebieska kontrolka).

Jesli aparat nie wykrywa pamieci USB, sprébuj wykona¢ nastepujgce czynnosci:
* Odtgcz pamieé USB i podtacz jg ponownie.
* Upewnij sie, ze pamie¢ USB jest sformatowana.
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3.5 - Rozwigzywanie problemow z aplikacjg AlinlQ
CWi — Customization Workspace for i-STAT

Problem Rozwigzanie

Nazwa kategorii lub profilu powoduje
wyswietlenie komunikatu o btedzie.

Nastepujace znaki sg niedozwolone w nazwach
kategorii i profili:

< (mniejsze niz)

: (dwukropek)

/ (ukosnik zwykty)

| (pionowa kreska)

* (gwiazdka)

> (wieksze niz)

“ (podwdjny cudzystéw)

\ (uko$nik odwrotny)

? (znak zapytania)

Zapomniane hasto do aplikacji AlinlQ CWi

Uruchom aplikacje CWi i wprowadz adres e-mail.
Kliknij tacze Forgot Password? (Nie pamietasz
hasta?). Sprawdz, czy w skrzynce e-mail znajduje
sie wiadomos¢ otrzymana z adresu
pointofcare_services@noreply.abbott.com.
Postepuj zgodnie z instrukcjami w wiadomosci, aby
zresetowac hasto.

Brak dzwieku w aparacie i-STAT Alinity.

Sprawdz w oknie General Settings Category
(Kategoria ustawien ogdlnych), czy dZzwiek jest
wtgczony w profilu przypisanym do aparatu. Aby
wprowadzi¢ niezbedne zmiany, postepuj zgodnie z
instrukcjg obstugi aplikacji CWi w niniejszym
dokumencie.

Data wyswietlana w aparacie i-STAT Alinity jest
nieprawidtowa.

Sprawdz w oknie General Settings Category
(Kategoria ustawien ogdlnych) ustawienie opcji
Date Display (Wyswietlanie daty). Aby wprowadzi¢
niezbedne zmiany, postepuj zgodnie z instrukcja
obstugi aplikacji CWi w niniejszym dokumencie.

Funkcja tacznosci bezprzewodowej w aparacie i-
STAT Alinity nie dziafa.

SprawdZ w oknie General Settings Category
(Kategoria ustawien ogdlnych), czy zaznaczono
pole wyboru komunikacji bezprzewodowej.
Sprawdz ustawienia fgcznosci bezprzewodowej w
narzedziu NCi.
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Problem Rozwigzanie

Kodu kreskowego operatora nie mozna
zeskanowac.

Sprawdz ustawienia kodu kreskowego w funkcji
Operator Settings ID Entry (Ustawienia
operatorow — Wprowadzanie ID) w profilu
przypisanym do aparatu. Aby zmienié typ kodu
kreskowego, postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi
aplikacji CWi w niniejszym dokumencie.

Aparat i-STAT Alinity wyswietla tylko 3 ostatnie
cyfry lub litery identyfikatora operatora albo w
ogéle go nie wyswietla. Powinien zostaé
wyswietlony caty identyfikator operatora.

Sprawdz opcje Operator ID Presentation
(Wyswietlanie ID operatora) w funkcji Operator ID
Entry (Wprowadzanie ID operatora) w profilu
przypisanym do aparatu. Aby zmienic sposéb
wyswietlania, postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi
aplikacji CWi w niniejszym dokumencie.

Aparat i-STAT Alinity wyswietla tylko imie i
pierwszg litere nazwiska operatora. Powinna by¢
wyswietlane petne imie i nazwisko.

Sprawdz opcje Operator Name Presentation
(Wyswietlanie imienia i nazwiska operatora) w
funkcji Operator ID Entry (Wprowadzanie ID
operatora) w profilu przypisanym do aparatu. Jesli
zaznaczone jest pole wyboru Partially Display
Operator Name (Wyswietl czesciowe imig i
nazwisko operatora), usun zaznaczenie, aby
wyswietlane byto petne imie i nazwisko. Postepuj
zgodnie z instrukcjg obstugi aplikacji CWi w
niniejszym dokumencie.

Aparat i-STAT Alinity nie przesyta listy operatoréw.

Sprawdz, czy w profilu przypisanym do aparatu
zaznaczono opcje Search for Operator ID on
Operator List (Wyszukiwanie ID operatora na liscie
operatoréw) w oknie Operator Settings Category
(Kategoria ustawien operatordw). Jesli opcja nie
jest zaznaczona, postepuj zgodnie z instrukcja
obstugi aplikacji CWi w niniejszym dokumencie,
aby zmienic profil i wtgczy¢ w aparacie tadowanie
listy operatoréw z systemu zarzadzania danymi.
Sprawdz w oknie Connectivity Settings Category
(Kategoria ustawien facznosci), czy
zaprogramowano adres IP dla listy operatorow.
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Problem Rozwigzanie

Aparat i-STAT Alinity nie przesyfa listy partii
wktaddow.

Sprawdz, czy w profilu przypisanym do aparatu
wiaczono opcje Search Cartridge List for Cartridge
Lot Number (Wyszukaj numer partii wktadéw na
lisScie wktadow) w oknie Quality Settings Category
(Kategoria ustawien zapewnienia jakosci). Jesli
opcja nie jest wigczona, postepuj zgodnie z
instrukcjg obstugi aplikacji CWi w niniejszym
dokumencie, aby wtgczy¢ w aparacie opcje Search
Cartridge List for Cartridge Lot Number (Wyszukaj
numer partii wktadéw na liscie wktadéw) w celu
tadowania listy wktaddéw z systemu zarzadzania
danymi. SprawdzZ w oknie Connectivity Settings
Category (Kategoria ustawien tacznosci), czy
zaprogramowano adres IP dla listy wktaddw.

Kodu kreskowego paska na reke pacjenta nie
mozna zeskanowad.

Sprawdz ustawienia kodu kreskowego w funkcji
Patient Settings ID Entry (Ustawienia pacjentow
— Wprowadzanie ID) w profilu przypisanym do
aparatu. Aby zmieni¢ typ kodu kreskowego,
postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi aplikacji CWi
w niniejszym dokumencie.

Lista pacjentéw nie jest przesytana do aparatu i-
STAT Alinity.

Sprawdz, czy w profilu przypisanym do aparatu
wtgczono opcje Search Patient List for Patient ID
(Wyszukiwanie ID pacjenta na liscie pacjentow) w
oknie Patient Settings Category (Kategoria
ustawien pacjentow). Jesli opcja nie jest wigczona,
postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi aplikacji CWi
w niniejszym dokumencie, aby zmienic profil i
wtgczy¢ w aparacie tadowanie listy pacjentow z
systemu zarzgdzania danymi. Sprawdz w oknie
Connectivity Settings Category (Kategoria
ustawien tgcznosci), czy zaprogramowano adres IP
dla listy pacjentéw.

Zakresy analitu utworzono z zastosowanym
wiekiem i ptcig, ale w aparacie i-STAT Alinity nie sg
wyswietlane zadne zakresy referencyjne ani
ostrzegawcze. Na wyswietlaczu nie pojawia sie
kolor.

Sprawdz w oknie Patient Settings (Ustawienia
pacjentdw), Basic Functions (Funkcje
podstawowe), czy wigczono opcje Patient Age/
Gender Entry (Wprowadzanie wieku/pftci
pacjenta). Jesli nie, postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszym dokumencie, aby zmieni¢
ustawienia i przestaé poprawiony profil.

Zestaw STATNotes nie jest wyswietlany po
kliknieciu strzatki listy rozwijanej obok wktadu.

Zanim zestaw bedzie mozna zastosowad do
wkfadu, nalezy utworzyc¢ i opublikowad zestaw
STATNotes na karcie Manage Set (Zarzadzanie
zestawami). Aby utworzyc¢ zestaw STATNotes,
postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszym dokumencie.
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Problem Rozwigzanie

Utworzona kategoria nie wystepuje na liscie
dostepnych kategorii podczas tworzenia profilu.

Kategorie muszg mie¢ stan Published
(Opublikowano), aby byty wyswietlane jako
dostepne podczas tworzenia profilu.

Lista partii KJ wktadéw jest stosowana i
zdefiniowana w aplikacji CWi oraz w systemie
zarzadzania danymi, ale wyniki kontroli jakosci lub
weryfikacji kalibracji nie sg wyswietlane w
systemie zarzgdzania danymi.

Wymagane jest okreslenie opcji Pass/Fail
Determination (Okreslanie wyniku pozytywnego/
negatywnego) dla kontroli jakosci lub weryfikacji
kalibracji w aplikacji CWi. W przypadku ustawienia
None (Brak) system zarzadzania danymi nie
rozpozna przeprowadzonego testu. Postepuj
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym
dokumencie, aby ustawié opcje Auto via eVAS or
Manual (Automatycznie na podstawie eVAS lub
Recznie).

Urzadzenie wskazuje, ze certyfikacja operatora
wygasta, gdy rzeczywista data wygasniecia na liscie
operatoréow wypada w przysztosci po 18 stycznia
2038r.

Nalezy upewnié sie, ze lista operatoréw wysytana
przez programy Data Manager, system LIS lub
HIS nie zawiera dat wygasniecia operatora
pdZniejszych niz 18 stycznia 2038 r.
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Problem Rozwiazanie

Czas w aparacie jest niezgodny z czasem 1. Uruchom aparat i pozostaw go z wyswietlonym

w menedzerze danych ekranem Home (Strona gtdwna) na czas
wystarczajacy do nawigzania potaczenia z siecig
i komunikacji z menedzerem danych.

2. Sprawdz ikone stanu sieci na ekranie aparatu.
Jedli ikona jest widoczna, lecz wskazuje na brak
potaczenia:

W przypadku potaczenia przewodowego:

- Upewnij sie, ze aparat zostat prawidtowo
umieszczony w stacji bazowe].

- Sprawdz, czy stacja bazowa jest potgczona
z siecig za pomocg przewodu.

W przypadku potaczenia bezprzewodowego:
- Upewnij sie, ze potgczenie
bezprzewodowe jest wigczone w ustawieniu
Enable/Disable Wireless (Wtacz/wytacz
tacznos¢ bezprzewodowsa).

- Sprawdz, czy opcja komunikacji
bezprzewodowej jest wtaczona w profilu
dostosowania w oknie General Settings
Category (Kategoria ustawien ogdlnych).
Aby wprowadzi¢ niezbedne zmiany,
postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi
aplikacji CWi w niniejszym dokumencie.

3. Sprawdz, czy ikona stanu sieci na ekranie
aparatu wskazuje na nawigzanie potfaczenia
z siecig. W przypadku braku potgczenia za
pomocg aplikacji NCi sprawdz, czy ustawienia
NC w pliku NC zainstalowanym w aparacie sg
prawidtowe. Aby wprowadzi¢ niezbedne
zmiany w ustawieniach sieci, postepuj zgodnie
z instrukcjg obstugi aplikacji NCi w niniejszym
dokumencie.

4. Sprawdz w ustawieniach Connectivity Map
(Mapa facznosci) w profilu dostosowania, czy
co najmniej jeden z ponizszych elementéw jest
wtgczony oraz ma ustawiony prawidtowy adres
IP i port menedzera danych: Test Results
(Wyniki testow), Operator List (Lista
operatoréw), Cartridge List (Lista wktaddw),
Patient List (Lista pacjentow). Aby wprowadzi¢
niezbedne zmiany, postepuj zgodnie z
instrukcjg obstugi aplikacji CWi w niniejszym
dokumencie.

5. SprawdZ menedzera danych, aby sie upewni¢,
ze dziata on prawidtowo i obstuguje
komunikacje z aparatami i-STAT Alinity.
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Informacje dodatkowe

AlinlQ CWi jest aplikacjg internetowq, dlatego moga w niej wystepowac okresy przestoju. Planowany czas
przestoju bedzie odnotowany podczas logowania. Od czasu do moze tez sie zdarzy¢ przestdj
nieplanowany. (Na przyktad podczas stosowania poprawek zabezpieczen i aktualizacji aplikacji).

Najlepsza praktyka jest zapisywanie wszystkich przypisywanych profili w pliku na komputerze menedzera
zaktadu stuzby zdrowia. Jesli profil musi zostaé zatadowany do urzadzenia podczas przestoju systemu,
mozna go przestac z urzadzenia USB. Tymczasowa utrata dostepu uzytkownikéw do aplikacji AlinlQ CWi
nie wptynie na profile juz zatadowane do aparatéw.
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