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Abbott i-STAT Alinity-systemet er utviklet for konsekvent og palitelig bruk dag etter dag. Systemet stgttes
av fagfolk innen teknisk arbeid, medisinsk teknologi, opplaering og service.

Abbott Point of Care produserer palitelige instrumenter av hgy kvalitet. Vi ser frem til 3 dekke 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 unntak av garantifraskrivelsene som er angitt nedenfor, garanterer Abbott Point of Care Inc. at
i-STAT Alinity-instrumentet og og det eksterne utstyret (som spesifikt ikke inkluderer engangs- og
forbruksvarer, programvare (som definert i EULA nedenfor) og fastvare)), vil vaere fri for defekter i
materialer og utfgrelse i en periode pa ett ar fra datoen Abbott Point of Care Inc. fgrst leverer det
aktuelle instrumentet eller det aktuelle eksterne utstyret. Hvis noen i-STAT Alinity-instrumenter eller
eksternt utstyr ikke samsvarer med garantien som er angitt i dette avsnittet, og hvis Abbott Point of Care
Inc. mottar skriftlig varsel om manglende samsvar i Igpet av garantiperioden, som Abbott Point of Care
Inc.s eneansvar og eksklusive forpliktelse og kjgperens eneste og eksklusive rettsmiddel, skal Abbott
Point of Care Inc. etter egen vurdering (i) reparere eller erstatte det aktuelle instrumentet eller det
eksterne utstyret uten ekstra kostnad eller (ii) refundere kj@psprisen for det aktuelle eksterne utstyret.
| dette avsnittet betyr «eksternt utstyr» hvert av de fglgende: i-STAT Alinity Base Station-sett, i-STAT
Alinity-skriversett, i-STAT Alinity-batteri og i-STAT Alinity ekstern elektronisk simulator.

= Merk: Garantirettigheter kan variere i ulike delstater, regioner og land.

Unntak fra garantien

Garantien som er angitt ovenfor, gjelder ikke hvis fglgende gjelder:

1. Instrumentet eller det eksterne utstyret har blitt brukt feil, endret, skadet, eller brukt pa annen mate
enn det som er beskrevet i handboken.

2. Instrumentet eller det eksterne utstyret er blitt brukt sammen med artikler, stoffer, reagenser,
batterier, tilbehgr, og/eller forbruksartikler som ikke er levert eller anbefalt av Abbott Point of Care
Inc. for bruk med instrumentet eller det eksterne utstyret.

3. Serienummeret pa instrumentet eller det eksterne utstyret er blitt endret, gjort uleselig eller fijernet.

4. Instrumentet eller det eksterne utstyret er blitt reparert eller vedlikeholdt av en person som ikke er
autorisert av Abbott Point of Care Inc. til 3 utfgre slik reparasjon eller slikt vedlikehold.

5. Instrumentet eller det eksterne utstyret ble kjgpt fra en uautorisert distributgr.

6. Defektene skyldes direkte eller indirekte:

A. bruk av programvare eller grensesnitt levert av kjgper eller
B. feil klargjgring eller vedlikehold pa stedet

GARANTIEN SOM ER ANGITT OVENFOR, ER EKSKLUSIV, OG ABBOTT POINT OF CARE INC. GIR INGEN
ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
GARANTIER OM SALGBARHET, EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, UKRENKELIGHET ELLER ANDRE
SAKER.
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I-STAT ALINITY-INSTRUMENT — LISENSAVTALE FOR SLUTTBRUKERE

Les lisensavtalen f@gr du bruker denne enheten. Bruken av enheten er avhengig av din aksept av vilkarene
i lisensavtalen.

Enhver bruk av denne enheten vil indikere at du aksepterer vilkarene i lisensavtalen.

Hvis du ikke godtar vilkarene i lisensavtalen skal du ikke bruke denne enheten.

Programvaren og all dens intellektuell opphavsrett er eid av APOC og dets lisensgivere. Du kan ikke (i)
bruke programvaren for a fa adgang eller forsgke a fa tilgang til andre APOC-systemer, -programmer eller
-data som ikke gjgres tilgjengelig for offentlig bruk; (ii) kopiere, reprodusere, endre, sla sammen,
modifisere, tilpasse, oversette, republisere, laste opp, sende, overfgre, videreselge eller pa noen mate
distribuere programvaren (eller enheter) eller dekompilere, reversere prosjekteringen, demontere, eller
pa noen annen mate redusere programvaren til et menneskelig forstaelig format; (iii) tillate en tredjepart
a dra nytte av bruk eller funksjonaliteten til programvaren via en leie, leieavtale, timeshare, servicebyra
eller annen ordning; (iv) overfgre rettigheter gitt til deg i denne lisensavtalen; (v) omga tekniske
begrensninger i programvaren, bruk av verktgy for a aktivere funksjoner eller funksjonaliteter som ellers
er deaktivert i programvaren, eller dekompilere, demontere eller ellers reversere prosjekteringen av pro-
gramvaren pa andre mater det som er tillatt ved gjeldende lov; (vi) utfgre eller forsgke a utfgre handlinger
som ville forstyrre den rette funksjonen til programvaren; eller (vii) ellers bruke programvaren pa andre
mater enn det som uttrykkelig er tillatt under lisensavtalen.

Programvaren leveres “som den er” uten garantier av noe slag. TIL DEN MAKSIMALE GRAD GJELDENDE
LOV TILLATER, SKAL APOC OG LEVERAND@RER IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOEN INDIREKTE,
SPESIELLE, TILFELDIGE, STRAFFERETTSLIGE, FORBILLEDLIGE ELLER F@LGESKADER ELLER FOR NOEN
SKADER | SAMMENHENG MED TAP AV VIRKSOMHET, TELEKOMMUNIKASJONSFEIL, TAP, SKADE ELLER
TYVERI AV DATA, VIRUS, SPIONPROGRAMMIER, TAP AV FORTJENESTE ELLER INVESTERING, BRUK AV
PROGRAMVAREN MED MASKINVARE ELLER ANNEN PROGRAMVARE SOM IKKE OPPFYLLER APOC SINE
SYSTEMKRAV ELLER LIGNENDE, ENTEN BASERT PA KONTRAKT, TORT (INKLUDERT UAKTSOMHET),
PRODUKTANSVAR ELLER ANNET, SELV OM APOC OG/ELLER DETS LEVERAND@RER, ELLER EN AV DERES
REPRESENTANTER, HAR BLITT GJORT OPPMERKSOMME PA MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER, OG SELV
OM ET TILTAK SOM ER SATT FREM FOR DETTE ER FUNNET A HA MOTARBEIDET SITT FORMAL. NOEN
STATER TILLATER IKKE BEGRENSNING OG/ELLER UTELUKKELSE AV ANSVAR FOR TILFELDIGE SKADER
ELLER FOLGESKADER, SA BEGRENSNINGEN ELLER UTELATELSEN OVENFOR GJELDER IKKE
N@DVENDIGVIS FOR DEG.

LES DENNE LISENSAVTALEN FOR SLUTTBRUKERE (“LISENSAVTALEN“) F@R DU BRUKER ENHETEN. BRUK
AV ENHETEN INDIKERER SLUTTBRUKERENS AKSEPT AV DENNE LISENSAVTALEN. AKSEPT AV DENNE
AVTALEN ER EN BETINGELSE FOR DE FORELIGGENDE RETTIGHETENE. HVIS SLUTTBRUKEREN IKKE ER
ENIG MED VILKARENE | DENNE LISENSAVTALEN, B@R SLUTTBRUKEREN IKKE BRUKE ENHETEN.

1. INNLEDNING. Takk for at du valgte i-STAT Analyzer (som omfatter visse programvarekomponenter
(samlet kalt «enheten»)). Denne lisensavtalen for sluttbrukere er en juridisk avtale mellom deg
(«du», «sluttbrukeren») og Abbott Point of Care Inc. («<APOC», «vi», «var» eller «oss»), som beskriver
vilkarene for bruken din av programvaren som er installert pa eller brukes i tilknytning til enheten,
inkludert programvare som allerede er installert pa enheten pa forhand, programvare du kan
laste ned fra brukerstgtten pa nettstedet pa www.globaltopofcare.abbott, verktgy og nettbaserte
komponenter, sammen med alle endringer, forbedringer, oppdateringer eller oppgraderinger av disse
(samlet kalt «programvareny).
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2. LISENSTILDELING OG RESTRIKSJONER. | henhold til vilkarene og betingelsene i denne lisensavtalen
gir APOC deg en personlig, begrenset, ikke-eksklusiv, ikke-overfgrbar, ikke-overdragbar lisens, under
varigheten (som definert i avsnitt 4), for elektronisk tilgang og bruk av programvaren med formalet
om a bruke enheten kun i henhold til systemhandboken (“handboken®). Du har ikke lisens eller
tillatelse under denne lisensavtalen til 3 gjgre noe av det fglgende og skal ikke tillate en tredjepart a
gjore noe av det fglgende: (i) bruke programvaren for a fa adgang eller forsgke a fa tilgang til andre
APQOC-systemer, -programmer eller -data som ikke er gjort tilgjengelig for offentlig bruk; (ii) kopiere,
reprodusere, endre, sla sammen, modifisere, tilpasse, oversette, republisere, laste opp, sende,
overfgre, videreselge eller pa noen mate distribuere programvaren (eller enhetene) eller
dekompilere, reversere prosjekteringen, demontere, eller pa noen annen mate redusere
programvaren til et menneskelig forstaelig format; (iii) tillate en tredjepart a dra nytte av bruken
eller funksjonaliteten til programvaren via en leie, leieavtale, timeshare, servicebyra eller annen
ordning; (iv) overfgre rettigheter gitt til deg i denne lisensavtalen; (v) omga tekniske begrensninger i
programvaren, bruk av verktgy for & aktivere funksjoner eller funksjonaliteter som ellers er
deaktivert i programvaren, eller dekompilere, demontere eller ellers reversere prosjekteringen av
programvaren unntatt det som er tillatt ved gjeldende lov; (vi) utfgre eller forsgke a utfgre
handlinger som vil forstyrre den rette funksjonen til programvaren; eller (vii) ellers bruke
programvaren pa andre mater enn det som uttrykkelig er tillatt under avsnitt 2.

3. RESERVASJON AV RETTIGHETER OG EIERSKAP. Programvaren selges ikke men lisensieres, og APOC
forbeholder seg alle rettigheter som ikke er uttrykkelig tildelt deg i denne lisensavtalen.
Programvaren er APOC og dens lisensgivere sin proprietaere og konfidensielle eiendom og er
beskyttet av opphavsrett, forretningshemmelighet og andre opphavsrettigheter. APOC og dens
lisensgivere eier tittelen, opphavsretten, og andre verdensomspennende opphavsrettigheter til
programvaren og alle kopier av programvaren. Lisensavtalen gir deg ingen rettigheter til APOC sine
varemerker eller tjenestemerker.

4. VARIGHET OG OPPH®@R. Programvaren lisensieres i perioden nar enhetene brukes av sluttbrukeren,
underlagt vilkarene i denne lisensavtalen og handboken (“varigheten). Denne lisensavtalen skal
avslutte automatisk hvis du unnlater a etterkomme noen av vilkarene eller betingelsene, inkludert,
uten begrensning, hvis du gjgr noen forsgk pa 3 kopiere programvaren eller overfgre kopier av
programvaren eller deler derav til en annen part eller ved forsgk pa a endre programvaren pa noen
mate. Ved opphgr ma du umiddelbart slutte a bruke programvaren. Opphgr av denne lisensavtalen
skal ikke pavirke APOCs rettigheter etter denne avtalen.

5. PERSONVERN. For informasjon om vare retningslinjer for personvern, se retningslinjene for
personvern pa www.globalpointofcare.abbott (“Personvern”)>. Du godtar a vaere bundet av
retningslinjene for personvern, og som disse kan endres fra tid til annen i henhold til
avtalevilkarene.

6. ANSVARSFRASKRIVELSE FOR GARANTIER. UNNTATT SOM UTTRYKKELIG GITT HERI, VIL
PROGRAMVAREN, TJIENESTER OG ALT INNHOLD TILGJENGELIG GJENNOM PROGRAMVAREN
LEVERES “SOM-ER”, OG TIL DEN MAKSIMALE GRAD DET TILLATES AV GJELDENDE LOV, FRASKRIVER
APOC, DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER, LISENSGIVERE, TREDJEPARTERS INNHOLD ELLER
TJENESTELEVERAND@RER, FORHANDLERE og LEVERAND@RER (HVIS NOEN), (APOC, et al ER SAMLET
REFERERT TIL HER SOM “LEVERAND@RER") SEG ALLE GARANTIER BADE UTTRYKT, UNDERFORSTATT
ELLER LOVFESTET, FOR PROGRAMVAREN, TJENESTER, INNHOLD OG TILKNYTTET MATERIALE,
INKLUDERT GARANTIER OM EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, TITTEL, SALGBARHET OG IKKE-
KRENKELSE. UTEN A BEGRENSE ALLMENNGYLDIGHETEN AV DET FOREGAENDE, GIR APOC INGEN
GARANTIER ELLER FORSIKRING FOR AT PROGRAMVAREN VIL TILFREDSSTILLE
SERTIFISERINGSKRAVENE TIL NOEN REGULERENDE MYNDIGHET ELLER ANNET LISENSIERINGBYRA,
INNENFOR ELLER UTENFOR USA. APOC GARANTERER IKKE AT PROGRAMVAREN ER SIKKER ELLER
FRI FOR PROGRAMVAREFEIL, VIRUS, AVBR UDD ELLER ANDRE FEIL, ELLER AT PROGRAMVAREN
VIL OPPFYLLE DINE KRAV. APOC GARANTERER IKKE AT BRUKEN AV PROGRAMVAREN VIL VARE
UAVBRUTT ELLER FEILFRI. NOEN STATER TILLATER IKKE UTELUKKELSE AV UNDERFORSTATTE
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GARANTIER, SA UTELUKKELSENE OVENFOR GJELDER IKKE N@DVENDIGVIS DEG. | SA FALL SKAL
EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER BEGRENSES | VARIGHET TIL 60 DAGER FRA KJ@PSDATO
ELLER LEVERING AV PROGRAMVAREN, SOM GJELDENDE. NOEN STATER TILLATER LIKEVEL IKKE
BEGRENSNINGER PA HVOR LENGE EN UNDERFORSTATT GARANTI SKAL VARE, SA DE OVENSTAENDE
BEGRENSNING GJELDER IKKE N@DVENDIGVIS FOR DEG. DENNE GARANTIEN GIR DEG SPESIFIKKE
JURIDISKE RETTIGHETER, OG DU KAN HA ANDRE RETTIGHETER. DISSE VARIERER FRA STAT TIL STAT.

7. ANSVARSBEGRENSNING OG SKADER. DET HELE KUMULATIVE ANSVARET TIL APOC OG
LEVERAND@RER FOR NOEN GRUNN SOM SKULLE OPPSTA FRA ELLER ER RELATERT TIL DENNE
LISENSAVTALEN SKAL BEGRENSES TIL FEM HUNDRE DOLLAR ELLER BEL@PET BETALT FOR
PROGRAMVAREN, AVHENGIG AV HVILKEN SOM ER LAVEST. TIL DEN MAKSIMALE GRAD GJELDENDE
LOV TILLATER, SKAL APOC OG LEVERAND@RER IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR NOEN INDIREKTE,
SPESIELLE, TILFELDIGE, STRAFFERETTSLIGE, FORBILLEDLIGE ELLER F@ALGESKADER ELLER FOR NOEN
SKADER | SAMMENHENG MED TAP AV VIRKSOMHET, TELEKOMMUNIKASJONSFEIL, TAP, SKADE
ELLER TYVERI AV DATA, VIRUS, SPIONPROGRAMMIER, TAP AV FORTJENESTE ELLER INVESTERING,
BRUK AV PROGRAMVAREN MED MASKINVARE ELLER ANNEN PROGRAMVARE SOM IKKE OPPFYLLER
APOC SINE SYSTEMKRAV ELLER LIGNENDE, ENTEN BASERT PA KONTRAKT, TORT (INKLUDERT
UAKTSOMHET), PRODUKTANSVAR ELLER ANNET, SELV OM APOC OG/ELLER DETS LEVERAND@RER,
ELLER EN AV DERES REPRESENTANTER, HAR BLITT GJORT OPPMERKSOMME PA MULIGHETEN FOR
SLIKE SKADER, OG SELV OM ET TILTAK SOM ER SATT FREM FOR DETTE ER FUNNET AHA
MOTARBEIDET SITT FORMAL. NOEN STATER TILLATER IKKE BEGRENSNING OG/ELLER UTELUKKELSE
AV ANSVAR FOR TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER, SA BEGRENSNINGEN ELLER
UTELATELSEN OVENFOR GJELDER IKKE N@DVENDIGVIS FOR DEG.

8. REVISJON. Du samtykker i at APOC kan revidere sluttbrukers bruk av programvaren for overholdelse
av disse vilkarene nar som helst med rimelig varsel. Skulle en slik revisjon avslgre noen annen bruk
av programvaren enn hva som er i full overensstemmelse med vilkadrene i denne lisensavtalen, skal
sluttbrukeren refundere APOC for alle rimelige kostnader tilknyttet kontrollen i tillegg til andre
forpliktelser sluttbrukeren skulle ha padratt seg som et resultatet av ikke-overholdelse av avtalen.

9. ENDRING. APOC forbeholder seg rettigheten til a endre eller legge til vilkar i lisensavtalen til enhver
tid med varsel via de midlene APOC bestemmer i egen diskresjon a veere rimelig, inkludert ved a
legge ut informasjon om slike endringer, tillegg, sletting, avslutning eller betingelser i programvaren
eller pa APOC-sponsede nettsider. All bruk av programvaren av deg etter APOC sin publisering av
slike endringer skal utgjgre din aksept av den endrede versjonen av lisensavtalen.

10. EKSPORTLOV. Programvaren er underlagt amerikanske eksportlover og kan vaere underlagt
forskrifter for eksport eller import i andre land. Med mindre du handler i samsvar med gjeldende
lov og har en skriftlig godkjennelse av APOC forut for tilgang til programvaren, skal du ikke
eksportere programvaren under noen omstendigheter. | alle fall vil du matte erstatte og holde APOC
skadeslgse for ethvert krav, tap, ansvar, skader, bgter, sanksjoner, kostnader og utgifter (inkludert
rimelige advokatutgifter) som fglge av eller relatert til, ethvert brudd pa forpliktelsene dine under
denne delen.

11. DIVERSE. Unntatt det som er uttrykkelig angitt i denne lisensavtalen, er denne lisensavtalen en
fullstendig formulering av lisensavtalen mellom deg og APOC og definerer ansvaret til APOC og
leverandgrer, og ditt eneste hjelpemiddel med hensyn til programvaren og dens bruk. Leverandgrer
og deres agenter, ansatte, distributgrer og forhandlere er ikke autorisert til 3 gjgre endringer i
denne lisensavtalen, eller til 3 innga noen ekstra fremstillinger, forpliktelser eller garantier som er
bindende for APOC. Fraskrivelsen av noen av partene for brudd pa bestemmelser i denne avtalen
eller svikt av noen av partene i 3 utgve rettigheter i avtalen skal ikke fungere eller tolkes som en
fraskrivelse av etterfglgende brudd pa denne rettigheten eller som en fraskrivelse av andre
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rettigheter. Enhver fraskrivelse fra vilkarene heri av APOC ma veere skriftlig signert av en autorisert
offiser i APOC og uttrykkelig henvise de(n) gjeldende bestemmelsen(e) i denne lisensavtalen. Hvis
noen bestemmelser i denne lisensavtalen avgjgres a vaere ugyldig eller ugjennomfgrlig under
gjeldende lov, skal en slik bestemmelse vaere ineffektiv i begrenset grad av denne ugyldighet eller
ugjennomfgrlighet, uten 3 gjgre ugyldig gjenstaende bestemmelser i lisensavtalen. Hvis en domstol
med kompetent jurisdiksjon erklzaerer noen slike bestemmelser a vaere ugyldige eller
ugjennomfgrlige, skal partene hertil be om at retten redusere omfanget, slette bestemte ord eller
uttrykk fra bestemmelsen eller erstatte med en bestemmelse som er gyldig og gjennomfgrbar som
er naermest i a uttrykke den opprinnelige intensjonen til partene. Denne lisensavtalen skal
handheves som sa endret i retten der bestemmelsen ble erklaert ugyldig eller ugjennomfgrlig.
Denne lisensavtalen skal reguleres av lovene i staten Illinois hvor avtalen er inngatt og skal kun
utfgres i lllinois, uten hensyn til valg av lov eller konflikter av lovprinsipper som krever anvendelsen
av loven til en annen jurisdiksjon, og gjeldende fgderale lover. Verken denne lisensavtalen eller
noen av rettighetene eller pliktene dine kan herunder tilordnes deg helt eller delvis uten
forutgaende skriftlig godkjennelse av APOC. Alle andre forsgk pa tildelinger skal vaere ugyldig.
Overskriftene er kun inkludert for beleilighet, og skal ikke betraktes i tolkningen av denne
lisensavtalen. Ordet inkludert som brukt i denne lisensavtalen betyr inkludert men ikke begrenset
til. Denne lisensavtalen begrenser ingen rettigheter som APOC kan ha under
forretningshemmelighet, opphavsrett, patent eller andre lover. Bestemmelsene i avsnitt 2,5, 6, 7, 8
og 11 skal overleve oppsigelse av denne lisensavtalen.
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Samsvar med regelverk

i-STAT Alinity-systemet er i samsvar med gjeldende forskrifter.

Sikkerhetsforskrifter:

USA

Canada

EU

EU

EU

Internasjonalt

Internasjonalt

| overensstemmelse med UL-standard 61010-1: Sikkerhetskrav for elektrisk
utstyr for maling, kontroll og laboratoriebruk — Del 1: Generelle krav og IEC-
standard 61010-2-101

Sertifisert iht. CSA-standard C22.2 nr. 61010-1: Sikkerhetskrav for elektrisk
utstyr for maling, kontroll og laboratoriebruk — Del 1: Generelle krav
sertifisert i henhold til CSA-standard C22.2 nr. 61010-2-101: Sikkerhetskrav
for elektrisk utstyr for maling, kontroll og laboratoriebruk — del 2-101:
Spesielle krav for medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk (VD)

IEC 61010-1: Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr for maling, kontroll og
laboratoriebruk — del 1: Generelle krav

IEC 61010-2-101: Sikkerhetskrav for elektrisk utstyr for maling, kontroll
og laboratoriebruk — del 2-101: Spesielle krav for medisinsk utstyr til in
vitro-diagnostikk (IVD)

IEC 62133: Sekundaerceller og batterier som inneholder alkaliske eller
andre syrefrie elektrolytter — Sikkerhetskrav for baerbare forseglede
sekundaerceller og for batterier laget av dem, til bruk i baerbare enheter

FN-handbok for tester og kriterier Recommendations on the Transport of
Dangerous Goods (Anbefalinger for transport av farlig gods), avsnitt 38.3
Lithium Batteries (Litiumbatterier).

IEC 60950-1: IT-utstyr — Sikkerhet — del 1: Generelle krav

EMC-forskrifter:

USA

Canada

EU

EU

FCC 47 CFR, del 15, underdel B, klasse A (utilsiktede radiatorer)

CAN ICES-001: Industrielle, vitenskapelige og medisinske RF-radiatorer i
klasse A

IEC 61326-1: Elektrisk utstyr for maling, kontroll og laboratoriebruk —
EMC-krav — del 1: Generelle krav.

IEC 61326-2-6: Elektrisk utstyr for maling, kontroll og laboratoriebruk —
EMC-krav — del 2-6: Spesielle krav — medisinsk utstyr til in vitrodiagnostikk
(IVD)
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Forskrifter for radio-/telekommunikasjon:

Antigua og Barbuda ABTD — avdeling for telekommunikasjon, Antigua og Barbuda

Bevisnummer for typegodkjenning 25-TAC2513000853

Argentina Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

C N @ Typegodkjenning C-22657

CNC ID: C-22657

Aruba Godkjent for bruk i samsvar med artikkel 4 i forskriften om
telekommunikasjon.

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

Australia Samsvarer med kravene fra den australske myndigheten for
@ kommunikasjon og medier (ACMA), slik det kreves i fglgende

merknader:

* Merknad om radiokommunikasjon (Samsvarsmerking — enheter)
2014 i avsnitt 182 i radiokommunikasjonsloven fra 1992

* Merknad om radiokommunikasjon (Elektromagnetisk kompatibilitet)
2008 i avsnitt 182 i radiokommunikasjonsloven fra 1992

* Merknad om radiokommunikasjon (Samsvarsmerking —
elektromagnetisk straling) 2014 i avsnitt 182 i
radiokommunikasjonsloven fra 1992, og

* Dokument om telekommunikasjon (Merknad om merking
for kundens utstyr og kundens kabler) 2015 i avsnitt 407 av
elekommunikasjonsloven fra 1997.

Bahamas Myndighet for verktgyrelatert regulering og konkurranse (URCA)

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

Barbados Samsvarer med kravene fra BARBADOS’ REGJERING, ENHET FOR
TELEKOMMUNIKASJON, avdeling for energi og telekommunikasjon.
MED-godkjenningsnummer: 1905

Belize Samsvarer med telekommunikasjonsloven, 2002

Typegodkjenning i henhold til SI 152 OF 2002: PUC/APC/0182017/BZE

Bermuda Typegodkjenning og typeprgving av utstyr i henhold til avsnitt 50 i
elektronkommunikasjonsloven fra 2011

Typegodkjenning CTYPE-01305 og CTYPE-01306

Bolivia Autoridad de Regulacion y Fiscalizacion de Telecomunicaciones y
Transportes

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

Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

Samsvarer med artikkel 23 og 56 i Besluit radio-elektrische inrichtingen
BES og artikkel 2 i Regeling vrijstelling telecommunicatiemachtiging BES
2016

Typegodkjenning 2017/008/AT og 2017/008a/AT

Botswana

Botswanas tilsynsmyndighet for kommunikasjons (BOCRA)

Bevisnr. for typegodkjenning: BOCRA/TA/2017/3642

De Britiske Jomfrugyer

Tilsynskommisjon for telekommunikasjon

Tildelt utstyrstypegodkjenning for FCC-identifikator 2AAEX-SDABGN i
samsvar med artikkel 42 i telekommunikasjonsloven fra 2006.

Typegodkjenningsnummer: VRGTA/011/2017

Brunei

AITI, myndighet for informasjonskommunikasjonsteknologi, Brunei
Darussalam

Bevis for utstyrsregistrering DRQ-D-BRUSIN-03-1998-7494-LPD-39421

Burkina Faso

ARCEP-typegodkjenning 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Tilsynsmyndighet for elektronisk kommunikasjon og post

Canada Industry Canada RSS 210: Radioapparat med lisensfritak:
Utstyr i kategori |
Sertifiseringsnr.: 7228C-SDABGN
Caymangyene Enhet for verktgyrelatert regulering og konkurranse
TILDELT UTSTYRSAUTORISASJON PA CAYMAN@YENE
Bevis. nr.: KY1504003
Kina Typegodkjenning av utstyr for radiooverfgring, CMIIT ID: 2019AJ8315
Columbia Tilsynskommisjon for kommunikasjon (CRC) — fritatt
Costa Rica Superintendencia de Telecomunicaciones-godkjenning 04979-SUTE-

LDGC-2017
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Curacao

Director Bureau Telecommunicatie en Post

Typegodkjenningsnr. 2017/054/TA og 2017/054a/TA

Dominica

Nasjonal tilsynskommisjon for telekommunikasjon (NTRC)

Typegodkjenningsnr. DMA-0217-0539p

Den dominikanske republikk

Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Typegodkjenning 17003658

Ecuador

Agencia de Regulacion y Control de las Telecomunicacionesgodkjenning
ARCOTEL-CCDH-2018-0337-OF

Egypt

NTRA, Nasjonal tilsynsmyndighet for telekommunikasjon

El Salvador

Superintendencia General de Elecricidad y Telecomunicaciones
godkjenning DBP-046-2017

Etiopia

Etiopias departement for innovasjon og teknologi, typegodkjenning
1263/2019

EU

EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIV 2014/53/EF fra 16. april 2014

EN 300 328: Bredbandsoverfgringssystemer, dataoverfgringsutstyr som
fungerer i ISM-bandet pa 2,4 GHz og bruker
bredbandsmodulasjonsteknikker, harmonisert standard som dekker de
grunnleggende kravene i artikkel 3.2 i direktiv 2014/53/EF.**

EN 301 893: 5 GHz RLAN, harmonisk standard som dekker de
grunnleggende kravene i artikkel 3.2 i direktiv 2014/53/EF.**

Grenada

Nasjonal tilsynskommisjon for telekommunikasjon

NTRC-REGISTRERINGSNUMMER FOR UTSTYRSTYPEGODKIJENNING: CL
1090 | 17-TA

Honduras

CONATEL, Comision Nacional De Telecomunicaciones

20161024HM32

Hongkong

TYPEGODKIJENNINGSBEVIS i henhold til HKCA 1039-utgave 6, juni 2015

India

Departementet for kommunikasjon og IT

Utstyrstypegodkjenning, ETA-sertifiseringsnummer: ETA —3319/16-
RLO(WR)
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Israel
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Kommunikasjonsdepartementet

Bevisnr. for typegodkjenning: 51-61266

Japan

& [r208-160178

Artikkel 2, avsnitt 1, nr. 19, 19-3, 19-3-2

Radiotypegodkjenning, konstruksjonsutformet, bevisnr: 208-160178

Wapteee oA ERSEICR D ( BT EEBAT
PEEBI S EERREEERL TV,

Jordan Jordans tilsynskommisjon for telekommunikasjon, godkjenning
TRC/LPD/2017/555

Kuwait CITRA, tilsynsmyndighet for kommunikasjon og informasjonsteknologi
Typegodkjenningsbevist

Libanon Departement for telekommunikasjon, godkjenning 1031-16-041

Lesotho Lesothos kommunikasjonsmyndighet
Lesothos kommunikasjonsmyndighet, lov fra 2012, avsnitt 5

Libya Myndighet for kommunikasjon
Typegodkjenning, bevisnr. 343-C1-2017

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

Maldivene Maldivenes myndighet for kommunikasjon, typegodkjenning CAM-
TAC2019-03

Mauritius Myndighet for informasjons- og kommunikasjonsteknologi (ICTA)

Typegodkjenningsbevis, referansenummer: TA/2017/0214
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Mexico Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

|
&

Bevisnr.: RCPISAN18-1533

Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial
Mexicana

=
il

=
<
0
m

Bevisnr.: 1802CE09991

Marokko Numéro d’agrément: MR 12797
AGREE PAR L'ANRT MAROC Date d’agrément: ANRT 2016
Numéro d’agrément : MR 12797 ANR T 2016
Date d’agrément : 11/11/2016
Mosambik Instituto Nacional das Comunicacoes de Mocambique (INCM)
@ Telekommunikasjons- og radiokommunikasjonsavtaler, godkjent i
R-NZ henhold til bestemmelse 37/2009 fra 13. august

Nr. 1/R/IMS/2017

New Zealand Samsvarer med: Departement for naeringsliv, innovasjon og
sysselsetting — radiospektrumhandtering i henhold til det som kreves i
merknadene under:

e avsnitt 134 (1) (g) i New Zealands radiokommunikasjonslov fra 1989

Oman Tilsynsmyndighet for telekommunikasjon, godkjenningsnummer:
TRA/TA-R/4501/17

Pakistan Pakistans myndighet for telekommunikasjon (PTA),
typegodkjenningsbevis 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.
03.04.2005 — R.M. Nr. 777-2005-MTC/03, pub. 05.11.2005

Filippinene Nasjonal kommisjon for telekommunikasjon

Typegodkjenning, bevisnr.: ESD-1714467C
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Qatar Tilsynsmyndighet for kommunikasjon
Typegodkjenningsbevis CRA/SA/2016/R-5837
Saudi-Arabia Departementet for kommunikasjon og informasjonsteknologi (MCIT)
Samsvarsbevis TA 24012017-24012019-18944
Serbia Samsvarserklzaering — R&TTE-nummer P1617182700
H005 17
Singapore Medieutviklingsmyndighet for informasjonskommunikasjon
Forskrift 20(6) i forskrifter om telekommunikasjon (forhandlere) (CAP
Complies with 323,Rg 6)
IMDA Standards
DA00949 Registreringsnummer: N0123-17 (5 GHz)
Registreringsnummer: NO074-17 (2,4 GHz)
Sor-Afrika Uavhengig myndighet for kommunikasjon i Sgr-Afrika, typegodkjenning

av radioutstyr TA-2018/3846

Sri Lanka Tilsynsmyndighet for telekommunikasjon i Sri Lanka, TRC/SM/MISC/
00041/17/WIFI-106
Saint Lucia Nasjonal tilsynskommisjon for telekommunikasjon (Saint Lucia)

Forskrifter om telekommunikasjon (terminalutstyr og offentlige
nettverk), nr. 10, fra 2002

Typegodkjenningssertifisering, bevis nr.: LCT/AP17.118D

Sint Maarten

Byra for telekommunikasjon og post

Typegodkjenning, bevisnr. 2017/018-b/TA
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Saint Vincent og Nasjonal tilsynskommisjon for telekommunikasjon
Grenadinene
Forskrifter om telekommunikasjon (terminalutstyr og offentlige
nettverk), nr. 13, fra 2002

Typegodkjenningsbevis, bevisnummer: SVG_050520171055

Turks- og Caicosgyene Turks- og Caicosgyenes kommisjon for telekommunikasjon

Godkjenningssertifisering etter TCITC-forordning, DEL V

De forente arabiske emirater | Tilsynsmyndighet for telekommunikasjon

( Registreringsbevis for telekommunikasjonsutstyr ER53962/17 under lov
nr. 3 fra 2003
A Gl U i iy s-
TRA
REGISTERED No:
ER53962/17
DEALER No:
203829
Uganda Ugandas kommisjon for kommunikasjon, typegodkjent
Uruguay Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044
USA FCC 47 CFR, del 15, underdel C — tilsiktede radiatorer
FCC 47 CFR, del 15, underdel E — ulisensierte enheter for nasjonal
informasjonsinfrastruktur
tradlgs modul: 2AAEX-SDABGN
Vietnam Informasjons- og kommunikasjonsdepartementet

Bevisnr. for typegodkjenning: C0031280217AE01A2

N

ICT

031280217AE01A2

'ABBOTT
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Zambia Zambias myndighet for informasjons- og kommunikasjonsteknologi
(ZICTA)

fio B
@”{{f Z I C T A Typegodkjennigsbevis ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 i henhold til ICT-lov nr.

IMBZICTATAR017/4/18 15 fra 2009

Zimbabwe Zimbabwes tilsynsmyndighet for post og telekommunikasjon (POTRAZ)

Typegodkjenningsbevis nr. POZ521

Forskrifter om SAR-/RF-eksponering:

USA FCC 47 CFR, del 2, underdel J — Prosedyrer for utstyrsautorisering, avsnitt
2.1093, Evaluering av eksponering for radiofrekvensstraling: Baerbare
enheter.

FCC OET-65C: Evaluering av samsvar med FCC-retningslinjer for
menneskelig eksponering for elektromagnetiske RF-felt

Canada Industry Canadas RSS 102-spesifikasjon for radiostandarder 102,
radiokommunikasjonsapparaters overholdelse av krav til RF-eksponering
(alle frekvensband)

EU EN 50360: Produktstandard for 8 demonstrere mobiltelefoners
overholdelse av de grunnleggende begrensningene som gjelder for
menneskelig eksponering for elektromagnetiske felt (frekvensomrade pa
300 MHz - 3 GHz)

EN 62209-1: Maleprosedyre for vurdering av spesifikk absorpsjonsrate
for menneskelig eksponering for radiofrekvensfelt fra handholdte og
kroppsfestede tradlgse kommunikasjonsenheter — del 1: Enheter som
brukes i naerheten av gret (frekvensomrade pa 300 MHz til 6 GHz)

EN 62209-2: Menneskelig eksponering for radiofrekvensfelt fra
handholdte og kroppsfestede tradlgse kommunikasjonsenheter —
menneskelige modeller, instrumenter og prosedyrer — del 2: Prosedyre
for @ bestemme den spesifikke absorpsjonsraten (SAR) for tradlgse
kommunikasjonsenheter som brukes i neerheten av menneskekroppen
(frekvensomrade pa 30 MHz til 6 GHz)

Miljoforskrifter:

EU RoHS-direktiv 2011/65/EF

EU WEEE-direktiv 2012/19/EF

EU REACH-forordningen 1907/2006/EF

EU Direktivet om emballasje og avfall fra emballasje 94/62/EF
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FCC-erklaering (Federal Communications Commission)

(Bare for USA)

Dette utstyret er testet og funnet a vaere i samsvar med grensene for digitale enheter i klasse A, i
henhold til del 15 av FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig
interferens nar utstyret brukes i et kommersielt miljg.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og
brukes i henhold til brukerhandboken, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon.
Bruk avdette utstyret i et boligomrade vil sannsynligvis forarsake skadelig interferens. | sa fall ma du
korrigere interferensen for egen regning.

Endringer eller modifiseringer som ikke er uttrykkelig godkjent av produsenten, kan fgre til at du mister-
tillatelsen til & bruke utstyret.

Industry Canada-merknad, Canadas kommunikasjonsdepartement

(Bare for Canada)

Dette digitale apparatet i klasse A er i samsvar med canadisk ICES-001.

FCC-del 15 / Industry Canada-informasjon:

Denne enheten er i samsvar med del 15, underdel C og avsnitt E i FCC-reglene samt Industry Canadas
RSS-210-standarder for lisensfritak. Bruken er underlagt fglgende to betingelser:

(1) Denne enheten skal ikke forarsake skadelig interferens, og

(2) Denne enheten ma godta eventuell interferens, inkludert interferens som kan fgre til ugnsket drift
av denne enheten..

Dette produktet inneholder sendermodul:
tradlgs modul: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Merknad om SAR-/RF-eksponering:

Dette utstyret er i samsvar med FCC/IC-grensene for stralingseksponering som er angitt for et
ukontrollert miljg, og oppfyller FCC-retningslinjene for RF-eksponering (radiofrekvens) i tillegg C til
OET-65 og RSS-102 i IC-eksponeringsreglene (Industry Canada) for radiofrekvens (RF).

I henhold til Industry Canada-forskriftene kan denne radiosenderen bare brukes med en antenne av en
type, og med den maksimale forsterkningen (eller lavere) som er godkjent for senderen av Industry
Canada. For a redusere potensiell radiointerferens for andre brukere bgr antennetypen og
forsterkningen velges slik at tilsvarende isotropisk utstralt effekt (EIRP) ikke overskrider det som er
ngdvendig for vellykket kommunikasjon.

Denne radiosenderen (identifiser enheten ved hjelp av sertifiseringsnummer eller modellnummer hvis
kategori Il) er godkjent av Industry Canada for a brukes med antennetypene nedenfor, med maksimal
tillatt forsterkning og pakrevd antenneimpedans for hver angitte antennetype. Antennetyper som ikke er
inkludert i denne listen og har en forsterkning som er hgyere enn den maksimale forsterkningen angitt
for denne typen, er strengt forbudt for bruk med denne enheten.
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For produkter som er tilgjengelige pa markedet i USA/Canada, kan bare kanal 1-11 brukes. Det er ikke
mulig a velge andre kanaler.

Hvis denne enheten skal brukes i frekvensomradet 5,15~5,25 GHz, er den bare begrenset til innendgrs
miljger.

Antenne: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Informasjon om antenneforsterkning: Innebygd antenne: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Frekvenstoleranse: £ 20 ppm

** Se nettstedet for samsvarserkleering for tilknyttede EMC/RED/LVD-standarder.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Dette utstyret er utformet for bruk i et profesjonelt helseinstitusjonsmiljg. Dette utstyret skal ikke
brukes i boligmiljger og gir kanskje ikke tilstrekkelig beskyttelse for radiomottak i slike omgivelser. Det vil
sannsynligvis ikke fungere som det skal hvis det brukes i hjemmesykepleien.

Det er brukerens ansvar a sgrge for at et kompatibelt elektromagnetisk miljg for utstyret kan
opprettholdes, slik at utstyret fungerer som den skal. Det elektromagnetiske miljget ma evalueres fgr
utstyret tas i bruk.

Hvis du bruker i-i-STAT Alinity-systemet utenfor de angitte omradene, kan det forstyrre systemdriften.
Dette utstyret skal ikke brukes i naerheten av kilder til sterk elektromagnetisk straling (f.eks. uskjermede
tilsiktede RF-kilder), da disse kan forstyrre tilfredsstillende drift.

Ikke la enheter som mobiltelefoner og sendere/mottakere komme naer i-STAT Alinity-systemet. | et
hjemmemiljg kan systemet forarsake radiostgy. | sa fall ma du iverksette tiltak for a redusere forstyrrelsene.

Hvis det foreligger mistanke om at ytelsen pavirkes av elektromagnetisk interferens, kan riktig drift
gjenopprettes ved a gke avstanden mellom utstyret og kilden til forstyrrelsen. Hvis analysatorens
funksjon eller ytelse gar tapt, kan du se informasjonen under Meldinger og feilsgking i avsnitt 1.2 i denne
handboken. Spesifikasjoner for tradlgs kommunikasjon for i-STAT Alinity-instrumentet oppgis i avsnitt 1.2 i
denne handboken.
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i-STAT Alinity-system — Produsentens erklaering om elektromagnetisk kompatibi-

litet (EMC)

i-STAT Alinity-system — Produsentens erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Fenomen (port)

Grunnleggende
EMC-standard

Testnivaer
IEC 61326-2-6

Testnivaer
IEC 60601-1-2

Samsvar

Elektrostatisk IEC 61000-4-2 +/-2 kV og +/- 4 kV +/- 8 kV kontakt Samsvarer med
utladning kontaktutladning +/-2kV, +/-4kV, +/- 8 kV | begge standarder
+/-2kV, +/- 4 kV og +/- 15 kV luft
(Kabinett) +/- 8 kV luftutladning
Feltbundet IEC 61000-4-3 3 V/m (80 MHz til 3V/m (80 MHz-2,7 GHz) Samsvarer med
RF-fglsomhet 1 Ghz) 80 % AM ved 1 kHz begge standarder
3V/m (1,4 GHz til
(Kabinett) 2 Ghz)
1V/m (2 GHz til
2,7 Ghz)
Fglsomhet for IEC 61000-4-8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) 30 A/m (50 Hz, 60 Hz) Samsvarer med
magnetfelt med begge standarder
effektfrekvens
(Kabinett)
Neerhetsfelt IEC 61000-4-3 Ikke spesifisert. IEC 60601-1-2 avsn. 8.10 Samsvarer med
fra tradlgst Tabell 9 60601-1-2
RF-kommuni-
kasjonsutstyr
(Kabinett)

Spenningsfall

(Nettstrgm
inkludert
beskyttende
jording)

IEC 61000-4-11

0% ilgpet av 1 syklus
40 % i lgpet av

5/6 sykluser

70 % i Igpet av

25/30 sykluser

0% ilgpet av 1 syklus
0% ilgpet av 0,5 syklus
(0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°)

Samsvarer med
begge standarder

Korte avbrudd

(Nettstrgm
inkludert
beskyttende
jording)

IEC 61000-4-11

Mindre enn 5%
250/300 sykluser

0 % 250/300 sykluser

Samsvarer med
begge standarder

Kortvarige-
transienter

(Nettstrgm
inkludert
beskyttende
jording)

IEC 61000-4-4

1kV (5/50 ns, 5 kHz)

+/- 2 kV (100 kHz)

Samsvarer med
begge standarder

Rev. Date: 27-Mar-2025
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i-STAT Alinity-system — Produsentens erklzering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Fenomen (port)

Grunnleggende
EMC-standard

Testnivaer
IEC 61326-2-6

Testnivaer
IEC 60601-1-2

Samsvar

Overspenning IEC 61000-4-5 1 kV (hovedspenning) | +/- 0,5 kV (hovedspenning, | Samsvarer med
2 kV (fasespenning) fasespenning) begge standarder
(Nettstrgm inkludert +/- 1 kV (hovedspenning,
beskyttende jording) fasespenning)
+/- 2 kV (fasespenning)
Ledningsbundet RF IEC 61000-4-6 3V (150 kHz—80 MHz) | 3V (0,15 MHz-80 MHz) Samsvarer med
6 VilSM-band (0,15 MHz— | begge standarder
(Nettstrgm inkludert 80 MHz)
beskyttende jording) 80 % AM ved 1 kHz
Kortvarige-transienter | IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/- 2 kV (100 kHz) Samsvarer med
begge standarder
(Batteristrgm
inkludert beskyttende
jording)
Overspenning IEC 61000-4-5 1 kV (hovedspenning) | +/- 0,5 kV (hovedspenning, | Samsvarer med
2 kV (fasespenning) fasespenning) +/- 1 kV begge standarder
(Batteristrgm (hovedspenning,
inkludert beskyttende fasespenning)
jording) +/- 2 kV (fasespenning)
Ledningsbundet IEC 61000-4-6 3V (150 kHz—80 MHz) | 3V (0,15 MHz-80 MHz) Samsvarer med
RF-fglsomhet 6 VilISM-band begge standarder
(0,15 MHz—80 MHz)
(Batteristrgm 80 % AM ved 1 kHz
inkludert beskyttende
jording)
Kortvarige-transienter | IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/- 1 kV (100 kHz) Samsvarer med
begge standarder
(YU
signal/kontroller)
Overspenning IEC 61000-4-5 None (Ingen) +/- 2 kV (fasespenning) Samsvarer med
60601-1-2
(/U
signal/kontroller)
Ledningsbundet IEC 61000-4-6 3V (150 kHz—80 MHz) | 3V (0,15 MHz-80 MHz) Samsvarer med
RF-fglsomhet 6 VilISM-band begge standarder
(0,15 MHz—80 MHz)
(/U 80 % AM ved 1 kHz
signal/kontroller)
Elektrostatisk IEC 61000-4-2 None (Ingen) +/- 8 kV kontakt Samsvarer med
utladning +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV | 60601-1-2
luft
(YU
signal/kontroller)
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i-STAT Alinity-system — Produsentens erklzering om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Fenomen (port)

Grunnleggende
EMC-standard

Testnivaer
IEC 61326-2-6

Testnivaer
IEC 60601-1-2

Samsvar

Kortvarige-transienter | IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) None (Ingen) Samsvarer med
61326-2-6

(/U

signal/kontroller

koblet til stramnettet)

Ledningsbundet IEC 61000-4-6 3V (150 kHz—80 MHz) | None (Ingen) Samsvarer med

RF-fglsomhet 61326-2-6

(/U

signal/kontroller

koblet til stramnettet)

Magnetiske IEC 60601-1-2 - 30 KHz, CW, 8 A/m Samsvarer med

naerhetsfelt 9 kHz— avsnitt 8.11 134,5 KHz, Puls, 65 A/m 60601-1-2

14,56 MHz 13,56 MHz, Puls, 7,5 A/m

(Kabinett)

IEC CISPR gruppe 1 IEC CISPR 11 Feltbundet straling - Samsvarer med

radiofrekvensstraling | 2010-05 (30-1000 MHz) CISPR 11 2010-05

(Kabinett)

IEC CISPR gruppe 1 IEC CISPR 11 Ledningsbundet - Samsvarer med

radiofrekvensstraling | 2010-06 straling CISPR 11 2010-05

(150 KHz—-30 MHz)

(AC/DC-stremadapter)

FCC: 47 CFR, del 15, FCC: 47 CFR, Ledningsbundet — Samsvarer med

underdel B, klasse A del 15, straling FCC: 47 CFR,

utilsiktede radiatorer | underdel B, (150 KHz—30 MHz) del 15, klasse A

klasse A

(AC/DC-stresmadapter)

FCC: 47 CFR, del 15, FCC: 47 CFR, Feltbundet straling - Samsvarer med

underdel B, del 15, (41-2378 MHz) FCC: 47 CFR,

klasse A utilsiktede underdel B, del 15, klasse A

radiatorer klasse A

(AC/DC-stremadapter)
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Ytterligere immunitetstesting for 5G FR1- og FR2-radiofrekvenser

kasjonsutstyr

(Kabinett)

Fenomen (port) Testformal Testnivaer Samsvar
Neerhetsfelt Ad hoc- FR1, 617MHz=7100 MHz, 3 m, 34 V/m Samsvarer med
fra tradlgst testing for produsentens
5G RF-kommuni- 5G-immunitet testplan.
kasjonsutstyr

(Kabinett)

Naerhetsfelt Ad hoc- FR2, 24,5-40 GHz, 0,1 m, 34 V/m Samsvarer med
fra tradlgst testing for produsentens
5G RF-kommuni- 5G-immunitet testplan.
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Symboler

Tabell 1: Instrument-/strgmrelatert

Symbol Definisjon/bruk

A Ma ikke utsettes for sollys.
# Modellnummer. Modellnummeret vises ved siden av dette symbol-
MN
eller et.
E Skriver
Begrensning for luftfuktighet
. Av/pa
—— Likestrgm (DC)
(W Vekselstrgm (AC)
Rx ONLY Kun for reseptbelagt bruk.

i-STAT

Alinitl_.l Kun til bruk med i-STAT Alinity-instrumentet
ONLY

[ Batteristatus — fulladet

[T Batteristatus — ca. halvladet

(AN Batteristatus — ma lades snart

RAh Batteristatus — ma lades umiddelbart

Eﬂ Batteriet lades aktivt

Indikerer at batteriet lades aktivt
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Definisjon/bruk

Programvareoppdatering er tilgjengelig.
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Tabell 2: Alarmikoner

Symbol Definisjon/bruk

g Godkjent

‘g Underkjent

G Advarsel

ﬁ Instrument I3st

@ Informasjon
Cl Lavt batteriniva

Tabell 3: Status for tradlgst nettverk

Symbol Definisjon/bruk

Best
llIII
Sveert god
IIIIU
God
llIDU
IDDU Middels
T
-DDUH Darlig
' Ingen tilkobling
II .
x Tradlgst nettverk er deaktivert
() . Kobler til tradlgst nettverk

Tabell 4: Status for kablet nettverk

Symbol Definisjon/bruk

ﬁ Tilkoblet

X Deaktivert
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Tabell 5: Forskrifts- og sikkerhetsrelatert — diverse

Symbol Definisjon/bruk

Autorisert representant for lovgivningssaker i EU

Biologiske farer

Temperaturbegrensninger. @vre og nedre grense for oppbevaring star ved siden
av gvre og nedre arm.

Serienummer. Serienummeret vises ved siden av dette symbolet.

eI

Katalognummer, listenummer eller referansenummer. Nummeret ved siden av
dette symbolet brukes til a bestille produktet pa nytt.

USB

Ma ikke gjenbrukes.

Produksjonsdato

Produsent

Se instruksjonene i brukerhandboken eller systemets driftshandbok.

B8 k(R ®]

!
L}

Legg merke til fglgende informasjon.

5
o

Medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk

m
m

Et merke som angir samsvar med de juridiske kravene i de aktuelle EU-
direktivet(e) med hensyn til sikkerhet, helse, miljg og forbrukerbeskyttelse.

€.

Intertek

Betyr at produktet med et ETL-merke som er oppfgrt, samsvarer med bade
amerikanske og kanadiske sikkerhetsstandarder for produkter:

UL 61010-1:2012 3. utg. +R: 19. jul. 2019
CSA C22.2 nr. 61010-1-12:2012 3.utg. +U1;U2;Al

UL 61010-2-101:2019 3. utg.
CSA C22.2 nr. 61010-2-101:2019 3.utg.

Elektrisk fare

Obs: Se bruksanvisningen.

A
JAN
A

FORSIKTIG: Angir en farlig situasjon som kan fgre til mindre eller moderat
personskade eller skade pa utstyr hvis den ikke unngas.

Rev. Date: 27-Mar-2025
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Symbol Definisjon/bruk

ADVARSEL: Indikerer en biologisk fare som kan fgre til alvorlig personskade eller
dgd hvis den ikke unngas.

Separat innsamling av avfall for dette elektriske/elektroniske produktet er
angitt. Utstyret ble produsert/satt pa markedet etter 13. august 2005. Indikerer
samsvar med artikkel 10(3) i EU-direktiv 2002/96/EF (WEEE).

14 dagers oppbevaring ved romtemperatur ved 18—30 oC

2 maneders oppbevaring ved romtemperatur ved 18—-30 oC

Holdbarhets- eller utlgpsdato.
En utlgpsdato som er uttrykt som AAAA-MM-DD, indikerer den siste dagen
produktet kan brukes.

En utlgpsdato, som er angitt som AAAA-MM, betyr at produktet ikke kan brukes
etter den siste dagen i den angitte maneden.

Produsentens partinummer eller gruppekode. Partinummeret eller gruppen
vises ved siden av dette symbolet.

®

Importer i EU.

Klasse ll-konstruksjon.

S

Angir at produktet med FCC-logoen (Federal Communications Commission)
overholder de spesifikke kravene som FCC har angitt i Regler og forskrifter, tittel
47, del 15, underdel B, for enheter i klasse A.

2

Symbolet for testing naer pasienten viser at et apparat bare kan brukes nzer en
pasient av en helsearbeider, en fagperson eller en praktikant.

Tabell 6: Kontrollrelatert

CONTROL

Definisjon/bruk

Kontroll
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Tabell 7: For bruk pa i-STAT verdivurderingsark

Symbol Definisjon/bruk

X

Gjennomsnitt

R

Omrade
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Tabell 8: Analytter

Symbol Test

ACT Aktivert koaguleringstid

ACT-K Aktivert koagulasjonstid med kaolinaktivator
Na Natrium

K Kalium

Cl Klorid

Glu Glukose

Lac Laktat

Crea Kreatinin

pH pH

PCO2 Partialtrykk for karbondioksid.

PO> Partialtrykk for oksygen.

iCa lonisert kalsium

BUN/UREA Ureanitrogen/urea

Hct Hematokrit

Hb Hemoglobin

TCO2 Total konsentrasjon av karbondioksid.
HCO3 Bikarbonat

BE (b og ecv)

Baseoverskudd (b for blod, ecv for ekstracellulaer vaeske)

AnGap Aniongap

oy Oksygenmetning

eGFR Estimert glomerulzer filtreringshastighet

eGFR-a Estimert glomerulaer filtreringshastighet for svarte/afroamerikanere
GFAP Glial fibrillzert surt protein

UCH-L1 Ubiquitin karboksyterminal hydrolase L1

cTnl (hs-Tnl) Hjertetroponin | (troponin | med hgy fglsomhet)
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Tabell 9: Terminologi

Term eller akronym Definisjon

AlinlQ CWi Arbeidsomrade for tilpasning for i-STAT
AlinlQ NCi Nettverkstilkobling for i-STAT

APOC Abbott Point of Care

CLEW Standardiseringsprogramvare

FORTS. Fortsettelse

eVAS Elektronisk verditildelingsark

GSG Oppstartsveiledning

Bruksanvisning Bruksanvisning

IR Infrargd straling

LED Lysdiode

MQsSI Produsentens instruksjoner for kvalitetssystemet
(0] Instrumentprogramvare

PC Datamaskin

POC Behandlingssted

QC Kvalitetskontroll

Qcc Kvalitetskontrollkode

SPMCF Feil ved kvalitetskontroll

QRG Hurtigreferanseveiledning

R-VAS Verditildelingsark for Rilibak

ReVAS Elektronisk verditildelingsark for Rilibak
SU Programvareoppdatering

TBI Traumatisk hjerneskade

UsB Universal Serial Bus

VAS Verditildelingsark
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Definisjoner og terminologi

| dette avsnittet defineres mange av de termene og akronymene som brukes i denne handboken.

Term eller akronym

Handlingsomrade

Definisjon

Resultater innenfor omradet som krever umiddelbar
oppmerksomhet, ogsa kjent som kritisk omrade.

Handlingsomradekommentar

Egendefinert kommentarliste eller fritekstboks som vises nar
resultatene er i handlingsomradet.

ADT

Admit-Discharge-Transfer
ADT-meldinger inneholder informasjon om pasientdemografi.

AlinlQ SDI

AlinlQ-programvarelevering for i-STAT Alinity (SDI): en
nettleserbasert programvare som gjgr det mulig for helsepersonell
a administrere levering av filer til i-STAT Alinity-instrumenter,
herunder programvare, eVAS og tilpasningsprofiler. Hvis du vil ha
informasjon om kjgp, nedlasting eller bruk av AlinlQ SDi-
programvaren, kan du ga til http://www.globalpointofcare.abbott
eller ta kontakt med den lokale Abbot Point of Care-representanten.

Analytt

Stoff eller kjemisk bestanddel som males under testsyklusen.
Analytter er angitt pa kassettposen. Ikke alle analytter males — noen
beregnes ved hjelp av de malte resultatene for andre analytter.

Analyttinnstillinger

Gruppe funksjoner som brukes til a definere funksjonen til et
instrument. Valg som foretas i denne innstillingsgruppen, anses som
grunnleggende og felles for de fleste instrumenter i en
helseorganisasjon. Det er ogsa mulig a foreta valg som gjelder for en
hel helseorganisasjon. Dette er en av fem kategorier som er pakrevd
for a bygge en profil.

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

Basestasjon Komponent pa i-STAT Alinity-systemet med primaerfunksjon a lade
batteriet koblet til instrumentet. Valgfri funksjonalitet omfatter
mulighet til kablet kommunikasjon, kablet kommunikasjon med
i-STAT Alinity-skriveren og USB-tilkobling til instrumentet.

BSSID Basic Service Set Identifier

CA Sertifikatmyndighet

Liste over kassettlothnumre

Liste over kassettlotnumre som administreres i kundens
dataadministreringsprogram for i-STAT Alinity

Kassettype

Navn som brukes til a identifisere en kassett, f.eks. CHEM8+, G3+, osv.
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Term eller akronym

Definisjon

Kategorier Funksjoner for a definere funksjonen til et i-STAT Alinity-instrument.
Avsnittet Administrer og sett sammen profiler i AlinlQ CWi har ti
kategorier, fem obligatoriske og fem valgfrie. En samling av
kategorier utgjgr en profil for i-STAT Alinity.

CCmP

Den tradlgse autentiseringstypen Counter Mode with Cipher Block
Chaining Message Authentication Code

Endre (rediger)

A gjgre noe annerledes. Bare ikke-tildelte kategorier eller profiler
kan endres.

CLEW

Standardiseringsprogramvare

Skjul alle

Komprimer visningen av hierarkiet for a vise bare rgttene til hver
profil eller kategori i sammendraget.

Tilkoblingskart

Programmeringsdata som er pakrevd for a koble et annet system til
i-STAT Alinity

Tilkoblingsinnstillinger

Gruppe funksjoner som brukes til & definere funksjonen til et
instrument. Valg som foretas i denne innstillingsgruppen, er navn,
IP-adresser og porter til andre systemer som i-STAT Alinity skal dele
informasjon med.

CPB

Innstilling for kardiopulmonaer bypasskirurgi. CPB-funksjonen
justerer hematokritt- og hemoglobinresultater for
fortynningseffekten av pumpevaeske under kardiopulmonazer
bypasskirurgi.

Opprett fra eksisterende

Bruk av en tidligere opprettet kategori eller profil til 8 opprette en ny.

CTI Informasjon om kassett og test

CWi Egendefineringsarbeidsomrade for i-STAT
En terskelverdi for analyttresultat der et testresultat flagges som
«krever handling». En grenseverdi brukes til a tolke et testresultat
og kan vaere av én av fglgende typer:

Grenseverdi — «Advarsel» = testresultatverdi ved eller over grenseverdien (pil

opp og markert med gult)
— «Kritisk» = testresultatverdi over grenseverdien (pil opp og mark-
ert med rgdt)

Datainntasting

Angi data ved hjelp av tastaturet eller ved skanning

Tilfgringssystem

Metode som brukes til a tilfgre oksygen til en pasient

DHCP Dynamisk vertskonfigurasjonsprotokoll
Forkast Slette innstillinger fgr publisering
DNS Domenenavnsystem
Utkast Uferdige innstillinger som kan lagres og fullfgres senere
EAP Den tradlgse autentiseringstypen Extensible Authentication
Protocol
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Term eller akronym

Definisjon

eVAS Elektronisk verditildelingsark

Utvid alle Utvidelse av visningen av hierarkiet for a vise detaljer om profilen
eller kategorien i sammendraget.

Funksjoner Alternativer eller innstillinger som styrer funksjonen til i-STAT

Alinity-instrumentet

Fullfgr senere

Lagre innstillingene definert som utkast

Generelle innstillinger

Gruppe funksjoner som brukes til a8 definere funksjonen til et
instrument. Valg som foretas i denne innstillingsgruppen, er
grunnleggende og felles for de fleste instrumenter i en
helseorganisasjon. Det er ogsa mulig a foreta valg som gjelder for en
hel helseorganisasjon. Dette er en av fem kategorier som er pakrevd
for a bygge en profil.

HCO Helseorganisasjon
HIS Sykehusinformasjonssystem
HTTP Hypertekstoverfgringsprotokoll

Bruksanvisning

Bruksanvisning

Instrument i-STAT Alinity-instrumentet
IP Internett-protokoll
IP-adresse Internett-protokolladresse. Identifikator for en datamaskin eller enhet

K2EDTA- eller K3EDTA-innstilling

Antikoagulerende middel som brukes av produsenten av
laboratoriehematologiinstrumentet til 3 kalibrere. For best samsvar
mellom hematokrittresultater fra i-STAT- og hematologianalysatoren
velges i-STAT-egendefineringsinnstillingen ifglge kalibreringen av
den komparative hematologianalysatoren (MH-K2EDTA eller MH-
K3EDTA). Merknad: Denne innstillingen bestemmes ikke av det lilla
gvre rgret som brukes til pasienttesting i laboratoriet.

LIS

Laboratorieinformasjonssystem

MAC

Medietilgangskontroll

Administrer elementer

Elementer far responser. Et element er en melding pa skjermen
som krever en respons fra operatgrens side. Elementer grupperes
sammen i sett. Sett tildeles til en kassettype (f.eks. EG7+, CHEM8+).
Nar kassettesting utfgres, vises det definerte settet med elementer
og ber operatgren angi informasjon.

Administrer sett

Sett er samlinger av elementer som grupperes sammen og tildeles
til kassettyper (f.eks. EG7+, CHEM8&+). Nar en kassettype testes,
vises det definerte settet elementer og ber operatgren angi
informasjon.

Modus Ventilatormodus for tilfgrsel av oksygen
MSCHAPv2 Microsoft Challenge Handshake Authentication Protocol, versjon 2
NC Nettverkskonfigurasjon
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Term eller akronym Definisjon

Nettverksport Del av systemtilkoblingen som bruker et nettverksportnummer til 3
sende eller motta serviceforespgrsler fra en klient

Observasjoner Tilkoblingskartlegging for testposter. Felt for a angi IP-adresse og
nettverksport for POC-databehandlingssystemet.

Operatgrliste Liste over sertifiserte operatgrer. Kan ikke aktiveres med mindre et
POC-dataadministrasjonssystem eller annet system som sertifiserer
operatgrer og angir operatgrtillatelser, blir brukt.

Operatgrinnstillinger Gruppe funksjoner som brukes til & definere funksjonen til et
instrument. Valg som foretas i denne innstillingsgruppen, anses som
grunnleggende og felles for de fleste instrumenter i en
helseorganisasjon. Det er ogsa mulig a foreta valg som gjelder for en
hel helseorganisasjon. Dette er en av fem kategorier som er pakrevd
for a bygge en profil.

Pasientliste Liste over registrerte pasienter i en helseorganisasjon. Kan ikke
aktiveres med mindre det brukes en ADT-strgm.

Pasientinnstillinger Gruppe funksjoner som brukes til a definere funksjonen til et
instrument. Valg som foretas i denne innstillingsgruppen, anses som
grunnleggende og felles for de fleste instrumenter i en HCO. Det er
ogsa mulig a foreta valg som gjelder for en hel HCO. Dette er en av
fem kategorier som er pakrevd for a bygge en profil.

Pasienttemperatur Pasientens temperatur under testingen. Temperaturen som angis
her, brukes til 3 beregne blodgassresultater justert for
pasienttemperatur.

PEAPVO Protected Extensible Authentication Protocol, versjon 0
PPID Positiv pasientidentifikasjon
Profil Det finnes fem obligatoriske kategorier: Generelle innstillinger,

Pasientinnstillinger, Operatgrinnstillinger, Analyttinnstillinger og
Kvalitetsinnstillinger. De fem gvrige er valgfrie. Profiler tildeles til et
instrument via USB. Se instruksjonene i avsnittet Administrere og
sette sammen profiler i dette dokumentet.

PSK Den tradlgse autentiseringstypen Pre-Shared Key
Publiser Gjgre tilgjengelig for bruk etter at innstillinger er definert
Qc Kvalitetskontroll

Kvalitetskontrollkommentar Alternativ for 3 be en operatgr angi en kommentar nar

kvalitetskontrollresultater er utenfor omradet nar kvalitetskontroll
bestatt / ikke bestatt med eVAS brukes

QCF Kvalitetskontrollfeil
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Kvalitetsinnstillinger

Term eller akronym Definisjon

Gruppe funksjoner som brukes til & definere funksjonen til et
instrument. Vurder a basere kvalitetsinnstillingene pa antall
instrumenter i en avdeling som krever kvalitetskontroll samtidig.
Avdelingsspesifikke kvalitetskontrollplaner kan defineres ved hjelp
av IQCP-retningslinjer. Dette er en av fem kategorier som er pakrevd
for & bygge en profil.

Omrader

Helseorganisasjonsdefinerte referanse-, handlings- og maleomrader.

Gjenta test

Alternativ for & be en operatgr gjenta en test

Resultatnotater

Meldinger som vises pa skjermen etter at resultater er vist. Ment
a brukes hvis det er ngdvendig med handlinger eller kommentarer
etter analyse. De kan vaere obligatoriske eller valgfrie. Notatene vil
bli sendt sammen med resultatene til databehandlingssystemet.

ReVAS

Elektronisk verditildelingsark for kunder i Tyskland.

Navn pa gransker

Tilkoblingsansvarlig utpekt av helseorganisasjon for den definerte
forhandleren. Finnes i kategorien Tilkoblingsinnstillinger. Dette er en
obligatorisk respons.

Valgliste eller tekstboks

Brukeropprettet liste over responser.

SN Serienummer

SSID Servicesettidentifikator

STATNotes Meldinger som vises pa skjermen under testsyklusen. Ment a gi
informasjon om pasientens status pa testtidspunktet. STATNotes
brukes primaert, men ikke utelukkende, til a registrere
ventilatorparametere. De kan vaere obligatoriske eller valgfrie.
STATNotes vil bli sendt sammen med resultatene til
databehandlingssystemet.

Sammendrag Visning av alle detaljene i en profil eller kategori

TKIP Den tradlgse autentiseringstypen Temporal Key Integrity Protocol

TLS Transport Layer Security

Opplaeringsinnstillinger

Gruppe innstillinger som brukes til & opprette skjermbilder som
vises under en opplaeringshendelse.

TTLS Tunneled Transport Layer Security
ubP User Datagram Protocol

Enheter Malestandard for en analytt

UsB Universal Serial Bus

Brukerdefinert melding

Melding som opprettes for a vises pa instrumentet fgr det foretas
valg.

Brukerrolle

Det finnes 3 brukerroller i CWi. Rollene definerer hvilke CWiret-
tigheter hver bruker har.
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Term eller akronym Definisjon

Brukerrolle — Primaerkontakt for | Bruker med tillatelser til & fa tilgang til alle funksjonene i CWi under
helseorganisasjon det innledende oppsettet og opprettelsen av andre CWi-brukere.
Primaerkontakt for helseorganisasjon er den eneste rollen som

kan tildeles flere kontakter for helseorganisasjon. Dette er ogsa
kontaktpersonen hvis Abbott Point of Care er ngdt til a kontakte
helseorganisasjonen. Det er avgjgrende at denne rollen oppdateres
hvis denne personen ma endres. Endring av denne rollen krever at
teknisk stgtte hos Abbott Point of Care kontaktes.

Brukerrolle — kontakt for helseor- | Bruker som har tillatelse til a fa tilgang til alle funksjonene i CWi,
ganisasjon men som bare kan opprette brukerrollene Point of Care-koordinator
eller Point of Care-superbruker.

Brukerrolle — POCC Bruker som har tillatelse til & fa tilgang til alle funksjonene i CWi,
men som bare kan opprette brukerrollen Point of Care-superbruker.

Brukerrolle — Point of Care-su- Bruker med tillatelse til bare a vise funksjoner i CWi.

perbruker

Navn pd forhandler Navn pa forhandleren som leverer informasjonen i tilkoblingskartet.

F.eks. RALs, ConWorx, Cerner. Dette er et obligatorisk felt.

Vise Se pa en eksisterende innstilling i skrivebeskyttet format
WPA Den tradlgse autentiseringstypen Wi-Fi Protected Access
WPA2 Den tradlgse autentiseringstypen Wi-Fi Protected Access |l
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1.1 - Fullfgre i-STAT Alinity-systemoversikt

i-STAT Alinity-instrumentet er et analyseinstrument til in vitro-diagnostikk. Instrumentet krever i-STAT-
kassetter til engangsbruk med elektroder og sensorer for & utfgre kvantitativ diagnostisk testing av
fullblod eller plasma. Sammen gjgr instrumentet og kassetten det mulig for brukeren a utfgre kliniske
tester og relaterte administrative oppgaver.

i-STAT Alinity-utformingen gjgr at instrumentet kan tas med til pasientens seng (behandlingssted), til et
egnet sted i naerheten av behandlingsstedet eller til et klinisk laboratorium.

Etter at en fylt testkassett er satt inn, overvaker og kontrollerer instrumentet testprosessen ngye. Den
eneste brukerintervensjonen er i form av datainntasting utfgrt via bergringsskjermen eller ved a hente
inn strekkoder. Gjennom syklusen utfgrer instrumentet en rekke kvalitetskontroller. Disse kontrollene er
utformet for a overvake instrumentets status og kassettens kvalitet. Et i-STAT Alinity-instrument, en
kassett med den ngdvendige testen og to eller tre draper blod gj@r at sykepleieren kan se kvantitative
testresultater i Igpet av minutter.

Formalet med dette systemets brukerhandbok er at i-STAT Alinity-systemkomponenter og tilhgrende
tilbehgr drgftes. Du finner mer informasjon om hele systemet i systemdokumentasjonen for i-STAT
Alinity som er oppfgrt nedenfor.
= Merk: Merknad om systempalitelighet: i-STAT-systemet kjgrer automatisk et omfattende
=" sett med kvalitetskontroller for analyseinstrument- og kassettytelse hver gang en prgve
testes. Dette interne kvalitetssystemet vil undertrykke resultater hvis
analyseinstrumentet eller kassetten ikke oppfyller visse interne spesifikasjoner (se
avsnittet Kvalitetskontroll i systemets brukerhandbok for mer informasjon). For a
minimere sannsynligheten for a levere et resultat med alvorlig medisinske feil er de
interne spesifikasjonene sveert strenge. Det er typisk at systemet undertrykker en sveert
liten prosentandel av resultater ved normal drift pa grunn av disse strenge
spesifikasjonene. Hvis analyseinstrumentet eller kassettene er kompromittert, kan
resultatene bli vedvarende undertrykket, og enten analyseinstrumentet eller kassettene
ma byttes for a gjenopprette normale driftsbetingelser. Hvis det ikke er akseptabelt a
matte vaere uten resultater mens det ventes pa nytt analyseinstrument eller nye
kassetter, anbefaler APOC 3 ha bade et i-STAT-systeminstrument og kassetter i
beredskap fra et alternativt lothummer.

i-STAT Alinity-dokumentasjon:

e j-STAT Alinity-systemets brukerhdndbok, inkludert:

¢ [-STAT Alinity-referanse

¢ Bruksanvisning for i-STAT-kassett

¢ AlinlQ NCi — Nettverkstilkobling for i-STAT Alinity

¢ AlinlQ CWi — egendefineringsarbeidsomrdde for i-STAT Alinity
*  Hurtigreferanse for i-STAT Alinity
*  Veiledninger for i-STAT Alinity:

¢ [-STAT Alinity-basestasjon

¢ [-STAT Alinity oppladbart batteri

¢ [-STAT Alinity elektronisk simulator
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& [-STAT Alinity-skriver

i-STAT Alinity-system:

e i-STAT Alinity-instrument *  |-STAT-kassett
* i-STAT Alinity-basestasjon *  Vaskekvalitetskontroller og
e i-STAT Alinity oppladbart batteri kalibreringsverifiseringslgsninger

* i-STAT Alinity elektronisk simulator
e i-STAT Alinity-skriver

* AlinlQNCi

*  AlinlQ CWi

= Merk: Ikke alle patroner er tilgjengelige i alle regioner. Sjekk med din lokale representant
=" for tilgjengeligheten i bestemte markeder.

Merk at representasjonene av komponentene som vises i tabellen, ikke tegnes i malestokk.

i-STAT Alinity-systemkomponenter

i-STAT Alinity-instrument

~ ISTAT Alinity

= Baerbart, ergonomisk utformet handholdt
-STAT Alinity analytisk instrument brukes til & utfgre in vitro
diagnostisk testing ved hjelp av i-STAT-kassetter.

Basestasjon

Gir mulighet for lading, utskrift og
nettverkstilkobling til instrumentet.
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i-STAT Alinity-systemkomponenter

Oppladbart batteri

Dette oppladbare enkeltcelle-litiumionbatteriet er
den primaere strgmkilden for instrumentet.
Effektnivaer og ladestatus angis pa skjermbildet pa
instrumentet.

Kassetter

i-STAT-kassetter inneholder testreagenser som er
plassert pa sensorer gverst pa kassetten.
Instrumentet og kassetten fungerer sammen for a
generere et klinisk relevant resultat.

Skriver

Gir mulighet til & skrive ut alle resultater
(pasienttester, kvalitetskontroll osv.) som
genereres av i-STAT Alinity.

Elektronisk simulator

Gir en uavhengig kontroll av instrumentets evne ftil
a foreta ngyaktige og sensitive malinger av
spenning, strégm og motstand fra kassetten.
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1.2 - i-STAT Alinity-instrumentet

Bruksomrade

i-STAT Alinity-instrumentet er beregnet pa in vitro-kvantifisering av ulike analytter i fullblod eller plasma
pa behandlingssteder eller i kliniske laboratorier.

Instrumentet og kassettene skal brukes av helsepersonell som er opplaert og sertifisert til & bruke
systemet, og skal brukes i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer.

Merk: Se bruksanvisningen/CTI for detaljer om bestemte prgvetyper for kassetten.

Til in vitro-diagnostikk.

Merk: Ikke alle patroner er tilgjengelige i alle regioner. Sjekk med din lokale representant

|
G

for tilgjengeligheten i bestemte markeder.
- Merk: Se i-STAT Alinity-skriveren for informasjon om hvordan du konfigurerer
= utskriftsmetode for instrumentet Arbeidsprinsipper

Kontroller instrumentet for testing av kassett

=) Merk: Verifisering kreves bare én gang per kassettype per instrument.
F@r du bruker et instrument som krever en bestemt kassettype, ma du kontrollere at instrumentet
stgtter kassetten:
1. Start en kontrolltest av veeskekvalitet i henhold til instruksjonene i Veeskekvalitetskontroller i
systemets brukerhdndbok.
2. Kontroller at instrumentet kan lese strekkoden pa posen.
3. Huvis kassetten ikke gjenkjennes, kontakter du den lokale representanten.
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Arbeidsprinsipper

i-STAT Alinity-instrumentet er et analyseinstrument til in vitro-diagnostikk. Utformingen gj@r at det kan
tas med til pasientens seng (behandlingssted), til et egnet sted i naerheten av behandlingsstedet eller til
et klinisk laboratorium. Instrumentet krever i-STAT-kassetter til engangsbruk med sensorer for & utfgre
kvantitativ diagnostisk testing. Etter at en fylt testkassett er satt inn, overvaker og kontrollerer
instrumentet testprosessen ngye. Den eneste brukerintervensjonen er i form av datainntasting.
Datainntasting utfgres via en bergringsskjerm eller ved strekkodeavlesing. Gjennom syklusen utfgrer
instrumentet en rekke kvalitetskontroller. Disse kontrollene er utformet for a overvake instrumentets
status og kassettens kvalitet. Brukeren kan ved hjelp av instrumentet og kassetten utfgre klinisk testing
og administrative oppgaver forbundet med in vitro-kvantifisering av forskjellige analytter i en prgve.

i-STAT Alinity-instrumentet inkluderer fglgende undersystemer:

e analytisk malemodul: har et grensesnitt mot i-STAT-testkassetter for engangsbruk og kontrollerer
utfgrelse av maletestsyklusen

e brukermodul: en sentral databehandlingsenhet med innebygget fastvare som kontrollerer brukerens
interaksjon med enheten og stgtter kommunikasjon med ytre enheter

e brukergrensesnitt: muliggjgr datainntasting, informasjonsvisning, lyd- og lysalarmer

e oppladbart batteri

Analytisk malemodul

Den viktigste maleteknologien til i-STAT Alinity-systemet ligger i de mikrofabrikkerte elektrokjemiske
sensorene i i-STAT-kassettene til engangsbruk. Fglgelig forblir maleteknologien brukt av instrumentet og
prinsippene bak oppgaver tilknyttet generering av testresultater uendret fra de eksisterende i-STAT-
instrumentene pa markedet.

Disse helautomatiserte dedikerte mikroprosessorstyrte oppgavene omfatter:

e Bevegelsesstyring av vaesken via mekaniske aktuatorer

e Termisk styring av sensorene under testsyklusen

e Registrering av elektriske signaler fra sensor (spenning, strem eller motstand) gjennom testsyklusen,
i tillegg til miljpparametere som temperatur og trykk

e Tidspunkt og sekvens for malehendelser

¢ Signalbehandling og konvertering av sensor- og miljgsignaler til analytiske testresultater

e Instrumentet selvtester og kassetten kvalitetskontrollerer for a hindre at det gis et feilaktig resultat
hvis instrumentet ikke fungerer som det skal, eller hvis en kassettfeil eller forhandsanalytisk feil
oppdages

Brukermodul

i-STAT Alinity-instrumentet er utstyrt med en dedikert mikroprosessor for & kontrollere
brukerinteraksjoner med apparatet, synkronisering av testsyklusen med brukergrensesnittet og
kommunikasjon. Kombinasjonen mellom maskinvarens mikroprosessor og ytre enheter og RTOS
(sanntidsdriftssystem) tilbyr vesentlige funksjoner for styring av instrumentet.

Oppgaver styrt av kombinasjonen av mikroprosessoren og RTOS omfatter:
e lydprosessor med innebygde hgyttalere som bruker lite strgm

e visning og navigering pa instrumentskjermbilder

e nettverksapplikasjoner
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e CMOS-basert omradearray med LED-sikting og modul med belyst strekkode:
O Modulen gjgr det mulig med enkel datainntasting bade lineaert og med 2D-strekkodesymbologi.

O Bildebasert strekkodeleser krever ikke ngyaktig orienteringsjustering av malet og instrumentet,
noe som gjgr skanning mye mer brukervennlig.

O Bilde av strekkoden vises pa LCD-skjermen under skanningen for ytterligere a hjelpe brukeren og
forenkle skanningen.

Brukergrensesnitt

i-STAT Alinity er utformet for & maksimere brukeropplevelsen. Utformingen av brukergrensesnittet ble
gjort etter Human Factors Engineering-prinsippene.

Bade skjermens stgrrelse og opplgsning er gkt for a forbedre lesbarheten. Instrumentet bruker liggende
fem tommers diagonal LCD med bakgrunnsbelysning.

Tastaturet ble implementert med en robust bergringsskjerm som gjgr det mulig a bruke kirurgiske
flerlagshansker til 3 utfgre datainntasting. En fullstendig QWERTY og numerisk bergringsskjermtastatur
forsterker informasjonsinnholdet som kan angis og lagres med en test.

i-STAT Alinity er utstyrt med en 1D/2D-strekkodeskanner.

i-STAT Alinity har flere tilkoblingsalternativer. Instrumentet inneholder dobbeltband (2,4 GHz, 5 GHz)
IEEE802.11 a/b/g/n tradlgs modul. Tilkobling til i-STAT Alinity baerbare skriver er tilgjengelig via infrargd
kommunikasjon eller giennom kabeltilkobling til skriveren som bruker basestasjonen.
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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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Oppladbart batteri

i-STAT Alinity-instrumentet drives av en oppladbar litiumionbatteripakke som inkluderer battericelle i
tillegg til elektronikk for lading og maling. Den oppladbare batteripakken er direkte festet til bunnen av
instrumentet. Utformingen av batteripakken og basestasjonen gjgr det mulig a lade batteriet uten a
koble det fra instrumentet. Maleren i batteripakken maler ngyaktig batterikapasiteten samtidig som
beskytter mot kortslutning, overstrem og overspenning.

More Options (Flere alternativer)

Dette avsnittet beskriver alternativene og opplysningene bak knappen More Options (Flere
alternativer).

(a Abbott 16FEB2025 09:45 )

Perform Patient Test )
More Options ’

Fra skjermbildet Home (Start) trykker du pa More Options (Flere alternativer). Fglgende skjermbilde
vises:
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16FEB2025 09:45 )

Abbott
= [
A Home p More Options

More Options

Review Results

W View Action Ranges ‘
\ And Analyte Info ‘
[ Quality Options : \

Instrument Status

Administrative

; Instrument Options
Options -

Merk:

eller mangler data bak seg.
e Dataadministrasjonssystemet styrer operatgrenes tillatelsesnivaer. Mange av

e En knapp som er nedtonet (lysebla knapp med gra tekst), angir at den enten er inaktiv

alternativene nedenfor er beskyttet hvis det er angitt tillatelsesnivaer. Hvis det ikke er
tilfelle, er alle alternativene apne for alle operatgrer. | sa fall bgr institusjonen fastsette

hvilke brukere som far tilgang til hvilke funksjoner, under More Options (Flere

alternativer). Huvis tillatelsesnivaer angis via Data Management (Dataadministrasjon),

ma minst én operatgr ha tillatelsesnivaet for hovedoperatgr eller kontrollgr.
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Last Result (Siste
resultat)

Neste avsnitt i dette dokumentet beskriver knappene og alternativene for hver. En brgdsmulesti pa
instrumentskjermen fungerer som navigasjonshjelp.

Review Results (Gjennomga resultater)

Viser data fra siste utfgrte test, kassett eller elektronisk
simulator.

Patient Result
(Pasientresultat)

Gjennomga resultater basert pa fglgende alternativer:

All Patient Results (Alle pasientresultater)

Patient Results by ID (Pasientresultater etter ID)

Rejected Patient Results Instrumentet ma egendefineres
(Avviste pasientresultater) | for at kassettresultater skal
kunne avvises.

Quality Results
(Kvalitetsresultater)

Gjennomga resultater basert pa fglgende alternativer:

Quality Control Results (Kvalitetskontrollresultater)

Cal/Ver Results (Cal/Ver-resultater)

Simulator Results (Simulatorresultater)

Proficiency Results (Egnethetsresultater)

Quality Check Code Results (Kvalitetskontrollkoderesultater)

Star-Out Results (Stjernemerkede resultater)

Canceled Results
(Avbrutte resultater)

Instrumentet ma egendefineres for at en test skal kunne
avbrytes.

All Results (Alle
resultater)

Visning av alle resultater pa instrumentet uavhengig av
testforlgp.

Tving overfgring av alle resultater i instrumentet. Instrumentet ma
egendefineres for at resultater skal kunne overfgres via kablet eller tradlgs

overfgring.

Transmit Unsent Results (Send usendte resultater)

Enable/Disable Wireless (Aktiver/deaktiver tradlgst)

Enabled (Aktivert) Instrumentet ma konfigureres for tradlgs

overfgring ved hjelp av NCi-verktgyet. Nar
instrumentet er konfigurert, blir denne knappen
aktiv, og aktiver er standard.

Disable (Deaktiver) [ Hindrer at instrumentet kommuniserer via

tradlgs overfgring.
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View Action Ranges and Analyte Info (Vis handlingsomrader og analyttinfo)

En enkelt knapp vises for hver analytt som er tilgjengelig for i-
STAT Alinity-systemet. Nedtonede knapper ma aktiveres via en
egendefineringsprofil eller er ikke tilgjengelige pa naveerende
tidspunkt. Maleenheten vises med analytten. Maleenheter kan
endres via en egendefineringsprofil eller pa instrumentet via
More Options (Flere alternativer) > Instrument Options
(Instrumentalternativer) > Instrument Settings
(Instrumentinnstillinger) > Set Units (Angi enheter).

Hvis du trykker pa en aktiv analyttknapp, vises en andre side
med informasjon:

Measurement range - Default (Mdleomrade — Standard) vises
med mindre et nytt omrade angis via en egendefineringsprofil.

Critical Test - Default (Kritisk test — Standard) med nei vises
med mindre det endres via en egendefineringsprofil.

Hvis du trykker pa View Reference Range (Vis
referanseomrade), vises omradene angitt for denne analytten
via en egendefineringsprofil.

= Merk: Ingen omrader er standard.

Hvis du trykker pa View Action (Critical) Ranges (Vis (kritiske)
handlingsomrader), vises omradene angitt for denne
analytten via en egendefineringsprofil.

= Merk: Ingen omrader er standard.

Instrument Status (Instrumentstatus):

Viktig informasjon som fastvareversjon, barometrisk trykk og
profilnavn angis her.
Kvalitetsalternativer: Kvalitetskontroll
Perform Nar vaeskekvalitetskontrolltesting ikke er planlagt via en
Unscheduled QC egendefineringsprofil, eller hvis en ekstra
(Utfor vaeskekvalitetskontrolltesting gnskes, er dette testforlgpet.
kvalitetskontroller | Fglg meldingene pa skjermen for a utfgre testing.
som ikke er
planlagt)
Scheduled QC Hvis vaeskekvalitetskontrolltesting er angitt via en
(Planlagt egendefineringsprofil, er dette testforlgpet. Fglg
kvalitetskontroll) meldingene pa skjermen for & utfgre testing.
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Kvalitetsalternativer: Kvalitetskontroll

Perform Cartridge | Denne funksjonen muliggjgr vaeskekontrolltesting for a

QC (Utfar frigjgre kassetter, basert pa lotnummer, for pasient- eller
kvalitetskontroll for | egnethetstesting. Denne metoden med
kassett) kvalitetskontrolltesting ma konfigureres via en

egendefineringsprofil og aktiveres i
dataadministrasjonssystemet.

Perform Electronic | Fglg meldingene for a utfgre testing.
Simulator Test
(Utfgr test med
elektronisk
simulator)

Kvalitetsalternativer: Cal Ver (Kalibreringsverifisering)

Perform Unscheduled Cal Ver Nar
(Utfgr uplanlagt kalibreringsverifiseringstesting
kalibreringsverifisering) ikke er planlagt via en

egendefineringsprofil, eller hvis
en ekstra cal/ver-testhendelse
gnskes, er dette testforlgpet.
Fglg meldingene pa skjermen for
a utfgre testing.

Scheduled Cal Ver (Planlagt Hvis
kalibreringsverifisering) kalibreringsverifiseringstesting er
angitt via en

egendefineringsprofil, er dette
testforlgpet. Fglg meldingene pa
skjermen for a utfgre testing.

Quality Options (Kvalitetsalternativer)

Perform Proficiency Test (Utfgr | Fglg meldingene pa skjermen for a utfgre
kvalifikasjonstest) testing.
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Quality Options (Kvalitetsalternativer)

Update eVAS (Oppdater eVAS)

Install from USB (Installer fra USB) — Fglg
meldingene pa skjermen for a installere
instrumentprogramvare.
- Merk: Noen forhandsformaterte
=¥ USBflashstasjoner
vil kanskje ikke fungere
med Alinity-systemet. For a unnga
problemer ma du formatere stasjonen
ved hjelp av en Windows PC fgr du
bruker USB-flashstasjonen med
Alinity-systemet.

Hvis instrumentet ikke oppdager

basestasjonen, kan du prgve fglgende:

e Fjerninstrumentet og sett det pa
basestasjonen igjen.

e Kontroller at basestasjonen mottar strgm
(blatt lys tent).

Hvis instrumentet ikke oppdager USBstasjonen,
kan du prgve fglgende:

e Fjern USB-en og sett den inn igjen.

e P3se at USB-en er formatert.

Install from Server (Installer fra server)

View Disabled Cartridges (Vis
deaktiverte kassetter)

Kassetter er deaktivert pa grunn av utlgpt
kvalitetskontroll.

Administrative Options (Administrative alternativer): Operator Management

(Operatgradministrasjon)

Enable/Disable Training Mode
(Aktiver/deaktiver
treningsmodus)

Gjgr det mulig a apne instrumentets
opplaeringsmodus. Testforlgpsskjermbilder i
opplaeringsmodus er de samme som
skjermbildene i normal modus unntatt den lilla
rammen rundt hvert skjermbilde. Selv om
egendefinert ikke er ngdvendig for bruk av
opplaeringsmodus, er det mange flere
funksjoner som kan legges til giennom
egendefinert.

View Observation Checklist (Vis
observasjonssjekkliste)

Denne funksjonen krever at det opprettes en
egendefineringsprofil som omfatter en
institusjonsspesifikk liste over observerbare
ferdigheter. Instruktgren kan bruke listen til 3
observere en praktikant som fyller ut angitte
ferdigheter.

Operator Event Log
(Brukerhendelseslogg)

Forbeholdt fremtidig bruk.
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Administrative Options (Administrative alternativer): Profile Management (Profiladministrasjon)

Install Profile from USB (Installer

profil fra USB)

Fglg meldingene pa skjermen for

a installere

instrumentprogramvare.

Hvis instrumentet ikke oppdager

basestasjonen, kan du prgve

felgende:

e Fjerninstrumentet og sett
det pa basestasjonen igjen.

e Kontroller at basestasjonen
mottar strgm (blatt lys tent).

Hvis instrumentet ikke oppdager

USB-stasjonen, kan du prgve

felgende:

e Fjern USB-en og sett den inn
igjen.

e Pase at USB-en er formatert.

Install Profile from Server
(Installer profil fra server)

Forbeholdt fremtidig bruk.

Delete Profile (Slett profil)

Fglg meldingene pa skjermen for
a slette egendefineringsprofilen
installert pa instrumentet.

Profile Status (Profilstatus)

Liste over informasjon om
egendefineringsprofil lastet inn
pa instrument.

Administrative Options (Administrative alternativer): Test Record Management

(Testpostadministrasjon)

Review Test Record (Gjennomga
testpost)

Funksjon som
resultatgjennomgaelse
Last Result (Siste resultat)
Patient Results
(Pasientresultater)
Quality Results
(Kvalitetsresultater)
Canceled Results (Avbrutte
resultater)
All results (Alle resultater)

Review Training Records
(Gjennomga opplaeringsposter)

Vis tester utfgrt i
oppleeringsmodus.

Transmit Records (Overfor
poster)

Velg omradet med poster som
skal overfgres.
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Administrative Options (Administrative alternativer): Test Record Management

(Testpostadministrasjon)

Delete Records (Slett poster)

Velg omradet med poster som
skal slettes.

testpost)

Test Record Status (Status for

Liste over informasjon om
testposter lagret pa instrumentet.

Administrative Options (Administrative alternativer): Listeadministrasjon

lister)

Update All Lists (Oppdater alle

Funksjon som brukes til a
oppdatere pasient-, operatgr- og
kassettlotlister. En
egendefineringsprofil som
muliggjgr lister, ma brukes pa
instrumentet.

Delete Lists (Slett lister)

Viser lister som skal slettes. Velg
liste(r), og fglg meldingene pa
skjermen for & fullfgre.

List Status (Listestatus)

Viser informasjon om pasient-,
operatgr- og kassettlotliste.
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Instrumentalternativer:

Synchronize All (Synkroniser Initier kommunikasjon med
alle) dataadministrasjonssystem og
Abbott Managed Server for 3
synkronisere lister (operatgr,
pasient, kassett) og eVAS/ReVAS
(bare Tyskland) som er aktivert
pa instrumentet.

Programvareinstallasjon Install from USB (Installer fra

USB) — Fglg meldingene pa

skjermen for a installere

instrumentprogramvare.

Hvis instrumentet ikke oppdager

basestasjonen, kan du prgve

felgende:

e Fjerninstrumentet og sett
det pa basestasjonen igjen.

e Kontroller at basestasjonen
mottar strgm (blatt lys tent).

Hvis instrumentet ikke oppdager
USB-stasjonen, kan du prgve

felgende:
e Fjern USB-en og sett den inn
igjen.

e Pase at USB-en er formatert
(slik skjermmeldingen angir).

Install Pending (Installasjon
venter) — Be instrumentet
installere
programvareoppdatering.
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Instrumentalternativer:

Check for Update (Kontroller for
oppdatering) — Nar Abbott
Managed Server-tilkobling er
konfigurert pa instrumentet, ser
instrumentet etter ny
programvare hvis du trykker pa
denne knappen. Hvis en ny
programvareversjon er
tilgjengelig, starter
oppdateringen automatisk a
lastes ned pa instrumentet. Se
avsnittet
Programvareoppdateringer i
denne handboken for
fullstendige opplysninger om
nedlasting og installasjon av
programvare via Abbott
Managed Server.

Software Status
(Programvarestatus) — Liste over
informasjon forbundet med
programvare og eVAS.

Instrumentalternativer: Instrument Settings (Instrumentinnstillinger)

Fglg meldingene pa skjermen for a:

stille inn sprak =
=r

Merk: Nar du velger et sprak
med diakritiske tegn i
alfabetet, endrer tastaturet
utseende. Se delen
Tastaturendringer for sprak
som bruker diakritiske tegn for
detaljer.
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Instrumentalternativer: Instrument Settings (Instrumentinnstillinger)

Merk: Nar instrumentet er
konfigurert til 8 kommunisere
med et
databehandlingssystem, vil
instrumentet automatisk
synkronisere sin dato og
klokkeslett med datoen og
klokkeslettet til
databehandlingssystemet. Se
delen Instrument Clock Date/
Time Synchronization
(Instrumentsynkronisering av
dato/klokkeslett) for detaljer.

stille inn klokke

.I
Qu

stille inn enheter

stille inn datoformat
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Instrumentalternativer: Nettverksinnstillinger

Installer Network Settings
(Nettverksinnstillinger)

Fglg meldingene pa skjermen for
a installere nettverksinnstillinger

fra en USB-minnepinne. NCi-
verktgyet brukes til 3 opprette
ancc-filen som vil bli installert via
USB-minnepinnen.

Merk: Noen
forhandsformaterte
USB-flashstasjoner vil
kanskje ikke fungere
med Alinity-systemet.
For & unnga problemer
ma du formatere
stasjonen ved hjelp av
en Windows PC fgr du
bruker USB-
flashstasjonen med
Alinity-systemet.

I
Qu

Hvis instrumentet ikke oppdager

basestasjonen, kan du prgve

folgende:

e Fjerninstrumentet og sett
det pa basestasjonen igjen.

e Kontroller at basestasjonen
mottar strgm (blatt lys tent).

Hvis instrumentet ikke oppdager
USB-stasjonen, kan du prgve

folgende:
e Fjern USB-en og sett den inn
igjen.

e Pase at USB-en er formatert.
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Instrumentalternativer: Nettverksinnstillinger

Nettverkstjenester Hvis du vil aktivere henting av
programvareoppdateringer for
instrumentet og/eller eVAS fra
Abbott Point of Care, velger du
Abbot Managed Server. Fglg
deretter meldingene pa
skjermen for & aktivere/
deaktivere eVAS-oppdatering og
levering av fastvare slik du vil.
Hvis du vil aktivere henting av
programvareoppdateringer for
instrumenter, eVAS og/eller
tilpasningsprofiler fra
institusjonens AlinlQ-
programvarelevering for
i-STAT(SDI)-server, velger du
Local Server (Lokal server). Skriv
deretter inn IP-adressen og
porten til SDI-serveren, og folg
meldingene pa skjermen for 3
aktivere/deaktivere eVAS-
oppdatering, levering av fastvare
og/eller oppdatering av profil slik
du vil. Hvis du vil ha mer
informasjon om bruk av SDI, kan
du se brukerhdndboken for
AlinlQ SDi.

Bruk av NCi er ngdvendig for at
instrumentet skal kunne
opprette en nettverkstilkobling til
den valgte serveren.

Enable/Disable Wireless Dette ma veere aktivert for
(Aktiver/deaktiver tradlgst) at instrumentet skal kunne
kommunisere tradlgst. Bruk av
NCi-verktgyet er ngdvendig for
a opprette tilkoblingen mellom
instrument og det tradlgse
nettverket. Deaktivering hindrer
instrumentet i 8 kommunisere
med det tradlgse nettverket.

Delete Network Settings (Slett Folg meldingene for a fullfgre
nettverksinnstillinger) denne handlingen.

Nettverksstatus Liste over informasjon forbundet
med tradlgs og kablet
kommunikasjon.
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Instrumentalternativer: Instrument Service (Instrumentservice)

Reset Instrument (Nullstill
instrument)

Velg et alternativ pa skjermen
ved a trykke pa tekstboksen som
angir den gnskede handlingen.
Folg meldingene pa skjermen for
a fullfgre handlingen.

Eksportere logger

Folg meldingene pa skjermen for
a eksportere instrumentlogger til
en USB-minnepinne.

Vis applikasjoner som kjgrer —
Programvareinformasjon

Brukes hovedsakelig av teknisk
stgtte.

Set Region Code (Angi
omradekode)

Trykk pa denne knappen og fglg
meldingene pa skjermen for 3
fullfgre
regionskodekonfigurasjonen.

Perform Conditioning Cartridge
(Kjor behandlingskassett)

Trykk pa denne knappen for a
utfgre behandlingsprosedyren
ved hjelp av en
behandlingskassett. Kontakt
teknisk stgtte eller den lokale
representanten for a fa
behandlingskassetten og
bruksanvisninger.
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Tastaturendringer for sprak som bruker diakritiske tegn

Basert pa hvilket sprak du velger under oppsett av instrumentet (se Veiledning for i-STAT Alinity-
instrumentet), viser tastaturet pa skjermen taster med en liten hvit prikk i gvre hgyre hjgrne, se bilde:

— x0CH
SpR——y
QJJ@JJJJ

@

Trykk pa tegnet til tilleggsalternativene vises nederst pa tastaturet:

| ® G Enter

. ——
oab000000!

0060060

Etter noen sekunder forsvinner tilleggstegnene, slik at du kan fortsette a taste uten a trenge ekstra
tastetrykk.

Page 1.2-19 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-20 Rev. L Rev. Date: 20-Apr-2026



Instrument Clock Date/Time Synchronization (Instrumentsynkronisering av
dato/klokkeslett)

Nar instrumentet er konfigurert til 8 overfgre testresultater til et databehandlingssystem eller til 3 motta
pasient-, bruker- eller kassettlister fra et databehandlingssystem, vil instrumentet automatisk
synkronisere datoen og klokkeslettet pa sin klokke med datoen og klokkeslettet til
databehandlingssystemet. Dette alternativet fijerner behovet for a justere instrumentets klokke pa
begynnelsen og slutten av sommertid.

Slik aktiverer du kommunikasjon med databehandlingssystemet:
1. Installer en tilpasningsprofil med en av fglgende funksjoner:
—Testposter
—Operatgrliste
—Pasientliste
— Kassettliste
2. Bruk NCi til 3 konfigurere instrumentet for kablet eller tradlgs tilkobling.

7 Merk: Nar du velger bare tradlgs tilkobling, ma du sikre at tradlgs tilkobling er aktivert
pa bade instrument og i tilpasningsprofilen.

Hvis du vil sikre at instrumentets tid er synkronisert med databehandlingssystemet etter en endring i
sommertid, ma du sla pa instrumentet og la det std pa startskjermbildet til riktig klokkeslett vises pa
startskjermbildet, fgr du utfgrer kassettesting.

For at tidssynkronisering skal forekomme ma instrumentet ogsa ha en kablet eller tradlgs tilkobling til
nettverket med databehandlingssystemet. Instrumentet kan forsgke & synkronisere klokkeslettet nar det
kommuniserer med et databehandlingssystem, for & sende resultater eller motta lister. Instrumentet vil
ogsa forsgke a synkronisere klokkeslettet nar stremmen slas p3, sa lenge startskjermbildet vises.

Synkronisering av instrumentets dato/klokkeslett er aktivert som standard, forutsatt at forholdene
ovenfor er oppfylt, og at alternativet for Synchronize Clock with Data Manager (Synkroniser klokke med
databehandlingssystem) er aktivert. For & deaktivere automatisk synkronisering av dato/klokkeslett ma
du kjgre flyten Set Clock (Still inn klokke) pa instrumentet og fierne merket i boksen for Synchronize
Clock with Data Manager (Synkroniser klokke med databehandlingssystem). Hvis du fjerner
avmerkingen for dette alternativet, deaktiverer du automatisk synkronisering av dato/klokkeslett med
databehandlingssystemet og kan justere dato/klokkeslett manuelt. Avmerkingsboksen Synchronize Clock
with Data Manager (Synkroniser klokke med databehandlingssystem) er bare tilgjengelig pa
skjermbildet Set Clock (Still inn klokke) nar instrumentet er konfigurert til 8 kommunisere med et
databehandlingssystem.
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Kalibrering av i-STAT Alinity instrumentet

Instrumentet huser de mekaniske og elektriske systemene som er pakrevd for a kontrollere
vaeskebevegelser i kassetten, styre temperaturen, male barometertrykket, male elektriske signaler som
genereres av sensorene samt vise og overfgre resultater. Instrumentets funksjoner kalibreres pa
fabrikken i henhold til spesifikasjoner som programmeres inn i instrumentet, sammen med
begrensninger som ved overskridelse vil fa instrumentet til 4 vise meldinger om kvalitetskontroll, eller til

a vise *** j stedet for resultater.

Abbott servicepunkt utviklet den interne simulatoren, som fungerer som en signalkontrollerende
mekanisme pa hver kassett som settes inn. Den interne simulatoren er en kombinasjon av maskinvare og
programvare, som tester instrumentets evne til 3 lese av sensorsignalene ngyaktig. Instrumentet utfgrer
en intern simulatortest pa hver kassettrunde. Den interne simulatoren simulerer potensiometriske,
amperometriske og konduktometriske signaler pa tre nivder som er samsvarende med et omrade som
inkluderer svaert hgye og sveert lave konsentrasjoner av analytter. Simuleringen utfgres avhengig av
kassetten som settes inn for 3 utfgre denne testingen. Derfor vil settet av sensorer pa kassetten som
settes inn fastlegge signalene som testes.
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Spesifikasjoner

Spesifikasjoner for i-STAT Instrument

Mal: Hgyde x bredde x dybde

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

Vekt

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

Driftsomrade: Temperatur og luftfuktighet

16 til 30 9C (61 til 86 2F) for klinisk testing

10 til 90 % ikke-kondenserende relativ luftfuktighet, med
maksimal metningstemperatur pa 34 2C (93,2 2oF)

Testmiljg

Innendgrs, pa tgrt, rent, vannrett, stabilt underlag. Unnga
vibrerende utstyr i naerheten, f.eks. sentrifuger. Unnga

direkte sollys.

Hgyde over havet

opp til 3048 meter (10 000 fot)

Oppbevaringsomrade: Temperatur og

-10 til 60 oC (14 til 140 °F)

luftfuktighet
10 til 90 % ikke-kondenserende, med hgyeste metnings-
temperatur pa 50 °C (122 °F)
Skjerm 5 in, 800 x 480 piksler med trykkskjerm, malt diagonalt
Stregmkilde Oppladbart litium-ionbatteri (i-STAT Alinity oppladbar

batterimodell #RB-500)

Utvendige materialer

Det brukes ikke naturlig eller syntetisk gummilateks noen
steder pa utsiden av dette produktet, produktemballasjen
eller tilbehgret.

Spesifikasjoner for i-STAT

Stgttede nettverksstandarder

Alinity-programvare og -kommunikasjon

IEEE TCP/IP

TCP/IP-dataoverfgringshastigheter

10/100 Ethernet-nettverksgrensesnitt

Modi for nettverkstilkobling

802.3 via RJ45-porten pa basestasjonen

802.11 a/b/g/n tradlgst

Seriekobling

USB via basestasjon

Modi for skrivertilkobling

RJ11 via basestasjon
Infrargd
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Spesifikasjoner for i-STAT Alinity-programvare og -kommunikasjon

USB-modi

v2.0

Operativsystem og versjon

VxWorks 6.9.4

Tradlgs merking

i-STAT Alinity apparatet inneholder FCC merket og FCC modul-identifikatoren.

Tabell 1-1: Tradlegsspesifikasjoner for i-STAT Alinity apparater

Tradlgs karakteristikk i-STAT Alinity apparat

Nettverkstandard

IEEE 802,114, IEEE 802,11b, IEEE 802,11g, IEEE 802,11n (1-strgms)

Maksimal RF kraft

200 mW

Typisk maksimum SAR

765 mW/kg ved 0 cm

Tradlgse QoS krav

Ingen Beste-innsats leveringstjeneste er tilstrekkelig.

Radioband senterfrekvenser | 802,11b/g/n 2,412-2,472 GHz

802,11a/n 5,180-5,825 GHz

Modulasjonstyper

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

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

Tabell 1-2: Sikkerhetsautentiserings-protokoller

Autentiseringstype WPA-type Autentiseringsmetode Chiffertype
GroupWise PairWise
midlertidig midlertidig
ngkkel ngkkel

WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP

WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP

WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP

WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP

WPA2/WPA Mixed WPA2 PSK TKIP CCMP

Personal

WPA2/WPA Mixed WPA2 EAP TKIP CCMP

Enterprise
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Forholdsregler og begrensninger

For de beste resultatene fglges de fglgende forholdsreglene for @ unnga skader pa apparat, for a trygge
sikkerheten til operatgren og integriteten til resultatene.
SKAL GJ@RES:

e opptre varsomt nar instrumentet plasseres pa en overflate som er ustabil, som en pasientseng. Settes
instrumentet pa en ustabil overflate, kan det fgre til at instrumentet faller om. Sett instrumentet pa
en bordplate eller disk for @ minimere sannsynligheten for et fall.

e sett alltid apparat og periferiustyr pa en stabil overflate eller pa et sted der det ikke vil forarsake
skade hvis det faller i bakken.

e bruk bare tilbehgr og forbruksvarer spesifisert eller levert for dette systemet av Abbott servicepunkt.

e beskytt pasientene mot nosokomiale infeksjoner giennom jevnlig desinfisering av apparat og ved
blod sgles eller overfgres til en apparat. For mer informasjon, se i-STAT Alinity Hurtigreferanse.

o fplg stedets konkrete retningslinjer for integrering av tradlgse enheter i et sykehusmiljg.

¢ hold kassetten og instrumentet ved romtemperaturen der de skal benyttes. Kondens pa en kald
kassett kan forhindre passende kontakt med instrumentet.

e sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

e Lad opp batteriet for & fierne indikasjoner péa lav batteristatus pd E—¥ og k¥ fgr du starter en test
av kassetten, spesielt en test med en lengre testsyklus som ACT-K, TBI, TBI Plasma og hs-Tnl.

IKKE:

o forsgk a fjerne kassetten under testperioden. Styrken som da kreves kan skade apparat. Meldingen
Kassett last i instrument. Ikke preov & fjerne kassetten. forblir pa
skjermen inntil apparat laser opp kassetten.

e bruk apparat under omgivelsesforhold som overskrider spesifikasjonene av driftstemperatur og
luftfuktighet.

o foreta noen uautoriserte reparasjoner eller modifikasjoner av dette produktet, da det kan forarsake
personskader eller skader pa enheten.

e Forspgk 3 starte en test av kassetten nar en tilstand med lav batteristatus pd B eller b1 er
indikert, spesielt en test med lengre testsyklus som ACT-K, TBI, TBI Plasma eller hs-Tnl.

MERK:

e Beskyttelsen som gis av dette utstyret kan svekkes hvis det blir brukt pa en mate som ikke er
spesifisert av Abbott servicepunkt.

e Operatgrene bgr ta standard forholdsregler ved handtering av apparat, kasset og periferiutstyr,
for a beskytte dem selv mot patogener som kan overfgres via blod. Standard forholdsregler, som
bruk av hansker, er ment a skulle beskytte personalet mot patogener som kan overfgres via blod
og patogener fra andre stoffer i kroppen. Disse forholdsreglene bygger pa en presumpsjon om
at blod, kroppsveaesker og vev kan inneholde smittsomme stoffer, og bgr derfor behandles som
smittefarlige materialer. For mer informasjon, se CDC/NIH-handboken Biosikkerhet i mikrobiologiske
og biomedisinske laboratorier, 4. utgave, 1999, eller WHO-hdndbok for biosikkerhet i laboratorier,
2. utgave, 2003.

e En apparat kan gjgres uvirksom som fglge av skader forarsaket av feil handtering -- for eksempel ved
a slippe ned apparat.

e Kliniske innstillinger som forutsetter palitelig testing bar ha en sikkerhetskopi apparat eller testkilde
tilgjengelig.

e apparat og dets eksterne enheter er ikke registrert av noen myndighet med hensyn til egnethet for
bruk i oksygen-berikede atmosfzerer.
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e Synkronisering av instrumentets dato/tid til en dataadministrator med feil dato/tid kan gjgre
instrumentet ubrukelig. For & deaktivere automatisk synkronisering av dato/tid, kjgr prosessen

Angiklokke og fjern krysset i avkrysningsboksen Aktivere synkronisering av dato/tid. Trykk sa pa
Manuell innstilling av data/tid og still korrekt dato/tid.
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Meldinger og feilspking

Dette avsnittet inneholder informasjon for a hjelpe operatgren med a identifisere og Igse feil og alarmer
som kan forekomme i i-STAT Alinity-systemet. Forklaringer og advarselsmeldinger er ogsa inkludert. Nar
en hendelse oppstar, vises meldingen om Quality Check Failure (Kvalitetskontrollfeil — QCF) og
informasjon om hvordan du Igser hendelsen pa instrumentet. Pa et tidspunkt etter at meldingen om
kvalitetskontrollfeil har oppstatt, kan det veere ngdvendig a gjenfinne denne informasjonen. Dette kan du
gjgre ved a trykke pa Review Results (Gjennomga resultater) for a vise kvalitetskontrollfeilen og
tilknyttede tallkode. Disse tallkodene og Igsningene er angitt i tabellen Quality Check Failure Codes
(Kvalitetskontrollfeilkoder) i dette avsnittet. Denne informasjonen vil hjelpe administratoren med a svare
pa spgrsmal for feilsgking utfgres.

Alarmer

En alarmtilstand vises nar en handling er pakrevd. Noen alarmer krever umiddelbar handling fra
operatgrens side (f.eks. kritisk lavt batteriniva), og andre kan kreve administratorens oppmerksomhet
(f.eks. lite minne). Alarmen vises pa skjermbildet og vises til operatgren gjgr noe. Hvis du trykker pa
knappen Alert (Alarm), vises det ytterligere detaljer.

Eksempel pa et alarmskjermbilde

' ™
Cla Alerts 1of1 ‘I
@) Low Battery
Cartridge testing will be disabled if battery is not recharged or replaced. i
@ Recharge or replace battery as soon as possible. i

Q

Alert Title (Alarmtittel) 0_,;'

o O
Cause and/or Resolution (Arsak og/eller Igsning) ==

Bruk informasjonen vist pa skjermbildet for egnede handlinger. Hvis alarmen vedvarer, kontakter du
systemadministrator.

Feilkoder for kvalitetskontroll

Instrumentet utfgrer kontinuerlig forskjellige kvalitetskontroller for a sikre at systemet virker som det

skal. Kvalitetskontrollfeilkoder (QCF-er) indikerer at det ble oppdaget et problem med instrumentet, kassetten,
prgven eller programvaren. Hvis en kvalitetskontroll underkjennes, viser instrumentet kvalitetskontrollfeilkode
bestaende av en tallkode, en arsaks- og Igsningsmelding og foreslatt korrigerende tiltak.
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Selv om det vises en melding pa instrumentet nar det oppstar en kvalitetskontrollfeil, er ikke detaljene
tilgjengelige i Review Results (Gjennomga resultater). Informasjonen vist nedenfor er for a hjelpe
administratoren med a svare pa spgrsmal eller giennomfgre feilsgking.

En kvalitetskontrollfeil kan oppsta under pasienttesting (Pasientforlgp), under utfgring av
kvalitetskontroll (kvalitetskontrollforlgp) eller ved bruk av den elektroniske simulatoren (elektronisk
simulatorforlgp).

Fglg instruksjonene pa skjermen hvis det oppstar instrumentproblemer. Hvis instrumentet er slatt av,
lagres kvalitetskontrollfeilkoden i Review Results (Gjennomga resultater). Slik gjenfinner du den: SIa pa
instrumentet og trykk pa More Options (Flere alternativer) > Review Results (Gjennomga resultater) >
Quality Results (Kvalitetsresultater) > Quality Check Code Results (Kvalitetskontrollkoderesultater).

Bruk fglgende tabell for a finne koden ved Quality Check Failure (Kvalitetskontrollfeil) og bestemme
arsak og lgsning.
1. | tabellen nedenfor, i den fgrste kolonnen, finner du QCF code (Kvalitetskontrollfeilkode) som vist i
Review Results (Gjennomga resultater).
2. ldentifiser forlgpet som problemet oppsto i.
e | kolonnen Cause (Arsak) finner du arsaksnummer. Se deretter Arsaker til kvalitetskontrollfeil for
beskrivelsen.
e | kolonnen Resolution (Lgsning) finner du Igsningsbokstaven. Se deretter i Lgsninger for
kvalitetskontrollfeil for korrigerende tiltak.

Feilkoder for kvalitetskontroll

Merk: En tom celle angir at det ikke er noen relevant informasjon for det forlgpet og den
koden.

=F

KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator /
Review Results behandlingskassettforl
(Gjennomga op
resultater) o

Lgsning L@sning Arsak Lgsning
01-1.1.1 1 A 1 A 2-01
02-1.1.2 1 A 1 A 2-02
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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KKF-kode vist i
Review Results
(Gjennomga
resultater)

Pasientforlgp

Kvalitetskontrollforlgp

op

Elektronisk simulator /
behandlingskassettforl

A Lgsning A Arsak
21-01-3.1.3 3 G 3 21-01
22-01-6.1.3 4 X 4 22-01
22-01-6.1.5 4 X 4 22-01
22-01-6.1.8 4 X 4 22-01
22-01-6.1.9 4 X 4 22-01
22-01-6.1.10 4 X 4 22-01
22-01-6.1.11 4 X 4 22-01
22-01-6.1.12 4 X 4 22-01
22-01-6.1.15 4 X 4 22-01
23-01-3.3.2 G 23-01
24-01-3.1.5 G 24-01
25-01-6.1.13 5 X 5 25-01
25-01-6.1.14 5 X 5 25-01
26-01-6.2.1 X 26-01
26-01-6.2.2 X 26-01
26-01-6.2.3 X 26-01
26-01-6.2.4 X 26-01
27-01-4.1.1* G 27-01
28-01-4.1.2 G 28-01
29-01-4.1.3 G 29-01
30-01-6.1.4 6 W 12 30-01
30-01-6.1.7 6 w 12 30-01
30-02-4.1.4 6 H 12 30-02
31-01-4.1.5 7 G 7 31-01
31-02-6.1.16 7 X 7 31-02
32-01-4.1.6 G 32-01
33-01-4.1.8 G 33-01
34-01-4.1.11 7 G 7 34-01
35-01-4.1.7 8 H 13 35-01
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KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator / KKF-ko-
Review Results behandlingskassettforl de
(Gjennomga op vist pa
resultater) e e skjerm
Lgsning Arsak Arsak Lgsning
36-01-4.1.10 8 H 13 F 36-01
37-01-4.1.9 6 H 12 F 37-01
38-01-4.1.12 9 G 9 F 38-01
39-01-6.1.6 9 G 9 F 39-01
40-01-3.3.3 G F 40-01
41-01-3.1.2! G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
43-01-3.1.4 20 G 20 F 43-01
44-01-6.1.1 5 X 5 F 44-01
46-01-6.1.2 5 X 5 F 46-01
47-01-2.1.7 N N 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
66-01-2.2.2 B B D 66-01
66-01-2.2.3 B B D 66-01
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KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator / KKF-ko-
Review Results behandlingskassettforl de
(Gjennomga op vist pa
resultater) Arsak Arsak Arsak Lgsning skjerm
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 \Y 79-01
80-01-3.4.1 G F 80-01
80-01-3.4.2 G F 80-01
80-01-3.4.3 G F 80-01
80-01-3.4.4 G F 80-01
82-01-1.2.1 B B D 82-01
82-01-2.10.3 B B D 82-01
87-01-3.2.1 G F 87-01
88-01-1.6.33 B B C/AA 88-01
89-01-2.7.32 B B C/AA 89-01
90-01-2.4.3 D D D 90-01
90-01-2.4.4 D D D 90-01
90-01-2.4.5 D D D 90-01
90-01-2.4.6 D D D 90-01
90-01-2.4.7 D D D 90-01
90-01-2.4.8 D D D 90-01
90-01-2.4.9 D D D 90-01
90-01-2.4.10 D D D 90-01
90-01-2.4.11 D D D 90-01
90-01-2.4.12 D D D 90-01
90-01-2.4.13 D D D 90-01
90-02-2.4.14 B B D 90-02
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KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator / KKF-ko-
Review Results behandlingskassettforl de
(Gjennomga op vist pa
resultater) Arsak p— Arsak Arsak p— skjerm
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
129-01-5.1.7 G F 129-01
130-01-5.1.8 9 G 9 F 130-01
131-01-5.1.10 8 H 13 F 131-01
131-01-5.1.29 8 H 13 F 131-01
132-01-5.1.15 9 G 9 F 132-01
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KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator / KKF-ko-

Review Results behandlingskassettforl de

(Gjennomga op vist pa
resultater) Arsak Arsak Arsak Lgsning skjerm
133-01-5.1.20 G F 133-01
134-01-5.1.16 9 G 9 F 134-01
134-01-5.1.17 9 G 9 F 134-01
135-01-5.1.12 9 G 9 F 135-01
136-01-5.1.13 9 G 9 F 136-01
136-01-5.1.14 9 G 9 F 136-01
137-01-5.1.11 9 G 9 F 137-01
138-01-5.1.9 9 G 9 F 138-01
142-01-5.2.1 21 G 3 F 142-01
142-01-5.2.7 21 G 3 F 142-01
143-01-5.2.2 21 G 3 F 143-01
143-01-5.2.6 21 G 3 F 143-01
144-01-5.1.19 G F 144-01
145-01-5.1.2 7 G 7 F 145-01
146-01-5.1.4 6 H 12 F 146-01
146-01-5.1.6 6 H 12 F 146-01
148-01-5.1.18 G F 148-01
149-01-5.2.3 G F 149-01
149-01-5.2.8 G F 149-01
150-01-5.2.4 G F 150-01
150-01-5.2.9 G F 150-01
151-01-5.2.5 G F 151-01
151-01-5.2.10 G F 151-01
152-01-5.2.11 G F 152-01
165-01-8.1.1 17 X 17 F 165-01
166-01-8.1.2 18 X 18 F 166-01
167-01-8.1.3 6 W 12 F 167-01
170-01-8.1.4 X F 170-01
171-01-8.1.5 X F 171-01
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KKF-kode visti  Pasientforlgp Kvalitetskontrollforlgp  Elektronisk simulator / KKF-ko-

Review Results behandlingskassettforl de

(Gjennomga op vist pa
resultater) s z = skjerm

Arsak i Arsak Arsak Lgsning

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

Arsaker til kvalitetskontrollfeil

1 Den interne temperaturen er ikke mellom 16 og 30 oC (61-86 oF).
2 Det ble ikke oppdaget noen koagler under testing.

3 Kassetten ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Operatgren trykket for hardt pa midten av kassetten
e Det ble satt inn en brukt kassett
e Kassetten hadde veert frosset og tint fgr testing
e Huvis disse kodene vedvarer for pasientforlgp, bagr prgveinterferens vurderes.

4 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Bobleriprgven
e Mikrokoagler i prgven
e Det ble satt inn en brukt kassett
e Patronlukningen er ikke sikker

5 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Bobleriprgven
e Mangelfull mengde av prgve brukt til a fylle patronen
e Koagleriprgven

6 Det ble tilsatt for mye blod i kassetten. Blodet som ble fylt pa kassetten, overstiger nivaet angitt
med «fyll hit»-pilen.

7 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlig arsak:
e Patronlukningen er ikke sikker.

8 Det er fylt pa for lite blod i kassetten. Blodet som ble fylt pa kassetten, nar ikke nivaet angitt med
«fyll hit»-pilen.

! Merknad til systemadministrator: Hvis koden vises etter at operatgren har gjentatt testingen, instruerer du
operatgren om a utfgre behandling ved hjelp av en behandlingskassett. Kontakt teknisk stgtte eller den lokale
representanten for a fa behandlingskassetten og bruksanvisninger.

Page 1.2-33 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-20 Rev. L Rev. Date: 20-Apr-2026



9 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Bobleriprgven
e Det er fylt pa for lite prgve i kassetten

10 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Mikrokoagler i prgven
e Patronlukningen er ikke sikker

11 Forbeholdt fremtidig bruk.

12 Det ble tilsatt for mye prgve i kassetten. Prgven som ble fylt pa kassetten, overstiger nivaet
angitt med “fyll hit”-pilen.

13 Det er fylt pa for lite prgve i kassetten. Prgven som ble fylt pa kassetten, nar ikke nivaet angitt
med «fyll hit»-pilen.

14 Kassetten ble avvist. Sannsynlig arsak:
e Instrumentet kan ikke lase kassetten pa plass for a starte testingen.

15 Kassetten ble avvist. Sannsynlige arsaker:
e |nstrumentet kan ikke lase kassetten pa plass for a starte testingen.
e Smuss pa kassetten

16 Prgven ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Bobleriprgven
e Det er blandet for lite prgvemateriale i kassetten
e Feil prgvetype

17 Kassetten ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Det ble tilsatt for mye prgve i kassetten.
e Det ble satt inn en brukt kassett

18 Kassetten ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Bobleriprgven
e Mikrokoagler i prgven
e Det ble satt inn en brukt kassett
e Patronlukningen er ikke sikker
e Mangelfull mengde av prgve brukt til 3 fylle patronen

19 Kassetten ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Kassettposen ble apnet for tidlig etter at den ble tatt ut av kjgleskapet
e Kassetten ble ikke fylt umiddelbart etter at posen er apnet.

20 Kassetten ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Det ble tilsatt for mye prgve i kassetten.
e Operatgren trykket for hardt pa midten av kassetten

21 Patronen ble avvist under testsyklusen. Sannsynlige arsaker:
e Operatgren presset for hardt pa midten av patronen
e Brukt patron satt inn
e Patronen ble frosset og tinet fgr testing
e Hvis koden vedvarer, bgr prgveinterferenser vurderes
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Lasninger for kvalitetskontrolifeil

A Ga til Home Screen (Startskjermbilde) og trykk deretter pa More Options (Flere alternativer).
Trykk pa Instrument Status (Instrumentstatus), og vurder instrumentets temperatur. Flytt
instrumentet til et egnet miljg.

B Utfgr en elektronisk simulatortest. Hvis testen blir BESTATT, er instrumentet klart til bruk. Hvis
ikke ma du kontakte systemadministrator for videre instruksjoner.

C Gjenta elektronisk simulatortesting. Hvis testen blir BESTATT, er instrumentet klart til bruk. Hvis
ikke ma du kontakte systemadministrator for videre instruksjoner.

D Kontakt systemadministrator for videre instruksjoner.

E Ikke samle prgven for denne kassetten i en beholder som inneholder antikoagulerende middel.

Ta ny prgve. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Fglg omhyggelig hjelpen som gis giennom
hele testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for
videre instruksjoner.

F Klargjgr en ny flaske med materiale etter produsentens instruksjoner. Gjenta testingen med en
nylig fylt kassett. Fglg omhyggelig hjelpen som gis gjennom hele testforlgpet. Hvis samme
kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

G Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Fglg omhyggelig hjelpen som gis gjennom hele
testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for videre
instruksjoner.

H Nar du fyller en kassett, ma du utvise forsiktighet mens du heller i blodet opp til nivaet angitt
med «fyll hit»-pilen. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Fglg omhyggelig hjelpen som gis
gjennom hele testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du
systemadministrator for videre instruksjoner.

| Instrumentet ble ikke riktig nullstilt. Utfr en elektronisk simulatortest. Hvis testen blir BESTATT,
er instrumentet klart til bruk. Hvis ikke ma du kontakte systemadministrator for videre
instruksjoner.

J Simulatoren ble ikke satt helt inn. Gjenta testingen. Pase at dekselets holdering ikke forstyrrer
innsettingen av den elektroniske simulatoren. Kontroller at simulatoren er satt helt inn.
Simulatoren settes helt inn nar du hgrer klikket. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter
du systemadministrator for videre instruksjoner.

K Skann alltid strekkoden bakpa posen som inneholdt kassetten som brukes. Hvis du skanner en
annen strekkode, kan denne feilen oppsta. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Fglg
omhyggelig hjelpen som gis gjennom hele testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises,
kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

L Det ble oppdaget en kassett nar det var forventet en elektronisk simulator. Gjenta testingen og
pase at en elektronisk simulator er satt inn. Pase at dekselets holdering ikke forstyrrer
innsettingen av simulatoren. Kontroller at simulatoren er satt helt inn. Simulatoren settes helt
inn nar du hgrer klikket. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator
for videre instruksjoner.

M Forbeholdt fremtidig bruk.

Page 1.2-35 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 745527-20 Rev. L Rev. Date: 20-Apr-2026



N Kassetten ble ikke satt helt inn. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Pase at kassetten er
satt helt inn. Kassetten er satt helt inn ndr du hgrer et klikk. Hvis samme kvalitetskontrollfeil
vises, kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

P Instrumentet ble ikke riktig nullstilt. Gjenta elektronisk simulatortesting. Hvis testen blir BESTATT,
er instrumentet klart til bruk. Hvis ikke ma du kontakte systemadministrator for videre
instruksjoner.

R Testen ble avbrutt.

S Krever installasjon av OSi-programvare. Kontakt systemadministrator for videre instruksjoner.
T Installer nyeste OSi-programvare. Kontakt systemadministrator for videre instruksjoner.
u Sla av instrumentet. Sett verktgyet for tilbakestilling av I3s i kassettporten til den stopper. Fjern

umiddelbart verktgyet fra instrumentet. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Hvis samme
kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

\Y Sla av instrumentet. Sett verktgyet for tilbakestilling av |1as i kassettporten til den stopper. Fjern
umiddelbart verktgyet fra instrumentet. Klargjgr en ny flaske med materiale etter produsentens
instruksjoner. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises,
kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

w Nar du fyller en kassett, ma du utvise forsiktighet mens du heller i blodet opp til nivaet angitt
med «fyll hit»-pilen. Ta ny prgve. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Fglg omhyggelig
hjelpen som gis gjennom hele testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du
systemadministrator for videre instruksjoner.

X Ta ny prgve. Gjenta testingen med en nylig fylt kassett. Felg omhyggelig hjelpen som gis giennom
hele testforlgpet. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for
videre instruksjoner.

Y Kassettposen ma ha veert ute av kjgleskapet i minst 5 minutter fgr den apnes. Nar du har dpnet
posen, begynner du umiddelbart a fglge meldingene pa skjermen. Hvis samme
kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

Z Behandlingskassetten ble ikke satt helt inn. Gjenta behandling. Kontroller at
behandlingskassetten er satt helt inn. Behandlingskassetten er satt helt inn nar du hgrer et klikk.
Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises, kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.

AA  Gjenta behandling med testing av behandlingskassett. Hvis behandling fullfgres pa riktig mate, er
instrumentet klart til bruk. Hvis ikke kontakter du systemadministratoren for a fa mer
informasjon.

BB Instrumentet ble ikke riktig nullstilt. Gjenta behandling med behandlingskassett. Hvis behandling
fullfgres pa riktig mate, er instrumentet klart til bruk. Hvis ikke kontakter du
systemadministratoren for a fa mer informasjon.

CC  Det ble oppdaget en kassett nar det var forventet en behandlingskassett. Gjenta behandling for a
sette inn en behandlingskassett. Kontroller at behandlingskassetten er satt helt inn.
Behandlingskassetten er satt helt inn nar du hgrer et klikk. Hvis samme kvalitetskontrollfeil vises,
kontakter du systemadministrator for videre instruksjoner.
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Rengjoring og desinfisering

Fullstendige instruksjoner for rengjgring og desinfisering finnes i Hurtighandboken. Grafikken nedenfor
er en visuell representasjon av avtgrkingsprosedyren for desinfisering.

= Merk: Ved rengjgring og desinfisering av apparatet, ma det oppladbare batteriet vaere
=r .
tilkoblet.

[
¥
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1.3 - Skjermbildet i-STAT Alinity Results (i-STAT

Alinity-resultater)

Innholdet i et resultatskjermbilde er spesifikt for kassettypen og materialet som testes. Det fglgende
skjermbildet er et eksempel pa et pasientresultatskjermbilde med en kassett som inneholder én test:

{i-STAT Cartridge Name} 16FEB2025 09:45 Options (=)
Pt: 123456 Menu il
}J

{Analyte Name}, {uom
{Result Value}

Transmit

A

Silence

Beskrivelse av skjermbildet som vises.
Navn pa i-STAT-kassett*
Prgveidentifisering, PT: 123456
Analyttnavn*

Resultat — verdi*

Maleenheter*

Lydinnstilling

Datoen og klokkeslettet da testen ble utfgrt 16FEB2025 09:45
Options Menu (Alternativer-meny)

. Styrke pa tradlgst signal (nar tilpasset)
10. Batteristyrke

©ENOVAEWNR

10

*Hvis du vil ha informasjon om analytter som er tilgjengelig i en kassettkonfigurasjon, maleenhet og

alternativene for resultatverdi, kan du se brukerhandboken for i-STAT-kassetten.
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Pa hgyre side av skjermen finnes handlingsknapper for:

Starter en ny test uten & ga
tilbake til Home (Start)-
skjermbildet

Alternativene vil omfatte:

*  Review Results (Gjennomga resultater)

*  Transmit Unsent Results (Send usendte
resultater)

* View Action Ranges and Analyte Info (Vis
handlingsomrader og analyttinfo)

O Customized Action Range (Egendefinert
handlingsomrade)

* Instrument Status (Instrumentstatus)

* Quality Options (Kvalitetsalternativer)

*  Administrative Options (Administrative
alternativer)

* Instrumentalternativer:

View

Entered Info

Viser informasjon som er relatert
til testen

Skriver ut resultat til 1i-STAT
Alinity-skriveren
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Pa hgyre side av skjermen finnes handlingsknapper for:

Nar alternativet er tilpasset, overfores
resultater til Data Manager
(databehandling)

| Transmit
A

Nederst pa skjermen finner du fglgende ikoner:

o (Page mp
Trykk for a vise skjermbildet Home (Start). SR Trykk for & vise neste skjermbilde.

Tolke resultatene

Folgende avsnitt inneholder eksempler for ulike analytter. Ikke alle kassetter er tilgjengelige i alle
regioner. Muligheten til 3 kjgre en kassett avhenger av instrumentet og regionen.

Beregnet resultatindikator

En stjerne (*) ved siden av en analytt angir et beregnet resultat, som vist i eksempelet nedenfor:

{Analyte Name}*, g/dL
14

Undertrykte resultater — stjerner (***)

Forskjellige tilstander fgrer til at resultatene undertrykkes. Instrumentet viser stjerner (***), ogsa kalt
"stjernemerket diskvalifisert resultat", som vist i eksempelet nedenfor:

{Analyte Name}, mmol/L

ko

Arsaker som de som er oppfgrt nedenfor, kan fgre til stjernemerkede diskvalifiserte resultater:

» et ukarakteristisk sensorsignal
* en defekt sensor
* kassett som ble oppbevart feil
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* interfererende stoff i prgven

* gamle prgver som inneholder metabolismeprodukter

» kassettresultater som ikke er rapporterbare, basert pa en mislykket kvalitetskontroll under utfgrelse
av en test

Hvis det vises stjerner, ma du utfgre korrigerende tiltak:

» Stjernemerkede diskvalifiserte resultater kan oppsta hvis en kassett handteres feil av brukeren. Fglg
institusjonens retningslinjer for handtering av stjernemerkede diskvalifiserte resultater.

* Hvis institusjonens ikke har aktuelle retningslinjer, ma du kontrollere kassettforsyningen som brukes
med en kontrollgsning. Hvis kontrollen er innenfor omradet, ma du ta en ny prgve og teste den
umiddelbart. Hvis stjernemerkede diskvalifiserte resultater vises igjen, kan det veere en forstyrrende
substans i prgven. Se brukerhdndboken for kassetten for en liste over stoffer som interfererer med de
stiernemerkede diskvalifiserte analytten(e). Bruk en alternativ metode for testing.

* Hvis kontrollen er utenfor omradet, eller hvis det vises stjerner igjen, kan det vaere et problem med
kassettloten. Bruk om tilgjengelig en annen lot. Hvis en annen lot ikke er tilgjengelig, tester du
pasientprgven ved hjelp av en annen metode. Kontakt teknisk stgtte med hensyn til det aktuelle
lotnummeret.

Undertrykte resultater — utenfor omradet

Under visse forhold kan det vises symboler for stgrre enn (>) eller mindre enn (<) foran resultatene.
Dette kan finne sted nar resultatene er utenfor systemets maleomrader for analysen. Institusjonen ma
ha pa plass retningslinjer for & gi anvisninger til sluttbrukere om ytterligere tiltak ved behov. Nedenfor
finner du et eksempel pa et resultat som er hgyere enn den hgyeste grensen for det rapporterbare
omradet (180 mmol/I). Resultatet vises som et stgrre enn-symbol (>) og den gvre grensen for analytten:

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Undertrykte resultater — nullsett

Merket < > indikerer at resultatene for denne testen var avhengig av resultatet av en test som ble merket
som stgrre enn (>) eller mindre enn (<) det rapporterbare omradet for testen. Et nullresultat vises i
eksempelet nedenfor. Nullresultater inneholder ikke en numerisk verdi:

{Analyte Name}, mmol/L
<>

Tolke resultater med bruk av egendefinerte funksjoner

Fglgende avsnitt inneholder eksempler for ulike analytter nar analysatoren er egendefinert med Align IQ
CWI. Ikke alle kassetter er tilgjengelige i alle regioner. Muligheten til 3 kjgre en kassett avhenger av
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

TA16

2 ]E - 744D A

A0, ity 3 PO, prey |36
¢ a7

"l

¥l - SLDRe

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

10
75~ 100 3st

* Nar omrader egendefineres ved hjelp av Align 1Q CWi, vil instrumentet angi resultater som faller ut av
disse omradene etter farge og piler pa resultatsiden for instrumentet. Resultater som ligger mellom
referanseomradet og handlingsomradet (rgdt), anses som unormale og vil bli merket slik (gult).

* Nar instrumentet er tilpasset av systemadministrator, kan referanseomrader og handlingsomrader
tilordnes.

* Nar referanseomrader er tilordnet, vises de under analyttresultatet etterfulgt av “Ref”.

* Nar handlingsomrader (kritiske) er tilordnet, merkes resultater i dette omradet med bade farge og
en pil.

O Gult i resultatfeltet angir at resultatet ligger utenfor referanseomradet, men ikke innenfor

handlingsomradet, tidvis kjent som et unormalt resultat. Pilen angir om resultatet er hgyt ( ﬂ')
eller lavt (‘!}).

O Rgdt i resultatfeltet angir at resultatet ligger innenfor handlingsomradet (kritisk) eller over
grenseverdien. Pilene angir om resultatet er hgyt ('f) eller lavt ({).

O Rgd pil i sideknapp — angir at ett eller flere resultater pa andre side ligger innenfor
handlingsomradet (kritisk).

O Gul pil i sideknapp — angir at ett eller flere resultater pa andre side ligger utenfor referanseomradet,
men ikke i handlingsomradet (kritisk).

O Hvit pil i sideknapp — angir at alle resultatene pa andre side ligger innenfor referanseomradet.
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Tolkning av resultater med grenseverdier

* Nar det finnes en aktiv grenseverdi for en analytt, vises grenseverdien rett under analyttens resultatverdi pa

instrumentskjermen.
e Et analyttresultat ved eller over en grenseverdi av typen «advarsel» markeres med bade gul farge og en pil opp pa
instrumentskjermen.
GFAP, pg/mL
81 il
Cutoff: 65

e Et analyttresultat over en grenseverdi av typen «kritisk» markeres med bade rgd farge og en pil opp pa
instrumentskjermen.

hs-Tnl, ng/L
22.0
Cutoff: 21.0
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1.4 - i-STAT Alinity oppladbart batteri:

Oversikt

Dette oppladbare litiumionbatteriet er bare utformet for bruk med i-STAT Alinity-instrumentet. Nar det
er koblet til instrumentet, er det strgmkilden for all funksjonalitet. Tommeltapper pa hver side av
batteriet gjgr det enkelt a ta ut og skifte batteriet pa instrumentet.

Hvis du vil ha instruksjoner om hvordan du bruker batteriet, kan du se veiledningen for i-STAT Alinity
oppladbart batteri.

Beskrivelse

Det oppladbare batteriet lar instrumentet utfgre testing. Batteriet lades nar det er koblet til instrumentet
og dokket i en basestasjon med strgm. En indikator gverst til hgyre pa instrumentskjermbildet angir
varsel nar batterinivaet naermer seg nivaet der testing deaktiveres. Du finner instruksjoner for hvordan
du kobler til batteriet i veiledningen for i-STAT Alinity oppladbart batteri. Du finner en fullstendig liste
over alle batteriikonene som kan vises pa instrumentet, i hurtigreferansen.

Driftsprinsipper

Batteriet inneholder e oppladbar litium-ion-battericelle, elektronikk for lading og funksjonalitet for a vise
ladningsniva. Nivamaleren i batteripakken forutser den gjenvaerende batterikapasiteten samt gir
beskyttelse mot kortslutning, over-strem og overspenning. Utformingen av batteripakken og
basestasjonen lar batteriet lades uten & matte koble det fra apparatet.
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Spesifikasjoner

Spesifikasjoner for i-STAT Alinity oppladbart batteri

Mal: Hgyde x bredde x dybde 6,9cm (2,7in)x3,6 cm (9,1in) x4,8 cm (1,9 in)
Vekt 180 ¢g
Nominell effekt 3,65V DC, 19,3 kWh (nominell) [ID: 1INP20/66/38]

3,6 VDC, 25,0 kWh (nominell) [ID: 1INR18/65-2]

Driftsomrade: Temperatur og luftfuktighet 10 til 40 oC (50 til 1049F)
10 til 90 % ikke-kondenserende relativ luftfuktighet,
med maksimal metningstemperatur pa 34 C (93,2 2F)

Oppbevaringsomrade: Temperatur og -10 til 60 °C (14 til 140 °F)
luftfuktighet 10 til 90 % ikke-kondenserende, med hgyeste
metningstemperatur pa 50 2C (122 2F)

Hgyde over havet opp til 3048 meter (10 000 fot)

Forsiktighetsregler og begrensninger

Batteriene er utformet for a gi en sikker stromkilde med hgy kapasitet i en relativt liten og lett pakke.

Hvis disse batteriene brukes feil eller ikke handteres pa riktig mate, kan de imidlertid vaere farlige. Fglg

disse retningslinjene for sikker handtering, bruk og kassering av de oppladbare batteriene.

GJOR FOLGENDE:

« Se oppstartsveiledningen for riktige ladeinstruksjoner.

« Lad en ny oppladbar batteripakke i 4 timer for fgrste gangs bruk. Et helt utladet batteri vil veere 100 %
ladet og klart til bruk etter 4 timer.

« Bruk bare en oppladbar batteripakke kjppt fra Abbott servicepunkt.

+ Bruk bare tilbehgr og forbruksvarer spesifisert for eller levert med dette systemet av Abbott
servicepunkt.

- Ha alltid et ekstra, ladet batteri tilgjengelig.

«  Oppbevar det ladede batteriet i originalemballasjen.

- Kontakt myndighetene for a finne lokale, statlige og/eller nasjonale krav til kassering eller
resirkulering av litiumionbatterier.

IKKE GJOR FOLGENDE:

« lkke demonter, apne eller destruer batteriet.

« Ikke utsett batteriet for varme eller ild. Unnga oppbevaring i direkte sollys.

« lkke kortslutt batteriet. Ikke oppbevar batterier pa en slik mate at de kan kortslutte hverandre, eller la
metallgjenstander komme i kontakt med batteripolene.

« lkke utsett batteriene for mekanisk stgt.

« Ikke apne, demonter, modifiser, knus, brenn, destruer, eller utsett batteriene for hgye temperaturer.
Det finnes giftige gasser og vaesker i batteriene.

« Ikke plasser batteriet i en oksygenanriket atmosfaere.
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« lkke utfgr uautoriserte reparasjoner eller endringer pa dette produktet, da dette kan fgre til
personskade eller skade pa instrumentet.

MERK:

« Etfulladet batteri vil lade ut automatisk over tid hvis det ikke lades opp med jevne mellomrom.
Unnga selvutlading ved a oppbevare den oppladbare batteripakken i et instrument som er pa en
basestasjon med strgm.

+ Beskyttelse som dette utstyret gir, kan svekkes hvis det brukes pa en mate som ikke er angitt av
Abbott servicepunkt.

« Instrumentet og ytre enheter er ikke angitt av noen myndigheter som egnet for bruk i
oksygenberikede atmosfaerer.

« Huvis batteriet lekker, ma du ikke la lekkasjer komme i kontakt med huden eller gynene. Ved kontakt
med hud eller gyne ma du vaske det aktuelle omradet med store mengder vann og oppsgke lege.
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1.5 - i-STAT Alinity basestasjon

Oversikt

Hovedfunksjonen til basestasjonen er a lade det oppladbare batteriet mens den er koblet til i-STAT
Alinity-apparatet. Basestasjonen er kun tiltenkt bruk med i-STAT Alinity-apparatet. Nar et apparat ikke
lades i enheten, ser basestasjonen ut slik den er vist i denne illustrasjonen:

For instruksjoner om installasjon og bruk av basestasjonen, kan du se Oppstartshandboken til i-STAT
Alinity-basestasjonen.

Beskrivelse

i-STAT Alinity-basestasjon:

- lader batteriet som er festet til apparatet

. forsyner apparatet nar den er forankret

- forsyner apparatet nar det er forankret og testing av kassett utfgres
- gir tilkobling til skriveren

« tilrettelagt for kablet ethernet-tilkobling

« oppdaterer programvare og filoverfgringer via USB-port

« lys indikerer riktig tilkobling til stremkilde
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Spesifikasjoner

Spesifikasjoner for i-STAT Alinity basestasjon

Mal: Hgyde x bredde x dybde 29,9cm (11,8in) x 15cm (5,9 in) x 6,9 cm (2,7 in)
Uten strgmadapter

Vekt 1090 g (2.4 pund)
Kommunikasjonsgrensesnitt Ethernet 10/100 Base t, RS-232, USB 2.0
LED-indikatorer Farge: BIa

Status: Strogm

Driftsomrade: Temperatur og luftfuktighet | 10 til 40 2C (50 til 1042F)
10 til 90 % ikke-kondenserende, med maksimal
metningstemperatur pa 34 2C (93,29F)

Testmiljg Innendgrs, pa t@rt, rent, vannrett, stabilt underlag.
Unnga vibrerende utstyr i neerheten, f.eks. sentrifuger.

Unnga direkte sollys.

Hgyde over havet opp til 3048 meter (10 000 fot)
Oppbevaringsomrade: Temperatur og -10 til 60 9C (14 til 140 °F)
luftfuktighet 10 til 90 % ikke-kondenserende, med hgyeste

metningstemperatur pa 50 eC (122 °F)

Ekstern strgmforsyningsenhet Inngang: 110 — 240 VAC, 50-60 Hz, 1,5 A.
Utgang: 5.3V DC, 6.6A
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Forsiktighetsregler og begrensninger

For sikkerhetshensyn nar du bruker basestasjonen:

GJ@R FOLGENDE:

« Bruk bare tilbehgr og forbruksvarer spesifisert for eller levert med dette systemet av Abbott
servicepunkt.

« Bruk bare strgmforsyningen som ble levert i esken sammen med basestasjonen. Hvis du prgver a
bruke en annen type adapter fra produsenten, kan dette skade enheten og forarsake brann- eller
eksplosjonsfare.

« Pass pa ainstallere alle kabler og strgmforsyninger slik at de ikke utgj@r snublefare. Monter utstyr slik
at kabler og tilbehgr ikke ligger i gangomrader.

« Bruk alltid basestasjonen til lading. Se det oppladbare batteriet Komme i gang for instruksjoner for
riktig lading.

« Koble bare Abbott servicepunkt-skrivere som fglger med, til skriverporten pa basestasjonen.

« sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

IKKE GJOR FOLGENDE:

« Prgv a koble ikke-elektrisk isolert utstyr til basestasjonen.

» Koble basestasjonen til uautoriserte medisinske enheter eller annet utstyr.

« Plasser metallgjenstander pa eller i neerheten av de eksponerte ladekontaktene.

« Plasser instrumentet i en oksygenanriket atmosfeere.

« Utfgr uautoriserte reparasjoner eller endringer av dette produktet siden det kan fgre til personskade
eller skade pa instrumentet.

MERK:

« Strgmforsyningskontakten til vekselstrgmadapteren fungerer som en frakoblingsenhet for
basestasjonen, og stikkontakten ma derfor veere installert (eller plassert) i naerheten av
basestasjonen. Stikkontakten ma ogsa veere lett tilgjengelig hvis basestasjonen ma kobles fra. Nar
basestasjonen er koblet til strgm, lyser det bla lyset pa basestasjonen. Nar et instrument er forankret,
lyser det bla lyset ovenfor skjermen. Dette kan ta flere sekunder. Hvis det bla lyset ikke lyser, ma du
kontrollere stremforsyningen. Kontroller at basestasjonen er riktig tilkoblet, og at instrumentet er
riktig plassert i basestasjonen.

+ Beskyttelse som dette utstyret gir, kan svekkes hvis det brukes pa en mate som ikke er angitt av
Abbott servicepunkt.

« Instrumentet og ytre enheter er ikke angitt av noen myndigheter som egnet for bruk i
oksygenanrikede atmosfaerer.

- Basestasjonen ma sta pa en flat, jevn og vannrett overflate, for eksempel en bordplate. Utstyr som
faller ned, kan forarsake skade. Plasser alltid utstyret pa en stabil og jevn overflate eller pa et sted der
det ikke vil fgre til skade hvis det faller i gulvet.
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Feilsgking

Det bla lyset pa siden av basestasjonen lyser nar den er riktig installert. Riktig installasjon er skissert i
i-STAT Alinity Basestasjon Komme i gang. Hvis det bla lyset ikke lyser, kontroller at basestasjonen er
koblet til en egnet strgmkilde.

Rengjoring og desinfisering

Fullstendige instruksjoner for rengjgring og desinfisering finnes i Hurtighdndboken. Grafikken nedenfor
er en visuell representasjon av avtgrkingsprosedyren for desinfisering.
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1.6 - i-STAT Alinity elektronisk simulator

Oversikt

Den elektroniske simulatoren er en kvalitetkontroll-enhet som brukes til a evaluere i-STAT Alinity-
apparatets evne til 3 lese det elektroniske signalet fra en kassett. Nar satt inn i et i-STAT Alinity-apparat,
starter den elektronisk simulatoren en rekke selvsjekker som bekrefter den elektroniske og termiske
funksjonaliteten brukes med alle kassettyper. Den elektroniske simulatoren er utformet for bruk kun med
i-STAT Alinityapparatet.

Abbott Point of Care krever at en vellykket elektronisk simulator-test utfgres hver 6 maned.

For instruksjoner om hvordan du bruker den i-STAT Alinity elektroniske simulatoren, se elektronisk
simulator Startveiledning. | dette dokumentet, se informasjonen i delen Utfgre elektronisk simulator-

testing.
Driftsprinsipper

Den elektroniske simulatoren har en keramisk innsetting pa testenden. Nar den elektroniske
simulatortesten startes og simulatoren settes inn, kontakter apparatet den keramiske stripen som det
ville ha gjort med kontaktputene pa en kassett. Den keramiske stripen isolerer stiftene fra den
beskyttende grunningen, og tillater den interne elektronikken a verifisere malingen av stremmen brukt
med kassettene. | tillegg er to termitsorer i det termiske systemet malt for a forsikre at de produserer
konsekvente avlesninger.
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Spesifikasjoner

Spesifikasjoner for i-STAT Alinity elektronisk simulator

Mal: Hgyde x bredde x lengde 6,9cm (2,8in)x 1,6 cm (6 in) x 10,8 cm (4,3 in) uten
hette

6,9cm (2,8in)x 1,6 cm (6in)x 11,1 cm (4,4 in) med
hette

Driftsomrade: Temperatur og luftfuktighet 16 til 30 °C (61 til 869F)
10 til 90 % ikke-kondenserende, med maksimal
metningstemperatur pa 34 2C (93,2 9F)

Oppbevaringsomrade: Temperatur og -10 til 60 2C (14 til 140 °F)
luftfuktighet 10 til 90 % ikke-kondenserende, med hgyeste
metningstemperatur pa 50 °C (122 2F)

Hgyde over havet opp til 3048 meter (10 000 fot)

Forholdsregler og begrensninger

For de beste resultatene, ta fglgende forholdsregler:
GJDR:

« bruk bare tilbehgr og forbruksvarer spesifisert eller levert for dette systemet av Abbott servicepunkt.

« plasser den avtakbare hetten over kontaktene nar den elektroniske simulatoren er ikke er i bruk, eller
ved rengjgring eller desinfisering.

« sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

GJ@R IKKE:

- forsgk a fijerne den elektroniske simulatoren mens en test utfgres.

« slipp den elektroniske simulatoren, da a gjgre dette kan lede til funksjonsfeil.

« plasser den elektroniske simulatoren i en oksygen-beriket atmosfeaere.

« gj@r uautoriserte reparasjoner eller modifikasjoner av dette produktet.

« bruk den elektroniske simulatoren med noen andre apparater enn den i-STAT Alinity.
«  bergr omradet under hetten.

MERK:

« Funksjonen gitt av dette utstyret kan vaere svekket hvis det blir brukt pa en mate ikke spesifisert av
Abbott servicepunkt.

« apparat kan bli kontaminert med blod under bruk. Operatgrer bgr bruke standard forholdsregler ved
handtering av apparat patronen, og eksterne enheter for a beskytte seg mot blodbarne patogener og
patogener fra andre kroppsstoffer. Standard forholdsregler, som & bruke hansker, er utformet for a
beskytte personell fra blodbarne patogener og patogener fra andre kroppsstoffer. Disse
forholdsreglene er basert pa antagelsen om at blod, kroppsvaesker og vev kan inneholde smittestoffer
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og ber derfor behandles som biologisk farlige materialer. For mer informasjon, se CDC/NIH manualen
Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier, 4de utgave, 1999, eller VHO
Laboratorium biosikkerhet manual, 2de utgave, 2003.

- apparatog dens eksterne enheter er ikke registret av noen autoritet nar det gjelder egnethet for bruk
i oksygen-berikede atmosfeaerer.

Rensing og desinfisering

Fullstendige instruksjoner for rengjgring og desinfisering finnes i Hurtighdndboken. Grafikken nedenfor
er en visuell representasjon av avtgrkingsprosedyren for desinfisering.
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1.7 - Utfgre test med elektronisk simulator

Selv om apparat utfgrer interne elektroniske kontroller og kalibrering i hver testsyklus, gir den
elektroniske simulatortesten en uavhengig kontroll av instrumentets evne til 8 utfgre ngyaktige og
felsomme malinger av spenning, strem og motstand fra kassetten. Instrumentet vil besta eller ikke besta
denne elektroniske testen avhengig av om den maler disse signalene innenfor grensene spesifisert i
instrumentprogramvaren.

Elektronisk simulator

Den elektroniske simulatoren er en kvalitetskontrollenhet som brukes til & evaluere i-STAT Alinity-
instrumentets evne til 3 lese det elektroniske signalet fra en kassett. Testsyklusen for den elektroniske
simulatoren er ca. 60 sekunder.

Relativ fuktighet

Den elektroniske simulatortesten vil mislykkes hvis hgy fuktighet forstyrrer malingene. Det er derfor ikke
ngdvendig a registrere fuktighet der instrumentene brukes.

Oppbevare den elektroniske simulatoren

Oppbevar den elektroniske simulatoren med hetten pa i esken som den ble levert i.
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Utfar en test ved hjelp av den elektroniske simulatoren

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING —
ELECTRONIC SIMULATOR

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

16FEB2025 09:45

A Home » More Options

t Return

More Options

Review Results

View Action Ranges

Inst t Stat
\ And Analyte Info | [nstrumentstatus

L

; : \ Administrative :
Q Quality Options Options Instrument Options

e a8

Next, touch the G Perform Electronic Simulator Test button.

16FEB2025 09:45
L1

A D> More Options p Quality Options
Quality Options e

Perform Electronic

t Return Quality Control i BT

Perform
Cal/Ver Grr T ey Update eVAS

e a8

By carefully observing the text and graphic instruction,
the user will be able to successfully complete an Electronic
Simulator test. In the event that the test does not pass, follow

the prompts on the screen.

Use care when handling the E lectronic Simulator.
Avoid touching the sensor area. Replace cap after use.
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Utfar termisk sondesjekk

Bruk prosedyren nedenfor for a sjekke de termiske sondene pa hvert apparat to ganger i aret.

= Merk: Se Leverandgrens kvalitetssysteminstruksjoner (MQSI) for ytterligere informasjon.

1. Huvis apparatet og elektronisk simulator har blitt lagret separat pa omrader hvor temperaturen har
variert med mer enn 3°C eller 5°F, ma simulator og apparatet fa tid til & likevektinnstilles til samme
temperatur, uten a utsettes for trekk, i 30 minutter fgr simulatoren settes inn i apparatet. Minimer
handtering av simulatoren for 3 opprettholde dens termiske ensartethet og stabilitet.

2. Fra hjemmeskjermen, trykk pa Flere alternativ > Kvalitetsalternativ > Utfgr elektronisk simulatortest
og felg deretter spgrsmalene pa skjermen.

3. Fjern dekselet pa enden av den elektroniske simulatoren og sett den elektroniske simulatoren inn i
apparatet.

4. Nar resultater viser kan forskjellen mellom termiske sonder ses pa apparatets skjerm ved a trykke pa
fanen Se angitt informasjon pa hgyre side av skjermen.

5. Tolk verdien av den termiske sondesjekken:
» Akseptabelt: GODKIENT

+ |kke akseptabelt: MISLYKKET-melding med en kvalitetssjekk-feilkode. Gjenta prosedyren for a
bekrefte resultatene. Hvis den gjentatte testen ogsa mislykkes, kontakt teknisk brukerstgtte.
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1.8 - i-STAT Alinity-skriver

Oversikt

Den baerbare skriveren skriver ut informasjon om pasient- og kvalitetskontrolltester. Den er kun utformet
for bruk med i-STAT Alinity-apparatet. Skriveren kan motta data direkte fra apparat gjennom overfgring
via infrargd straling (IR) eller giennom en datakabel koblet til basestasjonen.

Du kan skrive ut informasjon som:

« Testnavn

- Pasient-ID

+ Kvalitetstest-ID

« Testresultat(er)

+ Valgt prgvetype

« Dato og tid testen ble utfgrt

+  Operatgr-ID

« Partinummeret til patronen

« Partinummeret til vaeskekvalitetsmaterialet
« Serienummeret til apparat

« Applikasjonsprogramvareversjonen i apparat
« Standardiseringsprogramvaren i apparat

Skriveren lades med bruk av en strgmadapter koblet til en stikkontakt. For mer informasjon om
skrivermontering og -bruk, se i-STAT Alinity skriverens Kom i gang-guide

ISTAT Alinity
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Arbeidsprinsipper

Slik skriver du ut pasientresultater:

1. Iskjermbildet Home (Hjem) til instrumentet trykker du pa More Options (Flere alternativer) >
Review Results (Gjennomga resultater) > All Results(Alle resultater).

2. Skann eller angi operatgr-ID.

3. Velg resultater ved a trykke pa avmerkingsboksen foran resultatidentifikatoren. Bruk tasten Page =»
(Side) for a ga frem til siden hvis det er aktuelt.

4. Kontroller at instrumentet og skriveren er pa et flatt, jevnt og vannrett underlag. Juster instrumentets
IR-port etter skriverens IR-vindu.

5. Trykk pa Print Selected (Skriv ut valgt). Du hgrer et lydsignal nar instrumentet har overfgrt alle
resultatene til skriveren. Det kan hende at skriveren fortsatt skriver ut nar du hgrer et pip.

0 Determine printing method:

Wireless

2 Zin. - 12in, ﬂ\
C75mm-305mm Ea

OR

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

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

{Analyte Name}, {uom}
{ResultValue}

View
Entered Info

Spesifikasjoner
T
Mal: Hgyde x bredde x dybde 7,2cm (2,9in)x 13,6 cm (5,4 in) x 12,0 cm (4,7 in)
Vekt 500 g
Nominell effekt (vekselstrégmadapter) Inngang: 100—-240 V AC, 50 Hz, 1,1 A maks.
Utgang: 12V DC, 3,0 A
Nominell effekt (batteripakke) 4,8V
Driftsomrade: Temperatur og luftfuktighet 15 til 40 eC
20 til 90 % ikke-kondenserende relativ fuktighet
Oppbevaringsomrade: Temperatur og —20til 50 eC
luftfuktighet
10 til 90 % ikke-kondenserende
Kommunikasjonskobling Infrargd eller seriell/RJ11
Papir termisk papir for svart utskrift
5,7 cm bred
Tilgjengelig fra Abbott Point of Care
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Forholdsregler og begrensninger

For de beste resultatene, ta fglgende forholdsregler f@r i-STAT Alinity skriveren tas i bruk.
GJ@R:

« bruk bare oppladbare batteripakker kjgpt fra Abbott servicepunkt.

+ bruk bare stremadapteren og -forsyningen som leveres med i-STAT Alinityskriverpakken.
« bruk en i-STAT Alinity skriver nar du forsgker a skrive ut fra et i-STAT Alinity apparat.

« sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

GJ@R IKKE:

« bruk skriveren uten papir.

- trekk papiret giennom papirmekanismen. Skade pa skriveren kan resultere. Bruk papirmaterknappen.

« ftillat strgmforsyningen a bli en snublefare.

- plasser apparatet i en oksygen-beriket atmosfaere.

« forstyrr apparat eller skriveren frem til utskriften er fullfgrt, ettersom dette vil forstyrre utskriften.
Hvis utskriften forstyrres, juster apparat og skriveren pa nytt, eller erstatt apparat i basestasjonen for
a fortsette utskriften.

+ plasser skriverne side om side. Dette kan fgre til kommunikasjonsproblemer mellom apparatet og
skriveren.

MERK:

« Apparatet og dens eksterne enheter er ikke registret av noen autoritet nar det gjelder egnethet for
bruk i oksygen-berikede atmosfaerer.

« Hvis et batteri lekker, ikke la noe av lekkasjen komme i kontakt med hud eller gyne. Hvis kontakten
forekommer, vask det bergrte omradet med rikelige mengder vann og sgk legehjelp.

« Hvis en utskrift vises inkonsekvent med en pasient sin kliniske vurdering, ma du kontrollere at riktig
pasientjournal ble valgt (pasient-ID, dato og klokkeslett for test, osv.). Dersom journalen ikke er
korrekt, velg den riktige journalen og skriv ut. Dersom utskriften fremdeles ikke samsvarer med
dataene i apparatet, trenger skriveren service og utskriftsresultatene ma ikke brukes. Prgv pa nytt
dersom en annen skriver er tilgjengelig.

« Fluorescerende lyskilder kan skape forstyrrelser i kommunikasjon som sendes til i-STAT Alinity
skriveren. Nar lys fra en fluorescerende kilde i tilstrekkelig naerhet eller lysstyrke har en direkte vei til
skriverens vindu med infrargd straling (IR) kan skriveren feile i a svare nar journaler er sent til utskrift
fra en seriell (kablet) kobling til basestasjonen.
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Feilspking

Denne delen gir rad for 3 diagnostisere og fikse problemer med i-STAT Alinity-skriveren.
Merk: Forsgk pa a skrive ut fra et i-STAT Alinity-apparat til en annen skriver enn en i-STAT
Alinity-skriver kan mislykkes.

=F

Nar et problem oppstar kan det indikeres av lysene pa skriverens PA-knapp eller STATUS. For &
diagnostisere og rette opp i et problem, se informasjonen nedenfor:

Skriverproblem Lgsning

Skriveren skriver ikke ut. Indikatorlampen |+« Kontroller at resultatene viser pa apparatet, eller at
for PA-knappen lyser grgnt eller oransje, resultatene har blitt valgt fra listen under Gjennomga
og STATUS-indikatorlampen lyser grgnt. resultater.

« Hvis utskrift skjer direkte fra apparat, kontroller at
avstanden mellom apparat og skriveren er mellom én
og fem tommer (2,5 til 12,7 cm).

- Utfgr en selvtest pa skriveren for a sgrge for at
skriveren fungerer:

1. SIa pa skriveren.

2. Mens du trykker pa knappen for papirmating, hold
inne pa-knappen til utskriften starter. Slipp deretter
begge knappene.

3. Kontroller at den resulterende utskriften er klar og

fullstendig.
Skriveren skriver ikke ut over en kablet Hvis skriveren er i naerheten av et fluorescerende lys:
tilkobling til basestasjonen. «  Flytt skriveren eller skjerm det infrargde
Indikatorlampen for PA-knappen lyser stralingsvinduet (IR) for & hindre direkte siktelinje
gront eller oransje, og STATUS- mellom det fluorescerende lyset og IR-vinduet.
indikatorlampen lyser grgnt. Flytt skriveren eller det fluorescerende lyset for en

stgrre avstand mellom dem.

- Sla av det fluorescerende lyset som er i naerheten til
skriveren nar du skriver ut journaler over en seriell
kobling.

« Skriv ut direkte fra apparatet over en IR-kobling.

Skriveren mater papir, men ingenting Kontroller at papiret mates fra under rullen.
skrives ut.

Skriveren skriver ikke ut og PA-knappens | Lad batteriet pa nytt.
indikatorlys er rgdt.

Skriverens PA-knapp sitt indikatorlys lyser | Lad batteriet pa nytt.
ikke nar skriveren er skrudd pa.

Skriveren skriver ikke ut, og STATUS- Legg papir i skriveren.
indikatoren er oransje.
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Skriverproblem

L@sning

Skriveren skriver ikke ut og STATUS-
indikatoren er rgd.

Skriverhodet er varmt. La skriverhodet kjgle ned fgr du
forsgker a skrive ut pa nytt.

Nar skriverproblemer oppstar, skrives det ut en melding som angir arsaken:

Utskriftstekst Systemansvarlighandling

Skriverfeil. Forkast
utskrift. Bruk en annen
skriver. Rapportert
skriverfeil til

systemansvarlig.001

Tilbakestill den mislykkede skriveren:
1.
2.
3.

Skru av skriveren og trekk ut stremledningen.

Apne batterirommet og koble fra batteriet.

La batteriet veere frakoblet i minst ti sekunder. Koble til
batteriet igjen og lukk batterirommet.

Koble til strgmledningen. Deretter trykk pa pa-knappen
for & skru pa skriveren. Forsgk a skrive ut en journal fra
apparatet. Dersom en skriverfeil oppstar, ta kontakt
med teknisk brukerstgtte.

Skriverfeil. Bruk en annen
skriver. Rapporter
skriverfeil til
systemansvarlig. 002

Tilbakestill den mislykkede skriveren:
1.
2.
3.

Skru av skriveren og trekk ut strgmledningen.

Apne batterirommet og koble fra batteriet.

La batteriet veere frakoblet i minst ti sekunder. Koble til
batteriet igjen og lukk batterirommet.

Koble til strgmledningen. Deretter trykk pa pa-knappen
for & skru pa skriveren. Forsgk a skrive ut en journal fra
apparatet. Dersom en skriverfeil oppstar, ta kontakt
med teknisk brukerstgtte.

Skriverfeil. Bruk en annen
skriver. Rapporter
skriverfeil til
systemansvarlig. 003

Tilbakestill den mislykkede skriveren:
1.
2.
3.

Skru av skriveren og trekk ut stremledningen.

Apne batterirommet og koble fra batteriet.

La batteriet veere frakoblet i minst ti sekunder. Koble til
batteriet igjen og lukk batterirommet.

Koble til strgmledningen. Deretter trykk pa pa-knappen
for a skru pa skriveren. Forsgk a skrive ut en journal fra
apparatet. Dersom en skriverfeil oppstar, ta kontakt
med teknisk brukerstgtte.

Skriverfeil. Bruk en annen
skriver. Rapporter
skriverfeil til
systemansvarlig. 004

Tilbakestill den mislykkede skriveren:
1.
2.
3.

Skru av skriveren og trekk ut stremledningen.

Apne batterirommet og koble fra batteriet.

La batteriet veere frakoblet i minst ti sekunder. Koble til
batteriet igjen og lukk batterirommet.

Koble til strgmledningen. Deretter trykk pa pa-knappen
for & skru pa skriveren. Forsgk a skrive ut en journal fra
apparatet. Dersom en skriverfeil oppstar, ta kontakt
med teknisk brukerstgtte.
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Rensing og desinfisering

Fullstendige instruksjoner for rengjgring og desinfisering finnes i Hurtighandboken. Grafikken nedenfor
er en visuell representasjon av avtgrkingsprosedyren for desinfisering.
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1.9 - Produsentens instruksjoner for

kvalitetssystemet

Listen nedenfor definerer i-STAT Alinity System MQSI-komponentene.

1 Kontroller nye instrumenter eller erstatningsinstrumenter med den elektroniske simulatoren
Bruk den elektroniske simulatoren til & kontrollere driften av et nytt eller erstatningsinstrument
for bruk.

2 Kontroller temperaturstrimmelen for en ny forsendelse med kassetter

Kontroller at temperaturen under transport ble opprettholdt ved 3 lese av
temperaturstrimmelen i hver transportbeholder.

3 Sikre riktig oppbevaring av kassetter i henhold til disse kriteriene:
« Betingelser for oppbevaring i kjgleskap for oppbevarte kassetter varierer fra 2 til 8 2C (35 til
46 9F).

« Kassetter utsettes ikke for temperaturer over 30 2C (86 9F).

« Kassetter brukes ikke etter utlgpsdatoen som er trykt pa den individuelle posen og esken.

« En kassett som hentes fra kjglelageret, ma sta i posen ved romtemperatur i 5 minutter fgr
bruk.

« En eske med poseinnpakkede kassetter ma sta i romtemperatur i én time fgr bruk.

« En kassett som har nadd romtemperatur, ma merkes med den nye utlgpsdatoen. Se
Informasjon om kassettboks.

« En kassett brukes umiddelbart etter at den er tatt ut av posen.

4 Kontroller at termisk probe er kontrollert

Kontroller at den termiske proben kontrolleres med den elektroniske simulatoren hver 6.
maned pa hvert instrument. Denne kontrollen kan utfgres samtidig med instrumentets
programvareoppdateringer.

5 Gi ansatte opplaering i hvordan man unngar feil fgr og etter analyse

Serg for at brukerne har fatt opplaering i & unnga preanalytiske feil, for eksempel de som er
tilknyttet prgvetaking, forsinkelser i testing, utilstrekkelig blanding av prgver og etteranalytiske
feil (resultatrapportering og kommunikasjon).

Det kan veere flere krav til godkjenningsorganisasjon og individuelle koder, forskrifter eller bestemmelser
som ikke er omtalt her.
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1.10 - Vaeskekvalitetskontroller

Utfgr testing av vaeskekvalitetkontroll i henhold til institusjonens protokoller, beste praksis og
lovbestemte krav.

Ga til www.globalpointofcare.abbott for a se bruksanvisningen (IFU) for produkter som ikke er oppfgrt i
denne delen.

i-STAT Controls og i-STAT TriControls

Vannbaserte kontrollgsninger er tilgjengelige for verifisering av integriteten til nylig mottatte kassetter.
i-STAT Kontrollniva 1, 2 og 3 er formulert ved tre klinisk relevante nivaer med definerte pH-verdier og
hematokritverdier (kun TriControls) og med kjente konsentrasjoner pa:

Natrium PCO3 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Klorid TCO> BUN/urea
lonisert kalsium Kreatinin

Hvert kontrollniva er pakket i en eske som inneholder 10 individuelle 1,7 mL glassampuller.

Kontrollgsningene inneholder ikke humant serum eller serumprodukter, men de inneholder buffere og
konserveringsmidler.

Oppbevaring

Oppbevares i kjgleskap ved 2 til 8 2C (35 til 46 2F) til utlgpsdatoen skrevet pa etiketten pa esken og
ampullen.

Udpnede ampuller med kontrollgsninger kan ogsa oppbevares i romtemperatur (18 til 30 2C eller 64 til
86 oF) i opptil 5 dager.

Ikke bruk kontrollgsninger etter utlgpsdatoen pa etikettene pa esken og ampullen.

Bruk av ampulle

Du ma skanne strekkoden pa ampullen fgr den apnes.
Testing ma utfgres innen 10 minutter etter at ampullen er apnet.
Testing ma utfgres umiddelbart etter apning ved testing av pH, PCO2, POz eller iCa.

Omrader

Tildelte omrader er gitt i form av verditildelingsark (VAS). Du finner disse i brukerstgtten pa
www.globalpointofcare.abbott. Abbott Point of Care har tilgjengelig bade eVAS og ReVAS. ReVAS-
omrader er gitt som en funksjon for det tyske markedet og for de kunder som foretrekker omrader angitt
ved hjelp av Rilibak-retningslinjer.
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Elektroniske verdivurderingsark (eVAS eller ReVAS) kan lastes ned til et egendefinert instrument via
Abbott Managed Server, SDi eller USB. Se systemets brukerhdndbok for informasjon og instruksjoner om
opprettelse av egendefineringsprofiler. Valg av eVAS eller ReVAS ma gjgres under opprettelse av profilen.
Merk: Fglg institusjonens retningslinjer for kontrollresultater som ikke faller innenfor
tildelte omrader.

i

Kassering

Sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

Prosedyre for testing

Forutsetninger

*  Ampuller, kassetter og instrumenter ma ha samme temperatur.

*  Kontrollgsninger krever ulike stabiliseringstider for temperatur avhengig av om PO2 skal males. Hvis
PO2 skal males, skal ampullen stabiliseres i 4 timer. Hvis ikke, skal ampullen stabiliseres i 30 minutter
i romtemperatur (omgivelsestemperatur).

* |kke bruk opplgsningen som er igjen i sprgyte, ampulle eller kapilleerrgr til ytterligere testing av
kassetter som inneholder sensorer for iCa, pH, PCO2 eller PO2. Kassetter uten disse sensorene kan
imidlertid testes med gjenvaerende vaske hvis ampullen ble dpnet for mindre enn 10 minutter siden.

e  Ettersom vannbaserte lgsninger, for eksempel kontroller, mangler bufringsevnen til fullblod,
ma overfgringsprosessen fra ampulle til sylinderampulle vaere mer hensiktsmessig enn med en
pasientprove.

Utfgre kvalitetskontrolltesting
1. Trykk pa knappen Power (Av/pa), og la instrumentet sla seg pa.

= Merk: Etter at du har slatt pa instrumentet, kan én eller flere varselmeldinger vises.
Les meldingen ngye, og utfgr de ngdvendige funksjonene for & evaluere og/eller
fierne varselet. Startskjermbildet vises nar varslene er behandlet.

2. Fra startskjermbildet trykker du pa More Options (Flere alternativer) > Quality Options
(Kvalitetsalternativer) > Quality Control (Kvalitetskontroll). Velg knappen som er aktuell for
testingen. Fortsett a fglge instruksjonene pa skjermen. Det finnes tre tilgjengelige baner for a utfgre
flytende tester av vaeskekvalitetskontroller. Standarden er ikke planlagt. De to andre alternativene er
tilgjengelige nar instrumentet er egendefinert av systemadministratoren (se
Egendefineringsarbeidsomrade for i-STAT (AlinlQ CWi)).

3. Angi den ngdvendige informasjonen ved a fglge instruksjonene pa skjermen. Klargjgr kassetten og
kontrollgsningen for testing.

4. Rist ampullen kraftig i 5 til 10 sekunder for a stabilisere vaeske- og gassfasene. Nar du skal riste,
holder du ampullen i spissen og bunnen med pekefinger og tommel for & minimere
temperaturgkning av opplgsningen. Knips om ngdvendig pa spissen av ampullen for a fa
opplasningen tilbake til bunnen av ampullen.

5. Beskytt fingrene med gasbind, papir eller hanske, eller bruk en ampulledpner til & knekke av spissen
pa ampullen.

6. Overfgr opplgsningen umiddelbart fra ampullen til kapillaerrgret eller sprgyten (se informasjonen
nedenfor om overfgring av kontrollgsningen), og overfgr deretter opplgsningen umiddelbart til en
kassett. Hjelpegrafikk pa instrumentet viser overfgring av kontrollmateriale til kassetten via en
sprgyte med en butt nalespiss.
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7. Lukk kassetten umiddelbart, og sett den inn i et instrument — det er viktig @ hindre at Igsningen
eksponeres for romluft, da dette vil endre resultatene.

For a overfgre kontrollgsningen: sprgyte med butt tupp

Vanlige sprgyter (1cc eller 3cc sterile spregyter med butt tupp) anbefales for & overfgre vannholdige
kontrollgsninger fra ampullen til patronen.

A bruke en sprgyte:
1. Sett enden av den butte tuppen inn i bunnen av ampullen.
2. Fjern sakte ca 1cc Igsning fra ampullen til sprgyten.
* Hvis luft fanges mellom toppen av Igsningen og stempelet, ikke invertere sprgyten for a bli kvitt
den; dette vil ikke pavirke Igsning naer tuppen av sprgyten.
* Hvis luftbobler stadig blir trukket inn i sprgyten, eller hvis en boble er fanget nzer tuppen av
spreyten, forkast ampullen og sprgyten.
3. Fjern sprgyten fra ampullen og trykk ut en eller to draper fra sprgyten.
4. Plasser nalen inn i prgvepatronen og fylle patronen til fylimerket.
5. Lukk patronen og begynne a teste umiddelbart.

For a overfgre kontrolllgsningen: kapillartube

Vanlige kapillartuber anbefales for a overfgre vannholdig kontrollgsning fra ampullen til patronen.
Kapillartuber med tilstrekkelig fyllkapasitet er ngdvendig. For eksempel, nar du fyller en patron som
krever 95 ul, bruk en 150 ul kapillartube.

A bruke en kapillartube:

1. Plasser en ren, tgrr finger over en ende av tuben og sett den dpne enden av tuben inn i bunnen av
ampullen.

2. Nar den apne enden av tuben bergrer bunnen av ampullen, hell litt pa ampullen. Fjern fingeren fra
den andre enden for a tillate fylling ved kapilleer handling. Fyll tuben fullstendig med
kontrollgsningen.

3. Plassér en finger over den apne enden av rgret. Fjern tuben fra ampullen.

4. Sett den apne enden av tuben inn i prgvepatronen. Fjern fingeren for a tillate kontrollgsningen a fylle
patronen til fylimerket.

5. Lukk patronen umiddelbart etter fyllingen.

6. Testing bgr startes umiddelbart.

Reaktive ingredienser for i-STAT Control-materialer:

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

Crea (umol/L) 386 155 46

PCO2 (mmHg) 66 30 22

PO2 (mmHg) 61 100 140

H+ (pH) 7,15 7,41 7,60

Reaktive ingredienser for i-STAT TriControls-kontrollgsninger:

Kontrollniva 1

Kontrollniva 2

Kontrollniva 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

Evaluere kvalitetskontrollresultater

Omrader

Felgende er et eksempel pa gjennomsnittet og omradet for niva 1-kontrollen hentet fra et nytt
verditildelingsark:

Na

mmol/L, mEqg/L

Gjennoms Omrade
nitt

120 116-125

NA er analytten som er testet, Na (natrium).

mmol/l, mEQ/L er maleenhetene.

Gjennomsnitt er giennomsnittet eller giennomsnittlig niva av natrium (Na).

Omrade er det akseptable omradet for natriumniva (Na).
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i-STAT ACT Controls

ACT-kontrollniva 1 og ACT-kontrollniva 2 pa i-STAT brukes til a verifisere integriteten til nylig mottatte
ACT-kassetter for i-STAT. Kontrollene produserer koagulasjonstider som forventes for moderat og hgy
heparinisering, for a indikere at kassettene fungerer riktig.

Oppbevaring

i-STAT ACT-kontroller inneholder to nivaer, niva | og niva 2. ACT-kontrollene bestar av to hetteglass for
hvert kontrollniva. Ett hetteglass inneholder lyofilisert plasma, og det andre hetteglasset inneholder
fortynningsvaeske (kalsiumkloridopplgsning). En eske inneholder 5 hetteglass med lyofilisert plasma og
5 hetteglass med fortynningsvaeske. Lyofilisert plasma og fortynningsveeske skal oppbevares i kjgleskap
ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) til utlgpsdatoen som er angitt pa esken og hetteglassetikettene. Skal ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

Advarsler og forholdsregler

Handter dette produktet ved a bruke de samme sikkerhetsforholdsreglene som brukes ved handtering av
potensielt smittefarlig materiale. Det humane plasmaet som brukes i klargjgring av dette produktet, er
testet med testmetoder som er godkjent av FDA og funnet negative/ikke-reaktive for HIV-1, HIV-2, HBsAg
og HCV. Ingen kjent testmetode kan imidlertid gi fullstendig forsikring om at produkter som kommer fra
menneskelig blod, ikke vil overfgre smittefarlig sykdom.

Omrader

Du finner tilordnede omrader pa verditildelingsarket for i-STAT (VAS) i brukerstgtten pa
www.globalpointofcare.abbott. Fglg institusjonens retningslinjer for kontrollresultater som ikke faller
innenfor tilordnede omrader.

Kassering

Kasser dette produktet som biologisk farlig avfall i henhold til lokale, statlige og nasjonale forskrifter.

Instruksjoner for rekonstituering

Fgr testing skal i-STAT ACT Control-hetteglass som inneholder lyofilisert plasma og fortynningsvaeske,
oppbevares i romtemperatur (18 til 30 °C eller 64 til 86 °F) i minst 45 minutter.

= Merk: Hetteglass som oppbevares i romtemperatur i mer enn 4 timer, skal kasseres.

Hell alt av fortynningsvaesken over i hetteglasset med lyofilisert plasma. Se ytterligere instruksjoner
nedenfor Prosedyre for testing

Prosedyre for testing

Forutsetninger

* Hetteglass, kassetter og instrumenter ma ha samme temperatur.

* i-STAT ACT Control-hetteglass som inneholder lyofilisert plasma og fortynningsvaeske, skal oppbevares
i romtemperatur (18 til 30 °C eller 64 til 86 °F) i minst 45 minutter.

» i-STAT ACT Control-testing ma utfgres UMIDDELBART (mindre enn 30 sekunder) ETTER AT
REKONSTITUERINGS- OG BLANDINGSTRINNENE ER FULLF@RT.
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Prosedyre for a utfgre ACT Controls
1. Trykk pa knappen av/pa, og la instrumentet sla seg pa.

Merk: Etter at du har slatt pa instrumentet, kan én eller flere varselmeldinger vises.
Les meldingen ngye, og utfgr de ngdvendige funksjonene for & evaluere og/eller
fierne varselet. Startskjermbildet vises nar varslene er behandlet.

2. Fra startskjermbildet trykker du pa More Options (Flere alternativer) > Quality Options
(Kvalitetsalternativer) > Quality Control (Kvalitetskontroll). Tre alternativer er tilgjengelige.
Standarden er Perform Unscheduled QC (Utfgr ikke planlagt QC).

3. Trykk pa den aktuelle knappen, og fortsett a fglge instruksjonene pa skjermen.

4. Slik klargjgr du kontrollgsningen:

= Merk: Beste praksis er a rekonstituere og bruke ett niva om gangen.

A. Oppbevar lyofilisert plasma og fortynningsvaeske i romtemperatur i 45 minutter.

B. Fjern hetten og proppen fra hetteglasset med lyofilisert plasma, og fjern hetten fra hetteglasset
med fortynningsvaeske.

C. Hell alt av fortynningsvaesken over i hetteglasset med lyofilisert plasma. Kasser det tomme
hetteglasset.

D. Sett proppen tilbake pa det rekonstituerte kontrollhetteglasset, og lukk hetteglasset, slik at
innholdet ikke lekker eller sgles.

E. Oppbevar hetteglasset i romtemperatur i 1 minutt.

F. Bland innholdet i hetteglasset ved a rotere forsiktig i 1 minutt, og snu deretter langsomt opp ned i
30 sekunder.

Merk: Unnga kraftig eller rask blandebevegelse for a redusere skumdannelse i
kontrollprgven.
G. Kontroller kontrollhetteglasset visuelt for a sikre at prgven er fullstendig rekonstituert. Hvis ikke,
kasser og gjenta fra trinn A.
H. UMIDDELBART:
* Overfgr Igsningen fra hetteglasset til kassetten ved hjelp av en overfgringspipette i plast eller
en ikke-antikoagulert plastsprgyte.
*  Lukk kassetten
* Sett kassetten inn i instrumentet.

Overfgre i-STAT ACT Control-lgsningen

Det anbefales a overfgre i-STAT ACT Control-Igsninger fra hetteglasset til i-STAT ACT-kassetten med en
overfgringspipette i plast, en plastsprgyte eller et kapilleerrgr i plast uten antikoagulanter.

Slik bruker du en overfgringsenhet:

1. Plasser enden av overfgringsenheten i bunnen av hetteglasset.

2. Fjern sakte ca. 1 cc oppl@sning fra hetteglasset og inn i overfgringsenheten.

* Hvis det fortsatt er luftbobler i overfgringsenheten, eller hvis en boble er fanget naer tuppen av
overfgringsenheten, skal hetteglasset og overfgringsenheten kasseres.

Fjern overfgringsenheten fra hetteglasset, og stgt ut én eller to draper fra overfgringsenheten.

Plasser enden av overfgringsenheten i prgvebrgnnen pa kassetten, og fyll kassetten til fyllmerket.

5. Lukk kassetten, og start testingen umiddelbart.

W
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1.11 - Kalibreringsverifisering (Cal Ver)

Kalibreringsverifisering er en prosedyre som utfgres for a bekrefte at kalibreringen av et instrument eller
testsystem har veert stabil giennom maleomradet. Denne prosedyren kalles ogsa linearitetskontroll.

Ga til www.globalpointofcare.abbott for bruksanvisningen (IFU) for produkter som ikke er oppfgrt i
denne delen.

Felgende fire elementer er grunner til 3 utfgre kalibreringsverifisering:

1. Valider maleomradet for en test for testsystemet tas i bruk.
Ngyaktigheten til resultater over hele maleomradet kan vurderes ved a teste de samme
pasientprgvene pa det nye systemet og pa et system med kjente ngyaktighets- og
sammenligningsresultater ved bruk av et akseptabelt forskjellskriterium.

Malverdiene er bestemt over mange kassettloter, og resultatene av disse Igsningene sammenlignet
med malverdiene angir ytelsen til en bestemt kassettlot.

2. Verifiser at en endring i reagenslotnumre pavirker verken maleomradet eller kontrollverdiene.
Variasjon fra lot til lot over hele maleomradet for et reagenssystem kan vurderes ved a teste
kalibreringsverifiseringslgsninger pa gamle og nye loter parallelt. Kvalitetskontrollprgver med
konsentrasjoner ved beslutningspunkter ma alltid brukes for & vurdere nye reagensloter fgr resultater
rapporteres.

3. Verifiser at resultatene ikke er pavirket av vedlikeholds- eller reparasjonsprosedyrer.

Brukeren kan ikke utfgre vedlikeholdsprosedyrer pa i-STAT Alinity-systemet. Programvaren i
instrumentet oppdateres regelmessig. Kalibreringsverifiseringslgsninger kan testes for a verifisere at
systemet yter som fgr oppgraderingen.

Reparasjoner og nyinnkjgpte instrumenter leveres fabrikkalibrert. Testing av
kalibreringsverifiseringsprgver eller ssmmenligning av pasientprgveresultater pa et nytt eller reparert
instrument med et gammelt instrument vil vurdere kassettytelse. Den elektroniske simulatoren, i
stedet for kalibreringsverifisering eller kontrollgsninger, gir bedre forsikring om at instrumentet
fungerer som det skal. Alle variasjoner i instrumentytelse vil ikke vaere statistisk registrerbare over
ytelsen til kassettene. Nar det skal brukes flere instrumenter ved en institusjon, anbefaler Abbott
Point of Care Inc. @ inkludere minst to instrumenter i alle ytelsesverifiseringsstudier slik at statistikken
gjenspeiler systemet.

4. Foreta en feilsgking nar kontrollverdier er utenfor omradet.
Hvis kvalitetskontrollprgveresultater faller utenfor de akseptable omradene, kan bruk av
kalibreringsverifiseringsprgver med sveert lave eller svaert hgye konsentrasjoner vaere nyttige for a
karakterisere et reagensproblem. Egenskapene til sensorene og resultatene av kontrollgsningene er
tilstrekkelig til at spesialister ved teknisk stgtte kan hjelpe brukere med a Igse problemer med
kontroller utenfor omradet.
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Kalibreringsverifiseringstesting og i-STAT TriControls
Calibration Verification-lgsninger

Et kalibreringsverifiseringssett med fem nivaer er tilgjengelig for a verifisere kalibreringen av i-STAT-
kassetter gjennom hele det rapporterbare omradet.

i-STAT Calibration Verification-lgsninger (Cal Ver)

Natrium PCO2 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Klorid pH BUN/urea
lonisert kalsium Kreatinin

i-STAT TriControls-lgsninger for kalibreringsverifisering

Natrium PCO2 Glukose
Kalium PO2 Laktat
Klorid TCO2 BUN/urea
lonisert kalsium Hematokrit Kreatinin
pH

Hvert sett inneholder fire glassampuller pa 1,7 mL av hvert niva.

Oppbevaring

Oppbevares i kjpleskap ved 2 til 8 oC (35 til 46 oF) til utlppsdatoen skrevet pa etiketten pa esken og
ampullen.

Uapnede ampuller med Calibration Verification (Cal Ver)- og Lgsninger for i-STAT TriControls-
kalibreringsverifisering-Igsninger kan ogsa oppbevares ved romtemperatur (18 til 30 2C eller 64 til 86 2F)
i opptil 5 dager.

Ikke bruk Calibration Verification (Cal Ver)- og Lgsninger for i-STAT TriControls-kalibreringsverifisering-
Igsninger etter utlgpsdatoen pa etikettene pa esken og ampullen.

Bruk av ampulle

Du ma skanne strekkoden pa ampullen fgr den apnes.

Calibration Verification (Cal Ver)- og Lgsninger for i-STAT TriControls-kalibreringsverifisering-
ampulletesting ma utfgres innen 10 minutter etter at ampullen er dpnet.

Calibration Verification (Cal Ver)- og Lésninger for i-STAT TriControls-kalibreringsverifisering-
ampulletesting ma utfgres umiddelbart etter dpning av ampullen ved testing av pH, PCO2, PO2 eller iCa.
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Omrader

Tildelte omrader er gitt i form av verditildelingsark (VAS). Du finner disse i brukerstgtten pa
www.globalpointofcare.abbott.

Tildelte omrader er gitt i form av verditildelingsark (VAS). Disse finnes pa
https://www.globalpointofcare.abbott/en/support/istat-brand/istat-alinity.html. Abbott Point of Care
har tilgjengelig bade eVAS og ReVAS. ReVAS-omrader er gitt som en funksjon for det tyske markedet og
for de kunder som foretrekker omrader angitt ved hjelp av Rilibak-retningslinjer.

Elektroniske verdivurderingsark (eVAS eller ReVAS) kan lastes ned til et egendefinert instrument via
Abbott Managed Server, SDi eller USB. Se systemets brukerhdndbok for informasjon og instruksjoner om
opprettelse av egendefineringsprofiler. Valg av eVAS eller ReVAS ma gjgres under opprettelse av profilen.

Merk: Fglg institusjonens retningslinjer for kontrollresultater som ikke faller innenfor
tildelte omrader.

i

Kassering

Sjekk med myndighetene for lokale, kommunale eller nasjonale krav for avhending.

Prosedyre for testing

Forutsetninger

*  Ampuller, kassetter og instrumenter ma ha samme temperatur.

* Calibration Verification (Cal Ver)- og Lgsninger for i-STAT TriControls-kalibreringsverifisering-
Igsninger krever ulike temperaturstabiliseringstider, avhengig av om PO2 skal males eller ikke. Hvis
PO2 skal males, ekvilibrerer du ampullen i 4 timer. Hvis ikke, ekvilibrerer du ampullen i 30 minutter
ved romtemperatur (omgivelsestemperatur).

* lkke bruk opplgsningen som er igjen i en sprgyte, ampulle eller et kapillarrgr, til ytterligere testing av
kassetter som inneholder sensorer for iCa, pH, PCO2 eller PO2. Kassetter uten disse sensorene kan
imidlertid testes med gjenveerende vaesker, hvis der skjer innen 10 minutter etter apning av ampullen.

*  Ettersom vannholdige Igsninger som kontroller mangler bufringsevnen til fullblod, ma
overfgringsprosessen fra ampulle til kassett vaere mer fremskyndet enn med en pasientprgve.

* Severdivurderingsarkene som er lagt ut pa nettstedet til Abbott Point of Care,
www.pointofcare.abbott.

Prosedyre
1. Trykk pa knappen Power (Av/pa), og la instrumentet sla seg pa.

Merk: Etter at du har slatt pa instrumentet, kan det vises én eller flere
varselmeldinger. Les meldingen ngye, og utfgr de ngdvendige funksjonene for a
evaluere og/eller fjerne varselet. Home (Start)-skjermbildet vises nar varslene er
handtert.

2. P3 Home (Start)-skjermbildet trykker du pa More Options > Quality Options > Cal/Ver (Flere
alternativer > Kvalitetsalternativer > Kal/Ver). Velg knappen som er aktuell for testingen.

3. Angi den ngdvendige informasjonen ved a fglge ledetekstene pa skjermen. Klargjgr kassetten og
kontrollgsningen for testing.

4. Rist ampullen kraftig i 5 til 10 sekunder for a ekvilibrerere vaeske- og gassfasen. Rist ved a holde
ampullen pa spissen og bunnen med pekefingeren og tommelen, for & minimere gking av Igsningens
temperatur. Bank om ngdvendig pa ampullens spiss for a sende Igsningen tilbake til den nederste
delen avampullen.

5. Beskytt fingrene med gasbind, vev eller hanske, eller bruk en ampulleknekker til & brekke av
ampullens spiss ved halsen.

1
L |
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6. Overfgr umiddelbart Igsningen fra ampullen til et kapillarrgr eller en sprgyte (se informasjonen for
overfgring av kontrollgsningen nedenfor), og overfgr deretter umiddelbart Igsningen til en kassett.
Hjelpegrafikk pa instrumentet viser overfgring av Cal Ver-materiale til kassetten via sprgyte med en
nal med butt spiss.

7. Lukk kassetten umiddelbart og sett den inn i et instrument. Det er viktig a forhindre at Igsningen

eksponeres for romluft, da dette vil endre resultatene.

For a overfgre Kal/Ver-lgsningen: sprgyte med butt tupp

Vanlige sproyter (1cc eller 3cc sterile spragyter med butt tupp) anbefales for & overfgre vannholdige Kal/
Ver-Igsninger fra ampullen til patronen.

Abruke en sprgyte:

1. Sett enden av den butte tuppen inn i bunnen av ampullen.
2. Fjern sakte ca 1cc Igsning fra ampullen til sprgyten.
e Huvis luft fanges mellom toppen av Igsningen og stempelet, ikke invertere sprgyten for a bli kvitt
den; dette vil ikke pavirke Igsning naer tuppen av sprgyten.
* Hovis luftbobler stadig blir trukket inn i sprgyten, eller hvis en boble er fanget naer tuppen av
spreyten, forkast ampullen og sprgyten.
3. Fjern sprgyten fra ampullen og trykk ut en eller to draper fra sprgyten.
4. Plasser nalen inn i prgvepatronen og fylle patronen til fylilmerket.
5. Lukk patronen og begynne a teste umiddelbart.

For 3 overfgre Kal/Ver-lgsningen: kapillartube

Vanlige kapillartuber anbefales for a overfgre vannholdig kontrollgsning fra ampullen til patronen.
Kapillartuber med tilstrekkelig fyllkapasitet er ngdvendig. For eksempel, nar du fyller en patron som
krever 95 ul, bruk en 150 ul kapillartube.

A bruke en kapillartube:

1. Plasser en ren, tgrr finger over en ende av tuben og sett den dpne enden av tuben inn i bunnen av
ampullen.

2. Nar den apne enden av tuben bergrer bunnen av ampullen, hell litt pa ampullen. Fjern fingeren fra
den andre enden for a tillate fylling ved kapillaer handling. Fyll tuben fullstendig med Kal/Ver-
Igsningen.

3. Plassér en finger over den dpne enden av rgret. Fjern tuben fra ampullen.

4. Sett den dpne enden av tuben inn i prgvepatronen. Fjern fingeren for & tillate Kal/Ver-lgsningen a
fylle patronen til fylimerket.

5. Lukk patronen umiddelbart etter fyllingen.

6. Testing bgr startes umiddelbart.

Reaktive ingredienser for i-STAT Calibration Verification-materialer

Analytt 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
Glu (mmol/L) 1,8 2,5 7,3 17 35
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Cal Ver Level 1 Cal Ver Level 2 Cal Ver Level 3 Cal Ver Level 4 Cal Ver Level 5

Analytt

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
PO2 (mmHg) |43 61 100 140 400
H+ (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95

Reaktive ingredienser for i-STAT TriControls Calibration Verification-materialer

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
POz (mmHg) |40 63 120 163 500
H+ (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850

Evaluere Cal Ver-resultater

Omrader

Kalibrering gjennom hele det rapporterbare omradet for hver analytt verifiseres hvis hver analyttverdi

faller innenfor det tilsvarende omradet i verdivurderingsarket.

Hvis et resultat for et niva faller utenfor det tildelte omradet, ma du fglge laboratoriets retningslinjer.
Kontakt teknisk stgtte for a fa informasjon om feilsgking.

=

Merk: Hvis kalibreringsverifiseringssettet skal brukes til 8 vurdere linearitet, plotter du
analyttverdien mot gjennomsnittsverdien for det akseptable omradet. Konsentrasjonen

av analytter i kalibreringsverifiseringssettet er ikke beregnet pa eller klargjort for a

fordeles likt.
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Felgende er et eksempel pa middelverdien og omradet for en Cal Ver-lgsning pa niva 2 hentet fra et
verdivurderingsark:

Gjennoms Omrade
nitt

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

Na er analytten som testes, Na (natrium).
mmol/L, mEQ/L er maleenhetene.

Middelverdi er middels eller giennomsnittlig niva av natrium (Na).
Omrade er det akseptable omradet av natriumnivaer (Na).
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1.12 - i-STAT-kassetter

Oversikt

i-STAT-kassetter inneholder testreagenser som er plassert pa sensorer gverst pa kassetten. Instrumentet
og kassetten fungerer sammen for a generere et klinisk relevant resultat.

Kassettene er utformet for bruk med i-STAT Alinity-instrumentet.
= Merk:

T Ikke alle kassetter er tilgjengelige i alle regioner. Hor med den lokale representanten
om tilgjengelighet i spesifikke markeder. Hvis du skanner en kassett som ikke er
tilgjengelig, vises det i et hurtigvindu som viser Invalid Cartridge Type (Ugyldig
kassettype).

* Tilpasning kan pavirke analyttilgjengelighet.

e Hvis du vil ha tilgang til kassettspesifikke bruksanvisninger og analyttspesifikke
CTl-ark, kan du ga til stgttesiden pa Abbott Point of Care-nettstedet
www.globalpointofcare.abbott.

Kassettspesifikasjoner

Shelf Life (Holdbarhet): Oppbevares i kjgleskap ved 2—8 °C (35—-46 °F) frem til utlgpsdatoen. Se kas-
settesken for krav til oppbevaring i romtemperatur.

Preparation for Use (Klargjgring til bruk): Enkeltkassetter kan brukes etter & ha statt fem minutter i
romtemperatur. En hel eske med kassetter kan sta i romtemperatur i én time. Alle kassetter ma brukes
umiddelbart etter at posen er apnet. Hvis posen har blitt punktert, ma ikke kassetten brukes.

Kassetter oppbevart i kjgleskap:

*  Temperaturen ma veere 2—8 °C (35—46 °F).
*  Kassetter utlgper den datoen som er skrevet pa posen.

Kassetter oppbevart i romtemperatur:

*  Temperaturen ma vaere 18-30 °C (64—-86 °F).
*  Sasnart kassetten er i romtemperatur, endres utlgpsdatoen
*  Kassetten ma ikke legges tilbake i kjgleskapet hvis den har veert ute i mer enn 5 minutter.
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Informasjon om kassettboks
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001910(17)141114(10)
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ANATOMY OF A BOX:
@ Refrigerated storage temperature indicator: 2-8°C (35-46°F)

@ Indicates shelf life when stored at room temperature

e Cartridge pouch displaying the indicates the cartridge expires in 14 days.
Example: cartridge reaches room temperature on 2025-10-13

New expiration date is 2025-10-27

- indicates the cartridge expires in two months

Example: cartridge reaches room temperature on 2025-12-13
New expiration date is 2025-12-13

* Room temperature expiration date cannot exceed manufacturer’s printed expiration date
0 Refrigerated storage expiration date

@ Cartridge LOT number

9 Location to record room temperature expiration date
() Cartidge List Number
@ Unique Device Identifier (UDI) barcode
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Informasjon om kassettpose

Pouch Front Pouch Back

107
BTN

Ly

cuw
I*8.,
ET-0T-SZ0T

b e

et of sed

Pouch Back

107
ETTITW

mxuv u ».nu s

=
©)

o] I Abksott P of Cany

ANATOMY OF A POUCH:

@ Cartridge name

@ Analytes — measured and calculated

G 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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Informasjon om porsjonsemballasjen til kassetten

Portion Pack Front

AT -

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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I-STAT-kassettkomponenter

TOP TOP
P — I —
le_ O= ==
Faismr

BOTTOM

Anatomy of a cartridge

() CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)

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

(») FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER

() SAMPLE WELL

Merk:
Alltid grip kassetter i sidene eller bunnen. Ikke rgr sensoromradet oppa kassetten
eller kalibreringsvaeskebeholderen pa midten av kassetten. Feilhandtering kan skade
kassetten og fgre til en Cartridge Quality Check Failure (Kvalitetskontrollfeil for
kassett) i stedet for resultater.

=F
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» Kasser brukte kassetter som biologisk farlig avfall. Fglg institusjonens retningslinjer for
kassering.

* Ikke alle kassetter er tilgjengelige i alle regioner. Her med den lokale representanten
om tilgjengelighet i spesifikke markeder.

Kontaktputer

Kontaktputene leder signalene som genereres av sensorene, til instrumentet. Det ma utvises forsiktighet
for at disse skal fungere riktig, slik at kontaktputene ikke kontamineres under kassetthandtering.

Sensorer

Sensorene er elektroder som er mikroprodusert pa silisiumbrikker som befinner seg i kassetten.
Elektrodene har kjemisk fglsomme belegg, for eksempel ionselektive membraner og enzymlag. Hver
sensor er koblet til en kontaktpute med en signalledning. Sensorene responderer pa
kalibreringslgsningen og prgven ved a produsere malbare signaler relatert til analyttkonsentrasjonen.

Sensorkanal

Sensorkanalen fgrer prgven fra prgvekammeret til sensorene. En utvidelse av denne kanalen blir et
avfallskammer som mottar kalibreringslgsningen etter som den forskyves av prgven.

Luftkammer

Det finnes et luftkammer i blodgass-/elektrolytt-/kjemi-/hematokrit-kassettene mellom prgvekammeret
og sensorkanalen. Dette skaper et luftsegment mellom kalibreringslgsningen (om aktuelt) og prgven for
a forhindre at de to blandes. Stgrrelsen pa luftsegmentet overvakes av instrumentet.

Kalibreringspakke

Under fgrste del av testsyklusen frigis kalibreringsveesken automatisk fra foliepakken og plasseres over
sensorene. Ved feil handtering av kassetten kan foliepakken perforeres. Hvis vaeske slippes ut for tidlig,
kan det oppsta en kvalitetskontrollfeil.

Fyll til

Den bla pilen pa kassetten med hvit etikett og den klare pilen pa kassetten med blatt deksel skal hjelpe
operatgren med a fylle kassetten pa riktig mate. Prgver som faller over eller under det angitte nivaet,
kan fgre til en kvalitetskontrollfeil.

Prgvekammer

Prgvekammeret inneholder prgvebrgnnen og kanalen som gar fra brgnnen opp til fyllemerket. Nar
prevekammeret er fylt, inneholder det nok prgve til testing. Prgvevolum og -plassering overvakes av
instrumentet.

Blaere

Blaeren er koblet til prgvebrgnnen. Instrumentet presser pa blaeren for a forskyve kalibreringslgsningen
fra sensorene, for a flytte prgven fra prgvekammeret til sensorene eller for a blande prgver og reagenser.

Prgvebrgnn

Omradet pa kassetten der prgven fgres inn i prevekammeret.
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Lukkestykke

Lukkestykket skaper en lufttett forsegling som er ngdvendig for riktig vaeskeforflytning i kassetten.
Lukkestykket s@rger ogsa for at kalibreringslgsningen og prgven forblir i kassetten under testsyklusen og
etterfglgende kassering.

Kassetten til venstre pa illustrasjonen inneholder naturgummilateks pa smekklukkestykket. Kassetten
som vises til hgyre, er ikke laget av naturgummilateks.

Varmeelementer

Alle i-STAT-kassetter krever termisk kontroll ved 37 °C (98,6 °F) og inkluderer varmeelementer pa
undersiden av sensorbrikkene, som det skapes kontakt med og som varmes opp av instrumentets
termiske prober.

Standardisering og kalibrering

Standardisering er prosessen der en produsent fastsetter «sanne» verdier for representative prgver. En
kalibreringskurve med flere punkter, hellingen eller fglsomheten som defineres av koeffisienter i CLEW-
programvaren, utledes for hver sensor via denne standardiseringsprosessen. Disse kalibreringskurvene er
stabile over mange partier.

En enpunktskalibrering utfgres hver gang det brukes en kassett som ma kalibreres. Under fgrste del av
testsyklusen frigis kalibreringsvaesken automatisk fra foliepakken og plasseres over sensorene. Signalene
som produseres av sensorenes respons pa kalibreringsveesken, males. Denne enpunktskalibreringen
justerer forskyvningen av den lagrede kalibreringskurven. Deretter flytter instrumentet prgven
automatisk over sensorene, og signalene som produseres av sensorenes respons pa prgven, males. Mens
det brukes koeffisienter i stedet for grafiske kalibreringskurver, tilsvarer beregningen av resultatet a lese
prevens konsentrasjon fra en justert kalibreringskurve.

Kassettsensortyper

Sensorene er tynne filmelektroder som er mikroprodusert pa silisiumbrikker.
Registreringsfunksjonaliteten overfgres til hver elektrode ved hjelp av en rekke kjemisk sensitive filmer
som elektrodene er belagt med pa det aktive omradet.

Kassettene har tre forskjellige innebygde sensortyper: potensiometrisk, amperometrisk og
konduktometrisk.

Potensiometriske sensorer

| potensiometriske malinger males potensialforskjellen mellom en indikatorelektrode og en
referanseelektrode. lonselektive elektroder (ISE) er eksempler pa potensiometriske sensorer.
Indikatorelektroden er utformet for a vaere fglsom for et bestemt ion i en Igsning. | tilfeller der
andre ioner registreres av systemet, kan selektivitetskoeffisienter brukes til & korrigere for denne
interferensen. Et enzym kan legges til en ISE for & danne ioner fra analytter av interesse som ikke
selv er ioner.

Potensiometriske sensorer anvender to viktige konsepter. Det fgrste konseptet er Nernst-
ligningen, som knytter det malte potensialet til aktiviteten til ionet som males. Den skrives som
folger:

E=E°+RT/nFlna
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Der E er potensialet, E° er en konstant avhengig av elektrode-/sensorsystemet, R er
gasskonstanten, T er den absolutte temperaturen, F er Faradays konstant, (n) er valensen (positiv
eller negativ ladning) for ionet som males, og (a) er aktiviteten til dette ionet.

Nernst-ligningen kan skrives om slik:
E=E°+Sloga

Der S erstatter konstanttermen som definerer sensorens helling. Hellingen er endringen i
millivolt per tifolds endring i analyttens aktivitet. For et positivt ladet monovalent ion, vil den
teoretiske hellingen vaere 59,1 mV ved 25 °C.

Det andre konseptet er aktivitet versus konsentrasjon, der ionselektive elektroder maler aktivitet
i stedet for konsentrasjon. Aktiviteten (a) er relatert til konsentrasjon (c) gjennom
aktivitetskoeffisienten (y). Den skrives som fglger:

a=yc
Y = Merk: lonaktiviteter, som reflekterer frie snarere enn totale ionekonsentrasjoner,

er den fysiologisk relevante kvantiteten. Aktivitetsverdier pa sin side konverteres
til konvensjonelle konsentrasjonsenheter, slik at verdier som oppnas ved direkte
ISE-malinger, kan sammenlignes med verdier oppnadd med metoder som maler
totale ionekonsentrasjoner. Sistnevnte inkluderer de indirekte metodene, som
har aktivitetskoeffisienter naer enhet eller én, samt flammefotometriske metoder,
atomabsorpsjons- og titreringsmetoder.

Amperometrisk sensor

| amperometriske malinger pafgres det et potensial pa maleelektroden mens strgmmen som
genereres av den resulterende oksidasjonen eller reduksjonsreaksjonene i testsystemet, males.
Strgmmen som genereres, er direkte proporsjonal med analyttkonsentrasjonen. Et enzym kan
tilsettes i et lag pa eller naer en amperometrisk sensor for a generere elektroaktive arter fra
analytter som ikke kan oksideres eller reduseres selv.

Konduktometriske sensorer

| konduktometriske malinger tilfgres det vekselstrégm mellom to elektroder som er i kontakt med
testlgsningen, og den resulterende spenningsforskjellen males. Lgsningens konduktivitet er
proporsjonal med st@rrelsen pa spenningsforskjellen. | vannholdige Igsninger avhenger
konduktiviteten av konsentrasjonen av elektrolytter. En gkning i elektrolyttkonsentrasjonen fgrer
til en gkning i konduktivitet.

Bestemmelse av analyttkonsentrasjon
Potensiometriske og amperometriske sensorer brukes til 8 bestemme analyttkonsentrasjonen. For begge
sensorene kan konsentrasjonen av analytten beregnes ved hjelp av:

1. Den kjente verdien av analyttkonsentrasjonen i kalibreringslgsningen

2. Det malte spenningssignalet (potensiometrisk) eller stremsignalet (amperometrisk) som genereres av
analytten i kalibreringslgsningen

3. Det malte signalet som genereres av analytten i testlgsningen

For potensiometriske sensorer beregnes analyttaktiviteten i pr@ven basert pa Nernst-ligningen i henhold til:

Epr@ve - Ekalibreringslwsning = S |Og (apr(ave/akalibreringslwsning)
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Komplekse Igsninger som blod avviker litt fra Nernst-atferd pa grunn av forstyrrende ioner og
matriseeffekter som fgrer til krysspotensialer. Ved a inkludere selektivitetskoeffisienter i Nernst-ligningen
(Nikolsky-ligningen) kan disse effektene minimeres. Ved a karakterisere referanseelektroden i forskjellige
Igsninger kan matriseeffektene pa referansekrysspotensialet ogsa minimeres.
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Motta en ny forsendelse med kassetter

i-STAT Alinity-kvalitetssystemet inkluderer disse trinnene nar en ny forsendelse med kassetter mottas:
1. Kontroller temperaturstrimmelen for en ny forsendelse med kassetter
Kontroller at transporttemperaturene var tilfredsstillende, ved a lese av temperaturstrimmelen i hver
forsendelsesbeholder.
2. Sikre riktig oppbevaring av kassetter i henhold til disse kriteriene:
*  Betingelser for oppbevaring i kjsleskap for oppbevarte kassetter varierer fra 2 til 8 2C (35 til 46 °F).
e Kassetter utsettes ikke for temperaturer over 30 2C (86 2oF).
e Kassetter brukes ikke etter utlgpsdatoen som er trykt pa den individuelle posen og esken.
* Kassetter er ikke utenfor kjgleskapet i lengre tid enn angitt pa kassettesken.
*  En kassett brukes umiddelbart etter at den er tatt ut av posen.
e En kassett som tas fra kjglelagring, far sta i posen ved romtemperatur i 5 minutter fgr bruk, eller
at en eske med poseinnpakkede kassetter far sta i romtemperatur i én time fgr bruk.

Forsiktighetsregler og begrensninger

Selv om kassettene er robuste, bestar de av sensorer og andre fglsomme komponenter som vil endre

testresultatene, eller de genererer QCF-koder (Quality Check Failure Codes) hvis de ikke fylles og

handteres riktig.

GJOR FOLGENDE:

*  Kasser kassetten i en beholder for biologisk farlig avfall i henhold til institusjonens retningslinjer og i
henhold til lokale, statlige og nasjonale forskrifter.

* Hold kassetten og instrumentet ved samme temperatur som i rommet de skal brukes. Kondens pa en
kald kassett kan forhindre riktig kontakt med instrumentet.

IKKE GJOR FOLGENDE:

* |kke bruk en kassett hvis datoene for kjglig oppbevaring eller romtemperert oppbevaring har utlgpt.
Se Informasjon om kassettboks.

* lkke ta en kassett ut av beskyttelsesposen fgr den nar romtemperatur pa 18 til 30 eC.

* Ikke sett kassetter tilbake i kjgleskapet etter at de har nadd romtemperatur.

* lkke eksponer kassettene for temperaturer over 30 2C.

* |kke bruk en kassett som har utlgpt, eller som viser tegn til skade.

* lkke bruk en kassett hvis det har gatt hull pa folieposen eller den gjennomsiktige plastemballasjen.

* lkke legg trykk pa det sentrale omradet pa etiketten, da kalibreringspakken pa innsiden kan revne for
tidlig.

* |kke plasser instrumentet i en oksygenanriket atmosfaere.

* |kke bergr sensorene gverst pa kassetten.

*  lkke bruk en kassett som er tilsglt med blod eller annen vaeske. Unnga a fylle kassetter pa
overflater der kassetten kan plukke opp fiber, vaeske, rusk eller andre materialer som sette seg fast i
instrumentet.

e lkke forsgk a ta ut kassetten mens meldingen Cartridge Locked in instrument. Do
not attempt to remove the cartridge. (Kassettlastiinstrument. lkke prgv ata ut
kassetten) vises pa skjermen.
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MERKNADER:
* Instrumentet og eksterne enheter er ikke angitt av noen myndigheter som egnet for bruk i
oksygenanrikede atmosfzerer.

*  Fglg produsentens anbefalinger for handtering og oppbevaring av prgver som er trukket inn i
litium eller balansert heparin.
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1.13 - Programvareoppdateringer

Programvareoppdateringer til i-STAT Alinity-instrumentet leveres to ganger i aret. Hver
programvareoppdatering inneholder to elementer i én enkelt pakke: CLEW-programvaren og
bruksmateprogramvaren. Disse oppdateringene kan lastes ned og installeres pa én av tre mater:

1. USB-minneenhet via basestasjon
2. Abbott Managed Server
3. AlinlQ SDi

@ Merk: Best praksis er a muliggjgre bruk av en operatgrliste for a beskytte
oppdateringsprogramvareflyten fra a bli utfgrt av uautorisert personell.

Programvareoppdatering og installasjon med USB-enhet via
Basestasjonen

Bruk denne fremgangsmaten for a oppdatere apparatprogramvaren via USB-minneenhet.

@Merk: Denne fremgangsmaten tar ca. 5 til 15 minutter a fullfgre. Det anbefales derfor at denne
prosedyren utfgres utenfor klinisk arbeidsomrade.

Forutsetninger:

Utstyr:

* i-STAT Alinity-instrument(er) som skal oppdateres

* Basestasjon med strgmkabelen koblet til strgmuttak

* Formatert USB-minnebrikke

* PC med nettverkstilkobling til Abbott Point of Care-nettstedet: www.globalpointoftcare.abbott.

For du forspker a oppdatere programvaren fra USB, forbered en USB-enhet pa fglgende mate:

1. Skaff en FAT32 formatert USB 2.0-enhet !

2. Fjern alle pakkefiler (.apkg-filtypen) fra gverste niva i mappestrukturen til minneenheten.

3. Last ned programvarepakken for i-STAT Alinity-instrumentet fra brukerstgtten pa Abbott Point of
Care-nettstedet: www.globalpointofcare.abbott

4. Kopier programvarepakken til minneenheten

5. Fjern minneenheten fra datamaskinenFgr du forsgker a oppdatere apparatprogramvare fra USB-en-
het, forsikre deg om fglgende:
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For du forseker a oppdatere apparatprogramvare fra USB-enhet, forsikre deg om folgende:

1. Apparatet er plassert i den aktive basestasjonen.
For a bekrefte:

Basestasjonen og apparatlyset bgr vaere bla og det fglgende batterisymbolet Eﬂ gverst til hgyre pa
apparatet skal vises.

2. Apparatet kjgrer programvareversjon OSi05 eller senere.
For & bekrefte:

Fra startskjermen, ga til: Flere alternativer > Apparatstatus

Velg siden som viser fast programvaren og kontroller at navnet pa programvaren er OSi05 eller senere
(dvs. OSi06, 0Si07, 0Si08, etc.).

Prosedyre:
Utfgr de fglgende trinnene for a laste ned og installere en programvareoppdatering med en USB-enhet:

@FORSIKTIG: Fjern ikke apparatet eller USB-enheten fra basestasjonen under installasjonen. Nar
installasjonen er fullfgrt vises en melding som indikerer at ny programvare er installert pa apparatet.
Visningen av denne meldingen er indikasjon at det er trygt a fjerne apparatet og USB-enheten fra
basestasjonen.

1. Frastartskjermen, ga til: Flere alternativer > Apparatalternativer > Programvareinstallasjon >
Installer fra USB

2. Fglginstruksjonene pa skjermen.

3. Nar du ser navnet pa programvarepakken som skal installeres, skriv ned navnet fgr du fortsetter
(denne informasjonen kan brukes pa slutten av prosedyren for a bekrefte at
programvareoppdateringen er fullfgrt).

* Trykk neste for a fortsette installasjonen av programvarepakken, ELLER
e Trykk pa Avbryt for a avslutte installasjonen

4. Fortsett a fglge instruksjonene pa skjermen. Under installasjonsprosessen vil apparatskjermen vaere

blank i flere minutter. Dette er normalt.
* |kke fjern apparatet fra basestasjonen.
* Fjern ikke minneenheten fra basestasjonen.

5. Nar installasjonen er fullfgrt vises en melding som indikerer at ny programvare er installert pa
apparatet. Nar denne meldingen vises indikerer det at installasjonen er fullfgrt og at det er trygt a
fierne apparatet og USB-enheten fra basestasjonen.
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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. Fglginstruksjonene pa skjermen for a fullfgre den elektroniske simulator testen, eller trykk Avslutt
varsler for a fortsette normal drift av apparatet.

@Merk: Det anbefales at den elektroniske simulator testen fullfgres umiddelbart etter en pro-
gramvareoppdatering. Avhengig av apparattilpasningen kan testing vaere deaktivert frem til en
elektronisk simulator test med bestatt resultat er fullfgrt.
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Feilsgking:

Hvis det er noen tvil om programvareoppdateringen fullfgrt, sjekke statussiden programvare. Fra

Hjemmeskjermen, ga til: Flere alternativer > Apparatalternativer > Programvareinstallasjon >

Programvarestatus

* Hvis programvarenavnet som vises pa programstatussiden samsvarer med det som ble skrevet ned
under oppdateringen, indikerer dette at oppdateringen ble fullfgrt.

Symptom Handling

Apparatet oppdager ikke basestasjonen * Fjern apparatet fra basestasjonen og sett det
inn igjen

* sgrg for at basestasjonen er pa og mottar strgm
(blatt lys er opplyst)

Apparatet oppdager ikke USB-enheten * Fjern USB-minnebrikken og sett den inn igjen
* sgrg for at USB-enheten er formatert som
beskrevet tidligere i denne seksjonen

Apparatet oppdater ikke en programvarepakke pa | Kontroller fglgende, og deretter gjenta

USB-enheten programvareoppdateringen:

* Fjern USB-minnebrikken fra basestasjonen og
sett den inn en Windows-PC

* kontroller at én og kun én .apkg-fil er tilstede
pa det gverste nivaet av mappestrukturen til
USB-enheten. (.apkg-filen bgr ikke vaere i en
undermappe)

* Kontroller navnet pa .apkg-filen er identisk med
det som er oppfa@rt pa siden den ble lastet ned
fra (filen ma ikke endres)

Merk: Noen forhandsformaterte USB-minneenheter virker kanskje ikke med i-STAT Alinity systemet. For
a unnga problemer, kan du formatere stasjonen med en Windows-PC fgr du bruker USB-minnebrikken
med i-STAT Alinity systemet. Fgr reformatering, ma du kopiere filer pa USB-minnebrikken til et trygt sted
pa PC-en da reformatering sletter alle filene fra minneenheten.
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Programvareoppdatering og -installasjon via Abbott Managed
Server og en kablet nettverkstilkobling

Bruk denne prosedyren til a8 oppdatere instrumentprogramvaren ved hjelp av en kablet tilkobling til
Abbots Managed Cloud (Server).

@ Merk:

Helseorganisasjonens nettverk ma la instrumentene kobles til Abbott Managed Cloud (Server).

* Denne prosedyren kan ta mellom 15 minutter og 1 time a fullfgre. Derfor anbefales det at denne
prosedyren utfgres utenfor det kliniske arbeidsomradet.

* Se brukerhdndboken for AlinlQ SDi for informasjon om bruk av SDi for a legge til rette for levering av
programvare til instrumenter.

Forutsetninger:

Utstyr:

* i-STAT Alinity-instrument(er) med passende nettverkskonfigurasjonsfil installert
* Basestasjon med strgmkabel koblet til vekselstrgm

* Ethernet-kabel koblet til helseorganisasjonens nettverk og basestasjon

* Internett-tilgang

F@r du prgver a oppdatere instrumentprogramvaren fra Abbott Managed Cloud (Server), ma du

kontrollere fglgende:

1. Instrumentet er konfigurert med en nettverkskonfigurasjon som tillater kablet tilkobling til Internett.
Se AlinlQ NCi-nettverkstilkobling for i-STAT for instruksjoner om hvordan du konfigurerer instrumentet
for nettverkstilkoblingen. Den kablede tilkoblingen ma vaere aktivert. Hvis helseorganisasjonens
nettverk krever bruk av en proxy for a fa tilgang til Internett, ma ogsa proxy-serverinnstillingene
konfigureres.

2. Instrumentet er plassert i den strgmdrevne basestasjonen, og basestasjonen har en forbindelse til

helseorganisasjonens nettverk.
For a bekrefte:

A. Basestasjonen og instrumentlyset skal vaere blatt og det fglgende batterisymbolet l—iﬂ i hjgrnet
gverst til hgyre pa instrumentet skal vises.i hjgrnet

B. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Nettverksinnstillinger > Nettverksstatus

C. Naviger til Kablet nettverkstilkobling-avsnittet og bekreft at det kablede nettverksgrensesnittet
har en IP-adresse.

3. Instrumentet kjgrer programvareversjon OSi05 eller nyere.

For a bekrefte:

Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentstatus
Velg siden som viser fastvaren og verifiser at navnet pa fastvaren er 0OSi05 eller nyere (dvs. 0Si06,
0Si07, 0Si08, etc.).

4. Abbott Managed Cloud (Server)-tjenester for programvareoppdatering aktivert pa instrumentet.

For a bekrefte:

A. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Nettverksinnstillinger > Aktiver/deaktiver Cloud Services

B. Angi operatgr-ID-en din og trykk Neste for a vise skjermen Aktiver/deaktiver Cloud Services. For
fastavarelevering, bekreft at Aktivert er valgt.

Page 1.13-5

Art: 754496-20 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



1. Batteriladenivaet er ikke mindre enn 51 %.
For a bekrefte:
A. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentstatus
B. Finn batteriet og bekreft at nivaet er 51 % eller hgyere.

Prosedyre:

Utfgr fglgende trinn for a laste ned og installere programvareoppdatering ved hjelp av Abbott Managed
Cloud (Server) med kablet tilkobling:

'EFORSIKTIGHET: Ikke fijern instrumentet fra basestasjonen under installasjonen. Nar installasjonen er
fullfgrt, viser instrumentet en melding som indikerer at ny programvare er installert. Nar installasjonen
er fullfgrt, kan instrumentet fjernes fra basestasjonen.

1. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >

Programvareinstallasjon > Se etter oppdatering

2. Etter at programvarenedlastingen er fullfgrt, kan du pabegynne installasjonen av programvaren.
Hopp over trinn 3.

3. Programvarenedlasting og -installasjon kan utfgres pa forskjellige tidspunkter hvis det er ngdvendig.

i-STAT Alinity vil vise fglgende symbol pa start-skjermen i hjgrnet nederst til venstre hvis

programvaren er nedlastet men ikke installert. Trykk pa dette ikonet for & vise menyen

Programvareinstallasjon. Trykk pa Avventende installasjon-knappen for & installere programvaren.

4. Fglg instruksjonene pa skjermen for a fortsette med programvareinstallasjonen.

5. Nar du informeres om navnet pa programvarepakken som skal installeres, ma du registrere navnet
for du fortsetter (denne informasjonen kan brukes ved slutten av prosedyren for a bekrefte at
programvareoppdateringen er fullfgrt).

e Trykk Neste for a fortsette med installasjonen av programvarepakken, ELLER
e Trykk pa Avbryt for a avslutte installasjonen

6. Fortsett a fglge instruksjonene pa skjermen. Under installasjonsprosessen vil instrumentskjermen bli
tom og forbli tom i flere minutter. Dette er normalt.
e |kke fjern instrumentet fra basestasjonen

7. Nar installasjonen er fullfgrt, viser instrumentet en melding som indikerer at ny programvare er
installert. Visningen av denne meldingen er indikasjonen pa at det er trygt a gjenoppta normal bruk
av instrumentet.
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(@ 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.

5 4

Fglg instruksjonene pa skjermen for a fullfgre testen for elektronisk simulator, eller trykk Avslutt
varsler for a gjenoppta normal bruk av instrumentet.

@Merk: Det anbefales at elektronisk simulatortest fullfgres umiddelbart etter en
programvareoppdatering. Avhengig av instrumenttilpasningen kan testen deaktiveres til en
elektronisk simulatortest nar bestatt resultat er fullfgrt.

Feilsgking:

Hvis det er spgrsmal om hvorvidt programvareoppdateringen er fullfgrt, kontrollerer du

programvarestatussiden. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >

Programvareinstallasjon > Programvarestatus

* Hvis fastvarenavnet som vises pa siden Programvarestatus, samsvarer med det som ble registrert
under programvareoppdateringsprosedyren, indikerer dette at programvareoppdateringen ble
fullfgrt.

Symptom Ngdvendig handling

Batteristatusindikatoren indikerer ikke at batteriet |* Fjern instrumentet og sett det tilbake pa
lades basestasjonen

« Sikre at basestasjonen er koblet til strgm (blatt
lys pa basestasjonen er tent)
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Symptom Ngdvendig handling

Se etter oppdatering-knappen er ikke aktivert

Bekreft fglgende som beskrevet i forutsetningene,

og gjenta deretter

programvareoppdateringsprosedyren:

* Instrumentet kjgrer programvareversjon OSi05
eller nyere

* Abbott Managed Cloud (Server)-tjenester
for programvareoppdatering aktivert pa
instrumentet

* Batteriladenivaet er ikke mindre enn 51 %

Instrumentet indikerer at det ikke kunne kobles til
Abbott Managed Cloud (Server)-tjenesten, ELLER

Instrumentet slar seg av f@r
programvarenedlastingen er fullfgrt, ELLER

Instrumentet slar seg ikke pa innen 10 minutter
etter at skjermen blir tom

Bekreft fglgende som beskrevet i forutsetningene,

og gjenta deretter

programvareoppdateringsprosedyren:

* i-STAT Alinity-instrument(er) med passende
nettverkskonfigurasjonsfil installert

* Basestasjon med strgmkabel koblet til
vekselstrgm

* Ethernet-kabel koblet til helseorganisasjonens
nettverk

* Helseorganisasjonens nettverk tillater
instrumentet a koble seg til Internett for a fa
tilgang til Abbott Managed Cloud (Server).

Gjentatte forsgk pa a oppdatere programvaren via
kablet nettverkstilkobling mislykkes

Folg fremgangsmaten for a utfgre
programvareoppdatering ved hjelp av USB-
minneenhet
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Programvareoppdatering og -installasjon via Abbott Managed
Cloud (Server) tradlgs nettverkstilkobling

Bruk denne prosedyren til 3 oppdatere instrumentprogramvaren ved hjelp av en tradlgs tilkobling til
Abbots Managed Cloud (Server).

@ Merk:

Helseorganisasjonens nettverk ma la instrumentene kobles til Abbott Managed Cloud (Server).

* Denne prosedyren kan ta mellom 15 minutter og 1 time 3 fullfgre. Derfor anbefales det at denne
prosedyren utfgres utenfor det kliniske arbeidsomradet.

* Se brukerhdndboken for AlinlQ SDi for informasjon om bruk av SDi for a legge til rette for levering av
programvare til instrumenter.

Forutsetninger:

Utstyr:

* i-STAT Alinity-instrument(er) med passende nettverkskonfigurasjonsfil installert
* Tradlgst nettverk

* Internett-tilgang

F@r du prgver a oppdatere instrumentprogramvaren fra Abbott Managed Cloud (Server), ma du

kontrollere fglgende:

1. Instrumentet er konfigurert med en nettverkskonfigurasjon som tillater tradlgs tilkobling til Internett.
Se AlinlQ NCi-nettverkstilkobling for i-STAT for instruksjoner om hvordan du konfigurerer instrumentet
for nettverkstilkoblingen. Den tradlgse tilkoblingen ma vaere aktivert. Hvis helseorganisasjonens
nettverk krever bruk av en proxy for a fa tilgang til Internett, ma ogsa proxy-serverinnstillingene
konfigureres.

2. Instrumentet har en tradlgs forbindelse til helseorganisasjonens nettverk.

For & bekrefte: I

A. Start-skjermen viser llll -symbolet i hjgrnet gverst til hgyre og den tradlgse signalstyrken er 3
fulle linjer eller mer.

B. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Nettverksinnstillinger > Nettverksstatus

C. Finn avsnittet Tradlgs tilkobling-detaljer og bekreft at det tradlgse nettverksgrensesnittet har en
IP-adresse.

3. Instrumentet kjgrer programvareversjon OSi05 eller nyere.

For a bekrefte:
Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentstatus
Velg fastvare-elementet og verifiser at navnet pa fastvaren er OSi05 eller nyere (dvs. 0Si06, 0Si07,
0Si08, etc.).

4. Aktiver Abbott Managed Cloud (Server) Services er valgt pa instrumentet.

For a bekrefte:

Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Nettverksinnstillinger > Aktiver/deaktiver Cloud Services
Angi din operatgr-ID og trykk Neste for a vise skjermen Aktiver/deaktiver skytjenester. For
fastavarelevering, bekreft at Aktivert er valgt.

5. Batteriladenivaet er ikke mindre enn 51 %. For a bekrefte:
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A. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentstatus
B. Finn batteriet og bekreft at nivadet er 51 % eller hgyere.

Prosedyre:

Utfer felgende trinn for a laste ned og installere programvareoppdatering ved hjelp av Abbott Managed
Cloud (Server) med tradlgs tilkobling:

@FORSIKTIGHET: Ikke fjern batteriet fra instrumentet under programvareinstallasjonen. Nar
installasjonen er fullfgrt, viser instrumentet en melding som indikerer at ny programvare er installert.
Visningen av denne meldingen er indikasjonen pa at det er trygt a gjenoppta normal bruk av
instrumentet.

1. Fra Start-skjermen, naviger til: Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Programvareinstallasjon > Se etter oppdatering

2. Etter at programvarenedlastingen er fullfgrt, kan du pabegynne installasjonen av programvaren. Hopp
over trinn 3.

3. Programvarenedlasting og -installasjon kan utfgres pa forskjellige tidspunkter hvis det er ngdvendig.

i-STAT Alinity vil vise fglgende symbol pa start-skjermen i hjgrnet nederst til venstre hvis
programvaren er nedlastet men ikke installert. Trykk pa dette ikonet for a vise menyen
Programvareinstallasjon. Trykk pa Avventende installasjon-knappen for a installere programvaren.

4. Fglg instruksjonene pa skjermen for a fortsette med programvareinstallasjonen.

5. Nar du informeres om navnet pa programvarepakken som skal installeres, ma du registrere navnet
for du fortsetter (denne informasjonen kan brukes ved slutten av prosedyren for & bekrefte at
programvareoppdateringen er fullfgrt).

» Trykk Neste for a fortsette med installasjonen av programvarepakken, ELLER
* Trykk pa Avbryt for 3 avslutte installasjonen

6. Fortsett a fglge instruksjonene pa skjermen. Under installasjonsprosessen vil instrumentskjermen bli
tom og forbli tom i flere minutter. Dette er normalt.
* |kke fjern instrumentet fra basestasjonen

7. Narinstallasjonen er fullfgrt, viser instrumentet en melding som indikerer at ny programvare er
installert. Visningen av denne meldingen er indikasjonen pa at det er trygt a gjenoppta normal bruk
av instrumentet.
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(@ 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.

5 4

8. Fglg instruksjonene pa skjermen for a fullfgre testen for elektronisk simulator, eller trykk Avslutt
varsler for a gjenoppta normal bruk av instrumentet.

@Merk: Det anbefales at elektronisk simulatortest fullfgres umiddelbart etter en
programvareoppdatering. Avhengig av instrumenttilpasningen kan testen deaktiveres til en elektronisk
simulatortest nar bestatt resultat er fullfgrt.

Feilsgking:

Hvis det er spgrsmal om hvorvidt programvareoppdateringen er fullfgrt, kontrollerer du
programvarestatussiden. Fra Start-skjermen, naviger til:Flere alternativer > Instrumentalternativer >
Programvareinstallasjon > Programvarestatus

* Hvis fastvarenavnet som vises pa siden Programvarestatus, samsvarer med det som ble registrert
under programvareoppdateringsprosedyren, indikerer dette at programvareoppdateringen ble
fullfgrt.
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Symptom Ngdvendig handling

Se etter oppdatering-knappen er ikke aktivert

Bekreft fglgende som beskrevet i forutsetningene,

og gjenta deretter

programvareoppdateringsprosedyren:

* Instrumentet kjgrer programvareversjon OSi05
eller nyere

* Abbott Managed Cloud (Server)-tjenester
for programvareoppdatering aktivert pa
instrumentet

* Batteriladenivaet er ikke mindre enn 51 %

Instrumentet indikerer at det ikke kunne kobles til
Abbott Managed Cloud (Server)-tjenesten, ELLER

Instrumentet slar seg av f@r
programvarenedlastingen er fullfgrt, ELLER

Instrumentet slar seg ikke pa innen 10 minutter
etter at skjermen blir tom

Bekreft fglgende som beskrevet i forutsetningene,

og gjenta deretter

programvareoppdateringsprosedyren:

* Den tradlgse signalstyrken er 3 fulle linjer eller
mer

* Instrument rapporterer en gyldig IP-adresse for
den tradlgse tilkoblingen

* i-STAT Alinity-instrument(er) med passende
nettverkskonfigurasjonsfil installert

* Helseorganisasjonens nettverk tillater
instrumentet 3 koble seg til Internett for a fa
tilgang til Abbott Managed Cloud (Server)

Gjentatte forsgk pa a oppdatere programvaren via
tradlgs nettverkstilkobling mislykkes

Felg fremgangsmaten for a utfgre
programvareoppdatering ved hjelp av USB-
minneenhet
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2.1 - AlinlQ NCi-nettverkstilkobling for i-STAT

Verktgyet for nettverkstilkobling for i-STAT (AlinlQ NCi) brukes for a konfigurere apparatet til a koble til
kablede og tradlgse nettverk. NCi-verktgypakken ma lastes ned fra nettsiden til Abbott Point of Care. Det
er best a laste opp NCi pa en datamaskin som er installert bak helsetjenestens brannmur, og som har
antivirusprogramvare installert.

Det fglgende er en oversikt over trinnene som kreves for @ utfgre konfigurasjonen:

1. Last ned NCi fra Abbott Point of Care og installer pa en Windows PC.

2. Bruk NCi-en for a opprette en NC (ancc)-fil som inneholder nettverkparametere og
sikkerhetsinformasjonen som kreves av apparatet for a koble til anleggsnettverket.

3. Last opp ancc-filer til apparatene.

For du begynner:

* Les dette dokumentet i sin helhet.

* Del dokumentet med IT-avdelingen. Deres hjelp vil vaere ngdvendig for a:

angi hvordan apparatet skal kobles til nettverket (kablet, tradlgst, begge)

definere nettverket som apparatene skal kobles til (SSID, autentiseringsprotokoll)

angi tilgangsinformasjonen for nettverket (dvs. brukernavn, passord, sikkerhetssertifikater/-ngkler)
identifisere tilkoblingsinformasjon (proxy-server, IP-adresse og modus for DNS-serveradresse, osv.)
et arbeidsark, pa slutten av denne delen, gis som et hjelpemiddel for a samle informasjonen du
trenger for a opprette ancc-filen via NCi-verktgyet.

LA R I 2 4

Ha tilgjengelig:
* i-STAT Alinity basestasjon
* FAT32-formatert USB 2.0-minnepinne

" Merk: Noen forhandsformaterte USB-minnepinner virker muligens ikke med Alinity

systemet. For a unnga problemer kan du reformatere minnepinnen med en Windows
PC fgr du bruker USB-minnepinnen med Alinity-systemet.
* datamaskin som kjgrer Microsoft Windows 7, Windows 10 eller Windows 11 og Internet Explorer 11,
Edge- eller Google Chrome-nettleser

Etter 3 ha sikret alle de ovennevnte punktene:
* Last ned NCi-verktgypakken til din datamaskin fra nettsiden til Abbott Point of Care. Pakken lastes ned
til skrivebordet, med mindre du angir noe annet. Se instruksjonene nedenfor.
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Installering av NCi:

* Naviger til nettsiden til Abbott Point of Care
* Finn linken til NCi-verktgyet
* Fglg instruksjonene pa skjermen

Nar installasjonen av NCi er fullfgrt, vises dette ikonet pa skrivebordet:

For a kjgre NCi, dobbeltklikk pa ikonet. NCi-skjermen viser:
Merk: NCi bestar av én skjerm, men det ma blas for at den skal vises i sin helhet. Pa grunn

av dette, vises skjermen her i inndelinger.

fd
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AlinlQ NCi — generell seksjon
Pa den fgrste delen av NCi-skjermbildet angir du om NC-filen skal brukes for flere i-STAT Alinity apparater

eller ett enkelt apparat. Med mindre anlegget ditt krever at hvert apparat har sin egen unike
sikkerhetsinformasjon, kan én NC-fil brukes for alle apparatene koblet til det samme nettverket.

Nummererte etiketter ( @ ) brukes i denne delen til 3 fremheve omrader av skjermen. Etikettene brukes
bare for dette dokumentets hensikt. De er ikke en del av den faktiske NCi-skjermen.

1. General

Enter information lo custornize the name you wani fo give your NG file.

The configuration will be used for. () (1c)
@ @ Multiple instruments © Instrument SN- I
@ Configuration Name: | DefaultConfig (maximum 53 characters)
o |
@ NC File Name: DefaultConfig.ancc

Copy info from an existing file Edit an existing file

Konfigurasjonen vil brukes for:

Velg en av disse alternativknappene:

@ Flere apparater

Bruk denne NC-filen for flere apparater. Dette er standard
= Merk: Dette alternativet kan vaere utilgjengelig dersom anlegget krever
=" individuelle bedriftsikkerhetssertifikater for hvert apparat.

mlApparat

NC-filen gjelder bare for ett apparat. Hvis dette alternativet er valgt, kreves apparatets
serienummer:

0.,

Serienummeret pa apparatet som NC-filen gjelder.
Nar et serienummer er angitt, vil NC-navnet inkludere dette, som vist her:
DefaultConfig.snnnnn.ancc

@ Konfigurasjonsnavn
Navn pa NC-filen. Angi opptil 53 alfanumeriske tegn.
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G NC-filnavn

Dette feltet fylles automatisk ut med navnet pa NC-filen og kan ikke endres.

Kopier informasjon fra en eksisterende fil

Klikk pa dette alternativet for a apne en eksisterende NC-fil, kopiere innholdet og lagre det med

et nytt navn. Naviger til mappen som inneholder NC-filen du gnsker a kopiere.
= Merk: Forsgk pa a gi et nytt navn til en NC-fil fgrer til uforutsigbare resultater.

: Bruk istedet funksjonen Kopier informasjon fra en eksisterende fil og lagre filen
med et nytt navn.

Rediger en eksisterende fil

Klikk pa dette alternativet for en eksisterende NC-fil Naviger til mappen som inneholder NC-filen
du gnsker a redigere.

Den neste delen av NCi-skjermbildet er for a konfigurere en tilkobling til en proxy-server.
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AlinlQ NCi - proxy-servertilkobling
Bruk denne delen av skjermen til 8 angi informasjon for tilkobling til Internett ved bruk av en proxy-
server. Informasjon om proxy-server er ngdvendig hvis apparatet skal kobles til Internett via en proxy-

server. Dette kan vaere ngdvendig for a laste ned eVAS direkte fra Abbott Point of Care til apparatet via
Internett.

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:

Nettverket mitt bruker en proxy-server for tilgang til InternettVed a krysse av i denne
avmerkingsboksen vil de fglgende spgrsmalene komme opp:

Proxy-servertype:

Velg enten:
HTTP HTTP-proxy avskjaerer nettilgang
Socks Gir proxy-servertjeneste for UDP data og DNS-oppslagstjeneste i tillegg til nettilgang.

(2C)

Proxy-serveradresse

Obligatorisk. IP-adresse for proxy-serveren
Port: Port brukt av proxy-serveren Standard er 8080.

Brukernavn til proxy-serveren:

Nettverksnavnet til proxy-serveren

Passord til proxy-serveren:
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Nettverkspassordet til proxy-serveren. Punkter (eeee) vises som standard nar du skriver inn
passordet. For 3 vise det faktiske passordet etter 3 ha skrevet det inn, klikk pa dette symbolet:

o

Neste del av NCi-skjermen er for tradlgs tilkobling.
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AlinlQ NCi — tradlgs nettverkstilkobling

Denne skjermseksjonen brukes til & konfigurere tradlgs nettverkstilkobling. Noen av alternativene vises

pa skjermen avhenger av autentiseringstypen, og er merket som fglgende.
3. Wireless Network Information

9 | want the i-STAT Alinity to cannect to my facility's WIRELESS network

0 Metwark Mame (S5ID0):

@ L1 connect ta a specific Access Paint (BSSID)
€) Authentication Type:

WPA Personal :I

() Network Security Key: -
|
€ 1P Address Mode:

® Automatic (DHCP)

(_} Use the following IP Address

€) 1o Adaress: ]

@ Subnet Mask: ]

B Default Gateway

a DNS Server Address Mode, ® Automatic (DHCP)

() Use the following |P Address

© preferred DNS: |

@ Atemateons: |

@ B | want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually M 2 4GHz

—

Jeg vil at i-STAT Alinity skal koble til institusjonens tradlgse nettverk

Velg dette alternativer for a konfigurere tradlgs nettverkstilkobling.

Nettverksnavn (SSID):
Navnet pa det tradlgse lokalnettverk (WLAN)

Koble til et bestemt tilgangspunkt (BSSID):

M 5GHz

Velg dette alternativet for a koble til ett enkelt tradlgst tilgangspunkt (WAP) ved a angi unik
BSSID. Angi BSSID adressen i dette formatet: DD-DD-DD-DD-DD-DD-DD, der D er et
heksadesimalt siffer. Vanligvis er dette MAC-adresser (media access control) eller maskinva-

readressen til WAP.

Page 2.1-7 Art: 747079-20 Rev. C i-STAT Alinity — System Operations Manual

Rev. Date: 20-Apr-2026



Autentiseringstype:

Valg av autentiseringstype kontrollerer WPA-type, autentiseringsmetode pg chiffertyper som vist
i denne tabellen:

Autentiseringstype WPA-type  Autentiseringsmetode Chiffertype

GroupWise PairWise
midlertidig midlertidig

ngkkel ngkkel
WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Mixed WPA2 PSK TKIP CCMP
Personal
WPA2/WPA Mixed WPA2 EAP TKIP CCMP
Enterprise

Merk: Nar en av Personal godkjenningstypene velges vil
nettverkssikkerhetsngkkelen aktiveres. Nar en av Enterprise godkjenningstypene
velges, se seksjonen Alternativer for Enterprise godkjenningstyper for
sikkerhetsinformasjonsfelt som aktiveres.

=r

Nettverkssikkerhetsngkkel

Angi PSK-passfrasen, 8 til 63 tegn eller HEX-ngkkelen med 64 tegn. Punkter (eeee) vises som
standard nar du taster inn ngkkelen.

IP-adressemodus

Velg enten:

* Automatisk (DHCP) Hent IP-adresser og nettverksparametere fra en DHCP-server automatisk.

» Bruk fglgende IP-adresse Velg denne boksen for & bruke en statisk IP-adresse.Angi verdier
for:

* @ IP-adresse IPv4-adresse til apparat i oppfert desimalpunktnotasjon. Eksempel:
172.16.254.1

L4
@ Nettverksmaske IPv4-maske som definerer delnettverket oppfegrt i
desimalpunktnotasjon. Eksempel: 255.255.255.0
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¢ Standard gateway IP-adressen for routing av enhet som overfgrer trafikk mellom
forskjellige delnettverk og nettverk oppfert i desimalpunktnotasjon. Eksempel:
172.16.254.1

DNS-Server adressemodus, velg enten:

—Automatisk (DHCP) Hent IP-adresser og nettverksparametere fra en DHCP-server
automatisk.

— Bruk fglgende IP-adresse Velg dette alternativet hvis du gnsker & angi DNS-
serveradresser manuelt. Angi verdier for:

. Foretrukket DNS IPv4-adresse til serveren oppfgrt i desimalpunktnotasjon.

. o Alternativ DNS IPv4-adresse til serveren oppfgrt i desimalpunktnotasjon.

D

Jeg onsker 3 angi det tradlgse frekvensbandet manuelt.

Velg dette alternativet for a konfigurere apparatet til 3 eksklusivt bruke enten 2,4 eller 5 GHz
frekvensbandet. Nar begge verdiene velges vil apparatet automatisk velge hvilket band som
brukes. Velg én av alternativene for a begrense apparatet til kun det bandet:

2 G

Alternativer for enterprise godkjenningstyper

Nar valgt godkjenningstype er WPA Enterprise, WPA2 Enterprise eller WPA2/WPA Enterprise er
alternativene som vises her aktivert:

EAP-metode

Velg en av de fglgende:
TLS
TTLS/MSCHAPv2
PEAPvO/EAP-MSCHAPv2

Valider serversertifikatet

Velg dette alternativet for a konfigurere apparatet til a validere serversertifikatet. Fjern dette
alternativet hvis det ikke er ngdvendig.

Servernavn

Nettverksnavnet til godkjenningsserveren.
CA sertifikatfil

Navnet pa filen som inneholder Certificate Authority-sertifikatet.
Kundesertifikatfil

Navnet pa flien som inneholder kundesertifikatet.
Kundengkkelfil
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Navnet pa filen som inneholder kundengkkelen.
Kundengkkelpassord

Passordet til kundengkkelen.
Brukernavn/identitet

Ngdvendig brukernavn til godkjenningsserveren.
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AlinlQ NCi - Tradlgs nettverkstilkobling

Angi felgende informasjon for tilkobling til et kablet nettverk:

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 vil at i-STAT Alinity skal koble til kablet nettverk pa institusjonen

For a konfigurere et kablet nettverk, merk denne boksen og angi verdier for:

Autentiseringstype

APEN (denne verdien kan ikke endres)

IP-adressemodus

Velg én av disse verdiene:

* Automatisk (DHCP) — Hent IP-adresser og nettverksparametere fra en DHCP-server
automatisk.

* Bruk fglgende IP-adresse — Velg denne knappen for a bruke en statisk IP-adresse.

=¥ Merk: Hvis du angir en statisk IP-adresse ma du ogs& angi DNS-adresser.

IP-adresse

IPv4-adresse til apparat oppfert i desimalpunktnotasjon.
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(41)

Nettverksmaske

IPv4-maske som definerer delnettverket oppfgrt i desimalpunktnotasjon.

Standardgateway

IP-adressen for routing av enhet som overfgrer trafikk mellom forskjellige delnettverk og
nettverk oppfgrt i desimalpunktnotasjon.

DNS-serveradresse-modus:

Velg en av de fglgende:
Automatisk (DHCP) — Hent IP-adresser og nettverksparametere fra en DHCP-server
automatisk.
Bruk fglgende IP-adresse — angi verdier for:

Foretrukket DNS:

IPv4-adresse til serveren oppfgrt i desimalpunktnotasjon

Alternativ DNS:

IPv4-adresse til serveren oppfgrt i desimalpunktnotasjon.
=| Merk: Du ma angi DNS-adresser hvis angir en statisk IP-adresse.
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AlinlQ NCi - Lagre nettverkstilkoblings- (ancc) filen

Etter & ha gitt informasjonen for tilkobling, vil du bli bedt om a lagre ancc filen. Den lagrede filen kan
deretter lastes pa en USB minnepinne, og deretter lastet opp et i-STAT Alinity-apparat.

Pa bunnen av NCi skjermen, velg Lagre Nettverkstilkoblings-fil (ancc), og klikk pa Fortsett.

Avhengig av nettleseren i bruk, vil ancc filen bli lagret i nedlastningkatalogen, eller, nederst pa skjermen
kan et banner med instruksjonene nedenfor vises.

Merk: Beste praksis er & velge Lagre, hvilket vil lagre filen i nedlastningskatalogen Det
anbefales ikke a apne NC (ancc)-filer i et tekstredigeringsprogram.

Vil du dpne eller lagre filnavn.ancc?

Apne

Apne ancc filen i et tekstredigeringsprogram.
Lagre

Lagre filen i nedlastningskatalogen.
Lagre som

Lagre filen pa en angitt destinasjon.

Merk: Hvis du bruker dette alternativet, merk deg destinasjonen hvor filen lagres.
Denne informasjonen vil vaere ngdvendig for a laste ned ancc filen pa USB minne-
pinnen.

Lagre og apne

Ikke anbefalt.
Avbryt

Ikke lagre filen.
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AlinlQ NCi - kopier NC-fil (ancc) til en USB-minnepinne

NC-filene er lastet opp til apparater via USB-minnepinnen som beskrevet i neste avsnitt.

De fglgende reglene gjelder for antallet og typen av NC (ancc)-filer som finnes pa USB minnepinnen:

* Enhver ancc-fil som lastes opp til et apparat ma vaere pa gverste niva i mappestrukturen til USB-
minnepinnen. ancc-filen burde ikke veere i en mappe.

* USB-minnepinnen kan inneholde flere ancc-filer som er opprettet med serienumre, men
serienumrene ma vare unike (det kan ikke vaere flere ancc-filer med samme serienummer pa gverste
niva).

* USB-minnepinnen kan inneholde én og kun én ancc-fil opprettet uten et serienummer. Hvis bade
serialiserte og ikke-serialiserte ancc-filer er plassert pa USB-minnepinnen pa gverste niva ved
opplasting til apparatet, vil apparatet forsgke a laste opp en serialisert ancc-fil hvis den finner et
serienummer som samsvarer med selve apparatet, ellers vil den prgve a laste opp den ikke-
serialiserte ancc-filen.

Bruk fremgangsmaten nedenfor til a kopiere ancc-filen inn pa USB-minnepinnenen:

1. Sett inn USB-minnepinnen i USB-porten pa datamaskinen. En melding vil komme opp og indikere at
operativsystemet kjenner igjen minneprikken og at den er klar til bruk.

| Startmenyen, klikk pa Datamaskin- > nedlastinger.

| listen som vises, finn filnavnet.ancc-fil og hgyreklikk pa denne.

Klikk pa Send til:minnepinnenavn og trykk pa Enter. Dette laster inn filen pa minnepinnen.

. Gjenta trinn tre og fire for hver ancc-fil som skal kopieres.

AlinlQ NCi - Last opp en NC-fil (ancc) til et apparat

voawN

Det trengs en i-STAT Alinity basestasjon og en USB-enhet med NC-filen (ancc) pa for a laste opp en NC-fil
(ancc).

Merk: Noen forhandsformaterte USB-minnepinner virker muligens ikke med Alinitysys-
temet. For @ unnga problemer kan du reformatere minnepinnen med en Windows PC fgr
du bruker USB-minnepinnen med Alinity-systemet.

Folg disse trinnene:

Sett inn USB-enheten i USB-porten pa basestasjonen.
Plasser i-STAT Alinity apparatet i basestasjonen.
Trykk pa Flere alternativer

Trykk pa Apparatalternativer

Trykk pa Nettverksinnstillinger

Installer Nettverksinnstillinger

Angi operatgrnummer, trykk pa Neste

Folg instruksjonene pa i-STAT Alinity skjermen.

ONOUREWNRE
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AlinlQ NCi - tilpasning og tilkobling

Nar du har opprettet NC-filen (ancc), se delen i dette dokumentet for Arbeidsomrdde for AlinlQ-

egendefinering for i-STAT (AlinlQ CWi). Tilkoblingsfunksjoner i CWi tillater instrumentet a overfgre til og
motta informasjon fra eksterne systemer.

AlinlQ NCi - A bestemme suksess eller fiasko

Etter du har brukt NCi for & konfigurere tilkobling, kan du teste tilkoblingen. Fglg fremgangsmaten
beskrevet her:

* For a sjekke en kabelbasert tilkobling, plasser i-STAT Alinity apparatet i basestasjonen som er koblet til
institusjonens nettverk, og skru pa apparatet. Pa apparatskjermens gvre hgyre hjgrne, vises ethernet-

symbolet % og indikerer en aktiv tilkobling.

For a sjekke en tradlgs nettverkstilkobling, fjern i-STAT Alinity apparatet fra basestasjonen. @verst til

hgyre pa apparatskjermen vises symbolet for tradlgst Internett. Dette symbolet ..III indikerer et
sterkt signal. Noen eller alle strekene i sighalet burde vaere fulle, avhengig av signalstyrken pa stedet.
Et sted som viser symbolet med alle strekene tomme representerer mangel pa signal. Hvis symbolet
vises med alle strekene tomme, flytt maskinen til et sted naermere til det tradlgse tilgangspunktet.
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Nettverkstilkobling for i-STAT Alinity arbeidsark

lav?2

1A = Konfigurasjon vil bli brukt for: flere apparater

Angi konfigurasjonsnavn (maks 53 tegn)
1D Konfigurasjonsnavn:

2A - Bruke en Poxy-server for Internettilgang

2B Velg enten HTTP eller Socks

HTTP

Socks

Ja/Nei
Ja/Nei

Angi proxy-serverens |IP-adresse og port
2C Proxy-server adresse:

Port:

2D Proxy-server brukernavn:
2E Proxy-server passord:

Hvis det er ngdvendig med tilkobling til et tradlgst nettverk, fyll ut informasjonen nedenfor

3A — Koble til tradlgst

Angi navnet til det tradlgse lokale nettverket (WLAN)
3B Nettverksnavn (SSID):

Hvis tilkobling til ett enkelt tilgangspunkt er ngdvendig, angi BSSID

3C Koble til spesifikt tilgangspunkt (BSSID):

3D Autentiseringstype:

Velg ett av fglgende alternativer for personlig autentisering

PERSONAL

WPA Personal
WPA?2 Personal

WPA2/WPA Personal

Ja/Nei
Ja/Nei
Ja/Nei

Angi PSK-passfrase (8 til 63 tegn), eller HEX-ngkkel med 64 tegn

3E Nettverkssikkerhetsngkkel:

Velg enten automatisk (DHCP) eller statisk IP-adresse
3F IP-adressemodus:

Automatisk (DHCP)

Statisk IP-adresse

Ja/Nei
Ja/Nei

Hvis stastisk IP-adresse er valgt, angi IP-adresse, nettverksmaske og valgfri standard gateway

3G IP-adresse:

3H Nettverksmaske:

3| Standard gateway:

Velg enten automatisk (DHCP) eller statisk IP-adresse
3) DNS-serveradressemodus:

Automatisk (DHCP)
Statisk IP-adresse

Ja/Nei
Ja/Nei

Hvis statisk IP-adresse er valgt, angi foretrukken og alternativ DNS

3K Foretrukken DNS:

3L Alternativ DNS:

Hvis drift pa ett enkelt frekvensband er ngdvendig, velg ett av frekvensbandene

3M Frekvensband:

2,4 GHz
5 GHz

Ja/Nei
Ja/Nei

Network Connectivity Worksheet
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Nettverkstilkobling for i-STAT Alinity arbeidsark 20f2

For Enterprise-autentisering, velg ett av fglgende alternativer

Enterprise

WPA Personal | Ja/Nei
WPA2 Personal | Ja/Nei
WPA2/WPA Personal | Ja/Nei

Velg én av tre EAP-metoder og fyll ut sikkerhetsinformasjon for det valgte alternativet

3N EAP-metode

TLS TTLS/MSCHAPvV2 PEAPVO/EAP-MSCHAPvV2
30 Servernavn: Servernavn: Servernavn:
3P CA-sertifikatfil: CA-sertifikatfil: CA-sertifikatfil:
3Q. Kundesertifikatfil: Kundesertifikatfil: Brukernavn/identitet:
3R Kundengkkelfil: Kundengkkelfil: Passord:
3S Kundengkkelpassord: Kundengkkelpassord: Anonym ID:
anonym

3T Brukernavn/identitet: Brukernavn/identitet:

Passord:

Anonym ID:

anonym

Fyll ut informasjonen nedenfor hvis tilkobling til kablet nettverk er ngdvendig

4A — Koble til kablet

4B Autentiseringstype: | apen

AC |P-adressemodus:

Automatisk (DHCP) | Ja/Nei
Statisk IP-adresse | Ja/Nei

Hvis statisk IP-adresse er valgt, angi IP-adresse, nettverksmaske og valgfri standard gateway
4D IP-adresse:

4E Nettverksmaske:
4F Standard Gateway:

Velg enten automatisk (DHCP) eller statisk IP-adresse
4G DNS-serveradressemodus:

Automatisk (DHCP) | Ja/Nei
Statisk IP-adresse | Ja/Nei

Hvis statisk IP-adresse er valgt, angi foretrukken og alternativ DNS
3K Foretrukken DNS:
3L Alternativ DNS:
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Tilpasning av arbeidsomrade

AlinlQ cw;

Tilpasning av arbeidsomrade
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3.1 - AlinlQ CWi — arbeidsomrade for tilpasning for i-

STAT

Denne delen inneholder en generell beskrivelse av CWi (Customization Workspace for i-STAT). i-STAT
Alinity-instrumentene kan tilpasses for bruk i en rekke helsemiljger. Abbott Point of Care anbefaler at du
leser dette dokumentet i sin helhet fgr du logger deg pa CWi. Du finner mer informasjon om funksjonene
og egenskapene i avsnittene nedenfor.

CWi er et nettbasert program som gjgr det mulig for helsepersonell & administrere tilpassede
innstillinger for i-STAT Alinity-instrumentet. Med tilpasningsinnstillinger kan helsetilbudsorganisasjonen
endre brukeropplevelsen pa individuelt instrumentniva. CWi administrerer ogsa brukere som
opprettholder tilpasningen av i-STAT Alinity.

i-STAT Alinity er fra fgrste stund et fungerende instrument med en arbeidsflyt som ikke inneholder noen
tilpasninger. Tilpasning gjgr det mulig for helsetilbudsorganisasjonen a endre funksjonsegenskapene til
hvert instrument. Instrumentet har for eksempel ingen referanseomrader angitt i utgangspunktet. For a
angi disse omradene og laste dem opp til instrumentet/instrumentene ma det opprettes en profil.

En profil er en samling tilpasningsalternativer som finnes i kategorier. Hvert instrument i en
helsetilbudsorganisasjon kan ha forskjellig profil. Detaljene i profilen bestemmes av behovene til
bruksstedet. For et instrument som brukes pa nyfgdtintensivavdelingen, kan det for eksempel vaere
ngdvendig a sla av lyden fra instrumentet for @ unnga a forstyrre spedbarna eller a be brukere om a
utfgre ngdvendig kvalitetskontrolltesting.

Tilpasning gjgr det ogsa mulig for administrator eller POCC a fastsette handlingsomrader basert pa
prgvetype, alder og kjgnn eller grenseverdier for enkelte analytter basert pa pasientens biologiske
kjgnn. | tillegg kan en administrator eller POCC fastsette tiltak som skal iverksettes nar resultatene
faller utenfor referanseomradet. Tilpasning kan brukes til 3 kreve at brukeren registrerer viktig
tilbakekallingsdokumentasjon pa instrumentet.

Arbeidsomrader

CWi er en samling av tre arbeidsomrader. Arbeidsomradene er:
Manage and Assemble Profiles (Administrer og sett sammen profiler)

Bruk dette arbeidsomradet til 4 angi instrumentets innstillinger for alternativer som
dataangivelsesformat, tillatt tidsintervall for inaktivitet f@r avstenging og hva som skal gjgres nar
minnet er fullt. Det meste av tilpassingen av i-STAT Alinity oppnas ved hjelp av alternativene i
arbeidsomradet Profile (Profil).

Manage Users (Administrer brukere)

| dette arbeidsomradet oppretter du en liste over CWi-brukere, kontaktinformasjonen deres og
CWi-rollen deres (POCC, POC-superbruker, administrator for helsetilbudsorganisasjonen).
Manage Healthcare Organization (Administrer helsetilbudsorganisasjonen)

Dette arbeidsomradet viser navnet pa kundens helsetilbudsorganisasjon.

Mer informasjon om alle alternativene er inkludert i delen for de enkelte arbeidsomradene.
Arbeidsomradene vises pa Home (Start)-siden:

Page 3.1-1

Art: 746298-20 Rev. H i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 27-Mar-2025



AlinlQ cwi |

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Welcome, test@apoc.com £F APOC Test HCO Home Logout

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage Healthcare Organization o

Manage and Assemble Profiles

Define instrument behavior for your dlinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

Manage Users e

Manage and Assemble Profiles e

Beste praksis

Det finnes referanser til beste praksis gjennom hele denne veiledningen. Disse representerer
alternativene de fleste Abbott Point of Care etablerte kunder bruker for & skape sine nadvaerende i-STAT-
tilpassede profiler. Disse alternativene, sammen med funksjoner kun tilgjengelig pa i-STAT Alinity-
systemet, ble samlet og fikk tittelen «beste praksis». De er bare ment som eksempler. Hver

helsetilbudsorganisasjon bgr etablere sin egen beste praksis.

Slik gar du frem

Begynn med & kontakte Abbott Point of Care og etabler helsetiloudsorganisasjonen din (se neste avsnitt,
Komme i gang). Deretter definerer du den primaere CWi-brukeren (se delen Administrer brukere).

= Merk:

. Abbott Point of Care oppfordrer pa det sterkeste helsetilbudsorganisasjoner a angi
mer enn én administrator for helsetilbudsorganisasjonen. Hvis en administrator for
helsetilbudsorganisasjonen ikke er tilgjengelig, kan andre administratorer for
helsetilbudsorganisasjonen bruke systemet.

*  Bare én administrator for helsetilbudsorganisasjonen angis som
«hovedadministrator».

*  Bare en hovedaministrator kan tilordne rollen administrator for
helsetilbudsorganisasjonen til en annen CWi-bruker.

Komme i gang

Funksjonen til CWi er a tilpasse i-STAT Alinity-instrumentet. Brukere av CWi kan gnske a verifisere
informasjon for stedet, redigere brukerinformasjon eller legge til instrumenter. Abbott Point of Care
anbefaler pa det sterkeste at du leser hele dette avsnittet fgr du logger deg pa CWi.

Merk: Datamaskinen som brukes til 3 fa tilgang til CWi, bgr befinne seg
helseinstitusjonens IT-brannmur og ha antivirusprogramvare installert.

=r
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Hvis du har en etablert helsetilbudsorganisasjon og du logger deg pa CWi, kan du hoppe over
informasjonen nedenfor og logge deg pa som vanlig. Fglgende informasjon oppgis for brukere som
logger seg pa CWi for fgrste gang.

For a sg@rge for sikkerheten til brukernes tilpasninger, profiler og andre data etablerer Abbott Point of
Care helsetilbudsorganisasjonen. Dette gjgres én gang. Nar helsetilbudsorganisasjonen opprettes, ma en
hovedadministrator for helsetilbudsorganisasjonen identifiseres. Hovedadministratoren for
helsetilbudsorganisasjonen er personen som er ansvarlig for CWi. En helsetilbudsorganisasjon ma alltid
ha en hovedadministrator for helsetilbudsorganisasjonen. Hvis hovedadministratoren for
helsetilbudsorganisasjonen ma skiftes ut, kontakter du Abbott Point of Care.

Abbott Point of Care er ansvarlig for a etablere:

* helsetilbudsorganisasjonen innenfor CWi

* hovedadministratoren for helsetilbudsorganisasjonen. Bare én administrator for
helsetilbudsorganisasjonen angis som «hovedadministrator». Hovedadministratoren for
helsetilbudsorganisasjonen har tilgang til alle funksjonene i CWi, inkludert opprettelse av andre CWi-
brukere.

Forutsetninger

Informasjonen om helsetilbudsorganisasjonen som kreves av Abbott Point of Care, omfatter:
* navnet pa helsetilbudsorganisasjonen
e fasiliteter

* poststed

*  postnummer
* land

* sprak

Angi fglgende for hovedadministratoren for helsetilbudsorganisasjonen:
* e-postadresse

» fornavn og etternavn

*  kontaktinformasjon

Merk: For at alle funksjonene i programvaren skal fungere som de skal, ma du bruke CWi
med Internet Explorer®, nettleseren Google Chrome™ eller Microsoft Edge.

i
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Hvis du er en ny bruker av CWi, logger du deg pa som fglger:
1. Sjekk brukerinnboksen for registrerings-e-post. Klikk pa koblingen for a fullfgre registreringen.

= Merk: Hvis koblingen har utlgpt eller e-posten aldri ble mottatt, kan du sende e-
" posten pa nytt via Forgot Password? (Glemt passord?)-funksjonen pa AlinlQ CWi-
paloggingsskjermbildet.

2. Opprett og bekreft passordet.

ol | AlinlQ cwi

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 passord. Disse er som fglger:

M3 best3 av 8 til 20 tegn og inneholde tegn fra tre av de fire gruppene (eksempel: Pr86h22h):
store bokstaver
sma bokstaver
tall
spesialtegn

Kan ikke inneholde:

ampersand (&)
mellomrom
mindre enn-symbol (<)
kontrolltegn

Kan ikke gjenbruke de siste 10 passordene.

Pa Home (Start)-siden, ved siden av Welcome (Velkommen), finner du e-postadressen til brukeren som

er logget pa. Ved siden av e-postadressen er det et tannhjulikon n Klikk pa ikonet for a apne User
Settings (Brukerinnstillinger)-skjermbildet. Passord- og sprakinnstillingene kan justeres fra denne siden.
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cJ

Abbott

User Settings

AlinlQ cwi

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Welcome, test @apoc.com 4§ APOC Home Logout

° Settings

Password

Current Password *
New Password *
Confirm Password *
Language

Language English (English)

Hvis du vil endre brukerpassordet eller sprakinnstillingene, angir du det nye passordet eller velger et
sprak fra rullegardinmenyen og klikker pa Save (Lagre)-knappen.

Hvis du er en eksisterende bruker av CWi, logger du deg pa som fglger:
1. Gatilhttps://alinigcwi.abbott.comien kompatibel nettleser

2. Klikk pa koblingen for AlinlQ CWi

3. Logg pa med brukerens e-postadresse, og klikk pa Next (Neste)-knappen.

AlinlQ cw:

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

Email address

4. Angi passordet opprettet av brukeren, og klikk pa Log in (Logg pa)-knappen. Hvis det gjgres fem
mislykkede forsgk, vil systemet utestenge brukeren. Utestengelsen varer i én time, med mindre

brukeren tilbakestiller passordet.
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cJ AlinlO cw;

4 CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinlQ cwi

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

test@apoc.com

Password

Forgot Password?

Merk:
=7« Huis koblingen til AlinlQ CWipad https://alinigcwi.abbott.comikke apner
programmet, kan du kontakte teknisk stgtte for a fa hjelp.

CWi - Startside

Home (Start)-siden er det fgrste skjermbildet som vises etter at du har logget deg pa CWi.

—J AlinlQ cv:
Al - Welcome, test@apoc.com a APOC Test HCO Home Logout I

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

2 I Define instrument behavior for your dlinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

3 Manage and Assemble Profiles e Manage Users e
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Startside for CWi bestar av fglgende:

Welcome (Velkommen)
Brukerens e-postadresse

Navn pa helsetilbudsorganisasjonen som

Viser e-postadressen til brukeren som er
logget pa, og navnet pa
helsetilbudsorganisasjonen

1 tilordnet av Abbott Point of Care
Kf)mmandoli Gir kobling for endring av passord og valg av
nje ) N sprak.
User Settings (Brukerinnstillinger)
Home (startside) Kobling til startsiden
Logout (logg av) Logger av CWi
2 Fastsett hvordan instrumentet skal
. fungere for den kliniske innstillingen.
Beskrivelse
av Angi helsetilbudsorganisasjonen din.

arbeidsomra
de

Angi roller og tillatelser for AlinlQ CWi-
brukere.

3

Kobling til
arbeidsomra
de

Administrer og sett sammen profiler

Administrer helsetilbudsorganisasjon

Administrere brukere

Kobling til arbeidsomradet der
tilpasningsalternativer er definert.

Detaljer om hvert arbeidsomrade og dets funksjoner er beskrevet i de fglgende avsnittene.
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3.2 - Administrer helseinstitusjon

Oversikt — helsetilbudsorganisasjon

Helsetilbudsorganisasjonen er den unike ID-en som Abbott Point of Care har tilordnet til en organisasjon.
Informasjon som du oppgir til Abbott Point of Care for helsetilbudsorganisasjonen i CWi-skjemaet, vil bli
brukt under den fgrste konfigurasjonen av CWi-programmet. Du kan vise Manage Healthcare
Organization (Administrer helsetilbudsorganisasjon)-arbeidsomradet for a sikre at informasjonen for
helsetilbudsorganisasjonen er riktig.

For a sgrge for sikkerheten til profiler og andre data, etablerer Abbott Point of Care en unik identifikator
for hver helsetiloudsorganisasjon. Dette gjgres én gang. Nar helsetilbudsorganisasjonen opprettes, ma
hovedadministratoren for helsetilbudsorganisasjonen identifiseres. Hovedadministratoren for
helsetilbudsorganisasjonen er personen som er ansvarlig for CWi. En helsetilbudsorganisasjon ma alltid
ha én hovedadministrator for helsetilbudsorganisasjonen. Hvis hovedadministratoren for
helsetilbudsorganisasjonen ma skiftes ut, kontakter du teknisk stgtte.

Abbott Point of Care er ansvarlig for a etablere:

+ helsetilbudsorganisasjonen innenfor CWi

+ hovedadministratoren for helsetilbudsorganisasjonen. Bare én administrator for
helsetilbudsorganisasjonen er angitt som "hovedadministrator" og oppgitt i Manage Users
(Administrer brukere)-listen med en hake (v'). Hovedadministratoren for helsetilbudsorganisasjonen
har tillatelse til & fa tilgang til alle funksjonene i CWi under fgrste konfigurasjon og opprettelse av
andre CWi-brukere.

Manage Healthcare Organization (Administrer helsetilbudsorganisasjon)-arbeidsomradet viser denne

informasjonen:

+ havn

+ poststed

e posthummer
+ land

« sprak

. datoformat*
+ desimaltegn*

*Klikk pa Change (Endre) i Manage Healthcare Organization (Administrer helsetilbudsorganisasjon)
arbeidsomradet for & endre innstillingene for Date Format (Datoformat) og Decimal Character
(Desimaltegn).
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Beste fremgangsmater

Det finnes referanser til beste fremgangsmater i hele handboken. Ngdvendig informasjon i den
innledende installasjonen for Administrer helseinstitusjon-kategorien inkluderer: Navn pa
helseinstitusjon, by, postnummer, land og sprak. Hver helseinstitusjon bgr etablere egne rutiner.

Oppstart

Abbott Point of Care krever fglgende informasjon om helseinstitusjonen:
« navn pa helseinstitusjonen

. by

e postnummer
- land

« sprak

Angi fglgende for primaerforvalteren av helseinstitusjonen:
« e-postadresse

« fornavn og etternavn

» kontaktinformasjon
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3.3 - Administrer brukere

Dette arbeidsomradet brukes for a identifisere alle brukere av CWi-en, og spesifiserer tilgangsnivaet til
alle. Operatgrer av i-STAT Alinity-apparatet kan identifiseres i datasystemet.

Oversikt

Alle brukere med autorisasjon til & ga inn pa CWI ma defineres i helseorganisasjonen. Typen rolle
tilordnet en bruker bestemmer hvilke handlinger som kan utfgres.

» Leder for primaer helseorganisasjon Kun én leder for helseorganisasjonen er spesifisert som den
«primare» og indikert i Hindtere Bruker-listen med en hake (v ). Den primaere lederen for HCO har
tillatelse til & ha tilgang til alle CWis funksjoner, herunder a opprette helseorganisasjonen og opprette
andre CWi-brukere.
¢ Kun en primzer helseorganisasjonsleder kan tilordne rollen som helseorganisasjonsleder til en
annen bruker.

¢ Den er viktig a alltid oppdatere lederen for den primaere helseorganisasjonen. Skulle lederen for
den primaere helseorganisasjonen matte skiftes ut eller passordet ma tilbakestilles, kan du
kontakte teknisk stgtte via e-post: oustechsvc@apoc.abbott.com.

« Lederen for HCO har tillatelse til 4 ha tilgang til alle CWis funksjoner, herunder a opprette andre Cwi-
brukere, unntatt lederen for den primaere helseorganisasjonen.
¢ Andre ledere av helseorganisasjonen kan kun tilordne rollene Point of Care Super User og Point of

Care Coordinator.

« Point of Care Coordinator (POCC) har tillatelse til 3 fa tilgang til alle funksjonene i CWi-programmet,
men er begrenset til a tilordne rollen som Point of Care Super User nar vedkommende oppretter
andre brukere.

- Point of Care Super User har begrenset tillatelse til CWi-programmet, inkludert mulighet til a vise
profiler og kategorier, vise instrumenter med profiler og se informasjon om helseorganisasjonen.

Beste praksis

Nar du definerer brukere:

« Abbott Point of Care oppfordrer helseorganisasjoner sterkt til 8 etablere mer enn én
helseorganisasjonsleder for CWi. Slik kan en annen helseinstitusjonsleder bruke systmet skulle en av
lederne veere utilgjengelig.

« Kun én leder for helseorganisasjonen er spesifisert som den «primaere» og indikert i Handtere
Brukerlisten med en hake (v'). For & endre primaer leder for helseorganisasjonen, kontakt Abbott
Point of Care teknisk stgtte via e-post: oustechsvc@apoc.abbott.com.
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Komme i gang

Hvis du vil apne dette arbeidsomradet, klikker du Manage Users (Administrere brukere) nede i hgyre
hjgrne pa siden Home (Hjem).

) 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 skjermbildet viser:

User Workspace

Create Dack

Select a user to manage

Q Oov  #&#-
Email address Last Name First Name Role Primary
dave@nhco.com Davis Dave Healthcare Organization Manager v

tracey@hco.com Theresa Tracey Healthcare Organization Manager

Showing 1 fo 2 of 2 rows

Navnet pa helseorganisasjonen vises gverst i skjermbildet. Legg merke til at dette navnet tildeles av
Abbott Point of Care.

Kommandolinjehandlinger

| tillegg til Create (Opprett) oppe i hgyre hjgrne av skjermbildet, inneholder kommandolinjen disse
handlingene:

« View (Vis) — CWi-bruker kan vises

« Change (Endre) — endre informasjon for en CWi-bruker

+ Delete (Slett) — slett en CWi-bruker

« Back (Tilbake) — ga tilbake til forrige side

Hvis du vil opprette en bruker, klikker du pa Create (Opprett) oppe i hgyre hjgrne av skjermbildet.

Dette skjermbildet viser:
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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 ==

| dette skjermbildet ma alle felt som er merket med en stjerne (*), ha en verdi. Hvis du skal opprette en
bruker, er de obligatoriske feltene:
« Email address (E-postadresse) — brukerens e-postadresse. Skriv inn opptil 40 tegn.
« First name (Fornavn)
- Last name (Etternavn)
- Language (Sprak) — velg et sprak fra rullegardinlisten.
+ Role (Rolle) — velg ett av fglgende fra rullegardinlisten:Healthcare Organization Manager (Helseor-
ganisasjonsleder)
Point of Care Super User (Point of Care-superbruker)
Point of Care Coordinator (Point of Care-koordinator)

Hvis du vil slette disse spesifikasjonene, klikker du pa Discard (Forkast).

Hvis du vil lagre dem, klikker du pa Next (Neste) og fanen Summary (Sammendrag) vises.
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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 skjermbildet vises fglgende alternativer:

« Previous (Forrige) — viser skjermbildet Create User (Opprett bruker) der du kan redigere
spesifikasjonene

« Discard (Forkast) — sletter disse spesifikasjonene

« Save (Lagre) — lagrer brukeren som definert

Feltet Search (Sgk) brukes til & finne tekst i et fritt felt (dvs. e-postadresser eller brukernavn) i tabellen
User Workspace (Brukerarbeidsomrade).

Alternativet Filter brukes til 3 begrense hva som vises i tabellen User Workspace (Brukerarbeidsomrade).

Rev. Date: 19-Oct-2021 Art: 746303-20 Rev. F i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 3.3-4



3.4 - Administrer og sett sammen profiler

Tilpasning av instrumenter styres av profiler laget i CWi. En profil er et sett med kategorier. En gruppe
funksjoner utgjgr en kategori.

Ved 3 lage kategorier og sette dem sammen i profiler kan hvert instrument fungere annerledes enn et
instrument som brukes «rett fra esken».

| denne delen finner du instruksjoner for hvordan du lager kategorier og profiler.

Folgende skjermbilde er et eksempel:

AlinlQ

Welcome, testi@apoc.com APOC Test HCO Home Logout
Abbott @ap e g

RS

Select a profile to manage

Q oY | 8-

Kommandoene gverst til hgyre kan brukes til & utfgre disse handlingene:

Opprett Opprett en profil eller kategori.

Opprett fra eksisterende Administrer profil og alle kategorier har en Create from Existing
(Opprett fra eksisterende)-funksjon. Formalet med denne handlingen
er & gi en bruker muligheten til 3 velge og kopiere en eksisterende
profil eller kategori, slik at det er enkelt a gjgre endringer. Nar du
bruker denne handlingen, ma brukeren gi profilen eller kategorien et
nytt navn, og deretter gjgre de gnskede endringene i funksjonene.

Endre Administrer profil og alle kategorier kan endres uten a gi nytt navn.

Vise Velg en profil eller kategori for visning for a finne de aktiverte
funksjonene.

Slett Fjern en profil eller kategori fra arbeidsomradet Manage and Assemble

Profile (Administrer og sett sammen profiler). Tilordnede profiler eller
kategorier kan ikke slettes.

Eksporter Eksporter en pakkefil til en USB-enhet eller lagringsenhet.

Skriv ut Velg en profil eller kategori for a skrive ut en utskrift.

Sekefeltet brukes til 3 finne fritekst i tabellen Workspace (Arbeidsomrade).

Alternativet Filter brukes til 3 begrense hva som vises i tabellen Workspace (Arbeidsomrade). Disse
funksjonene er tilgjengelige for alle kategorier i arbeidsomradet Manage and Assemble Profiles
(Administrer og sett sammen profiler).
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Beste fremgangsmater

For brukervennlighet anbefaler Abbott Point of Care disse retningslinjene nar du bruker funksjonene i
Arbeidsomradet for @ administrere og sette sammen profiler.

* Sett profil- og kategorinavn — Gi navn til profilen for omradet der i-STAT Alinity apparatet skal brukes,
for eksempel: Barneintensivavdeling, akuttmottak, andedrettspleie.

Navngi kategorier ved a angi bruken for alle omrader eller bestemte omrader, slik som: Generelle
sykehusinnstillinger, operatgrinnstillinger for intensivavdelingen, analyttinnstillinger for
barneintensivavdelingen og kvalitetsinnstillinger for akuttmottaket.

* Skriv ut APOC-profilen eller alle APOC-kategoriene individuelt — fgr du oppretter kategorier og
profiler. Etter utskrift, giennomga og identifiser de gnskede endringene til hver kategori ved & merke
av hver endring pa utskriften. Bruk utskriften nar du oppretter kategorier og etablerer profilen.

» Skriv ut Laboratoriets referanse- og handlings(kritiske)spekter — inkludert maleenheter for hver
analytt som skal brukes i i-STAT Alinity. Dette kan redusere tiden det tar a etablere funksjonen for
analyttinnstillingenes maleenheter og omrader.

» Aktiver alder og kjgnn i pasientinnstillinger — hvis analyttinnstillingenes spekter opprettes med alder
og kjgnn i bruk. Hvis eGFR brukes, kreves denne funksjonen.

* Huvis flytende QC- og/eller Cal Ver-plan brukes vil en liste over stedets omrader og kassettene i bruk
for hvert omrade vaere nyttig nar du oppretter kategorien for kvalitetsinnstillinger.

* Kontakt IT-avdelingen eller pasientregistreringen hvis du bruker pasientarmband eller etiketter med
strekkoder. Kontroller at strekkodetypen pa armbandet eller etiketten er aktivert i
pasientinnstillingerkategorien.

* Kontakt HR eller personaltjenesten hvis det benyttes kort for ansatte med strekkoder. Kontroller at
strekkodetypen pa kortet er aktivert i operatgrinnstillinger-kategorien.

* Kontakt administrator for laboratoriets informasjonssystem hvis det brukes ID-oppfgring for
adgang/pregver. Det vil vaere ngdvendig a finne ut hvilken strekkodetype som skal skannes, samt
avgjere hvor strekkodeetikettene skal skrives ut. Utskriftsfunksjoner i LIS ma ogsa kanskje endres for
adgangsnummeretiketter som skal skrives ut pa testetasjen.

=| Merk: Utvalg gjort i kategorier og profiler endrer skjerm- og sekvensinnhold. Beste
fremgangsmate er a evaluere alle valg som er gjort ved etablering av profilen ved a:

O laste opp profilen
O utfgre testbanene for pasient og kontroll
O evaluere resultatet for a sikre at resultater og oppfe@rsel er som forventet.

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 3.4-2



Sette opp en kategori

For a sette opp en kategori, naviger til Hjem-siden og klikk pa Handtere og sette sammen profiler. De ti
kategoriene vises pa hgyre side av skjermen.

Kategoriene som brukes til a sette opp en profil vises nedenfor. Du kan velge kategoriene i en hvilken
som helst rekkefglge. Asterisken (*) indikerer at disse er obligatoriske kategorier:

* *Generelle innstillinger
* *QOperatgrinnstillinger
* *Kvalitetsinnstillinger

* *Pasientinnstillinger

* *Analyttinnstillinger

| tillegg til de obligatoriske kategoriene, er det valgfrie kategorier som kan inkluderes i en profil:
* Brukerdefinert melding

* Oppleeringsinnstillinger

* STATMerknader

* Resultat Merknader

* Tilkoblingsinnstillinger

= Merk: Profiler settes opp ved a sette kategorier sammen. Ved oppsett av profiler for
forste gang, er det ngdvendig a fgrst sette opp kategorier Detaljer om hver kategori
finnes i de fglgende delene.
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Kategoriregister

*Generelle innstillinger

* Grunnleggende funksjoner
Lyd

Volumniva

Inaktivitet
Programvareoppdateringer
Desimaltegn

Minne full handling

O 0O 0O 0O O O

* Dato
o Datoinnfgring
o Datovisning

*  Kommunikasjon
o Resultat Auto Overfgr
o Sla av kommunikasjon
o Tradlgs kommunikasjon

* Operatgrhandlinger
o Aksepter eller avvis resultater
o Testkansellering
o Testvalg
o Tilgang / Prgve ID-innfgring

* Kritisk tilbakekalling
o Dokumentasjon av kritisk tilbakekalling

e Skriv ut
o Testresultat utskrift
o i-STAT-utskrift

*Operatgrinnstillinger

* ID-innfgring

* Listehandlinger
o Sgk etter operatgr-ID pa operatgrliste
o Operatgr-ID pa operatgrliste-sertifisering utlgpt handling
o Operatgr-ID ikke pa operatgrliste-handling

* Operatgrutigp
o Melding om utlgp av operatgrsertifisering
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*Pasientinnstillinger

* ID-innfgring

* Pasientinformasjon og positiv pasientidentifisering (PPID)
o Alder og kjgnn
o Pasientliste

¢ Grunnleggende funksjoner
o Innfgring av pasients alder / kjgnn

* Analyttinnstillinger

* Enheter
*  Prgvetyper

o Standard prgvetyper
o Tilpassede prgvetyper
o Infgringsalternativer for prgvetyper

* Omrader
» Aktivere / deaktivere analytt
o Sgk globalt

o Sgk via panel

¢ Hematokrit

o Hematokritinnstilling (Kalibrering via laboratorisk hematologisk analysator)

o Sgk med CPB proteinalgoritme til hematokritinnstilling

* Justeringer
o BO-ligning
o eGFR-ligning
o eGFR-varianter

* ACT
o ACTk-modus
o Stopp ACT Testing

* Kritiske tester
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*Kvalitetsinnstillinger
* Elektronisk simulator
o Testplan for simulator

* QC-meldinger

Kontrolltest innstillinger

Kontrolltest utenfor rekkevidde-innstillinger (Kun manuell fastsettelse av bestatt/ikke bestatt)

Test av kalibreringbekreftelse innstillinger

Test av kalibreringbekreftelse utenfor rekkevidde-innstillinger (Kun manuell fastsettelse av bestatt/
ikke bestatt)

eVAS-type

o Kassettpakke QC innstillinger

o O O O

o

e Planer for flytende QC
o Hyppighet

* Planer for kalibreringbekreftelse
o Hyppighet

Brukerdefinert melding
* Brukerdefinert melding

Opplaringsinnstillinger
* Grunnleggende funksjoner
o Opplaeringsmodus
Opplaeringsbane kassetter
Sjekkliste for operatgrs direkte observasjon
Opplaeringsscenarioer

o O O

STATMerknader

e STATMerknader
o Handtere elementer
o Handtere sett

Resultat Merknader

* Resultat Merknader
o Handtere elementer
o Handtere sett

Tilkoblingsinnstillinger

* Tilkoblingskart
Testjournaler
Apparathendelser
Operatgrliste
Pasientliste
Kassettliste

Logg hendelser

O O O O O O
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*Kategori for generelle innstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for tilpasning av generelle innstillinger for i-STAT Alinity, som
volum, dato og utskrift. Kategorien for generelle innstillinger kan opprettes eller endres via fglgende
trinn.

Klikk pa Generelle innstillinger, velg sa APOCGenerelleInnstillinger og klikk pa Vis. Skjermen
viser standard navn APOCGenerelleInnstillinger, og standardverdier for hver funksjon. Skann
giennom APOCGenerellelInnstillinger og fastsla om valgene fungerer for profilen som
opprettes. Dersom de gjgr det, kreves intet ytterligere arbeid i denne kategorien. Kategorien
APOCGenerelleInnstillinger vil veere tilgjengelig i avsnittet Administrere profiler. Bruk den til
a opprette den nye profilen. Dersom APOCGenerelleInnstillinger ikke fungerer for profilen
som opprettes, klikk pa Avslutt for a stanse visningen. Klikk pa Sett opp og fglg instruksjonene under.

= Merk: Alle pakrevde kategorier har en standardinnstilling navngitt med APOC-prefikset.
Dessuten inneholder innstillingene standardverdier.

Du oppfordres til & spesifisere et navn for innstillingene og en valgfri beskrivelse.

Generelle innstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning ( _)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Forkast - for 3 omgjgre endringer
* Neste - for & apne neste fane
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Basic Functions (Grunnleggende funksjoner)

Fanen Basic Functions (Grunnleggende funksjoner) som volum, tiltak som treffes nar i-STAT-minnet er
fullt og resultatene overfgres.

Pa skjermbildet Basic Functions (Grunnleggende funksjoner) kan du definere innstillinger for disse
funksjonene:

Lyd

Enable Sound (Aktiver lyd) Fjern merket i avmerkingsboksen for a sl av lyden. Dette deaktiverer
alle lyder.

Volume Levels (Volumnivaer) | Nar lyd er aktivert, kan du angi volumet for disse funksjonene. Velg en
verdi fra 0 til 100 % fra rullegardinlisten. Hvis du velger 0, slas lyden av.
Standarden er 100 %. Du kan ogsa justere lyden ved hjelp av
glidebryteren. Klikk og dra punktet til venstre eller hgyre langs
«linjalen» for & heve eller senke volumet.

Basic Functions (Grunnleggende funksjoner)

Transmitting (Overfgrer)

Touch Screen (Bergringsskjerm)

Barcoding (Koding)

Results Display (Resultatvisning)

Results Present, Data Entry Instrumentet slas av etter at det valgte antallet sekunder er utlgpt.

Complete (Resultater vises,
dataregistrering fullfgrt)

Results Present, Data Entry Instrumentet slas av etter at det valgte antallet sekunder er utlgpt.
Pending (Resultater vises,
dataregistrering venter)

Training Mode Active Instrumentet slas av etter at det valgte antallet sekunder er utlgpt.
(Opplaeringsmodus aktiv)

Programvareoppdateringer

Software Expiration Warning |Antall dager fgr utlgp av instrumentprogramvaren for 3 vise en
(Advarsel om utlgp av varselmelding pa skjermen. Tillatte verdier er 0—-30. Standarden er 15.
programvare) Fglgende er et eksempel pa meldingen som vises:

Software expires on: (Programvaren utlgper)
31DEC2020

Testing will be disabled on that date.
(Testing deaktiveres pa den datoen) Contact
the system administrator (Kontakt systemad-
ministrator)
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Programvareoppdateringer

Require Electronic Simulator
test after software installation
(Krev elektronisk
simulatortest etter
programvareinstallasjon)

Etter programvareoppdateringen velger du dette alternativet for a lase
instrumentet slik at det ikke brukes for den elektroniske
simulatortesten er utfort og bestatt.

Oppdater og installer
programvare fra serveren

Etter at programvareoppdateringen er lastet ned fra Abbott
Managed Server eller SDi, installerer instrumentet programvaren
uten a krevebekreftelse pa installasjonen.

Desimaltegn

Velg desimaltegn eller komma for visning av resultatene pa

instrumentet. Desimaltegnet er standard.

Handling ved fullt minne

Instrumentet kan lagre 500 resultater (herunder pasient, kvalitetskontroll, opplaeringsresultater).
Denne innstillingen kontrollerer tiltaket som treffes nar minnet er fullt:

Overwrite the oldest record
without notification (Overskriv
den eldste posten uten varsel)

Nye poster overskriver gamle
poster. Den eldste posten
overskrives fgrst, den neste
eldste posten overskrives neste
gang, og sa videre. Dette er
standard.

Memory full notification at
instrument start-up (Varsel om
fullt minne ved oppstart av
instrumentet)

Nar instrumentet slas pa, vises
et oppstartsvarsel som angir at
minnet er fullt. Operatgren blir
bedt om & tsmme minnet, ellers
kan gamle poster bli overskrevet.

Lockout all Testing Pathways until
memory is cleared (L3s alle
testforlgp til minnet er tgmt)

Testingen avbrytes til minnet er
tgmt. Lasemeldingen vises pa
instrumentet ved oppstart.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm
* Forkast for 3 omgjgre endringer
* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane
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Dato

Disse innstillingene kontrollerer datoformatet nar den oppgis og vises i i-STAT Alinity.

Datoinnfgring Velg ett av disse alternativene for formatet som skal benyttes nar datoen
oppgis i instrumentet. Standard er mm/dd/aa:

mm/dd/aa

dd/mm/aa

Datovisning Velg ett av disse alternativene for datoformatet som vises pa instrumentet.

Standard er dd/mm/aaaa:
dd/mm/aaaa

mm/dd/aaaa
ddMMM3333

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for & dpne neste fane
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Kommunikasjoner

Disse innstillingene styrer kommunikasjonsmetode og handlingen som foretas dersom opplastingen
mislykkes eller forsinkes.

Resultat Auto

Overfgr alle resultater eller resultater til dataadministratoren straks de vises pa

Overfor instrumentet, og etter alle pakrevde oppfgringer er fullfgrte eller etter at
inaktivitetsperioden utlgper.
SI3 av Velg handlingen som skal foretas for dataoverfgring nar instrumentet slas av:

kommunikasjon

Ingen

Ingen data kommuniseres eller overfgres fra
instrumentet til dataadministrasjonssystemet eller
skytjeneste nar instrumentet slas av.

Usendte resultater

Usendte resultater overfgres til
dataadministrasjonssystemet nar instrumentet
slas av.

Alle (usendte resultater,
lister, eVAS)

Alle usendte resultater, operatgr/pasient/
kassettlister, dersom aktivert, og eVAS, dersom
den nye versjonen er tilgjengelig, kommuniseres
og overfgres til eller fra
dataadministrasjonssystemet og skytjenesten nar
instrumentet slas av.

Tradlgs kommuni-
kasjon

Aktiverer tradlgs kommunikasjon for i-STAT Alinity instrumentet.
Standardinnstillingen er aktivert. Fjern avkrysningen i boksen for a deaktivere.
Tradlgs kommunikasjon er ikke fullstendig aktivert fgr instrumentet er
konfigurert med NCi-applikasjonen. Se NCi-avsnittet i denne handboken for

ytterligere instruksjoner.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm
Forkast for 3 omgjgre endringer

Fullfgr senere for a opprette et utkast
Neste for 3 apne neste fane
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Operatgrhandlinger

Funksjonene i dette avsnittet fastlegger handlingene for operatgrer ved arbeider i pasienttestbane eller
oppleeringsmodusbane.

Operatgrhandlinger

Godta eller avvise resultater Fastslar om operatgren skal kunne godta eller avvise resultater etter
at de vises pa instrumentet.

Aktivere Godta eller Velg avmerkingsboksen for a tillate
avvise resultater at operatgrer godtar eller avviser
testresultater etter at resultatene vises
pa instrumentet. Dersom resultatene
avvises bgr ingen pasientbehandling
utfgres pa grunnlag av avviste
resultater. Velges avmerkingsboksen
bort vil ikke operatgrene ha mulighet til
a avvise eller godta resultatene etter at
de vises pa instrumentet. Dersom
resultatene overfgres til
dataadministrasjonssystemet, vil kun
de som godtas ga gjennom til LIS/EMR.
Avviste resultater sendes ikke til LIS/

EMR.
Avvisningskommentar Velg et av alternativene:

Valgfritt Operatgren oppfordres til & oppgi en
kommentar til avvisningen av
testresultater.

Obligatorisk Operatgren oppfordres til a oppgi en
obligatorisk kommentar til avvisningen
av testresultater.

Avvisningskommentarstil Styrer visningen av kommentarer pa i-STAT Alinity. Velg enten:

Kommentarliste Kun kommentarer som velges fra
valglisten vises og er tilgjengelige for a
bli tilfgyd et avvist resultat.

Kommentarliste med Kommentarer som velges fra

tekstboks kommentarlisten vises, sammen med en

tekstboks som vil godta 20 tegn, og er
tilgjengelige for a bli tilfgyd et avvist
resultat. Maksimum 6 kommentarer kan
vises med en tekstboks.
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Operatgrhandlinger

Awvisningskommentarer Minst en kommentar er pakrevd nar Godta/Avvise-funksjonen
aktiveres. Kommentarlisten opprettes av CWi-brukeren.
Kommentaren vises pa instrumentskjermen nar et resultat avvises.
Operatgren velger det som passer best. Avvisningskommentarer
tilfgyes testjournalen og kan ses under Gjennomga resultater >
Pasientresultater > Avviste pasientresultater
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Testkansellering

Aktivere testkansellering

Lar operatgren kansellere en test under testing. Velg
avmerkingsboksen for & aktivere testkansellering. Standard er
deaktivert. Kansellerte tester kan vises ved a ga til Gjennomga
resultater > Avbrutte resultater

Testvalg

Krever at operatgren velger analytter som skal rapporteres blant alle
tilgjengelige analytter pa kassetten som skannes. Velg
avmerkingsboksen for a kreve valg av tester. Velg bort
avmerkingsboksen dersom du ikke gnsker a kreve valg av tester.

Tilgang/Prgve ID-innfgring

Tilgang eller prgve-ID-nummer genereres fra institusjonens LIS nar
en test bestilles:

Aktivere Velg avmerkingsboksen for a aktivere en
oppfordring til innfgring. Dersom du velger
avmerkingsboksen for & aktivere en oppfordring,
velg et av disse alternativene:

Valgfritt

Oppfordrer operatgren til a oppgi tilgang/preve-ID-
nummer. Operatgren kan hoppe over denne oppfor-
dringen.

Obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfering.
Dersom overstyringsfunksjonen velges av
operatgren kreves ingen flere handlinger, og
instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Obligatorisk

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfering.
Testingen av kassetten kan ikke fortsette f@r
informasjonen oppgis.
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Dataoppferingsformat

Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:

Kun numerisk

Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Denne innstillingen gjelder kun for
manuell inntasting og pavirker ikke
skannede data.

Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver
eller tall.

Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én
av de fglgende:
Godta skanning og manu- | Godta skanning av strekkode eller
ell innfgring manuell innfgring av data.
Kun skanning Godta kun skanning av strekkode.
Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.

Manuell innfgring

Ikke gjenta manuell innfgring

Velg bort dette alternativet dersom dobbel oppfgring er pakrevd nar
data f@res manuelt inn i dette feltet.

Minimumslengde

Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.

Maksimumslengde

Oppgi maksimumsantallet tegn som godtas.

Skanne-maske

Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig a beholde valget
av konkrete tegnposisjoner.

Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som
posisjon «1».

Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestaende av
numrene 1-9, kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere
valget av skanne-maske.

Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghil234567890»
og valgmenstret er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som
"befgh2345". Dersom valgmenstret er «3-4», vil strekkoden vaere
«cd».

Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som
«2,4,7,8,19», kan ikke dupliseres.

Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret veere lavere
enn slutthummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade,
mens «5-3» ikke er det.

Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert
nummeromrade ma veere lavere enn begynnelsen av neste
nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et gyldig valg, mens
«3-6,6-9» ikke er det.

Det 3 oppgi fortlppende kommaer eller bindestreker er ugyldig.
For eksempel er «2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige
omrader.
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Manuell Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved
kontrollsiffermetode | opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfert
ID-format gjennom & beregne kontrollsifferet og sammenligne det med oppfgrt
ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli

avvist.

= Merk: Systemet i-STAT Alinity stgtter kontrollsifferalgorit-

. mene Mod 10 og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for & fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrollsiffer ved manu- | Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
ell innfgring av operategr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Skanne innfgring med | Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for
kontrollsiffermetode | opprettelse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrolisiffer ved | Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype Velg alt som er relevant.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane
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Kritisk tilbakekalling

Dette avsnittet beskriver den kritiske tilbakekallingsfunksjonen. Denne funksjonen forutsetter
handlingsomrader som defineres i kategorien for analyttinnstillinger.

Dokumentasjon av kritisk tilbakekalling

Aktivere kritisk tilbakekalling Velg denne avmerkingsboksen for & aktivere funksjonen
Dokumentasjon av kritisk tilbakekalling.

Obligatorisk med overstyring Oppfordre operatgren til en
obligatorisk oppf@ring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges
av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil
fortsette til neste skjerm.

Obligatorisk Oppfordre operatgren til en
obligatorisk oppfgring. Testingen
av kassetten kan ikke fortsette
fgr informasjonen oppgis.

Pasientens etternavn Operatgren oppgir pasientens etternavn for bekreftelse nar en
kritisk tilbakekalling avleses til omsorgspersonen. Se alternativene
under. Dersom positiv pasientidentifisering (PPID) er aktivert blir
denne informasjonen automatisk utfylt.

Alternativer

Aktivere Velg denne avmerkingsboksen for & aktivere kommentarer. Dersom
kommentarer er aktivert, velg ett av disse alternativene:
Valgfritt Kommentar er valgfritt.
Obligatorisk Kommentar er pakrevd.

Format Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:

Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Kun numerisk Denne innstillingen gjelder kun for manuell
inntasting og pavirker ikke skannede data.

Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver eller
tall.

Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én av de fglgende:

Godta skanning og manuell innfgring | Godta skanning av strekkode eller manuell
innfgring av data.

Kun skanning Godta kun skanning av strekkode.
Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.
Minimumslengde Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.
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Maksimumslengde Oppgi maksimumsantallet tegn som
godtas.

Skanne-maske

Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig & beholde valget av konkrete

tegnposisjoner.

* Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som posisjon «1».

* Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestdende av numrene 1-9,
kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere valget av skanne-maske.

* Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghi1l234567890» og valgmenstret
er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som "befgh2345". Dersom
valgmgnstret er «3-4», vil strekkoden vaere «cd».

* Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som «2,4,7,8,19», kan
ikke dupliseres.

* Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret vaere lavere enn
sluttnummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade, mens «5-3» ikke er det.

¢ Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert nummeromrade ma vaere
lavere enn begynnelsen av neste nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et
gyldig valg, mens «3-6,6-9» ikke er det.

* Det a oppgi fortlgpende kommaer eller bindestreker er ugyldig. For eksempel er
«2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige omrader.

Manuell

kontrollsiffermetode |opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfart

Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved

ID-format gjennom a beregne kontrollsifferet og sammenligne det med

oppf@rt ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli

avvist.

= Merk: Systemet i-STAT Alinity stgtter kontrollsifferalgoritmene Mod

10 og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for a fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrollsiffer ved Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrolisiffer ved | Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.
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Skanne innfgring med
kontrollsiffermetode

Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for oppret-
telse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
av operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved

skanne-innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved

skanne-innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype

Velg alt som er relevant.

Pasientens fornavn

Operatgren oppgir pasientens fornavn for bekreftelse nar en kritisk tilbakekalling
avleses til omsorgspersonen. Dersom positiv pasientidentifisering (PPID) er
aktivert blir denne informasjonen automatisk utfylt.

Merk: For alternativer til Pasientens fornavn se avsnittet for Pasientens
etternavn Alternativer. Alternativene er de samme for begge.

Omsorgsperson-ID

Operatgren oppgir omsorgspersonens etternavn for bekreftelse nar en
kritisk tilbakekalling avleses til omsorgspersonen.

Format

Innfgringstype

Minimumslengde

Maksimumslengde

Skanne-maske

Manuell kontrollsiffer-
metode

Skanne innfgring med
kontrollsiffermetode

Strekkodetype

= Merk: Omsorgsperson-ID alternativer for format, innfgringstype,
minimumslengde, maksimumslengde, skanne-maske, manuell
kontrollsiffermetode, skanne innfgring med kontrollsiffermetode
og strekkodetype er de samme som for pasientens etternavn. Se
informasjonen som ble vist tidligere i dette avsnittet.
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Kommentarer

Alternativer

Aktivere Velg denne avmerkingsboksen for @ oppfordre operatgren til & oppgi
en kommentar. Dersom du velger denne funksjonen, velg et av de
fglgende alternativene:

Valgfritt Oppfordrer operatgren til & oppgi en

valgfri kommentar.

Obligatorisk Oppfordrer operatgren til & oppgi en
obligatorisk kommentar.

Kommentarstil Fastslar hvilken informasjonstype som kan oppgis som en

kommentar:

Kommentarliste Kommentarer ma velges fra en liste.

Kommentarliste med Kommentarer kan velges fra en

tekstboks kommentarliste eller feres opp i en

tekstboksen som godtar opptil 20 tegn.
En kommentar vises og er tilgjengelig for
a bli tilfgyd et resultat.

Kommentarer En liste over kommentarer opprettet av
CWi-brukeren. Operatgren velger det
som passer best. Kommentaren tilfgyes
testposten. Hver kommentar kan ha

17 tegn, inkludert mellomrom.

Kommentarfeltoppfordri |Oppgi teksten, opptil 17 tegn, som skal
ng vises pa instrumentet som et prefiks til

en kommentar.
= Merk: Prefikset som er

spesifisert som
kommentarfeltoppfordring
vises med en kommentar.
Dersom for eksempel
kommentarfeltoppfordringen
som integrereser Kritisk
resultat og operatgren
velger Gjenta per MD fra
kommentarlisten pa
instrumentet, vil hele
kommentaren vises som
Kritisk resultat
Gjenta per MD.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm
* Forkast for 3 omgjgre endringer
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* Fullfgr senere for a opprette et utkast
* Neste for 3 apne neste fane

Skriv ut

Denne delen beskriver innstillinger for utskrift fra instrumentet til i-STAT Alinity-skriveren.

Utskrift av testresultat

Inkluderer eller ekskluderer informasjon som skrives ut:

Vis referanseomrader

Skriv ut referanseomrader med resultatene
pa utskriften.
= Merk: Reference Ranges

(Referanseomrader) ma de-
fineres i Analyte Settings
(Analyttinnstillinger) for at
referanseomradene skal vises og
veere tilgjengelige for utskrift.

Vis pasientens navn, kjgnn
alder

Skriv ut pasientens navn, kjgnn og alder pa
utskriften.

= Merk: Hvis PPID er ak-

. tivert i Patient Settings
(Pasientinnstillinger), er
pasientens navn, kjgnn og alder
tilgjengelig for utskrift. Hvis
meldinger om pasientens navn,
kjgnn og alder vises og angis pa
instrumentet, er informasjonen
tilgjengelig for utskrift.

Skriv ut operatgr-ID i
henhold til innstillingen
Operator ID Presentation
(Visning av operatgr-1D)

Nar dette er merket av, inneholder
utskrifter operatgr-1D i henhold til
innstillingen Operator ID Presentation
(Visning av operatgr-ID) (se kategorien
Operator Settings (Operatgrinnstillinger)).
Nar dette ikke er merket av, inneholder
utskrifter hele operatgr-1D-en.

Skriv ut operatgrnavn i
henhold til innstillingen
Operator Name Presentation
(Visning av Operatgrnavn)

Nar dette er merket av, inneholder
utskrifter operatgrnavn i henhold til
innstillingen Operator Name Presentation
(Visning av operatgrnavn) (se kategorien
Operator Settings (Operatgrinnstillinger)).
Nar dette ikke er merket av, inneholder
utskrifter hele operatgrnavnet.
= Merk: Operatgrlisten ma veere
: aktivert i Operator Settings
(Operatgrinnstillinger) for at
operatgrnavnet skal vises og veere
tilgjengelig for utskrift.
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i-STAT-utskrift

Aktiver i-STAT-utskrift Fjern merket i avmerkingsboksen hvis utskrift ikke er tillatt eller hvis
det ikke er noen i-STAT Alinity-skrivere tilgjengelig.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil

i-STAT reservert

Kun for Abbott Point of Care-bruk og kan kun brukes under veiledelse av Abbott Point of Care.
Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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*Kategori for operatgrinnstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for identifikasjon av operatgrer, eksempelvis metoden for a oppgi
operatgr-1D, forbedret sikkerhet ved a benytte en operatgrliste, og meldingsvarsel nar en
operatgrsertifisering er i ferd med a utlgpe. Kategorien for operatgrinnstillinger kan opprettes via
felgende trinn.

Klikk pa Operatgrinnstillinger, velg sa APOCOperatgrinnstillinger og klikk pa Vis. Skjermen
viser standard navn APOCOperatgrinnstillinger, og standardverdier for hver funksjon. Skann
giennom APOCOperatgrinnstillinger og fastsla om valgene fungerer for profilen som
opprettes. Dersom de gjgr det, kreves intet ytterligere arbeid i denne kategorien. Kategorien
APOCOperatgrinnstillinger vil vaere tilgjengelig i avsnittet Administrere profiler. Bruk den til 3
opprette den nye profilen. Dersom APOCOperatgrinnstillinger ikke fungerer for profilen som
opprettes, klikk pa Avslutt for a stanse visningen. Klikk pa Sett opp og fglg instruksjonene under.

= Merk: Alle pakrevde kategorier har en standardinnstilling navngitt med APOC-prefikset.

. Dessuten inneholder innstillingene standardverdier.

Du oppfordres til & spesifisere et navn for innstillingene og en valgfri beskrivelse.

Operatgrinnstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning ( _)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med 3 vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forkast - for 3 omgjgre endringer
* Neste - for a apne neste fane
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ID-innf@ring

Alternativer Velg hvilket som helst av disse alternativene:
Alternativ Muliggjer alternativ ID-innfgring
Obligatorisk Muliggjgr pakrevd ID-innfgring.
Manuell innfgring Velg bort dette alternativet dersom dobbel
- oppfaring er pakrevd nar data fgres manuelt
!kke gj_enta manuell | inn i dette feltet.
innfgring
Format Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:

Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Kun numerisk Denne innstillingen gjelder kun for manuell
inntasting og pavirker ikke skannede data.

Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver eller
tall.

Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én av de fglgende:

Godta skanning og manuell innfgring | Godta skanning av strekkode eller manuell
innfgring av data.

Kun skanning Godta kun skanning av strekkode.

Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.

Minimumslengde Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.

Maksimumslengde Oppgi maksimumsantallet tegn som god-
tas.

Skanne-maske Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig & beholde valget av konkrete

tegnposisjoner.

* Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som posisjon «1».

* Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestdende av numrene 1-9,
kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere valget av skanne-maske.

* Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghil234567890» og valgm@nstret
er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som "befgh2345". Dersom valgmen-
stret er «3-4», vil strekkoden vaere «cd».

* Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som «2,4,7,8,19», kan
ikke dupliseres.

* Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret vaere lavere enn
sluttnummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade, mens «5-3» ikke er det.

e Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert nummeromrade ma vaere
lavere enn begynnelsen av neste nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et
gyldig valg, mens «3-6,6-9» ikke er det.

* Det a oppgi fortlgpende kommaer eller bindestreker er ugyldig. For eksempel er
«2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige omrader.
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Manuell
kontrollsiffermetode

Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved
opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfort
ID-format gjennom a beregne kontrollsifferet og sammenligne det med
oppf@rt ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli

avvist.

= Merk: Systemet i-STAT Alinity stgtter kontrollsifferalgoritmene Mod 10
og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for a fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrolisiffer ved manu-
ell innfgring

Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
av operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Skanne innfgring med
kontrollsiffermetode

Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for
opprettelse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
av operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype Velg alt som er relevant.
Operatgr-ID Fastsla hvordan operatgr-ID vises pa i-STAT Alinity. Velg blant fglgende
presentasjon alternativer:

Vis operator-ID

Vis hele operatgr-1D-en.

Vis delvis operatgr-ID

Vis kun siste 3 sifre hos operatgr-ID.

Skjul operatgr-1D

Vis intet av operatgr-ID.
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Operatgr-navn Fastsla hvordan operatgr-navn vises pa i-STAT Alinity. Velg blant fglgende
presentasjon alternativer:

Vis delvis operatgr-navn Viser kun operatgrens fornavn og
etternavnets initialer.

Hjelp ved kassettinnsetting

Aktivere hjelp ved Bilder som vises pa instrumentskjermen etter at alle obligatoriske
kassettinnsetting felter er fullfgrt, men fgr kassetten settes inn. Hjelpeskjermene
for kassetten inkluderer tegningene ‘innhente og blande prgve’ og
‘fyll kassett’.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
e Previous for a ga tilbake til skjiermen som ble vist fgr denne skjermen
¢ Forkaste for a angre pa endringene

e Finish Later for a opprette et utkast

e Next for a apne den neste fanen
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Listehandlinger

Listehandlinger fastsetter hvordan i-STAT Alinity reagerer nar du apner Operator List (Operatgrlisten). |
tillegg kontrollerer disse alternativene handlingene som utfgres i forskjellige situasjoner, for eksempel
tilgang til testbaner hvis operatgrens sertifisering er utlgpt. Aktivering av disse valgene krever tilkobling
til et dataadministrasjonssystem, LIS og/eller HIS, avhengig av institusjonens oppsett.

Merk: i-STAT Alinity-instrumentet stgtter ikke utlgpsdatoer for operatgrsertifiseringer etter 18-jan-2038.
Kontroller at operatgrlisten sendet fra LIS eller HIS ikke inneholder oppfgringer med utlgpsdatoer for
operatgrsertifiseringer etter 18-jan-2038.

Operatgrinnstillinger — listehandlinger

Sok etter Operator ID Velg denne avmerkingsboksen for a sgke etter Operator ID (Operatgr-
(operatgr-ID) i Operator List ID) i Operator List (Operatgrlisten) nar du angir en hvilken som helst av
(Operatgrlisten) testbanene. Operator List (Operatgrlisten) ma veere aktivert og

konfigurert i Connectivity Settings (Tilkoblingsinnstillinger) for a kunne
spke etter Operator ID (Operatgr-1D) i Operator List (Operatgrlisten).

Operator ID (Operatgr-ID) i Fastsett en operatgrs tilgang til testbanen hvis operatgr-ID-en er
Operator List (Operatgrliste) | utlgpt.

- sertifisering for handling er
utlgp

Testbane for Velg ett av disse alternativene:
kvalitetskontroll som ikke
er planlagt

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en advarsel til operatgren om at
sertifiseringen er utlgpt, og angi en fane
Continue (Fortsett) for a gi tilgang til
testbanen for testing som skal utfgres.

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs
sertifisering er utlgpt.

Testbane for opplaering Fastsett en operatgrs tilgang til testbanen
hvis operatgr-ID-en er utlgpt.

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en advarsel til operatgren om at
sertifiseringen er utlgpt, og angi en fane
Continue (Fortsett) for 3 gi tilgang til
testbanen slik at testing kan utfgres.

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs
sertifisering er utlgpt.
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Operatgrinnstillinger — listehandlinger

Andre testbaner enn
opplaering eller
kvalitetskontroll som ikke
er planlagt

Fastsett en operatgrs tilgang hvis
operatgrens sertifisering er utlgpt.

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en melding til operatgren som advarer
om at sertifiseringen er utlgpt, og gi
tilgang til testbanen slik at testing kan
utfgres.

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs
sertifisering er utlgpt.

Operatgr-ID er ikke pa
operatgrlistehandling

Fastsett hvilken tilgang en operatgr vil ha i testbanene nar operatgr-I1D

en ikke er pa operatgrlisten.

Testbane for
kvalitetskontroll som ikke
er planlagt

Velg ett av disse alternativene:

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en advarsel til operatgren som sier at
operatgrens ID ikke er pa operatgrlisten,
og gi tilgang til testbanen for testing som
skal utfgres.

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs ID ikke er
pa operatgrlisten.

Testbane for opplaering

Fastsett en operatgrs tilgang til testbanen
hvis operatgr-ID-en er utlgpt.

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en advarsel til operatgren som sier at
operatgrens ID ikke er pa operatgrlisten,
og gi tilgang til testbanen for testing som
skal utfgres.
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Operatgrinnstillinger — listehandlinger

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs ID ikke er
pa operatgrlisten.

Andre testbaner enn Fastsett en operatgrs tilgang til testbanen
opplzering eller hvis operatgr-ID-en er utlgpt.
kvalitetskontroll som ikke

er planlagt

Warn user and prompt to continue
(Varsle brukeren og spgr om a fortsette)

Vis en advarsel som sier at operatgrens ID
ikke er pa operatgrlisten, og gi tilgang til
testbanen for testing som skal utfgres.

Lockout user (Lasing av bruker)

Avsla tilgang hvis en operatgrs ID ikke er
pa operatgrlisten.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for & ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane
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Operatgrutlgp

Melding om utlgp av Viser en melding pa i-STAT Alinity fgr datoen for utlgp av
operatgrsertifisering operatgrsertifisering
Vis meldingen n dager for Oppgi antall dager (0 - 365) fgr
sertifiseringen utlgper utlgp av operatgrsertifisering

som melding vises. Standard er
0, som deaktiverer meldinger.

Melding som vises Oppgi en tilpasset melding pa
opptil 5 linjer og maksimalt 40
tegn per linje.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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*Kategori for pasientinnstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for tilpasning av pasientinnstillinger for i-STAT Alinity. Kategorien
for pasientinnstillinger kan opprettes via fglgende trinn.

Klikk pa Pasientinnstillinger, velg sa APOCPasientInnstillinger og klikk pa Vis. Skjermen viser
standard navn APOCPasientInnstillinger, og standardverdier for hver funksjon. Skann gjennom
APOCPasientInnstillinger og fastsla om valgene fungerer for profilen som opprettes. Dersom
de gj@r det, kreves intet ytterligere arbeid i denne kategorien. Kategorien APOCPasientInnstill-
inger vil veere tilgjengelig i avsnittet Administrere profiler. Bruk den til 3 opprette den nye profilen.
Dersom APOCPasientInnstillinger ikke fungerer for profilen som opprettes, klikk pa Avslutt for
a stanse visningen. Klikk pa Sett opp og fglg instruksjonene under.

= Merk: Alle pakrevde kategorier har en standardinnstilling navngitt med APOC-prefikset.
Dessuten inneholder innstillingene standardverdier.

Du oppfordres til & spesifisere et navn for innstillingene og en valgfri beskrivelse

Navn pa pasientinnstillinger Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar bare av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller gjeldende alfabet for spraket (i store eller sma
bokstaver)

o mellomrom

o understrekingstegnet (_)
* ikke begynner med tegnene APOC (i store eller sma bokstaver)
* er et unikt navn innenfor denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forkast for 3 omgjgre endringer
* Neste for a apne neste fane
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ID-innf@ring

Alternativer

Velg hvilket som helst av disse alternativene:

Alternativ Muliggjgr alternativ ID-innfgring

Obligatorisk Muliggj@r pakrevd ID-innfgring.
Manuell innfgring

Ikke gjenta manuell innfgring Velg bort dette alternativet

dersom dobbel oppf@ring er
pakrevd nar data fgres manuelt
inn i dette feltet.

Format Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:
Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Kun numerisk Denne innstillingen gjelder kun for manuell
inntasting og pavirker ikke skannede data.
Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver eller
tall.
Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én av de fglgende:

Godta skanning og manuell innfgring | Godta skanning av strekkode eller manuell

innfgring av data.

Kun skanning

Godta kun skanning av strekkode.

Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.

Minimumslengde Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.

Maksimumslengde Oppgi maksimumsantallet tegn som
godtas.
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Skanne-maske Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig & beholde valget av konkrete

tegnposisjoner.

* Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som posisjon «1».

* Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestaende av numrene 1-9,
kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere valget av skanne-maske.

* Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghi1l234567890» og valgmegn-
stret er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som "befgh2345". Dersom
valgmgnstret er «3-4», vil strekkoden vaere «cd».

* Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som «2,4,7,8,19», kan
ikke dupliseres.

* Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret vaere lavere enn
slutthummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade, mens «5-3» ikke er det.

* Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert nummeromrade ma vaere
lavere enn begynnelsen av neste nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et
gyldig valg, mens «3-6,6-9» ikke er det.

* Det a oppgi fortlgpende kommaer eller bindestreker er ugyldig. For eksempel er
«2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige omrader.

Manuell kontrollsiffer- | Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved
metode opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfort
ID-format gjennom a beregne kontrollsifferet og sammenligne det med
oppfert ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli
avvist.
= Merk: Systemet i-STAT Alinity stotter kontrollsifferalgoritmene Mod 10
og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for & fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrollsiffer ved manu- | Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
ell innfgring av operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
manuell innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Skanne innfgring med | Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for
kontrollsiffermetode | opprettelse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
skanne-innfgring av operatgr- eller pasient-ID.
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Mod 11 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype Velg alt som er relevant.
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Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane

Pasientinformasjon og positiv pasientidentifisering (PPID)

Tilpasning av pasientinformasjon inneholder styringsforespgrsler om pasientens alder og kjgnn, samt om
pasientens kjgnn som ble innhentet fra pasientlisten skal benyttes som pasientens kjgnn. Positiv
pasientidentifisering (PPID er en funksjon som muliggjgr at i-STAT Alinity presenterer sekundaer
pasientidentifisering (pasientens navn, fedselsdato og kjgnn) som innhentes fra sykehusets ADT-data
(innleggelse, utskrivning og overfgring), basert pa nummeret som oppgis for pasientinformasjon. Ved a
benytte disse sekundaere identifiseringene kan operatgren bekrefte pasientens identitet. PPIDfunksjonen
hjelper sykehus med a forbedre ngyaktigheten ved pasientidentifisering ved a innhente

minste to former for pasientidentifisering fgr diagnostisk testing.

Alder og kjgnn

Forespgrsel om alder og kijpnn | Pasientens alder og kjgnn er pakrevd dersom referanse- og

nar pasientlisten er deaktivert [handlingsomrader kosntrueres med alder og kjgnn benyttet i

eller informasjonen ikke er i Analyttinnstillinger. For a vise eGFR-resultater ma alternativet
pasientlisten Forespgrsel om alder og kjgnn nar pasientlisten er deaktivert eller
informasjonen ikke er i pasientlisten vzere aktivert.

Merk: Ulike kignn som vises pa instrumentet for manuell
oppfering av alder og kjgsnn er Mann, Kvinne, og Ukjent.
Dersom en type kjgnn velges fra listen, men uten at et
referanse- og handlingsomrade er stilt inn for det kjgnnet,
vises intet referanse- eller handlingsomrade med
resultatene.

o

Bruk pasientliste Velg denne avmerkingsboksen for a sgke etter pasientlisten for ak-
tuell pasient-ID. Dersom du aktiverer denne funksjonen, er fglgende
alternativer tilgjengelige:

Pasient-ID ikke pa liste Velg ett av disse alternativene for
handlingen som skal foretas dersom
en pasient-ID ikke er pa pasientlisten:

Tillate testing

Standard er a vise en melding for a
varsle brukeren og oppfordre
vedkommende til 3 fortsette.

Krev gjentakelse av ID-innfgring for 3
tillate testing

Velg dette alternativet for a kreve at
brukeren gjentar pasienten
IDinnfgring for a kunne fortsette med
pasienttesting.
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Alder og kjgnn

Forby testing
Velg dette alternativet for a forby
pasienttesting.

Bekreft pasient som vises pa Fastlegger metoden som benyttes for a bekrefte pasient-ID. Velg én
instrumentet av de fglgende:
Bekrefte Operatgren bekrefter pasient-ID.
Gjenta fgdselsar Operatgren oppfordres til a oppgi

de fire tallene i pasientens fgdselsar.
Fedselsaret, fra ADT-feeden, vises pa
instrumentskjermen.

Oppgi fodselsar Operatgren oppfordres til & oppgi de
fire tallene i pasientens fgdselsar.

Kartlegging av kjgnn

Kjonnet i listen er kanskje IKKE | Velg dette alternativet dersom kjgnnet som star i pasientlisten ikke
identisk med kj@nnet ved fgd- er identisk med pasientens kjgnn ved fgdselen: Dette er

selen: Ikke tillate kartlegging standardalternativet.

Kignnet i listen er identisk med | Velg dette alternativet hvis Gender (Kjgnn) i pasientlisten er
kignnet ved fgdselen: Tillate pasientens biologiske kjgnn ved fgdselen. Nar dette alternativet
kartlegging er valgt, brukes Gender (Kjgnn), hvis det er tilgjengelig, fra pa-

sientlisten for elementer som krever pasientens biologiske kjgnn
(referanseomrader, handlingsomrader, grenseverdier og eGFR), og
operatgren blir ikke bedt om a angi pasientens biologiske kjgnn.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for & dpne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas f@gr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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*Kategori for analyttinnstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for tilpasning av analyttinnstillinger for i-STAT Alinity, som enheter,
referanse- og handlingsomrader. Kategorien for analyttinnstillinger kan opprettes eller endres via
fglgende trinn.

Klikk pa Analyttinnstillinger, velg sd APOCAnalyttInnstillinger og klikk pa Vis. Skjermen viser
standard navn APOCAnalyttInnstillinger, og standardverdier for hver funksjon. Skann gjennom
APOCAnalyttInnstillinger og fastsla om valgene fungerer for profilen som opprettes. Dersom
de gjgr det, kreves intet ytterligere arbeid i denne kategorien. Kategorien
APOCAnalyttInnstillinger vil veere tilgjengelig i avsnittet Administrere profiler. Bruk den til 3
opprette den nye profilen. Dersom APOCAnalyttInnstillinger ikke fungerer for profilen som
opprettes, klikk pa Avslutt for a stanse visningen. Klikk pa Sett opp og fglg instruksjonene under.

= Merk: Alle pakrevde kategorier har en standardinnstilling navngitt med APOC-prefikset.

: Dessuten inneholder innstillingene standardverdier.

Du oppfordres til & spesifisere et navn for innstillingene og en valgfri beskrivelse.

Analyttinnstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning ( _)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forkast for a3 omgjgre endringer
* Neste for 3 apne neste fane
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Enheter

Oppgi maleenhet som skal benyttes for en analytt. | tillegg kan du velge analyttnavn for noen analytter.
For eksempel, BUN eller Urea. For a endre en verdi, klikk pa rullegardinlisten og velg et alternativ.

= Merk: Hvis du endrer enheten for en analytt, ma du kanskje ogsa justere refer-
anseomrader, handlingsomrader, grenseverdier og tilpassede maleomrader for
analytten.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane
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Prgvetyper

Prgvetyper

Bruk standard prgvetyper Velg bort denne avmerkingsboksen for & benytte tilpassede prgve-
typer.
Tilpassede prgvetyper Definer et navn for hver prgvetype som tilpasses. Oppgi et havn

med opp til 20 tegn. Maksimalt 6 prgvetypet kan defineres. |
rullegardinboksen ved siden av navnet velges prgvetype: annet,
arteriell, vengs eller kapillzer. Standard prgvetype som velges fra
rullegardinboksen vil tilby hjelpeskjermer med bilder pa
instrumentet mens operatgren benytter banen for pasienttesting.

Innfgringsalternativer for Fastsla om operatgren skal oppfordres til 3 oppgi prgvetypen som
prgvetyper benyttes.
Aktivere Velg bort avmerkingsboksen dersom du ikke

@nsker a be operatgren oppgi prevetype.

Alternativ
Brukere oppfordres til & oppgi alternativ
provetype.

Obligatorisk med overstyring

Brukere oppfordres til & oppgi obligatorisk
prgvetype. Dersom overstyringsfunksjonen velges
av operatgren kreves ingen flere handlinger, og
instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Obligatorisk
Brukere ma oppgi prgvetype.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane
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Omrader

Denne delen tillater innstilling av omrader. Tilgjengelige omradealternativer er maleomrade, refer-
anseomrade og handlingsomrade eller grenseverdi, avhengig av analytten. Hvis et referanse- og maleom-
rade er angitt for en analytt, definerer systemet omradet mellom disse som unormalt. Angivelse av
omrader endrer visningen av resultatskjermbildet pa instrumentet. Resultater som faller innenfor refer-
anseomradet, har ingen farge eller piler som er tilknyttet til dette resultatet (i resultatboblen).

Resultater som faller innenfor handlingsomradet (kritisk omrade) eller over en kritisk grenseverdi, har en
rod spiss og en hel pil i resultatboblen. Pilretningen angir om resultatet er utenfor omradet, hgy eller lav.
Resultater som faller utenfor referanseomradet, men som enna ikke er innenfor handlingsomradet, er
unormale. Resultatboblen har en gul spiss og hule piler som angir om resultatet er hgyt eller lavt.

Omrade

Omrade apnes til en liste over analytter, og den egendefinerte visningen av maleomradet. Slik begynner
du redigeringen:

1. Klikk pa ikonet +i kolonnen lengst til venstre.

2. Klikk pa knappen Edit (Rediger).

3. Hvis du vil egendefinere referanseomrade(r), klikker du pa Add Range (Legg til omrade) under delen
Reference Range (Referanseomrade). Dette omradet gjgr det mulig a angi omrader basert pa
pregvetype og/eller alder og/eller kignn. Du kan ogsa angi bare det lave og det hgye omradet,
uavhengig av prgvetype, alder eller kjgnn.

e Hvis du vil gjgre referanseomrader avhengig av prgvetype, merker du av i boksen i kolonnen Apply
(Bruk) og velger de aktuelle prgvetypene ved a klikke pa pil ned i kolonnen Sample Type
(Prgvetype). Prgvetypene som vises, er enten standardtypene eller typene som er egendefinert i
delen Sample Types (Prgvetyper) i kategorien Analyte Settings (Analyttinnstillinger).

* Referanseomrader er aldersavhengige som standard. Opptil seks ulike omradegrupper kan veere
aldersavhengige. Angi de nedre og @vre aldersgrensene og -enhetene. Hvis du vil deaktivere
aldersavhengige referanseomrader, fijerner du merket i boksen i kolonnen Apply (Bruk). Hvis du vil
bruke denne funksjonen, ma du legge til et annet tilpasningselement i profilen: Patient Settings
(Pasientinnstillinger) > Patient Information and Positive Patient Identification
(Pasientinformasjon og Positiv pasient-ID) > Age and Sex (Alder og kjgnn)

¢ Hvis du vil gjgre referanseomrader avhengig av kjgnn, merker du av i boksen i kolonnen Apply
(Bruk) og velger de aktuelle prgvetypene ved a klikke pa pil ned i kolonnen Sex (Kjgnn). Hvis du vil
bruke denne funksjonen, ma du legge til et annet tilpasningselement i profilen: Patient Settings
(Pasientinnstillinger) > Patient Information and Positive Patient Identification
(Pasientinformasjon og Positiv pasient-ID) > Age and Sex (Alder og kjgnn)

4. Huvis du vil egendefinere referanseomrade(r), klikker du pa Add Range (Legg til omrade) under delen
Action Range (Handlingsomrade). Den samme strukturen er pa plass for endring av handlingsomrade
som for referanseomrade.

5. Hvis du vil tilpasse grenseverdier, klikker du pa Apply Single Cutoff (Bruk enkeltgrenseverdi) eller
Apply Sex Specific Cutoff (Bruk kjgnnsspesifikke grenseverdier) i henhold til retningslinjene for
helsesystemer, og angir grenseverdien(e).
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Nedenfor finner du et eksempel pa referanseomrade, unormale omrader og handlingsomrader. | dette
eksemplet ble referanseomradet satt til 4,0-7,5. Det lave handlingsomradet ble satt til 2,0, og det hgye
handlingsomradet ble satt til 15,0. Instrumentet beregner det unormale omradet. Nar omrader er angitt
og profilen er lastet inn pa instrumentet, gjenspeiler resultatskjermbildet disse endringene. Du finner
et eksempel pa et resultatskjermbilde som viser egendefinering av omrade Tolke resultater med bruk av

egendefinerte funksjoner.

Reference Range
Abnormal Range 1 Abnormal Range

Action Range

Action Range
! > 15.0

<2.0 L
T
2.0 4.0 1.5 15.0

Merk: Angi aldri referanse-, handlings- eller egendefinerte maleomrader utenfor
produsentens maleomrade.

Egendefinerte maleomrader

Begrens visningsomradet til egendefinerte verdier. Helseorganisasjonsledere begrenser for eksempel
visningsomradene til verdier som har blitt verifisert ved hjelp av kalibreringsverifiseringsmateriell. Angi
de lave og hgye verdiene. Innsnevring av maleomradet av bestemte tester kan pavirke visningen av
andre avhengige testresultater. Hvis noen av resultatene i den fgrste kolonnen er utenfor maleomradet i
tabellen nedenfor, undertrykkes de avhengige testresultatene i den andre kolonnen (vises som <>).
Merk: Angi aldri en nullverdi (tom) for det egendefinerte maleomradet for lav eller hgy.
Verdiene kan vaere —99999,9 for lav eller 99999,9 for hgy.

Merk: Egendefinering av omradet gjelder ikke ngdvendigvis for alle kassettyper.
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Tabell 3—-1: Begrensninger for maleomrade

Test (utenfor maleomradet) Avhengige undertrykte tester (vises som <>)

Na K, Cl, BUN, aniongap, Hgb, HcT

Hct Cl, Bun, aniongap, Hgb

PCO2 TCO2, aniongap, baseoverskudd, HCO3, sO2
pH TCO2, aniongap, baseoverskudd, HCO3, sO2
HCO3 TCO2, aniongap, baseoverskudd, sO2

cl Aniongap

K Aniongap

TCO2 Aniongap

PO2 sO2

Klikk pa Update (Oppdater) for a lagre endringer i analytt, eller klikk pa Cancel (Avbryt) for a forkaste.
Gjenta denne prosessen for alle ngdvendige analytter.

Nar du er ferdig med a velge alle omradene for alle gnskede analytter, velger du blant alternativene som
vises nederst pa skjermen:

* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane
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Grenseverdier for analytter
Bakgrunn og forklaring:

En grenseverdi er en verdi der et testresultat flagges som «krever handling». i-STAT Alinity stgtter to typer
grenseverdiflagg som krever handling: «advarsel» eller «kritisk». En systemadministrator for i-STAT Alinity
(for eksempel en Point of Care-koordinator eller laboratorieadministrator) kan definere en terskelverdi,
og testresultater over denne verdien flagges som «krever handling» for analytter som stgtter kritiske
grenseverdier.

i-STAT Alinity-systemet stgtter grenseverdier for fglgende analytter: GFAP, UCH-L1 og hs-Tnl. Grenseverdier
for GFAP og UCH-L1 er faste, kan ikke tilpasses, og er grenseverdier av typen «advarsel». Se de elektroniske
bruksanvisningene for TBI- og TBI Plasma-kassettene for detaljer om grenseverdier for GFAP og UCH-L1.
Grenseverdier for hs-Tnl ma tilpasses av systemadministratoren og er grenseverdier av typen «kritisk». Dette
avsnittet beskriver hvordan instrumenter tilpasses for kritiske grenseverdier.

Standardinnstillingen for i-STAT Alinity-instrumentets funksjon for kritiske grenseverdier er «Do Not Apply
Cutoffs» (Ikke bruk grenseverdier). Dette betyr at det ikke er definert noen kritiske grenseverdier nar i-STAT
Alinity-instrumentet leveres. | tillegg er det som standard ikke konfigurert noen kritiske grenseverdier i AlinlQ
CWi-programvaren (tilpasningsverktgyet som brukes til @ konfigurere i-STAT Alinity). Kritiske grenseverdier pa
instrumentet kan bare konfigureres gjennom tilpasning i AlinlQ CWi pa https://aliniqcwi.abbott.com. Direkte
tilpasning via skjermbildene i brukergrensesnittet til-i-STAT Alinity-instrumentet er ikke tilgjengelig.

Nar kritiske grenseverdier er konfigurert for i-STAT Alinity-instrumentet, markeres verdier over den kritiske
grenseverdien med en «pil opp». Det finnes ingen «pil ned»-indikator for verdier under grenseverdien. Det
vises ingen indikatorpil nar en grenseverdi ikke er angitt (for eksempel for valget «Do Not Apply Cutoffs» (lkke
bruk grenseverdier). Referanseomrader og handlingsomrader kan ikke tilpasses for analytter som stgtter
grenseverdier.

Eksemplene som vises i dette avsnittet, er kun til referanse og viser testresultater knyttet til grenseverdier av
typen «kritisk».

i-5TAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45
Pt: 123456

Menu

View
Entered Info

Figur 3.4.1: Ingen grenseverdi definert
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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 enkeltgrenseverdi

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 kjgnnsspesifikk grenseverdi
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Alternativer for tilpasning:

i-STAT Alinity stgtter to alternativer for kritiske grenseverdier: en enkeltgrenseverdi eller en kjgnnsspesifikk

grenseverdi:

1. Enkeltgrenseverdi:

e Grenseverdien brukes for alle pasienter, uavhengig av kjgnn.
e Nar «Apply Single Cutoff» (Bruk enkeltgrenseverdi) er valgt, ma det angis en grenseverdi.

2. Kjgnnsspesifikk grenseverdi:
e Grenseverdien brukes for pasienter avhengig av kjsnn som er angitt pa instrumentet via
pasientlistefunksjonen eller via operatgrspgrsmal pa analysatorskjermen ved testtidspunktet.
e Nar «Apply Sex Specific Cutoffs» (Bruk kjgnnsspesifikk grenseverdi) er valgt, ma det angis
grenseverdier for alle de tre typene kjgnn:
Female (Kvinne), Male (Mann), Unknown (Ukjent).
e Alternativet «Unknown» (Ukjent) for kjgnn brukes i tilfeller der pasientens biologiske kjgnn ikke er

kjent eller er ubestemt.

Merk: Forsta forskjellen mellom Gender (Kjgnn) og Sex (Biologisk kj@nn) i grensesnittet

Som standard tilordner ikke i-STAT Alinity-instrumentet informasjon om pasientens kjgnn fra
ADT til pasientens biologiske kjgnn. Hvis en ADT-pasientliste er i bruk, og feltet Gender (Kjgnn)

i pasientlisten er fylt ut med pasientens biologiske kjgnn via ADT-systemet, kan POCC tilpasse
instrumentet slik at verdien i dette feltet brukes som pasientens biologiske kjgnn ved tolkning av
testresultater. Se avsnittet «Mapping Gender to Sex» (Tilordne kjgnn til biologisk kjgnn) i denne
handboken for instruksjoner.

¢ Nar Sex Specific Cutoffs (Kjgnnsspesifikke grenseverdier) er aktivert og pasienten finnes pa
ADT-listen, fortsetter testingen med riktig spgrsmal basert pa kassetten som er skannet. Se figur

3.4.4 nedenfor:

i-STAT hs-Tnl
Pt: 9107
Venous

Collect and Mix Sample

Fill evacuated tube per
manufacturer's
recommendation.

=

Page 1of 3

1[04

/

1
[\

Slowly invert tube 10 times to ensure proper
mixing. Move immediately to cartridge filling.

Figur 3.4.4

&» T

alll 3%

Pravious
—
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e Nar Sex Specific Cutoffs (Kjgnnsspesifikke grenseverdier) er aktivert og pasientens biologiske
kjgnn ikke er tilgjengelig fra ADT-pasientlisten, ma brukeren velge «PATIENT SEX» (Pasientens

biologiske kjgnn) i Igpet av testprosessen etter at kassetten er skannet. Se figur 3.4.5 nedenfor:

alll B

&> Select PATIENT SEX

O Male View

Entered Info

O Unkrnown .
Pravious

Figur 3.5.4

Merknader og forsiktighetsregler:

1. Resultater som er stgrre enn grenseverdien av typen «kritisk» (> for hs-Tnl) eller lik/stgrre enn

grenseverdien av typen «advarsel» (=/> TBl-kassetter), flagges med en indikatorpil i visningen av

resultatene pa i-STAT Alinity-instrumentet og pa utskriften med resultater.

2. Grenseverdier som gjelder pa tidspunktet for pasienttesten og pasientens biologiske kjgnn (hvis
Sex Specific Cutoffs (Kjgnnsspesifikke grenseverdier) er i bruk), vises i visningen av resultatene pa

instrumentet og pa utskriften med resultater.

3. Narinstrumentet er tilpasset med mer enn én grenseverdi for en analytt (dvs. Sex Specific

Cutoffs (Kjgnnsspesifikke grenseverdier) for hs-Tnl), men én eller flere av grenseverdiene ligger

utenfor maleomradet (enten under nedre grense for maleomradet eller over gvre grense for

maleomradet), ignorerer analysatoren alle grenseverdier som er knyttet til analytten.
4. Fglg retningslinjene og prosedyrene for tolkning av testresultater ved institusjonen din.

Diagrammet nedenfor forklarer hvordan i-STAT Alinity handterer grenseverdier for i-STAT hs-Tnl:

Single Cutoff Ranges
<1.5 Nmmal Range Critic:llﬂange >1000
[ [ |
T I T
2.9 21 1000
Reportable Range
sex-specific Cutoff Ranges Critical Ranges
I I
| Wals Npemal Range [ \
| |
9 | re—e—p— | 1 >1000
- i . I
[r——— |
I I I
29 s 11 n» 1000

Reportable Range
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Aktivere/deaktivere analytt

Dette avsnittet benyttes til 8 deaktivere analytter. Systemstandarden er at alle analytter er aktivert,
unntatt eGFR.

Sok globalt Analytter kan deaktiveres for alle kassettyper. Dersom for eksempel
glukose er deaktivert, vil ingen kassett som leverer glukose vise et
glukoseresultatet.

Sok via panel Analytter kan deaktiveres for visse kassettyper, med unntak av BhCG.
For eksempel er glukose tilgjengelig pa CHEM8+ og EC8+. Dersom
glukose ikke rapporteres ved testing av en EC8+, foreta deaktivering av
glukose via panelet (kassettype). Glukose vil vises nar CHEM8+ kassetten
testes, for det ble ikke deaktivert pa CHEM8+ kassetten.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane
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Hematokrit

| denne fanen velges innstillingene for testing av hematokrit.

Hematokritinnstilling (kalibrering | Oppgi antiakoagulant som benyttes til & beregne
via laboratorisk hematologisk hematokritresultat. For den beste avtalen av i-STAT Alinity og
analysator) hematologianalysator for hematokritresultater, velges tilpassede
i-STAT Alinity-innstillinger basert pa kalibreringen av den
komparative hematologianalysatoren (MH-K2EDTA eller MH-
K3EDTA). Ettersom de fleste kliniske hematologianalysatorer
kalibreres med mikrohematokrit-metoden ved a benytte K3EDTA
antikoagulant, er i-STAT Alinity-systemets standard tilpasning
K3EDTA.
Velg enten:

K2EDTA

K3EDTA

Standard er K3EDTA.

Sok med CPB proteinalgoritme til  |Sok med CPB-alternativet er ment a skulle benyttes nar prgver
hematokrit innhentes fra pasienter pa kardiopulmonal bypass. CPB-
funksjonen tilpasser hematokrit- og hemoglobinresultater for
fortynningseffekten av pumpevaeske under kardiopulmonale
bypass-operasjoner. Imidlertid kan institusjonen validere bruk av
den for andre pasientpopulasjoner som er kjent for & ha be-
tydelig lavere proteinnivaer enn den vanlige
voksenpopulasjonen.
= Merk: Dersom et instrument tilpasset som “CPB,
benyttes alltid” benyttes for pasienter som ikke er pa
pumpen, er det mulig at hematokritresultatene som
rapporteres ligger for hgyt. Dersom et instrument
tilpasset som “CPB, benyttes aldri” benyttes for
pasienter som er pa pumpen eller har reduserte
proteinnivaer, kan det vaere at hematokritresultatene
som rapporteres ligger for lavt.

Et instrument som tilpasses til 3 etterlyse CPB krever at
operatgren svarer Ja eller Nei. Her indikerer Ja at CPB-korrektur
bar anvendes. Nei indikerer at CPB-korrektur ikke bgr anvendes.
Velg én av de fglgende:

CPB, oppfordring
Oppfordrer operatgren til a benytte CPB-korrektur nar kassetten
har en hematokritsensor.

CPB, benyttes alltid
Foreta CPB-korrektur hver gang en kassett med en
hematokritsensor benyttes.
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CPB, benyttes aldri
Ikke foreta CPB-korrektur nar en kassett med en hematokritsen-
sor benyttes.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane

Page 3.4-49 Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Justeringer

Innstillingene for resultatvisninger av baseoverskudd og eGFR (estimert glomerulusfiltrasjonshastighet)
bestemmes i denne kategorien.

BO-ligning Baseoverskuddet av den ekstracellulaere vaesken eller standard
baseoverskudd er konsentrasjonen av titrerbar base minus
konsentrasjonen av titrerbar syre ved titrering av den gjennomsnittlige
intracellulzere vaesken (plasma pluss interstitiell veeske) av en arteriell
plasma pH pa 7,40 ved PCO2 pa 40 mmHg ved 37°C. Overflgdig
konsentrasjon av base i den gjennomsnittlige ECV forblir tilnaermet
konstant under akutte endringer i PCO2 og reflekterer kun den ikke-
respiratoriske komponenten av pH-forstyrrelser. Velg et av alternativene:

Ekstracellulzer veeske
Baseoverskudd av ekstracellulaer vaeske (BOecv)

Boecv = HCO3 - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
Dette er standard.

Blod
Baseoverskudd av blod (BOb)

BOb = (1 - 0.014*Hb) * [HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb
+ 7,7) * (pH - 7/4)]

eGFR-ligning MDRD (standard)
CKD-EPI 2009
eGFR-varianter Velg ett av disse alternativene:

Vis bade eGFR og afroamerikansk eGFR

Vis kun eGFR

Vis kun afroamerikansk eGFR
= Merk: Afroamerikansk eGRF vises som eGFR-a pa
instrumentskjermen.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane
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ACT (Aktivert koaguleringstid)

Denne skjermen lar deg tilpasse innstillingene for ACT-testing med Kaolin-aktivatoren. Du kan velge
mellom den aktuelle 37° (forvarm)-resultatkalibreringen og en omgivelsestemperatur (ikke-varm)
resultatkalibrering.

Alternativene pa skjermen er:

ACTk-modus For ACT-K (Kaolin ACT)-kassetter, velg enten:

Forvarm
37°C-resultatkalibrering gjelder kun for pasienttestbane
forvarming er standard

Ikke-varm
omgivelsestemperatur-resultatkalibrering

Stopp ACT-test Bestemmer om en operatgr kan stoppe en ACT-test under dens
utfgrelse. Velg avmerkingsboksen for 8 muliggjgre stopp av

en test. Dette er standard. Bortvelg avmerkingsboksen for a
forhindre stopp av en test av en operatgr.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for & apne neste fane
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Kritiske tester

Kritisk tester kan velges av kunden.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas for publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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*Kategori for kvalitetsinnstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for tilpasning av kvalitetsinnstillinger for i-STAT Alinity, som
fastsettelse av vaeskekvalitetskontroll bestatt/ikke bestatt, fastsettelse av kalibreringsbekreftelse bestatt/
ikke bestatt og kvalitetskontroll av kassettparti. Kategorien for kvalitetsinnstillinger kan opprettes eller
endres via fglgende trinn.

Klikk pa Kvalitetsinnstillinger, velg sd APOCKvalitetsinnstillinger og klikk pa Vis. Skjermen
viser standard navn APOCKvalitetsinnstillinger, og standardverdier for hver funksjon. Skann
giennom APOCKvalitetsinnstillinger og fastsla om valgene fungerer for profilen som op-
prettes. Dersom de gjgr det, kreves intet ytterligere arbeid i denne kategorien. Kategorien
APOCKvalitetsinnstillinger vil veere tilgjengelig i avsnittet Administrere profiler. Bruk den til
a opprette den nye profilen. Dersom APOCKvalitetsinnstillinger ikke fungerer for profilen
som opprettes, klikk pa Avslutt for a stanse visningen. Klikk pa Sett opp og fglg instruksjonene under.

= Merk: Alle pakrevde kategorier har en standardinnstilling navngitt med APOC-prefikset.
Dessuten inneholder innstillingene standardverdier.

Du oppfordres til a spesifisere et navn for innstillingene og en valgfri beskrivelse.

Kvalitetsinnstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning (_)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar fullfgrt, velg blant handlingene nederst pa skjermen:

* Forkaste for a angre pa endringene
* Neste for a apne den neste fanen
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Elektronisk simulator

Testing av den eksterne elektroniske simulatoren kan fastlegges utfgrt basert pa et intervall som utgjgr et
antall dager. Denne innstillingen fastlegges normalt ut fra samsvar med tilsynsmyndigheter.

= p&i-STAT Alinity.

Merk: Testing av den interne elektroniske simulatoren utfgres hver gang en kassett testes

Testplan for simulator

Kjor den elektroniske
simulatoren hver n dag

Fastlegger hvor hyppig den eksterne elektroniske simulatoren

testes. Oppgi et visst antall dager i omradet O til 365. Standard er O,

som deaktiverer testing.

" elektroniske simulatoren hver 6. méned (182 dager).

Merk: Abbott Point of Care produsentkrav testes for den

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Forrige for a ga tilbake til forrige
* Forkast for a omgjgre endringer

skjerm

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane
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Kvalitetskontrollvarsler

Innstillinger for kontrolltest

Bruk innstillingene for kontrolltest til 3 fastsette i-STAT Alinity-
responsen eller -funksjonen nar kvalitetskontrolltestingen utfgres.
Disse innstillingene kan veere til hjelp nar det gjelder overholdelse
av forskrifter og brukervennlighet for operatgren.

Fastsettelse av bestatt / ikke
bestatt

Beskriver metoden som brukes til & fastsette om resultater for
vaeskekvalitetskontroll kan aksepteres. Velg ett av disse

alternativene:

None (Ingen)

Fastsettelse av bestatt / ikke bestatt
kvalitetskontroll brukes ikke.

Auto via eVAS
(Automatisk via
eVAS)

Fastsett automatisk om resultatene for en
test av vaeskekvalitetskontroll er bestatt
eller ikke bestatt, basert pa
kvalitetskontrollomrader fra et elektronisk
verditildelingsark (eVAS eller ReVAS) som
er lastet ned til instrumentet. Vi anbefaler
at instrumentene kobles tradlgst til CWi for
automatiske eVAS-oppdateringer. Hvis
instrumentene ikke er koblet til CWi, ma
eVAS lastes inn pa hvert instrument ved
hjelp av USB-porten pa basestasjonen.

Manual (Manuell)

Operatgren sammenligner resultatene for
vaeskekvalitetskontroll manuelt med et
verditildelingsark som er lastet ned

eller skrevet ut fra brukerstgtten pa
nettstedet Abbott Point of Care pa:
www.globalpointofcare.abbott, og angir pa
instrumentet om kvalitetskontrolltesten er
bestatt eller ikke.

Visningsformat for resultater

Fastsetter om resultatene for kvalitetskontrollen som vises pa
instrumentet, er enten:

Numeric (Numerisk)

Vis resultater for vaeskekvalitetskontroll i
numerisk format.

Suppressed
(Undertrykket)

Det fglgende symbolet <> vises ved siden

av hvert testnavn for vaeskekvalitetskontroll
(Liquid QC) i stedet for kvantitative (numer-
iske) resultater, nar resultatet fgrst gener-
eres. Etter at instrumentet er startet pa

nytt, vises det lagrede resultatet i numerisk
format. Ikke velg dette alternativet dersom
manuell fastleggelse av bestatt / ikke bestatt
er valgt.
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Vaskeinnstillinger

Tillat bare APOC-vaesker Fjern merket i boksen hvis veesker som ikke er APOC, brukes.

Kassetthjelp

Vis hjelp for innsetting av kassett | Grafikken vises pa instrumentskjermbildet etter at alle ngdvendige
felt er fullfgrt, men fgr kassetten settes inn. Skjermbildene for
kassetthjelp inneholder grafikkene «samle og blande prgve» og
«fyll kassett».

Innstillinger for kontrolltest utenfor omrade (bare manuell fastsettelse av bestatt / ikke bestatt)

Disse innstillingene fastsetter operatgrhandlingen nar resultater
for vaeskekvalitetskontroll er utenfor det akseptable omradet, og
Pass/Fail Determination (Fastsettelse av bestatt / ikke bestatt) er
satt til Manual (Manuell).

Kommentarer

Kommentarkode Enable (Aktiver) | velg denne avmerkingsboksen for & be operatgren angi en
kommentarkode nar resultatene er utenfor omradet. Velg
ett av fglgende alternativer:

Optional (Valgfritt)
Be operatgren om en valgfri oppfering.

Mandatory (Obligatorisk)
Be operatgren om en obligatorisk oppfgring. Testing av
kassett kan ikke fortsette fgr informasjonen er angitt.

Kommentarstil Fastsetter hvordan kommentarer vises pa instrumentet nar et resultat for
vaeskekvalitetskontroll er utenfor det akseptable omradet. Velg ett av disse
alternativene:

Comment List Kommentarer ma velges fra en valgliste. Se nedenfor for a
(Kommentarliste) | opprette kommentarer som skal vises.

Comment List Operatgren blir bedt om a velge en kommentar eller skrive
with Text Box inn en kommentar i tekstboksen. Operatgren velger ett av

(Kommentarliste | de to alternativene. Det kan maksimalt vises seks
med tekstboks) kommentarer med en tekstboks.

Kommentarer En liste over kommentarer opprettet av CWi-brukeren. Operatgren velger det
som passer best. Kommentaren knyttes til testposten. Hver kommentar kan
besta av 20 tegn, inkludert mellomrom.
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Testinnstillinger for Cal Ver

Testinnstillingene for kalibreringsverifisering (Cal Ver) kan hjelpe operatgren og stgtte samsvar med
kontrollmyndigheter.

Testinnstillinger for Cal Ver

Fastsettelse av bestatt / ikke Beskriver metoden som brukes til & fastsette om Cal Ver-resultater
bestatt kan aksepteres. Velg ett av disse alternativene:
None (Ingen) Fastsettelse av bestatt / ikke bestatt Cal Ver
brukes ikke.
Auto via eVAS Fastsett automatisk om resultatene for en Cal
(Automatisk via Ver-test er bestatt eller ikke bestatt, basert pa
eVAS) Cal Ver-omrader fra et elektronisk

verditildelingsark (eVAS eller ReVAS) som er
lastet ned til instrumentet. Vi anbefaler at
instrumentene kobles tradlgst til CWi for
automatiske eVAS-oppdateringer. Hvis
instrumentene ikke er koblet til CWi, ma eVAS
lastes inn pa hvert instrument ved hjelp av
USB-porten pa basestasjonen.

Manual (Manuell) | Operatgren sammenligner Cal Ver-resultatene
manuelt med et verditildelingsark som er lastet
ned eller skrevet ut fra nettstedet Abbott Point
of Care pa: www.globalpointofcare.abbott, og
angir pa instrumentet om Cal Ver-testen er
bestatt eller ikke.

Visningsformat for resultater Fastsetter om Cal Ver-resultatene som vises pa instrumentet, er
enten:
Numeric Cal Ver-resultater vises i numerisk format.
(Numerisk)
Suppressed Det fglgende symbolet <> vises ved siden
(Undertrykket) av hvert testnavn for kalibreringsverifisering

(Cal Ver) i stedet for kvantitative (numeriske)
resultater, nar resultatet fgrst genereres. Etter
at instrumentet er startet pa nytt, vises det
lagrede resultatet i numerisk format. lkke velg
dette alternativet dersom manuell fastleggelse
av bestatt / ikke bestatt er valgt.

Vaeskeinnstillinger

Tillat bare APOC-vaesker Fjern merket i boksen hvis vaesker som ikke er APOC-Cal Ver, brukes.

Kassetthjelp

Vis hjelp for innsetting av kas- Grafikken vises pa instrumentskjermbildet etter at alle ngdvendige

sett felt er fullfgrt, men fgr kassetten settes inn. Skjermbildene for
kassetthjelp inneholder grafikkene «samle og blande prgve» og «fyll
kassett».
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Innstillinger for Cal Ver-test utenfor omrade (bare manuell fastsettelse av bestatt / ikke bestatt)

Innstillingene i dette avsnittet fastsetter operatgrhandlingen nar et

Cal Ver-resultat er utenfor det akseptable omradet, og Pass/Fail

Determination (Fastsettelse av bestatt / ikke bestatt) er satt til

Manual (Manuell)

Kommentarkode

Enable (Aktiver) Velg denne avmerkingsboksen for a be operatgren angi en
kommentarkode nar resultatene er utenfor omradet. Hvis du merker
av denne avmerkingsboksen for & aktivere spgrring, velger du ett av
felgende alternativer:

Optional (Valgfritt) Operatgren blir bedt om & angi en
valgfri kommentarkode.

Mandatory (Obligatorisk) | Operatgren blir bedt om & angi en
obligatorisk kommentarkode.

Kommentarstil Fastsetter om kommentarer ma velges fra en valgliste eller kan angis
som tekst. Velg ett av disse alternativene:

Comment List Kommentarer kan bare velges fra en

(Kommentarliste) valgliste.

Comment List with text Operatgren blir bedt om a velge en

box (Kommentarliste med kommentar eller skrive inn en

tekstboks) kommentar i tekstboksen. Opeatgren
velger ett av de to alternativene. Det
kan maksimalt vises seks kommetarer
med en tekstboks.

Kommentarer En liste over kommentarer opprettet
av CWi-brukeren. Operatgren velger
det som passer best. Kommentaren
knyttes til testposten. Hver komme-
tar kan besta av 20 tegn, inkludert
mellomrom..

eVAS-type Filtypen som lastes opp til i-STAT Alinity for bruk av funksjonen

Pass/ Fail Determination )Fastsettelse av bestatt / ikke bestatt). Velg

enten:

eVAS Velg for alle land unntatt Tyskland.

ReVAS Velg bare hvis du er i Tyskland.
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Innstillinger for kvalitetskontroll av kassettlot

Brukerdefinerte innstillinger for kvalitetskontroll av kassett som er til
hjelp i samsvar med krav eller anbefalinger fra kontrollmyndigheter.
Ikke velg alternativene nedenfor hvis dataadministrasjonssystemet
som brukes, ikke stgtter kvalitetskontroll av kassettlot.
Dataadministrasjonssystemet ma kunne godta kassettlotnumre og
endre statusen, slik at kassetter er tilgjengelige for bruk.

Sok etter kassettlothummer i kassettliste

Enable (Aktiver) Merk av i denne avmerkingsboksen hvis du vil sgke etter

bruk.

lotnummeret i en liste over kassetter som er i bruk eller klare til

Lotnummer er ikke pa listen
- kvalitetskontrolltester

Fastsett hvilken handling som skal
utfgres hvis lotnummeret ikke er pa
listen:

Warn (Advar)

Vis en advarsel til operatgren, og la
testen kun kjgres i testbanen for for
kvalitetskontroll. Pasient- og
egnethetstesting deaktiveres til
kassettlotnummeret er tilgjengelig i
kassettlisten.

Lockout (Las)
Ikke la testen kjgres fgr lotnummeret
er lagt til i listen over kassetter.

Varselskjermbilde for kvalitetskontroll for kassett

Enable Cartridge QC Warning Velg denne avmerkingsboksen for a vise et varselskjermbilde pa
Screen (Aktiver instrumentet nar kvalitetskontrollen for i-STAT-kassett forfaller. Hvis
varselskjermbilde for du velger denne funksjonen, er fglgende alternativ tilgjengelig:

kvalitetskontroll for kassett)

Show warning n days in
advance (Vis advarsel n
dager pa forhand)

Angi hvor mange dager fgr tidsfristen
for kvalitetskontroll forfaller for nar

varselmeldingen vises. Tillatte verdier
varierer fra 1 til 365. Standarden er 1.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm
Forkast for 3 omgjgre endringer

Fullfgr senere for a opprette et utkast
Neste for 3 apne neste fane
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Planer for vaeskekvalitetskontroll

Denne funksjonen brukes til 8 definere en plan for vaeskekvalitetskontroll for i-STAT Alinity
instrumentene. En egendefinert testplan for kvalitetskontroll kan omfatte: typen kassetter og
kvalitetskontrollveesker som skal brukes, hvilke kassettyper som aktiveres ved a kjgre
vaeskekvalitetskontroll, og planen for a utfgre vaeskekvalitetskontroll. Opptil tre planer for
vaeskekvalitetskontroll kan defineres. Alternativene for planer for vaeskekvalitetskontroll vises her én
gang, siden alternativene er identiske for alle tre.

= Merk: Ikke alle produkter er tilgjengelig i alle omrader. Hgr med den lokale
representanten om tilgjengelighet i spesifikke markeder.

Frekvens Velg ett av fglgende:
Off (Av) Dette er standard.
Daily (Hver dag) Kjgr flytende kvalitetskontroll hver dag.
Every Feltet fylles ut med en dag i ukesutvalget fra
(Hver ) rullegardinlisten.
Every Det fgrste tomme feltet fylles ut med f@rste, andre,
of each month tredje, fijerde eller sist valgte verdi fra
(Hver rullegardinlisten. Det andre feltet fylles ut med
i hver dagen i uken som er valgt fra rullegardinlisten.
maned) Eksempel — hver andre torsdag i maneden.

Every n days starting Planlegg veeskekvalitetskontroll i henhold til et
on mmddyy (Hver n. tidsintervall og en startdato. Tidsintervallet er et
dag fra og med) antall dager i omradet 1 til 99. Velg startdatoen i
popup-kalenderen.

Time (Klokkeslett) Dette alternativet er bare aktivert nar en annen
verdi enn AV er angitt for Frekvens.

Testing due at HH:mm | Tid pa dagen nar vaeskekvalitetskontroll skal

(Testing utfgres k. utfgres. Angi en verdi for timer og minutter i

TT:mm) omradet 00:00 til 23:59. Standard er 00:00
(midnatt).

Grace period Ekstra tillatt tid fgr og etter testing pa grunn av

(Lopeperiode) tiden det tar a utfgre vaeskekvalitetskontroll hvis

kontrollen ikke utfgres pa det planlagte
tidspunktet. Etter at denne tiden har utlgpt,
deaktiveres pasienttesting. Lgpeperioden avgjgr
ogsa nar varselmeldingen for planlagt
kvalitetskontroll skal vises pa instrumentet.

n hours (n timer)
Antall timer. 8 timer er standard. Omradet er O til

255.
Apply Schedule to Velg hvilke maneder du vil utfgre testing. Noen
(Bruk plan for) eller alle manedene i dret kan velges.
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Cartridge QC Profile
(Kvalitetskontrollprofil
for kassett)

Hvis frekvens er angitt, definerer du minst én
Cartridge QC Profile (Kvalitetskontrollprofil for
kassett).

Add QC Profile (Legg til
kvalitetskontrollprofil)

Klikk pa Add QC Profile (Legg til
kvalitetskontrollprofil). Dette panelet viser:

Cartridge QC Profile

QC Cartridge = E3+

Dependent Cartridges
EC4+
ECE+
G3+
BNP
hs-Tnl

QC Fluids

None
None

Update QC Profile Cancel

CHEMS+

B_

EGT+

BhCG

TB!
None
None

CGo+ G
CG4+ EGG+
Crea ACT-K
PTplus/aPTT PTplus
TEl Plasma

None

None

QC Cartridge
(Kvalitetskontrollkassett )

denne profilen fra liste

Klikk pa pilen for a vise en rullegardinliste med kassetter. Velg kassetten for

n. Dette er den overordnede kassetten.
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Underordnede kassetter Nar mer enn én type kassett kan teste for samme analytt, kan én
kassett veere avhengig av en annen. Under testing gjelder resultatet
for en analytt som er felles for begge kassettene bade for kassetten
som ble testet, og for kassetten som er avhengig av den. For eksempel
tester en CHEM8+-kassett for kreatinin. En Crea-kassett tester ogsa for
kreatinin. Hvis CHEM8+ velges fra nedtrekksmenyen «QC Cartridge»
(Kassett for kvalitetskontroll), kan en Crea-kassett velges som avhen-
gig kassett. CHEM8+ er overordnet kassett, og Crea er underordnet
kassett. Nar kvalitetskontroll utfgres for CHEM8+-kassetten og resulta-
tet for kreatinin er «pass» (godkjent), anses ogsa Crea-kassetten a ha
bestatt testen for kreatinin.

Alternativ a velge en eller flere kassetter som underordnede. Velg en
underordnet ved a velge avmerkingsboksen ved siden av kassettens
navn.

= Merk: Alle analytter som benyttes hos institusjonen bgr
inkluderes i tidsplanen for testing av veeskekvalitetskontroll
og kalibreringsverifisering.

= Merk: En kvalitetskontrollkassett som velges som overordnet
kassett i en kassettprofil for kvalitetskontroll kan ikke vaere
en underordnet kassett i en annen kassettprofil for
kvalitetskontroll i samme tidsplan. Den kan vaere en
underordnet kassett i en kassettprofil for kvalitetskontroll
som hgrer til en annen tidsplan.
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Malte kassetter og analytter

TBI

(Kvalitetskontrollvaesker)

=

ma ikke dupliseres.
Merk: Bare APOC-kontroller fungerer med automatisk
bestatt/ikke bestatt-pavisning med eVAS. Nar du har valgt
vaeskene, klikker du pa Update QC Profile (Oppdater
kvalitetskontrollprofil).

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Forrige for & ga tilbake til forrige skjerm
* Forkast for 8 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane

CHEM8+ EC8+ Crea G CG8+ EG7+ EGC+ CG4+ G3+ ACT-K Plasma TBI hs-Tnl
Natrium (Na) X X X X X
Kalium (K) X X X X X
Klorid (Cl) X X
o ica) | % XX
Glukose (Glu) X X X X
boaoeen | x|
Kreatinin X X
TCO: X
Hematokrit X X X X X
Laktat 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
QC Fluids Velg opptil 6 forskjellige veesker i 1 kvalitetskontrollplan. Utvalget
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Cal Ver Schedules (planer for kalibreringsverifisering)

Denne funksjonen brukes til a fastsette en testplan for kalibreringsverifisering for i-STAT Alinity-
instrumentene. En egendefinert testplan for kalibreringsverifisering kan inkludere: kassettypene og
vaeskene for kalibreringsverifisering som skal brukes, kassettypene som aktiveres ved & kjgre vaesker for
kalibreringsverifisering og planen for a utfgre kalibreringsverifiseringstesting. Det kan oppgis opptil 3
testplaner for kalibreringsverfisering. Alternativene for planer vises her én gang, siden alternativene er
identiske for alle tre.

= Merk: Ikke alle produkter er tilgjengelig i alle omrader. Hgr med den lokale
representanten om tilgjengelighet i spesifikke markeder.

Frekvens Velg ett av fglgende:
Off (Av) Dette er standard.
Every of [ Det fgrste tomme feltet fylles ut med fgrste, andre,
each month tredje, fijerde eller sist valgte verdi fra
(Hver rullegardinlisten. Det andre feltet fylles ut med
i hver dagen i uken som er valgt fra rullegardinlisten.
maned) Eksempel — hver andre torsdag i maneden.
Time (Klokkeslett) Dette alternativet er bare aktivert nar en annen

verdi enn AV er angitt for Frekvens.

Testing due at HH:mm
(Testing utfgres kl.
TT:mm)

Tidspunkt for nar kalibreringsverifisering skal
utfgres. Angi en verdi for timer og minutter i
omradet 00:00 til 23:59. Standard er 00:00
(midnatt).

Grace period (Lgpepe-
riode)

Ekstra tillatt tid fgr og etter testing pa grunn av
tiden det tar a utfgre
kalibreringsverifiseringstesting hvis testingen

ikke utfgres pa det planlagte tidspunktet. Etter at
denne tiden har utlgpt, deaktiveres pasienttesting.
Lgpeperioden avgjgr ogsa nar varselmeldingen

for planlagt kalibreringsverifisering skal vises pa
instrumentet.

n hours (n timer)
Antall timer. 8 timer er standard. Omradet er O til
255.

Apply Schedule to
(Bruk plan for)

Velg hvilke maneder du vil utfgre testing. Noen
eller alle manedene i aret kan velges.

Cartridge QC Profile
(Kvalitetskontrollprofil
for kassett)

Hvis frekvens er angitt, definerer du minst én
Cartridge QC Profile (Kvalitetskontrollprofil for
kassett).

Add QC Profile (Legg til
kvalitetskontrollprofil)

Klikk pa Add QC Profile (Legg til
kvalitetskontrollprofil). Dette panelet 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+ CGo+ G
6+ CG4+ EGE+
EGT+ Crea ACT-K
BhCG PTplus/aPTT PTplus
TBI TBI Plasma

None None

None None

QC Cartridge
(Kvalitetskontrollkassett )

Klikk pa pilen for a vise en rullegardinliste med kassetter. Velg kassetten for
denne profilen fra listen. Dette er den overordnede kassetten.

Underordnede kassetter

Nar mer enn én type kassett kan teste for samme analytt, kan én
kassett vaere avhengig av en annen. Under testing gjelder resultatet
for en analytt som er felles for begge kassettene bade for kassetten
som ble testet, og for kassetten som er avhengig av den. For
eksempel tester en CHEM8+-kassett for kreatinin. En Crea-kassett
tester ogsa for kreatinin. Hvis CHEM8+ velges fra nedtrekksmenyen
«QC Cartridge» (Kassett for kvalitetskontroll), kan en Crea-kassett
velges som avhengig kassett. CHEM8+ er overordnet kassett, og Crea
er underordnet kassett. Nar kvalitetskontroll utfgres for CHEM8+-
kassetten og resultatet for kreatinin er «pass» (godkjent), anses ogsa
Crea-kassetten 3 ha bestatt testen for kreatinin.

Alternativ a velge en eller flere kassetter som underordnede. Velg en
underordnet ved & velge avmerkingsboksen ved siden av kassettens
navn.

—1  Merk: Alle analytter som benyttes hos institusjonen bgr
inkluderes i tidsplanen for testing av veeskekvalitetskontroll
og kalibreringsverifisering.

=1 Merk: En kvalitetskontrollkassett som velges som
overordnet kassett i en kassettprofil for kvalitetskontroll kan
ikke vaere en underordnet kassett i en annen kassettprofil
for kvalitetskontroll i samme tidsplan. Den kan vaere en
underordnet kassett i en kassettprofil for kvalitetskontroll
som hgrer til en annen tidsplan.

QC Fluids
(Kvalitetskontrollvaesker)

Velg opptil 6 forskjellige veesker i 1 kvalitetskontrollplan. Utvalget
ma ikke dupliseres. Nar du har valgt vaeskene, klikker du pa Update
QC Profile (Oppdater kvalitetskontrollprofil).
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Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for & apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr giennomgas f@r publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfere dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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Brukerdefinert meldingskategori

Denne kategorien muliggjgr opprettelse av en brukerdefinert melding, som vises pa i-STAT Alinity
instrumentet f@gr innsetting av kassetten i testbanen. Denne kategorien er et alternativ.

For a opprette nye brukerdefinerte meldinger, klikk pa Sett opp. Skjermen viser standard
navn MidlertidigNavn. Endre navnet ved a benytte spesifikasjonene som vist under:
Brukerdefinert melding

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning (_)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Forkast for a omgjgre endringer
* Neste for a apne neste fane

Brukerdefinert melding Skjermen for oppf@ring av brukerdefinert meldingsinnhold vises.
Maksimalt 40 tegn per linje og maksimalt 10 linjer kan spesifiseres.

Etter a ha f@rt opp den brukerdefinerte meldingen velger du blant alternativene som vises nederst pa
skjermen.

e Previous for 3 ga tilbake til skiermen som ble vist fgr denne skjermen

e Forkaste for a angre pa endringene

e Finish Later for a opprette et utkast

e Next for a apne den neste fanen
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Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil

Kategori for opplaeringsinnstillinger

| kategorien for opplaeringsinnstillinger kan du opprette brukerdefinerte opplaeringsscenarier, for a tilby
en samsvarende opplevelse av opplaeringen for alle operatgrer. Hver operatgr vil se samme
pasientinformasjoner og resultater, opprettet i opplaeringsscenarier. Det gir et standardisert
opplaeringsmateriale for testing av individuell pleie under tilsyn.

For & opprette nye kategoriinnstillinger, klikk pa Sett opp. Skjermen viser standard navn, MidlertidigNavn.
Endre navnet ved a benytte spesifikasjonene som vist under:

Opplaeringsinnstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning ( _)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forkast for 3 omgjgre endringer
* Neste for & dpne neste fane

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 3.4-68



Basic Functions (Grunnleggende funksjoner)

Alternativene pa denne fanen kontrollerer tilgangen til gvingsmodusen og leverer et arbeidsomrade for a

opprette gvingsscenarioer.

Training Mode (@vingsmodus)

Allow Instrument to Enter Train-
ing Mode (Tillat instrumentet ga
inn i gvingsmodaus)

Hvis du vil nekte tilgang til gvingsbanen, fjerner du merket i
avkrysningsboksen. Hvis tilgang til gvingsbanen er aktivert, velger
du ett av disse alternativene:

Require permissions (Krev Dette er standard.

tillatelser)

No permissions required (Ingen
tillatelser kreves)

Velg for a gi tilgang til
gvingsbanen uavhengig av
tillatelser.

Kassetter i treningsbane

Allow Expired Cartridges in
Training Pathway (Tillat utlgpte
kassetter i gvingsbane)

Merk av i denne boksen for 3 tillate at utlgpte kassetter brukes i
gvingsbanen.

Sjekkliste for direkte observasjon

av operatgr

Edit Observation Checklist
(Rediger sjekkliste for
observasjon)

Velg dette alternativet for a opprette en sjekkliste med elementer
som skal vises pa i-STAT Alinity-instrument. Sjekklisten for
observasjon er ment & brukes som et sted pa instrumentet der en
superbruker (instruktgr) og en operatgr kan se en utfyllende liste
over ferdighetene som trengs for a opprettholde kompetansen.
Superbrukeren (instruktgren) observerer operatgren ved a utfgre
ferdighetene og kommuniserer til POCC (administratoren) at
operatgren har fullfgrt listen.

Det vises en tekstboks, og du kan skrive inn opptil 40 tegn. Klikk pa
Add Observation (Legg til observasjon) for a lagre. Da vil en annen
tekstboks for et tilleggselement vises. Nar alle elementene er
registrert, angir du en identifikator for revisjonen i tekstboksen
Checklist Revision (Sjekklisterevisjon).

Update Observation Checklist
(Oppdater kontrolliste for
observasjon)

Velg dette alternativet etter at alle sjekklisteelementene er
opprettet og en verdi for Checklist Revision (Sjekklisterevisjon) er
angitt. Sjekklisteelementene og informasjonen for
revisjonssjekklisten vises.
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@vingsscenarioer

Legg til gvingsscenario Velg dette alternativet for a dpne et arbeidsomrade for 3 opprette
gvingsscenarioer. Vaer oppmerksom pa fglgende:

* For at pasientinformasjonen skal vises pa i-STAT Alinity-
instrumentet, ma PPID-funksjonen i Patient Settings
(pasientinnstillinger) veere aktivert.

* For at analyseverdier skal vises som kritiske, unormale
eller normale verdier, er det ngdvendig med referanse- og
handlingsomrader eller grenseverdier i Analyte Settings
(Analyttinnstillinger).
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Pa skjermbildet som vises, angir du verdier for scenarioet du oppretter.

Training Scenarios

Patient 1D
Patient Last Name
Date of Birth

0972172021

Gender Male

Acceptable outcome values are numeric outcomes i.e. 4.25 or ***

Chloride Potassium Sodium BUN lonized Calcium
Glucose Total CO2 PO2 PCO2 Hematocrit
Creatinine ACT-K aPTT BNP BhCG

INR+ hs-Tnl GFAP UCH-L1

Update Training Scenario Cancel

pH

Lactate

PT+

Nar all informasjon er lagt inn, klikker du pa Update Training Scenario (Oppdater gvingsscenario).

Scenarioet som ble opprettet, vises pa et skjermbilde som det som vises her:

Training Scenarios

Patient D : 12345
Patient Last Mame : Smith
Date of Birth : 0%/21/2021

Gender : Male

[on3
[Po2: Jg PCOZ : ]
ematocr:
CTK : BhCG :
GFAP:

| X

=

Edit Training Scenario

Delete Training Scenario
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Du kan velge:

* Edit Training Scenario (Rediger gvingsscenario) for a gjgre endringer

* Delete Training Scenario (Slett gvingsscenario) for a forkaste

* Add Training Scenario (Legg til gvingsscenario) for & opprette et annet scenario

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for 3 apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr giennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan f@rst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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Kategori for STATNotes

STATNotes brukes til 8 innhente relevant pasientinformasjon, for eksempel respirasjonsparametre, pa
tidspunktet for en test. | likhet med profiler som lages med kategorier, lages STATNotes ved hjelp av sett.
| tillegg lages settene med elementer. Elementer er det operatgren ser pa instrumentet. Elementer
krever svar. Elementer tilordnes til et sett. Dette utfgres i delen Manage Set (Administrer sett). Fortsett
prosessen til settet er publisert. Nar et sett er publisert, er det mulig 3 tilordne det til en kassettype nar
du lager et STATNote. Informasjonen nedenfor forklarer prosessen i detal;.

Elementer som er oppfgrt med navn som begynner med APOC, er forhandsdefinert. Du kan vise detaljert
informasjon om hvert APOC-forhandsdefinerte element ved a klikke pa elementet og deretter pa View
(Vis). Hvis det forhandsdefinerte elementet oppfyller behovene til kunden, er det ikke ngdvendig med
flere handlinger, og elementet er klart til a legges til i et sett. Hvis det er ngdvendig a endre det
forhandsdefinerte elementet i APOC, fglger du instruksjonene for Create from Existing (Opprett fra
eksisterende) i delen Generelle innstillinger i dette dokumentet.

cJ

Abbott

STATNotes ltems Create

Select a STATNotes ltem to manage

Welcome, test@apoc.com £ APOQOC Test HCO

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,

Begynn a lage et element. Klikk pa Manage and Assemble Profiles > STATNotes > Manage Items >
Create (Administrer og sett sammen profiler > STATNotes > Administrer elementer > Opprett. Fglgende
elementtyper er tilgjengelige: Datainntasting, valgliste, valgliste med tekstboks, leveringssystem, modus
og pasienttemperatur. Hvert av disse valgene er beskrevet nedenfor.
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STATNotes ltems

Select STATNotes ltem Type

@ Data Entry
Selection List

Selaction List with
Text box

Delivery System

Mode

Patient Temperature

ltem created to scan or enter a numeric/alphanumeric data response using the keypad.
ltem created to select from a customized list of responses.

Selection List created from user customized responses or Fres Text Box available for Operator customized response.

ltem created to list delivery systems utilized for patient care then provides the ability to enter or scan data or selection list
responses for documentation of patient care information.

ltem created to document mere patient care information when a specific delivery system is chosen.

ltem created to document a patient's temperature during the time of testing.

Rev. Date: 20-Apr-2026

Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual

Page 3.4-74



Datainntasting

Denne delen beskriver hvordan du oppretter et datainntastingselement som ber operatgren om a oppgi

informasjon, enten ved hjelp av tastaturet eller ved a skanne.

Create STATNotes Iltem

Item Name Item Prompt on Analyzer

Description

Entry

® Entry, optional
Entry, mandatory with override
Entry, mandatory

Format
Numeric Only
& Alphanumeric

Entry Type
® Allow Scan and Manual Entry
Scan Only
Manual Entry Only

Minimum Length 0
Maximum Length 20
Scan Mask
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P3 dette skjermbildet angir du fglgende:

Item Name (Elementnavn) Obligatorisk. Angi et navn som bestar av 1 til 20 tegn og

* ikke begynner med tegnene APOC (med store eller sma
bokstaver)
* er et unikt navn innen denne helsetilbudsorganisasjonen.

Item Prompt on Analyzer Obligatorisk. Angi en melding som bestar av mellom 1 og 20 tegn og
(Ledetekst pa analysatoren) * ikke begynner med tegnene APOC (med store eller sma
bokstaver)

* er et unikt navn innen denne helsetilbudsorganisasjonen.

Description (Beskrivelse) Valgfritt.
Entry (Oppfgring) Velg ett av fplgende:
Entry, optional Be operatgren om en valgfri oppfering.

(Oppfaring, valgfritt)

Entry, mandatory with | Be operatgren om en obligatorisk
override (Oppfaring, oppfaring. Hvis overstyringsfunksjonen

obligatorisk med velges av operatgren, er det ikke

overstyring) ngdvendig a gjgre noe mer, og
instrumentet gar videre til neste
skjermbilde.

Entry, mandatory Be operatgren om en obligatorisk

(Oppfaring, oppfering. Testing av kassett kan ikke

obligatorisk) fortsette fgr informasjonen er angitt.

Format

Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:

Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Kun numerisk Denne innstillingen gjelder kun for manuell
inntasting og pavirker ikke skannede data.

Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver eller
tall.
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Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én av de fglgende:

Godta skanning og manuell innfgring | Godta skanning av strekkode eller manuell
innfgring av data.

Kun skanning Godta kun skanning av strekkode.

Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.

Minimumslengde Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.

Maksimumslengde Oppgi maksimumsantallet tegn som
godtas.

Skanne-maske Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig & beholde valget av konkrete

tegnposisjoner.

* Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som posisjon «1».

* Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestdende av numrene 1-9,
kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere valget av skanne-maske.

* Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghi1l234567890» og valgmegn-
stret er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som "befgh2345". Dersom
valgmgnstret er «3-4», vil strekkoden vaere «cd».

* Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som «2,4,7,8,19», kan
ikke dupliseres.

* Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret vaere lavere enn
sluttnummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade, mens «5-3» ikke er det.

* Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert nummeromrade ma vaere
lavere enn begynnelsen av neste nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et
gyldig valg, mens «3-6,6-9» ikke er det.

* Det a oppgi fortlgpende kommaer eller bindestreker er ugyldig. For eksempel er
«2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige omrader.

Manuell kontrollsiffer- | Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved

metode opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfort

ID-format gjennom a beregne kontrollsifferet og sammenligne det med

oppfert ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli

avvist.

= Merk: Systemet i-STAT Alinity stgtter kontrollsifferalgoritmene Mod

10 og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for & fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrollsiffer ved Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
manuell innfgring av operatgr- eller pasient-ID.
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Mod 11 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Skanne innfgring med
kontrollsiffermetode

Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for
opprettelse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved
skanne-innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype

Velg alt som er relevant.

Nar spesifikasjonene for dette elementet er fullfgrt, gjgr felgende i nedre hgyre hjgrne av skjermen:
* Klikk pa Publish (Publiser) for a fullfgre elementet slik at det vises i listen Manage Items (Administrer

elementer)

* Klikk pa Discard (Forkast) for a slette elementet
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Valgliste

Bruk valglisten til 3 opprette en liste over elementer som operatgren kan velge blant.

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks vises.

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil veere det f@rste elementet i valglisten. For a opprette
flere elementer, klikk Legg til element.

Eksempel pa element fra valgliste som vises pa i-STAT Alinity:

Item prompt: Allens Test
selection 1ist: Yes

MO

MA

Operatgren oppfordres til 3 velge et av svarene pa valglisten.

Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.
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* Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for a slette elementet
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Valgliste med tekstboks

Den er nesten identisk med elementet pa valglisten, men det er en viktig forskjell. Med et element pa
valglisten kan operatgren velge fra en liste med elementer. | en valgliste med tekstboks kan operatgren
velge fra en liste med elementer, eller skrive inn et standardisert svar i tekstboksen.

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom over-
styringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere han-
dlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks vises.

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil veere det f@grste elementet i valglisten. For a opprette
flere elementer, klikk Legg til element.

Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for a slette elementet
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Modus

Bruk moduselementet til & dokumentere mer detaljert informasjon om pasientbehandlingen nar et

konkret leveringssystem velges. «Modus» viser til ventilatormodus. Det finnes mange ulike

ventilatormodi. Hver modus har ulike innstillinger. Hver innstilling opprettes som et STATNote-element.

Se tabellen under for eksempler.

Merk: Alle STATNotes-elementer ma veere tilgjengelige for et modus-element kan

For eksempel viser tabellen under ulike ventilatormodi og korresponderende STATNotes-elementer.

Tabell 3-2: Modus (kun eksempler).

Modus STATNotes-elementer

A/C

Still inn rate
Vi

FI02

PEEP

PS
Heliox

CMV

Still inn rate
Vit

FI02

PEEP

PS

Heliox

N

CPAP

Vit
PIP
F102
PEEP
PS
iNO

Heliox
N

HFOV

HZ
AMP
Delta P

Bias Flow
FI02
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NIV Still inn rate
Vi

FI02

PEEP

PS

| tabellen under vil A/C-modus kreve 6 STATNotes-elementer. For a sjekke om disse STATNotes-
elementene finnes: Klikk pa Handtere og sette sammen profiler > STATNotes > Handtere elementer.

Skjermen viser alle eksisterende elementer.

Dersom alle STATNotes-elementer som trengs for A/C-modusen er inkludert pa listen, betyr det at A/C
moduselementet kan konstrueres. Det er ogsa viktig & merke seg at nar man sjekker STATNotes-listen for
et element, sa kan elementet fies under «kAPOC»-navnet. Dersom du for eksempel sgker i listen etter
elementet Still inn rate, kan det veere oppfgrt som APOC-innstilt rate.

Dersom et eller flere av STATNotes-elementene ikke eksisterer, sa opprett dem.

Nar et moduselement opprettes, vil fglgende trinn fullfgres:

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

| dette eksemplet trenger du ikke a spesifisere en beskrivelse.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.
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Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Valgliste

Klikk Rediger valgliste. Det vil vise neste del av skjermsiden:
Selection List
Semeten Lot Entey Uper Salection Sk Page
Mo Page ® STATHces Page

ATAT hisirle=t Miaaven

Innfgring pa valgliste Oppgi havnet pa ventilatormodus. Et eksempel pa en
ventilatormodus er AC. Dersom ingen STATNotes-elementer
tilordnes siden, velg: Ingen side. Dersom STATNotes-elementer skal
tilordnes siden, velg: STATNotes-side

STATNotes-elementer | boksen rett under STATNotes-elementer klikker du pa pilen for a
vise nedtrekkslisten. Velg alle elementer som bgr benyttes pa
instrumentet for a oppfordre til responser for ventilatormodusen
som konstrueres. Elementene ma vaere unike og velges kun en gang.

None
».
APOC Site
APOC FIO2
APOC Vi
APOC PEEP

APQC FIP W

Gjenta denne prosessen for alle STATNotes-elementer som trengs for ventilatormodusen som
konstrueres. Nar alle STATNotes-elementer har blitt valgt for ventilatormodusen, klikk Lagre.
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Skjermvisningen vil ligne pa:

Selection List

Selection List Entry Upon Selection 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

Merk: STATNotes-elementene som vises i eksemplet over er kanskje ikke de som
v etterspgrres pa i-STAT Alinity. Eksempel: APOC PIP vises som PIP pa instrumentet.
Dessuten vil STATNotes-element vist som Ingen ikke vaere synlig pa instrumentet.

Fglg samme trin som beskrevet over for hver enkelt modus.

Nar fullfgrt, velg fra de viste alternativene nederst pa skjermen:
» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
» Klikk Forkast for a slette elementet
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Forsyningssystem

Forsyningssystem-elementet opprettes for & dokumentere hvordan oksygen leveres. Ulike
oksygenforsyningssystemer har innstillinger og mal som bgr dokumenteres. Innstillinger og/eller mal
opprettes som STATNote-elementer. Elementer ma vaere opprettet og tilgjengelige i avsnittet Handtere
elementer fgr du kan konstruere et forsyningssystem. Se tabellen under for eksempler pa
forsyningssystemer.

=) Merk: Alle STATNotes-elementer ma veere tilgjengelige f@r et forsyningssystem-element
kan opprettes.

For eksempel viser tabellen under ulike forsyningssystemer og korresponderende STATNotes-elementer
og modi.

Tabell 3-3: Forsyningssystemtabell

Forsyningssystem STATNotes-elementer og modi
Vent Modus (spesialtilpasset modus)
Romluft Ingen
BNC LPM

FIO2

iNO
VentiMask Fl02
CPAP F102

CPAP

LPM

| tabellen under krever forsyningssystemet BNC krever 3 STATNotes-elementer. For a sjekke om disse
STATNotes-elementene finnes: Klikk pa Handtere og sette sammen profiler > STATNotes > Handtere
elementer

Skjermen viser alle eksisterende elementer. Dersom alle STATNotes-elementer som trengs til forsyn-
ingssystemet er inkludert pa listen, betyr det at forsyningssystemet kan konstrueres. Det er ogsa viktig
a merke seg at nar man sjekker STATNotes-listen for et element, sa kan elementet fies under «tAPOC»-
navnet. Dersom du for eksempel sgker i listen etter elementet Still inn rate, kan det vaere oppf@rt som
APOC-innstilt rate.

Dersom et eller flere av STATNotes-elementene ikke eksisterer, sa opprett dem.

Nar et forsyningssystem opprettes, vil fglgende trinn fullfgres:
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Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Dersom over-
styringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere han-
dlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Selection List

edection List Entry Upon Selecton Show Page

Mo Hage Mods  APDC Moo ® STATHOES Page v

1A Kotos llema

Feltene pa denne skjermen er:

Valgliste En liste over oksygenforsyningssystemer identifisert med et side-
navn. Hvert forsyningssystem vil ha Tngen elementer, som
modus eller STATNotes-side anvendt.

Innfgring pa valgliste Navnet pa siden til forsyningssystemet. Eksempel: BNC. Velg
STATNotes-elementer
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Ingen side Forsyningssystemet har ingen innstillinger eller mal. Eksempel:
Romluft. Straks Ingen side velges, klikk Lagre.

Modus Forsyningssystemet har ulike modi. Eksempel: Ventilator. Straks
Modus velges, klikk Lagre.

STATNotes-side Forsyningssystemet har ulike innstillinger og mal. Eksempel: BNC,
STATNotes-elementer: FIO2, LPM, iNO.

| boksen rett under STATNotes-elementer klikker du pa pilen for
a vise nedtrekkslisten. Velg alle elementer som bgr oppfordre til
responser pa instrumentet for forsyningssystemet som konstrueres.

MNone
A
APOC Site
AFOC FlO2
APOC Wi
APOC PEEP

AFPOC FIP W

Gjenta denne prosessen for alle STATNotes-elementer som trengs for forsyningssystemet som konstru-
eres. Nar alle STATNotes-elementer har blitt valgt for forsyningssystemet, klikk Lagre.

For alle forsyningssystemsider som konstrueres, klikk Tilfgye innfgring pa valgliste, gjenta sa alle trinn
fra innfgring pa valglisten til instruksjoner for STATNotes-side.

Nedenfor er et eksempel pa et forsyningssystem med 4 innfgringer pa valglisten:

Eslection List Entry Upon Balection Shira Page
B4 STATHobes: Page AP P02 L E
ARTT Sl e Pase
AR T e Baiir
hone e
[ (5
L= hgng
[0 4 1 | e M AR R hinrwe 5
AP IR i
AP LPM (LS,
L=y L)
L=t [
e Farw
SRt ETATH S Mage A FEC2 han Pt | Evil
e hégre
e Pz
P rase
P b
hcrne higre
[T (2o AR hicaie

Merk: STATNotes-elementene som vises i eksemplene over stemmer kanskje ikke
overens med de som etterspgrres pa i-STAT Alinity. Eksempel: APOC FIO2 vises pa
instrumentetsom FIO02. Dessuten vil STATNotes-element vist som Ingen ikke vaere synlig
pa instrumentet.

]
L]
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Nar fullfgrt, velg fra de viste alternativene nederst pa skjermen:
* Klikk Publisere for a fullfgre elementet slik at det vises pa administrer elementer-listen.
* Klikk Discard for 3 slette elementet

Pasienttemperatur
Bruk dette elementet til 3 oppfordre operatgren til a registrere pasienttemperaturen ved testtidspunktet.

For a opprette et element med STATNotes pasienttemperatur, oppgi felgende informasjon pa skjermen:

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Enhet Temperaturskala som benyttes. Velg en av disse verdiene:
Fahrenheit Dette er standard.
Celsius

Nar fullfgrt, velg fra de viste alternativene nederst pa skjermen:
¢ Klikk Publisere for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa administrer elementer-listen
¢ Klikk Discard for a slette elementet
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Administrer sett

Et STATNotes-sett er en samling STATNotes-elementer. Bruk Manage Items (Administrer elementer)for a
vise en liste over alle tilgjengelige elementer. Elementer ma opprettes og vaere tilgjengelige under delen
Manage items (Administrer elementer) fgr et Manage Set (Administrer sett) kan lages. Nar du har

bekreftet at alle elementene finnes, kan du opprette et STATNotes-sett. Nar et sett er opprettet, kan det

brukes pa kassetter. Nar pasienttesting utfgres ved hjelp av en kassett som har et STATNotes-sett i bruk,
vises STATNotes-elementene pa instrumentet.

Klikk pa Manage Sets > Create (Administrer sett > Opprett). Dette skjermbildet viser:

Create STATNotes Set

STATNotes Set Name

Description

STATNotes Items

None None None Mona

None None

Discard  Publish

| dette skjermbildet angir du:

STATNotes Set Name (Navn pa Obligatorisk. Angi et navn som bestar av 1 til 20 tegn og

STATNotes-sett) * ikke begynner med tegnene APOC (med store eller sma
bokstaver)

* er et unikt navn i denne helsetilbudsorganisasjonen.

Beskrivelse Alternativ.

STATNotes Items (STATNotes-el- | Velg opptil 6 elementer fra rullegardinboksene for a opprette settet.
ementer) Ikke dupliser.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Klikk pa Publish (Publiser) for a opprette settet
* Klikk pa Discard (Forkast) for a slette settet

Nar et STATNotes-sett er publisert, klikker du pa Done (Ferdig).
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Create STATNotes (Opprett STATNotes)
Klikk pa Create (Opprett) pa kommandolinjen.

Category STATNotes Create Manage tems | Manage Sets ]

Select a STATNotes to manage

Q oY | B-

STATNotes Name State Last Modified Modified by Edit Draft

Felgende meldinger vil vises pa skjermen:

STATNotes Name (STATNotes-navn)

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)
o mellomrom
o understrekning ( _)
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)
* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ. Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med 3 vite
hvordan eller hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nederst pa skjermen:

* Next (Neste) for a apne neste fane i denne kategorien
* Discard (Forkast) for a angre endringer
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Applying STATNotes to a Cartridge (Bruke STATNotes pa en kassett)

Hvis du vil bruke STATNotes pa en kassett, klikker du pa rullegardinboksen ved siden av kassetten og
merker navnet pa settet.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Previous (Forrige) for a ga tilbake til forrige skjermbilde

* Discard (Forkast) for a angre endringer

* Finish Later (Fullfgr senere) for a lage et utkast

* Next (Neste) for a apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfere dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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Kategori for Resultatnotater

Resultatnotater brukes til & be operatgr om tilleggsinformasjon etter visning av pasient- eller kvalitets-
resultater. | likhet med profiler som er bygget med kategorier, er Resultatnotater bygget med sett. |
tillegg er sett bygget med elementer. Elementer er det operatgren ser pa apparatet. Elementer krever
svar. Elementer tildeles et sett. Dette utfgres i Administrer sett-seksjonen.

Nar du bygger et sett, vil det vaere ngdvendig a velge om settet skal vises i Pasientveien eller Kontroll og
Kal Ver-veien. Fortsett gjennom prosessen til settet er publisert. Nar et sett er publisert er det tilgjengelig
for tildeling til en kassett-type ved bygging av et Resultatnotat. Informasjonen nedenfor vil forklare
prosessen i detalj.

Begynne a bygge et element. Klikk pa Behandle og sette opp Profiler > Resultatnoter > Behandle
elementer > Opprett. De fglgende element-typene er tilgjengelige: Dataregistrering, Valgliste, Valgliste
med tekstboks, Gjenta testen, Handlingsomrade kommentar og QC Auto feil kommentar. Hvert av disse
valgene er beskrevet nedenfor.
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Datainntasting

Denne delen beskriver hvordan du oppretter et datainntastingselement som ber operatgren om a oppgi
informasjon, enten ved hjelp av tastaturet eller ved a skanne.

Create Result Notes Item

Iterm Name Itern Prompt on Analyzer

Description

Entry

@) Entry, optional
Entry, mandatery with overrids
Entry, mandatory

Format
Numeric Only
@ Alphanumeric

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.
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Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.
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Format Fastlegger formatet som benyttes for oppfgring av data. Velg enten:

Data vil kun bli lagt inn som tall. Merk:
Kun numerisk Denne innstillingen gjelder kun for manuell
inntasting og pavirker ikke skannede data.

Alfanumerisk Data fgres opp enten som bokstaver eller
tall.

Innfgringstype Fastsla hvordan data fgres inn i i-STAT Alinity instrumentet. Velg én av de fglgende:

Godta skanning og manuell innfgring | Godta skanning av strekkode eller manuell
innfgring av data.

Kun skanning Godta kun skanning av strekkode.

Kun manuell innfgring Godta kun manuell innfgring av data.

Minimumslengde Oppgi minimumsantallet tegn som godtas.

Maksimumslengde Oppgi maksimumsantallet tegn som god-
tas.

Skanne-maske Innstilling av strekkodeskanning som gjgr det mulig & beholde valget av konkrete

tegnposisjoner.

* Den fgrste posisjonen (lengst til venstre) er nummerert som posisjon «1».

* Skanne-maske-feltet godtar oppfgring av tekst bestdende av numrene 1-9,
kommaer (','), og bindestreker ('-') for a identifisere valget av skanne-maske.

* Dersom strekkoden for eksempel lyder «abcdefghil234567890» og valgmgnstret
er «2,5-8,11-14», vil sa strekkoden bli tolket som "befgh2345". Dersom valgmen-
stret er «3-4», vil strekkoden vaere «cd».

* Individuelle posisjonsvalg som separeres av et komma, slik som «2,4,7,8,19», kan
ikke dupliseres.

* Innenfor hvert nummeromrade ma startnummeret vaere lavere enn
sluttnummeret. For eksempel er «3-5» et gyldig omrade, mens «5-3» ikke er det.

¢ Valgomrader kan ikke overlappe. Slutten av hvert nummeromrade ma vaere
lavere enn begynnelsen av neste nummeromrade. For eksempel er «3-6,7-9» et
gyldig valg, mens «3-6,6-9» ikke er det.

* Det a oppgi fortlgpende kommaer eller bindestreker er ugyldig. For eksempel er
«2--5», «2-5,,7-10» og «2,-5» alle ugyldige omrader.
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Manuell
kontrollsiffermetode

Dersom en institusjon benytter en understgttet kontrollsifferalgoritme ved
opprettelse av operatgr- eller pasient-ID, kan i-STAT Alinity verifisere et oppfort
ID-format gjennom a beregne kontrollsifferet og sammenligne det med
oppf@rt ID-nummer. Dersom kontrollsifrene ikke stemmer overens vil en ID bli

avvist.

= Merk: Systemet i-STAT Alinity stgtter kontrollsifferalgoritmene Mod 10
og Mod 11 som er beskrevet i HL7-tabellen 0061
(kontrollsifferskjema) i HL7-spesifikasjonen (Rev 1.4). Ta kontakt med
din LIS/HIS eller IT-avdeling for a fastsla om din institusjon benytter
kontrollsifre ved opprettelsen av operatgr- og/eller pasient-ID-numre,
og finne ut hvilken algoritme som benyttes dersom det er tilfelle.

Tillatte verdier er:

Intet kontrolisiffer ved manu-
ell innfgring

Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse
av operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved
manuell innfgring

Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
operatgr- eller pasient-ID.

Skanne innfgring med
kontrollsiffermetode

Hvorvidt det skal benyttes et kontrollsiffer ved skanning av en verdi for
opprettelse av en operatgr- eller pasient-ID.

Intet kontrollsiffer ved Ikke benytt et kontrollsiffer ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 11 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 11-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Mod 10 kontrollsiffer ved | Benytt Mod 10-algoritmen ved opprettelse av
skanne-innfgring operatgr- eller pasient-ID.

Strekkodetype

Velg alt som er relevant.

Nar spesifikasjonene for dette elementet er fullfgrt, velg fra muligheten nederst til hgyre pa skjermen:
Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
Klikk Forkast for a slette elementet
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Valgliste

Bruk valglisten til 3 opprette en liste over elementer som operatgren kan velge blant.

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks viser:
Selection List

Add ltem

Update Selection List | Cancel

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil veere det f@rste elementet i valglisten. For a opprette
flere elementer, klikk Legg til element.
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Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
» Klikk Forkast for & slette elementet

Listen Resultatmerknader elementnavn vises og inkluderer na elementet som nettopp ble opprettet pa
valglisten.
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Valgliste med tekstboks

Den er nesten identisk med elementet pa valglisten, men det er en viktig forskjell. Med et element
pa valglisten kan operatgren velge fra en liste med elementer. | en valgliste med tekstboks oppfordres
operatgren til 3 velge sitt svar, enten fra valglisten, eller ved a skrive inn et standardisert svar i tekst-

boksen.
Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Dersom over-
styringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere han-
dlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks vises.

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil vaere det fgrste elementet i valglisten. For a opprette
flere elementer, klikk Legg til element.

Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for a slette elementet
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Gjenta testelement

Gjenta testelement benyttes for 8 oppfordre operatgren til a svare «Ja» eller «Nei» dersom det er
pakrevd a gjenta en test.

Pa skjermen som vises, angi verdiene for:

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Under Valgliste vises verdiene Ja og Nei. Dette er de eneste mulige svarene som vises pa instrumentet.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for & slette elementet
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Handlingsomrade-kommentar

Et handlingsomrade-kommentar element oppfordrer operatgren til a velge en kommentar for et
pasientresultat som er innenfor handlingsomradet.

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Dersom over-
styringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere han-
dlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks viser:
Selection List

Add Item
Update Selection List | Cancel

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil vaere det fgrste elementet i valglisten. For a opprette
flere elementer, klikk Legg til element.
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Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for a slette elementet

QC Autofeil kommentar

Resultatmerknader for kvalitetskontroll AutoFeil kommentaren benyttes kun nar fastsettelse av bestatt/
ikke bestatt kvalitetskontroll settes pa Auto via eVAS (viser til kategorien for kvalitetsinnstillinger).

Elementnavn Obligatorisk. Oppgi et navn med 1 til 20 tegn og:
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Elementoppfordring pa Analyzer | Obligatorisk. Spesifiser en forespgrsel med 1 til 20 tegn og:

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen.

Beskrivelse Alternativ.

Innfgringsoppfordring Velg én av de fglgende:

Innfgring, alternativ
Oppfordre operatgren til en alternativ innfgring.

Innfgring, obligatorisk med overstyring

Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppf@ring. Dersom
overstyringsfunksjonen velges av operatgren kreves ingen flere
handlinger, og instrumentet vil fortsette til neste skjerm.

Innfgring, obligatorisk
Oppfordre operatgren til en obligatorisk oppfgring. Testingen av
kassetten kan ikke fortsette fgr informasjonen oppgis.

Hvert element for valglisten defineres deretter.

Klikk Rediger valgliste. En tekstboks viser:
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Selection List

Add Item

Update Selection List | Cancel

Skriv inn opp til 20 tegn i tekstboksen. Dette vil veere det fgrste elementet i valglisten. For a opprette flere
elementer, klikk Legg til element.

Etter at alle elementer pa valglisten har blitt opprettet, klikk Oppdater valgliste eller Avbryt.

» Klikk Publiser for a fullfgre elementet slik at det vil vises pa listen Behandle elementer
* Klikk Forkast for & slette elementet

Administrer sett

Et sett med resultatnotater er en samling av resultatnotatelementer. Bruk Manage Items (Adminis-

trer elementer) til 3 vise en liste over alle tilgjengelige elementer. Elementer ma vaere opprettet og
tilgjengelig i Manage items (Administrer elementer)-delen fgr det kan lages en Manage Set (Administrer
sett). Nar du har bekreftet at alle elementene finnes, kan du opprette et sett med resultatnotater. Nar du
oppretter et sett med resultatnotater, ma du angi banen for pasienttesting eller kontroll- og
kalibreringsverifiseringstesting for resultatnotatsettet. Nar et sett er opprettet, kan det brukes pa
kassetter. Etter at pasienttesting eller kontroll- og kalibreringsverifiseringstesting er utfgrt med en
kassett, vises elementet med resultatnotater pa instrumentet.

Bruk Manage Sets > Create (Administrer sett > Opprett). Dette skjermbildet viser:

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

Velg ett av fglgende pa skjermbildet som vises ovenfor:

Patient pathway (Pasientbane) Bruk resultatnotater nar du utfgrer pasienttesting.
Control and Cal Ver pathways Bruk resultatnotater nar du utfgrer kontroll- eller
(Baner for kontroll og kalibreringsverifiseringstesting
kalibreringsverifisering)

Klikk deretter pa Create Set (Opprett sett) gverst til hgyre pa skjermen.

Result Notes Set (Sett med resultatnotater)
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Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)
o mellomrom
o understrekning ( _)
* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)
* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Alternativ.
Result Notes Items Velg opptil 6 elementer fra rullegardinboksene for a
(Resultatnotaterelementer) opprette settet. Ikke dupliser.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Discard (Forkast) for a angre endringer
* Publish (Publiser) for 3 opprette settet

Nar et sett med resultatnotater er publisert, klikker du pa Done (Ferdig).

Create Result Notes (Opprett resultatnotater)

Klikk pa Create (Opprett) pa kommandolinjen.

Seter] 2 Rt Wotes o marage

R Kot Narme Saste [ MSafied by

[ o= |
Result Notes (Resultatnotater)
Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning (_)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen
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Beskrivelse Alternativ.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nedenfor:
* Next (Neste) for a apne neste fane i denne kategorien
* Discard (Forkast) for a angre endringer.
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Bruke et resultatnotatsett pa en kassett

Hvis du vil bruke et resultatnotatsett pa en kassett, klikker du pa rullegardinboksen ved siden av
kassetten og merker navnet pa settet. Resultatnotatsett for pasientbane kan brukes pa kassetter.
Resultatnotatsett for kontroll- og kalibreringsverifiseringsbaner kan bare brukes pa kontroll-/
kalibreringsverifiseringssett.

Nar du er ferdig, velger du blant alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Previous (Forrige) for a ga tilbake til forrige skjermbilde

* Discard (Forkast) for a angre endringer

* Finish later (Fullfgr senere) for a lage et utkast

* Next (Neste) for a apne neste fane

Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr giennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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Kategori for tilkoblingsinnstillinger

Dette avsnittet inneholder funksjoner for tilpasning av tilkoblingsinnstillinger for i-STAT Alinity for a
kunne sende til, og motta fra, eksterne systemer, slikt som operatgr-, kassett- og pasientlister.

For & opprette tilkoblingsinnstillinger, klikk pa Sett opp. Skjermen viser standard navn
MidlertidigNavn. Endre navnet ved a benytte spesifikasjonene som vist under:

Tilkoblingsinnstillinger

Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Atil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning ( _)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite hvordan eller
hvorfor kategorien ble navngitt eller opprettet.

Nar du er ferdig med a velge verdier, velg blant alternativene som vises under:
* Neste for & dpne den neste fanen for denne kategorien
* Forkaste for a angre pa endringene.
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Tilkoblingskart

For & aktivere sending og mottak av data til og fra i-STAT Alinity-apparat, konfigureres tilkoblingene til de
eksterne systemene som er oppfgrt pa tilkoblingskartet.

Tilkoblingskartet inkluderer:
Testjournaler
Apparathendelser
Operatgrliste
Pasientliste
Kassettliste
Logghendelser

For hvert eksternt system pa kartet trengs fglgende informasjon:

* Korrekturlesernavn - informasjonssystemnavn, for eksempel InfoHQ
* Leverandgrnavn - for eksempel Abbott Point of Care

* |P-adresse

* Nettverksport

Synkronisering av instrumentklokkens dato/tid

Nar innstillinger for tilkoblingskart er aktivert for testjournaler, operatgrliste, pasientliste eller kassettliste
og instrumentet er koblet til et nettverk via et kablet eller tradlgst grensesnitt, vil instrumentet automatisk
synkronisere dato og klokkeslett med tiden hos dataadministratoren. Denne funksjonen kan deaktiveres
via instrumentets prosedyre for & Angi klokke. Se Instrument Clock Date/Time

Synchronization (Instrumentsynkronisering av dato/klokkeslett) i avsnitt 1.2 i-STAT Alinity instrument for
detaljer.

Dersom alle IP-adresser pa tilkoblingskartet er de samme, kan instrumentet synkronisere tiden under alle
kommunikasjonsgkter hos dataadministratoren (for eksempel under overfgring av resultater eller mottak
av lister).

Dersom IP-adressene pa tilkoblingskartet ikke er de samme, vil instrumentet synkronisere tiden med kun
en dataadministrator. | et slikt tilfelle vil instrumentet velge en dataadministratoren i henhold til den
forst aktiverte IP-adressen pa tilkoblingskartet i fglgende rekkefglge: Testjournaler, operatgrliste,
kassettliste, pasientliste.

= Merk: Instrumenter kan stilles inn slik at de innleder kommunikasjon med interne kilder
hver gang de slas av. Se avsnittet Kommunikasjoner for detaljer om a Sla av kommuni-
kasjon.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for d apne neste fane
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Oppsummering

Oppsummeringen er en skjult visning over innstillingene som kan utvides for en fullstendig visning.
Oppsummeringen bgr gjennomgas fgr publisering. Nar innstillingene er bekreftet, klikk pa Publiserknappen
for a fullfgre dem. En kategori kan fgrst legges til en profil nar publiseringsstatus er fullfgrt.

Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for a ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for 3 omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Publiser for a gjgre innstillinger tilgjengelig for bruk i en profil
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Opprette en profil

En i-STAT Alinity profil er en samling av kategorier. Det er fem kategorier (markert med en asterisk *) som
er pakrevd for a konstruere en profil og fem valgfrie kategorier, som alle er oppf@rt under.

Fglgende kategorier er obligatorisk (markert med en asterisk *) for & konstruere en profil:
* *Generelle innstillinger

*  *Operatgrinnstillinger

* *Kvalitetsinnstillinger

* *Pasientinnstillinger

*  *Analyttinnstillinger

| tillegg til de obligatoriske kategoriene, er det valgfrie kategorier som kan inkluderes i en profil:
* Brukerdefinert melding

* Opplaeringsinnstillinger

* STATMerknader

* Resultat Merknader

* Tilkoblingsinnstillinger

For & starte og definere en profil fra Hjem-siden: klikk Handtere og sette sammen profiler > Profil > Sett
opp. Denne skjermen viser:

o Profile Name

Profile Name
APOCProfile

Description

Denne skjermen har fglgende alternativer:

Profil
Navn Obligatorisk. Oppgi et navn med 4 til 40 tegn og:
* bestar kun av fglgende tegn:
o 0til9
o Aftil Z eller alfabet som passer for sprak (med store eller sma
bokstaver)

o mellomrom
o understrekning (_)

* som ikke begynner med tegnene APOC (med sma eller store
bokstaver)

* er et unikt navn ved denne helseinstitusjonen

Beskrivelse Oppgi all informasjon som hjelper brukeren med a vite hvordan
eller hvorfor profilen ble navngitt eller opprettet.
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Nede i skjermens hgyre hjgrne klikker du enten:
* Forkaste for a forkaste informasjonen, eller
* Neste for a apne den neste fanen

Velg forhandsdefinerte eller tilpassede kategorier for en profil.

Klikk pa Neste etter a ha spesifisert et profilnavn for a apne listen Generelle innstillinger. Dette er en
liste over alle de eksisterende kategoriene for generelle innstillinger:

ﬂ [Y. Py — Gerseral Sl A.*:'d:.-rw."\.--rrnﬂ
[PENETE P, S ] [F LAH1 Maiaga] gz By
- APt s Sngn Acgree] O
A e A Ak T
[RT S il Yo

Srapairy 1 4 3 of 3 row

Generelle innstillinger er en obligatorisk kategori for en profil. Velg en kategori for generelle innstillinger
ved 3 klikke pa avmerkingsboksen ved siden av navnet. For 3 vise innholdet i kategorien, klikk pa Detal-
jer. En oppsummeringsskjerm apnes:

Summary b4

4+ General Settings Name
+ Basic Functions

+ Date

+ Communications

4+ Operator Actions

+ Critical CallBack

+ Print

4+ i-STAT Reserved

Oppsummeringsskjermen viser alle faner for den kategorien. Klikk pa en fane for a vise alternativene for
den fanen. Etter a ha gjennomgatt detaljene for kategorien forlates oppsummeringsskjermen ved a
klikke pa X.

Nar det a velge kategorier er fullfgrt, velg fra de viste alternativene pa bunnen av skjermen:
* Forrige for  ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for a opprette et utkast

* Neste for a apne neste fane

For a velge alle kategorier for en profil, fglg samme trinn som beskrevet for generelle innstillinger. Velg en
kategori for hver av de pakrevde kategoriene: Generelle innstillinger, operatgrinnstillinger,
kvalitetsinnstillinger, pasientinnstillinger og analyttinnstillinger. Dersom ingen obligatorisk kategori
velges, vil den forhandsdefinerte kategorien benyttes for profilen. Alternative kategorier kan ogsa velges
for profilen.
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Nar du er ferdig, velg fra alternativene som vises nederst pa skjermen:
* Forrige for 3 ga tilbake til forrige skjerm

* Forkast for a omgjgre endringer

* Fullfgr senere for 3 opprette et utkast

* Publiserfor a gjgre profilen tilgjengelig for bruk

Listen Profilnavn vises og inkluderer na profilen som nettopp ble opprettet.
Lagre og eksportere en profil

Etter at en profil er publisert kan den lagres og eksporteres. For a lagre en profil pa Profilenavn-listen,
velg avmerkingsboksen ved siden av navnet til profilen som lagres. Oppe i skiermens hgyre hjgrne klikker
du pa Eksport. Nederst pa skjermen vil en oppfordring som ligner pa den som kan ses under vise:

Do you want to open or save APOCProfile.apkg (85 KB) from 10.100.50.7257 Open Save hd Cancel
Velg:
Apne (Ikke anbefalt)
Lagre For a lagre filen. Klikk pa nedoverpilen og velg:
Lagre som For a lagre filen pa en konkret desti-

nasjon (USB).

Lagre og apne (Ikke anbefalt)

Avbryte For ikke a lagre filen.

Installer en profil fra en USB

Kontroller at riktig profile.apkg-fil er lastet inn i USB.

Finn USB-porten pa siden av basestasjonen og sett inn USB-en.

Plasser apparatet pa basestasjonen. Sla pa apparatet.

Naviger til Flere valg > Administrative valg > Profiladministrasjon > Installer profil fra USB

Fglg instruksjonene pa skjermen for a starte installasjonen.

Skjermen med Aktiver USB-enheten viser to avmerkingsbokser. Begge boksene ma vise en grgnn
hake (v) for at installeringen skal fortsette. Eventuelle feilsgkingstrinn vises nedenfor.

7. Kontroller at profilen er lastet opp pa apparatet ved a navigere til Flere valg > Apparatstatus og bruk
sa Side-knappen for a navigere til side to. Profilnavn og dato for installasjon vil vises. Gjenta installas-
jonen hvis den riktige informasjonen ikke vises.

ounhkwNRE

Feilsgking

Dersom apparatet ikke oppdager basestasjonen, prgv det fglgende:
» fjern apparatet og sett det tilbake pa basestasjonen
* kontroller at basestasjonen far strgm (blatt lys skal da lyse)

Dersom apparatet ikke oppdager USB-enheten, prgv det fglgende:
* fjern USB-en og sett den inn igjen
* kontroller at USB-en er formatert

Page 3.4-113 Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-20 Rev. K i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 3.4-114



3.5 - AlinlQ CWi — Arbeidsomrade for tilpasning av
i-STAT-feilspking

Problem L@sning

Kategori- eller profilnavn viser en feilmelding Fglgende tegn er ikke tillatt nar du navngir
kategorier eller profiler:
< (mindre enn)
: (kolon)
/ (skrastrek forover)
| (vertikal strek)
* (stjernetegn)
> (st@rre enn)
« (anfgrselstegn)
\ (skrastrek bakover)
? (spgrsmalstegn)

Glemt AlinlQ CWi passord Start CWi og oppgi e-postadresse. Klikk pa Har du
glemt passordet? linken. Sjekk e-posten din for
meldinger mottatt fra
pointofcare_services@noreply.abbott.com Fglg
instruksjonene i meldingen for a tilbakestille
passordet ditt.

Ingen lyd pa i-STAT Alinity Kontroller General Settings Category for 3
bekrefte at lyden er aktivert for profilen tildelt
instrumentet. Fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a foreta de ngdvendige
endringene.

Datovisningen er feil pa i-STAT Alinity Kontroller General Settings Category for
datovisning. Fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a foreta de ngdvendige
endringene.

i-STAT Alinity tradlgs funksjon fungerer ikke Kontroller General Settings Category for 3

bekrefte at avmerkingsboksen er avmerket med
aktivert tradlgs kommunikasjon. Kontroler NCi-
innstillingene for tradlgse tilkoblingsmuligheter.

Settings ID Entry-funksjonen pa profilen tildelt

instrumentet. Fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a endre strekkodetypen.
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Problem L@sning

i-STAT Alinity viser kun de tre siste tallene eller
bokstavene av operatgr-ID-en eller ingen oper-
ater-1D. Hele operatgr-ID-en skal vises.

Kontroller Operator ID Presentation-funksjonen
i Operator ID Entry-funksjonen pa profilen tildelt
instrumentet. Fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a endre displayet.

i-STAT Alinity viser kun operatgrens fornavn og
etternavnets initialer. Hele navnet skal vises.

Kontroller Operator Name Presentation i
Operator ID Entry-funksjonen pa profilen tildelt
instrumentet. Hvis avmerkingsboksen er avmerket
for Partially Display Operator Name, fjern
merkingen for a vise hele navnet. Fglg CWi-
instruksjonene i denne handboken.

i-STAT Alinity laster ikke opp operatgrlisten

Kontroller og bekreft at Search for Operator ID on
Operator List-funksjonen i Operator Settings
Category er avmerket pa profilen tildelt
instrumentet. Hvis ikke kontrollert, felg CWi-
instruksjonene i denne handboken for a endre
profilen og aktivere instrumentet, og laste
operatgrlisten fra dataadministrasjonssystemet.
Kontroller Connectivity Settings Category for a
bekrefte at IP-adressen er programmert for
operatgrlisten.

i-STAT Alinity laster ikke opp kassettpartilisten

Kontroller og bekreft at Search Cartridge List for
Cartridge Lot Number er aktivert i Quality Settings
Category for profilen tildelt instrumentet. Hvis ikke
aktivert, fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a aktivere Search Cartridge List

for Cartridge Lot Number og laste kassettlis-

ten fra dataadministrasjonssystemet. Kontroller
Connectivity Settings Category for a bekrefte at
IP-adressen er programmert for kassettlisten.

Pasientarmband-strekkoden kan ikke skannes

Kontroller strekkodeinnstillingene i Patient
Settings ID Entry-funksjonen pa profilen tildelt
instrumentet. Fglg CWi-instruksjonene i denne
handboken for a endre strekkodetypen.

Pasientlisten kan ikke lastes opp til i-STAT Alinity

Kontroller og bekreft at Search Patient List for
Patient ID-funksjonen er aktivert i Patient Settings
Category for profilen tildelt instrumentet. Hvis
ikke, fglg CWi-instruksjonene i denne handboken
for a endre profilen og aktivere instrumentet, og
laste pasientlisten fra
dataadministrasjonssystemet. Kontroller
Connectivity Settings Category for & bekrefte at
IP-adressen er programmert for pasientlisten.
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Problem L@sning

Analyttomrader ble opprettet med benyttet alder
og kjgnn, men ingen referanse- eller
handlingsomrader vil vises pa i-STAT Alinity.
Displayet er fargelgst.

Kontroller for a bekrefte i Patient Settings, Basic
Functions at Patient Age/Gender Entry er aktivert.
Hvis ikke, fglg instruksjonene i denne handboken
for a endre innstilling og laste opp profilen med
korreksjoner.

STATNotes-settet vises ikke nar det klikkes pa
nedtrekkspilen ved siden av kassetten.

Det ma opprettes og publiseres et STATNotes-sett
under Manage Set-kategorien fgr settet vil vises
som tilgjengelig for bruk for en kassett. Fglg
instruksjonene i denne handboken for a opprette
et STATNotes-sett.

Den opprettede kategorien vises ikke i listen over
tilgjengelige kategorier nar du oppretter en profil

Kategoriene ma vzere i Published-statusen for a
vises som tilgjengelige nar du oppretter en profil.

Kassettkvalitetskontroll-partilisten benyttew og
defineres i CWi og dataadministrasjonssystemet,
men kvalitetskontroll- og
kalibreringsbekreftelsesresultatene vises ikke i
dataadministrasjonssystemet.

CWi bestatt / ikke bestatt-bestemmelse for
kvalitetskontroll og kaliberingsbekreftelse er
pakrevd. Hvis angitt til None, vil
dataadministrasjonssystemet ikke gjenkjenne den
utfgrte testen. Fglg instruksjonene i denne
handboken for & angi Auto via eVAS eller Manual.

Instrumentet indikerer at operatgrsertifiseringen
er utlgpt, mens utlgpsdatoen i operatgrlisten er i
fremtiden, etter 18-jan-2038.

Kontroller at operatgrlisten sendt fra dataadmin-
istrator, LIS eller HIS ikke inneholder utlgpsdatoer
for operatgrsertifiseringer etter 18-jan-2038.
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Problem L@sning

Instrumenttden er ikke i samsvar meddataadminis- | 1. SI3 pa instrumentet og gi deg tilstrekkelig tid
tratortfden

for at startskjermen skal forbindes med
nettverket og kommunisere med
dataadministratoren.

2. Sjekk ikonet for nettverksstatus pa
instrumentskjermen. Dersom ikonet vises, men
indikerer manglende forbindelse:
For kablet tilkobling

- P3se at instrumentet sitter godt festet i
basestasjonen.

- Bekreft at basestasjone har en kablet
tilkobling til nettverket.

For tradlgs tflkobling

- Pase at Tradlgs er aktivert via Aktiver/
deaktiver tradlgs arbeidsflyt.

- Sjekk at tradlgs kommunikasjon er aktivert
i tilpasningsprofilen, kategorien for
generelle innstillinger. Fglg CWi
instruksjonene i denne handboken for a
foreta de ngdvendige endringene.

3. Sjekk at ikonet for nettverksstatus pa
instrumentskjermen viser at instrumentet har
en nettverksforbindelse. Dersom ikke benyttes
NCi til 3 verifisere at NC-innstillingene i NC-filen
som er installert pa instrumentet er korrekte.
Fglg NCi-instruksjonene i denne handboken for
a foreta de ngdvendige endringene av
nettverksinnstillingene.

4. Sjekk tilkoblingskartet i tilpasningsprofilen for a
bekrefte at minst en av fglgende er aktivert og
har korrekt IP-adresse og port for
dataadministratoren: Testresultater,
operatgrliste, kassettliste, pasientliste. Fglg
CWi-instruksjonene i denne handboken for a
foreta de ngdvendige endringene.

5. Sjekk dataadministratoren for a sikre at den er

funksjonsdyktig og stetter kommunikasjon med
i-STAT Alinity-instrumenter.

Tilleggsinformasjon

AlinlQ CWi er et nettbasert program og kan derfor oppleve perioder med nedetid. Planlagt nedetid

varsles nar du logger deg inn. Nedetid som ikke er planlagt, selv om det aldri gnskes, kan forekomme fra
tid til annen. (F.eks.: sikkerhets- og programoppdateringer).
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Beste praksis vil vaere a lagre alle tildelte profiler i en fil pa datamaskinen til lederen av
helseorganisasjonen. Hvis en profil ma lastes pa et instrument mens systemet er nede, kan opplastingen
utfgres via USB. Midlertidig tap av brukertilgang til AlinlQ CWi vil ikke pavirke profilene som allerede er
lastet pa instrumentene.
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