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Abbott i-STAT Alinity-systemet er designet til at fungere konsekvent og palideligt i den daglige drift. Det
understgttes af dedikerede fagfolk, der udmaerker sig inden for teknisk udvikling, medikoteknik,
uddannelse og service.

Abbott Point of Care er dedikeret til produktion af palidelige instrumenter af hgj kvalitet. Vi glaeder os til
at opfylde dine behov.

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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i-STAT Alinity-instrument — Garanti

Med forbehold for de garantiundtagelser, der er angivet nedenfor, garanterer Abbott Point of Care Inc., at
i-STAT Alinity-instrumentet og perifert udstyr (men med specifik udelukkelse af engangsartikler og for-
brugsmaterialer, software (som defineret i EULA nedenfor) og firmware) vil vaere fri for defekter i materi-
aler og udfgrelse i en periode pa et ar fra den dato, hvor Abbott Point of Care Inc. fgrste gang leverer det
relevante instrument eller perifere udstyr. Hvis et i-STAT Alinity-instrument eller et perifert udstyr ikke
overholder den garanti, der er angivet i dette afsnit, og hvis Abbott Point of Care Inc. modtager skriftlig
meddelelse om sadan manglende overholdelse inden for garantiperioden, sa vil Abbott Point of Care Inc. i
overensstemmelse med deres eneste og eksklusive forpligtelse og keberens eneste og eksklusive retsmid-
del, efter eget valg, (i) reparere eller erstatte det relevante instrument eller perifere udstyr uden yderlig-
ere omkostninger eller (ii) refundere kgbsprisen for det relevante instrument eller perifere udstyr. | dette
afsnit betyder “perifert udstyr” hver af fglgende: i-STAT Alinity-basestationssaet, i-STAT Alinity-printerseet,
i-STAT Alinity-batteri og i-STAT Alinity ekstern elektronisk simulator.

= Bemaerk: Garantirettigheder kan variere fra stat til stat, provins til provins og land til land.

Undtagelser fra garantien

Ovenstaende garanti geelder ikke, hvis:
1. instrumentet eller det perifere udstyr er blevet misbrugt, sendret, beskadiget eller anvendt pd anden
made end i overensstemmelse med denne vejledning.
2. instrumentet eller det perifere udstyr er blevet anvendt sammen med artikler, stoffer, reagenser,
batterier, tilbehgr, og/eller forbrugsmaterialer, der ikke leveres eller anbefales af Abbott Point of Care
Inc. til brug sammen med instrumentet eller det perifere udstyr.
serienummeret pa instrumentet eller det perifere udstyr er blevet aendret, gdelagt eller fjernet.
4. instrumentet eller det perifere udstyr er blevet repareret eller vedligeholdt af nogen part, der ikke er
autoriseret af Abbott Point of Care Inc. til at udfgre en sadan reparation eller vedligeholdelse.
5. instrumentet eller det perifere udstyr blev kbt hos en uautoriseret distributgr.
6. defekten skyldes direkte eller indirekte:
A. brug af software eller greenseflade, der leveres af kgberen, eller
B. forkert klarggring eller vedligeholdelse pa faciliteten.

w

OVENSTAENDE GARANTI ER EKSKLUSIV, OG ABBOTT POINT OF CARE INC. GIVER INGEN ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
GARANTIER FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, IKKE-KRENKELSE ELLER NOGET
ANDET.
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i-STAT® ALINITY INSTRUMENT - Slutbrugerlicensaftale (Kort:
SBL, Aftale eller Licensaftale)

Veer venlig at laese denne SBL inden brug af dette produkt. Din brug af produktet er betinget af din
accept af vilkarene i Aftalen.

Enhver brug af dette produkt bekraefter din accept af vilkarene i Aftalen.
Hvis du ikke accepterer betingelserne i denne Aftale ma du ikke bruge dette produkt.

Softwaren og alle IP-rettighederne deri ejes af APOC og dets licensgivere. Du ma ikke (i) bruge Softwaren
til at fa adgang til eller forsgge at fa adgang til andre APOC systemer, programmer og data der ikke stilles
til radighed for offentlig brug; (ii) kopiere, gengive, @&ndre, modificere, tilpasse, oversatte, genudgive,
uploade, sende, transmittere, videresalge eller distribuere Softwaren eller Produkterne i nogen form, eller
dekompilere, foretage reverse engineering, disassemblering eller pa anden made oversaette programmet
til en form som kan forstas af mennesker; (iii) tillade en tredjepart at drage nytte af brugen

eller funktionaliteten af Softwaren via en leje, leasing, timeshareaftale, servicebureau eller pa anden
made; (iv) overfgre nogen af rettighederne som du har faet i forbindelse med denne "SBL”
(slutbrugerlicensaftale); (v) omga de tekniske begraensninger i Softwaren, ggr brug af et hvilket som helst
veerktgj til at aktivere features eller funktioner som ellers har vaeret deaktiveret i Softwaren, eller
dekompilere, disassemble eller pa anden made foretage reverse engineering af Softwaren medmindre
andet er tilladt i henhold til geeldende lov; (vi) at udfgre eller forsgge at udfgre handlinger der forstyrrer
den normale drift af Softwaren; eller (vii) pd anden made bruge Softwaren, undtagen som udtrykkeligt
tilladt i SBLen.

Softwaren leveres “som den er og forefindes” uden nogen form for garanti | det omfang loven

tillader det skal APOC og leverandgrererne ikke vaere ansvarlig for nogen indirekte, specielle, tilfeldige,
eksemplariske skader eller fglgeskader eller for nogen form for erstatning for tab af omsaetning, for
nedbrud i telekommunikation, for tab, gdelaggelse eller tyveri af data, for tab relateret til virus eller
spyware, for tabte overskud eller investeringer, for tab grundet brug af Softwaren sammen med
hardware eller anden software som ikke opfylder APOC’s systemkrav eller lignende, hvad enten disse
skulle vaere baseret pa kontrakt, skadevoldende handlinger (herunder uagsomhed), produktansvar eller
pa anden made, selv hvis APOC og /eller dets leverandgrer eller deres representanter er blevet adviser-
et om risikoen for sddanne skaer og selv om afhjaelpning for sddanne skader viser sig at have svigtet sit
grundlzeggende formal. Nogle lande tillader ikke begraensning eller fraskrivelse af ansvar for haendelige
skader eller fglgeskader. Derfor gaelder ovenstaende begraensning eller udelukkelse muligvis ikke for dig.

Vaer venlig at laese denne slutbrugerlicensaftale ("SBL"), fér produktet tages i brug. Brug af produktet
viser Slutbrugerens accept af denne SBL. Rettighederne indrémmet i denne aftale af APOC er betinget
af accept af denne aftale. Hvis Slutbrugeren ikke er indforstaet med vilkarene i denne SBL ma han ikke
bruge produktet.

1. Introduktion. Tak, fordi du valgte i-STAT-analysatoren (der inkluderer visse softwarekomponenter
(samlet kaldet “enheden”). Denne EULA er en juridisk aftale mellem dig (“du”, “slutbrugeren”) og
Abbott Point of Care Inc. (“APOC”, “vi”, “vores” eller “0s”), der beskriver de vilkar og betingelser, der
geelder for din brug af den software, der er installeret pa eller anvendes i forbindelse med enheden,
herunder software, der allerede er forudinstalleret pa enheden, software, som du downloader fra
supportomradet pd webstedet www.globalpointofcare.abbott, veerktgjer og webbaserede komponenter

samt alle sendringer, forbedringer, opdateringer eller opgraderinger dertil (samlet kaldet “softwaren”).

Page -3
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2. Licensbevilling og restriktioner. | overensstemmelse med vilkarene og betingelserne i denne
Dlutbrugerlicensaftale, APOC tildeler dig en personlig, begraenset, ikke-eksklusiv licens, som ikke
kan overdrages til andre, for varigheden af aftaleperioden (jf. afsnit 4). Licensen giver dig lov til at
fa elektronisk adgang til og brug af Softwaren, udelukkende med det formal at bruge produktet
i overensstemmelse med produktets driftshandbogen (kort: Hindbogen) . Du har hverken licens
eller tilladelse, iflg denne SBL, til at ggre eller tillade andre at ggre nogen som helst af de ting naevnt
nedenfor. Du ma ikke (i) bruge Softwaren til at fa adgang til eller forsgge at fa adgang til andre APOC
systemer, programmer og data der ikke stilles til radighed for offentlig brug; (ii) kopiere, gengive,
&ndre, modificere, tilpasse, oversaette, genudgive, uploade, sende, transmittere, videresezlge eller
distribuere Softwaren i nogen form (ej eller produkterne), eller dekompilere, foretage reverse
engineering, disassemblering eller pa anden made oversaette programmet til en form som kan
forstds af mennesker; (iii) tillade en tredjepart at drage nytte af brugen eller funktionaliteten af
Softwaren via en leje, leasing, timeshareaftale, servicebureau eller pa nogen anden made;

(iv) overfgre til andre nogen af de rettigheder som du har faet i forbindelse med denne "SBL”
(Slutbrugerlicensaftale); (v) omga nogen som helst af de tekniske begransninger i Softwaren, gar
brug af et hvilket som helst vaerktgj til at aktivere features eller funktioner som ellers har vaeret
deaktiveret i Softwaren, eller dekompilere, disassemble eller pa anden made foretage reverse
engineering af Softwaren medmindre andet er tilladt i henhold til gaeldende lov; (vi) udfgre eller
forsgge at udfgre handlinger der forstyrrer den normale funktion af Softwaren; eller (vii) pa anden
made bruge Softwaren, undtagen som udtrykkeligt tilladt i Afsnit 2.

3. Forbehold for rettigheder og ejerskab. Softwaren er givet i licens, ikke solgt, og APOC forbeholder
sig alle rettigheder som ikke udtrykkeligt overdrages til dig i denne Slutbrugerlicensaftale. Softwaren
er et proprietaert produkt som tilhgrer APOC og dets licensgivere og er beskyttet af loven om
ophavsret, forretningshemmeligheder eller andre love redrgrende IP- rettigheder. APOC og dets
licensgivere ejer ejendomsretten, copyright og andre globale IP-rettigheder vedrgrende Softwaren
og alle kopier af Softwaren. Denne aftale giver dig ikke nogen rettigheder til varemaerkerne eller
servicemarkerne for APOC.

4. Varighed og opsigelse. Licensrettighederne til Softwaren geelder i perioden Slutbrugeren anvender
Produkterne, i overenstemmelse med vilkarene specificeret i denne SBL og Handbogen (Kort:
"Perioden”) Denne aftale ophgrer automatisk hvis du ikke overholder samtlige vilkar og betingelser,
herunder og uden begraensning hvis du forsgger at kopiere Softwaren eller overfgre en kopi af
Softwaren eller nogen dele deraf til en anden part, eller et hvilket som helst forsgg pa at modificere
Softwaren pa nogen som helst made. Ved opsigelse af licensaftalen skal du gjeblikkeligt ophgre
med at bruge Softwaren. Opsigelse af denne aftale bergrer ikke APOC's rettigheder i henhold hertil.

5. Beskyttelse af personlige oplysninger For yderligere oplysninger om vores politik vedrgrende
beskyttelse af personlige oplysninger, se venligst Privacy Policy, der findes pa
www.pointofcare.abbott ("Privacy Policy")>. Du accepterer at vaere bundet af denne
fortrolighedspolitik, som vil kunne sndres fra tid til anden i overensstemmelse med vilkarene aftalt
i den.

6. Frasigelse af garantiforpligtigelser. Medmindre andet udtrykkeligt fremgar heraf, sa leveres
Softwaren, services og alt indhold som er tilgaengeligt via Softwaren “som den er og forefindes” og,
i det omfang det tillades af gaeldende love, fraskriver APOC, dets tilknyttede selskaber, licensgivere,
indhold og services fra trediepart, eventuelle forhandlere og leverandrgrer (APOC, m. fl. betegnes
kort som ”leverandrgrer”), sig alle garantier, bade udtrykkelige, implicitte og lovebestemte,
vedrgrende Softwaren, services, indhold og besleegtede materialer, herunder enhver garanti for
egnethed til et bestemt formal, ejendomsret, salgbarhed og ikke-kraenkelse. Uden at begraense
gyldigheden af det foregaende, sa yder APOC ingen garanti for eller forsikring om at Softwaren vil
opfylde kravene til certificering fra en hvilken som helst tilsynsmyndighed eller andet autoriserende
organ indenfor eller udenfor USA. APOC granterer ikke for at Softwaren er sikret eller fri for fejl eller
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10.

11.

virus, afbrydelse eller anden forstyrrelse, eller at Softwaren vil opfylde dine krav. APOC garanterer
ikke for at Softwaren kan bruges uden afbrydelser eller fejl. Nogle lande tillader ikke begraensing

af implicite garantier. Derfor er det muligt at ovenstaende begraensning ikke geelder for dig. | so
fald bliver alle implicitte garantier begraenset til 60 dages varighed fra ksbsdatoen eller levering af
Softwaren, afhangig af hvilken er relevant. Imidlertid tillader nogle stater ikke begraensninger for
varigheden af implicitte garantier, Derfor geelder ovenstaende begraensninger muligvis ikke for dig.
Denne garanti giver dig specifikke juridiske rettigheder, og du har muligvis andre rettigheder som
kan vaere forskellige i forskellige lande.

Begraensning af ansvar og erstatningsansvar Hele det samlede ansvar som tilfalder APOC og dets
Leverandgrer som fglge af eller i forbindelse med denne SBL er begraenset til fem hundrede dollars
eller belgbet som du har betalt for Softwaren hvis dette belgb er mindre en fem hundrede dollars.
| det omfang loven tillader det skal APOC og leverandgrererne ikke vaere ansvarlig for nogen
indirekte, specielle, tilfaeldige, eksemplariske skader eller fglgeskader eller for nogen form for
erstatning for tab af omsaetning, for nedbrud i telekommunikation, for tab, gdelaeggelse eller
tyveri af data, for tab relateret til virus eller spyware, for tabte overskud eller investeringer, for tab
grundet brug af Softwaren sammen med hardware eller anden software som ikke opfylder APOC'’s
systemkrav eller lignende, hvad enten disse skulle vaere baseret pa kontrakt, skadevoldende
handlinger (herunder uagsomhed), produktansvar eller pa anden made, selv hvis APOC og /eller
dets leverandgrer eller deres representanter er blevet adviseret om risikoen for sddanne skaer og
selv om afhjaelpning for sddanne skader viser sig at have svigtet sit grundlaeggende formal. Nogle
lande tillader ikke begraensning eller fraskrivelse af ansvar for haendelige skader eller fglgeskader.
Derfor geelder ovenstaende begraensning eller udelukkelse muligvis ikke for dig.

Revision. Slutbruger accepterer, at APOC kan kontrollere Slutbrugers brug af Softwaren i
overensstemmelse med disse vilkar til enhver tid, med et rimeligt varsel. Safremt en sadan
undersggelse viser at du har brugt denne Software pa en made som ikke er fuldt ud i
overensstemmelse med vilkarene i denne SBL skal du refundere APOC alle rimelige udgifter i
forbindelse med revision i tillaeg til eventuelle andre erstatningskrav du matte padrage dig som
felge af manglende overholdelse af Aftalen.

Zndring. APOC har ret til at endre eller lave tilfgjelser til bestemmelserne i denne "SBL" til enhver
tid pa den made som APOC suveraent efter eget skgn finder for passende,herunder ved at
offentligggre oplysninger om alle sddanne aendringer, tilfgjelser, ophgr eller betingelser i Softwaren
eller pa en hvilken som helst helst hjemmeside sponsoreret af APOC. Enhver brug af Softwaren af
dig efter APOC's offentligg@relse af sadanne sendringer udggr din accept af disse aendringer i SBLen.
Eksportlovgivning. Softwaren er underlagt amerikansk eksportkontrol og kan vaere underlagt
eksport- eller importregler i andre lande. Medmindre det sker i overensstemmelse med galdende
lovgivning og en seerlig skriftlig godkendelse fra APOC forud for enhver tilgang til Softwaren skal

du ikke eksportere Softwaren under nogen omstaendigheder. Under alle omstaendigheder er du
forpligtet til at holde APOC skadeslgs for alle krav, tab, forpligtelser, erstatninger, bgder,
omkostninger og udgifter (herunder rimelige advokatsalarer), der opstar som fglge af eller star i
forbindelse med enhver overtraedelse fra din side af nogen af dine forpligtelser i henhold til dette
afsnit.

Diverse. Undtagen som udtrykkeligt angivet i denne SBL er denne SBL en fuldstaendig oversigt over
SBLl’en mellem dig og APOC og fastleegger hele erstatningsansvaret for APOC og dets leverandgrer
og udger dit eneste retsgrundlag med hensyn til Softwaren og dets anvendelse. Leverandgrer og
deres agenter, ansatte, distributgrer og forhandlere har ikke bemyndigelse til at foretage sendringer
i denne SBL eller foretage eventuelle yderligere erklaeringer, aftaler eller garantier som er bindende
for APOC. Hvis den ene eller den anden part frafalder krav vedrgrende en bestemmelse i denne
aftale, eller hvis den ene eller anden part undlader at udgve en rettighed beskrevet i aftalen,

sa skal en sadan frafald eller undladelse ikke udleegges som et frafald af krav vedrgrende nogen
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som helst efterfglgende overtraedelse af rettigheden eller et frafald af en hvilken som helst
anden rettighed. Enhver frafald af krav vedrgrende bestemmelser fremsat af APOC i denne
aftale skal veere skriftligt og underskrevet af en dertil bemyndiget APOC medarbejder og

skal referer specifikt til de relevante bestemmelser i denne SBL. Hvis nogen bestemmelser

i denne SBL viser sig at vaere ugyldige eller umuligt at handhave i forhold til gaeldende lov,

sa skal denne bestemmelse vaere ugyldig i et omfang begraenset til denne ugyldighed eller
manglende mulighed for handhaevelse uden derved at ggre nogen anden bestemmelse af
denne SBL ugyldig eller umuligt at handhaeve. Hvis en kompetent domstol erklzaerer sadanne
bestemmelser for at veere ugyldige eller uden retskraft, sa skal parterne i aftalen anmode
domstolen om at begranse anvendelsesomradet, slette bestemte ord eller satninger fra
bestemmelsen, eller erstatte den med en bestemmelse som er gyldig og kan handhaeves, og
som bedst udtrykker parternes oprindelige hensigt med aftalen, og denne SBL skal fuldbyrdes
som a&ndret i retten hvor bestemmelsen blev erklaeret ugyldig eller uden retskraft. Denne
SBL er underlagt lovgivningen i delstaten lllinois som gaelder for aftaler indgaet i lllinois og
som skulle udfgres helt indenfor graenserne af lllinois, USA, uden hensyntagen til lovvalg eller
juridiske principkonflikter som ville kraeve anvendelse af lov geeldende i en anden jurisdiktion,
og gxldende fgderale lovgivning. Hverken denne SLB eller nogen af dine rettigheder eller
forpligtelser i henhold til aftalen kan overdrages helt eller delvist uden forudgaende skriftlig
godkendelse fra APOC. Ethvert andet forsg@g pa overdragelse er ugyldigt. Overskrifterne er
kun medtaget for nemhedens skyld og skal ikke tages i betragtning ved fortolkningen af
denne SBL. | denne SBL bliver ordet “herunder” brug med betydning “herunder, men ikke
begraenset til”. Denne SBL begraenser ikke nogen rettigheder APOC matte have ifglge loven
om forretningshemmelighed, copyright, patent eller anden lovgivning. Bestemmelserne i
afsnittene 2, 5, 6, 7, 8 og 11 forbliver gyldige efter ophgret af denne SBL.
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Overholdelse af myndighedskrav

i-STAT Alinity-systemet er i overensstemmelse med geeldende forskrifter.

Sikkerhedsforskrifter:

USA

Canada

Den Europeeiske Union
(EU)
Den Europaeiske Union
(EU)

Den Europaeiske Union
(EV)

Internationalt

Internationalt

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

Certificeret iht. CSA-standard C22.2 nr. 61010-1: Sikkerhedskrav til elektrisk
male-, regulerings- og laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav Certificeret
til CSA-standard C22.2 nr. 61010-2-101: Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr
til maling, styring og laboratoriebrug — Del 2-101: Seerlige krav til in vitro-
diagnostisk (IVD) medicinsk udstyr

IEC 61010-1: Sikkerhedskrav til elektrisk male-, regulerings- og
laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav

IEC 61010-2-101: Sikkerhedskrav til elektrisk udstyr til maling, styring og
laboratoriebrug — Del 2-101: Seerlige krav til in vitro-diagnostisk (IVD)
medicinsk udstyr

IEC 62133: Akkumulatorceller og batterier med alkaliske eller andre ikke-
syrebaserede elektrolytter — Sikkerhedskrav til baerbare lukkede
akkumulatorceller og til batterier fremstillet heraf til brug i baerbart udstyr

FN’s handbog for test og kriterier “Recommendations on the Transport of
Dangerous Goods”, afsnit 38.3 “Lithium Batteries”

IEC 60950-1: It-udstyr — sikkerhed — del 1: Generelle krav

EMC-forskrifter:

USA

Canada

Den Europeeiske Union
(EV)

Den Europzeiske Union
(EU)

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

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

IEC 61326-1: Elektrisk udstyr til maling, styring og laboratoriebrug — EMC-
krav — Del 1: Generelle krav.

IEC 61326-2-6: Elektrisk udstyr til maling, styring og laboratoriebrug-
EMC-krav — Del 2-6: Seerlige krav — In vitro-diagnostisk (IVD) medicinsk
udstyr

Forskrifter vedrgrende radio/telekommunikation:

Antigua & Barbuda

ABTD Antigua & Barbuda Telecommunications Division

Typegodkendelsesattestnummer 25-TAK2513000853
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Argentina Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

Typegodkendelse C-22657

Aruba Godkendt til brug i overensstemmelse med artikel 4 i
C N @ Telecommunication Regulation.
CNC ID: C-22657 DTZ/910/2017/1Z, Pet nr. 3745
Australien | overensstemmelse med Australian Communications and Media

Authority som kraevet i fglgende meddelelser:

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

* Radiocommunications Labelling (Electromagnetic Compatibility)
Notice 2008 made under section 182 of the Radiocommunications

Act 1992;
@ * Radiocommunications (Compliance Labelling- Electromagnetic

Radiation) Notice 2014 made under section 182 of the
Radiocommunications Act 1992; and

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

Bahamas Utilities Regulation & Competition Authority (URCA)

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

Barbados | overensstemmelse med GOVERNMENT OF BARBADOS,
TELECOMMUNICATIONS UNIT, Division of Energy &
Telecommunications. MED-godkendelsesnummer: 1905

Belize | overensstemmelse med Telecommunications Act, 2002

Typegodkendelse iht. SI 152 OF 2002: PUC/APC/0182017/BZE

Bermuda Typegodkendelse og klassegodkendelse af udstyr i henhold til afsnit 50 i
Electron Communication Act 2011

Typegodkendelse CTYPE-01305 og CTYPE-01306

Bolivia Autoridad de Regulacion y Fiscalizacién de Telecomunicaciones y
Transportes

Typegodkendelse ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018
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Bonaire — Sint Eustatius
Saba

Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

| overensstemmelse med artikel 23 og 56 i Besluit radio-elektrische
inrichtingen BES samt artikel 2 i Regeling vrijstelling
telecommunicatiemachtiging BES 2016

Typegodkendelse 2017/008/AT og 2017/008a/AT

Botswana

Botswana Communications Regulatory Authority (BOCRA)

Typegodkendelsesattestnr.: BOCRA/TA/2017/3642

De Britiske Jomfruger

Telecommunications Regulatory Commission

Udstyrstypegodkendelse udstedt for FCC Identifier 2AAEX-SDABGN i
overensstemmelse med afsnit 42 i Telecommunications Act 2006.

Typegodkendelsesnummer: VRGTA/011/2017

Brunei

AITI Authority for Info-communications Technology Industry of Brunei
Darussalam

Udstyrsregistreringsattest DRQ-D-BRUSIN-03-1998-7494-LPD-394211

Burkina Faso

ARCEP typegodkendelse 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Authority of Regulations of Communications Electronic and Posts

Canada Industry Canada RSS 210: Licence-Exempt Radio Apparatus:
Kategori I-udstyr
Attestnr.: 7228C-SDABGN
Caymangerne Utility Regulation and Competition Office
UDSTEDELSE AF UDSTYRSTILLADELSE PA CAYMAN@ERNE
Attest- nr.: KY1504003
Kina Typegodkendelse for radiotransmissionsudstyr CMIIT ID: 2019AJ8315
Columbia Communications Regulatory Commission (CRC) — undtaget
Costa Rica Superintendencia de Telecomunicaciones approval 04979-SUTEL

DGC-2017
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Curagao Director Bureau Telecommunicatie en Post

Typegodkendelsesnr. 2017/054/TA og 2017/054a/TA

Dominica National Telecommunications Regulatory Commission (NTRC)

Typegodkendelsesnr. DMA-0217-0539p

Den Dominikanske Republik | Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Typegodkendelse 17003658

Ecuador Godkendelse fra Agencia de Regulacién y Control de las
Telecomunicaciones ARCOTEL-CCDH-2018-0337-OF

Egypten NTRA National Telecom Regulatory Authority

El Salvador SGodkendelse fra Superintendencia General de Elecricidad y
Telecomunicaciones DBP-046-2017

Etiopien Typegodkendelse 1263/2019 fra The Federal Democratic Republic of
Ethiopia Minisitry of Innovation and Technology

Den Europaeiske Union (EU) | EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/53/EU af 16. april
2014

EN 300 328: Bredbands-transmissionssystemer;
datatransmissionssystemer, der opererer i 2,4 GHz ISM bandet og
benytter bredbands-modulationsteknik; Harmoniseret standard, som
dakker de vaesentlige krav i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU.**

EN 301 893: 5 GHz RLAN; Harmoniseret standard, som dakker de
vaesentlige krav i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU.**

Grenada National Telecommunications Regulatory Commission

NTRC-REGISTRERINGSNR. FOR UDSTYRSTYPEGODKENDELSE: CL 1090 |

17 -TA
Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones
20161024HM32
Hongkong TYPEGODKENDELSESATTEST iht. HKCA 1039 udgave 6, juni 2015
Indien Ministry of Communcations & IT

Udstyrstypegodkendelse, ETA-attestnr.: ETA — 3319/16-RLO(WR)
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Israel
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Ministry of Communications

Typegodkendelsesattestnr.: 51-61266

Japan

& [r208-160178

Artikel 2, afsnit 1 nr. 19, 19-3, 19-3-2

Radiotypegodkendelse, konstruktionsdesignattestnr.: 208-160178
LTSI I TR CE D (RSB AT
RAFEZITTREERKBEEEAL TS,

Jordan Godkendelse TRC/LPD/2017/555 fra The Hashemite Kingdom of Jordan
Telecommunications Regulatory Commission

Kuwait CITRA Communication and Information Technology Regulatory
Authority
Typegodkendelsesattest

Libanon Ministry of Telecommunications Approval 1031-16-041

Lesotho Lesotho Communications Authority
Lesotho Communications Authority Act 2012, afsnit 5

Libyen General Authority for Communications
Typegodkendelsesattest nr. 343-C1-2017

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

Maldiverne Typegodkendelse CAM-TAC2019-03 fra Communications Authority of
Maldives

Mauritius Information & Communication Technologies Authority (ICTA)

Referencenummer for typegodkendelsesattest: TA/2017/0214
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Mexico Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

|
&

Attestnr.: RCPISAN18-1533

=
il

=
<
0
m

Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial
Mexicana

Attestnr.: 1802CE09991

Marokko 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
Mozambique Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)
@ Telecommunication and Radiocommunications Agreements approved
B NZ by Decree 37/2009 of 13 August

Nr. 1/R/IMS/2017

New Zealand | overensstemmelse med: Ministry of Business, Innovation &
Employment, Radio Spectrum Management som pakraevet af
bekendtggrelser i medfgr af:

e afsnit 134, stk. 1, litra g i New Zealand Radiocommunications Act

1989
Oman Telecommunication Regulatory Authority, Approval Number: TRA/TA-R/
4501/17
Pakistan Pakistan Telecommunication Authority (PTA), typegodkendelsesattest

TAC NO: 9,197/2017

Approved by PTA 2017
—
G

Pakistan Telecom Authority

Peru Ministerio De Transportes Y Comunicaciones, Certificado De
Homologacion, kode: TRSS39479, rapport: 2158-2017-MTC/29.CGH.CH

Anvendt teknisk standard: PNAF-R.M. Nr. 187-2005-MTC/03, pub.
04/03/2005 — R.M. Nr. 777-2005-MTC/03, pub. 05-11-2005

Filippinerne National Telecommunications Commission

Typegodkendelsesattestnr. ESD-1714467C
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Qatar

Communications Regulatory Authority

Typegodkendelsesattest CRA/SA/2016/R-5837

Saudi-Arabien

Ministry of Communication and Information Technology (MCIT)

Overensstemmelsesattest TA 24012017-24012019-18944

Serbien

A
AA

Bekraeftelse af overensstemmelse — R&TTE-nummer P1617182700

H005 17
Singapore Info-communications Media Development Authority
Complies with Regulation 20(6) of the Telecommunications (Dealers) Regulations (Cap
IMDA Standards
DA00949 323, Rg 6)
Registreringsnummer: N0123-17 (5 GHz)
Registreringsnummer: NO074-17 (2,4 GHz)
Sydafrika Radioudstyrstypegodkendelse TA-2018/3846 fra Independent

Communications Authority of South Africa

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

Telecommunications (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulations, nr. 10 af 2002

Typegodkendelsesattest, attestnr.: LCT/AP17.118D

Sint Maarten

Bureau of Telecommunication and Post

Typegodkendelsesattestnr.: 2017/018-b/TA
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Saint Vincent og
Grenadinerne

National Telecommunications Regulatory Commission

Telecommunications (Terminal Equipment and Public Networks)
Regulations, nr. 13 af 2002

Typegodkendelsesattest, attestnr.: SVG_050520171055

Turks- og Caicosgerne

Turks and Caicos Islands Telecommunication Commission

Godkendelsesattest i henhold til TCITC Ordinance PART V

Forenede Arabiske Emirater

X

Telecommunications Regulatory Authority

Registreringsattest for telekommunikationsudstyr ER53962/17 iht. lov
nr. 3 af 2003

A Gl U i iy s-
TRA
REGISTERED No:
ER53962/17
DEALER No:
203829
Uganda Typegodkendelse fra Uganda Communications Commission
Uruguay Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044
USA FCC 47 CFR Part 15, Subpart C - Intentional Radiators
FCC 47 CFR Part 15, Subpart E - Unlicensed National Information
Infrastructure Devices
FCC ID: 2AAEX-SDABGN
Vietnam Ministry of Information and Communications
Typegodkendelsesattestnr.: C0031280217AE01A2
o™
- <
—
=3
L
O=x
=
-
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Zambia

"
¥

IMBZICTATA2017/4M18

Z I C TA Typegodkendelsesattest ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 iht. ICT-lov nr. 15 af

Zambia Information and Communications Technology Authority (ZICTA)

2009

Zimbabwe

Postal & Telecommunications Regulatory Authority of Zimbabwe
(POTRAZ)

Typegodkendelsesattest nr. POZ521

Bestemmelser for SAR/RF-eksponering:

USA FCC 47 CFR Part 2 Subpart J - Equipment Authorization Procedures,
Section 2.1093, Radiofrequency Radiation Exposure Evaluation: Portable
Devices.
FCC OET-65C: Evaluating Compliance with FCC Guidelines for Human
Exposure to Radiofrequency Electromagnetic Fields

Canada

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

Den Europeeiske Union
(EV)

EN 50360: Produktstandard til demonstration af mobiltelefoners
overensstemmelse med de grundlaeggende restriktioner der er relateret til
elektromagnetiske felters (300 MHz - 3 GHz) pavirkning af mennesker

EN 62209-1: Maleprocedure til vurdering af SAR-veerdien ved
menneskers eksponering for radiofrekvensfelter fra handholdte eller
kropsbarne tradlgse kommunikationsenheder — Del 1: Enheder brugt
naerved gret (frekvensomrade: 300 MHz til 6 GHz)

EN 62209-2: Personeksponering for radiofrekvente felter fra tradlgst
handholdt eller kropsbaret kommunikationsudstyr — Humanmodeller
instrumentering og procedurer — Del 2: Procedure for bestemmelse af
specifik absorptionsmaengde (SAR) for tradlgst kommunikationsudstyr,
der benyttes i neerheden af mennesker (frekvensomrade 30 MHz til

6 GHz)

Miljgforordninger:

Den Europeeiske Union (EU)
Den Europeeiske Union (EU)
Den Europeiske Union (EU)

Den Europeeiske Union (EU)

RoHS-direktiv 2011/65/EU

WEEE-direktiv 2012/19/EU

REACH-forordning 1907/2006/EF

Direktiv 94/62/EF om emballage og emballageaffald
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Erkleering fra Federal Communications Commission (FCC)
(Kun for USA)

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for digitale enheder i klasse
A i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne (Federal Communications Commission). Disse graenser er beregnet
til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens, nar udstyret anvendes i et kommercielt miljg.

Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og
anvendes i overensstemmelse med instruktionsbogen, kan det forarsage skadelig interferens med
radiokommunikation. Betjening af dette udstyr i et boligomrade vil sandsynligvis forarsage skadelig
interferens, og i sa fald skal du for egen regning korrigere interferensen.

Zndringer eller modifikationer, der ikke er udtrykkeligt godkendt af producenten, kan ggre din tilladelse
il at betjene udstyret ugyldig.

Meddelelse fra Canadian Department of Communications Industry Canada
(Kun for Canada)

Dette digitale apparat i klasse A overholder det canadiske ICES-001.

Oplysninger vedr. FCC Part 15 / Industry Canada:

Denne enhed er i overensstemmelse med Part 15 Subpart C og Subpart E i FCC-regler og Industry Canada
RSS-210-standard(er), der er fritaget for licens. Drift er underlagt fglgende to betingelser:

(1) denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og

(2) denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket
drift af enheden.

Dette produkt indeholder et transmittermodul:
FCC: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Meddelelse vedr. SAR/RF-eksponering:

Dette udstyr overholder FCC/IC-graenserne for stralingseksponering, der er fastsat for et ukontrolleret
milj@, og overholder FCC’s retningslinjer for RF-eksponering (radiofrekvens) i supplement C til OET-65
0gRSS-102 i IC-reglerne (Industry Canada) for radiofrekvens (RF).

I henhold til Industry Canadas bestemmelser ma denne radiosender kun fungere med en antenne af en
type og maksimal (eller mindre) forstaerkning, der er godkendst til transmitteren af Industry Canada. For
at reducere potentiel radiointerferens til andre brugere bgr antennetypen og dens forstaerkning vaelges
saledes, at den tilsvarende isotropt udstralede effekt (e.i.r.p.) ikke er mere end den, der er ngdvendig for
at opna vellykket kommunikation.

Denne radiosender (identificer enheden ved hjzlp af attestnummer eller modelnummer, hvis kategori Il)
er godkendt af Industry Canada til at fungere sammen med de antennetyper, der er angivet nedenfor,
med den maksimalt tilladte forstaerkning og den pakraevede antenneimpedans for hver af de angivne
antennetyper. Det er strengt forbudt at bruge antennetyper, der ikke er medtaget pa denne liste, og som
har en forstaerkning, der er stgrre end den maksimale forsteerkning, der er angivet for den pagaeldende
type, sammen med denne enhed.
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For produkter, der markedsfgrt i USA/Canada, kan kun kanal 1-11 bruges. Det er ikke muligt at veelge
andre kanaler.

Hvis denne enhed skal anvendes i frekvensomradet 5,15 ~ 5,25 GHz, ma den kun anvendes indendgrs.

Antenne: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Oplysninger om antenneforstaerkning: Integreret antenne: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Frekvenstolerance: +/-20 ppm

** Se websted for overensstemmelseserklzering for tilhgrende EMC/RED/LVD-standarder.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Dette udstyr er fremstillet til brug i et professionelt hospitalsmiljg. Dette udstyr er ikke beregnet til brug i
beboelsesmiljger og yder muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse til radiomodtagelse i sddanne miljger. Det
vil sandsynligvis ikke fungere korrekt, hvis det bruges i et hjemmeplejemiljg.

Det er brugerens ansvar at sikre, at der kan opretholdes et kompatibelt elektromagnetisk miljg til udstyret,
sa det fungerer efter hensigten. Det elektromagnetiske miljg skal vurderes inden betjening af udstyret.

Hvis i-STAT Alinity-systemet betjenes uden for de angivne omrader, kan det pavirke systemets drift. Brug
ikke dette udstyr i naerheden af kilder til kraftig elektromagnetisk straling (f.eks. uafskeermede, tilsigtede
kilder til radiofrekvens [RF]), da dette kan forstyrre korrekt drift.

Enheder som f.eks. baerbare telefoner og transceivere skal holdes vaek fra i-STAT Alinity-systemet. | private
hjem kan det forarsage radiointerferens, og i sa fald kan det veere ngdvendigt at traeffe foranstaltninger for
at mindske interferensen.

Hvis der er mistanke om, at ydeevnen pavirkes af elektromagnetisk interferens, kan den korrekte funktion
genoprettes ved at gge afstanden mellem udstyret og kilden til interferensen. Hvis analyseinstrumentet
oplever forringet funktionalitet eller ydeevne, skal du se oplysningerne om meddelelser og fejlfinding i
afsnit 1.2 i denne vejledning. Specifikationer for tradlgse funktioner for i-STAT Alinity-instrumentet findes i
afsnit 1.2 i denne vejledning.
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i-STAT Alinity-systemet — producentens erkleering om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

i-STAT Alinity-systemet — producentens erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Feenomen (port) Grundlzeggende | Testniveauer Testniveauer Overensstemmelse
EMC-standard IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +/-2kV og +/- 4 kV +/- 8 kV kontakt Overholder begge
udladning kontaktudladning +/-2kV, +/-4 kV, +/-8kV | standarder
+/-2kV, +/- 4 kV og +/- 15 kV luft
(Kabinet) +/- 8 kV luftudladning
Fglsomhed over IEC 61000-4-3 3 V/m (80 MHz til 3 V/m (80 MHz til 2,7 GHz) | Overholder begge
for udstralet RF 1 GHz) 80 % AM ved 1 kHz standarder
3V/m (1,4 GHz til
(Kabinet) 2 GHz)
1V/m (2 GHz til
2,7 GHz)
Fglsomhed IEC 61000-4-8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) 30 A/m (50 Hz, 60 Hz) Overholder begge
over for standarder
magnetfelt med
strgmfrekvens
(Kabinet)
Neaerhedsfelt fra IEC 61000-4-3 Ikke specificeret. IEC 60601-1-2 afsnit 8.10 Overholder 60601-
tradlgst RF-kom- Tabel 9 1-2

munikationsudstyr

(Kabinet)

Spaendingsdyk IEC 61000-4-11 |0 % ilgbetaf 1 cyklus |0 % ilgbet af 1 cyklus Overholder begge
40 % i Igbet af 0 % ilgbet af 0,5 cyklus standarder

(Vekselstrgm 5/6 cyklusser (0°, 45°,90°, 135°, 180°,

inkl. beskyttende 70 % i lgbet af 225°,270°, 315°)

jordforbindelse) 25/30 cyklusser

Korte afbrydelser | IEC 61000-4-11 | Mindreend 5 % 0 % 250/300 cyklusser Overholder begge
250/300 cyklusser standarder

(Vekselstrgm

inkl. beskyttende

jordforbindelse)

Bygetransienter IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/- 2 kV (100 kHz) Overholder begge

standarder

(Vekselstrgm

inkl. beskyttende

jordforbindelse)
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i-STAT Alinity-systemet — producentens erklaring om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Feenomen (port) Grundlaeggende | Testniveauer Testniveauer Overensstemmelse
EMC-standard IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Overspaendinger IEC 61000-4-5 1 kV (ledning til +/- 0,5 kV (ledning til Overholder begge
ledning) ledning, ledning til jord) standarder
(Vekselstrgm 2 kV (ledning til jord) +/- 1 kV (ledning til
inkl. beskyttende ledning, ledning til jord)
jordforbindelse) +/- 2 kV (ledning til jord)
Ledningsbaret RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | 3V (0,15 MHz - 80 MHz) Overholder begge
6 VilISM-band (0,15 MHz | standarder
(Vekselstram - 80 MHz)
inkl. beskyttende 80 % AM ved 1 kHz
jordforbindelse)
Bygetransienter IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/- 2 kV (100 kHz) Overholder begge
standarder
(Jaevnstrgm inkl.
beskyttende
jordforbindelse)
Overspaendinger IEC 61000-4-5 1 kV (ledning til +/- 0,5 kV (ledning til Overholder begge
ledning) 2 kV (ledning | ledning, ledning til jord) standarder
(Jaevnstrgm inkl. til jord) +/- 1 kV (ledning til
beskyttende ledning, ledning til jord)
jordforbindelse) +/- 2 kV (ledning til jord)
Fglsomhed over IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | 3V (0,15 MHz - 80 MHz) Overholder begge
for ledningsbaret RF 6 VilISM-band standarder
(0,15 MHz - 80 MHz)
(Jaevnstrgm inkl. 80 % AM ved 1 kHz
beskyttende
jordforbindelse)
Bygetransienter IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/- 1 kV (100 kHz) Overholder begge
standarder
(Indgangs-/
udgangs- signal/
kontrolelementer)
Overspaendinger IEC 61000-4-5 Ingen +/- 2 kV (ledning til jord) Overholder 60601-
1-2
(Indgangs-/
udgangs- signal/
kontrolelementer)
Fglsomhed over IEC 61000-4-6 3V (150 kHz - 80 MHz) | 3V (0,15 MHz - 80 MHz) Overholder begge
for ledningsbaret 6 VilSM-band standarder
RF (0,15 MHz - 80 MHz)
80 % AM ved 1 kHz
(Indgangs-/
udgangs- signal/
kontrolelementer)
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 Ingen +/- 8 kV kontakt Overholder 60601-
udladning +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV |1-2
luft
(Indgangs-/
udgangs- signal/
kontrolelementer)
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i-STAT Alinity-systemet — producentens erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Fanomen (port)

Grundlzaeggende
EMC-standard

Testniveauer
IEC 61326-2-6

Testniveauer
IEC 60601-1-2

Overensstemmelse

Bygetransienter

(Indgangs-/
udgangs-

signal/
kontrolelementer
forbundet til
lysnettet)

IEC 61000-4-4

1kV (5/50 ns, 5 kHz)

Ingen

Overholder 61326-
2-6

Fglsomhed over
for ledningsbaret
RF

(Indgangs-/
udgangs-

signal/
kontrolelementer
forbundet til
lysnettet)

IEC 61000-4-6

3V (150 kHz - 80 MHz)

Ingen

Overholder 61326-
2-6

Neerhedsmag-
netfelter 9 kHz -
14,56 MHz

(Kabinet)

IEC 60601-1-2
afsnit 8.11

Ikke relevant

30 kHz, kontinuerlig bglge,
8 A/m

134,5 kHz, impuls, 65 A/m
13,56 MHz, impuls,

7,5 A/m

Overholder 60601-
1-2

IEC CISPR gruppe
1 radiofrekvense-
mission

(Kabinet)

IECCISPR 11
2010-05

Udstralede emissioner

(30-1000 MHz)

Ikke relevant

Overholder CISPR
11 2010-05

IEC CISPR gruppe
1 radiofrekvense-
mission

(Veksel-/jaevns-
tremsadapter)

IECCISPR 11
2010-06

Ledningsbarne
emissioner
(150 kHz - 30 MHz)

Ikke relevant

Overholder CISPR
11 2010-05

FCC: 47 CFR
Part 15, Subpart B,
Class A unintentio-
nal radiators

(Veksel-/jaevns-
treamsadapter)

FCC: 47 CFR
Part 15
subpart B
Klasse A

Ledningsbarne
emissioner
(150 kHz - 30 MHz)

Ikke relevant

I
overensstemmelse
med FCC: 47 CFR
Part 15 Class A

FCC: 47 CFR

Part 15 subpart B
Class A unintentio-
nal radiators

(Veksel-/jaevns-
tremsadapter)

FCC: 47 CFR
Part 15
subpart B
Klasse A

Udstralede emissioner

(41-2378 MHz)

Ikke relevant

I
overensstemmelse
med FCC: 47 CFR
Part 15 Class A
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Yderligere immunitetstest til 5G FR1- og FR2-radiofrekvenser

Feenomen (port) Formal med Testniveauer Overensstemmelse
testen

Neaerhedsfelt fra 5G | Ad hoc-test for FR1, 617 MHz - 7100 MHz, 3 m, 34 V/m Overholder

tradlgst RF-kom- 5G-immunitet producentens

munikationsudstyr testplan.

(Kabinet)

Neaerhedsfelt fra 5G | Ad hoc-test for FR2, 24,5-40 GHz, 0,1 m, 34 V/m Overholder

tradlgst RF-kom- 5G-immunitet producentens

munikationsudstyr testplan.

(Kabinet)
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Symboler

Tabel 1: Relateret til instrumentet/strgm

Symbol Definition/anvendelse

Holdes veaek fra sollys.

Modelnummer. Modelnummeret vises ved siden af dette symbol.

MN eller
E Printer
Luftfugtighedsbegraensning
I Teend/Sluk
—— Jeevnstrgm (DC)
LW’ Vekselstrgm (AC)
Rx ONLY Kun til brug pa ordination.

i-STAT
Alinity

Kun til brug med i-STAT Alinity-instrumentet.

ONLY
11 Batteristatus — fuldt opladet
[ h Batteristatus — ca. % opladet
AN Batteristatus — opladning snart ngdvendig
A h Batteristatus — oplad med det samme
Eﬂ Batteriet oplades aktivt

Angiver, at batteriet oplades aktivt
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Definition/anvendelse

En softwareopdatering er tilgeengelig.
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Tabel 2: Alarmikoner

Symbol Definition/anvendelse

Gennemfgrt

Mislykket

Advarsel

Instrumentet er last

Oplysninger

Lavt batteri

7 || e8| e o8| o0

Tabel 3: Status for tradlgst netvaerk

Symbol Definition/anvendelse

Bedst
IIIII
llll|:| Meget god
God
llIDU
OK
llDDU
-DDUH Darlig
' Ingen forbindelse
ull .
x Tradlgst netvaerk deaktiveret
() - Opretter forbindelse til tradlgst netvaerk

Tabel 4: Status for kablet netvaerk

Symbol Definition/anvendelse

H Tilsluttet

X Deaktiveret
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Tabel 5: Lovgivningsmaessige og sikkerhedsmaessige forhold; diverse

Symbol Definition/anvendelse

Autoriseret repraesentant vedrgrende retsforskrifter i EU.

Biologiske risici

Temperaturbegransninger. Den gverste og nederste graense for opbevaring
vises ud for den gverste og nederste arm.

Serienummer. Serienummeret vises ved siden af dette symbol.

1@< |s [

Katalognummer, listenummer eller referencenummer. Tallet ved siden af dette
symbol bruges til at genbestille produktet.

usB

Ma ikke genbruges.

Fremstillingsdato

Producent

Se brugervejledningen eller systembetjeningsmanualen for instruktioner.

18 EE®

Bemeerk fglgende oplysninger.

g
o

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Et maerke, der angiver overensstemmelse med de juridiske krav i de(t) relevante
EU-direktiv(er) med hensyn til sikkerhed, sundhed, miljg og
forbrugerbeskyttelse.

m
m

\ Angiver, at produktet, der baerer ETL-maerket, overholder bade amerikanske og
o ﬂlb v canadiske produktsikkerhedsstandarder:

Intertek
UL 61010-1:2012 3. udg. +R:19Jul2019

CSA C22.2 Nr. 61010-1-12:2012 3. udg. +U1;U2;A1

UL 61010-2-101:2019 3. udg.
CSA C22.2 Nr. 61010-2-101:2019 3. udg.

Elektrisk fare

A OBS: Se brugervejledningen.
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Symbol Definition/anvendelse

FORSIGTIG: Angiver en farlig situation, som kan medfgre mindre eller moderat
personskade eller beskadigelse af udstyret, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL: Angiver en biologisk fare, som kan medfgre alvorlig personskade
eller dgdsfald, hvis den ikke undgas.

1>¢| B>|[>

Dette elektriske/elektroniske udstyr skal bortskaffes separat. Udstyr fremstillet/
markedsfgrt efter den 13. august 2005. Angiver overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, i Den Europaeiske Unions direktiv 2002/96/EF (WEEE).

14

14 dages opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C

2 maneders opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C

Sidste anvendelsesdato eller udlgbsdato.
En udlgbsdato udtrykt som AAAA-MM-DD angiver den sidste dag, hvor
produktet kan bruges.

En udlgbsdato vist som AAAA-MM betyder, at produktet ikke kan bruges efter
den sidste dag i den angivne maned.

Producentens lotnummer eller batchkode. Lotnummeret eller batchen vises ved
siden af dette symbol.

Importgr i EU.

Klasse llI-konstruktion.

Angiver, at produktet, der baerer FCC-logoet (Federal Communications
Commission), overholder de specifikke krav, der er fastsat af FCC i henhold ftil
Rules and Regulations, afsnit 47, del 15, underafsnit B, for klasse A-enheder.

Symbolet for patientnzer test illustrerer, at en enhed kun kan bruges i
patientnaere omgivelser af en sundhedsmedarbejder, sundhedspersonale eller
en praktikant.
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Tabel 6: Vedrgrende kontroller

Definition/anvendelse

CONTROL Kontrol

Tabel 7: Anvendt pa veaerditildelingsark til i-STAT

Symbol Definition/anvendelse

:E Gennemsnit

R Omrade
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Tabel 8: Analytter

Symbol Test

ACT Aktiveret koagulationstid
ACT-K Aktiveret koagulationstid med kaolin-aktivator
Na Natrium
K Kalium
Cl Chlorid
Glu Glukose
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO2 Partialtryk af kuldioxid.
PO> Partialtryk af oxygen.
iCa loniseret calcium
BUN/UREA Urea-nitrogen/Urea
Hct Haematokrit
Hb Haemoglobin
TCO2 Total kuldioxidkoncentration.
HCO3 Bikarbonat
BE (b&ecf) Baseoverskud (b for blod, ecf for ekstracellulzer vaeske)
AnGap Anion-gap
sO2 Oxygenmaetning
eGFR Estimeret glomeruleer filtrationshastighed
eGFR-a Estimeret glomeruleer filtrationshastighed for sorte/afroamerikanere
GFAP Gligst fibrillaert surt protein
UCH-L1 Ubiquitin carboxy-terminal hydrolase L1
cTnl (hs-Tnl) Kardielt troponin | (High Sensitivity Troponin |)
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Tabel 9: Terminologi

Term eller akronym Definition

AlinlQ CWi Tilpasningsarbejdsomrade for i-STAT
AlinlQ NCi Netvaerksforbindelse til i-STAT
APOC Abbott Point of Care
CLEW Standardiseringssoftware
FORTS. Fortsat
eVAS Elektronisk veerditildelingsark
GSG Kom godt i gang-vejledning
IFU Brugsanvisning
IR Infrargd straling
LED Lysdiode
MQsSI Producentens instruktioner til kvalitetssystemet
OSi Instrumentsoftware
PC Personlig computer
POC Point of Care
Qc Kvalitetskontrol
QcCC Quality Check Code (kvalitetskontrolkode)
QCF Fejl i kvalitetskontrol
QRG Lynvejledning
R-VAS Rilibak-veerditildelingsark
ReVAS Elektronisk Rilibak-vaerditildelingsark
SuU Softwareopdatering
TBI Traumatisk hjerneskade
UsB Universal seriel bus
VAS Veerditildelingsark
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Definitioner og terminologi

Dette afsnit definerer mange af de termer og akronymer, der anvendes i denne vejledning.

Term eller akronym Definition

Handlingsomrade Resultater inden for det omrade, der kraever gjeblikkelig opmaeerk-
somhed, ogsa kaldet kritisk omrade.

Kommentar til handlingsomrade | Tilpasset kommentarliste eller fritekstfelt vises, nar resultaterne er
inden for handlingsomradet.

ADT Admit-Discharge-Transfer (Indleeg - Udskriv - Overfgr) ADT-
meddelelser indeholder demografiske patientoplysninger.
AlinlQ SDi AlinlQ Software Delivery for i-STAT Alinity (SDi) (AlinlQ

softwareoverfgrsel): Et browserbaseret softwareprogram, der ggr det
muligt for sundhedspersonale at administrere overfgrsel af filer til i-STAT
Alinity-instrumenter, herunder software, eVAS og tilpasningsprofiler.

Du kan finde oplysninger om kgb, download eller brug af AlinlQ SDi-
softwaren ved at besgge http:// www.globalpointofcare.abbott eller
kontakte den lokale repraesentant for Abbott Point of Care.

Analyt Stof eller kemisk bestanddel, der males under testcyklussen. Ana-
lytter er angivet pa kassetteposen. Ikke alle analytter males -nogle
beregnes ved hjalp af de malte resultater fra andre analytter.

Analytindstillinger Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments ad-
feerd. Valg, der foretages i denne indstillingsgruppe, betragtes som
grundlaeggende og almindelige for de fleste instrumenter i en sund-
hedsorganisation. Det er ogsa muligt at foretage valg, der geelder
for en hel sundhedsorganisation. Dette er en af fem kategorier, der
kraeves for at oprette en profil.

Tildelt Kategori anvendt pa en profil eller en profil anvendt pa et instrument

Basestation Komponent i i-STAT Alinity-systemet, hvis primaere funktion er at
genoplade batteriet, der er tilsluttet et instrument. Valgfri funktiona-
litet omfatter kablet kommunikation, kablet forbindelse til i-STAT
Alinity-printeren og USB-tilslutning til instrumentet.

BSSID Basic Service Set Identifier (Grundlaeggende service set-identifikator)

CA Certificate Authority (Certifikatmyndighed)

Liste over kassetters partinumre | Liste over kassetters partinumre, der administreres i kundens
datastyringsprogram for i-STAT Alinity

Kassettetype Navn, der bruges til at identificere en kassette, f.eks. CHEM8+, G3+ osv.

Kategorier Funktioner til definition af et i-STAT Alinity-instruments adfaerd.
Afsnittet Administrer og saml profiler i AlinlQ CWi har ti kategorier,
fem pakraevede kategorier og fem valgfrie kategorier. En samling af
kategorier opretter en profil for i-STAT Alinity.
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Term eller akronym Definition

CCMP Counter Mode with Cipher Block Chaining Message Authentication
Code Protocol (Protokol for godkendelseskode til teellertilstand med
cifferblokkeedemeddelelse) tradlgs godkendelsestype

Skift (rediger) For at ggre anderledes. Kun ikke-tildelte kategorier eller profiler kan
2&ndres.

CLEW Standardiseringssoftware

Skjul alle Komprimer hierarkivisningen for kun at vise rgdderne af hver profil

eller kategori i oversigten.

Forbindelseskort

Ngdvendige programmeringsdata for tilslutning af et andet system
til i-STAT Alinity

Forbindelsesindstillinger

Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments
adfzerd. De valg, der foretages i denne indstillingsgruppe, er navne,
IP-adresser og porte pa andre systemer, som i-STAT Alinity skal kom-
munikere oplysninger med.

CPB

Cardiopulmonary Bypass Surgery Setting (Indstilling for hjer-
telunge-bypassoperation). CPB-funktionen justerer haematokrit- og
hamoglobinresultaterne for pumpevaskens fortyndingseffekt
under en hjerte-lunge-bypassoperation.

Opret fra eksisterende

Brug en tidligere oprettet kategori eller profil til at oprette en ny.

CTl

Kassette- og testoplysninger

Cutoff

En teerskelvaerdi for et analyttestresultat, der markerer, at der skal
foretages en handling for et testresultat. En cutoff bruges til at
hjeelpe med at fortolke et testresultat og kan veere af typerne:

- “Advarsel” = Testresultatvaerdi pa eller over cutoff-vaerdien (pil op
og fremhavet med gult)

- “Kritisk” = Testresultatveerdien er over cutoff-vaerdien (pil op og
fremhaevet med rgdt)

CWi

Customization Workspace (Tilpasningsarbejdsomrade) til i-STAT

Dataindtastning

Til indtastning af data ved hjzelp af tastaturet eller ved scanning

Leveringssystem

Metode, der bruges til at levere ilt til en patient

DHCP

Dynamic Host Configuration Protocol (Protokol til dynamisk veert-
konfiguration)

Discard (slet)

For at slette indstillinger fgr udgivelse

DNS Domain Name System (Domaenenavnesystem)

Udkast Ufeerdige indstillinger, der kan gemmes og afsluttes senere

EAP Extensible Authentication Protocol (Udvidelig
godkendelsesprotokol) tradlgs godkendelsestype

eVAS Electronic Value Assignment Sheet (Elektronisk vaerditildelingsark)

Rev. Date: 27-Mar-2025

Art: 747018-14 Rev. E

i-STAT Alinity — System Operations Manual Page -2



Term eller akronym Definition

Udvid alle

Udvidelse af visningen af hierarkiet til at vise oplysninger om
profilen eller kategorien pa oversigten.

Funktioner

Valgmuligheder eller indstillinger, der styrer i-STAT Alinity-
instrumentets adfzerd

Afslut senere

Gem de indstillinger, der er defineret som udkast

Generelle indstillinger

Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments
adfaerd. Valg, der foretages i denne indstillingsgruppe, er
grundlaeggende og almindelige for de fleste instrumenter i en
sundhedsorganisation. Det er ogsa muligt at foretage valg, der
geelder for en hel sundhedsorganisation. Dette er en af fem
kategorier, der kraeves for at oprette en profil.

HCO Healthcare Organization (Sundhedsorganisation)

HIS Hospital Information System (Hospitalsinformationssystem)

HTTP Hypertext Transfer Protocol (Protokol for hypertekstoverfgrsel)

IFU Brugsanvisning

Instrument i-STAT Alinity-instrument

P Internetprotokol

IP-adresse Internetprotokoladresse. ldentifikator for en computer eller enhed

Indstilling for K2EDTA eller
K3EDTA

Antikoagulans, som producenten bruger til at kalibrere
laboratoriets haematologiinstrumentet. For at opna den bedste
overensstemmelse mellem i-STAT og heematologianalysatorens
haematokritresultater skal man vaelge i-STAT-tilpasningsindstillingen
i henhold til kalibreringen af den sammenlignende
haematologianalysator (MH-K2EDTA eller MH-K3EDTA). Bemaerk:
Denne indstilling bestemmes ikke af rgret med lille haette, der
anvendes til patienttest i laboratoriet.

LIS

Laboratory Information System (Laboratorieinformationssystem)

MAC

Media Access Control (kontrol af adgang til medier)

Administrer elementer

Elementer far svar. Et element er en meddelelse pa skaermen, der
kraever svar fra operatgren. Elementer grupperes i saet. St tilde-
les til en kassettetype (f.eks. EG7+, CHEM8+). Nar kassettetesten
udfgres, vises det definerede szt elementer, som beder operatgren
om at indtaste oplysningerne.

Administrer seet

Seet er samlinger af elementer, der er grupperet sammen og tildelt
kassettetyper (f.eks. EG7+, CHEM8+). Nar en kassettetype testes,
vises det definerede szt elementer, som beder operatgren om at
indtaste oplysningerne.

Tilstand

Ventilatortilstand for tilfgrsel af ilt
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Term eller akronym Definition

MSCHAPv2 Microsoft Challenge Handshake Authentication Protocol (Godkend-
elsesprotokol for Microsoft Challenge Handshake), version 2

NC Network Configuration (Netvaerkskonfiguration)

Netveerksport En del af systemforbindelsen, der bruger et netvaerksportnummer til
at sende eller modtage serviceanmodninger fra en klient

Observationer Tilslutningsoversigt for testposter. Omrade til indtastning af
IP-adresse og netvaerksport for POC-datahandtering.

Operatgrliste Liste over certificerede operatgrer. Kan ikke aktiveres, medmindre
der anvendes et POC-datastyringssystem eller et andet system, der
certificerer operatgrer og angiver operatgrtilladelser.

Operatgrindstillinger Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments ad-
feerd. Valg, der foretages i denne indstillingsgruppe, betragtes som
grundlaeggende og almindelige for de fleste instrumenter i en sund-
hedsorganisation. Det er ogsa muligt at foretage valg, der geelder
for en hel sundhedsorganisation. Dette er en af fem kategorier, der
kraeves for at oprette en profil.

Patientliste Liste over registrerede patienter i en sundhedsorganisation. Kan ikke
aktiveres, medmindre der anvendes et indlaegning-, udskrivnings-
og overfgrselsfeed (ADT).

Patientindstillinger Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments ad-
feerd. Valg, der foretages i denne indstillingsgruppe, betragtes som
grundlaeggende og almindelige for de fleste instrumenter i en sund-
hedsorganisation. Det er ogsa muligt at foretage valg, der geelder
for en hel sundhedsorganisation. Dette er en af fem kategorier, der
kraeves for at oprette en profil.

Patientens temperatur Patientens temperatur under testen. Den temperatur, der indtastes
her, vil blive brugt til at beregne patientens temperaturjusterede
blodgasresultater.

PEAPVO Protected Extensible Authentication Protocol (Beskyttet udvidelig
godkendelsesprotokol), version 0

PPID Positive Patient Identification (Positiv patientidentifikation)

Profil Der er fem pakraevede kategorier: Indstillinger for Generelt, Patient,

Operatgr, Analyt og Kvalitet. De resterende fem er valgfrie. Profiler
tildeles til et instrument via USB. Se instruktionerne i afsnittet
Administrer og saml profiler i dette dokument.

PSK Pre-Shared Key (Foruddelt nggle) tradlgs godkendelsestype
Udgiv Ggre tilgaengelig til brug, nar indstillingerne er defineret
Qc Quality Control (kvalitetskontrol)

Kommentar til automatisk QC-fejl | Mulighed for at bede en operatgr om at indtaste en kommentar, nar
QC-resultaterne er uden for omradet, nar der anvendes QC pass/fail
ved brug af eVAS
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QCF

Term eller akronym Definition

Quality Check Failure (Fejl i kvalitetskontrol)

Kvalitetsindstillinger

Gruppe af funktioner, der bruges til at definere et instruments
adfeerd. Overvej at basere kvalitetsindstillingerne pa antallet af
instrumenter pa en afdeling, der kraever kvalitetskontrol pa samme
tid. Afdelingsspecifikke kvalitetskontrolplaner kan defineres ved
brug af IQCP-retningslinjer. Dette er en af fem kategorier, der
kraeves for at oprette en profil.

Omrader Sundhedsorganisationens definerede omrader for reference,
handling og rapporterbare.
Gentag test Valgmulighed for at bede en operatgr om at gentage en test

Resultatnoter

Meddelelser, der vises pa skaermen, nar resultaterne vises. Designet
til brug, hvis der er behov for post-analytiske handlinger eller
kommentarer. De kan vaere obligatoriske eller valgfrie. Noterne
sendes sammen med resultaterne til dataadministratoren.

ReVAS

Electronic Value Assignment Sheet (Elektronisk vaerditildelingsark)
for kunder i Tyskland.

Navn pa den, der gennemgar det

Sundhedsorganisationens udpegede tilslutningsstyresystem for den
definerede leverandgr. Findes i kategorien Tilslutningsindstillinger.
Dette er et pakraevet svar.

Valgliste eller tekstboks

Brugeroprettet liste over svar.

SN Serial Number (serienummer)

SSID Service Set Identifier (identifikator for servicesaet)

STATNotes Meddelelser, der vises pa skeermen under testcyklussen. Designet til
at give oplysninger om patientens status pa testtidspunktet.
STATNotes anvendes primaert, men ikke udelukkende, til
registrering af ventilatorparametre. De kan vaere obligatoriske eller
valgfrie. STATNotes sendes sammen med resultaterne til
dataadministratoren.

Resumé Visning af alle detaljer i en profil eller kategori

TKIP Temporal Key Integrity Protocol (Temporal nggleintegritetsprotokol)
godkendelsestype til tradlgst netvaerk

TLS Transport Layer Security (transportlagsikkerhed)

Traeningsindstillinger

Gruppe af indstillinger, der bruges til at oprette de skaermbilleder,
der vises i undervisningen.

TTLS Tunneled Transport Layer Security (Tunneleret transportlagsikkerhed)
uDP User Datagram Protocol (Brugerdatagramprotokol)

Enheder Malestandard for en analyt

usB Universel seriel bus

Page -5

Art: 747018-14 Rev. E

i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Term eller akronym Definition

Brugerdefineret meddelelse Meddelelse oprettet til visning pa instrumentet, fgr der foretages
valg.

Brugerrolle Der er 3 brugerroller i CWi. Rollerne definerer, hvilke CWi-
rettigheder hver bruger har.

Brugerrolle - Bruger med tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi under

sundhedsorganisationsleder den indledende opsatning og oprettelse af andre CWi-brugere. Den

primeere leder for sundhedsorganisationen er den eneste rolle, der
kan tildele yderligere ledere af sundhedsorganisationen. Dette er
ogsa kontaktpersonen, hvis Abbott Point of Care vil kontakte
sundhedsorganisationen. Det er vigtigt, at denne rolle opdateres,
hvis denne person skal @ndres. £ndring af denne rolle kraever, at
Abbott Point of Care’s tekniske support kontaktes.

Brugerrolle - Bruger, der har tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi,

sundhedsorganisationsleder men er begraenset til at oprette brugerroller for Point of Care-
koordinatorer eller Point of Care-superbrugere.

Brugerrolle - POCC Bruger, der har tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi,
men er begraenset til at oprette brugerroller for Point of Care-
superbrugere.

Brugerrolle - Point of Care- Bruger med skrivebeskyttet tilladelse til funktioner i CWi.

superbruger

Leverandgrnavn Navnet pa den udbyder, der leverer oplysningerne pa

forbindelsesoversigten. For eksempel RAL'er, ConWorx, Cerner.
Det er et obligatorisk felt.

Vis Sadan ser du pa en eksisterende indstilling i skrivebeskyttet format

WPA Wi-Fi Protected Access (Wi-Fi-beskyttet adgang) tradlgs
netvaerksgodkendelsestype

WPA2 Wi-Fi Protected Access (Wi-Fi-beskyttet adgang) Il tradlgs netveerks-

godkendelsestype
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1.1 - Komplet oversigt over i-STAT Alinity-systemet

i-STAT Alinity-instrumentet er en analytisk, in vitro-diagnostisk enhed. Instrumentet kraever i-STAT-
kassetter til engangsbrug, der indeholder elektroder og sensorer til at udfgre kvantitativ diagnostisk test
af fuldblod eller plasma. Sammen giver instrumentet og kassetten brugeren mulighed for at udfgre
kliniske test og relaterede administrative opgaver.

i-STAT Alinity-designet ggr det muligt at tage instrumentet med til patientens seng (plejestedet), et
praktisk sted i neerheden af plejestedet eller et klinisk laboratoriemiljg.

Efter iseetning af en fyldt testkassette monitorerer og kontrollerer instrumentet omhyggeligt
testprocessen. Den eneste brugerhandling er i form af dataindtastning, som udfgres via
bergringsskaermen eller ved at scanne en stregkode. Instrumentet udfgrer en raekke kvalitetskontroller
gennem hele cyklussen. Disse kontroller er beregnet til at monitorere instrumentets status og kvaliteten
af kassetten. Et i-STAT Alinity-instrument, en kassette med den relevante test og to eller tre draber blod
vil ggre det muligt for plejepersonalet at fa vist kvantitative testresultater inden for fa minutter.

Denne systembetjeningsvejledning omhandler i-STAT Alinity-systemets komponenter og tilhgrende
tilbehgr. Yderligere oplysninger om hele systemet kan findes i dokumentationen til i-STAT Alinity-
systemet, der er angivet nedenfor.

Bemazerk: Bemaerkning vedrgrende systemets palidelighed: i-STAT-systemet kgrer
automatisk et omfattende saet kvalitetskontroller af analysatorens og kassettens ydeevne,
hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystem undertrykker resultaterne, hvis
analysatoren eller kassetten ikke opfylder visse interne specifikationer (se afsnittet
Kvalitetskontrol i Systembetjeningsmanualen for at fa detaljerede oplysninger). For at
minimere sandsynligheden for at levere et resultat med medicinsk signifikant fejl er de
interne specifikationer meget strenge. Det er typisk for systemet at undertrykke en meget
lille procentdel af resultaterne ved normal drift i betragtning af, hvor strenge disse
specifikationer er. Hvis analysatoren eller kassetterne er blevet kompromitteret, kan
resultaterne dog blive permanent undertrykt, og instrumentet eller kassetterne skulle
udskiftes for at genoprette normale driftsforhold. Hvis det er uacceptabelt ikke at opna
resultater, mens der afventes udskiftning af analysatorer eller kassetter, anbefaler
APOC at vedligeholde bade et backup i-STAT-systeminstrumentet og kassetter fra et
andet lotnummer.

Dokumentation til i-STAT Alinity:

« i-STAT Alinity System Operations Manual (systembetjeningsmanualen), inklusive:

¢ i-STAT Alinity Reference

¢ Brugervejledningen til i-STAT Cartridge

¢ AlinlQ NCi — netveerksforbindelse til i-STAT Alinity

¢ AlinlQ CWi — Customization Workspace (Tilpasningsarbejdsomrade) til i-STAT Alinity
« i-STAT Alinity Quick Reference Guide
« i-STAT Alinity Getting Started Guides:

¢ [-STAT Alinity Base Station

¢ i-STAT Alinity Rechargeable Battery

¢ i-STAT Alinity Electronic Simulator

=r
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¢ [-STAT Alinity Printer

i-STAT Alinity-systemet:

+ i-STAT Alinity instrument + i-STAT-kassette
« i-STAT Alinity basestation » Kvalitetskontrolvaesker og
- i-STAT Alinity genopladeligt batteri kalibreringsverifikationsoplgsninger

« i-STAT Alinity elektronisk simulator
« i-STAT Alinity printer

+ AlinlQ NCi

« AlinlQ CWi

= Bemaerk: Ikke alle patroner er tilgeengelige i alle regioner. Kontakt din lokale
=" repraesentant for tilgaengelighed indenfor specifikke markeder.

Bemazerk, at de gengivelser af komponenterne, der er vist i tabellen, ikke er tegnet i korrekt
malestoksforhold.

Komponenter i i-STAT Alinity-systemet
i-STAT Alinity instrument

[-STAT Alinity

= Baerbart, ergonomisk designet handholdt
i-STAT Alinity analyseinstrument, der anvendes til in vitro-
diagnostisk test med brug af i-STAT-kassetter.

Basestation

Giver mulighed for genopladning, udskrivning og
netvaerksforbindelse til instrumentet.
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Komponenter i i-STAT Alinity-systemet

Genopladeligt batteri

Dette genopladelige lithium-ion-batteri med en
enkelt celle er instrumentets primaere strgmkilde.
Strgmforhold og opladningsstatus vises pa
instrumentets skaerm.

Kassetter

i-STAT-kassetter indeholder testreagenser, som er
placeret pa sensorer oven pa kassetten.
Instrumentet og kassetten genererer i feellesskab
et klinisk meningsfuldt resultat.

Printer

Giver mulighed for at udskrive alle resultater
(patienttest, kvalitetskontrol osv.), der er
genereret af i-STAT Alinity.

Elektronisk simulator

Giver en uafhaengig kontrol af instrumentets evne
til at foretage ngjagtige og fglsomme malinger af
spaending, strém og modstand fra kassetten.
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1.2 - i-STAT Alinity-instrument

Tilsigtet brug

i-STAT Alinity-instrumentet er beregnet til brug ved in vitro-kvantificering af forskellige analytter i
fuldblod eller plasma pa behandlingsstedet eller i kliniske laboratoriemiljger.

Instrument og kassetter skal anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet og certificeret til at bruge
systemet, og det bgr anvendes i overensstemmelse med institutionens politikker og procedurer.

= Bemaerk: Se brugerhandbogen/CTI for at fa oplysninger om specifikke prgvetyper for
o
kassetten.

Til in vitro-diagnostik.

Bemaerk: Ikke alle patroner er tilgeengelige i alle regioner. Kontakt din lokale
repraesentant for tilgeengelighed indenfor specifikke markeder.

]
q

Bemaerk: Se i-STAT Alinity-printeren for at konfigurere instrumentets udskrivningsmetode
Betjeningsprincipper

]
L]

Verificer instrumentet til kassettetest

=) Bemaerk: Verifikation kraeves kun én gang pr. kassettetype pr. instrument.

Fgr du bruger et instrument, der kraever en bestemt kassettetype, skal du kontrollere, at instrumentet

understgtter kassetten:

1. Start en kvalitetskontroltest af vaeske i henhold til instruktionerne i Kontrol af vaeskekvalitet i
Systembetjeningsmanualen.

2. Sgrg for, at instrumentet kan scanne stregkoden pa kassetteposen.
3. Huvis kassetten ikke genkendes, skal du kontakte den lokale repraesentant.
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Betjeningsprincipper

i-STAT Alinity-instrumentet er en analytisk, in vitro-diagnostisk enhed. Designet ggr det muligt at tage det
med til patientens seng (plejestedet), et praktisk sted i naerheden af plejestedet eller et klinisk
laboratoriemilj@. Instrumentet kraever i-STAT-kassetter til engangsbrug, der indeholder sensorer til at
udfgre kvantitativ diagnostisk test. Efter iseetning af en fyldt testkassette monitorerer og kontrollerer
instrumentet omhyggeligt testprocessen. Den eneste brugerhandling er i form af dataindtastning.
Dataindtastning udfgres via bergringsskaermen eller ved hjzelp af stregkoderegistrering. Instrumentet
udfgrer en raekke kvalitetskontroller gennem hele cyklussen. Disse kontroller er beregnet til at
monitorere instrumentets status og kvaliteten af kassetten. Instrumentet og kassetten ggr det sammen
muligt for brugeren at udfgre kliniske test og administrative opgaver i forbindelse med in vitro-
kvantificering af forskellige analytter i en prgve.

i-STAT Alinity-instrumentet omfatter fglgende undersystemer:

* analytisk malemodul: forbindes med i-STAT-testkassetter til engangsbrug og styrer udfgrelsen af
testcyklussen for maling

* brugermodul: en central computerenhed med integreret firmware, der styrer brugerinteraktionen
med enheden og understgtter kommunikation med eksterne enheder

* brugergraenseflade: giver mulighed for datainput, visning af oplysninger, lyd- og visuelle alarmer

* genopladeligt batteri

Analytisk malemodul

Den centrale maleteknologi i i-STAT Alinity-systemet findes i de mikro-fremstillede elektrokemiske
sensorer, der er placeret i i-STAT-kassetterne til engangsbrug. Som fglge heraf forbliver den
maleteknologi, der anvendes af instrumentet, og de principper, der styrer driften i forbindelse med
generering af testresultater, uandrede fra de eksisterende i-STAT-instrumenter pa markedet.

Disse fuldt automatiserede, dedikerede mikroprocessorstyrede funktioner omfatter:

* Beveegelsesstyring af vaesken via mekaniske aktuatorer

* Termisk styring af sensorerne under testcyklussen

* Registrering af elektriske sensorsignaler (spanding, strem eller modstand) gennem hele testcyklussen
samt miljgmaessige parametre sasom temperatur og tryk

* Timing og reekkefglge af malehandelser

* Signalbehandling og konvertering af sensor- og miljgsignaler til analytiske testresultater

* Instrumentets selvtest og kontroller af kassettens kvalitet for at forhindre levering af et forkert
resultat i tilfeelde af en instrumentfejl, eller hvis der registreres en kassette- eller prae-analytisk fejl

Brugermodul

i-STAT Alinity-instrumentet er udstyret med en dedikeret mikroprocessor til styring af brugerinteraktion
med enheden, synkronisering af testcyklussen med brugergreensefladen og kommunikation.
Kombinationen af hardware-mikroprocessoren med eksterne enheder og RTOS (Real Time Operating
System) giver vigtige funktioner til styring af instrumentet.

Funktioner, der styres af kombinationen af mikroprocessoren og RTOS, omfatter:
* lydprocessor med lavt stremforbrug og indbyggede hgjttalere

* visning og navigation i instrumentskaermbilleder

* netveerksprogrammer
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o CMOS-baseret omradesaet med LED-sigte og belysning af stregkodemodul:
O Modulet muligggr praktisk dataindtastning i linezer savel som 2D-stregkodesymbologi
O Billedbaseret stregkodescanner kraever ikke praecis orienteringsjustering af mal og instrument,
hvilket ggr scanning meget mere brugervenlig
O Billedet af stregkoden vises pa LCD-skaermen under scanningen for at hjaelpe brugeren yderligere
og g@re scanningen nemmere

Brugergranseflade

i-STAT Alinity er designet til at maksimere brugeroplevelsen. Brugergraensefladens design er styret af
Human Factors Engineering-principper.

Bade skaermens st@rrelse og oplgsning er blevet gget for at forbedre laesbarheden. Instrumentet har en
5" baggrundsbelyst LCD-skaerm i liggende retning.

Tastaturet er udstyret med en resistiv bergringsskaerm, sa en bruger, der baerer flerlags-
operationshandsker, kan udfgre dataindtastning. Et fuldt QWERTY- og numerisk tastatur pa
bergringsskeermen forbedrer det informationsindhold, der kan indtastes og gemmes med en test.

i-STAT Alinity er udstyret med en 1D/2D-stregkodescanner.

i-STAT Alinity har flere tilslutningsmuligheder. Instrumentet indeholder et dobbeltband (2,4 GHz, 5 GHz)
IEEE802.11 a/b/g/n tradlgst modul. Tilslutning til den baerbare i-STAT Alinity-printer er tilgaengelig via
infrargd kommunikation eller via kablet forbindelse til den printer, der anvender basestationen.
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Determine transmission method:
Wireless

€ Asignal strength of 3 bars or

higher is recommended

o
Glu, mg/dL i A ST
92 (:) To initiate transmission,

touch Transmit

L

ricﬂ, mmdﬂ_ i Uiew

1.33

L

rﬁ-.l'l‘GEﬂ, mmol/L
42

Entered Info

OR

(Glu, mg/dL
92

L

("iCa, mmal/L
1.33

(AnGap, mmol/L
42

L

(® Symbol indicates instrument is connected to the network

() To initiate transmission, touch Transmit
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Genopladeligt batteri

i-STAT Alinity-instrumentet stremforsynes af en genopladelig lithium-ion batteripakke, som omfatter
battericellen samt elektronik til opladning og braendstofmaler. Den genopladelige batteripakke sidder
direkte i bunden af instrumentet. Batteripakken og basestationens design ggr det muligt at oplade
batteriet uden at fijerne det fra instrumentet. Braendstofmaleren i batteripakken maler batteriets
kapacitet ngjagtigt og giver samtidig beskyttelse mod kortslutning, overstrom og overspaending.

Flere valgmuligheder

Dette afsnit beskriver de valg og oplysninger, der vises, nar man trykker pa knappen More Options (flere
valgmuligheder).

(a Abbott 16FEB2025 09:45 )

Perform Patient Test )
More Options ’
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Nar man bergrer More Options (flere valgmuligheder) pa Home Screen (startskaeermen), vises dette
skaermbillede:

~

(-
A Home p More Options

More Options

WY View Action Ranges \

(a Abbott 16FEB2025 09:45

- : Administrative ) - \
uality Options Instrument Options
| Q@ yop Options P

— Bemeerk:
="« Enknap, der er nedtonet (lysebla knap med gra tekst), angiver, at den er enten inaktiv
eller ikke har nogen data bagved.

* Datastyringssystemet styrer tilladelsesniveauet for operatgrer. Mange af valgene
herunder bliver beskyttet, hvis tilladelsesniveauerne er indstillet. Hvis de ikke er
indstillet, vil alle valg veere tilgaengelige for alle operatgrer. | sa tilfaelde skal
virksomhedens politik redeggre for, hvilke brugere der har adgang til hvilke funktioner
under More Options (flere valgmuligheder). Hvis tilladelsesniveauer indstilles via et
datastyringssystem, skal mindst én operatgr have tilladelsesniveauet Key Operator
(Nggleoperatgr) eller Supervisor.
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Naeste afsnit af dette dokument beskriver knapperne og deres valgmuligheder. En brgdkrummesti pa
instrumentets skeerm hjalper med navigation.

Review Results (gennemse resultater)

Last Result (sidste
resultat)

Viser data fra den sidst udfgrte test pa enten kassette eller
elektronisk simulator.

Patient Result
(patientresultat)

Gennemga resultater baseret pa fglgende valgmuligheder:

All Patient Results (alle patientresultater)

Patient Results by ID (patientresultater efter ID)

Rejected Patient Results Instrumentet skal tilpasses for at
(afviste patientresultater) muligggre afvisning af
kassetteresultater.

Quality Results
(kvalitetsresultater)

Gennemga resultater baseret pa fglgende valgmuligheder:

Quality Control Results (resultater fra kvalitetskontrol)

Cal/Ver Results (resultater af verificering af kalibrering))

Simulator Results (simulatorresultater)

Proficiency Results (praestationsresultater)

Quality Check Code Results (resultater for
kvalitetskontrolkode)

Star-Out Results (Star-Out-resultater)

Canceled Results
(annullerede
resultater)

Instrumentet skal tilpasses saledes, at man kan annullere en
test.

All Results (alle
resultater)

Visning af alle resultater pa instrumentet, uanset teststi.

Transmit Unsent Results (send ikke-sendte resultater)

Gennemtving overfgrsel af alle resultater i instrumentet. Instrumentet skal
tilpasses til at sende resultater via kablet eller tradlgs transmission.

Enable/Disable Wireless (aktiver/deaktiver tradlgs)

Enabled (aktiveret) | Instrumentet skal vaere konfigureret til tradlgs

transmission ved hjaelp af NCi utility. Nar
instrumentet er konfigureret, aktiveres denne
knap, og standarden er aktiveret.

Disable (deaktiver) Forhindrer instrumentet i at kommunikere via

tradlgs transmission.
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View Action Ranges and Analyte Info (vis information om handlingsomrader og analytter)

En individuel knap vises for hver analyt, der er til radighed for
i-STAT Alinity-systemet. De knapper, der er nedtonet, skal
enten aktiveres via en tilpasningsprofil, eller de er ikke
tilgaengelige pa nuveerende tidspunkt. Maleenheden vises
sammen med analytten. Maleenhederne kan andres via en
tilpasningsprofil eller pa instrumentet via More options (flere
valgmuligheder) > Instrument Options
(instrumentvalgmuligheder) > Instrument Settings
(instrumentindstillinger) > Set Units (indstil enheder)

Hvis man bergrer knappen for en aktiv analyt, vises endnu en
side med oplysninger:

Measurement range - Default (maleomrade - standard) vises,
medmindre et nyt omrade indstilles via en tilpasningsprofil.

Critical Test - Default (kritisk test - standard) viser et nej,
medmindre den redigeres via en tilpasningsprofil.

Hvis man bergrer knappen View Reference Range (vis
referenceomrade), vises de omrader, der er indstillet for
denne analyt via en tilpasningsprofil.

=

Bemaerk: Ingen omrader er standard.

Hvis man bergrer View Action (Critical) Ranges (vis
handlingsomrader (kritiske)), vises de omrader, der er indstillet
for denne analyt via en tilpasningsprofil.

=F

Bemaerk: Ingen omrader er standard.

Instrument Status (Instrumentets status):

Vigtige informationer sasom firmwareversion, barometertryk
og profilnavn er angivet her.

Perform

Unscheduled QC
(udfgr uplanlagt
kvalitetskontrol)

Quality Options (valgmuligheder for kvalitet): Quality Control (kvalitetskontrol)

Nar der ikke er planlagt kvalitetskontrol af vaesker via en
tilpasningsprofil, eller hvis man gnsker en ekstra
kvalitetskontroltest af veesker, skal man bruge denne teststi.
Felg prompterne pa skarmen for at udfgre testen.

Scheduled QC
(planlagt
kvalitetskontrol)

Hvis kvalitetskontroltest af vaesker er indstillet via en
tilpasningsprofil, skal man bruge denne teststi. Fglg
prompterne pa skaermen for at udfgre testen.
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Quality Options (valgmuligheder for kvalitet): Quality Control (kvalitetskontrol)

Perform Cartridge
QC (udfer
kvalitetskontrol af
kassette)

Denne funktion ggr, at man kan udfgre kontroltestning af
vaesker, sa kassetter kan frigives, baseret pa lotnummer, til
patienttest eller praestationstest. Denne
kvalitetskontrolmetode skal indstilles via en tilpasningsprofil
samt aktivering i datastyringssystemet.

Perform Electronic
Simulator Test
(udfer elektronisk
simulatortest)

Fglg prompterne for at udfgre testen.

Quality Options (valgmuligheder for kvalitet): Cal Ver (verifikation af kalibrering)

Perform Unscheduled Cal Ver
(udfgr uplanlagt verifikation af
kalibrering)

Nar verifikation af kalibrering
ikke er planlagt via en
tilpasningsprofil, eller hvis man
gnsker en ekstra verifikation af
kalibrering, skal man bruge
denne teststi. Fglg prompterne
pa skeermen for at udfgre testen

Planlagt verifikation af
kalibrering

Hvis verifikation af kalibrering er
indstillet via en tilpasningsprofil,
skal man bruge denne teststi.
F@lg prompterne pa skaermen for
at udfgre testen.

Valgmuligheder for kvalitet

Perform Proficiency Test (udfgr
praestationstest)

testen.

Felg prompterne pa skaermen for at udfgre
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Valgmuligheder for kvalitet

Update eVAS (opdater eVAS) Install from USB (installer fra USB) - Fglg
prompterne pa skeermen for at installere
software til instrumentet.
= Bemeerk: Nogle formaterede USB-
=5 flashdrev vil muligvis ikke fungere
med Alinity-systemet. For at undga
problemer skal man genformatere
drevet ved hjalp af en Windows PC,
for man bruger USB-flashdrevet med
Alinity-systemet.

Hvis instrumentet ikke finder basestationen,

kan man prgve fglgende:

* Fjern instrumentet, og saet det pa
basestationen igen

¢ Kontroller, at basestationen er tilsluttet
strgm (blat lys er taendt)

Hvis instrumentet ikke registrerer USB-drevet,
kan man prgve fglgende:

* Tag USB-stikket ud, og seet det i igen

* Sgrg for, at USB-stikket er formateret

Install from Server (installer fra server)

View Disabled Cartridges (vis Kassetterne er deaktiveret pa grund af udlgbet
deaktiverede kassetter) kvalitetskontrol.

Administrative valgmuligheder: Operatgrstyring

Enable/Disable Training Mode | Ggr det muligt for operatgren at indtaste
(aktiver/deaktiver tilstanden instrumenttraening. Skaermbilleder
treeningstilstand) med teststier i treeningstilstand er de samme
som dem, der findes ved normal drift med
undtagelse af den lilla ramme omkring hvert
skaermbillede. Selvom tilpasning ikke er
pakraevet i traeningstilstand, er der mange
ekstra funktioner, der kan tilfgjes via
tilpasning.

View Observation Checklist (vis | Denne funktion kraever oprettelse af en
observationstjekliste) tilpasningsprofil, der omfatter en
virksomhedsspecifik liste over observerbare
feerdigheder. Underviseren kan bruge listen til
at observere en elev, mens han eller hun
udfgrer de anfgrte faerdigheder

Operator Event Log (operatgrs | Reserveret til fremtidig brug.
handelseslog)
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Administrative valgmuligheder: Profilstyring

Install Profile from USB (installer
profil fra USB)

Fglg prompterne pa skaeermen for

at installere instrumentets

software.

Hvis instrumentet ikke finder

basestationen, kan man prgve

felgende:

* Fjern instrumentet, og seet
det pa basestationen igen

e Kontroller, at basestationen er
tilsluttet strgm (blat lys er
teendt)

Hvis instrumentet ikke registrerer

USB-drevet, kan man prgve

folgende:

* Tag USB-stikket ud, og szt det
iigen

* Sgrg for, at USB-stikket er
formateret.

Install Profile from Server
(installer profil fra server)

Reserveret til fremtidig brug.

Delete Profile (slet profil)

Fglg prompterne pa skaeermen for
at slette den tilpasningsprofil, der
er installeret pa instrumentet.

Profile Status (profilstatus)

Liste over oplysninger om den
tilpasningsprofil, der er indlaest
pa instrumentet.

Administrative valgmuligheder: Styring af testoptegnelse

Review Test Record (gennemga
testoptegnelse)

Fungerer som gennemga
resultater
Last Result (sidste resultat)
Patient Results
(patientresultater)
Quality Results
(kvalitetsresultater)
Canceled Results (annullerede
resultater)
All results (alle resultater)

Review Training Records (se
traeningsoptegnelser)

Se tests, der blev udfgrt i
traeningstilstand.

Transmit Records (send
optegnelser)

Markér omradet af optegnelser,
der skal sendes.
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Administrative valgmuligheder: Styring af testoptegnelse

Delete Records (slet
optegnelser)

Markér omradet af optegnelser,
der skal slettes.

Test Record Status (status over
testoptegnelser)

Liste over oplysninger om
testoptegnelser, der er gemt pa
instrumentet.

Update All Lists (opdater alle
lister)

Administrative valgmuligheder: Listestyring

Funktionen bruges til at opdatere
listen over patienter, operatgrer
og kassettelots. En
tilpasningsprofil, der aktiverer
lister, skal veere i brug i
instrumentet.

Delete Lists (slet lister)

Viser lister, der skal slettes. Veelg
liste(r), og fglg prompterne pa
skaermen for at udfgre
handlingen.

List Status (listestatus)

Viser oplysninger vedrgrende
listen over patienter, operatgrer
og kassettelots.
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Instrumentets valgmuligheder

Synchronize All (synkroniser
alle)

Start kommunikation med
datastyringssystemet og
serveren, der administreres af
Abbott, for at synkronisere lister
(operatgr, patient, kassette) og
eVAS/ReVAS (kun Tyskland), der
er aktiveret pa instrumentet.

Software Installation
(softwareinstallation)

Install from USB (installer fra
USB) - Fglg prompterne pa
skeermen for at installere
software til instrumentet.
Hvis instrumentet ikke finder
basestationen, kan man prgve
felgende:
* Fjern instrumentet, og szt
det pa basestationen igen
e Kontroller, at basestationen er
tilsluttet strem (blat lys er
teendt).

Hvis instrumentet ikke
registrerer USB-drevet, kan man

prove fglgende:
* Tag USB-stikket ud, og seet det
iigen

* Segrg for, at USB-stikket er
formateret (som angivet af en
meddelelse pa displayet).

Install Pending (installation
afventer) - Saet instrumentet til
at installere softwareopdatering.
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Instrumentets valgmuligheder

Check for Update (s@g efter
opdatering) - Nar forbindelsen til
serveren, der administreres af
Abbott, er konfigureret pa
instrumentet, sgger
instrumentet efter ny software,
nar man bergrer denne knap.
Hvis en ny softwareversion er
tilgeengelig, downloades
opdateringen automatisk til
instrumentet. Se afsnittet
Software Updates
(softwareopdateringer) i denne
brugervejledning for at fa
yderligere oplysninger om
download og installation af
software via serveren, der
administreres af Abbott.

Software Status (softwarestatus)
- Liste over de oplysninger, der er
knyttet til software og eVAS.

Instrumentets valgmuligheder: Instrumentindstillinger

Folg prompterne pa skeermen for at udfgre fglgende:

Set Language
(indstil sprog)

=F

Bemaerk: Nar man veelger et
sprog, der har diakritiske tegn i
sit alfabet, a&ndres tastaturets
udseende. Se afsnittet
Tastaturaendringer for sprog
med diakritiske tegn for
yderligere oplysninger.

Set Clock (indstil ur)

.I
Qu

Bemaerk: Nar instrumentet er
konfigureret til at
kommunikere med en data
manager, vil instrumentet
automatisk synkronisere dato
og tid med data managerens
tid. Se afsnittet Synkronisering
af instrumentets dato/tid for
yderligere oplysninger.

Set Units
(indstil enheder)

Rev. Date: 20-Apr-2026

Art: 745527-14 Rev. L

i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 1.2-14



Instrumentets valgmuligheder: Instrumentindstillinger

Set Date Format (indstil
datoformat)

Instrumentets valgmuligheder: Netvaerksindstillinger

Install Network Settings
(installer netvaerksindstillinger)

Fglg prompterne pa skeermen for
at installere netvaerksindstillinger
fra et USB-stik. NCi utility bruges
til at oprette en ancc-fil, der kan
installeres via USB-stikket.
Bemaerk: Nogle
formaterede USB-
flashdrev vil muligvis

ikke fungere med
Alinity-systemet. For at
undga problemer skal
man genformatere

drevet ved hjzelp af en
Windows PC, fgr man
bruger USB-flashdrevet
med Alinity-systemet.

=rF

Hvis instrumentet ikke finder

basestationen, kan man prgve

fglgende:

* Fjern instrumentet, og saet
det pa basestationen igen

e Kontroller, at basestationen er
tilsluttet strgm (blat lys er
teendt).

Hvis instrumentet ikke
registrerer USB-drevet, kan man

prove fglgende:
e Tag USB-stikket ud, og set det
iigen

e Sgrg for, at USB-stikket er
formateret.
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Instrumentets valgmuligheder: Netvaerksindstillinger

Network Services Veelg Abbott Managed Server for
(netvaerkstjenester) at aktivere hentning af
instrumentsoftwareopdateringer
og/eller eVAS fra Abbott Point of
Care. Fglg derefter anvisningerne
pa skaermen for at aktivere/
deaktivere eVAS-opdateringen
og firmwareoverfgrslen efter
behov.

Hvis du vil aktivere hentning af
instrumentsoftwareopdateringer,
eVAS og/eller tilpasningsprofiler
fra din institutions AlinlQ
Software Delivery til en i-STAT-
server (SDi), skal du vaelge Local
Server (lokal server). Indtast
derefter SDi-serverens IP-adresse
og port, og fglg anvisningerne pa
skaermen for at aktivere/
deaktivere eVAS-opdatering,
firmwareoverfgrsel og/eller
profilopdatering efter behov.
Yderligere oplysninger om brug
af SDi findes i
Brugervejledningen til AlinlQ SDi.

| alle tilfeelde er brug af NCi
pakraevet for, at instrumentet
kan oprette en
netvaerksforbindelse til den
valgte server.

Enable/Disable Wireless Denne valgmulighed skal vaere
(aktiver/deaktiver tradlgs) aktiveret, for at instrumentet kan
kommunikere tradlgst. Brug af
NCi utility er pakreevet for at
oprette forbindelsen mellem
instrumentet og det tradlgse
netveerk. Hvis denne
valgmulighed deaktiveres, kan
instrumentet ikke kommunikere
med det tradlgse netvaerk

Delete Network Settings Folg prompterne for at udfgre
(slet netveerksindstillinger) denne handling.
Netvaerksstatus Liste over de oplysninger, der er

knyttet til tradlgs og kablet
kommunikation.
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Instrumentets valgmuligheder: Netvaerksindstillinger

Reset Instrument (nulstil
instrument)

Vaelg en valgmulighed pa
skeermen ved at bergre den
tekstboks, der angiver den
gnskede handling. Fglg
prompterne pa skeermen for at
udfgre handlingen.

Export Logs (eksporter logfiler)

Folg prompterne pa skeermen for
at eksportere instrumentlogfiler
til et USB-stik.

View Running Applications -
Software information (vis
kgrende applikationer -
softwareoplysninger)

Anvendes primaert af teknisk
support.

Set Region Code (indstil
regionskode)

Bergr denne knap, og fglg
anvisningerne pa skaermen for at
indstille regionskoden.

Perform Conditioning Cartridge
(brug af
konditioneringskassette)

Bergr denne knap for at udfgre
konditionering vha. en
konditioneringskassette. Kontakt
teknisk support eller en lokal
repraesentant for at bede om
konditioneringskassetten og
brugsanvisningen.
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Tastaturandringer for sprog med diakritiske tegn

Afhaengigt af det sprog, der er valgt under instrumentets opsaetning (se instrumentets Getting Started
Guide (Kom godt i gang-vejledning) i-STAT Alinity), viser skeermtastaturet taster, der har en lille hvid prik i
gverste hgjre hjgrne, som vist:

C lal-
08000
.Jﬂ J.JBJ.JH A

aa o

Bergr tegnet indtil flere valgmuligheder vises nederst pa tastaturet:

—lc]
ww-ww 

Efter adskillige sekunder forsvinder de ekstra tegn, sa operatgren kan fortsaette med at skrive uden
yderligere tastetryk.
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Synkronisering af instrumentets dato/tid

Nar instrumentet er konfigureret til at overfgre testresultater til en data manager eller modtage patient-,
operatgr- eller kassettelister fra en data manager, vil instrumentet automatisk synkronisere dato og tid
for sit ur med data managerens tid. Denne funktion eliminerer behovet for at justere instrumentets ur,
nar sommertid begynder og slutter.

Sadan aktiveres kommunikation med data manageren:
1. Installer en tilpasningsprofil med en af fglgende funktioner markeret:
- Testoptegnelser
- Operatgrliste
- Patientliste
- Kassetteliste
2. Brug NCi til at konfigurere instrumentet til kablet eller tradlgs forbindelse.

Bemaerk: Hvis man kun vaelger tradlgs forbindelse, vil tradlgs veere aktiveret pa bade
instrumentet og i tilpasningsprofilen.

For at sikre, at instrumentet er synkroniseret med data manageren efter aendring af sommertid, taender
man for instrumentet, og lader det sta pa startskaermen, indtil den korrekte tid vises pa startskaermen,
inden man udfgrer en kassettetest.

For at synkronisere instrumentets tid skal det ogsa have en kablet eller tradlgs forbindelse til netveerket,
der er veert for data manageren. Instrumentet kan forsgge at synkronisere tiden, nar det kommunikerer
med en data manager for at sende resultater eller modtage lister. Instrumentet vil ogsa forsgge at
synkronisere tiden ved opstart, sa laange startskaermen vises.

Som standard er instrumentets dato-/tidssynkronisering aktiveret, forudsat at ovennaevnte betingelser
er opfyldt, og valgmuligheden Synchronize Clock with Data Manager (synkroniser ur med data manager)
er aktiveret. For at deaktivere automatisk synkronisering af dato/tid keres processen Set Clock (indstil ur)
pa instrumentet, og markeringen fjernes i afkrydsningsfeltet Synchronize Clock with Data Manager
(synkroniser ur med data manager). Hvis man fjerner markeringen i afkrydsningsfeltet deaktiveres
automatisk synkronisering af dato/tid med data manageren, og valgmuligheden for manuelt at justere
dato/tid aktiveres. Afkrydsningsfeltet Synchronize Clock with Data Manager (synkroniser ur med data
manager) er kun tilgaengelig pa skeermbilledet for Set Clock (indstil ur), nar instrumentet er konfigureret
til at kommunikere med en data manager.
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Kalibrering af i-STAT Alinity-instrumentet.

Instrumentet indeholder de mekaniske og elektriske systemer, der er ngdvendige for at styre vaeskens
bevaegelser inde i kassetten, styre temperaturen, male det barometriske tryk, male elektroniske signaler
genereret af sensorerne og vise og overfgre resultater. Instrumentets funktioner er kalibreret fra
fabrikken til specifikationer, der programmeret i instrumentet sammen med acceptabilitetsgraenser, der,
hvis de overskrides, far instrumentet til at vise meddelelser om kvalitetskontrol eller vise *** j stedet for
resultater.

Abbott Plejepunkt udviklede den interne simulator, der fungerer som signalkontrolmekanisme pa hver
kassette, der sattes i. Den interne simulator er en kombination af hardware og software, der tester
instrumentets evne til at laese sensorsignaler ngjagtigt. Instrumentet udfgre en intern simulatortest, hver
gang der kgres en kassette. Den interne simulator simulerer potentiometriske, amperometriske og
konduktiometriske signaler i tre niveauer, der stemmer overens med et interval, som omfatter meget
hgje og meget lave koncentrationer af analytter. Simulationen udfgres i henhold til den kassette, der er
sat i for at udfgre testen. Derfor afggr sensorsaettet i den kassette, der er sat i, de signaler, der testes.
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Specifikationer

Specifikationer for i-STAT Alinity-instrumentet

Dimensioner: Hgjde x bredde x dybde

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

Vaegt

1,5 Ib (660 g) uden batteri
1,9 Ib (840 g) med batteri

Driftsomrade: Temperatur og luftfugtighed

16 til 30 °C (61 til 86 °F) til klinisk test

10 til 90 % ikke-kondenserende relativ fugtighed med en
maksimal maetningstemperatur pa 34 °C (93,2 °F)

Testmiljg

Indendgrs, pa en tgr, ren, vandret, stabil overflade.
Undga vibrationsudstyr i neerheden som f.eks. centrifuger.

Undga direkte sollys.

Hgjde over havet

op til 3.048 meter (10.000 fod)

Opbevaringsomrade: Temperatur og
luftfugtighed

-10 til 60 °C (14 til 140 °F)

10 til 90 % ikke-kondenserende med en maksimal
maetningstemperatur pa 50 °C (122 °F)

Skaerm

5", 800 x 480 pixel med bergringsskeerm, malt diagonalt

Stregmkilde

Genopladeligt lithiumionbatteri (i-STAT Alinity
genopladeligt batteri model nr. RB-500)

Udvendige materialer

Der anvendes ingen naturlig eller syntetisk gummilatex pa
ydersiden af dette produkt, produktets emballage eller
tilbehgret.

Specifikationer for i-STAT Alinity-software og -kommunikation
IEEE TCP/IP

Understgttede netveerksstandarder

TCP/IP-dataoverfgrselshastigheder

10/100 Ethernet-netvaerksinterface

Netvaerksforbindelsestilstande

802.3 via basestationens RJ45-port

802.11 a/b/g/n tradlgs

Seriel forbindelse

USB via basestation
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Specifikationer for i-STAT Alinity-software og -kommunikation

Printertilslutningstilstande RJ11 via basestation
Infrargd

USB-tilstande v2.0

Operativsystem og version VxWorks 6.9.4

Tradlgs maerkning
i-STAT Alinity-instrumentet har FCC-maerke og FCC modul-id.

Tabel 1-1: Tradlgse specifikationer for i-STAT Alinity-instrumenter

Tradlgs karakteristik i-STAT Alinity-instrument

Netveerkstandard IEEE 802.11a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1-stream)
Maksimal RF-spaending 200 mW
Typisk maks. SAR 765 mW/kg ved 0 cm
Tradlgse QoS-krav Ingen. Best-effort leveringsservice er tilstraekkelig.
Radiofrekvensbandets 802.11 b/g/n 2,412-2,472 GHz
midtfrekvenser
802.11 a/n 5.180-5.825 GHz
Modulationsarter OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)

DSSS (CCK, DQPSK, DBPSK)
DSSS-OFDM (64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK)

Tabel 1-2: Protokoller til sikkerhedsgodkendelse

Godkendelsestype WPA-type Godkendelsesmetode Chiffertype
Gruppevis Parvis
transient nggle transient nggle

WPA Personlig WPA PSK TKIP TKIP

WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP

WPA2 Personlig WPA2 PSK CCMP CCMP

WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP

WPA2/WPA blandet WPA2 PSK TKIP CCMP

personlig

WPA2/WPA blandet WPA2 EAP TKIP CCMP

Enterprise
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Forholdsregler og begraensninger

For at opna de bedste resultater, skal du overholde de fglgende forholdsregler for at undga skader pa
instrument, for at sikre operatgrens sikkerhed og resultaternes integritet.
GOR:

» veer forsigtig, nar du placerer instrumentet pa en overflade, der er ustabil, sdsom patientens seng.
Hvis instrumentet placeres pa en ustabil overflade, kan det falde ned. Placer instrumentet pa et bord
eller en disk for at mindske risikoen for at det falder ned.

* seet altid instrument og eksterne enheder pa en stabil overflade pa et sted, hvor det ikke skader
nogen, hvis de falder ned.

* brug kun tilbehgr og forbrugsvarer, der angives, eller som leveres til dette system af Abbott Plejepunkt.

* beskyt patienterne mod sygehusinfektioner ved at desinficere instrument med jeevne mellemrum og
altid nar der spildes blod eller det overfgres til en instrument. Se i-STAT Alinity hurtig
referencevejledning for flereinformationer:

» fglg de specifikke retningslinjer pa stedet angaende integration af tradlgse enheder i et sygehusmiljg.

* hold kassetten og instrumentet ved temperaturen i det rum hvor de skal bruges. Kondensvand pa en
kold kassette kan forhindre ordentlig kontakt med instrumentet.

* spgrg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angaende bortskaffelse.

+ oplad batteriet for at rydde lav batteristatus-indikationerne og kT fgr start af en kassettetest —
isaer en kassettetest med en laengere testcyklus som f.eks. ACT-K, TNI, TBI Plasma og hs-Tnl.

DU MA IKKE:

* prgve pa at tage en kassette ud under testcyklussen. De kraefter der skal til for at ggre det, kan
beskadige instrument. Meddelelsen Cartridge Locked in Instrument. Do Not
Attempt to Remove the Cartridge. (Kassette last i instrument. Forsgg
ikke at tage kassetten ud.) forbliver paskeermen indtil instrument I3ser kassetten op.

* bruge instrument under miljgforhold, der overskrider driftstemperaturen og fugtspecifikationerne.

» foretage uautoriserede reparationer eller &endringer pa dette produkt, da dette kan forarsage
personskader eller beskadige enheden.

+ forsgge at starte en kassettetest, nar der er angivet en lav batteristatus-tilstand eller I,
iseer en kassettetest med en laengere testcyklus som f.eks. ACT-K, TBI, TBI Plasma eller hs-Tnl.

BEMZARK:

* Den beskyttelse, der leveres af dette udstyr kan blive forringet, hvis den anvendes pa en made, der
ikke specificeres af Abbott Plejepunkt.

* Operatgrerne skal anvende standard-forholdsregler, nar de handterer instrument, kassetter og
eksterne enheder for at beskytte sig selv mod blodbarne patogener. Standard-forholdsregler, sasom
handsker, er beregnet til at beskytte personale mod blodbarne patogener og patogener fra andre
kropsvaesker. Disse forholdsregler er baseret pa den antagelse at blod, kropsvaesker og vaev kan
indholde smitstoffer og bgr derfor behandles som miljgfarlige materialer. Flere oplysninger findes i
DC/NIH handbogen Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 4th edition, 1999, eller
WHO Laboratory Biosafety Manual, 2nd edition, 2003.

* instrument kan gg@res inoperativ, hvis den mishandles, f.eks. hvis instrument tabes.

* Kliniske omgivelser der kraever fejlsikker testning, bgr have en instrument i reserve eller en testkilde
til radighed.

* instrument og dens eksterne enheder angives ikke af nogen myndighed vedrgrende egnethed til
anvendelse i ilt-berigede atmosfaerer.

* Synkronisering af instruments dato/klokkesleet med en datastyring med forkert dato/klokkeslaet kan
gore instrumentet ubrugeligt. For at sla den automatiske synkronisering af dato/klokkeslat fra, skal
du kgre proceduren Set Clock pa instrumentet og fravaelge feltet Enable Date/Time Synchronization
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(aktiver/deaktiver synkronisering af dato/klokkeslaet). Derefter skal du trykke pa Set Date/Time
Manually (indstil dato/klokkeslaet manuelt) og indstille den korrekte dato/det korrekte klokkeslaet.
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Meddelelser og fejlfinding

Dette afsnit indeholder oplysninger, der kan hjzelpe operatgren med at identificere og Igse fejl og
advarsler, der kan veere til stede i i-STAT Alinity-systemet. Der er ogsa forklarende meddelelser og
advarselsmeddelelser. Pa tidspunktet for en haendelse vises meddelelsen Quality Check Failure
(Kvalitetskontrolfejl) (QCF) og oplysninger om, hvordan problemet Igses, pa instrumentet. Pa et
tidspunkt, efter at QCF er opstaet, kan det vaere ngdvendigt at hente disse oplysninger. For at ggre dette
kan brugeren trykke pa Review Results (Gennemse resultater) for at fa vist QCF og den tilknyttede
numeriske kode. Disse numeriske koder og Igsninger er angivet i tabellen Quality Check Failure Codes
(Kvalitetskontrolfejlkoder) i dette afsnit. Disse oplysninger hjeelper administratoren med at besvare
spergsmal i forbindelse med fejlfinding.

Alarmer

En advarselstilstand vises, nar en handling er pakraavet. Nogle advarsler kraever operatgrens gjeblikkelige
handling (f.eks. kritisk lavt batteri), og andre kraever muligvis administratorens opmaerksomhed (f.eks. lav
hukommelse). Advarslen vises pa skeermen, og displayet fortsaetter, indtil operatgren afhjalper den. Hvis
du trykker pa knappen Alert (Alarm), vises yderligere oplysninger.

Eksempel pa et advarselsskaermbillede

[:!:D Alerts 1of1

@) Low Battery

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

@ Recharge or replace battery as soon as possible.

L‘——‘—-‘——'P—-‘

&

Alert Title (Alarmtitel) Q"!

: B)
Cause and/or Resolution (Arsag og/eller lgsning) ==

Brug de oplysninger, der vises pa skaermen, til den/de relevante handling(er). Kontakt
systemadministratoren, hvis advarslen varer ved.

Fejlkoder for kvalitetskontrol

I-STAT Alinity udfgrer kontinuerligt flere kvalitetskontroller for at sikre, at systemet fungerer korrekt.
Fejlkoder for kvalitetskontrollen (QFC’er) angiver, at der er blevet registreret et problem med
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instrumentet, kassetten, prgven eller softwaren. Hvis der registreres fejl ved en kvalitetskontrol, vil
instrumentet vise en fejlkode for kvalitetskontrol, der bestar af en numerisk kode, en arsags- og
Igsningsmeddelelse samt forslag til afhjeelpning.

Selvom der vises en meddelelse pa instrumentet, nar der opstar en kvalitetskontrolfejl, er oplysningerne
ikke tilgaengelige i Review Results (Gennemse resultater). De oplysninger, der vises nedenfor, er til at
hjeelpe administratoren med at besvare spgrgsmal eller udfgre fejlfinding.

Der kan opsta en kvalitetskontrolfejl under patienttest (Patient-sti), mens der udfgres kvalitetskontrol
(Kvalitetskontrol-sti), eller nar den elektroniske simulator (Elektronisk simulator-sti) anvendes.

Ved instrumentproblemer skal du fglge instruktionerne pa displayet. Hvis instrumentet er blevet slukket,
gemmes fejlkoden for kvalitetskontrol i Review Results (Gennemse resultater). Sadan hentes den: Teend
for instrumentet, og tryk pa More Options (Flere valgmuligheder) > Review Results (Gennemse
resultater) > Quality Results (Kvalitetsresultater) > Quality Check Code Results (Resultater for
kvalitetskontrolkode).

Brug fglgende tabeller til at finde fejlkoden for kvalitetskontrol og finde arsagen og Igsningen.
1. |tabellen nedenfor, i fgrste kolonne, skal du finde QCF-koden som fundet i Review Results
(Gennemse resultater).
2. lIdentificer den sti, hvor fejlen opstod, og
« find arsagsnummeret i kolonnen Cause (Arsag), og se Arsager til kvalitetskontrolfejl for at fa en
beskrivelse
« | kolonnen Resolution (Lgsning) skal du finde Igsningsbogstavet, og derefter se Afhjzelpning af fejl
ved kvalitetskontrol for den korrigerende handling.

Fejlkoder for kvalitetskontrol

Bemaerk: En tom celle angiver, at der ikke er nogen relevante oplysninger for denne sti og

" kode.
QCF-kode visti Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-
Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
= men
Lasning Lgsning Arsag Losning
2-01-1.1.1 1 A 1 A 2-01
2-02-1.1.2 1 A 1 A 2-02
8-01-2.1.8 | I P/BB 8-01
11-01-2.13.32 B B D 11-01
13-01-1.6.1 S S S 13-01
17-01-8.2.1 2 E 2 F 17-01
18-01-8.2.2 2 E 2 F 18-01
19-01-8.2.3 2 E 2 F 19-01
20-01-3.1.11 G F 20-01
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QCF-kode visti  Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-
Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
Lgsning Lgsning Arsag Lgsning e
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
23-01-3.3.21 G F 23-01
24-01-3.1.5 G F 24-01
25-01-6.1.13 5 X 5 F 25-01
25-01-6.1.14 5 X 5 F 25-01
26-01-6.2.1 X F 26-01
26-01-6.2.2 X F 26-01
26-01-6.2.3 X F 26-01
26-01-6.2.4 X F 26-01
27-01-4.1.11 G F 27-01
28-01-4.1.2 G F 28-01
29-01-4.1.3 G F 29-01
30-01-6.1.4 6 W 12 F 30-01
30-01-6.1.7 6 \W 12 F 30-01
30-02-4.1.4 6 H 12 F 30-02
31-01-4.1.5 7 G 7 F 31-01
31-02-6.1.16 7 X 7 F 31-02
32-01-4.1.6 G F 32-01
33-01-4.1.8 G F 33-01
34-01-4.1.11 7 G 7 F 34-01
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QCF-kode visti Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-

Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
Lgsning L@sning Arsag Lgsning e

35-01-4.1.7 8 H 13 F 35-01
36-01-4.1.10 8 H 13 F 36-01
37-01-4.1.9 6 H 12 F 37-01
38-01-4.1.12 9 G 9 F 38-01
39-01-6.1.6 9 G 9 F 39-01
40-01-3.3.3 G F 40-01
41-01-3.1.21 G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
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 J/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
53-01-2.9.3 T T T 53-01
57-01-2.4.1 B B D 57-01
59-01-4.5.1 B B D 59-01
60-01-1.6.2 B B C/AA 60-01
63-01-2.9.1 D D D 63-01
63-01-2.9.2 D D D 63-01
66-01-2.2.1 B B D 66-01
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QCF-kode visti  Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-
Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
Arsag Lgsning e
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/cc 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 \ 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
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
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QCF-kode visti Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-

Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
Lgsning L@sning Arsag Lgsning e

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
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
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QCF-kode vist i
Review Results
(Gennemse
resultater)

Patient-sti

Kvalitetskontrol-sti

Sti til elektronisk

simulator/

konditioneringskassette

Arsag

Lgsning

QCF-
kode
vist pa
skeer-
men

129-01-5.1.7 G 129-01
130-01-5.1.8 9 G 9 130-01
131-01-5.1.10 8 H 13 131-01
131-01-5.1.29 8 H 13 131-01
132-01-5.1.15 9 G 9 132-01
133-01-5.1.20 G 133-01
134-01-5.1.16 9 G 9 134-01
134-01-5.1.17 9 G 9 134-01
135-01-5.1.12 9 G 9 135-01
136-01-5.1.13 9 G 9 136-01
136-01-5.1.14 9 G 9 136-01
137-01-5.1.11 9 G 9 137-01
138-01-5.1.9 9 G 9 138-01
142-01-5.2.1 21 G 3 142-01
142-01-5.2.7 21 G 3 142-01
143-01-5.2.2 21 G 3 143-01
143-01-5.2.6 21 G 3 143-01
144-01-5.1.19 G 144-01
145-01-5.1.2 7 G 7 145-01
146-01-5.1.4 6 H 12 146-01
146-01-5.1.6 6 H 12 146-01
148-01-5.1.18 G 148-01
149-01-5.2.3 G 149-01
149-01-5.2.8 G 149-01
150-01-5.2.4 G 150-01
150-01-5.2.9 G 150-01
151-01-5.2.5 G 151-01
151-01-5.2.10 G 151-01
152-01-5.2.11 G 152-01
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QCF-kode visti Patient-sti Kvalitetskontrol-sti Sti til elektronisk QCF-
Review Results simulator/ kode
(Gennemse konditioneringskassette vist pa
resultater) skaer-
a men
Arsag L@sning
165-01-8.1.1 17 X 17 F 165-01
166-01-8.1.2 18 X 18 F 166-01
167-01-8.1.3 6 W 12 F 167-01
170-01-8.1.4 X F 170-01
171-01-8.1.5 X F 171-01
172-01-8.1.6 X F 172-01
173-01-8.1.7 X F 173-01
174-01-8.1.8 X F 174-01
175-01-8.1.9 X F 175-01

1

Arsager til kvalitetskontrolfejl

rsager

|

1 Den interne temperatur er ikke inden for 16 til 30 °C (61 til 86 °F).
2 Der blev ikke registreret nogen koagler under testen.
3 Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:

*  Operatgren har trykket for hardt pa midten af kassetten

*  Brugt kassette isat

*  Kassetten blev frosset og optget f@r test

*  Prgveinterferenser bgr overvejes, hvis disse koder fortsat forekommer i patientforlgbet.
4 Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:

*  Bobleriprgven

*  Mikrokoagler i prgven

*  Brugt kassette isat

e Kassettelukning ikke sikker
5 Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:

* Bobleriprgven

e Der erikke pafyldt tilstraekkeligt af prgven i kassetten

*  Koagleri prgven

! Systemadministratorbemaerkning: Hvis koden vises, efter at operatgren har gentaget testen, skal operatgren
instrueres i at udfgre konditionering ved hjzlp af en konditioneringskassette. Kontakt teknisk support eller en

lokal repraesentant for at bede om konditioneringskassetten og brugsanvisningen.
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6

10

11
12

13

14

15

16

17

18

Der blev tilsat ekstra blod til kassetten. Nar kassetten fyldes, fremfgres blodet forbi det niveau,
der er angivet med pilen “fyld til”.

Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulig arsag:
*  Kassettelukning ikke sikker.

Der blev brugt en utilstraekkelig maengde blod til at fylde kassetten. Ved pafyldning af kassetten
naede blodet ikke det niveau, der er angivet med pilen “fyld til”.

Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
* Bobleriprgven
e Utilstraekkelig prdvemaengde brugt til at fylde kassetten

Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
*  Mikrokoagler i prgven
*  Kassettelukning ikke sikker

Reserveret til fremtidig brug.

Der blev tilsat overskydende prgve til kassetten. Nar kassetten fyldes, gar prgven forbi det
niveau, der er angivet med pilen “fyld til”.

Der blev brugt en utilstraekkelig maengde prgve til at fylde kassetten. Ved pafyldning af kassetten
naede prgven ikke det niveau, der er angivet med pilen “fyld til”.

Kassetten blev afvist. Mulig arsag:
* Instrumentet kan ikke lase kassetten pa plads for at starte testen

Kassetten blev afvist. Mulige arsager:
* Instrumentet kan ikke lase kassetten pa plads for at starte testen
*  Snavs pa kassetten

Prgven blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:

* Bobleriprgven

*  Utilstreekkelig blanding af den anvendte prgve til at fylde kassetten
*  Forkert prgvetype

Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
e Der blev tilsat overskydende prgve til kassetten
*  Brugt kassette isat

Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
*  Bobleriprgven

*  Mikrokoagler i prgven

*  Brugt kassette isat

*  Kassettelukning ikke sikker

*  Der erikke pafyldt tilstraekkeligt af prgven i kassetten
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19 Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
*  Kassetteposen blev abnet for hurtigt, efter den blev taget ud af kgleskabet
*  Kassetten blev ikke fyldt umiddelbart efter abning af posen

20 Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
* Der blev tilsat overskydende prgve til kassetten
*  Operatgren har trykket for hardt pa midten af kassetten

21  Kassetten blev afvist under testcyklussen. Mulige arsager:
*  Operatgren har trykket for hardt pa midten af kassetten
*  Brugt kassette indsat
*  Kassetten har vaeret frosset og optget inden testen
*  Hvis koden fortszetter, skal der tages prgveinterferenser

Afhjzelpning af fejl ved kvalitetskontrol

A Naviger til startskaermen, og tryk derefter pa More options (Flere indstillinger). Tryk pa
Instrument Status (Instrumentstatus), og vurder instrumentets temperatur. Flyt instrumentet til
et passende miljg.

B Udfgr en elektronisk simulatortest. Hvis testen resulterer i et BESTAET, er instrumentet klar til
brug. Hvis ikke, skal du kontakte systemadministratoren for yderligere vejledning.

C Gentag elektronisk simulatortest. Hvis testen resulterer i et BESTAET, er instrumentet klar til brug.
Hvis ikke, skal du kontakte systemadministratoren for yderligere vejledning.

D Kontakt systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

E Indsaml ikke prgven til denne kassette i et apparat, der indeholder antikoagulant. Tag en ny
prgve. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Veer opmaerksom pa hjalpen, der er til
radighed gennem hele teststien. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

F Klarggr en ny flaske materiale i henhold til producentens anvisninger. Gentag kontrollen med en
nyfyldt kassette. Vaer opmaerksom pa hjalpen, der er til radighed gennem hele teststien. Hvis
den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere
vejledning.

G Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Vaer opmaerksom pa hjalpen, der er til radighed
gennem hele teststien. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

H Nar du fylder en kassette, skal du sgrge for at fremfgre blodet til det niveau, der er angivet med
pilen "fyld til". Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Vaer opmaerksom pa hjzalpen, der er
til radighed gennem hele teststien. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

| Instrumentet blev ikke nulstillet korrekt. Udfgr en elektronisk simulatortest. Hvis testen
resulterer i et BESTAET, er instrumentet klar til brug. Hvis ikke, skal du kontakte
systemadministratoren for yderligere vejledning.

J Simulatoren blev ikke sat helt ind. Gentag testen. Sgrg for, at daekslets holdering ikke forhindrer
indsaettelse af den elektroniske simulator. Sgrg for, at simulatoren er sat helt ind. Simulatoren er
sat helt ind, nar der hgres et klik. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.
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K Scan altid stregkoden, som findes pa posen, der indeholder den kassette, der er i brug. Scanning
af andre stregkoder kan medfgre denne fejl. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Veer
opmarksom pa hjzelpen, der er til radighed gennem hele teststien. Hvis den samme
kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

L Der blev registreret en kassette, da der forventedes en elektronisk simulator. Gentag testen, og
sgrg for at indszette en elektronisk simulator. Sgrg for, at deekslets holdering ikke forhindrer
indsaettelse af simulatoren. Sgrg for, at simulatoren er sat helt ind. Simulatoren er sat helt ind,
nar der hgres et klik. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

Reserveret til fremtidig brug.

N Kassetten blev ikke sat helt ind. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Sgrg for, at kassetten
er sat helt ind. Kassetten er sat helt ind, nar der hgres et klik. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl
vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

P Instrumentet blev ikke nulstillet korrekt. Gentag elektronisk simulatortest. Hvis testen resulterer
i et BESTAET, er instrumentet klar il brug. Hvis ikke, skal du kontakte systemadministratoren for
yderligere vejledning.

R Testen blev annulleret.

OSi-softwareinstallation pakraevet. Kontakt systemadministratoren for at fa yderligere

instruktioner

T Installer den nyeste OSi-software. Kontakt systemadministratoren for at fa yderligere
instruktioner.

U Sluk for instrumentet. Indsaet veerktgjet til friggrelse af [dasemekanisme i kassetteporten, indtil

det stopper. Fjern straks veerktgjet fra instrumentet. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette.
Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa
yderligere vejledning.

Vv Sluk for instrumentet. Indsaet vaerktgjet til friggrelse af lasemekanisme i kassetteporten, indtil
det stopper. Fjern straks vaerktgjet fra instrumentet. Klarggr en ny flaske materiale i henhold til
producentens anvisninger. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Hvis den samme
kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

w Nar du fylder en kassette, skal du s@rge for at fremfgre blodet til det niveau, der er angivet med
pilen “fyld til”. Tag en ny prgve. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Veer opmaerksom pa
hjeelpen, der er til radighed gennem hele teststien. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises,
skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

X Tag en ny prgve. Gentag kontrollen med en nyfyldt kassette. Vaer opmaerksom pa hjzelpen, der er
til radighed gennem hele teststien. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte
systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.

Y Kassetteposen skal veere taget ud af kgleskabet i mindst 5 minutter, fgr den abnes. Nar du har
abnet posen, skal du straks begynde at fglge anvisningerne pa skaermen. Hvis den samme
kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at fa yderligere vejledning.
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Z Konditioneringskassetten blev ikke sat helt ind. Gentag konditioneringen. Sgrg for, at
konditioneringskassetten er sat helt ind. Konditioneringskassetten er sat helt ind, nar der hgres
et klik. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at
fa yderligere vejledning.

AA  Gentag konditioneringen med test af konditioneringskassette. Hvis konditioneringen fuldfgres
korrekt, er instrumentet klar til brug. Hvis ikke, skal du kontakte systemadministratoren for
yderligere vejledning.

BB Instrumentet blev ikke nulstillet korrekt. Gentag konditioneringen med en
konditioneringskassette. Hvis konditioneringen fuldfgres korrekt, er instrumentet klar til brug.
Hvis ikke, skal du kontakte systemadministratoren for yderligere vejledning.

cC Der blev registreret en kassette, da der forventedes en konditioneringskassette. Gentag
konditioneringen, og s@rg for at iseette en konditioneringskassette. Sgrg for, at
konditioneringskassetten er sat helt ind. Konditioneringskassetten er sat helt ind, nar der hgres
et klik. Hvis den samme kvalitetskontrolfejl vises, skal du kontakte systemadministratoren for at
fa yderligere vejledning.
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Renggring og desinfektion

Komplette instruktioner vedrgrende renggring og desinfektion findes i Hurtig referencevejledning.
Grafikken nedenfor er en visuel afbildning af aftgrringsmetoden for desinfektion.

= Bemaerk: Nar instrumentet renggres og desinficeres, skal det genopladelige batteri veere
forbundet.

[
¥
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1.3 - Skaermbilledet i-STAT Alinity-resultater

Indholdet af et resultatskaermbillede er specifikt for den kassettetype og det materiale, der testes.
Skaermbilledet nedenfor er et eksempel pa et skaermbillede med patientresultater med en kassette, der
indeholder én test:

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

{Analyte Name}, {UoOM}
{Result Value}

View
Entered Info

Transmit

Silence

Beskrivelse af det viste skeermbillede:
i-STAT-kassettens navn*
Prgveidentifikation PT: 123456

Analyttens navn*

Resultat — veerdi*

Maleenheder (UOM)*

Angivelse af lyd

Dato og klokkeslaet for afslutning af testen 16FEB2025 09:45
Options Menu (Menuen indstillinger)
Tradlgs signalstyrke (hvis indstillet til brug)
Batteristyrke

LNV AWNR

[y
e

*For oplysninger om de tilgaengelige analytter i en kassettekonfiguration, maleenhed og indstillinger
for resultatveerdi henvises til i brugerhandbogen til i-STAT-kassetten.
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| hgjre side af skaermen er der handlingsknapper til:

Starter en anden test uden at

vende tilbage til Home

(startskermbilledet)

Valgmulighederne omfatter:

* Review Results (gennemse resultater)

* Transmit Unsent Results (send ikke-sendte
resultater)

* View Action Ranges and Analyte Info (vis
information om handlingsomrader og
analytter)

O Customized Action Range (brugerdefineret
handlingsomrade)

* Instrument Status (instrumentets status)

* Valgmuligheder for kvalitet

* Administrative valgmuligheder

* Instrumentets valgmuligheder

Viser oplysninger i1 forbindelse
med testen

View

Entered Info

Udskriver resultatet pa i-STAT
Alinity-printeren
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| hgjre side af skaermen er der handlingsknapper til:

Hvis indstillet: Sender resultatet til
Data Manager

Transmit
A

Nederst pa skaermen vises ikonerne:

o —ly
tryk pa dette ikon for at f& vist Home . tryk pa dette for at fa vist det
(startskeermbilledet). naeste skaermbillede.

Fortolkning af resultater

Dette afsnit indeholder eksempler for forskellige analytter. Ikke alle kassetter er tilgeengelige i alle
regioner. Muligheden for at kgre en kassette afhaenger af instrumentet og regionen.

Indikator for beregnet resultat

En stjerne (*) ved siden af en analyt angiver et beregnet resultat, som vist i nedenstaende eksempel:

{Analyte Name}*, g/dL
14

Undertrykte resultater — stjerner (***)

Forskellige forhold medfgrer, at resultaterne undertrykkes. Instrumentet viser stjerner (***) — kaldet
"star out" — som vist i nedenstaende eksempel:

{Analyte Name}, mmol/L
ek

Arsager som dem, der er anfgrt nedenfor, kan give star-out-resultater:

* et ukarakteristisk sensorsignal
* en defekt sensor
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» forkert opbevaret kassette

* interfererende stof i prgven

* gammel prgve, som indeholder metabolismeprodukter

» kassetteresultater, som ikke kan rapporteres pa grund af en mislykket kvalitetskontrol under udfgrelse
af en test

Hvis disse stjerner vises, skal du foretage korrigerende handlinger:

* Star-out kan opsta, hvis en kassette handteres forkert af brugeren. Fglg institutionens politik for
handtering af star-out-resultater.

* Huvis institutionen ikke har en politik p& omradet, skal du kontrollere beholdningen af kassetter i brug
med en kontroloplgsning. Hvis kontrollen er inden for omradet, skal du indhente en ny prgve og teste
den med det samme. Huvis resultaterne igen vises med stjerner, kan der veere et interfererende stof i
prgven. Se brugervejledningen til kassetten for at fa en liste over interfererende stoffer for den eller
de analytter, der er stjernemarkerede. Brug en alternativ metode til test.

* Hvis kontrollen er uden for omradet, eller hvis der vises stjerner igen, kan der vaere et problem med
kassettepartiet. Brug et andet parti, hvis det er tilgaengeligt. Hvis et andet parti ikke er tilgeengeligt,
skal du teste patientprgven med en anden metode. Kontakt teknisk support med hensyn til det
pagaeldende partinummer.

Undertrykte resultater — uden for omrade

Under visse omstaendigheder kan resultaterne have et foranstillet symbol for stgrre end (>) eller mindre
end (<). Dette kan forekomme, nar resultaterne ligger uden for systemets maleomrader for analytten.
Institutionen bgr have en politik pa omradet, som slutbrugerne kan radfgre sig med. Nedenfor er et
eksempel pa et resultat, der er stgrre end den gvre greense for rapporteringsomradet (180 mmol/I).
Resultatet vises som symbolet for st@grre end (>) og den gvre greense for analytten:

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Undertrykte resultater — Null-saet

Flaget < > angiver, at resultaterne for denne test var afhaengige af resultatet af en test, der er maerket
som stgrre end (>) eller mindre end (<) testens rapporteringsomrade. Der vises et null-resultat i
eksemplet nedenfor. Null-resultater indeholder ikke en numerisk veerdi:

{Analyte Name}, mmol/L
<>

Fortolkning af resultater med brugerdefinerede funktioner anvendt

Dette afsnit indeholder eksempler for forskellige analytter, nar analyseinstrumentet anvender Align 1Q
CWI. Ikke alle kassetter er tilgaengelige i alle regioner. Muligheden for at kgre en kassette afheenger af
instrumentet og regionen.
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*Analyte Settings - ranges

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)

BH 367}
TREE

1816

A8 - 74D A

L1, iy PCOZ, mrehy |3
; a7

"l

¥l - SLDRe

307 ramliy {00, it PO, malig (16 T
| 154

10
75~ 100 3st

* Nar omrader tilpasses ved hjaelp af AlinlQ CWi, vil instrumentet angive resultater, der falder uden for
disse omrader med farve og pile pa instrumentets resultatside. Resultater, der ligger mellem
referenceomradet og handlingsomradet (rgdt), betragtes som unormale og angives som sadanne
(gult).

* Narinstrumentet er tilpasset af systemadministratoren, kan der tildeles referenceomrader samt
handlingsomrader.

* Nar der tildeles referenceomrader, vises de under analytresultatet efterfulgt af “Ref”.

* Nar der tildeles handlingsomrader (kritiske), fremhaves resultater inden for dette omrade med bade
farve og en pil.

O Gul i resultatomradet angiver, at resultatet er uden for referenceomradet, men ikke er inden for
handlingsomradet, undertiden kendt som et unormalt resultat. Pilen angiver, om resultatet er hgjt
(47) eller lavt (L }).

O Rgd i resultatomradet angiver, at resultatet er inden for handlingsomradet (det kritiske omrade)
eller over cutoff-vaerdien. Pilene angiver, om resultatet er hgjt ('f) eller lavt (}).

O Rgd pil pa side-knappen — angiver, at et eller flere resultater pa den anden side er inden for
handlingsomradet (det kritiske omrade).

O Gul pil pa side-knappen — angiver, at et eller flere resultater pa den anden side er uden for
referenceomradet, men ikke i handlingsomradet (det kritiske omrade).

O Huvid pil pa side-knappen — angiver, at alle resultater pa den anden side er inden for
referenceomradet.
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Fortolkning af resultater med cutoffs

e Nar en cutoff er aktiveret for en analyt, vises cutoff-veerdien direkte under analytresultatveerdien pa
instrumentets skaerm.

e Et analytresultat pa eller over en advarsels-cutoff fremhaves med bade en gul farve og en pil op pa
instrumentets skaerm.

GFAP, pg/mL

81 o)

Cutoff: 65

e Et analytresultat over en kritisk cutoff fremhaves med bade en rgd farve og en pil op pa instrumen-
tets skeerm.

hs-Tnl, ng/L

22,0
Cutoff: 21.0 f
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1.4 - i-STAT Alinity genopladeligt batteri

Oversigt

Dette genopladelige lithium-ion-batteri er kun beregnet til brug sammen med i-STAT Alinity-
instrumentet. Nar det er tilsluttet til instrumentet, er det stremkilden til alle funktioner. Fingerflige pa
begge sider af batteriet ggr det nemt at fjerne og udskifte instrumentets batteri.

For instruktioner i brug af batteriet henvises til i-STAT Alinity Rechargeable Battery Getting Started Guide.

Beskrivelse

Det genopladelige batteri ggr det muligt for instrumentet at udfgre test. Batteriet genoplades, nar det er
tilsluttet til instrumentet og docket i en stremforsynet basestation. En indikator gverst til hgjre pa
instrumentskaermbilledet angiver batteriniveauet. Test er deaktiveret, nar batteriniveauet er
utilstreekkeligt til at udfgre en kassettetest. Der vises en meddelelse, nar batteriniveauet naeermer sig det
niveau, hvor test deaktiveres. Instruktioner til tilslutning af batteriet findes i i-STAT Alinity Rechargeable
Battery Getting Started Guide. Se Quick Reference Guide for at fa en komplet liste over alle batteriikoner,
der kan vises pa instrumentet.

Driftsprincipper

Batteripakken indeholder en Lithium-lon genopladelig battericelle og elektronik til opladning og en
braendstofsmaler funktionalitet. Breendstofmaleren maler batteriets kapacitet og giver samtidig
beskyttelse imod kortslutning, overstrgm og overspaending. Batteripakken og Basestationen er designet
sa batteriet kan oplades uden at det skal tages ud af instrumentet.
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Specifikationer

Specifikationer for i-STAT Alinity genopladeligt batteri

Dimensioner: Hgjde x bredde x dybde

2,7 tommer (6,9 cm) x 3,6 tommer (9,1 cm) x 1,9
tommer (4,8 cm)

Veegt

0,4 1b (180 g)

Elektrisk klassificering

3,65 VDC, 19,3 Wh (nominel) [ID: 1INP20/66/38]
3,6 VDC, 25,0 Wh (nominel) [ID: 1INR18/65-2]

Driftsomrade: Temperatur og luftfugtighed

10 til 40 °C (50 til 104 °F)
10 til 90 % ikke-kondenserende relativ fugtighed med
en maksimal mastningstemperatur pa 34 2C (93,2 °F)

Opbevaringsomrade: Temperatur og
luftfugtighed

-10 til 60 2C (14 til 140 °F)
10 til 90 % ikke-kondenserende med en maksimal
maetningstemperatur pa 50 2C (122 9oF)

Hgjde over havet

op til 3.048 meter (10.000 fod)

Forholdsregler og begraensninger

Batterierne er designet til at give en sikker strgmkilde med hgj kapacitet i en relativt lille letvaegtspakke.
Men hvis disse batterier misbruges, kan de veaere farlige. Fglg disse retningslinjer for sikker handtering,
brug og bortskaffelse af de genopladelige batterier.

GOR FOLGENDE:
se Getting Started Guide (Kom godt i gang-vejledning) for at fa oplysninger om korrekt opladning.
oplad en ny genopladelig batteripakke i 4 timer fgr fgrste brug. Et fuldt afladet batteri er 100 %

opladet og klar til brug efter 4 timer.

brug kun en genopladelig batteripakke, der er kgbt hos Abbott Plejepunkt.
brug kun det tilbehgr og de forbrugsmaterialer, der er angivet eller leveret af Abbott Plejepunkt til

dette system.

hav altid et ekstra, opladet batteri ved handen.
opbevar det opladede batteri i den originale emballage.
kontakt myndighederne for at fa oplysninger om lokale og/eller nationale krav til bortskaffelse eller

genbrug af litium-ion-batterier.

UNDLAD AT:

afmontere, abne eller gdelaegge batteriet.

udseette batteriet for varme eller ild. Undga opbevaring i direkte sollys.
kortslutte batteriet. Opbevar ikke batterier pa en sadan made, at de kan kortslutte hinanden, eller
metalgenstande kan komme i kontakt med batterikontakterne.

udseette batterierne for mekanisk stgd.

abne, adskille, &ndre, knuse, breende, makulere eller udsaette for hgje temperaturer. Der findes

giftige gasser og veesker i batterierne.

anbringe batteriet i en iltberiget atmosfaere.
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- foretage uautoriserede reparationer eller aendringer pa dette produkt, da dette kan forarsage
personskade eller beskadigelse af enheden.

BEMARK:

« Et fuldt opladet batteri vil, hvis det ikke oplades med jeevne mellemrum, selvaflade med tiden. Undga
selvafladning ved at opbevare den genopladelige batteripakke i et instrument, der er tilsluttet en
strgmdrevet basestation.

« Beskyttelsen, der ydes af dette udstyr, kan blive forringet, hvis det anvendes pa en made, der ikke er
specificeret af Abbott Plejepunkt.

« Instrumentet og dets perifere enheder er ikke anfgrt af nogen myndighed med hensyn til
anvendelsesegnethed i iltberigede atmosfaerer.

« Hvis batteriet laekker, ma laekagen ikke komme i kontakt med huden eller gjnene. Hvis kontakt har
fundet sted, skal det bergrte omrade vaskes med rigelige mangder vand, og der skal sgges laege.
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1.5 - i-STAT Alinity Base Station

Oversigt

Base stationens primaere funktion for er at oplade det genopladelige batteri, mens den er fastgjort til
i-STAT Alinity apparatet. Base stationen er udelukkende beregnet til brug med i-STAT Alinity apparatet.
Nar et instrument ikke oplader i enheden, vil Base Stationen se ud, som vist i denne illustration:

For vejledning om installation og brug af Base Stationen, henvises til i-STAT Alinity Base Stationens Sddan
kommer du igang vejledningen.

Beskrivelse

i-STAT Alinity Base Station

« oplader batteriet, der er fastgjort til apparatet

« leverer strgm til apparatet nar det er forankret

« leverer strgm til apparatet, nar apparatet er forankret og nar en patron test udfgres
« leverer forbindelse til printeren

+ leverer kabelfgrt ethernet-forbindelse

+ opdaterer software og filoverfgrsler via USB-porten

« lyset indikerer korrekt tilslutning til strgmkilde

Page 1.5-1 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745528-14 Rev. D Rev. Date: 16-May-2022



Specifikationer

Specifikationer for i-STAT Alinity-basestation

Dimensioner: Hgjde x bredde x dybde 11,8 tommer (29,9 cm) x 5,9 tommer (15 cm) x 2,7
tommer (6,9 cm)
uden vekselstrgmsadapter

Veegt 2,4 1b (1090 g)
Kommunikationsgraenseflade Ethernet 10/100 base t, RS-232, USB 2.0
LED-indikatorer Farve: Bla Status: Teendt

Driftsomrade: Temperatur og luftfugtighed | 10 til 40 oC (50 til 104 2F)
10 til 90 % ikke-kondenserende med en maksimal
maetningstemperatur pa 34 °C (93,2 °F)

Testmiljg Indendgrs, pa en tgr, ren, vandret, stabil overflade. Undga
vibrationsudstyr i naerheden som f.eks. centrifuger. Undga

direkte sollys.

Hgjde over havet op til 3.048 meter (10.000 fod)
Opbevaringsomrade: Temperatur og -10 til 60 2C (14 til 140 °F)
luftfugtighed 10 til 90 % ikke-kondenserende, med en maksimal

maetningstemperatur pa 50 2C (122 9F)

Ekstern strgmforsyningsenhed Input: 110-240 VAC, 50-60 Hz, 1,5 A
Output: 5,3V DC, 6,6 A
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Forholdsregler og begraensninger

Af hensyn til sikkerheden ved brug af basestationen:
GOR FOLGENDE:

» Brug kun det tilbehgr og de forbrugsmaterialer, der er angivet eller leveret af Abbott Plejepunkt, til
dette system.

« Brug kun den strgmforsyning, der fulgte med i kassen med basestationen. Forsgg pa at bruge en
adapter fra en anden producent eller af en anden type kan beskadige enheden og forarsage brand-
eller eksplosionsfare.

« Sgrg for at installere alle kabler og strgmforsyninger, sa de ikke udggr en snublefare. Monter udstyr,
sa kabler og tilbehgr holdes fri af gangstier.

» Brug altid basestationen til opladning. Se vejledningen til det genopladelige batteri Kom godt igang-
vejledning for at fa oplysninger om korrekt opladning.

« Tilslut kun Abbott Plejepunkt leverede printere til basestations printerport.

«  Sperg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angaende bortskaffelse.

UNDLAD AT:

« Prgve at tilslutte udstyr, der ikke er elektrisk isoleret, til basisstationen.

« Tilslutte basestationen til uautoriseret medicinsk udstyr eller andet udstyr.

« Anbringe metalgenstande pa eller i neerheden af de blotlagte batteriopladningskontakter.

« Anbringe instrumentet i en iltberiget atmosfeere.

« Foretage uautoriserede reparationer eller &ndringer af dette produkt, da det kan forarsage
personskade eller beskadigelse af enheden.

BEMARK:

« Vekselstrgmsadapterens strgmforsyningsstik fungerer som en afbryderenhed til basestationen, og
derfor skal stikkontakten vaere installeret (eller placeret) i neerheden af basestationen og veaere let
tilgengelig, hvis basestationen skal frakobles. Nar basestationen er korrekt tilsluttet til strgm, lyser
det bla lys pa den. Nar et instrument er docket, lyser det bla lys over skeermen. Dette kan tage flere
sekunder. Hvis det bla lys ikke lyser, skal du kontrollere strgmforsyningen. Kontroller, at basestationen
er tilsluttet korrekt, og at instrumentet sidder korrekt i basestationen.

« Beskyttelsen, der ydes af dette udstyr, kan blive forringet, hvis det anvendes pa en made, der ikke er
specificeret af Abbott Plejepunkt.

» Instrumentet og dets perifere enheder er ikke anfgrt af nogen myndighed med hensyn til
anvendelsesegnethed i iltberigede atmosfaerer.

« Basestationen skal anbringes pa en flad, plan, vandret overflade som f.eks. en bordplade. Udstyr, der
falder ned, kan forarsage personskade. Anbring altid udstyret pa en stabil, plan overflade pa et sted,
hvor det ikke vil forarsage personskade, hvis det tabes.
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Fejlfinding
Det bla lys pa Base Stationens side vil lyse, nar den er installeret korrekt. Korrekt installation er skitseret i

i-STAT Alinity Base stationen Kom godt igang-vejledning. Hvis det bla lys ikke lyser op, skal du kontrollere,
at Base Stationen er tilsluttet til en passende strgmkilde.

Renggring og desinfektion

Komplette instruktioner vedrgrende renggring og desinfektion findes i Hurtig referencevejledning.
Grafikken nedenfor er en visuel afbildning af aftgrringsmetoden for desinfektion.
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1.6 - i-stat Alinity-elektronisk simulator

Oversigt

Den elektroniske simulator er en kvalitetskontrol-enhed, der bruges til at vurdere i-STAT Alinity
instrumentets evne til at laese det elektroniske signal fra en ampul. Nar den elektroniske simulator
indsaettes i et i-STAT Alinity apparat starter den en serie af fejlfindinger, som verificerer den elektroniske
og termiske funktionalitet, der benyttes ved alle patrontyper. Den elektroniske simulator er kun designet
til brug med i-STAT Alinity apparatet.

Abbott Point of Care kraever at en vellykket elektronisk simulatortest udfgres hver 6. maned.

For vejledning om brug af den elektroniske simulator, henvises til i-STAT Alinity Elektronisk simulator,
Sadan kommer du i gang vejledningen. Se informationen i sektion Perform Electronic Simulator Testingaf
dette dokument.

Driftsprincipper

Den elektroniske simulator har en keramisk indsats pa testdelen. Nar det elektroniske simulatorforlgb er
startet og simulatoren er indsat, kontakter instrumentet den keramiske bane som det ville ggre det med
klemmerne pa en patron. Den keramiske bane isolerer stifterne fra beskyttelsesjording, hvilket ggr det
muligt for den interne elektronik at kontrollere maling af stremmen, som anvendes med patronerne.
Derudover males to termistorer i det termiske system for at sikre at de giver konsistente aflaesninger.
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Specifikationer

Specifikationer for i-STAT Alinity elektronisk simulator

Dimensioner: Hgjde x bredde x laengde 2,8 tommer (6,9 cm) x 0,6 tommer (1,6 cm) x 4,3
tommer (10,8 cm) uden haette

2,8 tommer (6,9 cm) x 0,6 tommer (1,6 cm) x 4,4
tommer (11,1 cm) med hatte

Driftsomrade: Temperatur og luftfugtighed 16 til 30 oC (61 til 86 9F)
10 til 90 % ikke-kondenserende med en maksimal
maetningstemperatur pa 34 2C (93,2 oF)

Opbevaringsomrade: Temperatur og -10 til 60 2C (14 til 140 °F)
luftfugtighed 10 til 90 % ikke-kondenserende, med en maksimal
maetningstemperatur pa 50 eC (122 9F)

Hgjde over havet op til 3.048 meter (10.000 fod)

Forholdsregler og begraensninger

For de bedste resultater, overhold fglgende forholdsregler:
GOR:

« Brug kun tilbehgr og forbrugsvarer, der angives, eller leveres til dette system af Abbott Plejepunkt.

+ placér den aftagelige hatte over kontakterne, nar den Elektroniske Simulator ikke er i brug, eller
under renggring eller desinfektion.

« Sperg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angaende bortskaffelse.

DU MA IKKE:

« forsgge at fijerne den Elektroniske Simulator, mens der udfgres en test.

« droppe den Elektroniske Simulator, da det kan fgre til funktionsfejl.

» placere den Elektroniske Simulator i en ilt-beriget atmosfzere.

« lave nogen form for uautoriseret reparation eller modifikation af dette produkt.

+ bruge den Elektroniske Simulator med ethvert andet instrument end i-STAT Alinity.
« trykke pa omradet under haetten.

BEMARK:

« Dette udstyrs funktion kan blive forringet, hvis den anvendes pa en made, der ikke specificeres af
Abbott Plejepunkt.

+ instrument kan blive forurenet med blod under brug. Operatgrer bgr overholde standard-
forholdsregler, nar de handterer instrument, ampulsprgjte og eksterne enheder for at beskytte dem
selv mod blodbarne patogener og andre kropssubstanser. Standard-forholdsregler, sdsom brugen af
handsker, er beregnet pa at beskytte personale fra blodbarne patogener og patogener fra andre
kropsmaterialer. Disse forholdsregler er baseret pa den antagelse, at blod, kropsvaesker og veev kan
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indeholde smitstoffer og bgr derfor behandles som biologisk farlige materialer. For yderligere
oplysninger henvises til CDC/NIH-manualen Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
4. udgave, 1999, eller WHO Laboratory Biosafety Manual, 2. udgave, 2003.

« instrument og dens eksterne enheder angives ikke af nogen myndighed vedrgrende deres egnethed

til anvendelse i ilt-berigede atmosfearer.

Renggring og desinfektion

Komplette instruktioner vedrgrende renggring og desinfektion findes i Hurtig referencevejledning.
Grafikken nedenfor er en visuel afbildning af aftgrringsmetoden for desinfektion.
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1.7 - Udfer elektronisk simulatortest

Selvom instrument udfgrer interne elektroniske kontroller og kalibrering under hver testcyklus, giver den
elektroniske simulatortest en uafhaengig kontrol af instrumentets evne til at foretage ngjagtige og
felsomme malinger af spaending, strégm og modstand fra kassetten. Instrumentet vil besta eller ikke bestd
denne elektroniske test, afhaengigt af om det maler disse signaler inden for de graenser, der er angivet i
instrumentsoftwaren.

Elektronisk simulator

Den elektroniske simulator er en kvalitetskontrolenhed, der bruges til at evaluere i-STAT Alinity-
instrumentets evne til at laese det elektroniske signal fra en kassette. Testcyklussen for den elektroniske
simulator er ca. 60 sekunder.

Relativ luftfugtighed

Den elektroniske simulatortest mislykkes, hvis hgj luftfugtighed forstyrrer malingerne. Det er derfor ikke
ngdvendigt at registrere fugtighed, hvor instrumenterne er i brug.

Opbevaring af den elektroniske simulator

Opbevar den elektroniske simulator med hatten pa i den aske, den blev leveret i.
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Udfgr en test med den elektroniske simulator

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.

Rev. Date: 04-Mar-2021

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745578-14 Rev. B

Page 1.7-2



Udfgr den termiske sondetest

Brug nedenstaende fremgangsmade til at teste de termiske sonder pa hvert apparat to gange om aret.

Bemaerk: Se venligst Fabrikantens instruktioner for kvalitetssystem (MQSI) for yderligere
information.

i

1. Hvis apparatet og den elektroniske simulator er blevet opbevaret separat i omrader, hvor
rumtemperaturen afviger med mere end 3° C eller 5° F, skal simulatoren og apparatet akvilibreres til
samme temperatur, veek fra traek, i 30 minutter fgr simulatoren indsaettes i apparatet. Hold
handteringen af simulatoren pa et minimum for at den bevarer sin termiske ensartethed og stabilitet.

2. Fra startskaermen, tryk pa Flere valgmuligheder > Kvalitetsmuligheder > Udfgr elektronisk
simulatortest og fglg derefter instrukserne pa skeermen.

3. Fjern heaetten fra bunden af den elektroniske simulator og st den elektroniske simulator i apparatet.

4. Nar resultaterne vises, kan forskellen mellem de termiske sonder udlaeses pa apparatets skaerm ved
at trykke pa fanen Vis indtastede oplysninger pa hgjre side af skaarmen.

5. Forklaring af den termiske sondes kontrolvaerdi:

. Acceptabelt: BESTAET
« Ikke acceptabelt: IKKE BESTAET besked med en fejlkode for kvalitetskontrol. Gentag proceduren
for at bekraefte resultaterne. Hvis den nye test fejler sa kontakt teknisk support.
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1.8 - i-STAT Alinity-printer

Oversigt

Den baerbare printer udskriver informationer om patienter og kvalitetskontroltjek. Den er designet til
kun at blive brugt med i-STAT Alinity-instrumentet. Printeren kan modtage data direkte fra instrument
med en overfgrsel via infrargde (IR) straler eller gennem et datakabel tilsluttet basisstationen.

Man kan udskrive informationer som fx:

* Navn pa testen

* Patientensid

* Id pa kvalitetstesten

* Testresultat(er)

* Udvalgt prevetype

* Dato og tid testen blev udfgrt

* Operatgrens id

* Parti-nummer pa patronen

* Parti-nummer pa flydende kvalitetsmateriale
* Serienummeret pa instrument

* Version af applikation-software i instrument
* Standardisering-software i instrument

Printeren genoplades med en strégmoplader i en stikkontakt. For yderligere oplysninger om
printersystemet og dets brug henvises til i-STAT Alinity-printerens Kom i gang vejledning.

ISTAT Alinity
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Betjeningsprincipper

Sadan udskrives patientresultater:

1. Painstrumentets startskaerm, Home, skal du trykke pa More Options > Review Results > All Results
(Flere indstillinger > Gennemse resultater > Alle resultater)

2. Scan eller indtast operatgr-id.

3. Veelg resultater ved at trykke pa afkrydsningsfeltet foran resultatidentifikatoren. Brug tasten Page =»
(Side =») til at ga til naeste side, hvis det er relevant.

4. Sgrg for, at instrumentet og printeren star pa en flad, plan og vandret overflade. Juster instrumentets
IR-port i forhold til printerens IR-vindue.

5. Tryk pa Print Selected (Udskriv valgte). Der hgres et bip, nar instrumentet har overfgrt alle resultater

til printeren. Printeren udskriver muligvis stadig, nar der hgres et bip.

0 Determine printing method:

Wireless

.

\

S 2 3in -12in. N

C75mm-305mm E_:

OR

Wired to Base Station

"

Py
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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

Specifikationer
e

Dimensioner: Hgjde x bredde x dybde 2,9 tommer (7,2 cm) x 5,4 tommer (13,6 cm) x 4,7
tommer (12,0 cm)

Veegt 1,11b (500 g)

Nominel effekt (AC-adapter) Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz, maks. 1,1 A

Output: 12 VDG, 3,0 A

Nominel effekt (batteripakke) 4,8V

Driftsomrade: Temperatur og luftfugtighed 15 til 40 2C (59 til 104 °F)

20 til 90 % ikke-kondenserende relativ luftfugtighed

Opbevaringsomrade: Temperatur og -20 til 50 C (-4 til 122 °F)

luftfugtighed
10 til 90 % ikke-kondenserende

Kommunikationsforbindelse Infrargd eller seriel/RJ11
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Papir termopapir med sort skrift
5,7 cm bred

Fas hos Abbott Point of Care
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Forholdsregler og begraensninger

For de bedste resultater, overhold fglgende forholdsregler, nar du bruger i-STAT Alinity printeren.
GOR:

brug kun et genopladeligt batteripakke, der er kgbt fra Abbott Plejepunkt.

brug kun den strgmadapter og forsyning, der er leveret med i-STAT Alinity printer kit.

brug en i-STAT Alinity printer, nar du forsgger for at udskrive fra et i-STAT Alinity instrument.

Sperg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angdende bortskaffelse.

DU MA IKKE:

betjene printeren uden papir.

traekke papiret gennem papir-mekanismen. Det kan resultere i beskadigelse af printeren. Bruge
knappen til papirfgdning.

tillade stremforsyning til at blive en trip-fare.

placere printeren i en ilt-beriget atmosfeere.

forstyrre instrument eller printer, indtil udskrivningen er fuldfgrt, da dette vil afbryde udskriften. Hvis
udskrivning er afbrudt, juster instrument og printer, eller erstatte instrument i docken til at genoptage
udskrivningen.

placere printere side om side. Det kan forarsage kommunikationsproblemer mellem instrumentet og
printeren.

BEMARK:

Instrumentet og dens eksterne enheder angives ikke af nogen myndighed vedrgrende egnethed til
anvendelse i ilt-berigede atmosfeerer.

| tilfelde af batteri laekage, skal du sgrge for, at der ikke kommer nogen laekage i kontakt med hud
eller gjne. Hvis der alligevel er opstaet kontakt, skal du vaske det bergrte omrade med rigelige
mangder vand og kontakte en laege.

Hvis en udskrift vises inkonsekvent med en patients kliniske vurdering, kontroller, at den korrekte
patientjournal blev valgt (patient-ID, dato og tidspunkt for prgve, osv.). Hvis optegnelsen ikke er
korrekt, skal du vaelge den korrekte optegnelse og udskrive. Hvis udskriften stadig ikke svarer til
dataene i instrumentet, skal printeren serviceres og de udskrevne resultater ma ikke anvendes. Hvis
der findes en anden printer, prgv igen.

Fluorescerende lyskilder kan forarsage interferens med kommunikation, der sendes til i-STAT Alinity
printeren. Nar lyset fra en fluorescerende kilde i tilstraekkelig naerhed eller lysstyrke har en direkte vej
til printerens vindue for infrargd straling (IR), kan printeren ikke reagere, nar optegnelser sendes til
udskrivning over en serielforbindelse (kabel) til en dock.
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Fejlfinding

Dette afsnit giver rad om diagnosticering og lgsning af problemer med i-STAT Alinity printeren.

=r

Bemaerk: Det vil sikkert ikke lykkes at lave udskrifter fra et i-STAT Alinity instrument pa
nogen anden printer end en i-STAT Alinity printer.

Hvis der opstar et problem, kan dette vises ved printerens STR@M- eller STATUS-lys. For at diagnosticere
og korrigere et problem henvises der til nedenstaende oplysninger:

Problem med printer L@sning

Printeren laver ingen udskrifter. STROM-
indikatorlyset er grgnt eller orange, og
STATUS-indikatorlyset er grgnt.

* Tjek om resultaterne vises pa displayet pa instrumentet,
eller om resultater er valgt fra listen under Gennemga
resultater.

*  Hvis man printer direkte fra instrument, sa tjek at
afstanden mellem instrument og printeren er mellem
2,50g12,7cm (1” og 5”).

* Udfgr en printer-selv-test for at sikre at printeren virker:
1. Sluk for printeren.

2. Mens man trykker pa knappen Papir-tilfgrsel, skal
man trykke pa Afbryderkontakten indtil
udskrivningen begynder. Slip sa begge knapper.

3. Kontroller at den udskrift der kommer en tydelig og
komplet.

Printeren laver ikke udskrifter med en
ledningstilslutning til basisstationen.
STR@M-indikatorlyset er grgnt eller
orange, og STATUS-indikatorlyset er grgnt.

Hvis printeren er teet pa fluorescerende lys:

*  Flyt rundt pa printeren eller afskaerm infrargd-vinduet
(IR) for at forhindre en direkte linje mellem det
fluorescerende lys og IR-vinduet.

*  Flyt printeren eller det fluorescerende lys, sa der er
stgrre afstanden mellem dem.

*  Sluk for det fluorescerende lys, der er taet pa printeren,
nar den udskriver journaler med en serie-forbindelse.

e Print direkte fra instrumentet gennem en IR-
forbindelse.

Printeren fgder papir, men der er ikke
noget patrykt.

Kontroller at papiret fades ind under rullen.

Printeren laver ingen udskrifter, og
STR@M-indikatorlyset er rgdt.

Genoplad batteriet.

Printerens STR@M-indikator lyser ikke, nar
der er taendt for printeren.

Genoplad batteriet.

Printeren laver ingen udskrifter, og
STATUS-indikatorlyset er orange.

Laeg papir i printeren.

Printeren laver ingen udskrifter, og
STATUS-indikatorlyset er rgdt.

Printerhovedet er varmt. Lad printeren kgle af inden du
prgver at printe igen.
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Hvis der opstar printer-problemer, udskrives der en besked der viser arsagen:

Tekst pa udskrift Handling fra Systemadministratoren

Printer-svigt. Kassér Nulstil den svigtende printer:

udskrifter. Brug en anden 1. Sluk for printeren, og tag stikket ud.

printer. Rapporter svigtende |2  Apn batterirummet, og tag batteriet ud.

printer til 3. Lad batteriet vaere utilsluttet i mindst 10 sekunder. Saet

Systemadministratoren.001 sa batteriet i, og luk for batterirummet.

4. Sat den elektriske ledning i. Tryk sa pa afbryderen for at
tende for printeren. Prgv at udskrive en journal fra
instrumentet. Hvis der er printer-svigt igen, sa kontakt
Teknisk Support.

Printer-svigt. Brug en anden [Nulstil den svigtende printer:

printer. Rapporter svigtende [1. Sluk for printeren, og tag stikket ud.

printer til 2. Abn batterirummet, og tag batteriet ud.

Systemadministratoren. 002 3. Llad batteriet vaere utilsluttet i mindst 10 sekunder. Szet
sa batteriet i, og luk for batterirummet.

4. Sat den elektriske ledning i. Tryk sa pa afbryderen for
at taende for printeren. Prgv at udskrive en journal fra
instrumentet. Hvis der er printer-svigt igen, sa kontakt
Teknisk Support.

Printer-svigt. Brug en anden |Nulstil den svigtende printer:

printer. Rapporter svigtende |1. Sluk for printeren, og tag stikket ud.

printer til 2. Abn batterirummet, og tag batteriet ud.

Systemadministratoren. 003 3. Lad batteriet vaere utilsluttet i mindst 10 sekunder. Seet
sa batteriet i, og luk for batterirummet.

4. Sat den elektriske ledning i. Tryk sa pa afbryderen for
at teende for printeren. Prgv at udskrive en journal fra
instrumentet. Hvis der er printer-svigt igen, sa kontakt
Teknisk Support.

Printer-svigt. Brug en anden [Nulstil den svigtende printer:

printer. Rapporter svigtende |1. Sluk for printeren, og tag stikket ud.

printer til 2. Abn batterirummet, og tag batteriet ud.

Systemadministratoren. 004 3. Lad batteriet vaere utilsluttet i mindst 10 sekunder. Szet
sa batteriet i, og luk for batterirummet.

4. Sat den elektriske ledning i. Tryk sa pa afbryderen for
at teende for printeren. Prgv at udskrive en journal fra
instrumentet. Hvis der er printer-svigt igen, sa kontakt
Teknisk Support.
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Renggring og desinfektion

Praecis vejledning om renggring og desinfektion findes i den Hurtige reference vejledning. Nedenstaende
grafik er en visuel repraesentation af aftgrringsmetoden ved desinfektionen.
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1.9 - Producentens instruktioner til

kvalitetssystemet

Listen nedenfor udggr producentens instruktioner til i-STAT Alinity-systemet.

1 Kontroller nye instrumenter eller erstatningsinstrumenter med den elektroniske simulator
Brug den elektroniske simulator til at kontrollere, at et nyt instrument eller et
erstatningsinstrument fungerer, fgr det tages i brug.

2 Kontroller temperaturstriben for en ny forsendelse af kassetter
Kontroller, at temperaturen under transporten blev opretholdt ved at aflaese
temperaturstriben i hver fragtkasse.

3 Serg for korrekt opbevaring af kassetterne i henhold til disse kriterier:

« Opbevar kassetterne pa kgl ved 2 til 8 C (35 til 46 °F).

+ Udseet ikke kassetterne for temperaturer over 30 2C (86 2F).

« Anvend ikke kassetterne efter udlgbsdatoen, der er trykt pa den enkelte pose og aeske.

+ En kassette, der tages fra nedkglet opbevaring, skal sta i posen ved stuetemperaturi 5
minutter fgr brug.

« En kasse med kassetter i poser skal sta ved stuetemperatur i en time fgr brug.

« En kassette, der bringes til stuetemperatur, skal vaere maerket med den nye udlgbsdato. Se
Oplysninger pa kassetteaesken.

+ Brug kassetten umiddelbart efter, at den er taget ud af posen.

4 Sorg for, at der udfgres kontrol af den termiske probe

Serg for, at kontrollen af den termiske probe udfgres med den elektroniske simulator hver 6.
maned pa hvert instrument. Denne kontrol kan udfgres i forbindelse med
softwareopdateringer af instrumentet.

5 Uddan personalet i at undga prae- og postanalytiske fejl

Serg for, at brugerne uddannes i at undga praeanalytiske fejl, f.eks. fejl i forbindelse med
prevetagning, forsinkelser i test, utilstraekkelig blanding af prgver, og postanalytiske fejl
(rapportering af resultater og kommunikation).

Der kan veere yderligere krav fra akkrediteringsorganisationer og individuelle regler, vedtaegter eller
lovgivning, som ikke er behandlet her.
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1.10 - Kontrol af vaeskekvalitet

Udfgr kvalitetskontrol af veesker i overensstemmelse med institutionens protokoller, bedste praksis og
myndighedernes krav.

Ga til www.globalpointofcare.abbott for at se brugsanvisninger (IFU) i forbindelse med produkter, der
ikke er anfgrt i dette afsnit.

I-STAT Controls og i-STAT TriControls

Der fas vandbaserede kontroloplgsninger til kontrol af integriteten af nyligt modtagne kassetter. i-STAT
Control Level 1, 2 og 3 er formuleret pa tre klinisk relevante niveauer med definerede pH-vaerdier og
hamatokritveerdier (kun TriControls) og med kendte koncentrationer af:

Natrium PCO3 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Klorid TCO> BUN/Urea
loniseret calcium Kreatinin

Hvert kontrolniveau er pakket i en aeske, der indeholder 10 individuelle glasampuller med 1,7 mL.

Kontroloplgsningerne indeholder ikke humant serum eller serumprodukter, men de indeholder buffere
og konserveringsmidler.

Opbevaring

Opbevares nedkglet ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) indtil den trykte udlgbsdato pa aesken og
ampuletiketterne.

Uabnede ampuller med kontroloplgsninger kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller
64 til 86 °F) i op til 5 dage.

Brug ikke kontroloplgsningerne, hvis udlgbsdatoen pa sesken og ampuletiketterne er overskredet.
Sadan bruges ampullen

Stregkoden pa ampullen skal scannes, fgr ampullen abnes.

Testen skal udfgres inden for 10 minutter efter abning af ampullen.

Testen skal udfgres umiddelbart efter abning af ampullen ved test af pH, PCOZ, PO2 elleriCa.

Omrader

Tildelte omrader angives i form af veerditildelingsark (VAS). Disse findes i supportomradet pa
www.globalpointofcare.abbott. Abbott Point of Care stiller bade eVAS og ReVAS til radighed.
ReVAS-omrader er inkluderet for det tyske marked og for de kunder, der foretraekker omrader,
der er indstillet efter Rilibak-retningslinjer.
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Elektroniske veerditildelingsark (eVAS eller ReVAS) kan downloades til et tilpasset instrument via Abbott
Managed Server, SDi eller USB. Se Systembetjeningsmanualen for information og vejledning i oprettelse
af tilpasningsprofiler. Der skal veelges eVAS eller ReVAS under oprettelsen af profilen.

Bemaerk: Fglg institutionens politik vedrgrende kontrolresultater, der ikke ligger inden for
de tildelte intervaller.

i

Bortskaffelse

Sperg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angdende bortskaffelse.

Testprocedure

Forudsatninger

* Ampuller, kassetter og instrumenter skal have samme temperatur.

* Kontroloplgsninger kraever forskellige temperaturstabiliseringstider afhaengigt af, om PO2 skal males.
Hvis PO2 skal males, skal ampullens temperatur stabiliseres i 4 timer. Hvis ikke, skal ampullens
temperatur stabiliseres i ca. 30 minutter ved stuetemperatur.

* Brug ikke den overskydende oplgsning i en sprgjte, en ampul eller et kapilleerrgr til yderligere test af
kassetter, der indeholder sensorer for iCa, pH, PCO2 eller PO2. Kassetter uden disse sensorer kan dog
testes med overskydende vaesker, hvis det sker senest 10 minutter efter, at ampullen er dbnet.

* Davandbaserede oplgsninger som f.eks. kontroller ikke har samme bufferevne som fuldblod, skal
overfgrselsprocessen fra ampul til kassette ske hurtigere end med en patientprgve.

Udfgrelse af kvalitetskontroltest

1. Tryk pa Power (Teend), og lad instrumentet teende.

Bemaerk: Nar instrumentet er teendt, vises der muligvis en eller flere
alarmmeddelelser. Lees meddelelsen omhyggeligt, og udfgr de funktioner, der er
ngdvendige for at evaluere og/eller rydde meddelelsen. Home (startskeermbilledet)
vises, nar meddelelserne er handteret korrekt.

F

2. Start fra Home (startskeermbilledet), og tryk pa More Options (Flere indstillinger) > Quality Options
(Valgmuligheder for kvalitet) > (Quality Control (Kvalitetskontrol). Veelg den relevante knap for
testen. Fortseet med at fglge anvisningerne pa skaermen. Der er tre tilgaengelige stier til at udfgre
kvalitetskontroltest af vaesker. Standardindstillingen er ikke-planlagt. De to andre metoder er
tilgeengelige, hvis dette er indstillet for instrumentet af systemadministratoren (se Customization
Workspace (Tilpasningsarbejdsomrade) til i-STAT (AlinlQ CWi)).

3. Indtast de ngdvendige oplysninger ved at fglge anvisningerne pa skeermen. Klarggr kassetten og
kontroloplgsningen til test.

4. Ryst ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder for at aekvilibrere veeske- og gasfaserne. Nar du ryster
ampullen, skal du holde den i top og bund mellem din pege- og tommelfinger for at opvarme
oplgsningen sa lidt som muligt. Hvis det er ngdvendigt, kan du banke let pa spidsen af ampullen, sa
oplgsningen samles i den nederste del af ampullen.

5. Beskyt fingrene med et stykke gaze, en serviet eller handsker, eller brug en ampuldbner til at knaekke
spidsen af ampullen af ved halsen.

6. Overfgr straks oplgsningen fra ampullen til et kapilleerrgr eller en sprgjte (se oplysningerne om
overfgrsel af kontroloplgsningen nedenfor), og overfgr derefter straks oplgsningen til en kassette.
Tegninger pa instrumentet viser overfgrslen af kontrolmateriale til kassetten via en sprgjte med en
stump nal.
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7. Luk straks kassetten, og seet den i et instrument — det er vigtigt at undga at udsaette oplgsningen for
[uft i rummet, da dette vil &ndre resultaterne.

Overfgrsel af kontroloplgsningen: sprgjte med afrundet nalespids

Det anbefales at bruge almindelige sprgjter (1cc eller 3cc sterile sprgjter med stump nalespids) ved
overfgrsel af vandholdige kontroloplgsninger fra ampul til patronen.

At bruge en sprgjte:
1. Placér enden af den afrundede nalespids ind i bunden af ampullen.
2. Fjern langsomt ca. 1cc af oplgsningen fra ampullen og ind i sprgjten.
e Hovis der er luft mellem forkanten af oplgsningen og stemplet, ma du ikke vende sprgjten for at
udstgde den; dette vil ikke pavirke oplgsningen i naerheden af spidsen af sprgjten.
* Huvis luftbobler konstant suges ind i kanylen, eller hvis en boble er fanget naer spidsen af sprgjten,
sa kasser ampullen og sprgjten.
3. Fjern kanylen fra ampullen og udstgd en eller to draber fra sprgjten.
4. Placer nalen ind i testpatronen og fyld patronen til markeringen.
5. Luk patronen og begynd at teste med det samme.

Overfgrsel af kontroloplgsningen: kapilleerrgr

Det anbefales at bruge almindelige kapilleerrgr ved overfgrsel af vandholdige kontroloplgsninger fra
ampullen til patronen. Kapillaerrgr med tilstreekkelig fyldningskapacitet er pakraevet. Som f.eks. ved
opfyldning af en patron, der kraever 95 ul, bruges et kapillaerrgr til 150 pl.

At bruge et kapillzerrgr:

1. Anbring en ren, tgr finger i den ene ende af rgret, og seet den abne ende af rgret ind i bunden af
ampullen.

2. Nar den abne ende af rgret rgrer bunden af ampullen, sa vip ampullen lidt. Fjern fingeren fra den

anden ende for pafyldning af kapillzervirkning. Fyld rgret helt med kontroloplgsningen.

Anbring en finger henover den dbne ende af rgret. Fjern rgret fra ampullen.

4. Placér den dbne ende af rgret ind i testpatronen. Fjern fingeren for at fylde kontroloplgsningen til
markeringen.

5. Luk patronen straks efter pafyldningen.

6. Tests skal startes omgaende.

w

Reaktive indholdsstoffer til materialerne til i-STAT Control:

Analyt Control Level 1 Control Level 2 Control Level 3
Na (mmol/L) 127 141 169

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
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Analyt Control Level 1 Control Level 2 Control Level 3

Crea (umol/L) 386 155 46
PCO2 (mmHg) 66 30 22
PO2 (mmHg) 61 100 140
H+ (pH) 7,15 7,41 7,60

Reaktive indholdsstoffer til i-STAT TriControls-kontroloplgsninger:

Analyt Control Level 1 Control Level 2 Control Level 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

Evaluering af kvalitetskontrolresultater

Omrader

Folgende er et eksempel pa middelvaerdi og omrade for niveau 1-kontrol taget fra et veerditildelingsark:

Middel Omrade

Na mmol/L, mEq/L 120 116-125

Na er den analyt, der testes, Na (natrium).
mmol/L, mEQ/L er méleenhederne.
Mean (Middel) er middel- eller gennemsnitsniveauet for natrium (Na).

Range (Omrade) er det acceptable omrade for niveauer af natrium (Na).
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i-STAT ACT-kontroller

i-STAT ACT Control Level 1 og ACT Control Level 2 anvendes til at verificere integriteten af nyligt
modtagne i-STAT ACT-kassetter. Kontrollerne producerer de koagulationstider, der forventes for
moderate og hgje niveauer af heparinisering, for at indikere, at kassetterne fungerer korrekt.

Opbevaring

i-STAT ACT Control indeholder to niveauer, Level | og Level 2. ACT-kontroller bestar af to haetteglas for
hvert kontrolniveau. Det ene haetteglas indeholder frysetgrret plasma, og det andet hzetteglas
indeholder fortyndingsvaesken (calciumchloridoplgsning). En aeske indeholder 5 haetteglas med
frysetgrret plasma og 5 haetteglas med fortyndingsvaeske. Det frysetgrrede plasma og fortyndingsvaesken
skal opbevares pa kgl ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) indtil udlgbsdatoen, der er trykt pa asken og pa
etiketterne pa haetteglassene. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Advarsler og forholdsregler

Dette produkt skal handteres med de samme sikkerhedsforanstaltninger, som anvendes ved handtering
af potentielt smittefarligt materiale. Det humane plasma, der anvendes til fremstilling af dette produkt,
er blevet testet med FDA-godkendte testmetoder og fundet negativ/ikke-reaktivt for HIV-1, HIV-2, HBsAg
og HCV. Ingen kendt testmetode kan dog give fuldstaendig sikkerhed for, at produkter, der er fremstillet
af humant blod, ikke vil overfgre smitsomme sygdomme.

Omrader

Tildelte omrader findes i i-STAT-vaerditildelingsarkene (VAS) i supportomradet pa www.globalpointofcare.abbott.
Fglg institutionens politik vedrgrende kontrolresultater, der ikke ligger inden for de tildelte omrader.
Bortskaffelse

Bortskaf dette produkt som biologisk farligt affald i henhold til alle lokale og nationale bestemmelser.

Anvisninger vedrgrende rekonstitution

For test skal haetteglassene med i-STAT ACT-kontrol, der indeholder det frysetgrrede plasma og
fortyndingsvaesken, sta ved stuetemperatur (18 °C til 30 °C eller 64 °F til 86 °F) i mindst 45 minutter.

—| Bemazerk: Heetteglas, der efterlades ved stuetemperatur i mere end 4 timer, skal kasseres.

Heeld hele indholdet af haetteglasset med fortyndingsveesken i haetteglasset med frysetgrrer plasma. For
yderligere anvisninger henvises til Testprocedure

Testprocedure

Forudsatninger

* Heetteglas, kassetter og instrumenter skal have samme temperatur.

* Haetteglassene med i-STAT ACT-kontrol, der indeholder det frysetgrrede plasma og
fortyndingsvaesken, skal sta ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller 64 til 86 °F) i mindst 45 minutter.

+ Test med i-STAT ACT Control skal udfgres MED DET SAMME (efter mindre end 30 sekunder), NAR
REKONSTITUTIONS- OG BLANDINGSTRINENE ER UDF@RT.
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Procedure for anvendelse af ACT-kontroller

1. Tryk pa Power (Teend), og lad instrumentet teende.

Bemaerk: Nar instrumentet er teendt, vises der muligvis en eller flere
alarmmeddelelser. Laes meddelelsen omhyggeligt, og udfgr de funktioner, der er
ngdvendige for at evaluere og/eller rydde meddelelsen. Home (startskaermbilledet)
vises, nar meddelelserne er handteret korrekt.

2. Start fra Home (startskarmbilledet), og tryk pa More Options (Flere indstillinger) > Quality Options
(Valgmuligheder for kvalitet) > (Quality Control (Kvalitetskontrol). Der er tre valgmuligheder.
Standardindstillingen er Perform Unscheduled QC (udfgr uplanlagt kvalitetskontrol).

3. Tryk pa den relevante knap, og fortseet med at fglge anvisningerne pa skeermen.

4. Klarggr kontroloplgsningen pa fglgende made:

Bemeerk: Bedste praksis er at rekonstituere og bruge ét niveau ad gangen.

A. Lad det frysetgrrede plasma og fortyndingsvaeske sta ved stuetemperatur i 45 minutter.

B. Fjern haetten og proppen fra det frysetgrrede plasma, og fjern haetten fra haetteglasset med
fortyndingsvaeske.

C. Held hele indholdet af haetteglasset med fortyndingsvaesken i haetteglasset med frysetgrrer
plasma. Kassér det tomme haetteglas.

D. Szt proppen tilbage pa haetteglasset med rekonstitueret kontroloplgsning, og luk haetteglasset
forsvarligt, sa indholdet ikke laekker eller spildes.

E. Lad haetteglasset sta ved stuetemperatur i 1 minut.

F. Bland indholdet af haetteglasset ved forsigtigt at svinge det rundt i 1 minut, og inverter det
derefter langsomt i 30 sekunder.

Bemaerk: Undga at bruge kraftige eller hurtige blandebevaegelser for at minimere
skumdannelse i kontrolprgven.

G. Kontroller hztteglasset med kontrolprgven visuelt for at sikre, at prgven er helt rekonstitueret.
Hvis ikke, skal du kassere det og starte forfra fra trin A.
H. GO@R STRAKS FOLGENDE:
* Overfgr oplgsningen fra haetteglasset til kassetten med en plastoverfgrselspipette eller en
plastsprgjte uden antikoagulans.
* Luk kassetten
* Set kassetten i instrumentet.

Overfgrsel af i-STAT ACT-kontroloplgsning

Det anbefales at overfgre i-STAT ACT-kontroloplgsning fra haetteglasset til i-STAT ACT-kassetten med en
plastoverfgrselspipette, en plastsprgjte eller et plastkapilleerrgr uden antikoagulans.

Sadan bruges en overfgrselsenhed:

1. Anbring enden af overfgrselsenheden i bunden af haetteglasset.

2. Trxek langsomt ca. 1 mL opl@sning fra haetteglasset ind i overfgrselsenheden.

* Hvis der hele tiden suges luftbobler ind i overfgrselsenheden, eller hvis der er fanget en boble nzer
spidsen af overfgrselsenheden, skal du kassere haetteglasset og overfgrselsenheden.

Fjern overfgrselsenheden fra haetteglasset, og tryk en eller to draber ud af overfgrselsenheden.

4. Placer enden af overfgrselsenheden i prgvebrgnden pa kassetten, og fyld kassetten til
pafyldningsmaerket.

5. Luk kassetten, og start testen med det samme.

w
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1.11 - Kalibreringsverifikation (Cal Ver)

Kalibreringsverifikation er en procedure, der udfgres for at bekraefte, at kalibreringen af et instrument
eller testsystem har vaeret stabil i hele det rapporterbare omrade. Denne procedure kaldes ogsa en
linearitetskontrol.

Ga til www.globalpointofcare.abbott for at se brugsanvisninger (IFU) i forbindelse med produkter, der
ikke er anfgrt i dette afsnit.

Felgende fire punkter er grunde til at udfgre kalibreringsverifikation:

1. Valider det rapporterbare omrade for en test, for testsystemet tages i brug.
Ngjagtigheden af resultaterne over hele det rapporterbare omrade kan vurderes ved at teste de
samme patientprgver pa det nye system og pa et system med kendt ngjagtighed og sammenligne
resultaterne ved hjalp af acceptable differencekriterier.

Malveaerdierne er blevet fastsat for mange kassettepartier, og resultaterne for disse oplgsninger
sammenlignes med malveerdierne og angiver ydeevnen for et bestemt parti kassetter.

2. Kontrollér, at en andring i reagensets partinumre ikke pavirker hverken rapporteringsomradet eller
kontrolvaerdierne.

Variation mellem partier over hele rapporteringsomradet for ethvert reagenssystem kan vurderes ved
parallelt at teste kalibreringsverifikationsoplgsninger pa gamle og nye partier. Kvalitetskontrolprgver
med koncentrationer ved beslutningspunkter bgr altid anvendes til at vurdere nye reagenspartier, fgr
resultaterne rapporteres.

3. Kontrollér, at resultaterne ikke er blevet pavirket af vedligeholdelses- eller reparationsprocedurer.
Brugeren kan ikke udfgre nogen vedligeholdelsesprocedurer pa i-STAT Alinity-systemet.
Instrumentets software opdateres med jaevne mellemrum. Kalibreringsverifikationsoplgsninger kan
testes for at kontrollere, at systemet fungerer som f@gr opgraderingen.

Reparerede og nyindkgbte instrumenter modtages med fabrikskalibrering. Test af
kalibreringsverifikationsprgver eller sammenligning af patientprgveresultater pa et nyt eller repareret
instrument med et zldre instrument vil vurdere kassettens ydeevne. Den elektroniske simulator giver
bedre sikkerhed end kalibreringsverifikation eller kontroloplgsninger for, at instrumentet fungerer
korrekt. Variationer i instrumentets ydeevne vil ikke vaere statistisk registrerbare over kassetternes
ydeevne. Nar der skal anvendes flere instrumenter pa en facilitet, anbefaler Abbott Point of Care Inc.
at medtage mindst to instrumenter i alle undersggelser af praestationsverifikation, sa statistikken
afspejler “systemet”.

4. Foretag fejlfinding, nar kontrolvaerdierne er uden for omradet.
Hvis resultatet af en kvalitetskontrolprgve ligger uden for de acceptable omrader, kan det vaere
nyttigt at bruge kalibreringsverifikationsprgver med meget lave eller meget hgje koncentrationer til at
beskrive et problem med et reagens. Sensorernes egenskaber og resultaterne af kontroloplgsninger
er tilstraekkelige til, at specialister i teknisk support kan hjalpe brugerne med at Igse problemer med
kontroller uden for omradet.

Page 1.11-1 Art: 745537-14 Rev. E i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



Kalibreringsverifikationstest og i-STAT TriControls Calibration

Verification-opl@gsninger

Der fas et kalibreringsverifikationssaet med fem niveauer, som bruges til at verificere kalibreringen af
i-STAT-kassetter i hele rapporteringsomradet.

i-STAT kalibreringsverifikation-oplgsninger (Cal Ver)

Natrium PCO2 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Chlorid pH BUN/Urea
loniseret calcium Kreatinin

i-STAT TriControls kalibreringsverifikation-oplgsninger

Natrium PCO2 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Chlorid TCO2 BUN/Urea
loniseret calcium Haematokrit Kreatinin

pH

Hvert szt indeholder fire 1,7 mL-glasampuller med hvert niveau.

Opbevaring

Opbevares nedkglet ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) indtil den trykte udlgbsdato pa sesken og

ampuletiketterne.

Uabnede ampuller med i-STAT Kalibreringsverifikation og i-STAT TriControls Kalibreringsverifikation og

oplgsninger kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller 64 til 86 °F) i op til 5 dage.

Brug ikke i-STAT Kalibreringsverifikation- og i-STAT TriControls Kalibreringsverifikation-oplgsninger, hvis

udlgbsdatoen pa sesken og ampuletiketterne er udlgbet.

Sadan bruges ampullen

Stregkoden pa ampullen skal scannes, fgr ampullen abnes.

Test af i-STAT Kalibreringsverifikation- og i-STAT TriControls Kalibreringsverifikation-ampuller skal

udfgres inden for 10 minutter efter abning af ampullen.

Test af STAT Kalibreringsverifikation- og i-STAT TriControls Kalibreringsverifikation-ampuller skal

udfgres umiddelbart efter abning af ampullen ved test af pH, PCOZ, PO2 ogiCa.
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Omrader

Tildelte omrader angives i form af veerditildelingsark (VAS). Disse findes i supportomradet pa
www.globalpointofcare.abbott.

Abbott Point of Care stiller bade eVAS og ReVAS til radighed. ReVAS-omrader er inkluderet for det
tyske marked og for de kunder, der foretraekker omrader, der er indstillet efter Rilibak-retningslinjer.

Elektroniske vaerditildelingsark (eVAS eller ReVAS) kan downloades til et tilpasset instrument via Abbott
Managed Server, SDi eller USB. Se Systembetjeningsmanualen for information og vejledning i oprettelse
af tilpasningsprofiler. Der skal vaelges eVAS eller ReVAS under oprettelsen af profilen.

— Bemaerk: Fglg institutionens politik vedrgrende kontrolresultater, der ikke ligger inden for
de tildelte omrader.

Bortskaffelse

Sperg myndighederne for at fa oplyst lokale, statslige og/eller nationale krav angaende bortskaffelse.

Testprocedure

Forudsatninger

* Ampuller, kassetter og instrumenter skal have samme temperatur.

* i-STAT Kalibreringsverifikation- og i-STAT TriControls Kalibreringsverifikation-oplgsninger kraever
forskellige temperaturstabiliseringstider, afheengigt af om PO, skal males eller ej. Hvis PO, skal males,
skal ampullens temperatur stabiliseres i 4 timer. Hvis ikke, skal ampullens temperatur stabiliseres i ca.
30 minutter ved stuetemperatur.

* Brug ikke den overskydende oplgsning i en sprgjte, en ampul eller et kapillaerrgr til yderligere test af
kassetter, der indeholder sensorer for iCa, pH, PCO2 eller POZ. Kassetter uden disse sensorer kan dog
testes med overskydende vaesker, hvis det sker senest 10 minutter efter, at ampullen er abnet.

* Davandbaserede oplgsninger som f.eks. kontroller ikke har samme bufferevne som fuldblod, skal
overfgrselsprocessen fra ampul til kassette ske hurtigere end med en patientprgve.

* Se de veerditildelingsark, der er offentliggjort pa Abbott Point of Care-webstedet pa
www.globalpointofcare.abbott.

Procedure
1. Tryk pa Power (Taend), og lad instrumentet taende.

Bemaerk: Nar instrumentet er teendt, vises der muligvis en eller flere
alarmmeddelelser. Lees meddelelsen omhyggeligt, og udfgr de funktioner, der er
ngdvendige for at evaluere og/eller rydde alarmen. Home (startskaermbilledet) vises,
nar meddelelserne er handteret korrekt.

2. Start fra Home (startskeermbilledet), og tryk pa More Options (Flere indstillinger) > Quality Options
(Valgmuligheder for kvalitet) > Cal Ver (Verifikation af kalibrering). Vaelg den relevante knap for
testen.

3. Indtast de ngdvendige oplysninger ved at fglge anvisningerne pa skeermen. Klarggr kassetten og
kontroloplgsningen til test.

4. Ryst ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder for at aekvilibrere veeske- og gasfaserne. Nar du ryster
ampullen, skal du holde den i top og bund mellem din pege- og tommelfinger for at opvarme
oplgsningen sa lidt som muligt. Hvis det er ngdvendigt, kan du banke let pa spidsen af ampullen, sa
oplgsningen samles i den nederste del af ampullen.
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5. Beskyt fingrene med et stykke gaze, en serviet eller handsker, eller brug en ampuldbner til at knaekke
spidsen af ampullen af ved halsen.
6. Overfgr straks oplgsningen fra ampullen til et kapillzerrgr eller en sprgjte (se oplysningerne om

overfgrsel af kontroloplgsningen nedenfor), og overfgr derefter straks oplgsningen til en kassette.
Tegninger pa instrumentet viser overfgrslen af kalibreringsverifikationsmateriale til kassetten via en
sprgjte med en stump nal.

Luk straks kassetten, og seet den i et instrument — det er vigtigt at undga at udsaette oplgsningen for
luft i rummet, da dette vil &ndre resultaterne.

Overfgrsel af Cal Ver-oplgsningen: sprgjte med afrundet nalespids

Det anbefales at bruge almindelige sprgjter (1cc eller 3cc sterile sprgjter med stump nalespids) ved
overfgrsel af vandholdige Cal Ver-oplgsninger fra ampul til patronen.

At bruge en sprgjte:

1. Placér enden af den afrundede nalespids ind i bunden af ampullen.
2. Fjern langsomt ca. 1cc af oplgsningen fra ampullen og ind i sprgjten.
e Hvis der er luft mellem forkanten af oplgsningen og stemplet, ma du ikke vende sprgjten for at
udstgde den; dette vil ikke pavirke oplgsningen i naerheden af spidsen af sprgjten.
* Huvis luftbobler konstant suges ind i kanylen, eller hvis en boble er fanget naer spidsen af sprgjten,
sa kasser ampullen og sprgjten.
3. Fjern kanylen fra ampullen og udstgd en eller to draber fra sprgjten.
4. Placer nalen ind i testpatronen og fyld patronen til markeringen.
5. Luk patronen og begynd at teste med det samme.

Overfgrsel af Cal Ver-oplgsningen: kapillaerrgr

Det anbefales at bruge almindelige kapilleerrgr ved overfgrsel af vandholdige kontroloplgsninger fra
ampullen til patronen. Kapillaerrgr med tilstraekkelig fyldningskapacitet er pakraevet. Som f.eks. ved
opfyldning af en patron, der kraever 95 ul, bruges et kapilleerrgr til 150 pl.

At bruge et kapilleerrgr:

1.

Anbring en ren, tgr finger i den ene ende af rgret, og st den dbne ende af rgret ind i bunden af
ampullen.

2. Nar den abne ende af rgret rgrer bunden af ampullen, sa vip ampullen lidt. Fjern fingeren fra den
anden ende for pafyldning af kapillaervirkning. Fyld rgret helt med Cal Ver-oplgsningen.

3. Anbring en finger over den abne ende af rgret. Fjern rgret fra ampullen.

4. Placér den abne ende af rgret ind i testpatronen. Fjern fingeren for at fylde Cal Ver-oplgsningen til
markeringen.

5. Luk patronen umiddelbart efter pafyldning.

6. Testen skal startes straks.

Reaktive indholdsstoffer til materialerne til i-STAT Calibration Verification

Analyt Cal Ver Level 1 Cal Ver Level 2 Cal Ver Level 3 Cal Ver Level 4 Cal Ver Level 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
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Analyt Cal Ver Level 1 Cal Ver Level 2 Cal Ver Level 3 Cal Ver Level 4 Cal Ver Level 5

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
PCO2 (mmHg) |95 66 30 22 18
POz (mmHg) |43 61 100 140 400
H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Reaktive indholdsstoffer til materialerne til i-STAT TriControls Calibration

Verification

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
PCO2 (mmHg) |96 65 40 26 12
PO2 (mmHg) |40 63 120 163 500
H+ (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Evaluering af resultater af kalibreringsverifikation

Omrader

Kalibrering i hele rapporteringsomradet af hver analyt verificeres, hvis alle de enkelte analytveerdier
ligger inden for deres tilsvarende omrader i veerditildelingsarket.

Hvis et resultat for et niveau falder uden for det tildelte omrade, skal du fglge laboratoriets praksis.
Kontakt teknisk support for at fa oplysninger om fejlfinding.

= Bemaerk: Hvis kalibreringsverifikationssaettet skal anvendes til at vurdere lineariteten,

- skal analytvaerdien plottes mod middelvaerdien for det acceptable omrade.
Koncentrationerne af analytter i kalibreringsverifikationssaettet er ikke beregnet til eller
forberedt til at vaere jeevnt fordelt.
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Felgende er et eksempel pa middelvaerdi og omrade for niveau 2-kalibreringsverifikationsoplgsning taget
fra et veerditildelingsark:

Gennemsn Omrade
it

Na mmol/L, mEqg/L 120 116-125

Na er den analyt, der testes, Na (natrium).

mmol/L, mEQ/L er méleenhederne.

Gennemsnit er middel- eller gennemsnitsniveauet for natrium (Na).
Omrade er det acceptable omrade for niveauer af natrium (Na).
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1.12 - i-STAT-kassetter

Oversigt

i-STAT-kassetter indeholder testreagenser, som er placeret pa sensorer oven pa kassetten. Instrumentet
og kassetten genererer i feellesskab et klinisk meningsfuldt resultat.

Kassetterne er designet til brug sammen med i-STAT Alinity-instrumentet.

Bemeerk:

* Ikke alle kassetter er tilgeengelige i alle regioner. Kontakt din lokale repraesentant for at
fa oplysninger om tilgaengelighed pa bestemte markeder. Scanning af en kassette, der
ikke er tilgeengelig, vil resultere i et pop op-vindue, der viser Invalid Cartridge Type
(Ugyldig kassettetype).

* Tilpasning kan pavirke analyttens tilgeengelighed.

* For at fa adgang til kassettespecifikke brugervejledninger (IFU) og analytspecifikke CTI-
ark skal du ga til siden Support pa webstedet Abbott Point of Care
www.globalpointofcare.abbott.

fd

Specifikationer for kassette

Holdbarhed: Nedkglet ved 2—8 °C (35-46 °F) indtil udlgbsdatoen. Se i kassettens aeske for at fa oplysninger
om krav til opbevaring ved stuetemperatur.

Klarggring til brug: Individuelle kassetter kan bruges efter at have staet i fem minutter ved
stuetemperatur. En hel kasse med kassetter skal sta ved stuetemperatur i en time. Alle kassetter skal
bruges umiddelbart efter abning af posen. Hvis posen er punkteret, ma kassetten ikke bruges.

Kassetter opbevaret i kgleskab:

*  Temperaturen skal vaere 2-8 °C (35-46 °F)
* Kassetter udlgber pa den dato, der er trykt pa posen

Kassetter opbevaret ved stuetemperatur:

*  Temperaturen skal vaere 18-30 °C (64-86 °F)
* Nar kassetten har naet stuetemperatur, &ndres udlgbsdatoen
* Kassetten ma ikke saettes tilbage i kgleskabet, hvis den har vaeret ude i mere end 5 minutter.
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Oplysninger pa kassetteaesken

L
4E°F

o

a0

fage -jours - glomi-dias - dina - dagen-
dage - cages - pavad - dager- nuipeg-gin

S

2mm \

harvile  TROH MIGE  EEEs - MIESES " MAINGEN

L - rhmr mérader- ko - manecer - gRvTD ar )
h .
i @ o
N
[ I |
E:p. 2814 -1 14 -Hmdz Box: @452

b Il
\\
\'\.
%

| (01)00054749001910(17)147114(10)H14142{91}0452

BEF 000CXX SEe: T
| 1 |

& e

AMATOMY OF A BOH:

m Avlrigeraied sorage leenpreselue imlice o 28700 015-407F)

m =rliratee ol life weken stoeed acrnne terseranire

3

Sezarnndyge pouck Hizzang the | = =pirdlicates the cartidge e s e 17 Haws,
Faiznprien: pariricle wgm bes reoen lernpesshe nn M85 G- 17
bavar 2xpe ration dame = g1y

-
i =

vCarlridyge pouch i aying J'u.—[ L --|i||rJi¢_.:|Le=. Ll var i ez eaepriress inn Laves sronlhie
Exempen carides reckes room mpestuse on 2085 2 13
Foater 2z ratlon dlate |2 1025-12-13
Reene lervesenaue exe alion il ol exceel marabarwees s e ieleel expivaion ehizie
@ Alricera-d s orige o thie

L) Cartridge LOT nurm sar

3 ecation to recond roen tenperatune spiration date
@ Carticge List Hymber
@ UnlzLe Dewlee kentRer (U0L warcods

Rev. Date: 27-Mar-2025

Art: 745524-14 Rev. F i-STAT Alinity — System Operations Manual

Page 1.12-2



Oplysninger pa kassetteposen

Pouch Frant Pauch Back
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ANATOMY OF A POUCH:

@ 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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Oplysninger pa kassettens portionspakke

Portion Pack Front
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ANATOMY OF A PORTION PACK:

@ Cartridge name

@ 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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iI-STAT-kassettens komponenter
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BOTTOM

Anatomy of a cartridge

() CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)

9 CALIBRANT PACK OR ANALYSIS FLUID, if applicable (do not touch)
(9 CARTRIDGE CLOSURE

() FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER
() SAMPLE WELL

— Bemaerk:

"+ Handeter altid kassetter i siderne eller i bunden. Rgr ikke ved sensoromradet gverst pa
kassetten eller det kalibrerende pakkeomrade midt pa kassetten. Forkert handtering
kan beskadige kassetten og resultere i en fejl i kassettekvalitetskontrollen i stedet for
resultater.
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* Bortskaf brugte kassetter som biologisk farligt affald. Fglg institutionens regler for
bortskaffelse.

* |kke alle kassetter er tilgaengelige i alle regioner. Kontakt din lokale repraesentant for at
fa oplysninger om tilgaengelighed pa bestemte markeder.

Kontaktpuder

Kontaktpuderne leder de signaler, der genereres af sensorerne, til instrumentet. For at disse kan fungere
korrekt, skal der udvises forsigtighed for ikke at forurene kontaktpuderne under handtering af kassetten.

Sensorer

Sensorerne er mikrofabrikerede elektroder pa siliciumchips, der er placeret inde i kassetten.
Elektroderne har kemisk fglsomme belagninger som f.eks. ionselektive membraner og enzymlag. Hver
sensor er forbundet til en kontaktplade via en signalledning. Sensorerne reagerer pa
kalibreringsoplgsningen og prgven ved at frembringe malbare signaler relateret til
analytkoncentrationen.

Sensorkanal

Sensorkanalen leder prgven fra prevekammeret til sensorerne. En forlaengelse af denne kanal bliver til et
affaldskammer, der modtager kalibreringsoplgsningen, efterhanden som den fortreenges af prgven.

Luftkammer

Der er placeret et luftkammer i blodgas-/elektrolyt-/kemi-/hamatokritkassetterne mellem
prevekammeret og sensorkanalen. Dette skaber et luftsegment mellem kalibreringsoplgsningen, hvis det
er relevant, og prgven for at forhindre, at de to blandes. Stgrrelsen af luftsegmentet overvages af
instrumentet.

Kalibreringspakke

| den fgrste del af testcyklussen frigives kalibreringsoplgsningen automatisk fra foliepakken og placeres
over sensorerne. Foliepakken kan gennembores ved forkert handtering af kassetten. Hvis vaesken frigives
for tidligt, kan der opsta en kvalitetskontrolfejl.

Pafyldningsmaerke

Den bla pil pa kassetten med den hvide etiket og den gennemsigtige pil pa kassetten med det bla daeksel
er beregnet til at hjeelpe operatgren med at fylde kassetten korrekt. Hvis prgven nar op over eller ikke
nar op til det angivne niveau, kan det resultere i en kvalitetskontrolfejl.

Prgvekammer

Prgvekammeret omfatter prgvebrgnden og kanalen, der fgrer fra brgnden op til pafyldningsmaerket. Nar
prevekammeret er fyldt op, indeholder det en tilstraekkelig prgve til testen. Prgvens volumen og
placering overvages af instrumentet.

Blzere

Blaeren er forbundet til prgvebrgnden. Instrumentet trykker pa blaeren for at forskyde
kalibreringsoplgsningen fra sensorerne, flytte prgven fra prgvekammeret til sensorerne eller blande
prgve og reagenser.
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Prgvebrond

Det omrade pa kassetten, hvor prgven fgres ind i prgvekammeret.

Lukning

Lukningen skaber en luftteet forsegling, der er ngdvendig for at sikre korrekt vaeskebevaegelse i kassetten.
Lukningen sikrer ogsa, at kalibreringsoplgsningen og prgven forbliver i kassetten under testcyklussen og
efterfglgende bortskaffelse.

Kassetten til venstre pa illustrationen indeholder naturgummilatex pa snaplukningen. Kassetten til hgjre
er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Varmeelementer

Alle i-STAT-kassetter kraever termisk styring ved 37 °C (98,6 °F) og indeholder varmeelementer pa
undersiden af sensorchippene, som bergres og opvarmes af instrumentets termiske prober.

Standardisering og kalibrering

Standardisering er den proces, hvorved en producent fastsaetter “sande” veerdier for repraesentative
prever. En kalibreringskurve med flere punkter, hvis haeldning eller fglsomhed er defineret ved hjzlp af
koefficienter i CLEW-softwaren, udledes for hver sensor ved denne standardiseringsproces. Disse
kalibreringskurver er stabile over mange lots.

Der udfgres en etpunktskalibrering, hver gang der anvendes en kassette, som kraever kalibrering. | den
ferste del af testcyklussen frigives kalibreringsoplgsningen automatisk fra foliepakken og placeres over
sensorerne. De signaler, som produceres af sensorernes reaktion pa kalibreringsoplgsningen, males.
Denne etpunktskalibrering justerer forskydningen af den gemte kalibreringskurve. Derefter flytter
instrumentet automatisk prgven hen over sensorerne, og de signaler, som produceres af sensorernes
reaktion pa prgven, males. Der anvendes koefficienter snarere end grafiske kalibreringskurver, men
beregningen af resultatet svarer til at afleese prgvens koncentration ud fra en justeret kalibreringskurve.

Typer af kassettesensorer

Sensorer er tyndfilmselektroder mikrofabrikeret pa siliciumchips. Sensorfunktionen bibringes til hver
elektrode via et antal kemisk fglsomme film, der er belagt over den aktive del af elektroderne.

Kassetterne har tre forskellige typer sensorer indbygget: potentiometriske, amperometriske og
konduktometriske.

Potentiometriske sensorer

| potentiometriske malinger males forskellen i potentiale mellem en indikatorelektrode og en
referenceelektrode. lonselektive elektroder (ISE) er eksempler pa potentiometriske sensorer.
Indikatorelektroden er designet til at veere fglsom over for en bestemt ion i en oplgsning. Hvis
systemet registrerer andre ioner, kan der anvendes selektivitetskoefficienter til at korrigere for
denne interferens. Et enzym kan tilfgjes til en ISE for at producere ioner fra relevante analytter,
som ikke selv er ioner.

Potentiometriske sensorer anvender to vigtige koncepter. Det fgrste koncept er Nernst-ligningen,
der relaterer det malte potentiale til aktiviteten af den ion, der males. Dette skrives som:

E=E°+RT/nFlna
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hvor E er potentialet, E° er en konstant, som afhanger af elektrode/sensorsystemet, R er
gaskonstanten, T er den absolutte temperatur, F er Faradays konstant, (n) er valensen (positiv
eller negativ ladning) for den ion, der males, og (a) er aktiviteten af denne ion.

Nernst-ligningen kan omskrives som:
E=E°+Sloga

hvor S erstatter konstantudtrykket, som definerer sensorens haldning. Heldningen er
@ndringen i millivolt pr. tifold sendring i analyttens aktivitet. For en positivt ladet monovalent ion
vil den teoretiske haeldning vaere 59,1 mV ved 25 °C.

Det andet koncept er aktivitet kontra koncentration, hvor ionselektive elektroder maler aktivitet
snarere end koncentration. Aktiviteten (a) relateres til koncentration (c) via
aktivitetskoefficienten (y). Dette skrives som:

a=yc

Bemaerk: lonaktiviteter, som afspejler frie ionkoncentrationer snarere end totale
ionkoncentrationer, er den fysiologisk relevante maengde, men aktivitetsvaerdier
omregnes til konventionelle koncentrationsenheder, saledes at veerdier, der er
opnaet ved direkte ISE-malinger, kan sammenlignes med veerdier, der er opnaet
ved metoder, der maler totale ionkoncentrationer. Sidstnavnte omfatter de
indirekte metoder, som har aktivitetskoefficienter taet pa enhed eller én, og
metoder, som anvender flammefotometri, atomabsorption eller titrering.

Amperometriske sensorer

Ved amperometriske malinger tilfgres der et potentiale til maleelektroden, mens den strgm, der
genereres af de resulterende oxidations- eller reduktionsreaktioner i testsystemet, males. Den
genererede strgm er direkte proportional med koncentrationen af analytten. Et enzym kan
tilsaettes til et lag pa eller i naerheden af en amperometrisk sensor for at frembringe
elektroaktive arter af relevante analytter, som ikke selv kan oxideres eller reduceres.

Konduktometriske sensorer

Ved konduktometriske malinger tilfgres der vekselstrgm mellem to elektroder, som er i kontakt
med testoplgsningen, og den resulterende spandingsforskel males. Oplgsningens ledningsevne
er proportional med stgrrelsen af spandingsforskellen. | vandige oplgsninger afhaenger
ledningsevne af koncentrationen af elektrolytter; en forggelse af elektrolyttens koncentration

medfgrer en forggelse af ledningsevnen.

Bestemmelse af analytkoncentration

Potentiometriske og amperometriske sensorer anvendes til bestemmelse af analytkoncentrationen. For

begge sensorer kan analyttens koncentration beregnes ved hjzlp af:

1. Den kendte veerdi af analytkoncentrationen i kalibreringsoplgsningen

2. Det malte spaendingssignal (potentiometrisk) eller stremsignal (amperometrisk), der genereres af
analytten i kalibreringsoplgsningen

3. Det malte signal, der genereres af analytten i testoplgsningen

For potentiometriske sensorer beregnes analyttens aktivitet i prgven ud fra Nernst-ligningen i henhold
til:

Eprgve - Ekalibreringsoplgsning = S log (apreve/akalibreringsoplgsning)
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Komplekse oplgsninger som f.eks. blod afviger en smule fra Nernst-adfeerd pa grund af interfererende
ioner og matrixeffekter, der resulterer i forbindelsespotentialer. Ved at medtage selektivitetskoefficienter
i Nernst-ligningen (Nikolsky-ligningen) kan disse virkninger minimeres. Ved at karakterisere
referenceelektroden i forskellige oplgsninger kan matrixens effekt pa referenceforbindelsespotentialet
0gsa minimeres.
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Modtagelse af en ny forsendelse af kassetter

i-STAT Alinity-kvalitetssystemet omfatter disse trin, nar der modtages en ny forsendelse af kassetter:
1. Kontroller temperaturstriben for en ny forsendelse af kassetter
Kontroller, at transporttemperaturerne var tilfredsstillende, ved at aflaese temperaturstriben i hver
forsendelsesbeholder.
2. Sorg for korrekt opbevaring af kassetterne i henhold til disse kriterier:
* Opbevar kassetterne pa kgl ved 2 til 8 2C (35 til 46 9F).
e Udsaet ikke kassetterne for temperaturer over 30 2C (86 °oF).
* Anvend ikke kassetterne efter udlgbsdatoen, der er trykt pa den enkelte pose og aske.
* Opbevar ikke kassetterne uden for kgl i lzengere tid end den tidsramme, der er angivet pa
kassetteasken.
* Brug kassetten umiddelbart efter, at den er taget ud af posen.
* Nar kassetten er taget ud af kgl, skal den ligge i posen ved stuetemperatur i 5 minutter fgr brug.
En aeske med kassetter i poser skal ligge ved stuetemperatur i en time fgr brug.

Forholdsregler og begraensninger

Selvom kassetterne ikke er skrgbelige, bestar de af sensorer og andre fglsomme komponenter, der vil

2&ndre testresultaterne eller generere fejlkoder for kvalitetskontrol (QCF), hvis de ikke fyldes og

handteres korrekt.

GOR FOLGENDE:

* bortskaf kassetten i en beholder til biologisk farligt affald i overensstemmelse med institutionens
politikker og lokale og nationale retningslinjer.

* opbevar kassetten og instrumentet ved temperaturen i det rum, hvor de skal bruges. Kondensering pa
en kold kassette kan forhindre korrekt kontakt med instrumentet.

UNDLAD AT:

* bruge en kassette, hvis datoerne for nedkglet temperatur eller stuetemperatur er overskredet. Se
Oplysninger pa kassetteaesken.

* tage en kassette ud af den beskyttende pose, fgr den har naet stuetemperatur pa 18 til 30 eC (eller 64
til 86 9F).

* saette kassetterne tilbage i kgleskabet, nar de har faet stuetemperatur.

* udsaette kassetterne for temperaturer over 30 °C (86 2F).

* bruge en kassette, der er udlgbet, eller som viser tegn pa beskadigelse.

* bruge en kassette, hvis folieposen eller den klare plastportionspakke er punkteret.

* trykke pa maerkatens centrale omrade, da kalibreringspakken inden i kan briste fgr tid.

* anbringe kassetterne i en iltberiget atmosfaere.

* trykke pa sensorerne gverst pa kassetten.

* bruge en kassette, som der er spildt blod eller andre vaesker pa. Undga at fylde kassetter pa
overflader, hvor kassetten kan opsamle fibre, vaeske, snavs eller andre materialer, der kan satte sig i
instrumentet.

* forsgge at fjerne kassetten, mens meddelelsen Cartridge Locked in instrument. Do
not attempt to remove the cartridge. (Kassetten er lastiinstrumentet. Forsgg ikke at
fierne kassetten.) vises pa skarmen.
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BEM/ZERKNINGER:
* Instrumentet og dets perifere enheder er ikke anfgrt af nogen myndighed med hensyn til
anvendelsesegnethed i iltberigede atmosfaerer.

*  Fglg producentens anbefalinger vedrgrende handtering og opbevaring af prgver, der er udtaget i
lithiumheparin eller afbalanceret heparin.
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1.13 - Softwareopdateringer

Softwareopdateringer til i-STAT Alinity-instrumentet overfgres to gange om aret. Hver softwareopdatering
indeholder to elementer i en enkelt pakke: CLEW-software og applikationssoftware. Disse opdateringer
kan downloaded og installeres pa tre forskellige mader:

1. USB-hukommelsesenhed via basestation
2. Abbott Managed Server
3. AlinlQ SDi

@ Bemeerk: Bedste praksis er at aktivere brug af en operatgrliste for at beskytte softwareopdateringen
fra at blive udfgrt af uautoriseret personale.

Softwareopdatering og installation med USB-
hukommelsesenhed via basestation

Brug denne procedure til at opdatere instrumentsoftwaren via USB-hukommelsesenhed.

@Bemaerk: Denne procedure tager ca. 5 til 15 minutter at fuldfgre. Det anbefales derfor, at
denne procedure udfgres uden for det kliniske arbejdsomrade.

Forudsezetninger:

Udstyr:

* i-STAT Alinity-instrument(er) til opdatering

* Basestation med strgmkabel tilsluttet vekselstrgm

* Formateret USB-hukommelsesenhed

* PC med netvaerksforbindelse til Abbott Point of Care-webstedet www.globalpointofcare.abbott

F@r du forsgger at opdatere software fra USB, skal du forberede en USB-hukommelsesenhed ved hjzelp
af fglgende trin:

1. Anskaf en FAT32 formateret USB 2.0 hukommelsesenhed?

2. Fjern eventuelle pakkefiler (.apkg filtypenavn) fra gverste niveau i mappestrukturen pa
hukommelsesenheden.

3. Hent i-STAT Alinity-instrumentets softwarepakke fra supportomradet pa Abbott Point of Care-
webstedet: www.globalpointofcare.abbott

4. Kopiér softwarepakken til hukommelsesenheden

5. Fjern hukommelsesenheden sikkert fra din PC
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Fgr du forsgger at opdatere instrumentsoftware fra USB, skal du sikre dig fglgende:

1. Instrumentet er placeret i den strgmforsynede basestation.
At kontrollere:

A

Basestationen og instrumentlampen skal lyse blat, og fglgende batterisymbol i gverste hgjre
hjgrne af instrumentet skal vises.
2. Instrumentet bruger softwareversion OSiO5 eller senere.

At kontrollere:

Ga fra startsidens skaermbillede til: More Options (Flere indstillinger) > Instrument Status
(Instrumentstatus)

Veelg siden, der viser firmware og kontrollér, at firmwarens navn er OSi05 eller senere (dvs. OSi06,
0Si07, OSi08 osv.).

Procedure:
Udfer fglgende trin for at downloade og installere en softwareopdatering ved hjzelp af
USBhukommelsesenheden:

@FORSIGTIG: Fjern ikke instrumentet eller USB-hukommelsesenheden fra basestationen under
installationen. Nar installationen er faerdig, viser instrumentet en besked, der angiver, at ny software
er blevet installeret. Visningen af denne meddelelse angiver, at det er sikkert at fjerne instrumentet og
USBhukommelsesenheden fra basestationen.

1. Ga fra startsidens skeermbillede til: More Options (Flere indstillinger) > Intrument Options
(Instrumentindstillinger) > Software Installation (Softwareinstallation) > Install from USB (Installér
fra USB)

2. Fglg instruktionerne pa skaermen.

3. Nar du praesenteres for navnet pa den softwarepakke, der skal installeres, skal du registrere navnet
for du fortsaetter (disse oplysninger kan bruges i slutningen af proceduren for at kontrollere, at
softwareopdateringen er gennemfgrt).
¢  Tryk pa Naeste for at fortsaette med installationen af softwarepakken, ELLER
e Tryk pa Annullér for at afbryde installationen

4. Fortszet med at fglge instruktionerne pa skeermen. Under installationen bliver instrumentskarmen
blank og forbliver blank i flere minutter. Dette er normalt.

* Instrumentet ma ikke fijernes fra basestationen.
¢ Hukommelsesenheden ma ikke fjernes fra basestationen.

5. Nar installationen er feerdig, lyser instrumentskaarmen og viser en besked om, at ny software er
blevet installeret. Visningen af denne besked er indikation for, at installationen er feerdig og at det er
sikkert at fjerne instrumentet og USB-hukommelsesenheden fra basestationen.

Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 754496-14 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 1.13-2



r@ Alerts 1of 1 ‘\

New Software Installed

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

-
A A

1. Felginstruktionerne pa skaermen for at afslutte den elektroniske simulatortest, eller tryk pa
Exit Alerts (Afslut advarsler) for at genoptage instrumentets normale drift.

@Bemaerk: Det anbefales, at den elektroniske simulatortest udfgres umiddelbart efter en
softwareopdatering. Afhaengigt af tilpasningen af instrumentet kan testen deaktiveres, indtil en
elektronisk simulatortest med passerende resultat er afsluttet.
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Fejlfinding:

Hvis der er spgrgsmal om, hvorvidt softwareopdateringen er gennemfgrt, skal du kontrollere

softwarestatussiden. Ga fra Start siden til: More Options (Flere indstillinger) > Instrument Options

(Instrumentindstillinger) > Software Installation (Softwareinstallation) > Software Status

(Softwarestatus)

* Huvis firmware-navnet, der vises pa siden Softwarestatus, svarer til det, der blev registreret under
softwareopdateringen, indikerer dette, at softwareopdateringen blev gennemfgrt.

Symptom Handling, der skal foretages

Instrumentet registrerer ikke basestationen * fjern instrumentet og genindsaet det pa basen
* sgrg for, at basestationen far strgm (lyser blat)

instrumentet registrerer ikke USB-drevet * fjern USB-hukommelsesenheden og indszet den
igen

* sgrg for, at USB-hukommelsesenheden er for-
materet som beskrevet tidligere i dette afsnit

Instrumentet registrerer ikke en softwarepakke pa | Kontrollér fglgende, og gentag derefter

USB-hukommelsesenheden softwareopdateringsproceduren:

* fjern USB-hukommelsesenheden fra
basestationen og indszt den i en Windows PC

* Kontrollér, at en og kun én .apkg-fil er
til stede pa det gverste niveau i USB-
hukommelsesenhedens mappestruktur.
(.apkg “en ma ikke vaere i en undermappe)

* Kontrollér, at navnet pa .apkg-filen er identisk
med det, der er angivet pa den hjemmeside,
hvorfra den blev downloadet (filen ma ikke
omdgbes)

1Bemaerk: Nogle forformaterede USB-hukommelsesenheder fungerer muligvis ikke med i-STAT Alinity-
systemet. For at undga problemer, skal du omformatere drevet ved hjalp af en Windows PC, fgr du
bruger USB-hukommelsesenheden med i-STAT Alinity systemet. Fgr du omformaterer, skal du sgrge for
at kopiere filer pa USB-hukommelsesenheden til et sikkert sted pa din PC, fordi omformatering sletter
alle filer fra hukommelsesenheden.
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Softwareopdatering og installation via Abbott-administreret
cloud (Server) tradfgrt netvaerksforbindelse

Brug denne procedure til at opdatere instrumentsoftwaren vha. en tradfgrt forbindelse til Abbotts
administrerede cloudserver.

@ Bemeerk:

* Sundhedsorganisationens netvaerk skal tillade, at instrumenterne far forbindelse med Abbotts
administrerede cloudserver.

* Denne procedure tager mellem 15 minutter og 1 time at udfgre. Derfor anbefales det, at denne
procedure udfgres udenfor det kliniske arbejdsomrade.

* Se Brugervejledningen til AlinlQ SDi for at fa oplysninger om brug af SDi til at lette overfgrsel af soft-
ware til instrumenter.

Forudszetninger:

Udstyr:

* i-STAT Alinity-instrumenter med velegnet netvaerkskonfigurationsfil installeret
* Basestation med strgmkabel sluttet til netforsyningen

* Ethernetkabel sluttet til sundhedsorganisationens netvaerk og basestation

* Internetadgang

For instrumentsoftwaren forsgges opdateret fra Abbotts administrerede cloudserver, skal man sgrge for

folgende:
1. Instrumentet er konfigureret med en netveerkskonfiguration, der tillader tradfgrt forbindelse til
internettet.

Se AlinlQ NCi - Netveerksforbindelse til i-STAT for anvisninger om konfiguration af instrumentet til
netvaerksforbindelse. Den tradfgrte forbindelse skal aktiveres. Hvis sundhedsorganisationens netvaerk
kreever brug af en proxyserver til at fa adgang til internettet, skal indstillingerne for proxyserveren
ogsa konfigureres.

2. Instrumentet skal vaere placeret i den strgmtilfgrte basestation, og den skal have forbindelse til sund-
hedsorganisationens netveerk.
For at bekrzefte:

A. Basestationens og instrumentets lampe skal lyse blat, og fglgende batterisymbol Eﬂ gverst til
hgjre pa instrumentet skal vises.

B. Fra Startskarmen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) > Network Settings (Netvaerksindstillinger) > Network Status (Netvaerksstatus)

C. Naviger til afsnittet Tradfgrt netveerksforbindelse, og bekraeft, at den tradfgrte netvaerksinterface
har en IP-adresse.

3. Instrumentet kgrer softwareversion OSi05 eller nyere. For at bekraefte:
A. Fra Startskarmen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Status
(Instrumentstatus)
B. Velg den side, der viser Firmwaren, og bekraeft, at navnet pa firmwaren er OSi05 eller nyere (dvs.
0Si06, 0Si07, 0Si08 osv.).

Page 1.13-5 Art: 754496-14 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



4. Abbotts administrerede cloudservices (Server) til softwareopdatering er aktiveret pa instrumentet.

For at bekrzefte:

A. Fra Startskarmen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) > Network Settings (Netvaerksindstillinger) > Network Services
(Netvaerkstjenester)

B. Indtast dit operat@r-id og tryk pa Next (Naeste) for at se indstillingen for Firmware Delivery
(Firmwareoverfgrsel). Kontrollér, at Enabled (Aktiveret) er valgt.

5. Batteriopladningsniveauet skal mindst vaere 51%.
For at bekrzefte:

A. Fra Startskeermen navigeres tfl: More Options (Flere muligheder) > Instrument Status
(Instrumentstatus)

B. Find batteri og bekreeft, at niveauet er 51% eller hgjere.

Procedure:

Udfgr fglgende trin for at hente og installere softwareopdateringen vha. Abbotts administrerede
cloudserver med tradfgrt forbindelse:

Eﬁj FORSIGTIG: | Igbet af installationen ma du ikke fijerne instrumentet fra basestationen. Nar
installationen er udfgrt, viser instrumentet en besked, der angiver, at ny software er installeret.
Nar installationen er udfgrt, kan instrumentet fjernes fra basestationen.

1. Fra Startskarmen navigeres tfl: More Options (Flere muligheder) > Instrument
Options (Instrumentmuligheder) > Software Installation (Softwareinstallation) >
Check for Update (Kig efter opdatering)

2. Nar download af software er udfgrt, kan softwareinstallationen starte. Spring trin 3 over.
3. Download af software og installatfon kan udfgres pa forskellige tfdspunkter, hvis det er ngdvendigt.

i-STAT Alinity viser fglgende symbol pa startskeermen nederst tfl hgjre, hvis softwaren
er hentet men ikke installeret. Tryk pa ikonet for at vise softwareinstallatfonsmenuen. Tryk pa
knappen Install Pending (Installer ventende) for at installere softwaren.

4. Fglg vejledningen pa skeermen for at fortsaette softwareinstallationen.

5. Nar navnet pa den softwarepakke, er skal installeres vises, skal du skrive navnet ned, fgr du

fortsaetter (disse oplysninger kan skulle bruges i slutningen af proceduren for at bekreaefte, at
softwareopdateringen er udfgrt).

e Tryk pa Next (Naeste) for at fortsaette med installatfon af softwarepakken, ELLER
e Tryk pa Cancel (Annuller) for at afbryde installationen

6. Fglg fortsat vejledningen pa skaermen. | Igbet af installatfonsprocessen bliver instrumentskaermen
tom i adskillige minutter. Det er normalt.

¢ Fjern ikke instrumentet fra basestationen
7. Nar installationen er udfgrt, viser instrumentet en besked, der angiver, at ny software er installeret.
Nar denne besked vises, er det sikkert at genoptage normal drift af instrumentet.
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f@ 2

Alerts 1 of 1 \

New Software Installed Quality )

Menu J

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

Exit Alerts )
8. Fglg vejledningen pa skeermen for at faerdigggre test af elektronisk simulator, eller tryk pa Exit Alerts
(Afslut alarmer) for at genoptage normal drift af instrumentet.

@ Bemazerk: Det anbefales, at test af elektronisk simulator udfgres straks efter en

softwareopdatering. Afhaengig af instrumentets tilpasning, kan testning vaere deaktiveret, indtil
testen af elektronisk simulator er udfgrt og bestaet.

Fejlfinding:

Hvis der er tvivl, om softwareopdateringen er udfgrt, sa kig pa softwarestatussiden. Fra

Startskaermen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) >Software Installation (Softwareinstallation) > Software Status (Softwarestatus)

* Hvis det firmwarenavn, der vises pa softwarestatussiden, stemmer overnes med det, der blev skrevet
ned under softwareopdateringsproceduren, sa angiver det, at softwareopdateringen er udfgrt.

Symptom

Handling

Batteristatusindikator angiver ikke, at batteriet
oplader

Fjern instrumentet, og anbring det igen pa
basestationen

* Sgrg for, at basestationen far strgm (bla
lampe pa basestationen lyser)
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Symptom Handling

Knappen Check for Update (Kig efter opdatering)
er ikke aktiveret

Bekreaeft fglgende som beskrevet i forudszetninger,

og gentag herefter

softwareopdateringsproceduren:

* Instrumentet kgrer softwareversion 0OSiO5 eller
nyere

* Abbotts administrerede cloudservices
(Server) til softwareopdatering er aktiveret pa
instrumentet

* Batteriopladningsniveauet skal mindst veere
51%

Instrumentet angiver, at der ikke kunne
oprettes forbindelse til Abbotts administrerede
cloudservice (Server), ELLER

Instrumentet slukker, fgr download af software er
feerdig, ELLER

Instrumentet taender ikke indenfor 10 minutter
efter, at skeermen er blevet tom

Bekraeft fglgende som beskrevet i forudsaetninger,

og gentag herefter

softwareopdateringsproceduren:

* i-STAT Alinity-instrumenter med velegnet
netvaerkskonfigurationsfil installeret

* Basestation med strgmkabel sluttet til
netforsyningen

* Ethernetkabel sluttet til
sundhedsorganisationens netvaerk

* Sundhedsorganisationens netveerk tillader, at
instrumenterne far forbindelse til internettet
for at fa adgang til Abbotts administrerede
cloudserver.

Gentagne forsgg pa at opdatere softwaren via
tradfgrt netvaerksforbindelse er mislykket

Felg proceduren til at udfgre softwareopdatering
vha. USB-stik
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Softwareopdatering og installation via Abbott-administreret
cloud (Server) tradlgs netveerksforbindelse

Brug denne procedure til at opdatere instrumentsoftwaren vha. en tradlgs forbindelse til Abbotts
administrerede cloudserver.

@ Bemaerk:

Sundhedsorganisationens netveaerk skal tillade, at instrumenterne far forbindelse med Abbotts
administrerede cloudserver.

Denne procedure tager mellem 15 minutter og 1 time at udfgre. Derfor anbefales det, at denne
procedure udfgres udenfor det kliniske arbejdsomrade.

Se Brugervejledningen til AlinlQ SDi for at fa oplysninger om brug af SDi til at lette overfg@rsel af
software til instrumenter.

Forudszetninger:

Udstyr:

i-STAT Alinity-instrumenter med velegnet netvaerkskonfigurationsfil installeret
Tradlgst netveerk
Internetadgang

F@r instrumentsoftwaren forsgges opdateret fra Abbotts administrerede cloudserver, skal man sgrge for
felgende:

1.

Instrumentet er konfigureret med en netvaerkskonfiguration, der tillader tradlgs forbindelse til

internettet.

Se AlinlQ NCi - Netveerksforbindelse til i-STAT for anvisninger om konfiguration af instrumentet til

netvaerksforbindelse. Den tradlgse forbindelse skal aktiveres. Hvis sundhedsorganisationens netvaerk

kraever brug af en proxyserver til at fa adgang til internettet, skal indstillingerne for proxyserveren
ogsa konfigureres.

Instrumentet har forbindelse til sundhedsorganisationens netvaerk.

For at bekraefte: I

A. Startskaermen viser .lll symbolet gverst til hgjre og den tradlgse signalstyrke er 3 faste
bjelker eller mere.

B. Fra Startskarmen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) > Network Settings (Netveaerksindstillinger) > Network Status
(Netvaerksstatus)

C. Find afsnittet med oplysninger om tradlgs forbindelse og bekrzeft, at den tradlgse
netvaerksinterface har en IP-adresse.

Instrumentet kgrer softwareversion 0OSi05 eller nyere.

For at bekrzefte:

A. Fra Startskeermen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Status
(Instrumentstatus)

B. Find firmwareelementet og bekraeft, at navnet pa firmwaren er OSi05 eller nyere (dvs. 0Si06,
0Si07, 0Si08 osv.).

Bekraeft, at Abbotts administrerede cloudservices (server) er valgt pa instrumentet.

For at bekrzefte:

A. Fra Startskeermen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) > Network Settings (Netvaerksindstillinger) > Network Services
(Netveerkstjenester)

B. Indtast dit operatgr-id og tryk pa Next (Naeste) for at se indstillingen for Firmware Delivery
(Firmwareoverfgrsel). Kontrollér, at Enabled (Aktiveret) er valgt.
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5. Batteriopladningsniveauet skal mindst veere 51%.
For at bekrzefte:

A. Fra Startskeermen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Status (Instrumentstatus)
B. Find batteri og bekraeft, at niveauet er 51% eller hgjere.

Procedure:

Udfgr fglgende trin for at hente og installere softwareopdateringen vha. Abbotts administrerede cloudserver
med tradlgs forbindelse:

@FORSIGTIG: | Igbet af softwareinstallationen ma du ikke fijerne batteriet fra instrumentet. Nar
installationen er udfgrt, viser instrumentet en besked, der angiver, at ny software er installeret. Nar
denne besked vises, er det sikkert at genoptage normal drift af instrumentet.
1. Fra Startskarmen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options
(Instrumentmuligheder) > Software Installation (Softwareinstallation) > Check for Update
(Kig efter opdatering)
2. Nar download af software er udfgrt, kan softwareinstallationen starte. Spring trin 3 over.
3. Download af software og installation kan udfgres pa forskellige tidspunkter, hvis det er ngdvendigt.

i-STAT Alinity viser fglgende symbol pa startskaermen nederst til hgjre, hvis softwaren er
hentet men ikke installeret. Tryk pa ikonet for at vise softwareinstallationsmenuen. Tryk pa knappen
Installer ventende for at installere softwaren.

4. Fglg vejledningen pa skaermen for at fortsaette softwareinstallationen.

5. Nar navnet pa den softwarepakke, er skal installeres vises, skal du skrive navnet ned, fgr du fortsaet-
ter (disse oplysninger kan skulle bruges i slutningen af proceduren for at bekraefte, at software-
opdateringen er udfgrt).

* Tryk pa Next (Naeste) for at fortsaette installation af softwarepakken, ELLER
* Tryk pa Cancel (Annuller) for at afbryde softwareinstallationen

6. Folg fortsat vejledningen pa skaermen. | Igbet af installationsprocessen bliver instrumentskaermen
tom i adskillige minutter. Det er normalt.
*  Fjern ikke instrumentet fra basestationen

7. Nar installationen er udfgrt, viser instrumentet en besked, der angiver, at ny software er installeret.
Nar denne besked vises, er det sikkert at genoptage normal drift af instrumentet.
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f@ Alerts 1 of 1 N

New Software Installed Quality "
Menu J

An Electronic Simulator test is recommended.

Touch Quality Menu and then touch Perform Electronic Simulator Test
to initiate an Electronic Simulator test.

Exit Alerts )
8. Folg vejledningen pa skarmen for at feerdigggre test af elektronisk simulator, eller tryk pa Exit Alerts
(Afslut alarmer) for at genoptage normal drift af instrumentet.

@ Bemaerk: Det anbefales, at test af elektronisk simulator udfgres straks efter en softwareopdatering.
Afhaengig af instrumentets tilpasning, kan testning vaere deaktiveret, indtil testen af elektronisk
simulator er udfgrt og bestaet.

Fejlfinding:

Hvis der er tvivl, om softwareopdateringen er udfgrt, sa kig pa softwarestatussiden. Fra

Startskeermen navigeres til: More Options (Flere muligheder) > Instrument Options

(Instrumentmuligheder) > Software Installation (Softwareinstallation) > Software Status

(Softwarestatus)

* Hvis det firmwarenavn, der vises pa softwarestatussiden, stemmer overnes med det, der blev skrevet
ned under softwareopdateringsproceduren, sa angiver det, at softwareopdateringen er udfgrt.
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Symptom Handling

Knappen Check for Update (Kig efter opdatering)
er ikke aktiveret

Bekreaeft fglgende som beskrevet i forudszetninger,

og gentag derefter softwareopdateringsproce-

duren:

* Instrumentet kgrer softwareversion OSiO5 eller
nyere

* Abbotts administrerede cloudservices (server)
til softwareopdatering er aktiveret pa instru-
mentet

* Batteriopladningsniveauet skal mindst veere
51%

Instrumentet angiver, at der ikke kunne oprettes
forbindelse til Abbotts administrerede cloudser-
vice (Server), ELLER

Instrumentet slukker, for download af software er
feerdig, ELLER

Instrumentet taender ikke indenfor 10 minutter
efter, at skeermen er blevet tom

Bekreaeft fglgende som beskrevet i forudsaetninger,

og gentag derefter softwareopdateringsproce-

duren:

* Den tradlgse signalstyrke er 3 faste bjeelker
eller mere

* Instrumentet melder om en gyldig IP-adresse til
den tradlgse forbindelse

* i-STAT Alinity-instrumenter med velegnet net-
vaerkskonfigurationsfil installeret

* Sundhedsorganisationens netveerk tillader, at
instrumenterne far forbindelse til internettet
for at fa adgang til Abbotts administrerede
cloudserver.

Gentagne forsgg pa at opdatere softwaren via
tradlgs netvaerksforbindelse er mislykket

Felg proceduren til at udfgre softwareopdatering
vha. USB-stik
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2.1 - AlinlQ NCi - Netvaerksforbindelse til i-STAT

Netvaerksforbindelsesvaerktgjet til i-STAT (AlinlQ NCi) bruges til at konfigurere instrumentet til at forbinde
til kablede og tradlgse netvaerk. NCi-pakken skal downloades fra Abbott Point of Care hjemmesiden. Det
er smartest at indlaese NCi pa en computer, der er installeret bag sundhedssystemets firewall, og at der
er installeret antivirusprogrammer pa den.

Felgende er et overblik over de trin, der kraeves for at udfgre konfigurationen:

1. Download NCi fra Abbott Point of Care og installer pa en Windows-pc.

2. Brug NCi til at oprette en NC (ancc) -fil, der indeholder de netveerksparametre og
sikkerhedsoplysninger, der kraeves af instrumentet, for at oprette forbindelse til facilitetsnetveerket.

3. Upload ancc-filer til instrumenterne.

For start:

* Lees dette dokument i sin helhed.
* Del dette dokument med IT-afdelingen. Deres hjzelp vil vaere ngdvendig for at:
¢ definere, hvordan instrumentet skal tilsluttes (kabel, tradlgst, begge) til netveerket
¢ definere det netvaerk, som instrumenterne skal tilslutte (SSID, godkendelsesprotokol)
¢ leverer netvaerksadgangsoplysninger til netvaerket (det vil sige brugernavn, adgangskode, sikker-
hedscertifikater/nggler)
¢ identificer forbindelsesoplysninger (proxyserver, IP-adresse og DNS-serveradresse modes osv.)
¢ et regneark, der findes i slutningen af dette afsnit, leveres som et hjalpemiddel til at indsamle de
oplysninger, der er ngdvendige for at oprette ancc-filen via NCi-hjeelpeprogrammet.

Hav tilgeengelig:
* i-STAT Alinity base station
* FAT32 formateret USB 2.0 USB-stick

=+  Bemaerk: Nogle forudformaterede USB-stik vil muligvis ikke virke med Alinity-
systemet. For at undga problemer, skal du genformatere stikket ved hjzelp af en
Windows PC, fgr du bruger USB-stikket med Alinity-systemet.

* computer, der kgrer med Microsoft Windows 7, Windows 10 eller Windows 11 samt Internet Explorer
11, Edge eller Google Chrome som browser

Efter at have fundet alle ovenstaende:
* Download NCi-pakken fra Abbott Point of Care hjemmesiden til din computer. Pakken downloades til
dit skrivebord, medmindre du angiver andet. Se vejledningen nedenfor.
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Installation af NCi:

* Naviger til Abbott Point of Care hjemmeside
* Find linket til NCi-veerktgjet
» fglge instruktionerne pa skeermen.

Nar installationen af NCi udfgres, vises dette ikon pa skrivebordet:

For at kgre NCi skal du dobbeltklikke pa ikonet. NCi skaermen vises.
Bemaerk: NCi bestar af en skaerm, selvom der skal scrolles for at den bliver vist i sin
helhed. Af denne grund vises skaarmen her i sektioner.

fd
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AlinlQ NCi - Generelt Afsnit

The configuration will be used for. () (1c)
@ @ Multiple instruments 2 Instrument SN- I
@ Configuration Name: | DefaultConfig (maximum 53 characters)
n
(D nc File Name: DefaultConfig.ance

Pa den fgrste del af NCi-skaermen skal du angive, om denne NC-fil vil blive brugt til flere i-STAT Alinity
instrumenter eller et enkelt instrument. Medmindre din facilitet kraever, at hvert instrument har sine

egne unikke sikkerhedsoplysninger, kan en enkelt NC-fil bruges til alle instrumenter, der forbindes til det
samme netvaerk.

Nummererede etiketter ( ) bruges i dette afsnit til at fremhaeve omrader af skeermen. Disse etiketter
er kun til brug med dette dokument. De er ikke en del af den faktiske NCi skeerm.

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

Konfigurationen vil blive brugt til:

Vealg en af disse radioknapper:

®Flere instrumenter

Brug denne NC-fil til flere instrumenter. Dette er standardtilstanden
= Bemaerk: Denne indstilling er muligvis ikke tilgeengelig, hvis din facilitet kraever
individuelle Enterprise Sikkerhedscertifikater for hvert instrument.

@Instrument

Denne NC-fil geelder kun for ét instrument. Hvis denne indstilling er valgt, er instrumentets
serienummer pakraevet:

@SN-

Serienummer pa instrumentet, som denne NC-fil geelder for.
Nar et serienummer er angivet, vil NC-filnavnet inkludere det som vist her:
DefaultConfig.snnnnn.ancc

@ Konfigurations Navn
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Navn pa NC-filen. Angiv op til 53 alfanumeriske tegn.

i“DNC Fil Navn

Dette felt er automatisk udfyldt med NC filnavnet og kan ikke sendres.

Kopier info fra en eksisterende fil

Klik pa denne indstilling for at abne en eksisterende NC-fil, kopiere dens indhold og gemme den
under et nyt navn. Naviger til den mappe, der indeholder den NC-fil, du gnsker at kopiere.

—| Bemaerk: Forsgg pa at omdgbe en NC-fil medfgrer uforudsigelige resultater. |
stedet skal du bruge funktionen Kopier info fra en eksisterende fil og gemme
filen under et nyt navn.

Rediger en eksisterende fil

Klik pa denne indstilling for at redigere en eksisterende NC-fil. Naviger til den mappe, der inde-
holder den NC-fil, du gnsker at redigere.

Det naeste afsnit pa NCi-skaermen er til konfiguration af en forbindelse til en proxyserver.
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AlinlQ NCi - Proxy Server Forbindelse
Brug dette afsnit pa skaermen til at levere oplysninger til forbindelse til internettet ved hjzelp af en
proxyserver. Proxy server oplysninger er pakraevet, hvis instrumentet skal oprette forbindelse til

internettet via en proxyserver. Det kan veere ngdvendigt at downloade eVAS direkte fra Abbott Point of
Care til instrumentet via internettet.

2. Proxy Server Information

@ My network uses a proxy server to access the Intermnet.

Proxy Server Type: (O Socks

Proxy Server Address: Port: I 8080

Proxy Server User Name:

Crs R U I

Proxy Server Password:

Mit netvaerk bruger en proxyserver til at fa adgang til internettet Hvis
du markerer dette afkrydsningsfelt, vises fglgende vejledninger:

Proxy-server Type:

Vealg enten:
HTTP HTTP proxy afbryder internet adgang
Socks Giver proxy service til UDP data og DNS look up operationer ud over web adgang.

Proxy-server adresse:

Pakraevet. IP-adressen til proxyserveren
Port: Port, der bruges af proxyserveren. Standard er 8080.

Proxy-server Brugernavn:

Netvaerksnavn pa proxyserveren

Proxy-server Adgangskode:
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Netvaerksadgangskode til proxyserveren. Som standard vises punkttegn (eeee), nar du indtaster
adgangskoden. For at vise den egentlige adgangskode efter at have skrevet den, skal du klikke pa

S
dette symbol:
Naeste afsnit pa NCi-skeermen er for tradlgst tilslutning.
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AlinlQ NCi - Tradlgs netvaerksforbindelse

Dette afsnit pa skaermen bruges til at konfigurere forbindelsen til et tradlgst netvaerk. Nogle af de viste

valgmuligheder pa skeermen afhanger af godkendelsestypen og er noteret som sadan.
3. Wireless Network Information

e‘ | want the i-STAT Alinity to cannect to my facility's WIRELESS network

r
© Network Name (3SID): I

@ L1 connect ta a specific Access Paint (BSSID)

@ Authentication Type: WPA Personal :I

() Network Security Key: -
|

IP Address Mode: ® Automatic (DHCP) (_} Use the following IP Address

(3
| €) 1o Adaress: | |

) subnet Mask l |

'o Default Gateway |

DNS Server Address Mode: @ Automatic (DHCP) () Use the following IP Address

0 Prefermred DNS. | |

@ Anemate DNS: [ |

@ B | want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually M 2 4GHz ~| 5GHz
L

Jeg gnsker, at i-STAT Alinity skal oprette forbindelse til min facilitets TRADL@SE netvaerk

Markér dette afkrydsningsfelt for at konfigurere forbindelsen til det tradlgse netvaerk.

Netvaerksnavn (SSID):
Navn pa det tradlgse lokalnetveerk (WLAN)

Opret forbindelse til et bestemt adgangspunkt (BSSID):

Markér dette afkrydsningsfelt for at oprette forbindelse til et enkelt tradlgst adgangspunkt
(WAP) ved at angive dets unikke BSSID. Angiv BSSID-adressen i dette format: DD-DD-DD-
DDDD-DD-DD, hvor D er et hexadecimalt tal. Typisk er dette WAP-adressen til medieadgang-

skontrollen (MAC) eller hardwareadressen.
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Godkendelsestype:

Valget af godkendelsestype styrer WPA-type, godkendelsesmetode og chiffertyper som vist i

denne tabel:

Godkendelsestype

WPA-type

Godkendelsesmetode chijffertype

Gruppevis
transient
nggle

Parvis tran-
sient nggle

Enterprise

=

oplysningsfelter, der skal aktiveres.

Netvaerkssikkerhedsnggle

WPA Personlig WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMmP CCMP
WPA2/WPA blandet WPA2 PSK TKIP CCMP
personlig
WPA2/WPA blandet WPA2 EAP TKIP CCMP

Bemaerk: Nar en af de personlige godkendelsestyper vaelges, aktiveres feltet
Netveerkssikkerhedsnggle. Nar en af Enterprise-godkendelsestyperne vaelges, skal
du se afsnittene Indstillinger for Enterprise-godkendelsestyper for de sikkerheds-

Indtast PSK-adgangskoden, 8 til 63 tegn eller 64-cifret HEX-nggle. Som standard vises kugler
(eeee), nar du skriver ngglen.

IP-adressetilstand

Vealg enten:

* Automatisk (DHCP) - Hent automatisk IP-adresser og netvaerksparametre fra en DHCP-server.

* Brug fglgende IP-adresse - Valg denne knap for at bruge en statisk IP-adresse. Angiv vaerdier

for:

¢ IP-adresse IPv4-adresse for instrumentet i decimalpunktnotation. Eksempel:

172.16.254.1

¢ U%ernetmaskelPM-maske, der definerer undernettet i decimalpunktnotation. Ek-
sempel: 255.255.255.0
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* Standardgateway |IP-adresse til routing-enhed, der formidler trafik mellem
forskellige undernet og netveerk i decimalpunktnotation. Eksempel: 172.16.254.1

(3

¢ DNS-serveradressetilstand Valg enten:

¢ Automatisk (DHCP) - Hent automatisk IP-adresser og netvaerksparametre fra en DHCP-
server.

¢ Brug fglgende IP-adresse - Valg dette afkrydsningsfelt, hvis du skal angive DNS-
serveradressen manuelt.. Angiv vaerdier for:

. Foretrukne DNS IPv4-adresse for serveren i decimalpunktnotation.

. Alternativ DNS IPv4-adresse for serveren i decimalpunktnotation.

Jeg vil gerne indstille Wi-Fi-frekvensbandene manuelt.

Veelg dette afkrydsningsfelt for at konfigurere instrumentet til udelukkende at bruge 2, 4 eller 5
GHz frekvensband. Nar begge veerdier er valgt, vaelger instrumentet automatisk hvilket band skal
bruges. Vaelg en af afkrydsningsfelterne for at begraense instrumentet til kun dette band:
2,4G
G

Indstillinger for Enterprise-godkendelsestyper
Nar den valgte godkendelsestype er WPA Enterprise, WPA2 Enterprise eller WPA2 / WPA Enterprise, er

de her viste valgmuligheder aktiveret:
EAP-metode

Vealg en af de fglgende:
TLS
TTLS/MSCHAPv2
PEAPvO/EAP-MSCHAPV2
Validér servercertifikatet

Markér dette afkrydsningsfelt for at konfigurere instrumentet til at validere servercertifikatet.
Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet, hvis dette ikke er ngdvendigt.

Servernavn

Netvaerksnavnet pa godkendelsesserveren.
CA-certifikatnavn

Navnet pa den fil, der indeholder udstedende myndighed for certifikatet.
Klient-certifikatfil

Navnet pa den fil, der indeholder klientcertifikatet.
Klient-ngglefil

Navn pa filen, der indeholder klientngglen.
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Klient-nggleadgangskode

Adgangskode for klientngglen.
Brugernavn/identitet

Brugernavnet, der kraeves af godkendelsesserveren.
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AlinlQ NCi - Kablet netvaerksforbindelse

Angiv fglgende oplysninger for tilslutning til et kablet netvaerk:

4. Wired Network Information

@ 1 want the -STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network.

f
O Avthentication Type CPEN j

@ IP Address Mode: ® automatic (DHCP) ) Use the fciowing 1P Address

O P Address: |

G Subnet Mask |

Q’ Defaull Gateway: |

@ DNS Server Address Mode: = Automatic (DHCF) 1 Use the fcllowing IP Address

Q) rreferred DNs: I

@ Attemate DNS: | |

Save Network Configuration (NC) file Exit Program

Clear Fields

Jeg dnsker, at i-STAT Alinity skal oprette forbindelse til min facilitets KABLEDE netvaerk

For at konfigurere konnektiviteten til et kablet netvaerk, skal du markere dette afkrydsningsfelt
og angive veerdier for:

Godkendelsestype

ABEN (denne vaerdi kan ikke andres)

IP-adressetilstand

Veelg en af disse veerdier:
* Automatisk (DHCP) - Hent automatisk IP-adresser og netvaerksparametre fra en DHCP-server.
* Brug fglgende IP-adresse - Valg denne knap for at bruge en statisk IP-adresse.
=% Bemaerk: Hvis du angiver en statisk IP-adresse, skal du ogsa angive
DNSadresser.

IP-adresse
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IPv4-adresse for instrumentet i decimalpunktnotation.

Undernetmaske

IPv4-maske, der definerer undernettet i decimalpunktnotation.

Standardgateway

IP-adresse til routing-enhed, der formidler trafik mellem forskellige undernet og netveerk i
decimalpunktnotation.

DNS-serveradressetilstand:

Vealg ét af felgende:
* Automatisk (DHCP) - Hent automatisk IP-adresser og netvaerksparametre fra en DHCP-server.
* Brug fglgende IP-adresse - angiv vaerdier for:

O

Foretrukne DNS:

IPv4-adresse for serveren i decimalpunktnotation.

Alternativ DNS:

IPv4-adresse for serveren i decimalpunktnotation.
Bemaerk: Du skal angive DNS-adresser, hvis du angiver en statisk IP-adresse.
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AlinlQ NCi - Gem Netveerksforbindelses (ancc) filen

Efter at have leveret oplysningerne for tilslutning, bliver du bedt om at gemme ancc-filen. Den gemte fil
kan derefter indlaeses pa en USB-Stick og derefter uploades til et i-STAT Alinity instrument.

| bunden af NCi-skaermen skal du veelge Save Network Connectivity (ancc) file (Gem
netvaerksforbindelses (ancc) Fil), og klik derefter pa Continue (Fortszet).

Afhaengigt af den anvendte browser gemmes ancc-filen i Downloads-mappen, eller i bunden af skaermen
vises et banner med nedenstaende vejledninger.

Bemaerk: Det smarteste er at vaelge Gem, som gemmer filen til Downloads-mappen.
Abning af NC-filer (ancc) i et tekstredigeringsprogram anbefales ikke.

Vil du dbne eller gemme fil navn.ancc?

Aben

Gem
Abn ancc-filen i et tekstredigeringsprogram.
Gem filen i Downloads mappen.

Gem som

Gem filen til en bestemt destination.

Bemaerk: Hvis du bruger denne indstilling, skal du notere destinationen, hvor
filen er gemt. Disse oplysninger er ngdvendige for at indlaese ancc-filen pa USB-
Drive.

Gem og abne

Anbefales ikke
Annuller

Gem ikke filen.
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AlinlQ NCi - Kopier NC (ancc) fil pa en USB-Stick.

NC-filer uploades til instrumenter via USB-Stick som beskrevet i naeste afsnit.

Fglgende regler geelder for antallet og typen af NC-filer (ancc), der kan findes pa en USB-Stick:

* Enhver ancc-fil, der skal uploades til et instrument, skal veere pa gverste niveau i mappestrukturen pa
USB-Sticken. Ancc-filen ma ikke vaere i en mappe.

* USB-Sticken kan indeholde flere ancc-filer, der er oprettet med serienumre, men serienumre skal
vaere unikke (der kan ikke veere mere end en ancc-fil med samme serienummer pa gverste niveau).

» USB-Sticken kan indeholde en og kun en ancc-fil, der er oprettet uden et serienummer. Hvis bade
serielle og ikke-serielle ancc-filer er anbragt pa USB-Sticken pa gverste niveau, vil instrumentet under
upload, forsgge at uploade en serialiseret ancc-fil hvis den finder et seriel, der svarer til selve
instrumentets , ellers vil det forsgge at uploade den ikke-serielle ancc-fil.

Brug fglgende trin til at kopiere ancc-filen til USB-Sticken:

1. Saet USB-Sticken i computerens USB-stik. En meddelelse viser, at operativsystemet genkender drevet
og det er klar til brug.

Fra Start menuen, klik Computer > Downloads.

Pa den viste liste skal du finde fil navnancc-filen og hgjreklikke pa den.

Klik pa Send to: (Send til)drive name (drive navn) og tryk Enter Dette indlaeser filen pa memory stick.
. Gentag trin 3 og 4 for hver ancc-fil, der skal kopieres.

AlinlQ NCi - Upload en NC (ancc) fil til et instrument

“RwN

For at uploade en NC (ancc) fil, kraeves en i-STAT Alinity basestation og en USB-hukommelse, som NC
(ancc) filen befinder sig pa.

Bemaerk: Nogle forudformaterede USB-stik vil muligvis ikke virke med Alinity-systemet.
For at undga problemer, skal du omformatere stikket ved hjeelp af en Windows PC, fgr du
bruger USB-stikket med Alinity-systemet.

Fglg disse trin:

Saet USB-hukommelsen ind i basestationens USB-stik.
Placér i-STAT Alinity instrumentet i basestationen.

Tryk pa More Options (Flere indstillinger)

Tryk pa Instrument Overview (Instrumentindstillinger)
Tryk pa Network Settings (Netvaerksindstillinger)
Installér Network Settings (Netveerksindstillinger)
Indtast operatgr-ID, tryk pa Next (Naeste)

Fglg instruktionerne pa i-STAT Alinity skaermbilledet.

N RWNR
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AlinlQ NCi - tilpasning og konnektivitet

Efter oprettelse af filen NC (ancc), henvises til afsnittet i dette dokument for AlinlQ tilpasning af
arbejdsomrddet for i-STAT(AlinlQ CWi). Konnektivitetsfunktionerne i CWi ggr det muligt for instrumentet
at sende og modtage oplysninger til/fra fijernsystemer.

AlinlQ NCi - Bestemmelse af succes eller fiasko

Nar du har brugt NCi til at konfigurere forbindelsen, kan du teste forbindelsen. Fglg nedenstaende
fremgangsmade:

* For at kontrollere en kabelbaseret netvaerksforbindelse skal du placere instrumentet i-STAT Alin-
ity i basestationen, der er tilsluttet facilitetens netvaerk og teende for instrumentet. Pa

instrumentskaermen vises i gvre hgjre hjgrne ethernet-symbolet% , der angiver en aktiv
forbindelse

* For at kontrollere en tradlgs netveerksforbindelse skal du fijerne instrumentet i-STAT Alinity fra bas-
estationen. P3a instrumentskarmen vises i gverste hgjre hjgrne det tradlgse internet-symbol.

Dette symbol lllll repraesenterer et staerkt signal. Nogle eller alle bars i signalet burde vaere
udfyldt afhaengigt af signalstyrken pa stedet. Et sted, der viser symbolet med alle bars tomme,
repraesenterer intet signal. Hvis symbolet viser med alle steenger som tomme, skal instrumentet
flyttes til et sted teettere pa det tradlgse adgangspunkt.
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Arbejdsblad for Netvaerksforbindelse til i-STAT Alinity

laf2

1A - Konfigurationen vil blive brugt til: Flere instrumenter

Indtast et navn pa konfigurationen (maksimalt 53 tegn
1D Konfigurationens navn:

)

2A - Bruges proxyserver for adgang til internettet

2B Valg enten HTTP eller Socks

HTTP
Socks

Ja/nej
Ja/nej

Indtast IP-adressen til proxyserveren
2C Proxyserverens adresse:

Port:

2D Proxyserverens brugernavn:
2E Proxyserverens adgangskode:

Hvis der kraeves forbindelse til et tradlgst netvaerk, skal nedenstaende oplysninger udfyldes

3A - Forbind

til tradlgs

Indtast navnet pa det tradlgse lokalnetvaerk (WLAN)
3B Netvaerkets navn (SSID):

Hvis der kraeves forbindelse til et enkelt adgangspunkt

3C Opret forbindelse til et bestemt adgangspunkt (BSSID):

3D Godkendelsestype:

, indtastes BSSID

For personlig godkendelse veelges en af fglgende muligheder

PERSONLIG

WPA Personlig
WPA2 Personlig
WPA2/WPA Personlig

Ja/nej
Ja/nej
Ja/nej

Indtast PSK-adgangskoden (8 til 63 tegn) eller 64-cifret HEX-nggle.

3E Netvaerkssikkerhedsnggle:

Veelg enten Automatisk (DHCP) eller Statisk IP-adresse
3F IP-adressetilstand:

Automatisk (DHCP)
Statisk IP-adresse

Ja/nej
Ja/nej

Hvis muligheden Statisk IP-adresse vaelges, indtastes IP-adresse, Undernetmaske og valgfri

Standardgateway

3G IP-adresse:
3H Undernetmaske:

3| Standardgateway:

Veelg enten Automatisk (DHCP) eller Statisk IP-adresse
3) DNS-serveradressetilstand:

Automatisk (DHCP)
Statisk IP-adresse

Ja/nej
Ja/nej

Hvis der vaelges IP-adresse, indtastes Foretrukken og Alternativ DNS

3K Foretrukken DNS:

3L Alternativ DNS:

Hvis der kraeves et enkelt Wi-Fi-frekvensband til behandlingen, vaelges en af frekvensbandene

3M Wi-Fi-frekvensband:

2,4 GHz
5 GHz

Ja/nej
Ja/nej

Arbejdsblad for netvaerksforbindelse
bestemt
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Arbejdsblad for Netvaerksforbindelse til i-STAT Alinity 2af2

For virksomhedsgodkendelse vaelges en af fglgende muligheder

Virksomhed

WPA Personlig | Ja/nej
WPA2 Personlig | Ja/nej
WPA2/WPA Personlig | Ja/nej

Velg en ud af de tre EAP-metoder, og udfyld oplysningerne om sikkerhedsbeviser for den valgte mulighed

3N EAP-metode

TLS TTLS/MSCHAPvV2 PEAPVO/EAP-MSCHAPv2
30 Servernavn: Servernavn: Servernavn:
3P CA-certifikatfil: CA-certifikatfil: CA-certifikatfil:
3Q Klient-certifikatfil: Klient-certifikatfil: Brugernavn/identitet:
3R Klient-ngglefil: Klient-ngglefil: Adgangskode:
3S Klient-nggleadgangskode: | Klient-nggleadgangskode: Anonym ID:
anonym

3T Brugernavn/identitet: Brugernavn/identitet:

Adgangskode:

Anonym ID:

anonym

Hvis der kraeves forbindelse til et kabelnetvaerk, skal nedenstaende oplysninger udfyldes

4A - Forbind til kabel

4B Godkendelsestype: | aben

4C IP-adressetilstand:

Automatisk (DHCP) | Ja/nej
Statisk IP-adresse | Ja/nej

Hvis muligheden Statisk IP-adresse vaelges, indtastes IP-adresse, Undernetmaske og valgfri
Standardgateway

4D |P-adresse:
4E Undernetmaske:

4F Standardgateway:

Veelg enten Automatisk (DHCP) eller Statisk IP-adresse
4G DNS-serveradressetilstand:

Automatisk (DHCP) | Ja/nej
Statisk IP-adresse | Ja/nej

Hvis der veelges IP-adresse, indtastes Foretrukken og Alternativ DNS
3K Foretrukken DNS:
3L Alternativ DNS:

Arbejdsblad for netvaerksforbindelse Art: 747180-14 Rev. A Rev. dato: 08-Nov-2017
bestemt



Tilpasning af arbejdsomrade

AlinIQ cw;

Tilpasning af arbejdsomrade

AlnIQ cwi =] e
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3.1 - AlinlQ CWi - Tilpasningsarbejdsomrade

til i-STAT

Dette afsnit indeholder en generel beskrivelse af Tilpasningsarbejdsomradet (CWi — Customization
Workspace for i-STAT). i-STAT Alinity-instrumenter kan tilpasses til brug i en raekke forskellige
sundhedsmiljger. Abbott Point of Care anbefaler, at du laeser dette dokument i sin helhed, fgr du logger
pa CWi. Naermere oplysninger om funktioner og egenskaber er beskrevet i de fglgende afsnit.

CWi er et webbaseret softwareprogram, der ggr det muligt for sundhedspersonale at administrere
tilpasningsindstillinger for i-STAT Alinity-instrumentet. Tilpasningsindstillingerne ggr det muligt for HCO
at aendre brugeroplevelsen pa det individuelle instrumentniveau. CWi administrerer ogsa brugere, der
vedligeholder tilpasningen af i-STAT Alinity.

i-STAT Alinity er et fuldt funktionsdygtigt, brugsklart instrument, hvis arbejdsgang ikke indeholder nogen
tilpasning. Tilpasning gor det muligt for sundhedsorganisationen at sendre driftsegenskaberne for hvert
instrument. Instrumentet har f.eks. ikke nogen referenceomrader defineret ved modtagelsen. For at
definere disse omrader og uploade dem til instrumentet/instrumenterne skal der oprettes en profil.

En profil er en samling af tilpasningsmuligheder, som findes i kategorier. Hvert instrument i en
sundhedsorganisation (HCO) kan have forskellige profiler. Profilens specifikationer bestemmes af
driftsstedets behov. For et instrument, der anvendes pa en neonatalafdeling, kan det f.eks. veere
ngdvendigt at slukke for instrumentets lyd for at undga at forstyrre spaedbgrnene eller for at bede
operatgrerne om at udfgre den ngdvendige kvalitetskontroltest.

Tilpasning g@r det ogsa muligt for administratoren eller POCC at etablere handlingsomrader baseret pa

pragvetype, alder og kegn eller cutoffs for bestemte analytter baseret pa patientens kgn. Desuden kan en

administrator eller POCC etablere handlinger, der skal udfgres, nar resultaterne falder uden for reference-
omradet. Brugertilpasning kan bruges til at kreeve, at operatgrer registrerer vigtig tilbagekaldsdokumen-
tation pa instrumentet.

Arbejdsomrader

CWi er en samling af tre arbejdsomrader. Arbejdsomraderne er:
Manage and Assemble Profiles (Administrer og sammensazet profiler)

Brug dette arbejdsomrade til at definere instrumentets indstillinger for funktioner som f.eks.
dataindtastningsformat, tilladt tidsinterval for inaktivitet, fgr der slukkes, og handlinger, der skal
udfgres, nar hukommelsen er fuld. Det meste af tilpasningen af i-STAT Alinity udfgres ved hjalp
af indstillingerne i arbejdsomradet Profile (Profil).

Manage Users (Administration af brugere)

| dette arbejdsomrade skal du oprette en liste over CWi-brugere, deres kontaktoplysninger og
deres CWi-rolle (POCC, POC-superbruger, HCO-chef).
Manage Healthcare Organization (Administrer sundhedsorganisation)

Dette arbejdsomrade viser navnet pa kundens sundhedsorganisation.

Detaljer og oplysninger om alle indstillinger er inkluderet i afsnittet for hvert arbejdsomrade.
Arbejdsomraderne vises pa Start-siden:
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AlinIQ cwi |

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Welcome, test@apoc.com £F APOC Test HCO Home Logout

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

Define instrument behavior for your dlinical setting.

Manage Healthcare Organization o

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

Manage and Assemble Profiles e

Bedste praksis

Der er henvisninger til bedste praksis i hele denne vejledning. Disse repraesenterer de indstillinger, der
bruges af stgrstedelen af Abbott Point of Care etablerede kunder, nar de opretter deres aktuelle i-STAT-
tilpasningsprofiler. Disse indstillinger samt funktioner, der kun er tilgaengelige pa i-STAT Alinity-systemet,
blev samlet med titlen "bedste praksis". De er kun ment som eksempler. Hver enkelt HCO bgr etablere
sin egen bedste praksis.

Sadan ger du

Begynd med at kontakte Abbott Point of Care og etablere din sundhedsorganisation (HCO) (se naeste
afsnit, Sddan kommer du i gang). Definer derefter den primaere CWi-bruger (se afsnittet Administration
af brugere).

= Bemaerk:

“"« Abbott Point of Care opfordrer pa det kraftigste enhver sundhedsorganisation (HCO) til
at etablere mere end én HCO-chef. | tilfaelde af, at en HCO-chef ikke er tilgaengelig, kan
andre HCO-chefer saledes bruge systemet.

* Kun én HCO-administrator er angivet som den "primaere".
* Det er kun en primaer HCO-chef, der kan tildele rollen som sundhedsorganisationens
leder til en anden CWi-bruger.

Kom godt i gang

CWi bruges til at brugertilpasse i-STAT Alinity-instrumentet. CWi kan bruges til at bekraefte oplysninger
for et bestemt sted, redigere brugeroplysninger eller tilfgje instrumenter. Abbott Point of Care anbefaler
pa det kraftigste, at du laeser hele dette afsnit, for du logger pa CWi.

Bemaerk: Den computer, der bruges til at fa adgang til CWi, skal veere placeret bag
hospitalets IT-firewall og have installeret antivirussoftware.

=r

Hvis du har en etableret sundhedsorganisation (HCO), og du logger pa CWi, kan du springe
nedenstaende oplysninger over og logge pa som normalt. Oplysningerne nedenfor henvender sig til
brugere, der logger pa CWi for fgrste gang.
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Abbott Point of Care opretter sundhedsorganisationen (HCO) for at sikre, at brugernes tilpasninger,
profiler og andre data holdes sikre. Dette ggres én gang. Pa det tidspunkt, hvor HCO'en oprettes, skal der
identificeres en primaer HCO-administrator. Den primaere HCO-administrator er den person, der er
ansvarlig for CWi. En HCO skal altid have en primaer HCO-administrator. Hvis en anden person skal veere
den primaere HCO-administrator, skal du kontakte Abbott Point of Care.

Abbott Point of Care er ansvarlig for at oprette:

* sundhedsorganisationen i CWi

* den primaere administrator af sundhedsorganisationen. Kun én HCO-administrator er angivet som
den "primzare". Den primare HCO-administrator har tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi,
herunder oprettelse af andre CWi-brugere.

Forudsaetninger

De oplysninger om sundhedsorganisationen, der kraeves af Abbott Point of Care, omfatter:
* navnet pa sundhedsorganisationen
* |okationer

* by
* postnummer
* land

* sprog

For den primaere HCO-administrator skal du angive:
* e-mailadresse

» for- og efternavn

* kontaktoplysninger

= Bemeerk: For at alle funktioner i softwaren skal fungere korrekt, skal du bruge CWi med
webbrowserne Internet Explorer® , Google Chrome™ eller Microsoft Edge.
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Nye brugere af CWi skal logge pa som fglger:
1. Find din registrerings-e-mail i din indbakke. Klik pa linket for at fuldfgre registreringen.

=r Bemaerk: Hvis linket er udlgbet, eller du aldrig fik en e-mail, kan du fa tilsendt en ny
e-mail via funktionen Forgot Password? (Glemt adgangskode?) pa loginskarmbilledet i
AlinlQ CWi.
2. Opret og bekraeft en adgangskode.

ol | AlinlQ cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinlQ cwi

CUSTOMIZATION WORKSPACE

Welcome First Name. Complete the registration
process by creating your password. Thank you

Password

AlinlQ CWi stiller krav til adgangskoder. De er som fglger:
Skal vaere pa 8 til 20 tegn og indeholde 3 af fglgende 4 (eksempel: Pr86h22h):

store bogstaver
sma bogstaver
tal
specialtegn
Ma ikke indeholde:
og-tegn (&)
mellemrum
mindre end-symbol (<)
kontroltegn

De seneste 10 adgangskoder ma ikke genanvendes.
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Pa siden Home (Start) ved siden af "Welcome" (Velkommen) vises e-mailadressen pa den bruger, der er

logget pa. Ved siden af e-mailadressen vises et tandhjulsikon "n ". Klik pa ikonet for at dbne

skeermbilledet User Settings (Brugerindstillinger). Indstillingerne for adgangskode og sprog kan tilpasses

pa denne side.

cJ

Abbott

User Settings

AlinlQ cw;

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Welcome, test@apoccom$  APOC  Home Logout

° Settings

Password

Current Password
New Password
Confirm Password

Language

Language

English (English)

Hvis du vil &endre brugerindstillingerne for adgangskode eller sprog, skal du indtaste den nye
adgangskode eller vaelge et sprog i rullemenuen og klikke pa knappen “Save” (Gem).

Eksisterende brugere af CWi skal logge pa som fglger:
1. Naviger ved hjzlp af en kompatibel webbrowser til https://alinigcwi.abbott.com

2. Klik pa linket til AlinlQ CWi

3. Log pa med brugerens e-mailadresse, og klik pa knappen “Next” (Naeste).

T3 !!

AlinlQ cw;

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

Email address
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4. Indtast den adgangskode, der er oprettet af brugeren, og klik pa knappen “Log in” (Log pa). Hvis der
udfgres 5 mislykkede forsgg, vil systemet lase brugeren ude. Brugeren vil vaere 1ast ude i én time,
medmindre brugeren nulstiller sin adgangskode.

cJ AlinIQ cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinIQ cw;

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

test@apoc.com

Password

Forgot Password?

= Bemaerk:
=%« Huvis linket til AlinlQ CWi, der findes p& https://alinigcwi.abbott.com,
ikke abner applikationen, skal du kontakte teknisk support for at fa yderligere hjeelp.

CWi — Startside

Start-siden er det f@grste skaermbillede, der vises, nar du logger pa CWi.

a AlinlQ cw;
— CustomizATION WoRRIFACE
Abb - Welcome, test@apoc.com £ APOC Test HCO Home Logout I

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

2 I Define instrument behavior for your clinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

3 Manage and Assemble Profiles e Manage Users c
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CWi-startsiden bestar af fglgende:

Welcome (Velkommen) Viser kun e-mailadressen pa den bruger, der
Brugerens e-mailadresse er logget pa, og navnet pa

sundhedsorganisationen
HCO-navn som tildelt af Abbott Point of

1 Care ﬁ

Ifo-mmando- Indeholder et link til 2ndring af
linje Brugerindstillinger adgangskode og valg af sprog.
Home (Start) Link til startsiden
Logout (log af) Logger af CWi

Define instrument behavior for your
2 clinical setting (Definer instrumentadfaerd
for det kliniske miljg).

Beskrivelse
af Define your Healthcare Organization
arbejds- (Definer din sundhedsorganisation).
omréde Definer roller og tilladelser for AlinlQ CWi-
brugere.
3 Manage and Assemble Profiles Link til det arbejdsomréde, hvor
Link il (Administrer og sammensaet profiler) tilpasningsindstillingerne defineres.
arbejds- Manage Healthcare Organization
omrade

(Administrer sundhedsorganisation)

Manage Users (Administration af brugere)

Detaljer om hvert arbejdsomrade og dets funktioner beskrives i de fglgende afsnit.
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3.2 - Administrér sundhedsorganisation

Oversigt — Sundhedsorganisation

Sundhedsorganisationen er den unikke identifikator, der er tildelt til en organisation af Abbott Point of
Care. Oplysninger, som du angiver til Abbott Point of Care for din sundhedsorganisation pa CWi-
formularen, vil blive brugt under den indledende opsatning af CWi-programmet. Du kan se
arbejdsomradet Manage Healthcare Organization (Administrerer sundhedsorganisation) for at sikre, at
oplysningerne om din sundhedsorganisation er korrekte.

For at sikre profilernes og andre datas sikkerhed opretter Abbott Point of Care en entydig identifikator
for hver enkelt sundhedsorganisation. Dette ggres én gang. Pa det tidspunkt, hvor
sundhedsorganisationen oprettes, skal der udpeges en primaer administrator for
sundhedsorganisationen. Den primaere administrator for sundhedsorganisationen er den person, der er
ansvarlig for CWi. En sundhedsorganisation skal altid have én primaer administrator for
sundhedsorganisationen. Kontakt teknisk support, hvis en anden person skal veere den primaere
administrator for sundhedsorganisationen.

Abbott Point of Care er ansvarlig for at oprette:

« sundhedsorganisationen i CWi

« den primaere administrator for sundhedsorganisationen. Kun én administrator for
sundhedsorganisationen udpeges som "primaer". Dette er angivet pa listen Manage User (Administrer
bruger) med et flueben (v'). Den primaere administrator for sundhedsorganisationen har tilladelse
til at fa adgang til alle funktioner i CWi under den indledende opsaetning og oprettelse af andre CWi-
brugere.

Arbejdsomradet Manage Healthcare Organization (Administrer sundhedsorganisation) viser disse

oplysninger:

+ navn

. by

+ postnummer
+ land

+ sprog

« datoformat*
» decimaltegn*

*Klik pa "Change" (£ndr) i arbejdsomradet Manage Healthcare Organization (Administrer
sundhedsorganisation) for at 2ndre indstillingerne for Date Format (Datoformat) og Decimal Character
(Decimaltegn).

Page 3.2-1 Art: 746301-14 Rev. C i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 11-Nov-2020



Bedste praksis

Der er henvisninger til bedste praksis gennem hele denne vejledning. Administration af de sundhedspleje
organisationsoplysninger, der kraeves til den indledende opsaetning omfatter: navnet pa sundhedspleje
organisationen, by, postnummer, land og sprog. Hver sundhedspleje organisation bgr etablere sin egen
bedste praksis.

Kom godt i gang

De oplysninger, som Abbott Care Point kraever af sundhedsorganisationen, omfatter:
« navnet pa sundhedsorganisationen

. by

+ postnummer
« land

« sprog

For den primaere leder af sundhedsorganisationen oplyses:
« email adresse

« for- og efternavn

« kontaktinformation
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3.3 - Administrér brugere

Dette arbejdsomrade bruges til at identificere alle brugere af CWi samt definere deres adgangsniveauer.
Operatgrer af i-STAT Alinity-instrumentet kan identificeres i datastyringssystemet.

Oversigt

Alle brugere, der er godkendt til at fa adgang til CWi, skal defineres i sundhedsorganisationen. Den type
rolle, som en bruger har faet tildelt, afggr, hvilke handlinger, der kan udfgres.

« Primare sundhedsorganisationsleder Kun en enkelt sundhedsorganisationsleder er angivet som
"primaer" og vises pa listen Administrer brugere med en markering (v/). Den primare
sundhedsorganisationsleder har tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi, herunder til at
oprette sundhedsorganisationen og oprettelse af andre CWi-brugere.
¢ Det er kun den primaere sundhedsorganisationsleder, der kan tildele rollen som
sundhedsorganisationsleder til en anden bruger.

¢ Det er vigtigt, at den primaere sundhedsorganisationsleder er den aktuelle. Hvis den primaere
sundhedsorganisationsleder skal udskiftes, eller adgangskoden skal nulstilles, skal du kontakte
teknisk support via e-mail pa: oustechsvc@apoc.abbott.com.

« Sundhedsorganisationslederen har tilladelse til at fa adgang til alle funktioner i CWi, herunder til at
oprette andre CWi-brugere, undtagen den primaere sundhedsorganisationsleder.
¢ Andre sundhedsorganisationsledere kan kun tildele rollerne Point of Care-superbruger og Point of

Care-koordinator.

« Point of Care-koordinator (POCC) har tilladelse til at fa adgang til alle funktionerne i CWi-programmet
men begraenset til at oprette rollen som Point of Care-superbruger, nar der oprettes andre brugere.

« Point of Care-superbruger har begraenset adgang til CWi-programmet, herunder mulighed for at se
profiler og kategorier, se instrumenter med profiler og se information om sundhedsorganisationen.

Bedste praksis

Ved definition af brugere:

« Abbott Point of Care opfordrer kraftigt sundhedsorganisationer at etablere mere end en
sundhedsorganisationsleder for CWi. | tilfeelde af at en af sundhedsorganisationslederne er
utilgeengelig, sa kan en anden leder bruge systemet.

« En enkelt sundhedsorganisationsleder er angivet som "primaer" og vises pa listen Administrer
bruger med en markering (v'). Kontakt teknisk support hos Abbott Point of Care pa:
oustechsvc@apoc.abbott.com for at eendre den primaere sundhedsorganisationsleder.
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Kom godt i gang

Dette arbejdsomrade tilgas fra Home (startskaermbilledet) ved at klikke pa Manage Users (Administrer
brugere) i nederste hgjre hjgrne.

) AlinlQ cy

| 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

Dette skaermbillede vises:

User Workspace

Create Dack

Select a user to manage

Q QY || 88~
Email address Last Name First Name Role Primary
dave@hco.com Davis Dave Healthcare Organization Manager v

tracey@hco.com Theresa Tracey Healthcare Organization Manager

Showing 1to 2 of 2 rows

Navnet pa sundhedsorganisationen vises gverst pa skaeermbilledet. Bemaerk, at dette navn tildeles af
Abbott Point of Care.

Kommandolinjehandlinger

Udover handlingen Create (Opret) indeholder kommandolinjen i gverste hgjre hjgrne af skeermbilledet
ogsa disse handlinger:

« View (Vis) — vis CWi-brugeren

« Change (£ndr) — a&ndr oplysninger for en CWi-bruger

+ Delete (Slet) — slet en CWi-bruger

+ Back (Tilbage) — ga tilbage til forrige side

Hvis du vil oprette en bruger, skal du klikke pa Create (Opret) i gverste hgjre hjgrne af skaermbilledet.

Dette skaermbillede vises:
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Create User
° 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 ==

Pa dette skaermbillede skal der angives en vaerdi i alle felter, der er markeret med en stjerne (*). For at
oprette en bruger er de obligatoriske felter:

Email address (E-mailadresse) — brugerens e-mailadresse. Indtast op til 40 tegn.
First name (Fornavn)

Last name (Efternavn)

Language (Sprog) — vaelg et sprog pa rullelisten.

Role (Rolle) - vaelg en af fglgende pa rullelisten:

Healthcare Organization Manager (Administrator for sundhedsorganisationen)
Point of Care Super User (Lokal superbruger)
Point of Care Coordinator (Lokal koordinator)

Hvis du vil slette disse specifikationer, skal du klikke pa Discard (Kassér).

Hvis du vil gemme dem, skal du klikke pa Next (Naeste). Derefter vises fanen Summary (Oversigt).
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° Summary

Email test@HCO.com

First Name Test

Middle Name

Last Name Test

Cell Phone

Work Phone

Role Point of Care Super User
Language English

Note: An email will be sent to test@HCO.com to complete registration

<<Previous Discard Save

Nederst pa skeermen vises disse valgmuligheder:

« Previous (Forrige) — viser skeermbilledet Create User (Opret bruger), hvor du kan redigere en hvilken
som helst specifikation

» Discard (Kassér) — sletter disse specifikationer

« Save (Gem) —gemmer brugeren med de definerede indstillinger

Feltet Search (Sgg) bruges til at finde frifelttekst (dvs. e-mailadresser eller brugernavne) i tabellen User
Workspace (Brugerarbejdsomrade).

Valgmuligheden Filter bruges til at begraense, hvad der vises i tabellen User Workspace (Brugerarbejd-
somrade).
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3.4 - Administrer og saml profiler

Tilpasning af instrumenter styres af profiler bygget i CWi. En profil er et saet af kategorier. En gruppe
funktioner udger en kategori.

Bygning af kategorier og samling af disse i profiler ggr det muligt for hvert instrument at opfgre sig
anderledes end et instrument, der bruges 'ude af kassen'.

Instruktion om bygning af kategorier og profiler er omtalt i dette afsnit.
Folgende skaerm er et eksempel:

i
a AlinlQ cw
CUSTOMIZATION WORKIPACE

Welcome, testi@apoc.com APOC Test HCO Home Logout
Abbott @ap e g

RS

Select a profile to manage

Q oY | 8-

Kommandoerne gverst til hgjre kan bruges til at udfgre disse handlinger:

Create (Opret) Opret en profil eller kategori.

Opret fra eksisterende Administrer profil og alle kategorier har funktionen Create from
Existing (Opret fra eksisterende). Formalet med denne handling er at
give en bruger mulighed for at veelge og kopiere en eksisterende profil
eller kategori, sa aendringer kan foretages nemt. Nar du bruger denne
handling, skal brugeren omdgbe profilen eller kategorien og derefter
foretage de gnskede andringer til funktionerne.

Skift Administrer profil og alle kategorier kan sendres uden at omdgbe dem.

Vis Veelg en profil eller kategori til visning for at bestemme de aktiverede
funktioner.

Slet Fjern en profil eller kategori fra arbejdsomradet Administrer og saml
profil. Tildelte profiler eller kategorier kan ikke slettes.

Eksporter Eksporter en pakkefil til en USB-enhed eller en lagerenhed.

Udskriv Vealg en profil eller kategori for at udskrive en kopi.
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Sggefeltet bruges til at finde frifelttekst i arbejdsomradet.

Filterindstillingen bruges til at begraense det, der vises i arbejdsomradet. Disse funktioner er tilgaengelige
for alle kategorier i arbejdsomradet Administrer og saml profiler.

Bedste praksis

For brugervenlighed anbefaler Abbott Plejepunkt disse retningslinjer, nar du bruger Administrer og
Monter Profil arbejdsomradet.

Navngivning af profil og kategorier - navngiv profil med det omrade, hvor apparatet skal bruges, for
eksempel: NICU, Skadestuen, Lungeafdelingen.

Navngiv kategorier ved at angive deres brug for alle omrader, eller for specifikke omrader, sasom:
Hospitals-daekkende Generelle indstillinger, ICU Operatgrindstillinger, NICU analyt indstillinger,
Skadestuens Kvalitetsindstillinger.

Udskriv APOC-profil eller alle APOC-kategorier individuelt - forud for at oprette kategorier og
profiler. Efter udskrivning, skal du gennemga og identificere de gnskede aendringer til hver kategori
ved at markere @ndringerne pa udskriften. Brug udskriften til at oprette kategorierne og samle
profilen.

Udskriv Laboratorie reference og handlings (Kritiske) intervaller - herunder maleenheder for hver
analyt, der skal bruges pa i-STAT Alinity. Dette kan minimere den tid det tager at bygge Analyt
indstillings enheden og intervallet.

Aktiver alder og kgn i Patientindstillingerne - hvis analysandens indstillings intervaller er oprettet
hvor alder og kgn er anvendt. Hvis eGFR anvendes, vil denne funktion vaere pakraevet.

Hvis flydende QC eller Cal Ver tidsplaner anvendes - En liste over webstedets omrader og de
anvendte patroner der anvendes i hvert omrade kan vaere nyttig, nar du opretter Kvalitetsindstillinger
kategorien.

Kontakt IT-afdelingen eller patient registreringen - Hvis der anvendes patient armband eller
maerkater med stregkode. Sgrg for, at stregkodetypen pa armbandet eller maerkatet er aktiveret i
Patientindstillinger kategorien.

Kontakt HR eller Medarbejdertjenester - hvis medarbejder badges med stregkoder anvendes. Sgrg
for, at stregkodetypen pa badgen eller maerkatet er aktiveret i Operatgrindstillinger kategorien.
Kontakt Laboratorie Informationssystem administratoren - hvis der anvendes et optagelses/prgvelD.
Det vil veere ngdvendigt at finde ud af hvilken stregkodetype der skal scannes og at bestemme

hvor stregkode maerkaterne skal udskrives. Udskrivnings funktioner i LIS skal muligvis aendres for at
optagelses talmaerkaterne kan udskrives pa testetagen.

— Bemaerk: Valg foretaget i kategorier og profiler &endrer skaermindholdet og
sekvenserne. Den bedste praksis ville veere at evaluere alle foretagne valg nar profil
bygges ved at:

O uploade profilen
O udfgre test i patienten og kontrolveje
O evaluere resultatet for at sikre, at resultaterne og adfeerden er som forventet.
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Oprettelse af en kategori

For at oprette en kategori navigeres til Hemmeskaermen, hvor der klikkes pa Handtér og saml profiler.
De ti kategorier er vist i hgjre side af skeermbilledet.

De kategorier, der anvendes til at bygge en profil, er vist nedenfor. Du kan vaelge kategorier i en tilfldig
reekkefglge. Asterisken (*) indikerer, at disse er pakreevede kategorier:

* *@Generelle indstillinger

* *QOperatgrindstillinger

* *Kvalitetsindstillinger

* *Patientindstillinger

* *Analytindstillinger

| tilleg til de pakraevede kategorier er der valgfrie kategorier, der kan inkluderes i en profil:
* Brugerdefineret meddelelse

* Oplaeringsindstillinger

» STATNotes

* Resultatbemaerkninger

* Forbindelsesindstillinger

Bemeerk: Profiler oprettes ved at samle kategorier. Fgrste gang der oprettes filer, er det
ngdvendigt at oprette kategorierne fgrst.

Detaljer vedrgrende hver kategori findes i de fglgende afsnit.
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Kategoriindeks

*Generelle indstillinger

* Grundleggende funktioner

O Lyd

O Lydstyrkeniveauer
Inaktivitet
Softwareopdateringer
Decimaltegn
Handling for fuld hukommelse

O O O O

* Dato
O Datoindtastning
O Datovisning

*  Kommunikationer
O Resultat automatisk transmitter
O Luk kommunikationer ned
O Tradlgse kommunikationer

* Operatgrhandlinger
O Accepter eller afvis resultater
O Annullering af test
O Testvalg
O Tilveekst/Vareprgve-id Indtastning

» Kritisk tilbagekaldelse
O Dokumentation for kritisk tilbagekaldelse

e Udskrift
O Udskrift af testresultat
O i-STAT udskrivning

*Operatgrindstillinger

* ld-indtastning
¢ Anfgr handlinger

O Sgg efter operatgr-id pa en operatgrliste
O Operatgr-id pa en operatgrliste - Handling for certificering udlgbet
O Operatgr-id ikke pa operatgrlistehandling
* Operatgrudigb
O Operatgrcertifikat udlgbsnotifikation
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*Patientindstillinger

Id-indtastning
Patientinformation og positiv patientidentifikation (PPID)

O Alder og kegn
O Patientliste

Grundleggende funktioner
O Patient, indtastning af alder/kgn

* Analytindstillinger

Enheder

Prgvetyper

O Standardprgvetyper

O Tilpas prgvetyper

O Indtastningsmuligheder for prgvetype
Omrader

Aktiver/Deaktiver Analyt

O Anvend globalt

O Anvend ud fra panel

Haematokrit

O Haematokritindstilling (kalibrering af Laboratory Hematology Analyzer)

O Anvend CPB-proteinalgoritme i haematokritindstilling
Justeringer

O BE-ligning

O eGFR-ligning

O eGFR-varianter

ACT

O ACTk-tilstand

O Stop ACT-test

Kritiske tests
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*Kvalitetsindstillinger
* Elektronisk simulator

O Simulatortestningsplan
* Kontroltestnotifikationer
Kontroltestindstillinger

Cal Ver-testindstilling

eVAS-type

O O O O O O

* Flydende kontroltestsplaner
O Frekvens

* Cal Ver-planer
O Frekvens

Brugerdefineret meddelelse
* Brugerdefineret meddelelse

Opleeringsindstillinger
* Grundleggende funktioner
O Opleeringstilstand
O Oplearingsstikassetter
o Tjekliste til operatgrs direkte observation
O Opleeringsscenarier

STATNotes

* STATNotes
O Handtér punkter
O Handtér saet

Resultatbemaerkninger

* Resultatbemaerkninger
O Handtér punkter
O Handtér saet

Forbindelsesindstillinger
* Forbindelseskort
Testregistre
Enhedsheaendelser
Operatgrliste
Patientliste
Kasstteliste

Log haendelser

O O O O O O

Indstillinger for kontroltest af kassetteparti

Indstillinger for kontroltest uden for raekkevidde (kun manuel bestemmelse af bestdet/dumpet)

Indstillinger for Cal Ver-test uden for raekkevidde (kun manuel bestemmelse af bestdet/dumpet)
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*Kategorien Generelle indstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner til at tilpasse de generelle indstillinger for i-STAT Alinity, sdsom
lydstyrke, dato og udskrift. Kategorien Generelle indstillinger kan oprettes eller &ndres med de fglgende
trin.

Klik pa General Settings (Generelle indstillinger), derefter APOCGeneralSettings og klik pa View
(Vis). Skeermen viser standardnavnet APOCGeneralSettings og standardvardier for hver funktion.
Gennemse APOCGeneralSettings og afggr om valgene fungere for den profil, der samles. Hvis de
gor det, er det ikke ngdvendigt at ggre mere i denne kategori. Kategorien APOCGeneralSettings
er tilgeengelig i sektionen Manage Profiles (profilstyring). Brug den til at samle den nye profil. Hvis
APOCGeneralSettings ikke fungerer for den profil, der samles, skal du klikke pa Finish (afslut) for
at forlade visningen. Klik pa Create (opret) og f@lg instruktionerne nedenfor.

= Bemeerk: Alle obligatoriske kategorier har en standardindstilling med APOC-praefikset
foran navnet. Desuden er indstillingerne udfyldt med standardvaerdier.

Du bliver bedt om at angive et navn for indstillingerne og en valgfri beskrivelse.

Generelle indstillinger

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjaelper brugeren til at vide
hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Veaelg mellem de handlinger, der vises nederst pa skaermen, nar du er feerdig:
* Slet - for at fortryde andringer
* Naeste - for at abne den naeste fane
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Basisfunktioner

Fanen Basic Functions (Basisfunktioner) indeholder indstillinger som f.eks. lydstyrke, handling, der
udfgres, nar hukommelsen i i-STAT er fuld samt overfgrsel af resultater.

Pa skeermbilledet Basic Functions (Basisfunktioner) kan du definere indstillinger for disse funktioner:

Lyd

Aktiver lyd Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet for at sla lyden fra. Dette vil
deaktivere alle lyde.

Lydstyrkeniveauer Nar lyden er aktiveret, kan du indstille lydstyrken for disse funktioner.

Vaelg en veerdi fra 0 til 100 % pa rullelisten. Hvis du vaelger 0, slukkes
lyden. Standardindstillingen er 100 %. Du kan ogsa justere lyden ved
hjeelp af skyderen. Klik og traek prikken til venstre eller hgjre langs
"linealen" for at haeve eller saenke lydstyrken.

Basisfunktioner
Overfgrer
Bergringsfglsom skaerm
Stregkoder
Resultatvisning

Resultater til stede, Instrumentet vil slukke, nar det valgte antal sekunder er gaet.
dataindtastning fuldfgrt

Resultater til stede, Instrumentet vil slukke, nar det valgte antal sekunder er gaet.
indtastning af data afventer

Treeningstilstand aktiv Instrumentet vil slukke, nar det valgte antal sekunder er gaet.

Softwareopdateringer

Advarsel om udlgb af Antal dage fgr udlgb af instrumentets software inden der vises en
software advarselsmeddelelse pa skaermen. De tilladte veerdier er O til og med
30. Standardindstillingen er 15 dage. Fglgende er et eksempel pa den
viste meddelelse:

Software udlgber den:

31DEC2020

Testning vil blive deaktiveret pad denne
dato. Kontakt systemadministratoren

Kraever elektronisk Efter softwareopdateringen skal du valge denne indstilling for at
simulatortest efter I3se instrumentet, sa det ikke kan bruges, fgér den elektroniske
softwareinstallationen simulatortest er udfgrt og bestaet.
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Softwareopdateringer

Update and install software- | Nar softwareopdateringen er downloadet fra Abbott Managed

from Server (Opdater og Server,eller SDi, installerer instrumentet softwaren uden at kraeve
installer software fra installationsbekraeftelse.
serveren)

Decimaltegn

Veelg decimaltegn eller komma til visning af resultater pa
instrumentet. Decimaltegn er standard.

Handling, nar hukommelsen er fuld

Instrumentet kan lagre 500 resultater (inklusive patient-, QC- og traeningsresultater). Denne indstilling
styrer den handling, der udfgres, nar hukommelsen er fuld:

Overskriv den zldste post uden Nye poster overskriver gamle
meddelelse poster. Den ldste post
overskrives fgrst, den naeste
®ldste post overskrives
derefter osv. Dette er
standardindstillingen.

Meddelelse om fuld hukommelse | Nar instrumentet teendes, vises
ved opstart af instrumentet en advarsel om, at hukommelsen
er fuld. Operatgren bliver bedt
om at rydde hukommelsen, da
gamle poster ellers kan blive

overskrevet.
Aflas alle testbaner, indtil Testning suspenderes, indtil
hukommelsen er ryddet hukommelsen er ryddet.

Meddelelsen om spzerring vises
pa instrumentet ved opstart.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at dbne den naeste fane
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Dato

Disse indstillinger styrer datoformatet, nar det indtastes og vises pa i-STAT Alinity.

Datoindtastning Veelg en af disse muligheder for det format, der skal bruges, nar datoen
indtastes i instrumentet. Standardindstillingen er mm/dd/aa:
mm/dd/aa
dd/mm/aa

Datovisning Veaelg en af disse muligheder for det format, der vises pa instrumentet.
Standardindstillingen er dd/mm/3aaa:

dd/mm/aaaa

mm/dd/aaaa

ddMMMaaaa

Nar du er feerdig, veelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigger senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at dbne den naeste fane
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Kommunikationer

Disse indstillinger styrer kommunikationsmetoden og handlingerne, der tages hvis upload mislykkes eller

forsinkes.
Overfgr resultat Overfgr alle resultater til datastyringen, nar de vises pa instrumentet og efter
automatisk alle obligatoriske indtastninger er udfgrt eller inaktivitetsperioden er udlgbet.
Kommunikation ved | Vaelg den handling, der skal tages for overfgrsel af data, nar instrumentet lukker
nedlukning ned:
Ingen Der kommunikeres eller overfgres ingen data
fra instrumentet til datastyringen eller cloud-
tjenesten, nar instrumentet lukkes ned.
Ikke sendte resultater Ikke sendte resultater overfgres til datastyringen,
nar instrumentet lukker ned.
Alle (ikke sendte Alle ikke sendte resultater, operatgr-/patient-/
resultater, lister, eVAS) kassettelister, hvis aktiveret og eVAS, hvis ny
version foreligger, kommunikeres og overfgres
til eller fra datastyringen og cloud-tjenesten, nar
instrumentet lukker ned.
Tradlgse Aktiverer tradlgs kommunikation for i-STAT Alinity instrumentet.
kommunikationer Standardindstillingen er aktiveret. Fravaelg feltet for at deaktivere. Tradlgs
kommunikation er ikke fuldt aktiveret f@r instrumentet er konfigureret med NCi-
programmet. Se afsnittet om NCi i denne handbog for yderligere instrutioner.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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Operatgrhandlinger

Funktionerne i dette afsnit bestemmer handlingerne for operatgrerne, nar de arbejder i

patienttestforigbet eller traeningsforlgbet.

Operatgrhandlinger

Accepter eller afvis resultater Afggr om operatgren har evnen til at acceptere eller afvise
resultater, nar de vises pa instrumentet.

Aktiver accepter eller
afvis resultater

Kryds feltet af for at lade operatgrer
acceptere eller afvise testresultater,
nar resultaterne vises pa instrumentet.
Hvis resultaterne afvises, ma der ikke
foretages nogen behandling af
patienten pa grundlag af de afviste
resultater. Fravaelg afkrydsningsfeltet,
hvis operatgrerne ikke skal have
mulighed for at afvise eller acceptere
resultater, nar de vises pa instrumentet.
Hvis resultaterne sendes til
datastyringssystemet, er det kun de
accepterede, der gar igennem til LIS/
EMR. Afviste resultater sendes ikke til
LIS/EMR.

Afvisningsbemaerkning Veelg enten en af mulighederne:

Valgfrit

Operatgren bedes om at indtaste en
bemaerkning om afvisningen af
testresultaterne.

Obligatorisk Operatgren bedes om at indtaste en
obligatorisk bemaerkning om
afvisningen af testresultaterne.

Afvisningsbhemaerkningsstil Styrer hvordan bemaerkningerne vises pa i-STAT Alinity. Vaelg enten:

Bemaerkningsliste

Kun bemaerkninger, der vaelges i listen,
vises og er tilgengelige for at kunne
vedhaeftes til et afvist resultat.

Bemeerkningsliste med
tekstfelt

Bemaerkninger, der vaelges i listen,
sammen med et tekstfelt, der kan
rumme 20 tegn, vises og er tilgeengelige
for at kunne vedhaeftes til et afvist
resultat. Der kan hgjst vises 6
bemaerkninger i et tekstfelt.
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Operatgrhandlinger

Afvisningsbemaerkninger Der kraeves mindst en bemaerkning, nar funktionen accepter/afvis
er aktiveret. Listen over bemaerkninger oprettes af CWi-brugeren.
Bemaerkningerne vises pa instrumentets skaerm, nar et resultat
afvises. Operatgren skal vaelge den mest passende. Bemaerknin-
gen vedhaeftes testregistreringen og kan ses under Review Results
(gennemga resultater) > Patient Results (patientresultater) >
Rejected Patient Results (afviste patientresultater)
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Annullering af test

Aktiver annullering af test Ggr at operatgren kan annullere en test under testning. Kryds feltet
af for at aktivere annullering af test. Standardindstillingen er
Deaktiveret. Annullerede tests kan ses ved at ga til Review Results
(gennemga resultater) > Canceled Results (annullerede resultater).

Testvalg Kreever at operatgren veelger analytter, der skal rapporteres, blandt
alle de tilgeengelige analytter pa den scannede kassette. Kryds feltet
af for at kraeve testvalg. Fraveelg feltet hvis du ikke vil have at tests

skal veelges.
Indtastning af tilvaekst/ Tilveekst eller vareprgve-id-nummer genereres af facilitetens LIS, nar
vareprgve-id en test bestilles:

Aktiver Kryds feltet af for at aktivere prompt for indtastning.

Veelg en af disse valgmuligheder, hvis du krydser
feltet af for at aktivere prompt:

Valgfrit

Beder operatgren om at indtaste tilvaekst/
vareprgve-id-nummeret. Operatgren kan springe
over denne prompt.

Obligatorisk med tilsidesaettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning.
Hvis tilsidesaettelsesfunktionen vaelges af
operatgren, er yderligere handling ikke ngdvendig
og instrumentet fortsaetter til naeste skeermbillede.

Obligatorisk

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning.
Test af kassetter kan ikke fortsaette, fgr der indtastes
oplysninger.
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Dataindtastningsformat Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Veelg enten:

Data indtastes kun som tal. Bemaerk:
Denne indstilling geelder kun for manu-

Kun numerisk . . o .
elle indtastninger og pavirker ikke

scanninger.
Alfanumerisk Data indtastes som bogstaver eller tal.
Indtastningstype Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet.

Vealg en af fglgende:

Tillad scanning og manuel | Tillad scanning af stregkode eller
indtastning manuel indtastning af data.

Kun scanning Tillad kun indtastning af data ved
stregkodescanning.

Kun manuel indtastning Tillad kun manuel indtastning af data.

Manuel indtastning

Manuel indtastning ma ikke Fraveelg denne mulighed hvis dobbelt indtastning er ngdvendigt ved
gentages manuel indtastning af data i dette felt.

Mindste leengde Indtast det mindste tilladte antal tegn.

Storste laengde Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.

Scanningsmaske Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at

bibeholde bestemte tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har
positionsnummeret "1".

* Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der
bestar af tallene 1-9, kommaer (",") og bindestreger ("-") for at
identificere valget af scanningsmaske.

* Huvis en stregkode f.eks. er "abcdefghil234567890" og
valgmgnsteret er "2,5-8,11-14", fortolkes stregkoden som
"befgh2345". Hvis valgmgnsteret er "3-4", er stregkoden "cd".

* Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sasom
"2,4,7,8,19", kan ikke duplikeres.

* | hvert interval skal starttallet veere mindre end sluttallet. For
eksempel er "3-5" et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

* Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert
talinterval skal mindre end starten af det naeste talinterval. For
eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg, men "3-6,6-9" er ikke.

* Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er
ugyldigt. For eksempel er "2--5", "2-5,,7-10" og "2,-5" alle
ugyldige intervaller.
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Metode for manuelle
kontrolcifre

Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning

af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekrzefte formatet af det
indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det

indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.

= Bemeerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11

kontrolcifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrol-
cifferplan) i HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller
it-afdeling for at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved
oprettelsen af operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algo-

ritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Intet kontrolciffer ved manuel

indtastning

operatgr- eller patient-id.

Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af

Mod 11 kontrolciffer ved
manuel indtastning

operatgr- eller patient-id.

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af

Mod 10 kontrolciffer ved
manuel indtastning

operatgr- eller patient-id.

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af

Metode for
kontrolcifre
ved scanning

Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en vaerdi for at oprette

operatgr- eller patient-id.

Intet kontrolciffer ved
scanning

Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Stregkodetype

Vealg alt der er relevant.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer
* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast
* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane
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Kritisk tilbagekaldelse

Dette afsnit beskriver funktionen kritisk tilbagekaldelse. Denne funktioner kraever at
handlingsintervallerne er defineret i kategorien analytindstillinger.

Dokumentation af kritisk tilbagekaldelse

Aktiver dokumentation af kritisk
tilbagekaldelse

Kryds dette felt af for at aktivere funktionen dokumentation af

kritisk tilbagekaldelse.

Obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en
obligatorisk indtastning. Hvis
tilsideszettelsesfunktionen
veelges af operatgren, er
yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet
fortseetter til naeste
skaermbillede.

Obligatorisk

Beder operatgren om en
obligatorisk indtastning. Test af
kassetter kan ikke fortsaette, for
der indtastes oplysninger.

Patientens efternavn

Operatgren indtaster patientens efternavn som bekraeftelse, hvis

en kritisk tilbagekaldelse laeses for plejeren. Se de nedenstaende
valgmuligheder. Hvis positiv patientidentifikation (PPID) er aktiveret,
udfyldes disse oplysninger automatisk.

Valgmuligheder

Aktiver Kryds dette felt af for at aktivere bemaerkninger. Veelg en af disse
muligheder, hvis bemaerkninger er aktiveret:
Valgfrit Bemaerkning er valgfri.
Obligatorisk Bemaerkning er pakraevet.
Format Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Veelg enten:

Kun numerisk

Data indtastes kun som tal. Bemark: Denne
indstilling geelder kun for manuelle indtast-
ninger og pavirker ikke scanninger.

Alfanumerisk

Data indtastes som bogstaver eller tal.

Indtastningstype
felgende:

Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet. Veelg en af

Tillad scanning og manuel indtastning

Tillad scanning af stregkode eller manuel
indtastning af data.

Kun scanning

Tillad kun indtastning af data ved
stregkodescanning.

Kun manuel indtastning

Tillad kun manuel indtastning af data.
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Mindste lengde Indtast det mindste tilladte antal tegn.

Storste laengde Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.

Scanningsmaske

Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at bibeholde bestemte

tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har positionsnummeret "1".

* Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der bestar af tallene 1-9,
kommaer (",") og bindestreger ("-") for at identificere valget af scanningsmaske.

* Hovis en stregkode f.eks. er "abcdefghi1234567890" og valgmegnsteret er
"2,5-8,11-14", fortolkes stregkoden som "befgh2345". Hvis valgmgnsteret er
"3-4", er stregkoden "cd".

* Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sasom "2,4,7,8,19", kan ikke
duplikeres.

* | hvert interval skal starttallet vaere mindre end sluttallet. For eksempel er "3-5"
et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

* Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert talinterval skal mindre
end starten af det naeste talinterval. For eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg,
men "3-6,6-9" er ikke.

* Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er ugyldigt. For
eksempel er "2--5", "2-5,,7-10" og "2,-5" alle ugyldige intervaller.

kontrolcifre

Metode for manuelle |Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning

af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekrzaefte formatet af det

indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det

indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.

= Bemaerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11

kontrolcifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrol-
cifferplan) i HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller
it-afdeling for at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved
oprettelsen af operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algo-
ritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Intet kontrolciffer ved Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
manuel indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved | Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
manuel indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved | Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
manuel indtastning operatgr- eller patient-id.
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Metode for
kontrolcifre
ved scanning

Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en veerdi for at oprette

operatgr- eller patient-id.

Intet kontrolciffer ved
scanning

Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Stregkodetype

Vealg alt der er relevant.

Patientens fornavn

Operatgren indtaster patientens fornavn som bekraeftelse, hvis en kritisk
tilbagekaldelse laeses for plejeren. Hvis positiv patientidentifikation (PPID) er
aktiveret, udfyldes disse oplysninger automatisk.

Bemeerk: Valgmuligheder for Patientens fornavn findes i afsnittet om
valgmuligheder for Patientens efternavn. Valgmulighederne er de
samme for begge to.

Plejer-id Operatgren indtaster plejerens efternavn eller id som bekraeftelse, hvis en
kritisk tilbagekaldelse laeses for plejeren.
Format —1  Bemaerk: Plejer-id valgmuligheder for format, indtastningstype,

Indtastningstype

Mindste lengde

Stgrste laengde

Scanningsmaske

Metode for manuelle
kontrolcifre

Metode for kontrolcifre
ved scanning

Stregkodetype

mindste lengde, hgjeste lengde, scanningsmaske, manuel
metode for kontroltal, scanningsmetode for kontroltal og
stregkodetype er de samme som for patientens efternavn. Se
oplysningerne laengere oppe i dette afsnit.
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Bemaerkninger
Valgmuligheder

Aktiver Afkryds dette felt for at anmode operatgren om at indtaste en
bemaerkning. Vaelg en af fglgende valgmuligheder, hvis du aktiverer
denne funktion:

Valgfrit Operatgren bedes om at indtaste en
valgfri bemaerkning.
Obligatorisk Operatgren bedes om at indtaste en
obligatorisk bemaerkning.
Bemaerkningsstil Bestemmer hvilken slags oplysninger, der kan indtastes som
bemaerkning:
Bemaerkningsliste Bemaerkninger skal veelges fra en liste.

Bemaerkningsliste med Bemaerkninger kan veelges fra en
tekstfelt bemaerkningsliste eller indtastes i et
tekstfelt, der kan rumme op til 20 tegn.
En bemaerkning vises og kan vedhaeftes
til et resultat.

Bemaerkninger En liste over bemaerkninger oprettet af
CWi brugeren. Operatgren skal veelge
den mest passende. Bemaerkningen
vedhaeftes testregistreringen. Hver
bemaerkning kan vaere 17 tegn lang,
inklusive mellemrum.

Prompt for Angiv den tekst pa op til 17 tegn, der
bemaerkningsfelt skal vises pa instrumentet som praefiks
til en bemaerkning.
= Bemeerk: Det angivne praefiks,
. der er specificeret som prompt
for bemaerkningsfeltet, vises
sammen med en bemaerkning.
Hvis f.eks. den oprettede
prompt for bemaerkningsfeltet
erCritical Result
(Kritisk resultat) og
operatgren vaelger Repeat
per MD (gentag per
MD) fra bemaerkningslisten,
vises den fulde bemaerkning
somCritical Result
Repeat per MD.
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Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Udskrift

| dette afsnit beskrives indstillingerne for udskrivning fra instrumentet til i-STAT Alinity-printeren.

Test Result Printout
(Udskrift af testresultat)

Omfatter eller udelukker oplysninger, der udskrives:

Show Reference Ranges
(Vis referenceomrader)

Udskriv referenceomrader sammen med
resultaterne pa udskriften.
— Bemaerk: Referenceomraderne
- kan kun vises og udskrives, hvis
de er defineret i Analyte Settings
(Analytindstillinger).

Show Patient Name, Gender,
and Age (Vis patientens navn,
ken og alder)

Udskriv patientens navn, kgn og alder pa
udskriften.
= Bemaerk: Hvis PPID er aktiveret i

Patient Settings
(Patientindstillinger), kan
patientens navn, kgn og alder
udskrives. Hvis du bliver spurgt om
at indtaste patientens navn, kgn
og alder, og gor dette, kan
oplysningerne udskrives.

Print Operator ID as per the
Operator ID Presentation
setting (Udskriv operatgr-1D
i henhold til indstillingen for
visning af operatgr-ID)

Hvis dette felt er markeret, indeholder
udskrifterne operatgr-ID'et i henhold

til indstillingerne for visning af oper-
atgr-ID-praesentation (se kategorien Oper-
ator Settings (Operatgrindstillinger)). Hvis
feltet ikke er markeret, indeholder udskrift-
erne hele operatgr-ID'et.

Print Operator Name as per
the Operator Name
Presentation setting (Udskriv
operatgrnavn i henhold til
indstillingen for visning af
operatgrnavn)

Hvis dette felt er markeret, indeholder
udskrifterne operatgrnavnet i henhold
til indstillingerne for visning af operatgr-
navn (se kategorien Operator Settings
(Operatgrindstillinger)). Hvis feltet ikke er
markeret, indeholder udskrifterne hele
operatgrnavnet.
= Bemaerk: Operatgrnavnet kan
kun vises og udskrives, hvis
operatgrlisten er aktiveret
i Operator Settings
(Operatgrindstillinger).
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i-STAT-udskrivning

Enable i-STAT printing (Aktiver Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet, hvis udskrivning ikke er
i-STAT-udskrivning) tilladt, eller hvis der ikke er nogen tilgeengelige i-STAT Alinity-

printere.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:

Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

Discard (Slet) for at fortryde sendringer

Finish Later (Faerdigger senere) for at oprette et udkast

Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaeengelige til brug i en Profil

i-STAT reserveret

Kun til Abbott Point of Care-brug og kun under vejledning fra Abbott Point of Care.

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses f@gr udgivelse. Nar indstillingerne er bekreaeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaeermen:

Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

Discard (Slet) for at fortryde sendringer

Finish Later (Feerdigger senere) for at oprette et udkast

Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgeengelige til brug i en Profil
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*Kategorien Operatgrindstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner for identifikation af operatgrer, sdisom maden at indtaste operatgrens
id, forbedring af sikkerheden ved at bruge en operatgrliste, og give besked, nar en operatgrs certificering
er ved at udlgbe. Kategorien Operatgrindstillinger kan oprettes med de fglgende trin.

Klik pa Operator Settings (Operatgrindstillinger), veelg sa APOCOperatorSettings og klik pa View
(vis). Skaermen viser standardnavnet APOCOperatorSettings og standardvaerdier for hver funktion.
Gennemse APOCOperatorSettings og afggr om valgene fungere for den profil, der samles. Hvis de
gor det, er det ikke ngdvendigt at ggre mere i denne kategori. Kategorien APOCOperatorSettings
er tilgeengelig i sektionen Manage Profiles (profilstyring). Brug den til at samle den nye profil. Hvis
APOCOperatorSettings ikke fungerer for den profil, der samles, skal du klikke pa Finish (afslut) for
at forlade visningen. Klik pa Create (opret) og fglg instruktionerne nedenfor.

= Bemeerk: Alle obligatoriske kategorier har en standardindstilling med APOC-praefikset

foran navnet. Desuden er indstillingerne udfyldt med standardvaerdier.

Du bliver bedt om at angive et navn for indstillingerne og en valgfri beskrivelse.

Operatgrindstillinger

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjalper brugeren til at vide
hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Vaelg mellem de handlinger, der vises nederst pa skaermen, nar du er feerdig:
* Slet - for at fortryde andringer
* Naeste - for at dbne den naste fane
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Id-indtastning

Valgmuligheder

Velg en af disse muligheder:

Valgfrit Aktiverer valgfri id-indtastning.

Obligatorisk Aktiverer obligatorisk indtastning af id.

Manuel indtastn

ing
Manuel indtastning ma
ikke gentages

Fraveelg denne mulighed hvis dobbelt
indtastning er ngdvendigt ved manuel
indtastning af data i dette felt.

Format

Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Veelg enten:

Data indtastes kun som tal. Bemark: Denne
indstilling geelder kun for manuelle indtast-
ninger og pavirker ikke scanninger.

Kun numerisk

Alfanumerisk Data indtastes som bogstaver eller tal.

Indtastningstype

Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet. Veaelg en af
folgende:

Tillad scanning og manuel indtastning | Tillad scanning af stregkode eller manuel

indtastning af data.

Kun scanning Tillad kun indtastning af data ved

stregkodescanning.

Kun manuel indtastning

Tillad kun manuel indtastning af data.

Mindste leengde

Indtast det mindste tilladte antal tegn.

Starste lengde

Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.

Scanningsmaske

Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at bibeholde bestemte
tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har positionsnummeret "1".
Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der bestar af tallene 1-9,
kommaer (",") og bindestreger ("-") for at identificere valget af scanningsmaske.
Hvis en stregkode f.eks. er "abcdefghi1l234567890" og valgmegnsteret er
"2,5-8,11-14", fortolkes stregkoden som "befgh2345". Hvis valgmgnsteret er
"3-4", er stregkoden "cd".

Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sasom "2,4,7,8,19", kan ikke
duplikeres.

| hvert interval skal starttallet vaere mindre end sluttallet. For eksempel er "3-5"
et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert talinterval skal mindre
end starten af det naeste talinterval. For eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg,
men "3-6,6-9" er ikke.

Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er ugyldigt. For
eksempel er "2--5", "2-5,,7-10" og "2,-5" alle ugyldige intervaller.

Rev. Date: 20-Apr-2026

Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page3.4-24



Metode for manuelle
kontrolcifre

Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning
af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekrzefte formatet af det
indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det
indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.
= Bemeerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11
kontrolcifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrolcifferplan)
i HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller it-afdeling
for at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved oprettelsen af
operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algoritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Intet kontrolciffer ved manuel
indtastning

Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved
manuel indtastning

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved
manuel indtastning

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Metode for
kontrolcifre
ved scanning

Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en vaerdi for at oprette

operatgr- eller patient-id.

Intet kontrolciffer ved
scanning

Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Stregkodetype

Velg alt der er relevant.

Praesentation af
operatgr-id

Bestemmer hvordan operatgr-id'et vises pa i-STAT Alinity. Vaelg blandt de

folgende valgmuligheder.

Vis operatgr-id

Viser hele operatgr-id’et.

Vis operatgr-id delvist

Viser kun de sidste 3 cifre af
operatgr-id'et.

Skjul operatgr-id

Viser ikke noget af operatgr-id'et.
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Praesentation af Bestemmer hvordan operatgr-navnet vises pa i-STAT Alinity. Veelg blandt de
operatgrnavn felgende valgmuligheder.

Vis operatgrens navn delvist Vis operatgrens initialer fra fornavn og
efternavn.

Hjzlp med isaetning af kassetter

Aktiver hjelp med is@tning af Grafikker vises pa instrumentets skaerm efter alle obligatoriske
kassetter felter er udfyldte, men inden kassetten szettes i. Skaermbillederne
kassettehjeelp omfatter billederne 'collect and mix sample'
(indsamling og blanding af preve) og "fill cartridge" (fyld kassette).
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List Actions (Listehandlinger)

Listehandlinger bestemmer, hvordan i-STAT Alinity reagerer ved adgang til operatgrlisten. Desuden styrer
disse valgmuligheder de handlinger, der foretages i forskellige situationer, f.eks. adgang til teststier, hvis
en operatgrs certificering er udlgbet. Aktivering af disse valg kreever forbindelse til et
datastyringssystem, LIS og/eller HIS afhaengigt af de indstillede lokationer.

Bemaerk: I-STAT Alinity-instrumentet understgtter ikke udlgbsdatoer for operatgrcertificering efter den
18. januar 2038. Sgrg for, at Operator List (Operatgrliste) fra LIS eller HIS ikke indeholder poster med

udlgbsdatoer for operatgrcertificering efter 18. januar 2038.

Operatgrindstillinger — Listehandlinger

Search for Operator ID on Marker dette afkrydsningsfelt for at sgge efter operatgr-ID'et pa
Operator List (Sgg efter operatgrlisten ved adgang til en hvilken som helst af teststierne. Du
operatgr-1D pa kan kun s@ge efter operatgr-ID pa operatgrlisten, hvis operatgrlisten er
operatgrlisten) aktiveret og konfigureret i Connectivity Settings

(Forbindelsesindstillinger).

—Certification Expired Action | udlgbet.
(Operatgr-1D pa operatgrliste
— Handling ved udlgbet
certificering)

Operator ID on Operator List | Fastlaeg en operatgrs adgang til teststien, hvis operatgr-ID'et er

Unscheduled QC Test
Pathway (Teststi for
ikke-planlagt
kvalitetskontrol)

Vealg en af disse indstillinger:

Warn user and prompt to continue
(Advar brugeren, og spgrg, om der skal
fortszettes)

Vis en advarselsmeddelelse til operatgren
om, at certificeringen er udlgbet, og vis
fanen Continue (Fortsaet), som giver
adgang til teststien, sa der kan udfgres
test.

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs
certificering er udlgbet.

Training Test Pathway
(Teststi til gvelse)

Fastleeg en operatgrs adgang til teststien,
hvis operatgr-ID'et er udlgbet.

Warn user and prompt to continue
(Advar brugeren, og sp@rg, om der skal
fortsaettes)

Vis en advarselsmeddelelse til operatgren
om, at certificeringen er udlgbet, og vis
fanen Continue (Fortsaet), som giver
adgang til teststien, sa der kan udfgres
test.
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Operatgrindstillinger — Listehandlinger

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs
certificering er udlgbet.

Test Pathways other than | Fastlaeg en operatgrs adgang, hvis
Training or Unscheduled operatgrens certificering er udlgbet.
QC (Andre teststier end
gvelse eller ikke-planlagt
kvalitetskontrol)

Warn user and prompt to continue
(Advar brugeren, og spgrg, om der skal
fortsaettes)

Vis en meddelelse til operatgren om, at
certificeringen er udlgbet, og giv adgang
til teststien, sa der kan udfgres test.

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs
certificering er udlgbet.

Operator ID not on Operator | Fastlaeg, hvilken adgang en operatgr skal have i teststierne, hvis
List Action (Handling, hvis operatgr-ID'et ikke er pa operatgrlisten.

Operatgr-ID ikke er pa
operatgrlisten)

Unscheduled QC Test Vealg en af disse indstillinger:
Pathway (Teststi for
ikke-planlagt
kvalitetskontrol)

Warn user and prompt to continue
(Advar brugeren, og spgrg, om der skal
fortsaettes)

Vis en advarselsmeddelelse til operatgren
om, at operatgr-ID'et ikke er pa
operatgrlisten, og giv adgang til teststien,
sa der kan udfgres test.

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs ID ikke
findes pa operatgrlisten.

Training Test Pathway Fastleeg en operatgrs adgang til teststien,
(Teststi til gvelse) hvis operatgr-ID'et er udigbet.
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Operatgrindstfllinger — Listehandlinger

Warn user and prompt to continue
(Advar brugeren, og spgrg, om der skal
fortszettes)

Vis en advarselsmeddelelse til operatgren
om, at operatgr-ID’et ikke er pa
operatgrlisten, og giv adgang til teststien,
sa der kan udfgres test.

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs ID ikke
findes pa operatgrlisten

Test Pathways other than | Fastleeg en operatgrs adgang tfl
Training or Unscheduled teststien,hvis operatgr-ID’et er udlgbet.
QC (Andre teststfer end
ovelse eller ikke-planlagt
kvalitetskontrol)

Warn user and prompt to continue

(Advar brugeren, og spgrg, om der skal
fortszettes)

Vis en advarselsmeddelelse om, at
operatgr-ID’et ikke er pa operatgrlisten,
og giv adgang til teststien, sa der kan
udfgres test.

Lockout user (Las bruger ude)

Afvis adgang, hvis en operatgrs ID
ikke findes pa operatgrlisten.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Page3.4-29 Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Operatgrudlgb

Operatgrcertifikat udlgbsbesked | viser en meddelelse pa i-STAT Alinity inden datoen hvor
operatgrens certificering udlgber

Vis besked n inden Angiv antallet af dage (0-365)
certificeringen udlgber inden operatgrens certificering
udlgber for at vises meddelelsen.
Standardindstillingen er 0, hvilket
deaktiverer beskeden.

Besked, der skal vises Lav en brugerdefineret besked
pa op til 5 linjer og hgjst 40 tegn
pr. linje.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses fgr udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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*Patientindstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner til at tilpasse patientindstillingerne for i-STAT Alinity. Kategorien
Patientindstillinger kan oprettes eller ndres med de fglgende trin.

Klik pa Patient Settings (Patientindstillinger), derefter APOCPatientSettings og klik pa View
(Vis). Skeermen viser standardnavnet APOCPatientSettings og standardvardier for hver funktion.
Gennemse APOCPatientSettings og afggr om valgene fungere for den profil, der samles. Hvis de
gor det, er det ikke ngdvendigt at ggre mere i denne kategori. Kategorien APOCPatientSettings
er tilgeengelig i sektionen Manage Profiles (profilstyring). Brug den til at samle den nye profil. Hvis
APOCPatientSettings ikke fungerer for den profil, der samles, skal du klikke pa Finish (afslut) for
at forlade visningen. Klik pa Create (opret) og fglg instruktionerne nedenfor.

= Bemaerk: Alle obligatoriske kategorier har en standardindstilling med APOC-praefikset
foran navnet. Desuden er indstillingerne udfyldt med standardvaerdier.

Patientindstillingernes navne

Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* kun bestar af fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller et alfabet der er passende for sproget (med store
eller sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* ikke begynder med tegnene APOC (med store eller sma bog-
staver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse

Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjlper brugeren til at
vide hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.
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Id-indtastning

Valgmuligheder Vealg en af disse muligheder:
Valgfrit Aktiverer valgfri id-indtastning.
Obligatorisk Aktiverer obligatorisk indtastning
af id.
Manuel indtastning
Manuel indtastning ma ikke Fravaelg denne mulighed hvis
gentages dobbelt indtastning er ngdven-

digt ved manuel indtastning af
data i dette felt.

Format Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Vaelg enten:

Data indtastes kun som tal. Bemark: Denne
Kun numerisk indstilling geelder kun for manuelle indtast-
ninger og pavirker ikke scanninger.

Alfanumerisk Data indtastes som bogstaver eller tal.

Indtastningstype | Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet. Veelg en af
folgende:

Tillad scanning og manuel indtastning | Tillad scanning af stregkode eller manuel
indtastning af data.

Kun scanning Tillad kun indtastning af data ved
stregkodescanning.

Kun manuel indtastning Tillad kun manuel indtastning af data.
Mindste lengde Indtast det mindste tilladte antal tegn.
Stgrste lengde Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.
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Scanningsmaske | Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at bibeholde bestemte

tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har positionsnummeret "1".

* Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der bestar af tallene 1-9,
kommaer (",") og bindestreger ("-") for at identificere valget af scanningsmaske.

* Hvis en stregkode f.eks. er "abcdefghi1l234567890" og valgmgnsteret er "2,5-
8,11-14", fortolkes stregkoden som "befgh2345". Hvis valgmgnsteret er "3-4", er
stregkoden "cd".

* Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sdsom "2,4,7,8,19", kan ikke
duplikeres.

* | hvert interval skal starttallet vaere mindre end sluttallet. For eksempel er "3-5"
et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

* Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert talinterval skal mindre
end starten af det naeste talinterval. For eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg,
men "3-6,6-9" er ikke.

* Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er ugyldigt. For eksem-
pel er "2--5","2-5,,7-10" og "2,-5" alle ugyldige intervaller.

Metode for manuelle |Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning
kontrolcifre af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekraefte formatet af det
indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det
indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.
= Bemaerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11 kontrol-

. cifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrolcifferplan) i
HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller it-afdeling for
at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved oprettelsen af
operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algoritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Intet kontrolciffer ved manuel | Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved man- | Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
uel indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved man- | Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af

uel indtastning operatgr- eller patient-id.
Metode for Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en vaerdi for at oprette
kontrolcifre ved operatgr- eller patient-id.
scanning
Intet kontrolciffer ved Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.
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Mod 11 kontrolciffer ved
scanning

Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af

scanning operatgr- eller patient-id.
Stregkodetype Vealg alt der er relevant.
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Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Patientinformation og positiv patientidentifikation (PPID)

Tilpasning af patientinformation styrer anmodninger om patientens alder og kgn, og om patientens kgn
fra patientlisten skal bruges som patientens kgn. Funktionen positiv patientidentifikation (PPID) ggr at
i-STAT Alinity kan vise sekundare patientidentifikatorer (patientens navn, fgdselsdato og kgn) fra
hospitalets indlaeggelses-, udskrivelses- og overfgrselsdata (ADT) pa grundlag af det indtastede
patientidentifikationsnummer. Ved hjzlp af disse sekundaere identifikatorer, kan operatgren bekraefte
patientens identitet. PPID-funktionen hjalper sygehuse med at forbedre ngjagtigheden af
patientidentifikation ved at indhente mindst to slags patientidentifikation inden diagnostisk testning.

Alder og kgn

Bed om alder og kgn, hvis pa-
tientlisten ikke er aktiveret eller
oplysningerne ikke er i patient-
listen

Anmodningen om patientens alder og kgn er obligatorisk hvis
reference- og handlingsintervallerne er oprettet med alder og kgn

i Analyte Settings (analytindstillinger). For at kunne vise resultater
for eGFR, skal Bed om alder og kén, hvis patientlisten ikke er
aktiveret eller oplysningerne ikke er i patientlisten vaere aktiveret.
Bemeerk: Kgnstyper der vises pa instrument ved manuel
indtastning af alder og ksn er Mand, Kvinde og Ukendt.
Hvis en kgnstype er valgt i listen, men der ikke er indstillet
noget reference- og handlingsinterval for denne kgnstpe,
vises der intet reference- eller handlingsinterval med

[

resultaterne.

Brug patientliste

Kryds dette felt af, for at spge efter dette patient-id i patientlisten.
Hvis du aktiverer denne funktion, er de fglgende valgmuligheder

tilgengelige:

Patient-id ikke pa liste

Velg en af disse valgmuligheder for
den handling, der skal tages, hvis
patienten ikke er pa patientlisten:

Tillad test

Standardindstillingen er at vise en
meddelelse, der advarer brugeren og
beder denne om at fortsaette.

Kraev gentaget indtastning af id for at
tillade test

Vaelg denne mulighed for at fa bru-
geren til at gentage indtastningen af
patientens id for at fortsaette testen.
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Alder og kgn

Forbyd test
Veelg denne mulighed for at forbyde
test af patienten.

Bekraeft patient vist pa skaerm

Bestemmer hvordan patiente
folgende:

ns id skal bekraeftes. Veelg en af

Bekraeft

Operatgren bekraefter patient-id.

Gentag fgdselsar

Operatgren bedes om at indtaste

de fire cifre i patientens fgdselsar.
Fgdselsaret, fra ADT-feed, vises pa
instrumentets skaerm.

Indtast fgdselsar

Operatgren bedes om at indtaste de
fire cifre i patientens fgdselsar.

Kortleegning af kgn

Kgnnet i listen er muligvis IKKE
det samme som kgnnet ved
fodslen: Tillad ikke kortleegning

Vaelg denne mulighed, hvis kgnnet i patientlisten ikke er det samme
som patientens kgn ved fgdslen. Dette er standardindstillingen.

Kgnnet i listen er det samme
som kgnnet ved fgdslen: Tillad
kortlaegning

Vaelg denne indstilling, hvis det opfattede kgn pa patientlisten
svarer til patientens kgn ved fgdslen. Hvis patientens opfattede kgn
fremgar af patientlisten, vil det blive brugt til elementer, der kraever
patientens biologiske kgn (referenceomrader, handlingsomrader,
cutoffs og eGFR), og operatgren vil ikke blive bedt om at indtaste

patientens biologiske kgn.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast
* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses fgr udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at feerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast
* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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*Kategorien analytindstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner til at tilpasse patientindstillingerne for i-STAT Alinity, sdésom enheder,
reference- og handlingsintervaller. Kategorien Analytindstillinger kan oprettes eller &endres med de
felgende trin.

Klik pa Analyte Settings (Analytindstillinger), derefter APOCAnalyteSettings og klik pa View
(Vis). Skeermen viser standardnavnet APOCAnalyteSettings og standardvardier for hver funktion.
Gennemse APOCAnalyteSettings og afggr om valgene fungere for den profil, der samles. Hvis de
gor det, er det ikke ngdvendigt at ggre mere i denne kategori. Kategorien APOCAnalyteSettings er
tilgaengelig i sektionen Manage Profiles (profilstyring). Brug den til at samle den nye profil. Hvis
APOCAnalyteSettings ikke fungerer for den profil, der samles, skal du klikke pa Finish (afslut) for
at forlade visningen. Klik pa Create (opret) og fglg instruktionerne nedenfor.

= Bemeerk: Alle obligatoriske kategorier har en standardindstilling med APOC-praefikset

foran navnet. Desuden er indstillingerne udfyldt med standardvaerdier.

Du bliver bedt om at angive et navn for indstillingerne og en valgfri beskrivelse.

Analytindstillinger

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjalper brugeren til at vide
hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Discard (Slet) for at fortryde aendringer
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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Enheder

Angiv den maleenhed, der skal bruges til et analyt. Desuden kan du for nogle analytter vaelge analyttets
navn. F.eks. BUN eller urea. For at eendre en vaerdi, skal du klikke pa rullemenuen og veelge en
valgmulighed.

= Bemaerk: Hvis du sendrer enheder for en analyt, kan det ogsa veere ngdvendigt at justere
referenceomrader, handlingsomrader, cutoffs og brugerdefinerede rapporteringsomrader
for den pagaeldende analyt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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Prgvetyper

Prgvetyper

Brug standardprgvetyper Kryds dette felt af for at bruge brugerdefinerede prgvetyper.
Standardprgvetyperne er:

Arterisk

Vengs

Kapillar

Ikke specificeret

Brugerdefinerede prgvetyper Angiv et navn for hver brugerdefineret prgvetype. Angiv et navn pa
op til 20 tegn. Der kan hgjst defineres 6 prgvetyper. | rullelisten ved
siden af navnet, skal du vaelge prgvetypen: anden, arterisk, vengs
eller kapillar. Standardprgvetypen, der vaelges i rullemenuen giver
grafisk hjalp om instrumentet mens operatgren bruger
patienttestforigbet.

Valgmuligheder for prgvetype Bestemmer om operatgren bedes om at indtaste den type prgve,
der bruges.
Aktiver Fravaelg feltet hvis du ikke vil have at operatgren
bedes om at angive prgvetypen.
Valgfrit
Brugeren bedes om at indtaste en valgfri
prgvetype.

Obligatorisk med tilsidesaettelse

Brugeren bedes om at indtaste en obligatorisk
prevetype. Hvis tilsidesattelsesfunktionen veelges
af operatgren, er yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet fortszetter til naeste
skeermbillede.

Obligatorisk
Brugeren bedes om at indtaste en prgvetype.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane
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Omrader

Denne sektion giver mulighed for at indstille omrader. Der kan vaelges rapporterings-, reference- og handlings-
eller cutoff-omrader, alt efter hvad der er relevant for analytten. Hvis der er indstillet et referenceomrade og
et rapporteringsomrade for en analyt, definerer systemet omradet mellem disse som unormalt. Indstilling

af omrader aendrer resultatskaermbilledets udseende pa instrumentet. Resultater, der falder inden for
referenceomradet, har ingen farve eller pile tilknyttet til det pageeldende resultat (i resultatboblen).
Resultater, der falder inden for handlingsomradet (det kritiske omrade) eller over en kritisk cutoff, har en rgd
spids og en massiv pil i resultatboblen. Pilens retning angiver, om resultatet er uden for omradet til den hgje
eller lave side. Resultater, der falder uden for referenceomradet, men endnu ikke inden for handlingsomradet,
er unormale. Resultatboblen har en gul spids og hule pile, der angiver, om resultatet er hgjt eller lavt.

Omrade

Dette abner en liste over analytter og visningen af det brugerdefinerede rapporteringsomrade. Sadan
begynder du at redigere:

1. Klik pa ikonet + i kolonnen laengst til venstre.

2. Klik pa knappen Edit (Rediger).

3. Hvis du vil tilpasse et eller flere referenceomrader, skal du klikke pd Add Range (Tilfgj omrade) under
sektionen Reference Range (Referenceomrade). Dette omrade ggr det muligt at indstille omrader
baseret pa prevetype og/eller alder og/eller kgn. Det er ogsa muligt kun at indtaste det lave og hgje
omrade uafhaengigt af prgvetype, alder eller kgn.

* Hvis du vil ggre referenceomraderne afhangige af prgvetype, skal du markere afkrydsningsfeltet
i kolonnen Apply (Anvend) og vaelge de relevante prgvetyper ved at klikke pa pil ned i kolonnen
Sample Type (Prgvetype). De viste prgvetyper er enten standardtyperne eller de typer, der er
tilpasset i sektionen Sample Types (Prgvetyper) i kategorien Analyte Settings
(Analytindstillinger).

* Referenceomrader er som standard aldersafhaengige. Op til seks forskellige sat omrader kan vaere
aldersafhaengige. Angiv de lave og hgje aldersgraenser og enheder, eller klik for at fjerne
markeringen i feltet i kolonnen Apply (Anvend) for at deaktivere aldersafthaengige
referenceomrader. Hvis du vil bruge denne funktion, skal der tilfgjes et andet brugerdefineret
element til profilen: Patient Settings (Patientindstillinger) > Patient Information and Positive
Patient Identification (Patientinformation og positiv patientidentifikation) > Age and Sex (Alder
og kgn)

e Hvis du vil ggre referenceomraderne afhangige af kgn, skal du markere afkrydsningsfeltet i
kolonnen Apply (Anvend) og vzelge det relevante kgn ved at klikke pa pil ned i kolonnen Sex (Kgn).
Hvis du vil bruge denne funktion, skal der tilfgjes et andet brugerdefineret element til profilen:
Patient Settings (Patientindstillinger) > Patient Information and Positive Patient Identification
(Patientinformation og positiv patientidentifikation) > Age and Sex (Alder og ke¢n)

4. Huvis du vil tilpasse et handlingsomrade, skal du klikke pa Add Range (Tilfgj omrade) under sektionen
Action Range (Handlingsomrade). £ndring af handlingsomradet foretages pa samme made som
2&ndring af referenceomradet.

5. Klik pa Apply Single Cutoff (Anvend enkelt cutoff) eller Apply Sex Specific Cutoff (Anvend kgnsspecifik
cutoff) afhaengigt af sundhedssystemets politikker, og indtast cutoff-vaerdien eller cutoff-veerdierne.

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page3.4-40



Nedenfor er et eksempel pa et referenceomrade, et unormalt omrade og et handlingsomrade. | dette
eksempel blev referenceomradet indstillet til 4,0-7,5. Det lave handlingsomrade blev indstillet til 2,0,
og det hgje handlingsomrade blev indstillet til 15,0. Instrumentet beregner det unormale omrade. Nar
omraderne er indstillet, og profilen er indlaest pa instrumentet, vil resultatskaermbilledet afspejle disse
&ndringer. Et eksempel pa et resultatskaermbillede, der viser tilpasning af omradet, findes i Fortolkning
af resultater med brugerdefinerede funktioner anvendt.

Reference Range
Abnormal Range 1 Abnormal Range

Action Range
! > 15.0

Action Range
<2.0 |

o

2.0 4.0 7.5 15.0

= Bemaerk: Indtast aldrig referenceomrader, handlingsomrader eller brugerdefinerede
rapporteringsomrader, der ligger uden for producentens rapporteringsomrade.

Custom Reportable Ranges (Brugerdefinerede rapporteringsomrader)

Begraens visningsomradet til brugerdefinerede vaerdier. For eksempel kan administrator for
sundhedsorganisationen gnske at begraense visningsomraderne til vaerdier, der er blevet verificeret ved
hjzelp af kalibreringsverifikationsmaterialer. Indstil de lave og hgje vaerdier. Indsnaevring af
rapporteringsomradet for visse test kan pavirke prasentationen af andre afhaengige testresultater. Hvis
et hvilket som helst af resultaterne i den fgrste kolonne i tabellen nedenfor ligger uden for
rapporteringsomradet, undertrykkes de afhaengige testresultater, der er angivet i den anden kolonne
(vist som <>).

— Bemeerk: Lad aldrig vaerdien vaere null (tom) for det brugerdefinerede rapporteringsomrade

for lav eller hgj. Veerdierne kan vaere -99999,9 for lav eller 99999,9 for hgj.

= Bemaerk: Tilpasning af omradet gaelder muligvis ikke for alle kassettetyper.
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Tabel 3—1: Reportable Range Limitations (Begraensninger for rapporteringsomrade)

Test (uden for rapporteringsomradet) Afhaengige undertrykte test (vises som <>)

Na K, Cl, BUN, Anion-gap, Hgb, Hct

Hct Cl, Bun, Anion-gap, Hgb

PCO2 TCO2, Anion-gap, Baseoverskud, HCO3, sO2
pH TCO2, Anion-gap, Baseoverskud, HCO3, sO2
HCO3 TCO2, Anion-gap, Baseoverskud, sO2

cl Anion-gap

K Anion-gap

TCO2 Anion-gap

PO2 sO2

Klik pa Update (Opdater) for at gemme analyteendringerne, eller klik pa Cancel (Annuller) for at kassere
dem. Gentag denne proces for andre analytter efter behov.

Nar du er feerdig med at vaelge alle omrader for alle gnskede analytter, kan du vaelge mellem de
indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:

* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane
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Cutoff-funktion for analytter
Baggrund og forklaring:

En cutoff er en veerdi, der markerer, at der skal foretages en handling for et testresultat. Der understgttes
to typer af cutoff-handlingsmarkeringer pa i-STAT Alinity: "advarsel" eller "kritisk". En i-STAT Alinity-
systemadministrator (f.eks. en Point of Care-koordinator (POCC) eller laboratorieadministrator) kan
definere en taerskelvaerdi, og testresultater for analytter, der understgtter kritiske cutoffs, som ligger over
denne veaerdi, markeres til handling.

i-STAT Alinity-systemet understgtter cutoffs for fglgende analytter: GFAP, UCH-L1 og hs-Tnl. Cutoffs for
GFAP og UCH-L1 er faste, kan ikke tilpasses og er af typen "advarsel". Se brugsanvisningerne til TBI- og TBI
Plasma-kassetterne for at fa oplysninger om cutoffs for GFAP og UCH-L1. Cutoffs for hs-Tnl skal indstilles af
systemadministratoren og er af typen "kritisk". | dette afsnit kan du se, hvordan kritiske cutoffs indstilles
pa instrumentet.

Standardindstillingen for i-STAT Alinity-instrumentets funktion for kritiske cutoffs er "Do Not Apply Cutoffs"
(Anvend ikke cutoffs). Det betyder, at der ikke er defineret kritiske cutoffs, nar du modtager i-STAT Alinity-
instrumentet. Desuden er der i AlinlQ CWi-softwaren (tilpasningsvaerktgjet, der bruges til at konfigurere
i-STAT Alinity) ikke konfigureret nogen kritiske cutoffs som standard. Kritiske cutoffs pa instrumentet kan
kun konfigureres via tilpasning af AlinlQ CWi https://alinigcwi.abbott.com. Det er ikke muligt at tilpasse
dem direkte pa i-STAT Alinity-instrumentets brugergraenseflade.

Nar der er konfigureret kritiske cutoff-vaerdier for i-STAT Alinity-instrumentet, angives veerdier over den
kritiske cutoff med en "pil op". Der er ingen "pil ned"-indikator for vaerdier under cutoff-veerdien. Der vises
ingen indikatorpil, nar der ikke er angivet en cutoff (f.eks. for muligheden "Do Not Apply Cutoffs" (Anvend
ikke cutoffs)). For analytter, der understgtter cutoffs, kan referenceomrader og handlingsomrader for
analytter ikke tilpasses.

De eksempler, der vises i dette afsnit, er kun til reference og viser testresultater, der er relateret til
"kritiske" cutoffs.

i-STAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45
Pt 123426

Menu

View
Entered Info

Figur 3.4.1: Ingen cutoff defineret
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i-STAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45 Options
Pt: 123456 Menu

he-Trl, ng/L
22.0
Cutoff; 21.0 View
Entered Info

L]

Home

Figur 3.4.2: Over enkelt cutoff

i-STAT hs-Tnl  16FEB2025 09:45
Pt: 123456

Options
bes-Td, mgfL Menu

15.0 o

Cutoff: 13.0 | View

Lex: Female Entered Info

Figur 3.4.3: Over konsspecifik cutoff
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Tilpasningsmuligheder:
i-STAT Alinity understgtter to indstillinger for kritisk cutoff: En enkelt cutoff eller en kgnsspecifik cutoff:

1. Enkelt cutoff:

e Cutoff anvendes pa alle patienter, uanset kgn.
e Nar der vaelges "Apply Single Cutoff" (Anvend enkelt cutoff), skal der angives en cutoff-vaerdi.

2. Kensspecifik cutoff:

e Cutoff anvendes pa patienter afhaengigt af det kgn, der er identificeret pa instrumentet, via
patientlistefunktionen eller via operatgrprompten pa analysatorens skeerm pa testtidspunktet.

e Nar der vaelges "Apply Sex Specific Cutoffs" (Anvend kgnsspecifikke cutoffs), skal der indtastes veerdier
for alle tre typer kgn: Female (Kvinde), Male (Mand), Unknown (Ukendt).

e Valgmuligheden Unknown (Ukendt) kan er beregnet til tilfeelde, hvor patientens biologiske kgn ikke er
kendt eller er ubestemt.

Bemaerk: Forklaring af opfattet kgn vs. biologisk kgn

Som standard tilknytter i-STAT Alinity-instrumentet ikke ADT-oplysninger om patientens opfattede
kgn til patientens biologiske kgn. Hvis der er en aktiv ADT-patientliste, og feltet for patientens
opfattede kgn udfyldes med patientens biologiske kgn via ADT-systemet, kan POCC tilpasse
instrumentet til at bruge veerdien i feltet med patientens opfattede kgn som patientens kgn med
henblik pa fortolkning af testresultater. Se afsnittet om tilknytning af opfattet kgn til biologisk kgn i
denne vejledning for at fa anvisninger.

* Nar kgnsspecifikke cutoffs er aktiveret, og patienten findes pa ADT-listen, fortsaetter testen med
den relevante prompt baseret pa den scannede kassette. Se figur 3.4.4 nedenfor:

i-STAT hs-Tnl
Pt: 9107
Venous

Collect and Mix Sample Page 1of 3

104
[\

/

Slowly invert tube 10 times to ensure proper Previous
mixing. Move immediately to cartridge filling.

alll 3%

Fill evacuated tube per
manufacturer's
recommendation.

b

& EED 'l

Figur 3.4.4

Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Rev. Date: 20-Apr-2026

e Nar kgnsspecifikke cutoffs er aktiveret, og patientens biologiske kgn ikke kan ses pa ADT-patientlisten,
skal brugeren vaelge "PATIENT SEX" (Patientens kgn) under testprocessen, efter at kassetten er blevet
scannet. Se figur 3.4.5 nedenfor:

&> Select PATIENT SEX

Bemarkninger og forholdsregler:

Figur 3.4.5

alll B

View
Entered Info

Pravious

1. Resultater, der ligger over cutoffs af typen "kritisk" (> for hs-Tnl) eller er lig med/eller stgrre
end cutoffs af typen "advarsel" (=/> TBI-kassetter), markeres pa i-STAT Alinity-instrumentets
resultatvisning og resultatudskrift med en indikatorpil.

2. Cutoff-veerdier, der er geeldende pa tidspunktet for patienttesten, og patientens kgn (hvis
ksnsspecifikke cutoffs er aktiveret) vises i instrumentets resultatvisninger og resultatudskrifter.

3. Nar der er angivet mere end én cutoff for en analyt pa instrumentet (dvs. kgnsspecifikke cutoffs
for hs-Tnl), men en eller flere af cutoff-vaerdierne ligger uden for rapporteringsomradet (enten
under den nedre eller over den gvre graense for rapporteringsomradet), vil analysatoren ignorere
alle cutoffs, der er relateret til analytten.

4. Fglg institutionens retningslinjer og procedurer for fortolkning af testresultater.

Diagrammet nedenfor hjelper med at forklare cutoff-adfeerden for i-STAT hs-TNI pa i-STAT Alinity:

Single Cutoff Ranges

€29 Narmal Range Criricallﬂange 1000
[ W\ |
T T T
29 21 1000
Reportable Range
Sex-specific Cutoff Ranges Critical Ranges
I I
f ‘Maske foprmial Rangs | \
I |
g | eS—r—p—— | 1 >1000
| I
rTr— |
! I I
29 3 n m: 1000
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Aktiver/Deaktiver Analyt

Denne sektion bruges til at deaktivere analytter. Systemets standardinstilling er at alle analytter er
aktiverede, undtaget eGFR.

Anvend globalt Analytter kan deaktiveres for alle kassettetyper. For eksempel hvis
glukose er deaktivere, vises intet glukoseresultat af nogen kassette, der
udfgre glukose.

Anvend ud fra panel Analytter kan deaktiveres for udvalgte kassettetyper, undtagt BhCG. For
eksempel er glukose tilgaengelig pa CHEM8+ og EC8+. Hvis glukose ikke
skal rapporteres, nar en EC8+ testes, skal du deaktivere glukose ud fra
panel (kassettetype). Glukosen vises, ndr CHEM8+ kassetten testes, fordi
den ikke var deaktiveret pa CHEM8+ kassetten.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Neeste) for at abne den naeste fane
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Haematokrit

Pa denne fane veelges indstillinger for test af haematokrit.

Hamatokritindstilling (kalibrering | Angiv antikoagulerende middel, der bruges til at beregne
ved Laboratory Hematology resultatet for heematokrit. For bedste overensstemmelse mellem
Analyzer) i-STAT Alinity og haematokritresultater fra den haamatologiske
analysator, vaelges i-STAT Alinity tilpasningsindstillingen efter
kalibrering af den komparative haematologiske analysator
(MH-K2EDTA eller MH-K3EDTA). Da de fleste kliniske
hamatologiske analysatorer er kalibreret med
mikrohaematokritmetoden ved brug af K3EDTA antikoagulerende
middel, er i-STAT Alinity systemets standardindstilling K3EDTA.
Velg enten:

K2EDTA

K3EDTA

Standardindstillingen er K3EDTA.

Anvend CPB-proteinalgoritme for | Valgmuligheden Anvend CPB er beregnet til brug, nar prgver
haematokrit indsamles fra patienter pa kardiopulmonal bypass. CPB-
funktionen justerer haematokrit- og haemoglobinresultater for
fortyndingsvirkningen af pumpevaeske under kardiopulmonal
bypass-operation. Dog kan faciliteten validere dens brug for
andre patientbefolkninger, der vides at have proteinniveauer,
der er betydeligt lavere end den normale voksne befolkning.
= Bemaerk: Hvis et instrument indstillet til "CPB, anvend
. altid" bruges til patienter, der ikke er pa pumpen, kan
hamatokritresultatet muligvis blive forkert rapporteret
som hgjt. Hvis et instrument indstillet til "CPB, anvend
aldrig" bruges til patienter, der er pa pumpen eller har
nedsatte proteinniveauer, kan haematokritresultatet
muligvis blive forkert rapporteret som lavt.

Et instrument, der er indstillet til at anmode for CPB, kreever at
operatgren svarer ja eller nej. Ja angiver at CPB-korrekturen skal
anvendes. Nej angiver at CPB-korrekturen ikke skal anvendes.
Valg en af fglgende:

CPB, Prompt
Beder operatgren om at anvende CPB-korrektur, nar kassetten
har en haematokrit-sensor.

CPB, anvend altid
Anvender CPB-korrektur, hver gang en kassette med haematokrit-
sensor bruges.
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CPB, anvend aldrig
Anvender ikke CPB-korrektur, nar en kassette med
hamatokrit-sensor bruges.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:

Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaarm
Discard (Slet) for at fortryde sendringer

Finish Later (Faerdigger senere) for at oprette et udkast
Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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Justeringer

Indstillingerne for resultatvisninger af basisoverskud og eGFR (estimeret glomeruleer filtrationshastighed)
bestemmes i denne fane.

BE-ligning Basisoverskud af ekstracellulaer veeske eller standardbaseret overskud er
koncentrationen af titrerbar base minus koncentrationen af titrerbar syre
ved titrering af den gennemsnitlige intracellulaere vaeske (plasma plus
interstitialvaeske) til en arteriel plasma-pH pa 7,40 ved PCO 2 pa 40 mmHg
ved 37 °C. Overdreven koncentration af base i den gennemsnitlige ECF
forbliver stort set konstant under akutte eendringer i PCO 2 og afspejler
kun ikke-respiratorisk komponent af pH-forstyrrelser. Veelg enten en af
mulighederne:

Ekstracellulzer veeske
Basisoverskud af ekstracellulaer vaeske (BEecf)

BEecf = HCO - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
3

Dette der standard.

Blod
Basisoverskud af blod (BEb)

BEb = (1-0,014 * Hb) * [HCO - 24,8 + (1,43 * Hb
3

+ 7,7) * (pH - 7,4)]

eGFR-ligning MDRD (standard)
CKD-EPI 2009
eGFR-varianter Velg en af disse muligheder:

Vis bade eGFR og sort/afroamerikansk eGFR

Vis kun eGFR

Vis kun sort/afroamerikansk eGFR
= Bemaerk: Sort/afroamerikansk eGFR vises som eGFR-a pa
instrumentskaermen.

Nar du er feerdig, veelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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ACT (aktiveret koaguleringstid)
Dette skeermbillede ggr det muligt for dig at tilpasse indstillingen af ACT-testningen med Kaolinaktivator.

Du kan veelge mellem den aktuelle 37°C-resultatkalibrering (forvarme) og en kalibrering i forhold til
omgivelsernes temperatur.

Muligheder pa skaarmen er:

ACTk-tilstand Til ACT-K-kassetter (Kaolin ACT) veelges enten:

Forvarm

37°C-resultatkalibrering geelder kun patienttestspor
forvarme er standarden

Ikke varm
resultatkalibrering i forhold til omgivelsernes temperatur

Stop ACT-test Afggr, om en operatgr kan stoppe ACT-test, mens den udfgres.
Vaelg en afkrydsningsboks for at aktivere stop af en test.

Dette der standard. Fjern krydset i afkrydsningsboksen for at
forhindre, at en operatgr stopper en test.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde a&ndringer

* Finish Later (Faerdigger senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane

Kritiske prover
Kritiske prgver kan veelges af kunden.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses fgr udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast
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* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgeengelige til brug i en Profil
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*Kategorien kvalitetsindstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner til at tilpasse kvalitetsindstillingerne for i-STAT Alinity, sasom
vaeskekvalitetskontrol bestaet/dumpet, Kal Ver bestaet/dumpet og kassettepartikvalitetskontrol.
Kategorien Kvalitetsindstillinger kan oprettes eller 22ndres med de fglgende trin.

Klik pa Quality Settings (Kvalitetsindstillinger), vaelg sa APOCQualitySettings og klik pa View
(vis). Skaermen viser standardnavnet APOCQualitySettings og standardvaerdier for hver funktion.
Gennemse APOCQualitySettings og afggr om valgene fungere for den profil, der samles. Hvis de
gor det, er det ikke ngdvendigt at ggre mere i denne kategori. Kategorien APOCQualitySettings
er tilgeengelig i sektionen Manage Profiles (profilstyring). Brug den til at samle den nye profil. Hvis
APOCQualitySettings ikke fungerer for den profil, der samles, skal du klikke pa Finish (afslut) for
at forlade visningen. Klik pa Create (opret) og fglg instruktionerne nedenfor.

Bemaerk: Alle obligatoriske kategorier har en standardindstilling med APOC-praefikset
foran navnet. Desuden er indstillingerne udfyldt med standardvaerdier.

Du bliver bedt om at angive et navn for indstillingerne og en valgfri beskrivelse.

Kvalitetsindstillinger

Navn Pakreevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
o Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
o mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation
Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjaelper brugeren til at vide

hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Nar du er feerdig, vaelges blandt de handlinger, der vises i bundes af skaeermen:
Annuller for at annullere sendringer
Naeste for at abne det naeste faneblad
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Elektronisk simulator

Test for ekstern elektronisk simulator kan planlaegges, sa den udfgres baseret pa et interval pa et antal
dage. Denne indstilling fastlaegges normalt i overensstemmelse med de lovgivende myndigheder.

= Bemaerk: Intern elektronisk simulator test udfgres hver gang en kassette testes pa i-STAT
=r e
Alinity.

Simulatortestningsplan

Kor elektronisk simulator hver  [Afggr hvor ofte den eksterne elektroniske simulator testes. Angiv et
n dage antal dage i intervallet O til 365. Standardindstillingen er 0, hvilket

deaktiverer testning.
= Bemeaerk: Abbott Point of Cares fabrikantkrav er at den

" elektroniske simulator testes hver 6. maned (182 dage).

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane
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Kvalitetskontrolmeddelelser

Control Test Settings (Indstillinger for kontroltest)

Brug Control Test Settings (Indstillinger for kontroltest) til at
fastlaegge, hvordan i-STAT Alinity skal reagere, nar der udfgres
kvalitetskontroltest. Disse indstillinger kan vaere en hjaelp til at sikre
overholdelse af myndighedskrav og gge brugervenligheden for
operatgren.

Pass/Fail Determination
(Bestemmelse af gennemfort/
mislykket)

Beskriver den metode, der bruges til at bestemme, om resultaterne
af kvalitetskontrol af vaesker er acceptable. Veelg en af disse
indstillinger:

None (Ingen) Bestemmelse af gennemfgrt/mislykket
kvalitetskontrol anvendes ikke.

Auto via eVAS Bestem automatisk, om resultaterne af en

(Automatisk via kvalitetskontroltest af vaesker er gennemfgrt

eVAS) eller mislykket, baseret pa

kvalitetskontrolomrader fra et elektronisk
veerditildelingsark (eVAS eller ReVAS), der er
downloadet til instrumentet. Det anbefales,
at instrumenterne er tradlgst forbundet til
CWi, sa eVAS opdateres automatisk. Hvis
instrumenterne ikke er tilsluttet til CWi,

skal eVAS indlzaeses pa hvert instrument ved
hjeelp af USB-porten pa basestationen.

Manual (Manuel) Operatgren sammenligner manuelt
resultaterne af kvalitetskontrollen af vaesker
med et veerditildelingsark, der er downloadet
eller udskrevet fra supportomradet pa
Abbott Point of Care-webstedet pa
www.globalpointofcare.abbott, og angiver
pa instrumentet, om kvalitetskontroltesten
er gennemfgrt eller mislykket.

Results Display Format (Resul-
tatvisningsformat)

Bestemmer, om resultaterne af kvalitetskontrol, der vises pa
instrumentet, er en af fglgende:

Numeric (Numerisk) | vis resultaterne af kvalitetskontrol af vaesker
i numerisk format.

Suppressed Symbolet <> vises ud for hvert vaeskek-
(Undertrykt) valitetskontroltestnavn i stedet for den
kvantitative (numeriske) veerdi, nar resul-
tatet fgrst genereres. Det gemte resultat

i numerisk format vises, nar instrumentet
genstartes. Veelg ikke denne indstilling, hvis
manuel bestaet/dumpet er valgt.
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Fluid Settings (Vaeskeindstillinger)

Only allow APOC fluids (Tillad
kun APOC-vasker)

Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet, hvis der anvendes
ikke-APOC-kontrolvaesker.

Cartridge Help (Kassettehjzelp)

Display Insert Cartridge Help (Vis
hjalp til indsaettelse af kassette)

Der vises grafik pa instrumentskeermbilledet, nar alle obligatoriske
felter er udfyldt, men fgr kassetten indszettes. Skaermbillederne
med kassettehjzelp omfatter grafik for "collect and mix sample"
(indsaml og bland prgve) og "fill cartridge" (fyld kassette).

Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Indstillinger for kontrolt-
est uden for omrade (kun manuel bestemmelse af gennemfgrt/mislykket))

Disse indstillinger bestemmer operatgrhandlingen, hvis
resultaterne af kvalitetskontrol af vaesker ligger uden for det
acceptable omrade, og manuel bestemmelse af gennemfgrt/
mislykket er indstillet.

Comment Code

Bemeerkninger

(Bemaerkningskode)

Enable (Aktiver) | Marker dette afkrydsningsfelt for at bede operatgren om at

indtaste en bemaerkningskode, nar resultaterne er uden for
omrade. Veelg en af fglgende muligheder:

Optional (Valgfrit)
Bed operatgren om valgfri indtastning af en
bemaerkningskode.

Mandatory (Obligatorisk)
Bed operatgren om en obligatorisk indtastning. Der kan ikke
testes kassetter, fgr der er indtastet oplysninger.

Comment Style
(Bemaerknings-

Bestemmer, hvordan bemaerkninger vises pa instrumentet, nar et resultat fra
indstillinger: kvalitetskontrol af vaesker er uden for det acceptable omrade. Veelg

(Bemaerkninger)

format) en af disse
Comment List Bemaerkninger skal veelges fra en valgliste. Se nedenfor for
(Liste over at fa oplysninger om oprettelse af de bemaerkninger, der
bemaerkninger) | vises.
Comment List Operatgren vil blive bedt om at veelge en bemaerkning eller
with Text Box indtaste en bemaerkning i det angivne tekstfelt. Operatgren
(Liste over veelger selv, hvilken af de to muligheder der skal bruges. Der
bemazerkninger kan maksimalt vises 6 bemaerkninger, hvis der skal vises et
med tekstfelt) tekstfelt.

Comments En liste over bemaerkninger, som CWi-brugeren har oprettet. Operatgren vaelger

den, der passer bedst. Bemaerkningen vedhzeftes til testoptegnelsen. Hver
bemaerkning kan veere pa 20 tegn inklusive mellemrum.
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Cal Ver Test Settings (Indstillinger for test af verifikation af kalibrering)

Indstillingerne for test af verifikation af kalibrering (Cal Ver) kan hjalpe operatgren og understgtte
overholdelse af myndighedskrav.

Cal Ver Test Settings (Indstillinger for test af verifikation af kalibrering)

Pass/Fail Determination Beskriver den metode, der bruges til at bestemme, om resultaterne
(Bestemmelse af gennemfort/ af test af verifikation af kalibrering er acceptable. Vaelg en af disse
mislykket) indstillinger:
None (Ingen) Bestemmelse af gennemfgrt/mislykket
verifikation af kalibrering anvendes ikke.
Auto via eVAS Bestem automatisk, om resultaterne af en test
(Automatisk via af verifikation af kalibrering er gennemfgrt
eVAS) eller mislykket, baseret pa omrader for

verifikation af kalibrering fra et elektronisk
veerditildelingsark (eVAS eller ReVAS), der er
downloadet til instrumentet. Det anbefales, at
instrumenterne er tradlgst forbundet til CWi,
sa eVAS opdateres automatisk. Hvis
instrumenterne ikke er tilsluttet til CWi, skal
eVAS indlaeses pa hvert instrument ved hjaelp
af USB-porten pa basestationen.

Manual (Manuel) | Operatgren sammenligner manuelt
resultaterne af verifikationen af kalibrering
med et veerditildelingsark, der er downloadet
eller udskrevet fra supportomrddet pa
Abbott Point of Care-webstedet pd
www.globalpointofcare.abbott, og angiver
pd instrumentet, om testen af verifikation af
kalibrering er gennemfart eller mislykket.

Results Display Format Bestemmer, om resultaterne af verifikation af kalibrering, der vises
(Resultatvisningsformat) pa instrumentet, er en af fglgende:
Numeric Resultaterne af verifikation af kalibrering vises i
(Numerisk) numerisk format.
Suppressed Symbolet <> vises ved siden af navnet pa hver
(Undertrykt) Kal Ver-test i stedet for den kvantitative (nu-

meriske) veerdi, nar resultatet f@rst genereres.
Det gemte resultat i numerisk format vises, nar
instrumentet genstartes. Veelg ikke denne ind-
stilling, hvis manuel bestaet/dumpet er valgt.

Fluid Settings (Vaeskeindstillinger)

Only Allow APOC fluids (Tillad Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet, hvis der anvendes ikke-
kun APOC-vasker) APOC-vaesker til test af verifikation af kalibrering.

Cartridge Help (Kassettehjzlp)
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Cal Ver Test Settings (Indstillinger for test af verifikation af kalibrering)

Display Insert Cartridge Help Der vises grafik pa instrumentskeermbilledet, nar alle obligatoriske
(Vis hjeelp til indszettelse af felter er udfyldt, men fgr kassetten indsaettes. Skaermbillederne
kassette) med kassettehjaelp omfatter grafik for "collect and mix sample"

(indsaml og bland prgve) og "fill cartridge" (fyld kassette).
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Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Indstillinger for test af

verifikation af kalibrering uden for omrade (kun manuel bestemmelse af gennemfgrt/mislykket))

Indstillingerne i denne sektion bestemmer operatgrhandlingen, hvis
et resultat af en test af verifikation af kalibrering ligger uden for det
acceptable omrade, og manuel bestemmelse af gennemfgrt/
mislykket er indstillet.

Comment Code (Bemaerkningskode)

Enable (Aktiver)

Marker dette afkrydsningsfelt for at bede operatgren om at indtaste
en bemaerkningskode, nar resultaterne er uden for omrade. Hvis du
markerer dette afkrydsningsfelt for at aktivere meddelelser, skal du
vaelge en af fglgende indstillinger:

Optional (Valgfrit) Operatgren bliver bedt om at indtaste

en valgfri bemaerkningskode.

Mandatory (Obligatorisk) | Operatgren bliver bedt om at indtaste

en obligatorisk bemaerkningskode.

Comment Style (Bemaerknings-
format)

Bestemmer, om bemaerkninger skal vaelges fra en valgliste eller kan
indtastes som tekst. Vaelg en af disse indstillinger:

Comment List (Liste over
bemaerkninger)

Bemaerkninger kan kun vaelges fra
valglisten.

Comment List with text
box (Liste over
bemaerkninger med
tekstfelt)

Operatgren vil blive bedt om at vaelge
en bemaerkning eller indtaste en
bemaerkning i det angivne tekstfelt.
Operatgren veelger selv, hvilken af de
to muligheder der skal bruges. Der
kan maksimalt vises 6 bemaerkninger,
hvis der skal vises et tekstfelt.

Comments (Bemaerkninger) | En liste over bemaerkninger, som
CWi-brugeren har oprettet.
Operatgren veelger den, der passer
bedst. Bemaerkningen vedheaeftes til
testoptegnelsen. Hver bemaerkning
kan veere pa 20 tegn inklusive

mellemrum.

eVAS Type

Den filtype, der er uploadet til i-STAT Alinity med henblik pa brug af
funktionen til bestemmelse af gennemfgrt/mislykket. Vaelg enten:

eVAS Vaelg dette for alle lande undtagen

Tyskland.

ReVAS Vealg kun dette, hvis du er i Tyskland.
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Cartridge Lot QC Settings (Indstillinger for kassetteparti ved kvalitetskontrol)

Brugerdefinerede indstillinger for kvalitetskontrol af kassetter, som
hjeelper med at overholde krav eller anbefalinger fra
myndighederne. Veelg ikke nedenstaende indstillinger, hvis det
anvendte datastyringssystem ikke understgtter kvalitetskontrol af
kassetteparti. Datastyringssystemet skal kunne acceptere
partinumre for kassetter og andre status, sa kassetterne er

tilgengelige til brug.

Search Cartridge List for Cartridge Lot Number (Sgg i kassettelisten efter kassettens partinummer)

Enable (Aktiver)

Marker dette afkrydsningsfelt for at sgge efter partinummeret pa en
liste over kassetter, der er i brug eller klar til brug.

Lot Number not on List --
QC Tests (Partinummer ikke
pa listen —
kvalitetskontroltest)

Bestem den handling, der skal
udfgres, hvis partinummeret ikke er
pa listen:

Warn (Advar)

Vis en advarsel til operatgren, og
lad kun testen kgre i teststien for
kvalitetskontrol. Patient- og
praestationstest er deaktiveret,
indtil kassettens partinummer er
tilgaengeligt pa kassettelisten.

Lockout (Las ude)

Lad ikke testen kgre, fgr
partinummeret er blevet tilfgjet til
kassettelisten.

Screen (Aktiver

Enable Cartridge QC Warning

advarselsskarmbillede for
kassettekvalitetskontrol)

Cartridge QC Warning Screen (Advarselsskeermbillede for kassettekvalitetskontrol)

Marker dette afkrydsningsfelt for at fa vist et advarselsskaermbillede
pa instrumentet, nar i-STAT-kassettekvalitetskontrol er forfalden.
Hvis du vaelger denne funktion, er fglgende indstilling tilgeengelig:

Show warning n days in
advance (Vis advarsel n
dage i forvejen)

Angiv antallet af dage fgr tidsfristen
for kvalitetskontrol, hvor
advarselsmeddelelsen skal vises. De
tilladte vaerdier er fra 1 til og med
365. Standardindstillingen er 1.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pad skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigger senere) for at oprette et udkast
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane
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Planer for kvalitetskontrol af vaeske

Denne funktion bruges til at definere en plan for veeskekvalitetskontrol for i-STAT Alinity-instrumenterne.
En tilpasset kvalitetskontrolplan kan omfatte: De kassettetyper og vaesker til kvalitetskontrol, der skal
bruges, de kassettetyper, der aktiveres ved at kgre vaeskekvalitetskontrollen, og planen for udfgrelse

af veeskekvalitetskontrol. Der kan defineres op til 3 planer for vaeskekvalitetskontrol. Indstillingerne for
planer for vaeskekvalitetskontrol vises her én gang, da indstillingerne er identiske for alle tre.

= Bemaerk: Ikke alle produkter er tilgeengelige i alle regioner. Kontakt din lokale
repraesentant for at fa oplysninger om tilgaengelighed pa bestemte markeder.

Frequency (Hyppighed)

Vealg et af fglgende:

Off (Slukket)

Dette er standardindstillingen.

Daily (Dagligt)

Kgr veeskekvalitetskontrol hver dag.

Every Det tomme felt udfyldes med en ugedag, der
(Hver ) |veelgesirullemenuen.

Every Det fgrste tomme felt udfyldes med fgrste, anden,
of each month tredje, fjerde eller sidste valgt i rullemenuen. Det
(Hver i |andet felt udfyldes med ugedag, der vaelges i

hver maned)

rullemenuen. Eksempel - hver 2. torsdag i
maneden.

Every n days starting
on mmddyy (Hver n
dag, der starter mmd-
daa)

Planlaeg vaeskekvalitetskontrollen i henhold til et
tidsinterval og en startdato. Tidsintervallet er et
antal dage i intervallet 1 til 99. Veelg startdatoen i
pop op-kalenderen.

Time (Klokkeslzet)

Denne indstilling aktiveres kun, nar der er angivet
en anden veerdi end Off (Slukket) for Frequency

(Hyppighed).

Testing due at Hh:mm
(Test skal udfares k.
TT:mm)

Tidspunkt pa dagen, hvor vaeskekvalitetskontrollen
skal udfgres. Angiv en vaerdi for timer og minutter

i intervallet 00:00 til 23:59. Standardindstillingen er
00:00 (midnat).

Grace period (Fristpe-
riode)

Yderligere tidsrum, der er tilladt fgr og efter
kontrollen skal veere udfgrt, til at udfgre
vaeskekvalitetskontrol, hvis kontrollen ikke udfgres
pa det planlagte tidspunkt. Nar dette tidsrum er
gaet, deaktiveres patienttestning. Fristperioden
afger ogsa, hvornar alarmmeddelelsen for planlagt
kvalitetskontrol vises pa instrumentet.

n hours (n timer)
Antal timer. 8 timer er standard. Omradet er O til
255.

Apply Schedule to
(Anvend plan p3a)

Vaelg, hvilke maneder der skal udfgres kontrol. En
eller alle maneder af aret kan veaelges.
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Frequency (Hyppighed) | Veelg et af fglgende:

Cartridge QC Hvis Frequency (Hyppighed) er angivet, skal du de-
Profile (Kassettens finere mindst én kvalitetskontrolprofil for kassetter.
kvalitetskontrolprofil)

Add QC Profile (Tilfgj |Klik pd Add QC Profile (Tilfgj
kvalitetskontrolprofil) |kvalitetskontrolprofil). Dette panel viser:

Cartridge QC Profile

QC Cartridge = E3+

Dependent Cartridges

EC4+ CHEMB8+ CGB+ G
ECG&+ 6+ CG4+ EGG+
G3+ EGT+ Crea ACT-K
BNP BhCG PTplus/aPTT PTplus
hs-Tnl TBI TEI Plasma
QC Fluids
None None None
None None None

Update QC Profile Cancel

QC Cartridge Klik pa pilen for at fa vist en rullemenu med kassetter. Veelg kassetten til
(Kvalitetskontrol- denne profil pa listen. Dette er den overordnede kassette.
kassette)
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Afhaengige kassetter Nar mere end én type kassette kan teste for den samme analyt, kan
den ene kassette vaere afthaengig af den anden. Nar der udfgres test,
geelder resultatet for en analyt, der er flles for begge kassetter, for
bade den kassette, der blev testet, og den afhangige kassette. For
eksempel tester en CHEM8+ kassette for kreatinin. En Crea-kassette
tester ogsa for kreatinin. Hvis CHEM8+ veelges pa rullelisten “QC
Cartridge” (QC-kassette), kan en Crea-kassette veelges som afhaengig
kassette. CHEM8+ er den overordnede, og Crea er den afhangige.
Nar QC-testningen er udfgrt for CHEM8+ kassetten, og resultatet er
“bestdet” for kreatinin, anses Crea-kassetten ogsa for at have bestaet
testen for kreatinin.

Det er muligt at vaelge en eller flere kassetter som afhaengige. Vaelg en
afhaengig kassette ved at krydse feltet af ved siden af kassettens navn.

= Bemeerk: Alle analytter, der bruges inden for faciliteten, bgr
inkluderes i vaeske-QC og Kal Ver-testplanerne.

= Bemeerk: En QC-kassette, der er valgt som overordnet
kassette i en kassette-QC-profil kan ikke vaere en afhaengig
kassette i en anden kassette-QC-profil inden for den samme
plan. Den kan veere en afhangig kassette i en kassette-QC-
profil, der tilhgrer en anden plan.
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Malte kassetter og analytter

CHEM8+ EC8+ Crea G CG8+ EG7+ EGC+ CG4+ G3+ ACT-K ;:?;Isma TBI hs-Tnl
Natrium (Na) X X X X X
Kalium (K) X X X X X
Chlorid (Cl) X X
e | « | x
Glukose (Glu) X X X X
F;G?ﬂa)r/nlj(:ea X X
Kreatinin X X
TCO: X
Hematocrit X X X X X
Lactate 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
Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page3.4-64




QC Fluids
(Kvalitetskontrolvaesker)

duplikeres.

Vaelg op til 6 forskellige vaesker i 1 kvalitetskontrolplan. Valg ma ikke

= Bemeerk: Kun APOC-kontroller fungerer med automatisk
bestemmelse af godkendelse/fejlangivelse med eVAS. Nar
der er valgt vaesker, skal du klikke pa Update QC Profile
(Opdater kvalitetskontrolprofil).

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:

Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

Discard (Slet) for at fortryde sendringer
Finish Later (Feerdigger senere) for at oprette et udkast
Next (Naeste) for at dbne den naeste fane

Cal Ver-planer

Denne funktion bruges til at definere en Cal Ver-testplan for i-STAT Alinity-instrumenterne. En brugerdefineret
Cal Ver-testplan kan omfatte: De kassettetyper og Cal Ver-vaesker, der skal anvendes, de kassettetyper, der
aktiveres ved at kgre Cal Ver-vaesker, og tidsplanen for udfgrelse af Cal Ver-test. Der kan defineres op til 3 Cal
Ver-testplaner. Indstillingerne for planer vises her én gang, da indstillingerne er identiske for alle tre.

= Bemazerk: Ikke alle produkter er tilgaengelige i alle regioner. Kontakt din lokale
repraesentant for at fa oplysninger om tilgaengelighed pa bestemte markeder.

Frequency (Hyppighed)

Valg et af fglgende:

Off (Slukket)

Dette er standardindstillingen.

Every

of each month
(Hver

i hver maned)

Det f@rste tomme felt udfyldes med fgrste, anden,
tredje, fjerde eller sidste valgt i rullemenuen.

Det andet felt udfyldes med ugedag, der vaelges i
rullemenuen. Eksempel - hver 2. torsdag i maneden.

Time (Klokkeslzet)

Denne indstilling aktiveres kun, nar der er angivet
en anden vardi end Off (Slukket) for Frequency

(Hyppighed).

Testing due at Hh:mm

Tidspunkt pa dagen, hvor Cal Ver skal udfgres.

(Test skal udfares k. Angiv en veerdi for timer og minutter i intervallet
TT:mm) 00:00 til 23:59. Standardindstillingen er 00:00 (midnat).
Grace period Yderligere tidsrum, der er tilladt fgr og efter testen
(Fristperiode) skal vaere udfgrt, til at udfgre Cal Ver-test, hvis

testen ikke udfgres pa det planlagte tidspunkt. Nar
dette tidsrum er gaet, deaktiveres patienttestning.
Fristperioden afggr ogsa, hvornar alarmmeddelelsen
for planlagt Cal Ver vises pa instrumentet.

n hours (n timer)
Antal timer. 8 timer er standard. Omradet er O til 255.

Apply Schedule to
(Anvend plan pa)

Vaelg, hvilke maneder der skal udfgres kontrol. En
eller alle maneder af aret kan veelges.

Cartridge QC Pro-
file (Kassettens
kvalitetskontrolprofil)

Hvis Frequency (Hyppighed) er angivet, skal du
definere mindst én kvalitetskontrolprofil for kassetter.

Add QC Profile (Tilfgj
kvalitetskontrolprofil)

Klik pa Add QC Profile (Tilfgj kvalitetskontrolprofil).
Dette panel viser:
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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+ CG8+
6+ CG4+
EGT+ Crea
BhCG PTplus/aPTT
TBI TBI Plasma
None
None

None

None

EGG+
ACT-K
PTplus

den ene kassette vaere afhaengig af den anden. Nar der udfgres test,
geelder resultatet for en analyt, der er felles for begge kassetter, for
bade den kassette, der blev testet, og den afhangige kassette. For
eksempel tester en CHEM8+ kassette for kreatinin. En Crea-kassette
tester ogsa for kreatinin. Hvis CHEM8+ veaelges pa rullelisten “QC
Cartridge” (QC-kassette), kan en Crea-kassette vaelges som afhaengig
kassette. CHEM8+ er den overordnede, og Crea er den afhangige.
Nar QC-testningen er udfgrt for CHEM8+ kassetten, og resultatet er
“bestaet” for kreatinin, anses Crea-kassetten ogsa for at have bestaet

testen for kreatinin.

Det er muligt at vaelge en eller flere kassetter som afhangige. Velg en
afhaengig kassette ved at krydse feltet af ved siden af kassettens navn.

= Bemeerk: Alle analytter, der bruges inden for faciliteten, bgr
inkluderes i vaeske-QC og Kal Ver-testplanerne.

= Bemaerk: En QC-kassette, der er valgt som overordnet
kassette i en kassette-QC-profil kan ikke vaere en afthaengig
kassette i en anden kassette-QC-profil inden for den samme
plan. Den kan vaere en afhaengig kassette i en kassette-QC-
profil, der tilhgrer en anden plan.

QC Cartridge Klik pa pilen for at fa vist en rullemenu med kassetter. Veelg kassetten til
(Kvalitetskontrol- denne profil pa listen. Dette er den overordnede kassette.

kassette)

Afhangige kassetter Nar mere end én type kassette kan teste for den samme analyt, kan

QC Fluids (Kvalitetskontrol- Vaelg op til 6 forskellige vaesker i 1 kvalitetskontrolplan. Valg ma ikke
vasker) duplikeres. Nar der er valgt vaesker, skal du klikke pa Update QC
Profile (Opdater kvalitetskontrolprofil).
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Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses f@r udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at feerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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Kategorien Brugerdefineret meddelelse

Denne kategori bruges til at oprette en brugerdefineret meddelese, der vises pa i-STAT Alinity
instrumentet inden der saettes en kassette i testforlgb. Denne kategori er valgfri.

For at oprette nye brugerdefinerede meddelelser, skal du klikke pa Create (opret). Skaermen viser
standardnavnet TemporaryName. Skift navnet med specifikationerne nedenfor: Brugerdefineret

meddelelse
Navn Pakreevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
o Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
o mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation
Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjaelper brugeren til at vide
hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:

» Discard (Slet) for at fortryde andringer
* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane

Brugerdefineret meddelelse Skaermbilledet for indtastning af brugerdefinerede meddelelser, der
kan vises. Der kan angives hgjst 40 tegn pr. linje og hgjst 10 linjer.

Nar du har indtastet den brugerdefinerede meddelelse, vaelges blandt de muligheder, der vises i bundes
af skeermen:

* Forrige for at ga tilbage til skeermbilledet, der blev vist fgr dette skeermbillede.

* Annuller for at annullere @&ndringer

* Afslut senere for at lave et udkast

* Naeste for at dbne det naeste faneblad
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Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses f@r udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at feerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:

* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdigger senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil

Traeningsindstillinger

| kategorien Treeningsindstillinger kan du oprette brugerdefinerede traeningsscenarier, sa traningsoplev-
elsen er ens for alle operatgrer. Hver operatgr ser de samme patientoplysninger og resultater, der er oprettet
i treeningsscenarier. Det sgrger for at der er standardiserede treeningsmaterialer for den person, der har
tilsyn med plejestedets testning.

For at oprette en nye kategori, skal du klikke pa Create (opret). Skeermen viser standardnavnet TemporaryName.
Skift navnet med specifikationerne nedenfor:

Oplaeringsindstillinger

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjelper brugeren til at vide
hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
» Discard (Slet) for at fortryde andringer
* Next (Neeste) for at abne den naeste fane
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Basisfunktioner

Indstillinger pa denne fane styrer adgang til treeningstilstand og tilvejebringer et arbejdsomrade til at
oprette traeningsscenarier.

Treeningstilstand

Allow Instrument to Enter Fjern markeringen i afkrydsningsfeltet for at naegte adgang til
Training Mode (Tillad traeningsstien. Hvis adgang til treeningsstien er aktiveret, skal du
instrumentet at ga i veelge en af disse indstillinger:

traeningstilstand)

Require permissions Dette er standardindstillingen.
(Kreev tilladelser)

No permissions required Veelg for at give adgang til
(Ingen tilladelser pakraevet) treeningsstien uanset tilladelser.

Kassetter til traeningssti

Allow Expired Cartridges Markér dette afkrydsningsfelt for at tillade, at udlgbne kassetter
in Training Pathway (Tillad bruges i treeningsstien.

udlgbne kassetter i traeningss-

tien)

Direkte operatgrobservationstjekliste

Edit Observation Checklist (Re- | Veelg denne indstilling for at oprette en tjekliste med elementer, der
diger observationstjekliste) skal vises pa i-STAT Alinity-instrumentet. Observationstjeklisten er
beregnet til at blive brugt som en placering pa instrumentet, hvor en
superbruger (instruktgr) og en operatgr kan se en omfattende liste
over de faerdigheder, der er ngdvendige for at forblive kompetent.
Superbrugeren (instruktgren) observerer den operatgr, der udfgrer
opgaverne, og kommunikerer til POCC (administratoren), at
operatgren har fuldfgrt listen.

Der vises en tekstboks, og der kan indtastes op til 40 tegn. Klik pa
Add observation(Tilfgj observation) for at gemme. Dette vil vise et
andet tekstfelt for et ekstra element. Nar alle elementer er blevet
angivet, skal du angive et ID for revisionen i tekstfeltet Checklist
Revision (Tjeklisterevision).

Opdater observationstjekliste Veelg denne indstilling, nar alle tjeklisteelementer er oprettet, og der
er angivet en vaerdi for Checklist Revision (Tjeklisterevision). Tjek-
listeelementerne og tjeklisterevisionsoplysningerne vises.
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Treeningsscenarier

Tilfgj traeningsscenarie Vaelg denne indstflling for at abne et arbejdsomrade tfl at

oprettetraeningsscenarier. Veer opmaerksom pa fglgende:

» For at fa vist patfentoplysningerne pa i-STAT Alinity-instrumentet
skal PPID-funktfonen i Patfent Settings (Patfentfndstfllinger)
vaereaktfveret.

* For at analytveerdierne skal kunne vises som kritiske, unormale
eller normale veerdier, kraeves der reference- og handlingsomrader,
eller cutoffs i Analyte Settings (Analytindstillinger).
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Pa det skaermbillede, der vises, skal du indtaste veerdier for det scenarie, du opretter.

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

Nar alle oplysninger er indtastet, skal du klikke pa Update Training Scenario (Opdater traeningsscenarie).
Det scenarie, der blev oprettet, vises pa et skeermbillede, som ligner det, der vises her:

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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Du kan velge:

* Edit Training Scenario (Rediger treeningsscenarie) for at foretage andringer

* Delete Training Scenario (Slet traeningsscenarie) for at kassere

* Add Training Scenario (Tilfgj traeningsscenarie) for at oprette et andet scenarie

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skeerm

» Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Feerdigggr senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses f@r udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen
Publish (Udgiv) for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er

fuldfert.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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Kategorien STATNotes

STATNotes bruges til at indhente relevante patientoplysninger, f.eks. respirationsparametre, pa
tidspunktet for en test. | lighed med profiler, som opbygges med kategorier, er STATNotes opbygget med
seet. Desuden er seettene opbygget med elementer. Elementer er det, operatgren ser pa instrumentet.
Elementer kraever svar. Elementer tildeles til et szet. Dette udfgres i afsnittet Manage Set (Administrer
szet). Fortsaet gennem processen, indtil seettet udgives. Nar et saet er blevet udgivet, kan det tildeles en
kassettetype, nar der opbygges en STATNote. Nedenstaende oplysninger forklarer processen i detaljer.

Elementer, der er angivet med navne, der begynder med "APOC", er foruddefinerede. Oplysninger om
hvert enkelt foruddefineret APOC-element kan ses ved at klikke pa elementet og derefter klikke pa View
(Vis). Hvis det foruddefinerede element opfylder kundens behov, er der ikke behov for yderligere
handlinger, og elementet er klar til at blive tilfgjet til et seet. Hvis eendringer af det foruddefinerede
APOC-element er pakraevet, skal du fglge instruktionerne for Create from Existing (Opret fra
eksisterende) i afsnittet Generelle indstillinger i dette dokument.

cJ

Abbott

STATNotes ltems Create l

Select a STATNotes ltem to manage

AlinlQ

Welcome, test@apoc.com £ APOC Test HC Home Logo

ut

STATNotes Item Name
APOC Allens Test
APOC CPAP
APOC DelSys
APOC EPAP
APOCET
APOC FI02
APOC | Time
APOC IPAP
APOC LPM
APOC Mode
APOC PEZP
APOC PIF
APOC PS
APOC PT Temp C
APOC PT Temp F

Showing 1to 15 of 26 rows | 15 = |records per page c n 2,

Begynd at opbygge et element. Klik pa Manage and Assemble Profiles > STATNotes > Manage Items >
Create (Administrer og sammensaet profiler — Administrer elementer — Opret). Fglgende elementtyper er
tilgeengelige: Data Entry (Dataindtastning), Selection List (Valgliste), Selection List with text box (Valgliste
med tekstboks), Delivery System (Leveringssystem), Mode (Tilstand) og Patient Temperature
(Patienttemperatur). Hvert af disse valg er beskrevet nedenfor.
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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 ltem created to document a patient's temperature during the time of testing.
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Dataindtastning

Dette afsnit beskriver, hvordan man opretter et dataindtastningselement, som beder operatgren om at
angive oplysninger, enten ved hjalp af tastaturet eller ved scanning.

Create STATNotes Iltem

Item Name

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

Item Prompt on Analyzer
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Pa dette skaermbillede skal du definere fglgende:

Item Name (Elementnavn)

Pakraevet. Angiv et navn pa mellem 1 og 20 tegn,

* som ikke begynder med tegnene APOC (med store eller sma
bogstaver),

* som er et unikt navn i denne sundhedsorganisation.

Item Prompt on Analyzer
(Prompt for element pa
analysator)

Pakraevet. Angiv en prompt pa mellem 1 og 20 tegn,

* som ikke begynder med tegnene APOC (med store eller sma
bogstaver),

* som er et unikt navn i denne sundhedsorganisation.

Description (Beskrivelse) Valgfrit.
Entry (Indtastning) Vealg et af fglgende:
Entry, optional Bed operatgren om valgfri indtastning.

(Indtastning, valgfri)

Entry, mandatory with | Bed operatgren om en obligatorisk
override (Indtastning, |indtastning. Hvis

obligatorisk med tilsidesaettelsesfunktionen vaelges af
tilsidesaettelse) operatgren, er det ikke ngdvendigt at
foretage sig yderligere, og instrumentet vil
ga videre til det naeste skaermbillede.

Entry, mandatory Bed operatgren om en obligatorisk ind-
(Indtastning, tastning. Der kan ikke testes kassetter, fgr
obligatorisk) der er indtastet oplysninger.

Format Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Veelg enten:

Kun numerisk

Data indtastes kun som tal. Bemaerk:
Denne indstilling geelder kun for manuelle
indtastninger og pavirker ikke scanninger.

Alfanumerisk

Data indtastes som bogstaver eller tal.
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Indtastningstype | Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet. Veelg en af

felgende:

Tillad scanning og manuel indtastning | Tillad scanning af stregkode eller manuel
indtastning af data.

Kun scanning Tillad kun indtastning af data ved
stregkodescanning.

Kun manuel indtastning Tillad kun manuel indtastning af data.
Mindste lzengde Indtast det mindste tilladte antal tegn.
Storste lengde Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.

Scanningsmaske

Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at bibeholde bestemte

tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har positionsnummeret "1".

* Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der bestar af tallene 1-9,
kommaer (",") og bindestreger ("-") for at identificere valget af scanningsmaske.

* Hvis en stregkode f.eks. er "abcdefghil234567890" og valgmgnsteret er
"2,5-8,11-14", fortolkes stregkoden som "befgh2345". Hvis valgmgnsteret er
"3-4", er stregkoden "cd".

* Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sasom "2,4,7,8,19", kan ikke
duplikeres.

* | hvert interval skal starttallet vaere mindre end sluttallet. For eksempel er "3-5"
et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

¢ Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert talinterval skal mindre
end starten af det naeste talinterval. For eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg,
men "3-6,6-9" er ikke.

* Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er ugyldigt. For
eksempel er "2--5", "2-5,,7-10" og "2,-5" alle ugyldige intervaller.

kontrolcifre

Metode for manuelle |Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning

af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekraefte formatet af det

indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det

indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.

= Bemaerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11

kontrolcifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrol-
cifferplan) i HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller
it-afdeling for at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved
oprettelsen af operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algo-
ritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Intet kontrolciffer ved manuel |Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
indtastning operatgr- eller patient-id.
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Mod 11 kontrolciffer ved man- | Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
uel indtastning operatgr- eller patient-id.

Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved man-
uel indtastning

Metode for Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en vaerdi for at oprette
kontrolcifre ved operatgr- eller patient-id.
scanning
Intet kontrolciffer ved Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved | Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved | Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Stregkodetype Veelg alt der er relevant.

Nar specifikationerne for dette element er udfyldt, skal du i nederste hgjre hjgrne af skeermen:
e Klikke pa Publish (Udgiv) for at fuldfgre elementet, sa det vises pa listen Manage Items (Administrer

elementer)
* Klikke pa Discard (Kassér) for at slette elementet
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Udvalgsliste

Brug udvalgslisten til at oprette en liste over punkter som operatgren kan valge mellem.

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Vealg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsidesaettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis tilsidesaet-
telsesfunktionen veelges af operatgren, er yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet fortszetter til naeste skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortszette, f@r der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.
Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises.

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det f@rst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pd Add ltem (tilfgj punkt).

Eksempel pa udvalgslistepunkt vist pa i-STAT Alinity:

Item prompt: Allens Test
selection 1ist: Yes

MO

MA

Operatgren bedes om at vaelge et af svarene i udvalgslisten.

Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).
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+ Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet
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Udvalgsliste med tekstfelt

Denne er naesten identisk med udvalgslistepunktet, men har en vigtig forskel. Med et udvalgslistepunkt
kan operatgren vaelge blandt en liste over punkter. | en udvalgsliste med tekstfelt kan operatgre vaelge
mellem punkter i en liste eller skrive et brugertilpasset svar i et tekstfelt.

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Valg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsideseettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortsaette, fgr der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.
Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises.

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det f@grst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pa Add Item (tilfgj punkt).

Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).

+ Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
» Klik pa Kassér for at slette elementet
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Tilstand

Brug punktet tilstand til at dokumentere oplysninger om patientpleje mere detaljeret, nar et bestemt
leveringssystem vaelges. Med "tilstand" menes der respiratortilstande. Der er mange forskellige
respiratortilstande. Hver tilstand har forskellige indstillinger. Hver indstilling er oprettet som et
STATNotepunkt. Se tabellen nedenfor for eksempler.

For eksempel viser tabellen nedenfor de forskellige respiratortilstande og de tilsvarende
STATNotespunkter.

Tabel 3-2: Tilstande (kun eksempler)

Tilstand STATNotes-punkter

A/C

Indstil hastighed
Vit

Fl02

PEEP

PS

Heliox

Bemaerk: Alle STATNotes-punkter skal foreligge, inden en tilstand kan oprettes.

cmv

Indstil hastighed
Vit

FIO2

PEEP

PS
Heliox
N

CPAP

Vit

PIP
F102
PEEP
PS
iNO
Heliox

HFOV

HZ
AMP
Delta P

Bias Flow
FI02
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Tilstand STATNotes-punkter

NIV

Indstil hastighed
Vit
FIO2 PEEP PS

| den ovenstdende tabel kraever A/C-tilstanden 6 STATNotes-punkter. For at kontrollere om disse

STATNotes-punkter findes: Klik pa

Handtér og saml profiler > STATNotes > Handtér punkter.

Skaermen viser alle eksisterende punkter.

Hvis alle STATNotes-punkterne, der er ngdvendige for A/C-tilstanden er i listen, betyder detat A/
Ctilstanden kan bygges. Det er ogsa vigtigt at bemaerke, at nar man kontrollerer STATNotes-listen for et
punkt, findes punktet muligvis under navnet "APOC". Hvis du f.eks. sgger i listen efter punktet Set Rate
(indstil hastighed) , kan det vaere opfgrt som APOC set rate.

Hvis STATNotes-punkter ikke findes, skal du oprette dem.

Nar du opretter en tilstand, skal fglgende trin udfgres:

For dette eksempel ma du ikke angive en beskrivelse.

Elementnavn

Pakreevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator

Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse

Valgfrit.

Indtastningsprompt

Vzlg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsidesaettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skeermbillede.
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Indtastning, obligatorisk

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortseette, fgr der indtastes oplysninger.

Udvalgsliste

Klik pa Rediger udvalgsliste Det viser den naeste del af skaermbilledet:

Selection List
Saipctan Lot Entry Liper Salaction Sraw Page
Mo Pags  ® STATMGSSS Pags
Punkt pa udvalgsliste Indtast navnet pa respiratortilstanden. Et eksempel pa en respira-
tortilstand er AC. Hvis der ikke tildeles nogen STATNotes-punkter
til siden, skal du vaelge: Ingen side Hvis der skal tildeles STAT-
Notes-punkter til siden, skal du vaelge: STATNotes-side.
STATNotes-punkter | feltet lige neden under STATNotes-punkter skal du klikke pa pilen
for at vise rullelisten. Vaelg alle punkter, for hvilke der skal anmodes
pa instrumentet for den respiratortilstand, der bygges. Punkterne
skal veere unikke og kun vaelges en gang.
Mone
O
APOC Site
APOC FIO2
APOC Vi
APOC PEEP
ARPOC PIP W

Gentag denne proces for alle STATNotes-punkter, der behgves for den respiratortilstand, som bygges.
Nar alle STATNotes-punkter er blevet valgt for respiratortilstanden, skal du klikke pa Save (gem).
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Skeermbilledet vil veere noget, der ligner:

Selection List

Salection List Entry Upon Salection Show Page

PRVC STATNotes Page APOC Tidal Violume APOC PIP
APOC Set Rate APOC | Thme
APOC Resp Rate MNone
APOC FIO2 Mone
APOC PEEP Mone
APOC PS

Bemaerk: STATNotes-punkterne, der vises i det ovenstaende eksempel, stemmer muligvis
ikke overens med prompten, der vises pa i-STAT Alinity. Eksempel: APOC PIP vises som
PIP pa instrumentet. Desuden vil det STATNotes-punkt, der vises som None (ingen) ikke
blive vist pa instrumentet.

]
L]

Fglg de samme trin som beskrevet ovenfor for hver tilstand.

Nar du er feerdig, vaelges blandt de muligheder, der vises i bundes af skaeermen:
+ Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet
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Leveringssystem

Punktet Leveringssystem er beregnet til at dokumentere hvordan ilt skal leveres. Forskellige
leveringssystemer for ilt har indstillinger eller malinger, der skal dokumenteres. Indstillingerne og/eller
malingerne oprettes som STATNote-punkter. Punkter skal veere oprettet og tilgeengelige i afsnittet
Handtér punkter, fgr leveringssystemet bygges. Se tabellen nedenfor for eksempler pa leveringssystemer.

Bemaeerk: Alle STATNotes-punkter skal foreligge, inden et leveringssystem kan oprettes.

i

For eksempel viser tabellen nedenfor forskellige leveringssystemer og de tilsvarnede STATNotes-punkter
og tilstande.

Tabel 3-3: Leveringssystemtabel

Leveringssystem STATNotes-punkter og tilstande

Udluftning Tilstand (brugerdefineret tilstand)
Rumluft Ingen
BNC LPM
Fl02
iNO
VentiMask Fl02
CPAP FIO2 CPAP LPM

| den ovenstdende tabel kreever BNC-leveringssystemet 3 STATNotes-punkter. For at kontrollere om disse
STATNotes-punkter findes: Klik pd Handtér og saml profiler > STATNotes > Handtér punkter.

Skeermen viser alle eksisterende punkter. Hvis alle STATNotes-punkterne, der er ngdvendige for
BNCleveringssystemet er i listen, betyder det at et leveringssystem kan bygges. Det er ogsa vigtigt at
bemaerke, at nar man kontrollerer STATNotes-listen for et punkt, findes punktet muligvis under navnet
"APOC". Hvis du f.eks. sgger i listen efter punktet Set Rate (indstil hastighed), kan det vaere opf@rt som
APOC set rate.

Hvis STATNotes-punkter ikke findes, skal du oprette dem.

Nar du opretter et leveringssystem, skal felgende trin udfgres.

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.
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Elementet prompt pa analysator

Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse

Valgfrit.

Indtastningsprompt

Vealg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsidesaettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortsaette, f@r der indtastes oplysninger.

Selection List

Friechon List Emtry Upon Felecton Show Page

Mo Page

SLET Kndmn. llems

APDC | Time "

Mode AP Mook ® STATMHOEs Page -

Felterne i dette skeermbillede er:

Udvalgsliste

En liste over iltleveringssystemer identificeres med et sidenavn.
Hvert leveringssystem anvender No Items (ingen
punkter),Mode (tilstand) or STATNotes Page
(STATNotes-side).

Punkt pa udvalgsliste

Navnet pa siden for leveringssystemet. Eksempel: BNC. Vaelg
STATNotes-punkter.

Ingen side Leveringssystemet har ingen indstillinger eller malinger. Eksempel:
Rumluft. Nar No Page er valgt, skal du klikke pa Save (gem).
Tilstand Leveringssystemet har forskellige tilstande. Eksempel: Ventilator.

Nar Mode (tilstand) er valgt, skal du klikke pa Save (gem).
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STATNotes-side Leveringssystemet har forskellige indstillinger og malinger.
Eksempel: BNC, STATNotes-punkter: FIO2, LPM, iNO.

| feltet lige neden under STATNotes-punkter skal du klikke pa pilen
for at vise rullelisten. Vaelg alle punkter, for hvilke der skal anmodes
pa instrumentet for det leveringssystem, der bygges.

MOone
A
APOC Site
AFPOC FIO2
APOC W
APCC PEEP

APQC FIP W

Gentag denne proces for alle STATNotes-punkter, der behgves for det leveringssystem, som bygges. Nar
alle STATNotes-punkter er blevet valgt for leveringssystemet, skal du klikke pa Save (gem).

For alle leveringssystemsider, der bygges, skal du klikke pa Add Selection List Entry (tilfgj punkt i
udvalgsliste), sa gentage alle trin fra udvalgslistepunkter til og med STATNotes-side.

Herunder er der et eksempel pa et leveringssystem med 4 punkter i udvalgslisten:

Belection List Entry Vpon Belection Shire Page
=L STATHO S Page AP P02 et L E
AP Sl Rl P
Al K, e Vi LU
M e
Hone hang
Heng bz
(& | | e, Mo AT R harrw ;
AP TR karr i
AP LPM it
(U [
(L L)
Feore P
e nfmank £ Tl T, Mage: APCC FRC2 [ - Ea
Hore Higr
hre hgra
i e
[L=rd b
Mars hizre
el [RE AP Kl

Bemaerk: STATNotes-punkterne, der vises i de ovenstdende eksempler, stemmer muligvis
ikke overens med prompten, der vises pa i-STAT Alinity. Eksempel: APOC FIO2 vises som
FI02 pa instrumentet. Desuden vil de STATNotes-punkter, der vises som None (ingen)
ikke blive vist pa instrumentet.

]
L]

Nar du er feerdig, veelges blandt de muligheder, der vises i bundes af skaeermen:
* Klik pa Offentligger for at gennemfgre punktet, sa det vises pa listen Handter punkter
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* Klik pa Bortskaft for at slette punktet

Patienttemperatur

Brug dette punkt til at bede operatgren om at registrere patientens temperatur pa tidspunktet for
testen.

For at oprette et STATNotes Patienttemperatur-punkt, skal du indtaste de fglgende oplysninger pa
skeermen.

Elementnavn Pakreevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakreevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Vealg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsidesaettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis tilsidesaet-
telsesfunktionen vzelges af operatgren, er yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet fortszetter til naeste skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortszette, f@r der indtastes oplysninger.

Enheder Temperaturskalaen, der bruges. Veelg en af disse vaerdier:
Fahrenheit Dette er standard.
Celsius

Nar du er feerdig, vaelges blandt de muligheder, der vises i bundes af skeermen:
* Klik pa Offentligggr for at gennemfgre punktet, sa det vises pa listen Handter punkter
* Klik pa Bortskaft for at slette punktet
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Administration af seet

Et STATNotes-saet er en samling af StatNotes-elementer. Brug Manage Items (Administrer elementer)
til at fa vist en liste over alle tilgaengelige elementer. Elementerne skal oprettes og veere tilgeengelige i
afsnittet Manage items (Administrer elementer), fgr der kan oprettes et administrationssaet. Nar du har
kontrolleret, at alle elementer findes, kan der oprettes et saet af STATNotes. Nar et seet er oprettet, kan
det anvendes pa kassetter. Nar der udfgres patienttest ved hjlp af en kassette, der har et
STATNotessaet anvendt, vises STATNotes-elementerne pa instrumentet.

Klik pa Manage Sets > Create (Administrer saet — Opret). Dette skaermbillede vises:

Create STATNotes Set

STATNotes Set Name

Description

STATNotes Items

None None None Mona

None None

Discard  Publish

Pa dette skaermbillede skal du angive:

STATNotes Set Name Pakraevet. Angiv et navn pa mellem 1 og 20 tegn,
(Navn pa STATNotes-szet) ¢ som ikke begynder med tegnene APOC (med store eller smé
bogstaver),

* som er et unikt navn i denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.
STATNotes Items Veaelg op til 6 elementer fra rullelisterne for at oprette sattet.
(StatNotes-elementer) Undlad at duplikere.

Nar du er feerdig, skal du veelge mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Klik pa Publish (Udgiv) for at oprette szettet
* Klik pa Discard (Kassér) for at slette saettet

Nar et STATNotes-szet er blevet udgivet, skal du klikke pa Done (Udfgrt).
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Opret STATNotes

Klik pa Create (Opret) pa kommandolinjen.

Category STATNotes Create Manage tems | Manage Sets ]

Select a STATNotes to manage

Q oY | B-
STATNtes ame St Lost Modied Wodiea by e rat
Felgende prompter vises pa skeermen:
Navn pa STATNotes
Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:

* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9

sma bogstaver)
O mellemrum

O understregningstegn ( _)

* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller

* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)

hvordan eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Beskrivelse Valgfrit. Udlever alle de oplysninger, der hjzlper brugeren til at vide

Nar du er feerdig, skal du vaelge mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane for denne kategori
» Discard (Kassér) for at fortryde andringerne
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Anvendelse af STATNotes pa en kassette

Hvis du vil anvende STATNotes pa en kassette, skal du klikke pa rullelisten ud for kassetten og fremhaeve
seettets navn.

Nar du er feerdig, skal du veelge mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) for at ga tilbage til det forrige skaarmbillede

* Discard (Kassér) for at fortryde @ndringerne

* Finish Later (Afslut senere) for at oprette en kladde

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses fgr udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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Kategorien Resultatnoter

Resultatnoter bruges til at bede operatoren om yderligere oplysninger efter visningen af
patientresultater eller kvalitetsresultater. Pa en meget lignende made som profiler, der er bygget med
kategorier, er resultatnoter bygget ved hjzelp af saet. Derudover er szt bygget med elementer. Elementer
er hvad operatgren ser pa instrumentet. Elementer kraever svar. Varerne tilknyttes et szt. Dette udfgres i
afsnittet Administrer saet.

Nar du opbygger et sat, vil det veere ngdvendigt at veaelge, om sattet vises i Patient-sti eller kontrol og
Cal Ver-sti. Fortseet gennem processen, indtil seettet udgives. Nar et sat er udgivet, kan det tildeles til
en patrontype, nar en resultatnote bygges. Nedenstaende oplysninger vil forklare processen mere
detaljeret.

Begynd at opbygge et element. Klik pa Manage and Assemble Profile (Administrer og sammensat
profil > Result Notes (Resultatnoter) > Manage Items (Administrer elementer) > Create (Opret).
Fglgende elementtyper er tilgaengelige: Indtastning af data, valgliste, valgliste med tekstboks, gentage
test, handlingsomrade kommentar og QC auto-fejl kommentar. Hver af disse muligheder beskrives
naermere nedenfor.
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Dataindtastning

Dette afsnit beskriver, hvordan man opretter et dataindtastningselement, som beder operatgren om at
angive oplysninger, enten ved hjalp af tastaturet eller ved scanning.

Create Result Notes Item

Iterm Name Itern Prompt on Analyzer

Description

Entry
@) Entry, optional
Entry, mandatery with overrids
Entry, mandatory
Format

Numeric Only
@ Alphanumeric

Pa dette skaermbillede skal du definere fglgende:

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Valg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsidescettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsideseettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortsaette, fgr der indtastes oplysninger.
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Format Bestem formatet, der skal bruges til at indtaste data. Veelg enten:

Data indtastes kun som tal. Bemark: Denne
Kun numerisk indstilling geelder kun for manuelle indtast-
ninger og pavirker ikke scanninger.

Alfanumerisk Data indtastes som bogstaver eller tal.

Indtastningstype | Bestem hvordan data skal indtastes i i-STAT Alinity-instrumentet. Veelg en af
felgende:

Tillad scanning og manuel indtastning | Tillad scanning af stregkode eller manuel
indtastning af data.

Kun scanning Tillad kun indtastning af data ved
stregkodescanning.

Kun manuel indtastning Tillad kun manuel indtastning af data.
Mindste lengde Indtast det mindste tilladte antal tegn.
Storste laengde Indtast det hgjeste tilladte antal tegn.

Scanningsmaske | Indstilling for stregkodescanning, der giver mulighed for at bibeholde bestemte

tegnstillinger.

* Den fgrste position (positionen laengst til venstre) har positionsnummeret "1".

* Feltet scanningsmaske accepterer indtastning af tekst, der bestar af tallene 1-9,
kommaer (",") og bindestreger ("-") for at identificere valget af scanningsmaske.

* Hvis en stregkode f.eks. er "abcdefghi1l234567890" og valgmgnsteret er "2,5-
8,11-14", fortolkes stregkoden som "befgh2345". Hvis valgm@nsteret er "3-4", er
stregkoden "cd".

* Enkelte positionsvalg, der er adskilt af et komma, sdsom "2,4,7,8,19", kan ikke
duplikeres.

* | hvert interval skal starttallet vaere mindre end sluttallet. For eksempel er "3-5"
et gyldigt interval, men "5-3" er ikke.

* Valgintervallerne kan ikke overlappe. Slutningen af hvert talinterval skal mindre
end starten af det neaeste talinterval. For eksempel er "3-6,7-9" et gyldigt valg,
men "3-6,6-9" er ikke.

* Indtastning af efterfglgende kommaer eller bindestreger er ugyldigt. For
eksempel er "2--5", "2-5,,7-10" og "2,-5" alle ugyldige intervaller.

Metode for manuelle |Hvis en facilitet bruger en understgttet algoritme for kontroltal ved opretning

kontrolcifre af operatgr- eller patient-id, kan i-STAT Alinity bekrzefte formatet af det

indtastede id ved at beregne kontrolcifret og sammenligne det med det

indtastede id-nummer. Hvis kontrolcifrene ikke stemmer overens, afvises id'et.

= Bemaerk: i-STAT Alinity-systemet stgtter Mod 10 og Mod 11

kontrolcifferalgoritmerne, der beskrives i HL7 tabel 0061 (kontrol-
cifferplan) i HL7-specifikationen (rev 1.4). Kontakt din LIS-/ HIS- eller
it-afdeling for at finde ud af om din facilitet bruger kontrolcifre ved
oprettelsen af operatgr- og/eller patient-id og i sa fald hvilken algo-
ritme de bruger.

Tilladte veerdier er:

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page3.4-96



Intet kontrolciffer ved manuel | Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
manuel indtastning operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
manuel indtastning operatgr- eller patient-id.

Metode for Afggr om der bruges kontrolciffer ved scanning af en vaerdi for at oprette
kontrolcifre ved operatgr- eller patient-id.
scanning
Intet kontrolciffer ved Brug ikke kontrolciffer ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Mod 11 kontrolciffer ved | Brug Mod 11 algoritmen ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Mod 10 kontrolciffer ved | Brug Mod 10 algoritmen ved oprettelsen af
scanning operatgr- eller patient-id.

Stregkodetype Vealg alt der er relevant.

Nar specifikationerne for dette element er faerdige, sa vaelg fra valgmulighederne i nederste hgjre hjgrne

pa skaermen:
+ Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer

* Klik pa Kassér for at slette elementet
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Udvalgsliste

Brug udvalgslisten til at oprette en liste over punkter som operatgren kan velge mellem.

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastning Valg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis tilsidesaet-
telsesfunktionen veelges af operatgren, er yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste skarmbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortsaette, fgr der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.

Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises:
Selection List

Add ltem

Update Selection List | Cancel

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det fgrst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pa Add Item (tilfgj punkt).
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Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).

+ Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet

Listen over Punktnavne for resultatnoter vises og indeholder nu det udvalgslistepunkt, der blev oprettet.
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Udvalgsliste med tekstfelt

Denne er naesten identisk med udvalgslistepunktet, men har en vigtig forskel. Med et udvalgslistepunkt
kan operatgren vaelge blandt en liste over punkter. | en udvalgsliste med tekstfelt, bliver operatgren bedt
om at veelge sit svar, enten fra udvalgslisten eller at indtaste et brugerdefineret svar i et tekstfelt.

Elementnavn Pakreevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakreevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Vealg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsideseettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortszette, f@r der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.
Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises.

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det fgrst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pa Add Item (tilfgj punkt).

Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).

* Klik pa Udgiv for at feerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet
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Punktet Gentag test

Brug punktet Gentag test til at bede operatgren om at svare "Ja" eller "Nej" hvis det er ngdvendigt at
gentage en test.

| den skeerm, der vises, indtastes veerdier for:

Elementnavn Pakreevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastning Valg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsidesaettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsidesaettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortszetter til naeste
skeermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortszette, f@r der indtastes oplysninger.

| Selection List (Udvalgsliste) vises vaerdierne Yes (Ja) og No (Nej). Disse er de eneste mulige svar, der
kan vises pa instrumentet.

» Klik pa Udgiv for at feerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet
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Handlingsinterval-kommentar

Punktet Handlingsinterval-kommentar beder operatgren om at vaelge en kommentar for hvert
patientresultat, der ligger inden for handlingsintervallet.

Elementnavn Pakreevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Beskrivelse Valgfrit.

Indtastningsprompt Vealg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis
tilsideseettelsesfunktionen vaelges af operatgren, er yderligere
handling ikke ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste
skaermbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortszette, f@r der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.

Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises:
Selection List

Add Item
Update Selection List | Cancel

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det fgrst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pa Add Item (tilfgj punkt).
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Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).

» Klik pa Udgiv for at feerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet

Ikke bestaet auto-kommentar for QC

Resultatbemaerkningen QC auto ikke bestaet anvendes kun, nar QC bestadet/dumpet er indstillet til Auto
via eVAS (se kategorien Kvalitetsindstillinger).

Elementnavn Pakraevet. Angiv et navn pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Elementet prompt pa analysator | Pakraevet. Angiv en prompt pa 1 til 20 tegn og:
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation.

Indtastningsprompt Valg en af fglgende:

Indtastning, valgfri
Beder operatgren om en valgfri indtastning.

Indtastning, obligatorisk med tilsideszettelse

Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Hvis tilsidesaet-
telsesfunktionen veelges af operatgren, er yderligere handling ikke
ngdvendig og instrumentet fortsaetter til naeste skarmbillede.

Indtastning, obligatorisk
Beder operatgren om en obligatorisk indtastning. Test af kassetter
kan ikke fortsaette, fgr der indtastes oplysninger.

Hvert punkt i udvalgslisten defineres som det naeste.

Klik pa Rediger udvalgsliste Et tekstfelt vises:
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Selection List

Add Item

Update Selection List | Cancel

Indtast op til 20 tegn i tekstfeltet. Dette bliver det fgrst punkt i udvalgslisten. For at oprette yderligere
punkter, skal du klikke pa Add Item (tilfgj punkt).

Nar alle udvalgslistens punkter er blevet oprette, skal du klikke pa Update Selection List (opdater
udvalgsliste) eller Cancel (annuller).

» Klik pa Udgiv for at faerdigggre elementet, sa det vil blive vist pa listen Administrer Elementer
* Klik pa Kassér for at slette elementet

Administration af saet

Et resultatnotesaet er en samling af resultatnoteelementer. Brug Manage Items (Administrer elementer)
til at fa vist en liste over alle tilgaengelige elementer. Elementerne skal oprettes og veere tilgeengelige i
afsnittet Manage items (Administrer elementer), fgr der kan oprettes et administrationssaet. Nar du har
kontrolleret, at alle elementer findes, kan du oprette et resultatnotesaet. Nar der oprettes et
resultatnotesaet, skal patient- eller kontrol- og Cal Ver-teststien fastlaegges for resultatnoteszettet. Nar et
szt er oprettet, kan det anvendes pa kassetter. Efter at test af patienter eller kontrol og Cal Ver-test er
udfgrt med en kassette, vises elementet Result Notes (Resultatbemaerkninger) pa instrumentet.

Brug Manage Sets > Create (Administrer saet — Opret). Dette skaermbillede vises:

Select Result Motes Set Type
* Patient pathway Apply Result Note when performing Patient Testing

Conirel and Calver pathways Apply Result Note when performing Control or Calver Testing

Pa skeermbilledet ovenfor skal du vaelge enten:

Patient pathway (Patientsti) Anvend resultatnoter, nar der udfgres patienttest.

Control and Cal Ver pathways Anvend resultatnoter, nar du udfgrer kontrol- eller Cal Ver-test.
(Kontrol- og Cal Ver-stier)

Klik derefter pa Create Set (Opret sat) i gverste hgjre hjgrne af skeermen.

Resultatnotesaet

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-14 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page3.4-104



Navn

Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:

bestar kun af fglgende tegn:

O Otilogmed9

O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)

O mellemrum

O understregningstegn ( _)

begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)

er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse

Valgfrit.

Resultatnoteelementer

Vealg op til 6 elementer fra rullelisterne for at oprette szettet.
Undlad at duplikere.

Nar du er feerdig, skal du vaelge mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
» Discard (Kassér) for at fortryde andringer
* Publish (Udgiv) for at oprette saettet

Nar et resultatnoteszet er blevet udgivet, skal du klikke pa Done (Udfgrt).

Opret resultatnoter

Klik pa Create (Opret) pa kommandolinjen.

Sett 4 R holed 1o Qe

Rt Notes. Name

sumte [ Micastied by

Navn

Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:

bestar kun af fglgende tegn:

O Otilogmed9

O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)

O mellemrum

O understregningstegn ( _)

begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)

er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse

Valgfrit.
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Nar du er feerdig, skal du vaelge mellem nedenstaende indstillinger:
* Next (Naeste) for at abne den naeste fane for denne kategori
» Discard (Kassér) for at fortryde andringerne.
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Anvendelse af et resultatnotesat pa en kassette

Hvis du vil anvende et resultatnotesat pa en kassette, skal du klikke pa rullemenuen ud for kassetten og
fremhaeve saettets navn. Resultatnotesaet for patientsti kan anvendes pa kassetter. Resultatnotesaet for
kontrol- og Cal Ver-stier kan kun anvendes pa kontrol-/CalVer-seet.

Nar du er feerdig, skal du veelge mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) for at ga tilbage til det forrige skeermbillede

* Discard (Kassér) for at fortryde @ndringerne

* Finish Later (Afslut senere) for at oprette en kladde

* Next (Neeste) for at abne den naeste fane

Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses fgr udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at faerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skeermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

* Discard (Slet) for at fortryde aendringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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Konnektivitetsindstillinger

Dette afsnit indeholder funktioner til at tilpasse konnektivitesindstillingerne for i-STAT Alinity, sa der kan
sendes og modtages fra fjernsystemer, sasom operatgr-, kassette- og patientlister.

For at oprette konnektivitetsindstillinger, skal du klikke pa Create (opret). Skeermen viser standardnavnet
TemporaryName. Skift navnet med specifikationerne nedenfor:

Forbindelsesindstillinger

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
O Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
O mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Udlever alle de oplysninger, der hjelper brugeren til at vide hvordan
eller hvorfor kategorien blev navngivet eller oprettet.

Nar du er feerdig med at veelge veerdier, veelges blandt de muligheder, der vises nedenfor:
* Naeste for at dbne det naeste faneblad for denne kategori
* Annuller for at annullere andringer.
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Forbindelseskort

For at aktivere afsendelse og modtagelse af data til og fra i-STAT Alinity-instrument, skal forbindelserne
til fiernsystemerne i forbindelseskortet indstilles.

Forbindelseskortet indeholder:
Testregistre
Enhedsheaendelser
Operatgrliste
Patientliste
Kasstteliste
Log haendelser

For hvert kortlagt fijernsystem kraeves fglgende oplysninger:

* Undersggers navn — informationssystemets navn, for eksempel InfoHQ
* Leverandgrnavn — for eksempel Abbott Point of Care

* |P-adresse

* Netvaerksport

Synkronisering af instrumentets dato/klokkeslaet

Nar forbindelseskortets indstillinger er aktiveret for testregistreringer, operatgrliste, patientliste eller
kassetteliste og instrumentet har forbindelse til et netvaerk via en fast eller tradlgs graenseflade,
synkroniserer instrumentet automatisk sit urs dato og klokkeslaet med datastyringens tid. Denne
funktion kan deaktiveres med arbejdsgangen Set Clock (indstil tid). Se Flere valgmuligheder
Synkronisering af instrumentets dato/tid i afsnit 1.2 i-STAT Alinity instrument for naermere oplysninger.

Hvis alle ip-adresserne pa forbindelseskortet er de samme, kan instrumentet synkronisere tiden under
en hvilken som helst datastyringssession (f.eks. ved overfgrsel af resultater eller modtagelse af lister).

Hvis ip-adresserne pa forbindelseskortet er forskellige, synkroniserer instrumentet kun tiden med en
datastyring. | sa fald veelger instrumentet en datastyring i henhold til den fgrste aktiverede ip-adresse pa
forbindelseskortet i den fglgende raekkefplge. Testregistre, operatgrliste, kassetteliste, patientliste.

= Bemaerk: Instrumenter kan indstilles til at oprette kommunikation med interne kilder,
hver gang de lukkes ned. Se afsnit Kommunikationer for oplysninger om kommunikation
ved nedlukning.

Nar du er feerdig, veelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Nzeste) for at abne den naeste fane
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Oversigt

Resuméet er en skjult visning af indstillingerne, der kan udvides for at levere en komplet visning.
Resuméet bgr gennemses f@r udgivelse. Nar indstillingerne er bekraeftet, skal du klikke pa knappen Udgiv
for at feerdigggre dem. En kategori kan kun fgjes til en profil nar status for udgivelse er fuldfgrt.

Nar du er feerdig, vaelg mellem de indstillinger, der vises nederst pa skaarmen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdigger senere) for at oprette et udkast

* Publish (Udgiv) for at ggre indstillingerne tilgaengelige til brug i en Profil
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Opret en profil

En i-STAT Alinity profil er en samling af kategorier. Der er fem kategorier (vist med en stjerne *), der er
ngdvendige for at bygge en profil og fem valgfri kategorier, som alle vises nedenfor.

Disse kategorier er pakraevede (vist med en stjerne *) for at bygge en profil:
* *@Generelle indstillinger

* *Qperatgrindstillinger

* *Kvalitetsindstillinger

* *Patientindstillinger

* *Analytindstillinger

| tilleeg til de pakraevede kategorier er der valgfrie kategorier, der kan inkluderes i en profil:
* Brugerdefineret meddelelse

* Opleaeringsindstillinger

* STATNotes

* Resultatbemarkninger

* Konnektivitetsindstillinger

For at definere en profil, skal du ga til Home (start) siden og klikke pa Manage and Assemble Profiles
(styring og samling af profiler) > Profile (profil) > Create (opret). Dette skaermbillede viser:

° Profile Name

Profile Name
APOCProfile

Description

Dette skaermbillede har fglgende valgmuligheder.
Profil

Navn Pakraevet. Angiv et navn pa 4 til 40 tegn og:
* bestar kun af fglgende tegn:
o Otilogmed9
O Atil og med Z eller passende alfabet for sproget (store eller
sma bogstaver)
o mellemrum
O understregningstegn ( _)
* begynder ikke med tegnene APOC (store eller sma bogstaver)
* er et unikt navn inden for denne sundhedsorganisation

Beskrivelse Udlever alle de oplysninger, der hjaelper brugeren til at vide hvor-
dan eller hvorfor profilen blev navngivet eller oprettet.
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I nederste hgjre hjgrne af skeermen skal du klikke pa enten:
» Kasser for at fjerne oplysninger, eller
* Naeste for at abne det naeste faneblad

Vaelg foruddefinerede eller brugerdefinerede kategorier for en profil

Klik pa Next (naeste) efter du have angivet et profilnavn for at abne listen General Settings (generelle
indstillinger). Det er en liste over alle de eksisterende kategorier for generelle indstillinger:

ﬂ [Y. Py — Gereeral Selngn. APDN :..-n.-'l."\.--r.;.ﬂ
[PENETE P, S ] [F LAH1 Maiaga] gz By
el AP et eSS Aoy [ s
A e A Ak T
Vi T el A R D] free

Srapairy 1 4 3 of 3 row

e PREVIORA Defard  FemhLas Mo oo

Generelle indstillinger er en obligatorisk kategori for en profil. Veelg en kategori for generelle indstillinger
ved at klikke pa afkrydsningsfeltet ved siden af navnet. Klik pa Details (detaljer) for at vise kategoriens
indhold. Et skeermbillede med en oversigt abnes:

Summary b4

4+ General Settings Name
+ Basic Functions

+ Date

+ Communications

4+ Operator Actions

+ Critical CallBack

+ Print

+ i-STAT Reserved

Oversigten viser alle fanerne for den kategori. Klik pa et vilkarligt fanenavn for at vise valgmulighederne
for den fane. Nar du har gennemgaet kategoriens detaljer, kan du forlade oversigten ved at klikke pa X.

Nar du er feerdig med at vaelge kategorier, vaelges blandt de muligheder, der vises i bundes af skaermen:
* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast

* Next (Naeste) for at abne den naeste fane

For at vaelge alle kategorier for en profil, skal du fglge de samme trin som for generelle indstillinger.
Velg en kategori for hver af de obligatoriske kategorier: Generelle indstillinger, Operatgrindstillinger,
Kvalitetsindstillinger, Patientindstillinger og Analytindstillinger. Hvis en obligatorisk kategori ikke vaelges,
anvendes den foruddefinerede kategori pa profilen. Valgfri kategorier kan ogsa vaelges for profilen.

Nar valgene er udfgrt, sa veelg mellem de valgmuligheder, der vises nederst pa skaermen:
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* Previous (Forrige) til at ga tilbage til forrige skaerm

» Discard (Slet) for at fortryde andringer

* Finish Later (Faerdiggar senere) for at oprette et udkast
* Udgiv for at ggre Profilen tilgeengelige til brug

Listen over Profilnavne vises og indeholder nu det profilnavn, der blev oprettet.

Gem og eksporter en profil

Nar en profil er blevet udgivet, kan den gemmes og eksporteres. For at gemme en profil, skal du krydse
feltet ved siden af profilens navn af i listen over profilnavne. | gverste hgjre hjgrne af skeermen skal du
klikke pa Eksporter. Nederst pa skeermen vises en prompt, der ligner den, der vises under skeermbilleder:

Do you want to open or save APOCProfile.apkg (85 KB) from 10.100.50.7257 Open Save v Cancel
Veelg:

Aben (Ikke anbefalet)

Gem Til at gemme. Klik pa pilen nedad og veelg:
Gem som Gemmer filen pa et bestemt sted

(USB).

Gem og abn (Ikke anbefalet)

Annuller For ikke at gemme filen.

Installer en profil fra en USB

Se¢rg for, at den korrekte profil.apkg-fil er blevet indlaest pa USB'en.

Find USB-porten pa siden af basestationen, og indsaet USB’en.

Placer instrumentet pa basestationen. Taend for instrumentet.

Naviger til More Options (Flere Indstillinger) > Administrative Options (Administrative Indstillinger)

> Profile Management (Profil Behandling) > Install Profile from USB (Installer Profil fra USB)

Fglg vejledningerne pa skarmen for at starte installationsprocessen.

6. Skaermen Aktiver USB-drev viser 2 afkrydsningsfelter. Begge felter skal vise et grgnt markeringsmaerke
(¢), f@r installationen fortseetter. Om ngdvendigt er fejlfindingstrin listet nedenfor.

7. Bekreeft, at profilen er blevet uploadet til instrumentet ved at navigere til More Options (Flere

Mulighede) > Instrument Status brug derefter Page (Side)-tasten til at ga videre til side 2. Profilnavnet

og datoen for installationen vises. Hvis de korrekte oplysninger ikke vises, skal du gentage installation-

sproceduren.

il I

b

Fejlfinding

Hvis instrumentet ikke registrerer basen, kan du prgve fglgende:
* Fjern instrumentet og sat det tilbage pa basestationen igen
¢ Kontroller, at basestationen far strgm (blat lys taendt)

Hvis instrumentet ikke registrerer USB-stikket, kan du pregve fglgende:
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* fjerne USB-stikket og genindsat den
* sprg for at USB-stikket er formateret
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3.5 - AlinlQ CWi - Brugertilpasning af
arbejdsomrade til i-STAT fejlfinding

Problem L@sning

Kategorinavn eller profilnavn viser en fejimed- De fglgende tegn er ikke tilladt ved navngivning af
delelse kategorier eller profiler:

&lt; (mindre end)

: (kolon)

/ (fremad skrastreg)

| (lodret streg eller rgr)

* (asterisk)

&gt; (stgrre end)

&quot; (dobbelt anfgrselstegn)
\ (backslash)

? (spgrgsmalstegn)

Glemt AlinlQ CWi-adgangskode Start CWi og indtast e-mail-adresse. Klik pa linket
Glemt adgangskode?. Se efter i din indbakke om
der er en meddelelse fra
pointofcare_services@noreply.abbott.com. Fglg
instruktionerne i meddelelsen for at nulstille din
adgangskode.

Ingen lyd pa i-STAT Alinity Kontrollér kategorien Generelle indstillinger for
at bekraefte at lyden er aktiveret pa den profil, der
er tildelt instrumentet. Fglg CWi-vejledningerne

i denne vejledning for at foretage de ngdvendige
2ndringer.

Datovisning er ikke korrekt pa i-STAT Alinity Kontrollér kategorien Generelle indstillinger for
Datovisning. Fglg CWi-vejledningerne i denne
vejledning for at foretage de ngdvendige
2ndringer.

i-STAT Alinity tradlgs funktion virker ikke Kontrollér kategorien Generelle indstillinger

for at bekrzefte at afkrydsningsboksen har en
afkrydsning, der aktiverer den tradlgse
kommunikation. Kontroller NCi-indstillingerne for
tradlgs forbindelse.

Operatgrstregkode blev ikke scannet Kontrollér stregkodeindstillingerne i
Operatgrindstillings-id-indtastningen pa den
profil, der er tildelt instrumentet. Fglg
CWivejledningerne i denne vejledning for at
2&ndre stregkodetypen.
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Problem Lgsning

i-STAT Alinity viser kun de sidste 3 tal eller bog- Afkryds Praesentation af operatgr-id i
staver i operatgr-id’et eller operatgr-nummer-id’et. | Operatgr-id-indtastningen pa den profil, der er
Hele operatgr-id’et skal vises. tildelt instrumentet. Fglg CWi-vejledningerne i

denne vejledning for at sendre visningen.

i-STAT Alinity viser kun operatgrens initialer fra Afkryds Preesentation af operatgrnavn i
fornavn og efternavn. Hele navnet skal vises. Operatgr-id-indtastningen pa den profil, der er
tildelt instrumentet. Hvis afkrydsningsfeltet er
markeret ved Vis delvist operatgrnavn, fijernes
markeringen for at vise hele navnet. Fglg
CWi-vejledningerne i denne vejledning.

i-STAT Alinity uploader ikke operatgrlisten Kontrollér og bekraft, at funktionen Sgg efter
operatgr-id pa en operatgrliste i kategorien
Operatgrindstillniger er afkrydset pa den profil,
der er tildelt instrumentet. Hvis dette ikke er
tilfeeldet, fglges CWi-vejledningerne i denne
vejledning for at aendre profilen og aktivere
instrumentet for at indlaese til operatgrlisten fra
datahandteringssystemet. Kontrollér kategorien
Forbindelsesindstillinger for at bekraefte at
ip-adressen er programmeret for operatgrlisten.

i-STAT Alinity vil ikke uploade kassettepartiliste Kontrollér og bekreaeft, at S@g i kassetteliste efter
kassettepartinummer er aktiveret i Kategorien
Kvalitetsindstillinger pa den profil, der er tildelt
instrumentet. Hvis dette ikke er tilfeeldet, fglges
CWi-vejledningerne i denne vejledning for at
aktivere Sgg i kassetteliste efter kassetteparti-
nummer for at indlaese kassettelisten fra
datahandteringssystemet. Kontrollér kategorien
Forbindelsesindstillinger for at bekraefte at
ip-adressen er programmeret for kassettelisten.

Patientens armbandsstregkode scannes ikke. Kontrollér stregkodeindstillingerne i
Patientindstillings-id-indtastningen pa den profil,
der er tildelt instrumentet. Fglg CWi-
vejledningerne i denne vejledning for at eendre
stregkodetypen.
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Problem Lgsning

Patientlisten overfgres ikke til i-STAT Alinity

Kontrollér og bekraeft, at funktionen Sgg
patientliste efter patient-id er aktiveret i
Patientindstillingskategorien pa den profil, der er
tildelt instrumentet. Hvis dette ikke er tilfeeldet,
felges CWi-vejledningerne i denne vejledning for
at eendre profilen og aktivere instrumentet for at
indlaese til patientlisten fra
datahandteringssystemet. Kontrollér kategorien
Forbindelsesindstillinger for at bekraefte, at
ip-adressen er programmeret til patientlisten.

Analyt-intervaller blev dannet med alder og kgn,
men der vises ingen reference- eller
handlingsintervaller i i-STAT Alinity. Skeermen viser
ingen farve.

Kontroller i Patientindstillinger, Grundlaeggende

funktioner atPatient, indtastning af alder/kgn er
blevet aktiveret. Hvis ikke fglges retningslinjerne

i denne vejledning for at aendre indstillingerne og
uploade en profil med rettelser.

STATNotes-saettet vises ikke, nar der klikkes pa
rullemenupilen ved siden af kassetten.

Et STATNotes-saet skal oprettes og offentligggres
under fanebladet Handtér saet, inden saettet vises
som tilgeengeligt til anvendelse til en kassette. Fglg
vejledningerne i denne vejledning for at oprette et
STATNotes-saet.

Den oprettede kategori vises ikke i listen over
tilgeengelige kategorier, nar der oprettes en profil

Kategorier skal have status som Offentliggjort,
for de vises som tilgaengelige, nar der oprettes en
profil.

Kontroltest af kassetteparti anvendes og defineres
i CWi og datastyringssystemet, men
kontroltest-eller Cal Ver-resultater vises ikke i
datahandteringssystemet.

CWi bestaet/dumpet beslutning for kontroltest
eller Cal Ver er pakraevet. Hvis indstillet til Ingen vil
datahandteringssystemet ikke anerkende den
udfg@rte test. Fglg instruktionerne i denne
vejledning for at indstille Auto via eVAS eller
Manuel.

Instrumentet angiver, at operatgrcertificeringen
er udlgbet, selvom udlgbsdatoen i Operator List
(Operatgrlisten) ligger i fremtiden, efter 18. januar
2038.

Serg for, at Operator List (operatgrlisten), der
sendes af dataansvarlige, LIS eller HIS, ikke
indeholder operatgrers udlgbsdatoer efter 18.
januar 2038.
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Problem Lgsning

Instrumentets tid stemmer ikke overens med 1. Teend instrumentet og lad det vaere pa

datastyringens tid. startskaermen laenge nok til at det kan oprette
forbindelse til netveerket og kommunikere med
datastyringen.

2. Kontroller netvaerksstatus-ikonet pa
instrumentets skaerm. Hvis ikonet vises, men
der ikke er nogen netvaerksforbindelse.

For fast forbindelse:

- Sgrg for at instrumentet sidder ordentligt
i basen.
- Bekrzeft at basen har en fast forbindelse til
netveaerket.

For tradlgs forbindelse:
-Sgrg for at tradlgs er aktiveret via
arbejdsgangen aktiver/deaktiver tradlgs.
- Kontroller at tradlgs kommunikation
er aktiveret i tilpasningsprofilen i kate-
gorien generelle indstillinger. Fglg CWi-
vejledningerne i denne vejledning for at
foretage de ngdvendige andringer.

3. Kontroller at netvaerksstatus-ikonet pa
instrumentets skaerm viser at instrumentet
har forbindelse til netvaerket. Hvis ikke, skal du
bruge NCi til at bekraefte at NC-indstillingerne i
NC-filen er korrekte. Fglg NCi-vejledningerne i
denne vejledning for at foretage de ngdvendige
endringer af netvaerksindstillingerne.

4. Kontroller forbindelseskortet i
tilpasningsprofilen for at bekraefte at mindst
en af fglgende er aktiveret og har den kor-
rekte ip-adresse og port for datastyringen:
Testresultater, operatgrliste, kassetteliste,
patientliste. Fglg CWi-vejledningerne i denne
vejledning for at foretage de ngdvendige
a&ndringer.

5. Kontroller datastyringen for at sikre, at den
kerer og stgtter kommunikation med i-STAT
Alinity-instrumenter.

Yderligere oplysninger

AlinlQ CWi er en internetbaseret applikation og man kan derfor opleve nedetider. Planlagt nedetid
noteres, nar man logger ind. lkke-planlagt nedetid, kan ske fra tid til anden, skgnt det ikke er gnsket.
(Eksempelvis ved opdatering af sikkerhedspatches og applikationer).
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Det bedste er at gemme alle tildelte profiler i en fil pa en computer, der tilhgrer en leder i
sundhedsorganisationen. Hvis en profil skal indlaeses pa et instrument, mens systemet er nede, kan den
indlaeses fra USB. Midlertidigt tab af brugeradgang til AlinlQ CWi pavirker ikke profiler, der allerede er
indlaest pa andre instrumenter.
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