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Cuvant inainte

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

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

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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Instrumentul i-STAT Alinity - Garantie

n conformitate cu excluderile privind garantia stabilite mai jos, Abbott Point of Care Inc. garanteazd ci
instrumentul i-STAT Alinity si perifericele ( cu exceptia in mod specific a consumabilelor de unica folosinta
si consumabilelor, a software-ului (asa cum este definit in EULA de mai jos) si a firmware-ului) nu vor
prezenta defecte legate de materiale si manopera pe o perioada de un an de la data la care Abbott Point
of Care Inc. a livrat pentru prima data instrumentul sau perifericul corespunzator. In cazul in care orice
instrument sau periferic i-STAT Alinity nu respecta garantia prevazuta in acest alineat si daca Abbott
Point of Care Inc. primeste o notificare scrisa cu privire la o astfel de neconformitate Tn perioada de
garantie, atunci, ca obligatie unica si exclusiva a Abbott Point of Care Inc. si ca remediu unic si exclusiv
pentru cumparator, Abbott Point of Care Inc. va efectua, la alegerea sa, (i) repararea sau inlocuirea
instrumentului sau perifericului in cauza, fara costuri suplimentare sau (ii) va rambursa pretul de achizitie
pentru instrumentul sau perifericul in cauza. in sensul prezentului alineat, , periferic’ desemneazé fiecare
dintre urmatoarele: kitul statiei de baza i-STAT Alinity, kitul imprimantei i-STAT Alinity, bateria i-STAT
Alinity si simulatorul electronic extern i-STAT Alinity.

= Nota: Drepturile mentionate Tn garantie pot varia de la un stat la altul, de la o provincie la
alta si de la o tara la alta.

Excluderi ale garantiei

Garantia stabilita anterior nu se aplica in cazul in care:

1. instrumentul sau perifericul a fost utilizat Tn mod necorespunzator, modificat, deteriorat sau utilizat
altfel decat in conformitate cu acest manual;

2. instrumentul sau perifericul a fost utilizat impreuna cu articole, substante, reactivi, baterii, accesorii
si/sau consumabile care nu sunt furnizate sau recomandate de Abbott Point of Care Inc. pentru
utilizarea cu instrumentul sau perifericul;

3. numarul serial de pe instrument sau de pe periferic a fost modificat, deformat sau indepartat;

4. instrumentul sau perifericul a fost reparat sau intretinut de o entitate neautorizata de Abbott Point of
Care Inc. sa efectueze astfel de reparatii sau intretinerea;

5. instrumentul sau perifericul a fost achizitionat de la un distribuitor neautorizat; sau

6. defectul rezulta, direct sau indirect, din:

A. utilizarea software-ului sau a interfetelor furnizate de cumparator; sau
B. pregatirea sau intretinerea necorespunzatoare de la fata locului.

GARANTIA STABILITA ANTERIOR ESTE LIMITATA, IAR ABBOTT POINT OF CARE INC. NU OFERA NICIO ALTA
GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA GARANTII DE VANDABILITATE,
DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, DE NEINCALCARE SAU DE ORICE ALTA NATURA.
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DISPOZITIVUL i-STAT® ALINITY - ACORD DE LICENTA PENTRU
UTILIZATORUL FINAL

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

Orice utilizare a acestui dispozitiv indica acceptarea de catre dvs. a termenilor acordului EULA.

Daca nu acceptati termenii EULA, nu utilizati acest dispozitiv.

Software-ul si toate drepturile de proprietate intelectuala detinute de acesta sunt proprietatea APOC si a
licentiatorilor sai. Nu aveti dreptul (i) sa utilizati Software-ul pentru a accesa sau a incerca sa accesati
orice alte sisteme, programe sau date APOC care nu sunt puse la dispozitia publicului; (ii) sa copiati,
reproduceti, modificati, fuzionati, modificati, adaptati, traduceti, republicati, incarcati, postati,
transmiteti, revindeti sau distribuiti in orice mod Software-ul (sau dispozitivele) sau decompilati,
dezinstalati, dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o forma umana perceptibila; (iii) sa
permiteti oricarei terte parti sa beneficieze de utilizarea sau de functionalitatea Software-ului prin
intermediul unui contract de inchiriere, leasing, timesharing, service sau alt tip de acord; (iv) sa
transferati oricare dintre drepturile pe care le-ati acordat in temeiul acestei clauze de licent3; (v) sa
incalcati orice limitari tehnice din Software, sa utilizati orice instrument pentru a activa caracteristici sau
functionalitati care altfel sunt dezactivate in Software sau sa decompilati, dezasamblati sau sa rescrieti in
alt mod programele software-ului, cu exceptia cazului in care legea aplicabila permite altfel; (vi) sa
efectuati sau sa Tncercati sa efectuati orice actiune care ar interfera cu buna functionare a Software-ului;
sau (vii) sa utilizati n alt mod Software-ul, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este permis in mod
expres de EULA.

Software-ul este furnizat ,,ca atare”, fira garantii de niciun fel. iIN LIMITA MAXIMA PERMISA DE LEGEA
APLICABILA, APOC SI FURNIZORII NU VOR FI RASPUNZATORI PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE, PUNITIVE, EXEMPLARE SAU PE CALE DE CONSECINTA SAU PENTRU
ORICE DAUNE PRIVIND PIERDEREA DE AFACERI, ESECURI IN TELECOMUNICATII, PIERDERI, CORUPTIE
SAU FURT DE DATE, VIRUSI, SPYWARE (PROGRAM SPION), PIERDERI DE PROFIT SAU INVESTITII,
UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU HARDWARE SAU ALT SOFTWARE CARE NU INDEPLINESTE CERINTELE
DE SISTEME APOC SAU ALTELE ASEMENEA, DACA SE STIPULEAZA IN CONTRACT, DELICT (INCLUSIV
NEGLIJENTA), RESPONSABILITATEA PRIVIND PRODUSELE SAU ALTELE, CHIAR DACA APOC SI/SAU
FURNIZORII SAI SAU ORICARE DINTRE REPREZENTANTII LOR AU FOST AVERTIZATI CU PRIVIRE LA
POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SI CHIAR DACA SE CONSTATA CA O REMEDIERE STABILITA A
ESUAT DE LA SCOPUL INITIAL. UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXONERAREA RASPUNDERII
PENTRU DAUNE ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, ASA CA ESTE POSIBIL CA LIMITAREA SAU
EXCLUDEREA DE MAI SUS SA NU SE APLICE iN CAZUL DVS.

VA RUGAM CITITI ACORDUL DE LICENTA PENTRU UTILIZATORUL FINAL (,,EULA”) INAINTE DE A UTILIZA
DISPOZITIVUL. UTILIZAREA DISPOZITIVULUI INDICA FAPTUL CA UTILIZATORUL FINAL A ACCEPTAT EULA.
ACCEPTAREA ACESTUI ACORD ESTE O CONDITIE A DREPTURILOR ACORDATE IN ACEST SENS. DACA
UTILIZATORUL FINAL NU ESTE DE ACORD CU TERMENII ACESTUI EULA, ACESTA NU AR TREBUIE SA
FOLOSEASCA DISPOZITIVUL.

1. INTRODUCERE. Va multumim ca ati ales Analizorul i-STAT (care include anumite componente
software — denumite, colectiv, ,Dispozitivul”). Acest Acord EULA reprezinta un acord legal intre
dvs. (,,dvs.”, , Utilizator final”) si Abbott Point of Care Inc. (,,APOC”, ,noi”, ,al nostru/a noastra/ai
nostri/ale noastre” sau ,,noud”), care descrie termenii si conditiile aplicabile utilizarii de catre dvs.
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a software-ului instalat pe Dispozitiv sau utilizat in legatura cu acesta, inclusiv a oricarui software
deja preinstalat pe Dispozitiv, a oricarui software pe care il puteti descarca din sectiunea de Asistenta
a site-ului web www.globalpointofcare.abbott si a oricaror instrumente si componente bazate

pe web, impreuna cu toate modificarile, imbunatatirile, actualizarile sau upgrade-urile acestora
(denumite, colectiv, ,Software-ul”).

2. ACORDAREA LICENTEI SI RESTRICTIILE. In conformitate cu termenii si conditiile acestei licente,
APOC va acorda o licenta personala, limitata, neexclusiva, netransferabila, care nu poate fi atribuita,
n timpul Termenului (asa cum se defineste Tn Sectiunea 4), pentru a accesa si a utiliza in mod
electronic Software-ul cu scopul exclusiv de a utiliza dispozitivul numai in conformitate cu Manualul
de operare a sistemului (,Manualul”). Nu sunteti licentiat sau autorizat Tn conformitate cu aceasta
EULA sa faceti niciuna dintre urmatoarele actiuni si nu veti permite niciunei terte parti sa faca
niciuna dintre urmatoarele actiuni: (i) sa accesati sau sa incercati sa accesati Software-ul pentru a
accesa sau a Incerca sa accesati orice alte sisteme, programe sau date APOC care nu sunt puse la
dispozitia publicului; (ii) sa copiati, reproduceti, modificati, fuzionati, modificati, adaptati, traduceti,
republicati, incarcati, postati, transmiteti, revindeti sau distribuiti in orice mod Software-ul (sau
dispozitivele) sau sa decompilati, dezinstalati, dezasamblati sau reduceti altfel Software-ul intr-o
forma umana perceptibil3; (iii) sa permiteti oricarei terte parti sa beneficieze de utilizarea sau de
functionalitatea Software-ului prin intermediul unui contract de inchiriere, leasing, timesharing,
service sau alt tip de acord; (iv) sa transferati oricare dintre drepturile pe care le-ati acordat in
temeiul acestei clauze de licent3; (v) sa incalcati orice limitari tehnice din Software, sa utilizati orice
instrument pentru a activa caracteristici sau functionalitati care altfel sunt dezactivate in Software
sau sa decompilati, dezasamblati sau sa rescrieti in alt mod programele software-ului, cu exceptia
cazului in care legea aplicabild permite altfel; (vi) sa efectuati sau sa incercati sa efectuati orice
actiune care ar interfera cu buna functionare a Software-ului; sau (vii) sa utilizati in alt mod
Software-ul, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este permis in mod expres in aceasta Sectiune
2.

3. REZERVAREA DREPTURILOR SI A PROPRIETATII. Software-ul este licentiat si nu este vandut, iar
APOC Tsi rezerva toate drepturile care nu v-au fost acordate in mod expres in acest acord EULA.
Software-ul este proprietatea brevetata si confidentiald a APOC si a licentiatorilor sai si este protejat
de dreptul de autor, secretul comercial si alte legi privind proprietatea intelectuald. APOC si
licentiatorii sai detin titlul, drepturile de autor si alte drepturi de proprietate intelectuala la nivel
mondial privind Software-ul si toate copiile acestuia. Acest acord EULA nu va acorda drepturi asupra
marcilor comerciale sau a marcilor de servicii ale APOC.

4. TERMENUL SI REZILIEREA. Software-ul este licentiat in perioada Tn care dispozitivele sunt utilizate
de Utilizatorul final, cu conditia respectarii termenilor acestui EULA si a Manualului (,,Termenul”).
Acest acord EULA se va rezilia automat daca nu respectati vreunul dintre termenii sau conditiile
sale, inclusiv si fara limitare daca incercati sa copiati Software-ul sau sa transferati orice copie a
Software-ului sau a oricarei portiuni a acestuia catre o alta parte sau orice incercare de a modifica
Software-ul in orice mod. La reziliere, trebuie sa incetati imediat sa utilizati Software-ul. Nicio
reziliere a acestui acord EULA nu afecteaza drepturile APOC prezentate aici.

5. CONFIDENTIALITATE. Pentru detalii despre politicile de confidentialitate, consultati Politica de
confidentialitate la www.globalpointofcare.abbott (,Politica de confidentialitate”). Sunteti de
acord sa respectati Politica de confidentialitate, deoarece aceasta poate fi modificata periodic, in
conformitate cu termenii sai.

6. DECLINAREA DE GARANTII. CU EXCEPTIA CAZULUI N CARE SE PREVEDE ALTFEL AICI, SOFTWARE-
ULUI, SERVICIILE SI ORICE CONTINUT ACCESIBIL PENTRU SOFTWARE SUNT FURNIZATE ,,CA ATARE”
SI, N LIMITA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC, AFILIATII SAI, LICENTIATORII,
FURNIZORII DE CONTINUT SAU SERVICII TERTE (DUPA CAZ), (APOC SI ALTII SUNT DENUMITI N MOD
COLECTIV ,,FURNIZORII”) DECLINA TOATE GARANTIILE, EXPRESE, IMPLICITE SAU STATUTARE, CU
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PRIVIRE LA SOFTWARE, SERVICIILE, CONTINUTUL SI MATERIALELE CONEXE, INCLUSIV ORICE
GARANTIE DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, TITLU, VANDABILITATE SI NON-INCALCARE.
FARA A LIMITA GENERALITATEA CELOR MENTIONATE ANTERIOR, APOC NU OFERA NICIO GARANTIE
SI NICIO ASIGURARE CA SOFTWARE-UL VA INDEPLINI CERINTELE DE CERTIFICARE A ORICAREI
AGENTII DE REGLEMENTARE SAU A ALTOR AGENTII DE LICENTIERE A ASOCIATIILOR, PE TERITORIUL
SAU TN AFARA STATELOR UNITE. APOC NU GARANTEAZA CA SOFTWARE-UL ESTE SECURIZAT SAU CA
NU CONTINE BUG-URI, VIRUSI, INTRERUPERI SAU ERORI SAU CA SOFTWARE-UL VA INDEPLINI
CERINTELE DVS. APOC NU GARANTEAZA CA UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI VA FI NEINTRERUPTA SAU
FARA ERORI. UNELE STATE NU PERMIT EXCLUDEREA GARANTIILOR IMPLICITE, DECI EXCLUDERILE DE
MAI SUS NU SE VOR APLICA TN CAZUL DVS. IN ACEL CAZ, ORICE GARANTII IMPLICATE SUNT
LIMITATE LA O DURATA DE 60 DE ZILE DE LA DATA ACHIZITIEI SAU LIVRARII SOFTWARE-ULUI, DUPA
CUM ESTE CAZUL. TOTUSI, UNELE STATE NU PERMIT LIMITARI TN CEEA CE PRIVESTE DURATA DE
VALABILITATE A GARANTIEI, DECI ESTE POSIBIL CA LIMITAREA SA NU SE APLICE IN CAZUL DVS.
ACEASTA GARANTIE VA OFERA DREPTURI JURIDICE SPECIFICE SI MAI PUTETI AVEA ALTE DREPTURI
CARE SUNT DIFERITE DE LA STAT LA STAT.

7. LIMITAREA RASPUNDERII S| A DAUNELOR. INTREAGA RASPUNDEREA CUMULATIVA A APOC SIA
FURNIZORILOR PENTRU ORICE MOTIV CAUZAT SAU RELATIONAT CU ACEST ACORD EULA ESTE
LIMITATA LA CINCI SUTE DE DOLARI SAU LA SUMA PLATITA DE DVS. PENTRU SOFTWARE, ORICARE
ESTE MAI MICA. TN LIMITA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC SI FURNIZORII NU VOR
FI RASPUNZATORI PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INDIRECTE, SPECIALE, ACCIDENTALE, PUNITIVE,
EXEMPLARE SAU PE CALE DE CONSECINTA SAU PENTRU ORICE DAUNE PRIVIND PIERDEREA DE
AFACERI, ESECURI iN TELECOMUNICATII, PIERDERI, CORUPTIE SAU FURT DE DATE, VIRUSI, SPYWARE
(PROGRAM SPION), PIERDERI DE PROFIT SAU INVESTITII, UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU
HARDWARE SAU ALT SOFTWARE CARE NU TNDEPLINESTE CERINTELE DE SISTEME APOC SAU ALTELE
ASEMENEA, DACA SE STIPULEAZA IN CONTRACT, DELICT (INCLUSIV NEGLIJENTA),
RESPONSABILITATEA PRIVIND PRODUSELE SAU ALTELE, CHIAR DACA APOC SI/SAU FURNIZORII SAl
SAU ORICARE DINTRE REPREZENTANTII LOR AU FOST AVERTIZATI CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA
UNOR ASTFEL DE DAUNE SI CHIAR DACA SE CONSTATA CA O REMEDIERE STABILITA A ESUAT DE LA
SCOPUL INITIAL. UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXONERAREA RASPUNDERII PENTRU
DAUNE ACCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, ASA CA ESTE POSIBIL CA LIMITAREA SAU
EXCLUDEREA DE MAI SUS SA NU SE APLICE TN CAZUL DVS.

8. AUDIT. Sunteti de acord ca APOC poate sa auditeze utilizarea de catre Utilizatorul final a Softwareului
pentru a respecta acesti termeni in orice moment, cu o notificare rezonabild. Tn cazul in care un
astfel de audit dezvaluie orice utilizare a Software-ului efectuata de dvs. in afara respectarii depline
a termenilor acestui acord EULA, utilizatorul final va rambursa APOC pentru toate cheltuielile
rezonabile legate de acest audit, in plus fata de orice alte obligatii ce pot fi suportate de Utilizatorul
final ca rezultat al unei astfel de neconformitati.

9. MODIFICARE. APOC are dreptul de a face modificari sau adaugiri la termenii prezentului acord
EULA in orice moment, dupa notificarea prin orice mijloace APOC determina in mod discretionar sa
fie rezonabile, inclusiv postarea informatiilor cu privire la orice astfel de modificare, adaugare,
stergere, intrerupere sau conditii Tn Software sau pe orice site web sponsorizat de APOC. Orice
utilizare a Software-ului de catre dvs. dupa publicarea de catre APOC a oricaror astfel de modificari
va constitui acceptarea de catre dvs. a acestui acord EULA astfel cum a fost modificat.

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

Sistemul i-STAT Alinity este conform cu reglementarile aplicabile.

Reglementari privind siguranta:

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

Canada Certificeret iht. Standardul CSA C22.2 nr. 61010-1: Sikkerhedskrav til
elektrisk male-, regulerings- og laboratorieudstyr — Del 1: Generelle krav
Certificare conform standardului CSA C22.2 nr. 61010-2-101: Cerinte privind
siguranta pentru echipamente electrice pentru masurare, control si utilizare
in laborator - Partea 2-101: Cerinte speciale pentru echipamentele medicale
de diagnosticare in vitro (VD)

Uniunea Europeana (UE)  |EC 61010-1: Cerinte privind siguranta pentru echipamente electrice pentru
masurare, control si utilizare in laborator - Partea 1: Cerinte generale

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

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

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

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

Predpisy o EMC:

S.U.A. FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul B, Clasa A (radiatoare neintentionate)
Canada CAN ICS-001 Radiatoare de radiofrecventa clasa A, industriale, stiintifice
si medicale

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

Uniunea Europeanad (UE)  |EC 61326-2-6: Echipamente electrice pentru misurare, control si
utilizare in laborator - Cerinte CEM - Partea 2-6: Cerinte particulare -
Echipamente medicale pentru diagnosticare in vitro (1VD)

Reglementari privind comunicatiile radio/telecomunicatiile:

Antigua si Barbuda Divizia de telecomunicatii ABTD Antigua si Barbuda

Numarul certificatului de omologare tip 25-TAC2513000853
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Argentina

CNeE

CNC ID: C-22657

Republica Argentina — Poder Ejecutivo Nacional

Omologare de tip C-22657

Aruba

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

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

Australia

&

Tn conformitate cu Autoritatea Australiana pentru Comunicatii si Medii,

conform cerintelor din urmatoarele notificari:

*  Radiocomunicatii (etichetarea conformitatii - dispozitive)

Notificarea
2014 facuta in conformitate cu sectiunea 182 din Legea privind
radiocomunicatiile din 1992;

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

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

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

Bahamas

Autoritatea pentru Reglementarea Companiilor si Autoritatea
Concurentei (URCA)

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

Barbados

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

Belize

Conform Legii telecomunicatiilor, 2002

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

Bermuda

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

Omologare de tip CTYPE-01305 si CTYPE-01306
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Bolivia

Autoridad de Regulacion y Fiscalizacion de Telecomunicaciones y
Transportes

Omologare de tip ATT-DJ-RA-H-TL-LP 46/2018

Bonaire - Sint Eustatius —
Saba

Agentschap Telecom, Miniscefie van Economische Zaken

n conformitate cu articolele 23 si 56 din Besluit radio-elektrische
inrichtingen BES si articolul 2 din Regeling vrijstelling
telecommunicatiemachtiging BES 2016

Aprobarea de tip 2017/008/AT si 2017/008a/AT

Botswana

Autoritatea de reglementare a comunicatiilor din Botswana (BOCRA)

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

Insulele Virgine Britanice

Comisia de reglementare in domeniul telecomunicatiilor

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

Numar pentru omologarea tip: VRGTA/011/2017

Brunei

Autoritatea AITI pentru industria tehnologiilor informatiei si
comunicatiilor din Brunei Darussalam

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

Burkina Faso

Certificare de tip ARCEP 2017-000031

Autorite de Regulation des Communications Electroniques et des
Postes

Autoritatea de reglementare a comunicatiilor si a posturilor electronice

Canada

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

Numar de certificare: 7228C-SDABGN

Insulele Cayman

Reglementarea Biroului si Oficiul Concurentei
ACORDAREA AUTORIZATIEI PENTRU ECHIPAMENT N INSULELE CAYMAN

Certificat Nr.: KY1504003

China

Omologare de tip echipament transmisie radio CMIIT ID: 2019AJ8315
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Columbia Comisia pentru reglementarea comunicatiilor (CRC) - scutita

Costa Rica Omologare de la Superintendencia de Telecomunicaciones 04979-
SUTEL-DGC-2017

Curacao Director Bureau Telecommunicatie en Post

Aprobarile tip nr. 2017/054/TA si 2017/054a/AT

Dominica Comisia Nationala de Reglementare a Telecomunicatiilor (NTRC)

Aprobare tip nr. DMA-0217-0539p

Republica Dominicana Istituto Dominicano de las Telecomunicaciones (INDOTEL)

Omologare de tip 17003658

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

Egipt Autoritatea Nationala de Reglementare a Telecomunicatiilor NTRA

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

Etiopia Omologarea de tip acordata de Republica Democratica Federala
Etiopia, Ministerul Inovatiei si tehnologiei 1263/2019

Uniunea Europeana (UE) DIRECTIVA 2014/53/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI DIN 16 APRILIE 2014

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

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

Grenada Comisia Nationala de Reglementare in Telecomunicatii

OMOLOGARE DE TIP A ECHIPAMENTULUI NTRC NUMAR DE
INREGISTRARE: CL 1090 | 17 —-TA

Honduras CONATEL Comision Nacional De Telecomunicaciones

20161024HM32
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Hong Kong CERTIFICAT DE OMOLOGARE DE TIP conform HKCA 1039 Editia 6, lunie
2015

India Ministerul Comunicatiilor si Tehnologiei Informatiei

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

Israel Ministerul Comunicatiilor

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

MIN "OINTRD NN 1900
nx 9°7nn 78 .51-61266
¢ NIMIENN NN

DIY NIWY7 871 jpnin
OINK 0"1D0 0"'Y

Japonia Articolul 2 Sectiunea 1 nr. 19, 19-3, 19-3-2

Omologare de tip radio, Proiectat pentru constructie, Certificat nr.:
(& R 208-160178 208-160178

Wy - S EREICE S . I REEAT
BEA B R ESREAEE LTS,

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

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

Certificat de omologare de tip

Liban Ministerului Telecomunicatiilor Omologarea 1031-16-041

Lesotho Autoritatea Tn Comunicatii din Lesotho

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

Libia Autoritatea Generala pentru Comunicatii

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

Madagascar Autorite de Regulation des Technologies de Communication (ARTEC)

Nr. 17/026/ARTEC/DG/DHCT/SSS/test
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Maldive Omologarea de tip a Autoritatii de comunicatii din Maldive CAM-
TAC2019-03

Mauritius Autoritatea Tehnologiilor Comunicatiei si Informatiei (ICTA)
Certificat de omologare de tip Numar de referintd: TA/2017/0214

Mexic Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)

= ‘E’a

NOM L

Certificat nr.: RCPISAN18-1533

Certificado de Producto Nuevo de Conformidad con Norma Oficial
Mexicana

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

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

Nr. 1/R/IMS/2017

Noua Zeelanda

&

R-NZ

Respecta: Ministerul Afacerilor, Inovarii si Ocuparii fortei de munca,

gestionarea spectrului de frecvente radio, conform notificarilor in

temeiul:

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

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

Approved by PTA 2017

@Era

Pakistan Telecom Authority

omologare de tip TAC NR: 9.197/2017

Peru

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

Standard tehnic aplicat: PNAF-R.M. Nr. 187-2005-MTC/03, pub.
04/03/2005 — R.M. Nr. 777-2005-MTC/03, pub. 11/05/2005
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Filipine Comisia Nationala de Telecomunicatii
Certificat de acceptare tip nr. ESD-1714467C
Qatar Autoritatea de reglementare a comunicatiilor
Certificat de omologare de tip CRA/SA/2016/R-5837
Arabia Saudita Ministerul Comunicatiilor si a Tehnologiei Informatiei (MCTI)
Certificat de conformitate TA 24012017-24012019-18944
Serbia Confirmarea conformitatii - numar R&TTE P1617182700

A
AA

HO005 17

Singapore

Complies with
IMDA Standards
DA00949

Autoritatea de dezvoltare a Mass-Media inh domeniul info-
comunicatiilor

Reglementarea 20 (6) din regulamentele privind telecomunicatiile
(comerciantii) (Cap 323, Rg 6)

Numar de inregistrare: N0123-17 (5 GHz)

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

Africa de Sqd

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

Sri Lanka Comisia pentru reglementarea telecomunicatiilor din Sri Lanka,
TRC/SM/MISC/00041/17/WIFI-106
St. Lucia Comisia Nationala de Reglementare in Domeniul Telecomunicatiilor

(Saint Lucia)

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

Certificarea aprobarii tip, certificatul nr.: LCT/AP17.118D
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St. Maarten Biroul de Telecomunicatii si Posta

Certificatul de omologare nr 2017/018-b/TA

Sf. Vincent si Grenadine Comisia Nationala de Reglementare in Telecomunicatii

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

Certificat de omologare tip, certificat nr.: SVG_050520171055

Insulele Turks si Caicos Comisia pentru telecomunicatii din Insulele Turks si Caicos

Certificarea de aprobare in temeiul Ordonantei TCITC PARTEA V

Emiratele Arabe Unite Autoritatea de reglementare a telecomunicatiilor

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

TRA
REGISTERED No:
ER53962/17
DEALER No:
203829
Uganda Tipul aprobat de Comisia de comunicatii din Uganda
Uruguay Unidad Reguladora de Servicios de Comunicaciones
VU20181105-015044
S.U.A. FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul C - Radiatoare intentionate

v oy v p.

C FCC 47 CFR Partea 15, Capitolul E - Dispozitive nationale de

FCC ID: 2AAEX-SDABGN

Vietham Ministerul Informatiilor si Comunicatiilor

N

ICT

Certificat de omologare tip nr.: C0031280217AE01A2

031280217AE01A2

ABBOTT
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Zambia Autoritatea pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor din Zambia

@|ZICTA |

ZMBZICTATAZO17/418

Certificat de omologare de tip ZMB/ZICTA/TA/2017/4/18 pe ICT legea
nr. 15 din 2009

Zimbabwe Autoritatea de reglementare a postei si telecomunicatiilor din
Zimbabwe (POTRAZ)

Certificat de omologare de tip Nr. POZ521

Reglementirile privind expunerea SAR/RF:

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

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

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

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

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

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

Reglementari de mediu:

Uniunea Europeana (UE) Directiva RoHS 2011/65/UE

Uniunea Europeana (UE) Directiva DEEE 2012/19/UE
Uniunea Europeana (UE) Regulamentul REACH 1907/2006/CE

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

(Numai in Statele Unite)

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

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

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

Avizul departamentului canadian al industriei comunicatiilor din Canada

(Numai in Canada)

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

Informatii FCC Partea 15/Industry Canada:

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

(1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare si

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

functionarea nedorita a acestui dispozitiv.

Acest produs contine un modul de transmitator:

FCC ID: 2AAEX-SDABGN
IC: 7228C-SDABGN

Notificare privind expunerea SAR/RF:

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

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

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

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

Antena: Laird Technologies, Mini-NanoBlade
Informatii privind puterea de captare a antenei: Antena incorporata: 2,5 dBi (2,4 GHz), 4,8 dBi (5 GHz)
Toleranta de frecventa :+/-20 ppm

** Consultati site-ul web al Declaratiei de conformitate pentru standardele CEM/RED/LVD asociate.

Compatibilitatea electromagnetica

Acest echipament este proiectat pentru a fi utilizat in mediul unei unitati medicale profesionale. Acest
echipament nu este destinat utilizarii in medii rezidentiale si poate sa nu ofere protectie adecvata receptiei
radio in astfel de medii. Acest echipament este probabil sa functioneze incorect daca este utilizat in mediul
ingrijirilor medicale acordate la domiciliu.

Utilizatorul are responsabilitatea de a se asigura ca se poate mentine un mediu electromagnetic compatibil
pentru echipament pentru ca dispozitivul sa functioneze conform asteptarilor. Se recomanda evaluarea
mediului electromagnetic Thainte de operarea dispozitivului.

Operarea sistemului i-STAT Alinity Tn afara intervalelor specificate poate afecta modul de functionare a
sistemului. Nu folositi acest dispozitiv in apropierea surselor de radiatii electromagnetice puternice (de ex.
surse RF intentionate neecranate), intrucat acestea pot afecta functionarea corecta.

Nu permiteti dispozitive precum telefoane portabile si dispozitive de emisie-receptie in apropierea
sistemului i-STAT Alinity. intr-un mediu rezidential prezenta acestora poate cauza interferente radio, caz in
care poate fi necesar sa luati masuri de reducere a interferentelor.

Daca se suspecteaza ca performanta este afectata de interferentele electromagnetice, se poate restabili
functionarea corectd prin cresterea distantei dintre echipament si sursa interferentei. in cazul pierderii
functionalitatii sau performantei analizorului, consultati informatiile despre Mesaje si depanare din
sectiunea 1.2 a acestui manual. Specificatiile wireless ale instrumentul i-STAT Alinity se gasesc in sectiunea
1.2 a acestui manual.
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Sistemul i-STAT Alinity — Declaratia producatorului privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM)

Sistemul i-STAT Alinity — Declaratia producatorului privind compatibilitate electromagnetica (CEM)

Fenomen (Port)

Standard CME

Niveluri de testare

Niveluri de testare

Conformitate

de echipamentul
de comunicatii
wireless RF

(carcasad)

de baza IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2

Descarcare IEC 61000-4-2 Descarcare la contact Contact +/-8 kV Respecta ambele
electrostatica +/-2 kV si +/-4 kV +/-2 kV, +/-4 kV, +/-8 kV standarde

+/-2 kV, +/-4 kV si Aer +/-15 kV
(carcasd) Descarcare in aer

+/-8 kV
Susceptibilitate RF | IEC 61000-4-3 3V/m (80 MHz — 3V/m (80 MHz — 2,7 GHz) | Respectd ambele
radiata 1 Ghz) 80% AM la 1 kHz standarde

3V/m (1,4 GHz -
(carcasad) 2 Ghz)

1V/m (2 GHz -

2,7 Ghz)
Susceptibilitate IEC 61000-4-8 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) 30 A/m (50 Hz, 60 Hz) Respecta ambele
de camp magnetic standarde
determinat de
frecventa puterii
(carcasad)
Camp de IEC 61000-4-3 Nespecificat. IEC 60601-1-2 Sec. 8,10 Conform cu
proximitate fata Tabelul 9 60601-1-2

Virf cadere de
tensiune

(alimentare c.a.,
cu impdmdantare)

IEC 61000-4-11

0% in 1 ciclu
40% in 5/6 cicluri
70% in 25/30 cicluri

0% 1n 1 ciclu

0% in 0,5 cicluri

(0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°)

Respectd ambele
standarde

ntreruperi scurte

(alimentare c.a.,
cu impdmdantare)

IEC 61000-4-11

Sub 5% 250/300 cicluri

0% 250/300 cicluri

Respecta ambele
standarde

Tranzienti rapizi

(alimentare c.a.,
cu impdmdantare)

IEC 61000-4-4

1kV (5/50 ns, 5 kHz)

+/-2 kV (100 kHz)

Respecta ambele
standarde
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Sistemul i-STAT Alinity — Declaratia producatorului privind compatibilitate electromagnetica (CEM)

Fenomen (Port)

Standard CME

Niveluri de testare

Niveluri de testare

Conformitate

electrostatica

(semnal
intrare/iesire/
comenzi)

de bazi IEC 61326-2-6 IEC 60601-1-2
Supratensiuni IEC 61000-4-5 1 kV (linie cu linie) +/-0,5 kV (linie cu linie, Respecta ambele
bruste 2 kV (linie cu masa) linie cu masa)
+/-1 kV (linie cu linie, linie
(alimentare c.a., cu masa)
cu impdmdntare) +/-2 kV (linie cu masa)
RF conduse IEC 61000-4-6 3V (150 kHz — 80 MHz) | 3V (0,15 Mhz — 80 MHz) Respecta ambele
6 Vin benzi ISM (0,15 Mhz
(alimentare c.a., — 80 MHz)
cu impdmdntare) 80% AM la 1 kHz
Tranzienti rapizi IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/-2 kV (100 kHz) Respectd ambele
(alimentare c.c., cu
Impdmdéntare)
Supratensiuni IEC 61000-4-5 1 kV (linie cu linie) +/-0,5 kV (linie cu linie, Respecta ambele
bruste 2 kV( linie cu masa) linie cu masa) +/-1 kV
(linie cu linie, linie cu
(alimentare c.c., cu masa) +/-2 kV (linie cu
Impdmdantare) masa)
Susceptibilitate RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz — 80 MHz) | 3V (0,15 MHz — 80 MHz) Respecta ambele
conduse 6 Vin benzi ISM
(0,15 MHz — 80 Mhz)
(alimentare c.c., cu 80% AM la 1 kHz
impdmdntare)
Tranzienti rapizi IEC 61000-4-4 1kV (5/50 ns, 5 kHz) +/-1 kV (100 kHz) Respecta ambele
(semnal
intrare/iesire/
comenzi)
Supratensiuni IEC 61000-4-5 Nu exista +/-2 kV (linie cu masa)
bruste
(semnal
intrare/iesire/
comenzi)
Susceptibilitate RF | IEC 61000-4-6 3V (150 kHz — 80 MHz) | 3V (0,15 MHz — 80 MHz) Respecta ambele
conduse 6 Vin benzi ISM
(0,15 MHz — 80 MHz)
(semnal 80% AM la 1 kHz
intrare/iesire/
comenzi)
Descarcare IEC 61000-4-2 Nu exista Contact +/- 8 kV

Aer +/-2 kV, +/- 4 kV,
+/- 8 kV
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Sistemul i-STAT Alinity — Declaratia producatorului privind compatibilitate electromagnetica (CEM)

Fenomen (Port)

Standard CME
de baza

Niveluri de testare
IEC 61326-2-6

Niveluri de testare
IEC 60601-1-2

Conformitate

Tranzienti rapizi

(semnal intrare/
iesire/comenzi)
conectate la sursa
de alimentare)

IEC 61000-4-4

1kV (5/50 ns, 5 kHz)

Nu exista

Conform cu
61326-2-6

Susceptibilitate RF
conduse

(semnal
intrare/iesire/
comenzi) conectate
la sursa de
alimentare)

IEC 61000-4-6

3V (150 kHz — 80 MHz)

Nu exista

Conform cu
61326-2-6

Campuri magnetice
in proximitate 9 kHz

IEC 60601-1-2
Sectiunea 8.11:

Nu se aplica

30 KHz, CW, 8 A/m
134,5 KHz, impuls, 65 A/m

Conform cu
60601-1-2

Clasa A Radiatoare
neintentionate

(Adaptor
alimentare c.a./c.c.)

Clasa A

— 14,56 Mhz 13,56 MHz, impuls,
7,5 A/m
(carcasa)
Emisie frecvente IECCISPR 11 Emisii radiate Nu se aplica Conform cu CISPR
radio din grupa 1 2010-05 (30 - 1000 MHz) 11 2010-05
IEC CISPR
(carcasd)
Emisie frecvente IEC CISPR 11 Emisii conduse Nu se aplica Conform cu CISPR
radio din grupa 1 2010-06 (150 KHz — 30 MHz) 11 2010-05
IEC CISPR
(Adaptor
alimentare c.a./c.c.)
FCC: 47 CFR FCC: 47 CFR Emisii conduse Nu se aplica Conform cu FCC:
Partea 15, Sub- Partea 15 (150 KHz — 30 MHz) 47 CFR Partea 15
sectiunea B, Clasa Sub-sectiunea B Clasa A
A Radiatoare Clasa A
neintentionate
(Adaptor
alimentare c.a./c.c.)
FCC: 47 CFR FCC: 47 CFR Emisii radiate Nu se aplica Conform cu FCC:
Partea 15 Sub- Partea 15 (41 -2378 MHz) 47 CFR Partea 15
sectiunea B Sub-sectiunea B Clasa A
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Testarea suplimentara a imunitatii la frecvente radio de 5G FR1 si FR2

Fenomen (Port)

Scopul testului

Niveluri de testare

Conformitate

Camp de
proximitate fata
de echipamentul
de comunicatii
wireless RF 5G

(carcasd)

Testare ad-hoc
pentru imunitate
5G

FR1, 617 MHz — 7100 MHz, 3 m, 34 V/m

Conform cu planul
de testare al
producatorului.

Camp de
proximitate fata
de echipamentul
de comunicatii
wireless RF 5G

(carcasd)

Testare ad-hoc
pentru imunitate
5G

FR2, 24,5 —40 GHz, 0,1 m, 34 V/m

Conform cu planul
de testare al
producatorului.
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Tabel 1. Legate de instrument/alimentare

Simbol Definitie/Utilizare

A nu se lasa la soare.

MN #

Numar model. Numarul modelului este afisat langa acest simbol.

Imprimanta

Limitari privind umiditatea

Pornit/Oprit

Curent continuu (c.c.)

Curent alternativ (c.a.)

Rx ONLY

A se utiliza numai pe baza de reteta.

i-STAT
Alinity

Destinat utilizarii doar cu instrumentul i-STAT Alinity.

ONLY
Ll Starea bateriei - incarcata complet
CH Starea bateriei - incdrcata aproximativ %
[N Starea bateriei - necesita Tncarcare in curand
h_Fp

Starea bateriei - incarcati imediat

ELD

Baterie Tn curs de incarcare

Indica incarcarea activa a bateriei
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Simbol Definitie/Utilizare

Actualizare software disponibila.
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Tabel 2. Pictograme de alerta

Simbol Definitie/Utilizare

Acceptat

Neacceptat

Avertisment

Instrumentul este blocat

G| C¥| Grl| cl| &

Informatii

E!:h Baterie descarcata

Tabel 3. Starea retelei wireless

Simbol Definitie/Utilizare

Maxim
IIIII
llll|:| Foarte bun3
Bund
llIDU una
llDI:IU Suficients
-DDUH Minim
' Fara conexiune
II .
x Wireless dezactivat
() 1 Se conecteaza wireless

Tabel 4. Starea retelei prin cablu

Simbol Definitie/Utilizare

ﬁ Conectat

X Dezactivat
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Tabel 5. Aspecte legale si de siguranta; Diverse

Simbol Definitie/Utilizare

Reprezentant autorizat pentru afaceri de reglementare in Comunitatea Europe-
ana.

Riscuri de contaminare biologica

Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru depozitare
sunt adiacente bratelor superioare si inferioare.

Numar de serie. Numarul de serie este afisat langa acest simbol.

B g ==l

Numarul de catalog, numarul listei sau numarul de referinta. Numarul adiacent
acestui simbol este utilizat pentru a comanda produsul din nou.

USB

A nu se reutiliza.

Data fabricatiei

Producator

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

Retineti urmatoarele informatii.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

AEEIER R

O marca care indica conformitatea cu cerintele legale ale Directivei
(Directivelor) corespunzatoare a (ale) Uniunii Europene (UE) in ceea ce priveste
siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.

e'l'b Indica faptul ca produsul marcat drept ETL Listed respecta standardele
o americane si canadiene de siguranta a produselor:
Intertek

UL 61010-1:2012 Ed. 3 +R:19Jul2019
CSA C22.2 Nr. 61010-1-12:2012 Ed. 3 +U1;U2;A1

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

Pericol de electrocutare

A Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.
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Simbol

Definitie/Utilizare

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

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

14| B>| [>

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

14

Depozitare timp de 14 zile la temperatura camerei la 18-30 oC

2 luni de depozitare la temperatura camerei la 18-30 oC

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

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

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

Importator Tn Comunitatea Europeana.

Constructie clasa Il.

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

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

Simbol Definitie/Utilizare

CONTROL Control

Tabel 7. Pentru utilizare pe fisele de atribuire a valorii (VAS) i-STAT

Simbol Definitie/Utilizare

:E Medie

R Interval
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Tabel 8. Analiti

Simbol Testare

ACT Timp de coagulare activat

ACT-K Timp de coagulare activat cu activator Kaolin

Na Sodiu

K Potasiu

Cl Clorura

Glu Glucoza

Lac Lactat

Crea Creatinina

pH pH

PCO2 Presiunea partiala a dioxidului de carbon.

PO2 Presiunea partiald a oxigenului.

iCa Calciu ionizat

BUN/UREA Azot uree/Uree

Hct Hematocrit

Hb Hemoglobina

TCO2 Concentratia totald de dioxid de carbon.

HCO3 Bicarbonat

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

sO2 Saturatia de oxigen

eGFR Rata filtrarii glomerulare estimate

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

UCH-L1 Hidrolaza carboxi-terminala a ubiquitinei L1

cTnl (hs-Tnl) Troponina cardiaca | (troponina | de Tnalt3 sensibilitate)
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Tabel 9. Terminologie

Termen sau acronim Definitie

AlinlQ CWi Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT
AlinlQ NCi Conectivitate la retea pentru i-STAT
APOC Abbott Point of Care
CLEW Software de standardizare
CONT. Continuare
eVAS Electronic Value Assignment Sheet (Fisa electronica de atribuire a valorii)
GSG Ghid de pornire
IFU Instructiuni de utilizare
IR Radiatie infrarosie
LED Dioda electroluminiscenta
MQsSI Instructiunile producatorului privind sistemul de calitate (MQSI)
OSi Software instrument
PC Computer personal
POC Point of Care
Qc Controlul calitatii
Qcc Codul de verificare a calitatii
QCF Eroare de verificare a calitatii
QRG Ghid rapid de referinta
R-VAS Fisa Rilibak de atribuire a valorii
ReVAS Fisa electronica de atribuire a valorii
SuU Actualizare software
TBI Leziune cerebrald traumatica
usB Universal Serial Bus (Magistrala seriala universala)
VAS Fisa de atribuire a valorii
Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 745579-24 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual Page: Symbols-8



Definitii si terminologie

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

Termen sau acronim

Interval de actiune

Definitie

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

Comentariu privind intervalul de
actiune

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

ADT

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

AlinlQ SDi

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

Analit

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

Setari analit

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

Atribuit

Categorie aplicata unui profil sau un profil aplicat unui instrument

Statia de baza

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

BSSID Basic Service Set Identifier (Identificatorul setului de servicii de
baza)
CA Autoritate certificata

Definitions-1
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Termen sau acronim

Definitie

Lista cu numerele de lot ale
cartuselor

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

Tip cartus

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

Categorii

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

CCMP

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

Modificati (editati)

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

CLEW

Software de standardizare

Restrangeti tot

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

Harta conectivitate

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

Setari de conectivitate

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

CPB

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

Creati din existente

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

CTl

Informatii despre cartus si test

Valoare limita

Valoarea de prag a rezultatului testarii unui analit la care se

semnaleaza necesitatea unei actiuni cu privire la rezultatul testului.

O valoare limita este utilizata pentru a ajuta la interpretarea

rezultatului unui test si poate fi de tipul:

- ,Avertisment” = Valoare a rezultatului testului egala cu sau mai
mare decat valoarea limita (sdgeata in sus si evidentiere cu galben)

-, Critic” = Valoare a rezultatului testului mai mare decat valoarea
limita (sageata in sus si evidentiere cu rosu)

CWi

Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT

Introducerea datelor

Pentru a introduce datele utilizand tastatura sau prin scanare

Sistem de livrare

Metoda utilizata pentru a furniza oxigen unui pacient
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Termen sau acronim

Definitie

DHCP Dynamic Host Configuration Protocol (Protocol de configurare gazd3
dinamic)

Renuntati Pentru a sterge setarile nainte de publicare

DNS Domain Name System (Sistem de nume de domeniu)

Schita Setari nefinalizate care pot fi salvate si finalizate mai tarziu

EAP Tip de autentificare wireless Extensible Authentication Protocol

eVAS

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

Extindeti toate

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

Functii

Optiuni sau setari care controleaza comportamentul instrumentului
i-STAT Alinity

Terminati mai tarziu

Salvati setdrile definite ca Draft (Schita)

Setari generale

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

HCO Healthcare Organization (Organizatie de ingrijiri medicale)

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

Instrument Instrumentul i-STAT Alinity

IP Protocol internet

Adresa IP

Adresa protocol internet. Identificator pentru un computer sau
dispozitiv

Setarea K2EDTA sau K3EDTA

Anticoagulant utilizat de producatorul instrumentului de
hematologie de laborator pentru calibrare. Pentru a obtine cel mai
bun acord de rezultate hematocrit de la i-STAT si analizorul de
hematologie, setarea de personalizare i-STAT este selectata in
functie de calibrarea analizorului hematologic comparativ (MH-
K2EDTA sau MH-K3EDTA). Notd: Aceastd setare nu este determinata
de tubul cu capac mov utilizat pentru testarea pacientului in
laborator.

LIS

Laboratory Information System (Sistem informatic de laborator)

MAC

Media Access Control (Controlul accesului media)
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Termen sau acronim

Definitie

Gestionati elementele

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

Gestionarea seturilor

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

Mod Modul ventilator pentru livrarea oxigenului
MSCHAPv2 Microsoft Challenge Handshake Authentication Protocol, Versiunea 2
NC Configurarea retelei

Port de retea

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

Observatii

Cartografierea conectivitatii pentru inregistrarea testelor. Zona
pentru introducerea adresei IP si a portului de retea pentru
managerul de date POC.

Lista de operatori

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

Setarile operatorului

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

Lista de pacienti

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

Setarile pacientului

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

Temperatura pacientului

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

PEAPVO

Protected Extensible Authentication Protocol, Versiunea 0
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Termen sau acronim

PPID

Definitie

Positive Patient Identification (ldentificarea pozitiva a pacientului)

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

PSK Tip de autentificare wireless Pre-Shared Key

Publicati Pentru a face setarile disponibile dupa definire

Qc Quality Control (Optiuni calitate: control calitate)

Comentariu automat la
eroare QC

Optiune de a solicita operatorului sa introduca un comentariu
atunci cand rezultatele QC sunt in afara intervalului, atunci cand
utilizati optiunea pass/fail (acceptare/neacceptare) cu eVAS

QCF

Eroare de verificare a calitatii

Setari de calitate

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

Intervale

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

Repetati testul

Optiunea de a solicita operatorului sa repete un test

Note privind rezultatele

Informatii afisate pe ecran dupa afisarea rezultatelor. Concepute
pentru a fi utilizate Tn cazul in care sunt necesare actiuni post-
analitice sau comentarii. Acestea pot fi obligatorii sau facultative.
Notele vor fi transmise impreuna cu rezultatele catre managerul de
date.

ReVAS

Fisa electronica de atribuire a valorii pentru clientii din Germania.

Numele revizorului

Manager de conectivitate desemnat de organizatia de Tngrijiri
medicale pentru furnizorul definit. Gasit in categoria Connectivity
Settings (Setari conectivitate). Acesta este un rdaspuns necesar.

Lista de selectare sau caseta text

Lista de raspunsuri creata de utilizator.

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

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

Definitie

Rezumat Afisarea tuturor detaliilor dintr-un profil sau o categorie

TKIP Tip de autentificare Tn reteaua wireless Temporal Key Integrity
Protocol

TLS Transport Layer Security (Securitate nivel de transport)

Setari pentru instruire

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

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

UDP User Datagram Protocol (Protocol datagrame utilizator)

Unitati Standard de masurare pentru un analit

usB Universal Serial Bus (Magistrala seriala universala)

Mesaj definit de utilizator

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

Rolul utilizatorului

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

Rolul utilizatorului - Manager al
organizatiei de ingrijiri medicale -
Principal

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

Rolul utilizatorului - Manager al
organizatiei de ingrijiri medicale

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

Rolul utilizatorului - POCC

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

Rolul utilizatorului - Point of Care
Super User

Utilizator care are numai permisiunea de a utiliza functiile CWi.

Numele furnizorului

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

Vizualizare Pentru a examina o setare existenta, in format needitabil
WPA Tip de autentificare in reteaua wireless Wi-Fi Protected Access
WPA2 Tip de autentificare Tn reteaua wireless Wi-Fi Protected Access Il
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1.1 - Prezentare generala completa a i-STAT Alinity

sistemului

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

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

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

n scopul acestui manual de utilizare a sistemului, vor fi prezentate componentele si accesoriile asociate
ale sistemului i-STAT Alinity . Informatii suplimentare privind intregul sistem se regasesc in documentatia
sistemului i-STAT Alinity de mai jos.

Nota: Nota privind fiabilitatea sistemului: Sistemul i-STAT ruleazd automat un set complet de verificari
ale calitatii analizorului si ale performantei cartusului de fiecare data cand se testeaza o proba. Acest
sistem intern de calitate va suprima rezultatele daca analizorul sau cartusul nu indeplinesc anumite
specificatii interne (pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Controlul calitatii din Manualul de
operare a sistemului). Pentru a minimiza probabilitatea de a furniza un rezultat cu eroare semnificativa din
punct de vedere medical, specificatiile interne sunt foarte stricte. Este tipic ca sistemul sa suprime un
procent foarte mic de rezultate in cazul unei operari normale, avand in vedere strictetea acestor
specificatii. Cu toate acestea, daca analizorul sau cartusele au fost compromise, rezultatele pot fi
suprimate in mod repetat, iar unul sau altul trebuie sa fie inlocuit pentru a restabili conditiile normale de
operare. in cazul in care indisponibilitatea rezultatelor in asteptarea inlocuirii analizoarelor sau a
cartuselor este inacceptabila, APOC recomanda mentinerea atat a unui instrument i-STAT de rezerva,
cat si a cartuselor dintr-un numar de lot alternativ.

i-STAT Alinity Documentatie:

«  Manual de utilizare a sistemului i-STAT Alinity, inclusiv:

¢ i-STAT Alinity Referintd

¢ Instructiuni de utilizare cartus i-STAT

¢ AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT Alinity

¢ AlinlQ CWi - Spatiu de lucru personalizat pentru i-STAT Alinity
« Ghid rapid de referintd i-STAT Alinity
« Ghiduri de pornire i-STAT Alinity:

¢ Statia de bazd i-STAT Alinity

¢ Acumulator reincdrcabil i-STAT Alinity

Page 1.1-1

Art: 745526-24 Rev. C i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 04-Mar-2021



¢ Simulatorul electronic i-STAT Alinity
¢ Imprimanta i-STAT Alinity

Sistemul i-STAT Alinity:

+ Instrument i-STAT Alinity

+ Statia de baza i-STAT Alinity

+ Bateria reincarcabila i-STAT Alinity

» Simulatorul electronic i-STAT Alinity
+ Imprimanta i-STAT Alinity

« AlinlQ NCi

+ AlinlQ CWi

« Cartusul i-STAT
Controlul calitatii lichidelor si Solutii de verificare a
calibrarii

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

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

Componentele sistemului i-STAT Alinity

Instrument i-STAT Alinity

p——
[-STAT Alinity

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

Statia de baza

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

Baterie reincarcabila

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

Cartuse

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

Imprimanta

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

Simulatorul electronic

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

Domeniul de utilizare

Instrumentul i-STAT Alinity este destinat utilizarii in cuantificarea in vitro a diferitilor analiti din sange
integral sau plasma Tn punctul de ingrijire sau in medii clinice de laborator.

Instrumentul si cartusele trebuie utilizate de catre specialisti din domeniul sanatatii instruiti si autorizati
sa utilizeze acest sistem si trebuie folosite in conformitate cu politicile si procedurile unitatii.

= Nota: Consultati IU/CTI pentru detalii privind tipurile de probe specifice pentru cartus.

Pentru diagnosticare in vitro.

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

1
L |

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

]
L |

Verificati instrumentul pentru testarea cartuselor

=) Nota: Verificarea este necesara numai o data pentru fiecare tip de cartus pe fiecare
instrument.
Tnainte de a utiliza un instrument care necesitd un anumit tip de cartus, verificati dacd instrumentul
accepta cartusul:
1. Initiati un test de control al calitatii cu lichide conform instructiunilor din Controlul calitdtii lichidelor
din cadrul Manualului de operare a sistemului.
2. Asigurati-va ca instrumentul poate scana cu succes codul de bare al pungii cartusului.
3. 1n cazul in care cartusul nu este recunoscut, contactati reprezentantul local.
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Principiile de functionare

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

monitoriza starea instrumentului si calitatea cartusului. Instrumentul si cartusul impreuna permit
utilizatorului sa efectueze teste clinice si sarcini administrative legate de cuantificarea in vitro a diferitilor
analiti intr-o proba.

Instrumentul i-STAT Alinity include urmatoarele subsisteme:

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

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

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

* baterie reincarcabila

Modulul de masurare analitica

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

Aceste operatiuni controlate cu microprocesor dedicat complet automatizate includ:

* Controlul miscarii fluidului prin mecanisme de actionare mecanice

* Controlul termic al senzorilor in timpul ciclului de testare

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

* Sincronizarea si secventializarea evenimentelor de masurare

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

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

Modulul de utilizator

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

Operatiile controlate prin combinarea microprocesorului si RTOS includ:
* procesor audio cu putere redusa, cu difuzoare incorporate

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 745527-24 Rev. H i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 1.2-2



» afisarea si navigarea pe ecranele instrumentului
* aplicatii de retea

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

Interfata cu utilizatorul

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

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

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

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

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

Wireless d@J

Options

(Glu, mg/dL
92

h,

=

Options
Menu

(iCa, mmol/L
1.33

L

View
Entered Info

( AnGap, mmol/L
42

Wired

(Glu, mg/dL
92

S
(iCa, mmol/L
1.33

L.

rAnGap, mmol/L
42

b,

OR

) Asignal strength of 3 bars or

higher is recommended

() To initiate transmission,
touch Transmit

(® Symbol indicates instrument is connected to the network

(1) To initiate transmission, touch Transmit
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Baterie reincarcabila

Instrumentul i-STAT Alinity este alimentat de o baterie reincarcabila litiu-ion, care include celula bateriei,
precum si componentele electronice de incarcare si indicare a energiei. Bateria reincarcabila este atasata
direct la partea inferioara a instrumentului. Designul bateriei refncarcabile si al statiei de baza permit
incarcarea bateriei fara a fi scoasa din instrument. Indicatorul de energie al bateriei masoara cu precizie

capacitatea bateriei, asigurand in acelasi timp protectie impotriva scurtcircuitului, supra-curentului si
supratensiunii.

Mai multe optiuni

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

(a Abbott 16FEB2025 09:45 )

\ Perform Patient Test \}
More Options |

n ecranul Home (Acasi), apasati pe butonul More Options (Mai multe optiuni) si se afiseazd urmétorul
ecran:
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4 N\
Abbott 16FEB2025 09:45
c) [

A Home p More Options

More Options

Instrument Status
Admini;trative Instrument Options
Options \

| Quality Options

= Nota:

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

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

Review Results (Examinare rezultate)

Last Result (Ultimul | Afiseaza date de la ultimul test efectuat, cartus sau simulator
rezultat) electronic.

Patient Result Examinarea rezultatelor pe baza urmatoarelor selectii:
(Rezultat pacient)

All Patient Results (Toate rezultatele pacientului)

Patient Results by ID (Rezultate pacient dupa ID)

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

Quality Results Examinarea rezultatelor pe baza urmatoarelor selectii:
(Rezultate calitate)

Quality Control Results (Rezultate control calitate)

Cal/Ver Results (Cal/Ver rezultate)

Simulator Results (Rezultate simulator)

Proficiency Results (Rezultate eficacitate)

Quality Check Code Results (Rezultate cod verificare calitate)

Star-Out Results (Rezultate cu asterisc)

Canceled Results Instrumentul trebuie personalizat pentru a permite anularea
(Rezultate anulate) unui test.

All Results (Toate Afisarea tuturor rezultatelor pe instrument, indiferent de calea
rezultatele) de testare.

Transmit Unsent Results (Transmitere rezultate netrimise)

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

Enable/Disable Wireless (Activare/dezactivare conexiune wireless)

Enabled (Activat) Instrumentul trebuie sa fie configurat pentru
transmisia fara fir folosind utilitarul NCi. Cand
instrumentul este configurat, acest buton va
deveni activ si activarea este implicita.

Disable (Dezactivare) | impiedicd comunicarea instrumentului prin
transmisia fara fir.
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View Action Ranges and Analyte Info (Vizualizare intervale de actiune si informatii analiti)

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

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

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

Optiunea Critical Test - Default (Test critic - Implicit) ,,no” (nu)
va fi afisatd dacd nu este modificata printr-un profil de person-
alizare.

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

=r

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

—=| Nota: Niciun interval este setarea implicita.
=

Instrument Status (Stare instrument):

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

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

Perform Cand testarea QC lichid nu este programata prin
Unscheduled QC intermediul unui profil de personalizare sau daca se doreste
(Efectuare QC un eveniment suplimentar de testare QC lichid, aceasta este
neprogramat) calea de testare. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a

efectua testarea.

Scheduled QC (QC [Paca testarea QC lichid a fost setatd prin intermediul unui
programat) profil de personalizare, aceasta este calea de testare.
Urmati instructiunile de pe ecran pentru a efectua testarea.
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Quality Options: Quality Control (Optiuni calitate: control calitate)

Perform Cartridge Aceasta caracteristicd permite testarea controlului lichid

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

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

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

Perform Unscheduled Cal Ver Cand testarea de verificare a
(Efectuare verificare calibrare calibrarii nu este programata
neprogramata) printr-un profil de personalizare

sau dacad se doreste un
eveniment suplimentar de
testare a verificarii calibrarii,
aceasta este calea de testare.
Urmati instructiunile de pe ecran
pentru a efectua testarea

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

Quality Options (Optiuni calitate)

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

Update eVAS (Actualizare eVAS) | Install from USB (Instalare de pe USB) - Urmati
instructiunile de pe ecran pentru a instala
software-ul instrumentului.

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

=F

Daca instrumentul nu detecteaza statia de

baza, incercati urmatoarele:

e scoateti instrumentul si reasezati-l in statia
de baza

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

Daca instrumentul nu detecteaza unitatea USB,

incercati urmatoarele:

* deconectati si reconectati unitatea USB

* asigurati-va ca USB-ul este formatat

Install from Server (Instalare de pe server)

View Disabled Cartridges Cartusele sunt dezactivate din cauza QC
(Vizualizare cartuse dezactivate) |expirat.

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

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

View Observation Checklist Aceasta functie necesita crearea unui profil de
(Vizualizare lista de control personalizare care include o lista specifica
observatie) centrului pentru abilitatile care pot fi

observate. Formatorul poate folosi lista pentru
a observa abilitatile complete ale unui stagiar

Operator Event Log (Jurnal Rezervat pentru utilizare viitoare.
evenimente operator)
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Administrative Options: Profile Management (Optiuni administrative: gestionarea profilurilor)

Install Profile from USB
(Instalare profil de pe USB)

Urmati instructiunile de pe ecran

pentru a instala software-ul

instrumentului.

Daca instrumentul nu detecteaza

statia de baza, incercati

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

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

Daca instrumentul nu

detecteaza unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

* asigurati-va ca USB-ul este
formatat.

Install Profile from Server
(Instalare profil de pe server)

Rezervat pentru utilizare viitoare.

Delete Profile (Stergere profil)

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

Profile Status (Stare profil)

Lista informatiilor privind
profilul de personalizare incarcat
pe instrument.

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

test)

Review Test Record (Examinare
inregistrare test)

Functioneaza ca o examinare a
rezultatelor
Last Result (Ultimul rezultat)
Patient Results (Rezultate
pacient)
Quiality Results (Rezultate
calitate)
Canceled Results (Rezultate
anulate)
All results (Toate rezultatele)
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Administrative Options: Test Record Management (Optiuni administrative: gestionare inregistrari

test)

Review Training Record
(Examinare inregistrare
instruire)

Vizualizati testele efectuate in
modul de instruire.

Transmit Records (Transmitere
inregistrari)

Selectati intervalul de Tnregistrari
care trebuie transmise.

Delete Records (Stergere
inregistrari)

Selectati intervalul de Tnregistrari
care trebuie sterse.

Test Record Status (Starea
inregistrarii testului)

Lista informatiilor referitoare la
inregistrarile testelor stocate pe
instrument.

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

Update All Lists (Actualizare
toate listele)

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

Delete Lists (Stergere liste)

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

List Status (Starea listei)

Afiseaza informatii referitoare la
listele de pacienti, operatori si

loturi de cartuse.
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Instrument Options (Optiunile instrumentului)

Synchronize All (Sincronizati
toate)

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

Software Installation (Instalarea
software-ului)

Install from USB (Instalare de pe

USB) - Urmati instructiunile de pe

ecran pentru a instala

software-ul instrumentului.

Daca instrumentul nu detecteaza

statia de baza, incercati

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

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

Daca instrumentul nu

detecteaza unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

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

Install Pending (Instalare in
asteptare) - Pregatiti
instrumentul pentru a instala
actualizarea software.
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Instrument Options (Optiunile instrumentului)

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

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

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

Urmati instructiunile de pe ecran pentru urmatoarele functii:

Set Language (Setare Nota: Atunci cand alegeti o
limba) ! limba care include diacritice in
alfabet, aspectul tastaturii se va
schimba. Consultati sectiunea
Keypad changes for languages
using diacritical marks
(Modificdrile tastaturii pentru
limbile care utilizeazd semne
diacritice) pentru detalii.

|
Qu

Nota: Atunci cand instrumentul
este configurat sa comunice

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

Set Clock (Setare ceas)

|
Qi

Set Units (Setare unitati)
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Instrument Options: Instrument Settings (Optiuni instrument: Setarile instrumentului)

Set Date Format (Setare
format data)

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

Install Network Settings
(Instalare setari de retea)

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

Nota: Este posibil ca

unele unitati flash USB
preformatate sa nu
functioneze cu sistemul
Alinity.

Pentru a evita problemele,
reformatati unitatea
utilizand un PC Windows
inainte de a utiliza unitatea
flash USB cu sistemul
Alinity.

=r

Daca instrumentul nu

detecteaza statia de baza, incercat

urmatoarele:

* scoateti instrumentul si
reasezati-l in statia de baza

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

Daca instrumentul nu

detecteaza unitatea USB, incercati

urmatoarele:

* deconectati si reconectati
unitatea USB

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

Network Services (Servicii de Pentru a activa recuperarea

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

Pentru a activa recuperarea
actualizarilor software ale
instrumentului, eVAS si/sau a
profilurilor de personalizare de
pe AlinlQ Software Delivery
(Livrare software AlinlQ) al
unitatii dvs. pentru serverul iSTAT
(SDi), selectati Local Server
(Server local). Apoi introduceti
adresa IP si portul serverului

SDi si urmati instructiunile de

pe ecran pentru a activa/dezac-
tiva eVAS Update (Actualizare
eVAS), Firmware Delivery (Livrare
firmware) si/sau Profile Update
(Actualizarea profil), in functie de
dorinte. Pentru informatii
suplimentare cu privire la
utilizarea SDi, consultati Ghidu/
de utilizare AlinlQ SDi.

n orice caz, utilizarea NCi este
necesara pentru a permite
instrumentului sa realizeze o
conexiune de retea cu serverul
ales.
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Instrument Options: Network Settings (Optiuni instrument: Setarile retelei)

Enable/Disable Wireless
(Activare/dezactivare conexiune
wireless)

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

Delete Network Settings
(Stergere setari retea)

Urmati instructiunile pentru a
finaliza aceasta actiune.

Stare retea

Lista de informatii asociate cu
comunicatiile prin cablu si
wireless.

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

instrument)

Reset Instrument (Resetare
instrument)

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

Export Logs (Exportare jurnale)

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

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

Utilizata Tn principal de
departamentul de asistenta
tehnica.

Set Region Code (Setare cod
regiune)

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

Perform Conditioning Cartridge
(Efectuare adaptare cu cartus)

Atingeti acest buton pentru a
efectua procedura de adaptare,
utilizand un cartus de adaptare.
Contactati serviciile de asistenta
tehnica sau reprezentantul local,
pentru a obtine cartusul de
adaptare si instructiunile de
utilizare.
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Modificarile tastaturii pentru limbile care utilizeaza semne diacritice

n functie de limba aleasd in timpul configurarii instrumentului (consultati Getting Started Guide (Ghidul
de initiere) pentru instrumentul i-STAT Alinity), tastatura de pe ecran va afisa tastele care au un mic

punct alb in coltul din dreapta sus, dupa cum se arata:
Ejal--

.J JIJBJ.J J 10

oo

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

1006560
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Dupa cateva secunde, caracterele suplimentare vor disparea, permitand operatorului sa continue sa scrie
fara a necesita apasari suplimentare pe taste.
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Sincronizarea datei/orei ceasului instrumentului

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

Pentru a activa comunicarea cu managerul de date:
1. Instalati un profil de personalizare cu una dintre urmatoarele caracteristici selectate:
- Test Records (inregistrari de testare)
- Operator List (Lista de operatori)
- Patient List (Lista de pacienti)
- Cartridge List (Lista de cartuse)
2. Utilizati NCi pentru a configura instrumentul pentru conectivitate cu fir sau fara fir.
=| Nota: Cand selectati numai conectivitatea fara fir, asigurati-va ca este activatd optiunea
fara fir atat pe instrument cat si in profilul de personalizare.

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

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

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

Aparatul gazduieste sistemele mecanice si electrice necesare pentru controlul miscarii fluidului in cartus,
controlul temperaturii, masurarea presiunii barometrice, masurarea semnalelor electrice generate de
senzori si afisarea si transmiterea rezultatelor. Functiile aparatului sunt calibrate din fabrica in functie de
specificatiile programate Tn aparat impreuna cu limitele de acceptabilitate, care, atunci cand sunt
depasite, determind aparatul sa afiseze mesaje de verificare a calitatii sau sa afiseze *** in locul
rezultatelor.

Abbott Point of Care a dezvoltat simulatorul intern care functioneaza ca mecanism de control al
semnalului pe fiecare cartus introdus. Simulatorul intern este o combinatie de hardware si software care
testeaza capacitatea aparatului de a citi cu precizie semnalele senzorilor. Aparatul efectueaza un test de
simulator intern pe fiecare executie a cartusului. Simulatorul intern simuleaza semnale potentiometrice,
amperometrice si conductiometrice la trei nivele, in concordanta cu o gama care include concentratii
foarte mari si foarte scazute de analiti. Simularea se efectueaza in functie de cartusul introdus pentru

a efectua aceasta testare. Prin urmare, setul de senzori de pe cartusul introdus determina semnalele
testate.
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Specificatii

Specificatii pentru instrumentul i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime 25,6 cm (10,1 in) x 14,3 cm (5,6 in) x 8,1 cm (3,2 in)

Greutate 660 g (1,5 Ib) fara baterie 840 g (1,9 Ib) cu baterie
Interval de functionare: Temperatura si intre 16 si 30 9C pentru teste clinice
umiditatea

intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o tem-
peraturd de saturatie maxima de 34 2C

Mediul de testare in interior, pe o suprafat3 uscatd, curatd, orizontal3 si
stabila.

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

Evitati lumina directd a soarelui.

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

intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o tem-
peratura de saturatie maxima de 50 2C

Afisaj 5 in, 800 x 480 pixeli cu ecran tactil, masurat in diagonala

Sursa de alimentare Baterie reincarcabila litiu-ion (Baterie reincarcabila i-STAT
Alinity model #RB-500)

Materiale exterioare Nu exista latex din cauciuc natural sau sintetic in exteriorul
acestui produs, in ambalaj sau in accesoriile acestuia.

Specificatii privind software-ul si comunicatiile i-STAT Alinity

Standarde acceptate pentru retele IEEE TCP/IP
Rate de transfer a datelor TCP/IP Interfata de retea Ethernet 10/100
Moduri de conectare la retea 802.3 prin pOFtUl RJ45 al statiei de baza

802.11 a/b/g/n wireless

Conexiune seriald USB prin intermediul statiei de baza
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Specificatii privind software-ul si comunicatiile i-STAT Alinity

Moduri de conectare a imprimantei

RJ11 prin intermediul statiei de baza Infrarosu

Moduri USB

v2.0

Sistem de operare si versiunea acestuia

VxWorks 6.9.4

Etichetarea wireless

Aparatul i-STAT Alinity include marcajul FCC si identificatorul de modul FCC.

Tabel 1-1. Specificatiile wireless pentru aparatele i-STAT Alinity

Caracteristfca wireless Aparatul i-STAT Alinity

Standard de retea

IEEE 802.11a, IEEE 802.11b, IEEE 802.11g, IEEE 802.11n (1-flux)

Putere RF maxima

200 mW

SAR tipic maxim

765 mW/kg la 0 cm

Cerintele wireless QoS

Niciuna. Serviciul de livrare de tipul , best-effort” este suficient.

Frecvente de centru de
banda radio

802.11b/g/n

802.11a/n

2,412 — 2,472 GHz

5,180 - 5,825 GHz

Tipuri de modulare

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

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

Tabel 1-2. Protocoale de autentificare pentru securitate

Tipul de autentificare Tipul WPA Metoda de autentificare Tipyl de cifru
Tasta tranzitorie Tasta
la nivel de grup tranzitorie la
nivel de
pereche
WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPA2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Personal mixt | WPA2 PSK TKIP CCMP
WPA2/WPA Enterprise WPA2 EAP TKIP cCMP
mixt
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Masuri de precautie si limitari

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

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

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

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

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

* urmati instructiunile specifice ale centrului pentru integrarea dispozitivelor wireless intr-un mediu
spitalicesc.

* pastrati cartusul si aparatul la temperatura camerei in care urmeaza sa fie utilizate. Condensul pe un
cartus rece poate Impiedica contactul corespunzator cu aparatul.

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

* fTncarcati bateria pentru a sterge indicatiile privind starea descércats a bateriei B si k¥, inainte de
a initia un test pe un cartus — n special un test pe un cartus care are un ciclu de testare mai lung, cum
ar fi ACT-K, TBI, TBI Plasma si hs-Tnl.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

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

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

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

* fTncercati sd initiati un test pe un cartus cand este indicatd o stare descércatd a bateriei saulh_J, in
special un test pe cartus care are un ciclu de testare mai lung, cum ar fi ACT-K, TBI, TBI Plasma sau hs-Tnl.

NOTA:

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

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

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

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

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

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

Alerte

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

Exemplu de ecran de avertizare

[:!j Alerts 1of 1 N

@) Low Battery

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

() Recharge orreplace battery as soon as possible.

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

Alert Title (Titlu alerta)

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

Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea

Instrumentul efectueaza continuu numeroase verificari ale calitatii pentru a asigura functionarea corecta
a sistemului. Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea (QCF) indica faptul ca a fost detectata o
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problema cu instrumentul, cartusul, proba sau software-ul. Esecul oricarui control de calitate determina
instrumentul sa afiseze un cod de eroare in urma verificarii calitatii constand dintr-un mesaj care include
un cod numeric, cauza si solutia si o actiune corectiva sugerata.

Desi se afiseaza un mesaj pe instrument atunci cand apare o eroare in urma verificarii calitatii, detaliile
nu sunt disponibile in Review Results (Examinati rezultatele). Informatiile prezentate mai jos ajuta
administratorul sa raspunda la intrebari sau sa efectueze depanarea.

O eroare in urma verificarii calitatii poate sa apara in timpul testarii pacientului (calea pacientului), in
timpul controlului calitatii (calea de control al calitatii) sau cand utilizati simulatorul electronic (calea
simulatorului electronic).

Pentru probleme legate de instrumente, urmati instructiunile de pe ecran. Daca instrumentul a fost
oprit, codul de eroare rezultat in urma verificarii calitatii va fi stocat in Review Results (Examinati
rezultatele). Pentru a-l prelua: Porniti instrumentul si atingeti More Options (Mai multe optiuni) >
Review Results (Examinati rezultatele) > Quality Results (Rezultatele verificarii calitatii) > Quality Check
Code Results (Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea).

Utilizati urmatoarele tabele pentru a gasi codul Quality Check Failure (Eroare la verificarea calitatii) si
pentru a determina cauza si solutia.
1. intabelul de mai jos, in prima coloand, gasiti codul QCF asa cum apare in Review Results (Examinati
rezultatele).
2. ldentificati calea in care s-a produs eroarea si
* Tn coloana Cause (Cauza) gasiti numarul cauzei, apoi consultati Cauzele erorilor in urma
verificdrilor privind calitatea pentru descriere
* in coloana Resolution (Solutie) gasiti litera solutiei, apoi consultati Solutii la erorile verificdrilor
privind calitatea pentru actiunea corectiva.

Codurile de eroare ale verificarilor privind calitatea

Nota: O celula goala indica faptul ca nu exista informatii aplicabile pentru respectiva cale

=F

si cod.

Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/  Codul
afisat in calitatii Calea cartusului de QCF
rezultatele adaptare afisat
examinarii : S . S : pe

Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie ecran
2-01-1.1.1 1 A 1 A 2-01
2-02-1.1.2 1 A 1 A 2-02
8-01-2.1.8 | I P/BB 8-01
11-01-2.13.32 B B D 11-01
13-01-1.6.1 S S S 13-01
17-01-8.2.1 2 E 2 F 17-01
18-01-8.2.2 2 E 2 F 18-01
19-01-8.2.3 2 E 2 F 19-01
20-01-3.1.11 G F 20-01
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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/  Codul

afisat in calitatii Calea cartusului de QCF
rezultatele adaptare afisat
SHAar Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie pe
ecran
21-01-3.1.3 3 G 3 F 21-01
22-01-6.1.3 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.5 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.8 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.9 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.10 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.11 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.12 4 X 4 F 22-01
22-01-6.1.15 4 X 4 F 22-01
23-01-3.3.21 G F 23-01
24-01-3.1.5 G F 24-01
25-01-6.1.13 5 X 5 F 25-01
25-01-6.1.14 5 X 5 F 25-01
26-01-6.2.1 X F 26-01
26-01-6.2.2 X F 26-01
26-01-6.2.3 X F 26-01
26-01-6.2.4 X F 26-01
27-01-4.1.11 G F 27-01
28-01-4.1.2 G F 28-01
29-01-4.1.3 G F 29-01
30-01-6.1.4 6 W 12 F 30-01
30-01-6.1.7 6 W 12 F 30-01
30-02-4.1.4 6 H 12 F 30-02
31-01-4.15 7 G 7 F 31-01
31-02-6.1.16 7 X 7 F 31-02
32-01-4.1.6 G F 32-01
33-01-4.1.8 G F 33-01
34-01-4.1.11 7 G 7 F 34-01
35-01-4.1.7 8 H 13 F 35-01
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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/  Codul

afisat in calitatii Calea cartusului de QCF
rezultatele adaptare afisat
SHAar Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie pe
ecran
36-01-4.1.10 8 H 13 F 36-01
37-01-4.1.9 6 H 12 F 37-01
38-01-4.1.12 9 G 9 F 38-01
39-01-6.1.6 9 G 9 F 39-01
40-01-3.3.3 G F 40-01
41-01-3.1.21 G F 41-01
42-01-3.1.6 G F 42-01
43-01-3.1.4 20 G 20 F 43-01
44-01-6.1.1 5 X 5 F 44-01
46-01-6.1.2 5 X 5 F 46-01
47-01-2.1.7 N N )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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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/

afisat in calitatii Calea cartusului de

rezultatele adaptare

SHAar Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie

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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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/  Codul

afisat in calitatii Calea cartusului de QCF
rezultatele adaptare afisat
SHAar Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie pe
ecran
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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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/  Codul

afisat in calitatii Calea cartusului de QCF
rezultatele adaptare afisat
SHAar Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie pe
ecran
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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Codul QCF Calea pacientului Calea de control al Simulator electronic/

afisat in calitatii Calea cartusului de
rezultatele adaptare
examinarii

Solutie Cauza Solutie Cauza Solutie
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

Cauzele erorilor in urma verificarilor privind calitatea

Cauze

1 Temperatura in interior nu este cuprinsa intre 16 si 30 oC (intre 61 si 86 oF).

2 Nu a fost detectat niciun cheag in timpul testarii.

3 Cartusul a fost respins in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:

* Operatorul a apasat prea tare pe centrul cartusului

* A fost introdus un cartus uzat

* Cartusul a fost inghetat si dezghetat Thainte de testare

* Pentru calea pacientului, daca aceste coduri persista, trebuie luate in considerare posibilele
interferente ale probelor.

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

* Microcheaguri in proba

* A fost introdus un cartus uzat

* Cartus de inchidere nu a fost fixata

5 Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:

* Bulein proba

* Cantitatea de proba utilizata pentru umplerea cartusului este insuficienta
* Cheaguriin proba

6 Tn cartus a fost addugat exces de sange. La umplerea cartusului, sangele a dep&sit nivelul indicat
de sageata ,fill to” (umpleti pana la).

7 Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauza probabila:
* Cartus de inchidere nu a fost fixata

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

1 Not3 administrator de sistem: In cazul in care codul apare dupé ce operatorul repet testarea, instruiti
operatorul sa efectueze adaptarea folosind un cartus de adaptare. Contactati serviciile de asistenta tehnica sau
reprezentantul local, pentru cartusul de adaptare si instructiunile de utilizare.
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Proba a fost respinsa in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Bulein proba
* S-afolosit o cantitate insuficienta de proba la umplerea cartusulu

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

* Cartus de inchidere nu a fost fixata

Rezervat pentru utilizare viitoare.

n cartus a fost ad3ugat exces de probd. La umplerea cartusului, proba a depésit nivelul indicat

de sageata ,fill to” (umpleti pana la).

S-a folosit o cantitate insuficienta de proba la umplerea cartusului. La umplerea cartusului, proba

nu a atins nivelul indicat de sageata ,fill to” (umpleti pana la).

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

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

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

* Bulein proba

* Proba utilizata pentru umplerea cartusului nu a fost amestecata suficient
* Tip de proba gresit

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

Cartusul a fost respins in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:

* Bulein proba

* Microcheaguri in proba

* Afostintrodus un cartus uzat

* Cartus de inchidere nu a fost fixata

* Cantitatea de proba utilizata pentru umplerea cartusului este insuficienta

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

Cartusul a fost respins in timpul ciclului de testare. Cauze probabile:
* Tn cartus a fost addugat exces de prob3
* Operatorul a apasat prea tare pe centrul cartusului

Cartusul a fost respins in timpul ciclului de testare. Cauze posibile:

* Operatorul a apasat prea tare pe mijlocul cartusului

* Afost introdus un cartus folosit

* Cartusul a fost congelat si decongelat Tnainte de testare

* Daca acest cod nu dispare, verificati/analizati eventuale interferente
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Solutii la erorile verificarilor privind calitatea

A Navigati la ecranul Home (Acasa), apoi atingeti More Options (Mai multe optiuni). Atingeti
Instrument Status (Stare instrument) si evaluati temperatura instrumentului. Mutati
instrumentul intr-un mediu adecvat.

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

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

D Contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

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

F Pregatiti un nou recipient cu material conform instructiunilor producatorului. Repetati testarea cu
un cartus proaspat umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta oferite pentru

calea de testare. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati
administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

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

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

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

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

instructiuni suplimentare.

K Scanati intotdeauna codul de bare aflat pe punga in care se afla cartusul utilizat. Scanarea
oricarui alt cod de bare poate provoca aceasta eroare. Repetati testarea cu un cartus proaspat
umplut. Observati cu atentie instructiunile de asistenta oferite pentru calea de testare. Daca se
afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.
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L Un cartus a fost detectat in locul simulatorului electronic. Repetati testarea asigurandu-va ca ati
introdus un simulator electronic. Asigurati-va ca inelul de retinere a capacului nu interfereaza cu
introducerea simulatorului. Asigurati-va ca simulatorul este complet introdus. Simulatorul este
complet introdus cand se aude un clic. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii,
contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

M Rezervat pentru utilizare viitoare.

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

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

R Testul a fost anulat cu succes.

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

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

U Opriti instrumentul. Introduceti instrumentul de restabilire a dispozitivului de blocare in

portul cartusului pand cand se opreste. indepartati imediat instrumentul din instrument. Repetati
testarea cu un cartus proaspat umplut. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii

calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

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

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

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

Y Punga cartusului trebuie sa fie scoasa din frigider cu cel putin 5 minute Thainte de a fi deschisa.
Dupa deschiderea pungii, incepeti imediat sa urmati instructiunile de pe ecran. Daca se afiseaza
aceeasi eroare n urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru
instructiuni suplimentare.
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Z Cartusul de adaptare nu a fost introdus complet. Repetati adaptarea. Asigurati-va ca ati introdus
complet cartusul de adaptare. Cartusul de adaptare este complet introdus cand se aude un clic.
Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem
pentru instructiuni suplimentare.

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

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

CC | Un cartus a fost detectat in locul cartusului de adaptare. Repetati adaptarea, asigurandu-va ca ati
introdus un cartus de adaptare. Asigurati-va ca ati introdus complet cartusul de adaptare. Cartusul
de adaptare este complet introdus cand se aude un clic. Daca se afiseaza aceeasi eroare in urma
verificarii calitatii, contactati administratorul de sistem pentru instructiuni suplimentare.

Page 1.2-37 Art: 745527-24 Rev. H i-STAT Alinity — System Operations Manual Rev. Date: 20-Apr-2026



Curatarea si dezinfectarea

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

= Nota: Cand curatati si dezinfectati aparatul, bateria reincarcabila trebuie atasata.

[
¥
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1.3 - Ecranul de rezultate i-STAT Alinity

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

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

:E{Analyte Name}, {UOM}J

{Result Value}

Transmit

Silence

Descrierea ecranului afisat;

1. Denumire cartus i-STAT*

2. PTidentificare proba: 123456

3. Denumire analit*

4. Rezultat - valoare*

5. Unitatea de masura (UOM)*

6. Indiciu audio

7. Datasi ora finalizarii testului 16FEB2025 09:45

8. Meniul de optiuni

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

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

Begins another test without

returning to Home screen (Tncepe

un alt test fara a se intoarce la

ecranul Acasa)

Optiunile includ:

* Review Results (Examinare rezultate)

* Transmit Unsent Results (Transmitere rezultate
netrimise)

* View Action Ranges and Analyte Info (Vizualiza-
re intervale de actiune si informatii analiti)
¢ Customized Action Range (Personalizare

interval de actiune)

* Instrument Status (Stare instrument)

* Quality Options (Optiuni calitate)

* Administrative Options (Optiuni administrative)

* Instrument Options (Optiunile instrumentului)

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

View
ntered Info

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

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

| Transmit
A

In partea de jos a ecranului se afld pictogramele:

& —l,
atingeti pentru afisarea ecranului Acasa. AT atingeti pentru afisarea ecranului
urmator.

Interpretarea rezultatelor

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

Indicator de rezultat calculat

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

{Analyte Name}*, g/dL
14

Rezultat suprimat - Asteriscuri (***)

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

{Analyte Name}, mmol/L
*ok ok

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

* unsemnal de senzor necaracteristic
* un senzor defect
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* cartus depozitat necorespunzator

* substanta interferenta in proba

* proba veche, cu continut de produse metabolice

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

Daca sunt afisate asteriscuri, luati masuri de corectie:

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

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

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

Rezultate suprimate - in afara intervalului

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

{Analyte Name}, mmol/L
> 180

Rezultate suprimate - Setare nula

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

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

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

*Analyte Settings - rRanges

BEST PRACTICE:

Add both Reference and Action Ranges.

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

il ey

T
[T

T A16

L2 3T = 70t L
(8203, ity I PO, mreHy |36
| | 100 a7

Pvd

Fd, mea g {3 D)
154

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

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

* Cand sunt atribuite intervalele de referinta, acestea apar sub rezultatul probei de analizat, urmate de
»Ref”.

* Cand sunt atribuite intervale de actiune (critice), rezultatele din acest interval vor fi evidentiate atat
de o culoare, cat si de o sageata.

¢

Galben in zona de rezultate indica faptul ca rezultatul este in afara domeniului de referinta, dar nu
este Tn intervalul de actiune, uneori cunoscut ca un rezultat anormal. Sageata indica daca
rezultatul este mare ( ﬂ) sau mic ({!').

Rosu in zona cu rezultate indica faptul ca rezultatul se afla in intervalul de actiune (critic) sau peste

valoarea limita. Sageata indica daca rezultatul este mare (f) sau mic ( #).

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

Sageata galbena n butonul de pagina - indica faptul ca unul sau mai multe rezultate din a doua
pagina sunt Tn afara domeniului de referintd, dar nu in intervalul de actiune (critic).

Sageata alba in butonul de pagina - indica faptul ca toate rezultatele din pagina a doua se incad-
reazd in intervalul de referinta.
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Interpretarea rezultatelor cu valori limita

e (Cand pentru un analit este activa o valoare limita, aceasta va fi afisata pe ecranul instrumentului
direct sub valoarea rezultatului analitului.

¢ Un rezultat al analitului egal cu sau mai mare decat o valoare limita de avertizare va fi evidentiat pe
ecranul instrumentului atat cu culoarea galbena, cat si cu o sdgeata orientata in sus.

GFAP, pg/mL

81 o)

Cutoff: 65

¢ Un rezultat al analitului egal mai mare decat o valoare limita critica va fi evidentiat pe ecranul
instrumentului atat cu culoarea rosie, cat si cu o sageata orientata in sus.

hs-Tnl, ng/L

22,0
Cutoff: 21.0 f
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1.4 - Acumulator reincarcabil i-STAT Alinity

Prezentare generala

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

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

Descriere

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

Principiile de functionare

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

Specificatiile bateriei reincarcabile i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime

6,9cm (2,7in)x9,1cm (3,6 in) x4,8cm (1,9 in)

Greutate

180 g (0,4 Ib)

Clasificarea electrica

3,65V c.c 19,3 Wh (nominal) [ID: 1INP20/66/38]
3,6 V c.c 25,0 Wh (nominal) [ID: 1INR18/65-2]

Interval de functionare: Temperatura si
umiditatea

intre 10 si 40 °C
intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 34 ¢C

Interval de depozitare: Temperatura si
umiditatea

intre -10 si 60 eC
intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o
temperatura de saturatie maxima de 50 2C

Altitudine

pana la 3048 metri (10000 ft)

Masuri de precautie si limitari

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

consultati Ghidul de pornire pentru instructiunile adecvate privind incarcarea.

incarcati o baterie reincarcabild noua timp de 4 ore nainte de prima utilizare. O baterie complet
descarcata va fi complet incarcata si gata pentru utilizare dupa 4 ore.

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

utilizati numai accesoriile si consumabilele specificate sau furnizate pentru acest sistem de Abbott

Point of Care.

trebuie sa aveti mereu la indemana o baterie de rezerva, incarcata.
depozitati bateria incarcata th ambalajul original.
verificati cu autoritatile informatiile privind cerintele locale, statale si/sau nationale privind eliminarea

sau reciclarea bateriilor litiu-ion.

CE NU TREBUIE SA FACETI:
nu demontati, desfaceti sau spargeti bateria.

« nuexpuneti bateria la caldura sau foc. Evitati depozitarea sub lumina directa a soarelui.
evitati scurtcircuitarea bateriei. Depozitati bateriile in asa fel incat sa se evite producerea de
scurtcircuit Tntre ele sau atingerea contactelor bateriilor de obiecte metalice.

nu supuneti bateriile socurilor mecanice.

nu le desfaceti, dezasamblati, modificati, zdrobiti, dati foc, spargeti sau expuneti la temperaturi
ridicate. Bateriile contin gaze si lichide toxice.
nu asezati bateriile in atmosfere bogate in oxigen.
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» nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs, deoarece acest lucru poate
cauza vatamari corporale sau deteriorarea instrumentului.

NOTA:

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

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

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

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

Prezentare generala

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

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

Descriere

Statia de baza i-STAT Alinity:

incarca bateria care este atasata la aparat

porneste aparatul atunci cand este andocat

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

ofera conexiune prin cablu ethernet

actualizeaza software-ul si transferurile de fisiere prin portul USB

lumina indica conectarea corectad la sursa de alimentare
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Specificatii

Specificatii pentru statia de baza i-STAT Alinity

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime 11,8in (29,9 cm) x5,9in (15cm) x 2,7 in (6,9 cm)
fara adaptor c.a.

Greutate 2,41b (1090 g)

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

Indicatoare cu LED Culoare: Albastru Stare Alimentarea cu energie electrica
Interval de functionare: Temperatura si intre 10 si 40 oC (intre 50 si 104 2F)

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

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

Mediul de testare in interior, pe o suprafat3 uscatd, curatd, orizontal3 si
stabila.

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

Evitati lumina directa a soarelui.

Altitudine pana la 3048 metri (10000 ft)
Interval de depozitare: Temperatura si intre -10 si 60 2C (intre 14 si 140 °F)
umiditatea intre 10 si 90% umiditate relativa fara condens, cu o

temperatura de saturatie maxima de 50 2C (122 °F)

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

Pentru siguranta utilizarii Statiei de baza:

CE TREBUIE SA FACETI:

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

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

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

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

conectati numai imprimante furnizate de Abbott Point of Care la portul de imprimanta a Statiei de baza.
consultati autoritatile pentru cerintele locale, de stat si/sau nationale privind eliminarea.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

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

nu conectati Statia de baza la dispozitive medicale neautorizate sau alte echipamente.

nu asezati obiecte metalice pe sau langa contactele de incarcare expuse ale bateriei.

nu asezati instrumentul in atmosfere bogate in oxigen.

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

NOTA:

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

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

Statia de baza trebuie sa fie amplasata pe o suprafata plana, orizontald, cum ar fi un blat de masa.
Echipamentul in cadere poate cauza raniri. Pozitionati intotdeauna echipamentul pe o suprafata
stabila sau intr-o locatie in care acestea nu vor cauza vatamari daca sunt scapate.
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Depanarea

Lumina albastrad de pe partea laterala a statiei de baza se aprinde atunci cand este instalata corect.
Instalarea corecta este descrisa in Ghidul de initiere a statiei de baza i-STAT Alinity. Daca lumina albastra
nu se aprinde, asigurati-va ca statia de baza este conectata la o sursa de alimentare adecvata.

Curatarea si dezinfectarea

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

Prezentare generala

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

fi utilizat numai cu aparatul i-STAT Alinity.

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

-STAT Alinity

Electronic Simulator

]

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

electronic.

Principiile de functionare

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

consecvente.
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Specificatii

Specificatii pentru simulatorul electronic i-STAT Alinity

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

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

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

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

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

Altitudine pana la 3048 metri (10000 ft)

Masuri de precautie si limitari

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

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

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

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

CE NU TREBUIE SA FACETI:

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

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

+ nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs.

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

« nu atingeti zona de sub capac.

NOTA:

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

« aparat se poate contamina cu sange in timpul utilizarii. Operatorii ar trebui sa utilizeze masurile de
precautie standard ori de cate ori manipuleaza aparat, cartusul si perifericele pentru a se proteja de
agentii patogeni din sange si de agentii patogeni proveniti din alte substante ale corpului. Masurile de
precautie standard, cum ar fi purtarea manusilor, sunt concepute pentru a proteja personalul dagentii
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patogeni din sange si de agentii patogeni proveniti din alte substante ale corpului. Aceste

masuri de precautie se bazeaza pe presupunerea ca sangele, fluidele corporale si tesuturile pot
contine agenti infectiosi si, prin urmare, trebuie tratate ca materiale biologice periculoase. Pentru
mai multe informatii, consultati manualul CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Biosecuritatea in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Editia a 4-a, 1999 sau
WHO Laboratory Biosafety Manual (Manual de biosecuritate OMS in laborator), Editia a 2-a, 2003.

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

Curatarea si dezinfectarea

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

Cu toate ca aparat efectueaza verificari electronice interne si calibrari in timpul fiecarui ciclu de testare,
testul cu simulator electronic asigura o verificare independenta privind capacitatea instrumentului de

a efectua masuratori precise si sensibile ale tensiunii, curentului si rezistentei de la nivelul cartusului.
Instrumentul va trece sau esua la acest test electronic in functie de masurarea sau nu a acestor semnale
in limitele specificate de software-ul instrumentului.

Simulatorul electronic

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

Umiditate relativa

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

Depozitarea simulatorului electronic

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

HOW TO PERFORM QUALITY TESTING —
ELECTRONIC SIMULATOR

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

16FEB2025 09:45

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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Verificarea sondei termice

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

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

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

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

3. Scoateti capacul de la capatul simulatorului electronic si introduceti simulatorul electronic in aparat.

4. Cand rezultatele sunt afisate, diferenta intre sondele termice poate fi vizualizata pe ecranul aparatului
apasand fila View Entered Info (Vizualizati informatiile introduse) in partea dreapta a ecranului.

5. Interpretati valoarea verificarii sondei termice:
+ Acceptable (Acceptabild): PASS (Acceptare)
+ Not acceptable (Nu este acceptabild): Mesaj FAIL (Neacceptare) cu un cod de eroare la verificarea
calitatii. Repetati procedura pentru a confirma rezultatele. Daca testul repetat nu reuseste,
contactati departamentul de asistenta tehnica.
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1.8 - Imprimanta i-STAT Alinity

Prezentare generala

Imprimanta portabild imprima informatii despre pacient si testele de control al calitatii. Este conceputa
pentru a fi utilizata numai cu aparatul i-STAT Alinity. Imprimanta poate primi date direct de la aparat prin
transmisia prin radiatie infrarosie (IR) sau printr-un cablu de date conectat la statia de baza.

Puteti imprima informatii precum:

»  Numele testului

+ ID-ul pacientului

+ ID-ul testului de calitate

« Rezultatul(ele) testului

« Tipul de proba selectat

« Data si ora efectuarii testului

+ ID-ul operatorului

«  Numarul lotului cartusului

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

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

Imprimanta este reincarcata utilizand un adaptor de alimentare conectat la o priza. Pentru informatii
suplimentare despre asamblarea si utilizarea imprimantei, consultati Ghidul de initiere al imprimantei
i-STAT Alinity.

ISTAT Alinity
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Principiile de functionare

Pentru tiparirea rezultatelor pacientului:

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

2. Scanati sau introduceti ID-ul operatorului.

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

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

5. Atingeti Print Selected (Tiparire rapoarte selectate). Veti auzi un semnal sonor atunci cand

instrumentul a transmis cu succes toate rezultatele catre imprimanta. Este posibil ca imprimanta sa
fie incd n procesul de tiparire cand se aude semnalul sonor.

0 Determine printing method:

Wireless

ﬂ) & obe N,

h
'Hm—ﬁm'LE—:

OR ——

Wired to Base Station

Rev. Date: 04-Apr-2024

Art: 745525-24 Rev. D i-STAT Alinity — System Operations Manual

Page 1.8-2



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

Specificatii

Dimensiuni: Tnaltime x Litime x Grosime 7,2cm (2,9in)x 13,6 cm (5,4 in) x 12,0 cm (4,7 in)

Greutate 500 g (1,1 1b)

Capacitate nominala (adaptor AC) Intrare: 100-240 V c.a., 50-60 Hz, 1,1 A max. lesire: 12
Vcc,30A

Capacitate nominala (acumulator) 4,8V

Interval de functionare: Temperatura si intre 15 si 40 2C intre 20 si 90% umiditate relativa fara

umiditatea
condens

Interval de depozitare: Temperatura si intre -20 si 50 2C intre 10 si 90% fara condens

umiditatea

Link de comunicatii Tn infrarosu sau in serie/RJ11

Hartie hartie termica de imprimare cu negru 5,7 cm latime
Disponibila de la Abbott Point of Care
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Masuri de precautie si limitari

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

- utilizati numai baterii refncarcabile achizitionate de la Abbott Point of Care.
« utilizati numai adaptorul de alimentare si sursa de alimentare furnizate impreuna cu kitul imprimantei

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

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

» nu utilizati imprimanta fara hartie.

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

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

» nu asezati imprimanta intr-o atmosfera imbogatita cu oxigen.

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

 nu asezati imprimantele una langa alta. In caz contrar, pot apérea probleme de comunicatii ale
imprimantei.

NOTA:

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

« 1n cazul scurgerii unei baterii, nu permiteti ca scurgerile s& intre in contact cu pielea sau cu ochii. in
cazul contactului, spalati zona afectata cu cantitati abundente de apa si consultati medicul.

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

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

Aceasta sectiune contine sugestii pentru diagnosticarea si remedierea problemelor imprimantei i-STAT

Alinity.

Nota: Incercarea de a imprima de pe un aparat i-STAT Alinity pe orice alt tip de imprimant3 in afara de

i-STAT Alinity poate fi nereusita.

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

Problema imprimantei Solutie

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

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

« Daca imprimati direct de pe aparat, verificati daca
distanta dintre aparat si imprimanta este intre 1 si 5 inci
(2,5 panala 12,7 cm).

« Efectuati un auto-test al imprimantei pentru a va
asigura ca imprimanta functioneaza:

1. Opriti imprimanta.

2. n timp ce ap&sati pe butonul Paper Feed
(Alimentare cu hartie), apasati butonul Power
(Alimentare) pana cand incepe imprimarea. Apoi
eliberati ambele butoane.

3. Verificati daca imprimarea rezultata este clara si
completa.

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

Daca imprimanta este aproape de o lumina fluorescenta:

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

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

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

« Imprimati direct de pe aparat printr-o conexiune IR.

Imprimanta alimenteaza cu hartie, dar nu
se imprima nimic.

Verificati daca hartia se alimenteaza sub rola.

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

Refncarcati bateria.

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

Reincarcati bateria.
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Problema imprimantei Solutie

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

Adaugati hartie in imprimanta.

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

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

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

Text imprimat

Actiune pentru administratorul de sistem

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

sistem .001

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1. Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.

2. Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

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

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

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

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1. Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.

2. Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

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

4. Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Tncercati s3 imprimati o inregistrare de pe aparat.
Daca apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.
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Text imprimat

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

Actiune pen tru administratorul de sistem

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1. Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.

2. Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

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

4. Reconectati cablul de alimentare. Apoi, apasati pe
butonul de alimentare pentru a porni imprimanta.
Incercati sd imprimati o inregistrare de pe aparat.
Daca apare o eroare a imprimantei, contactati
departamentul de asistenta tehnica.

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

Resetati imprimanta in stare de eroare:

1. Opriti imprimanta si deconectati cablul de alimentare.

2. Deschideti compartimentul pentru baterii si
deconectati bateria.

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

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

Curatarea si dezinfectarea

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

de calitate (MQSI)

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

1 Verificati instrumentele noi sau inlocuitoare cu ajutorul unui stimulator electronic
Utilizati stimulatorul electronic pentru a verifica modul in care functioneaza un instrument nou
sau Tnlocuitor Tnainte de utilizare.

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

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

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

« Cartusele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 302C (86°F).

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

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

« O cutie cu cartuse, fiecare in punga acestuia, trebuie lasata la temperatura camerei timp de
oorad Tnainte de utilizarea acestora.

+ Cartusul care este lasat sa stea la temperatura camerei trebuie etichetat cu noua data de
expirare. A se vedea Informatii privind cutia cartusului.

+ Un cartus trebuie folosit imediat dupa ce este scos din punga.

4 Asigurati verificarea sondelor termice

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

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

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

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

Efectuati testarea controlului de calitate a lichidelor Tn conformitate cu protocoalele unitatii, cele mai
bune practici si reglementarile legale.

Vizitati www.globalpointofcare.abbott pentru instructiuni de utilizare (1U) referitoare la produsele care
nu sunt enumerate in aceasta sectiune.

Verificari i-STAT si verificari triple i-STAT TriControls

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

Sodiu PCO3 Glucoza
Potasiu PO2 Lactat
Clorura TCO> BUN/Uree
Calciu ionic Creatinina

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

Depozitare

Depozitati solutiile de control refrigerate la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8 °C (35 si 46 °F) pana la
data de expirare tiparita pe etichetele de pe cutie si fiola.

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

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

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

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

Testarea fiolei trebuie efectuata imediat dupa deschiderea acesteia pentru testarea pH, PCO,, PO, sau
iCa.

Intervale

Intervalele atribuite sunt furnizate sub forma de fise de atribuire a valorii (VAS). Acestea se afla in
sectiunea de Asistenta de pe www.globalpointofcare.abbott. Abbott Point of Care pune la dispozitie atat
eVAS, cat si ReVAS. Intervalele ReVAS sunt oferite ca o caracteristica pentru piata germana si pentru acei
clienti care prefera intervalele stabilite in liniile directoare Rilibak.
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Fisele electronice de atribuire a valorii (eVAS sau ReVAS) pot fi descarcate pe un instrument personalizat
de pe Abbott Managed Server, SDi sau USB. Consultati Manualul de operare a sistemului pentru
informatii si instructiuni privind crearea profilurilor de personalizare. Selectarea eVAS sau ReVAS trebuie
facuta in timpul crearii profilului.
Nota: Respectati politica centrului privind rezultatele solutiei de control care nu se incadreaza in
intervalele atribuite.

Eliminarea

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

Procedura de testare
Pregatire

* Fiolele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

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

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

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

Realizarea testarii pentru controlul calitatii
1. Apasati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.
=| Nota: Dupad pornirea instrumentului, pot fi afisate una sau mai multe mesaje de
avertisment. Cititi cu atentie mesajele si executati functiile necesare pentru a evalua
si/sau a sterge avertismentul. Ecranul Home (Acasa) se va afisa dupa gestionarea cu
succes a avertismentelor.

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

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

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

5. Protejai degetele cu tifon, servetel sau manusi, sau folositi un dispozitiv pentru spargerea fiolei
pentru ruperea fiolei de la gat.

6. Transferati imediat serul din fiola intr-un tub capilar sau seringa (consultati informatiile privind
transferarea solutiei mai jos), apoi transferati imediat serul in cartus. Graficele de asistenta de pe
instrument arata transferarea materialului de control Tn cartus cu ajutorul unei seringi echipate cu un
ac bont.
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7. Tnchideti imediat cartusul si introduceti-l intr-un instrument - este important s3 impiedicati
expunerea serului la aerul din ncapere, deoarece acest lucru va altera rezultatul.

Transferul solutiei de control: seringa cu acul cu varful bont

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

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

Transferul solutiei de control: tubul capilar

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

Pentru a utiliza un tub capilar:

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

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

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

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

5. inchideti cartusul imediat dupd umplere.

6. Testarea trebuie inceputa imediat.

Ingrediente reactive pentru substantele de control i-STAT:

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

K (mmol/L) 3,1 4,0 6,8

Cl (mmol/L) 85 100 122

Glu (mmol/L) 2,5 7,3 17

Uree (mmol/L) 18 4 2,7

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

Nivel de control 1

Nivel de control 2

Nivel de control 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

Ingrediente reactive pentru substantele de control i-STAT TriControls:

Analit Nivel de control 1 Nivel de control 2 Nivel de control 3
Na (mmol/L) 118 124 150
K (mmol/L) 3,00 4,00 6,30
Cl (mmol/L) 76 94 119
Glu (mg/dL) 285 160 65
Uree (mg/dL) 44 8,4 4,6
iCa (mmol/L) 0,90 1,35 1,58
Lac (mmol/L) 8,30 3,00 1,63
Crea (mg/dL) 4,65 1,59 0,65
PCO2 (mmHg) 65 40 26
PO2 (mmHg) 63 120 163
H+ (pH) 7,025 7,390 7,610

Evaluarea rezultatelor QC

Intervale

Urmeaza un exemplu privind media si intervalul pentru controlul nivelului 1, extras din Fisa de atribuire a

valorii:

Medie Interval

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

Na este analitul testat, Na (Sodiu).
mmol/L, mEQ/L sunt unitatile de masura.
Media este media sau nivelul mediu de sodiu (Na).

Intervalul este intervalul acceptat niveluri de sodiu (Na).
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Verificari i-STAT ACT

Nivelurile de verificare i-STAT ACT 1 si ACT 2 sunt destinate pentru verificarea integritatii cartuselor nou
primite i-STAT ACT. Verificarile produc timpii de coagulare preconizati pentru o heparinizare de nivel
moderat si inalt pentru a indica faptul ca cartusele functioneaza corespunzator.

Depozitare

Verificarile i-STAT ACT contin doua niveluri, Nivelul | si Nivelul 2. Verificarile ACT constau din doua
recipiente, pentru fiecare nivel de verificare. Un recipient contine plasma liofilizata si celalalt agentul de
diluare (solutie de clorura de calciu). O cutie contine 5 recipiente de plasma liofilizata si 5 recipiente de
agent de diluare. Plasma liofilizata si agentul de diluare trebuie pastrate la rece, la temperaturi intre 2 si
8°C (35 - 46°F) pana la data expirarii tiparite pe cutie si etichetele recipientelor. A nu se utiliza dupa data
de expirare.

Avertismente si masuri de precautie

Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie ca in cazul manipularii substantelor
potential infectioase. Plasma umana utilizata la prepararea acestui produs a fost testata cu o metoda de
testare autorizata de catre FDA si a fost declarat negativ/non-reactiv la HIV-1, HIV-2, HBsAg si HCV. Totusi,
nicio metoda de testare cunoscuta un poate oferi o asigurare completa cu privire la faptul ca acest
produs derivat din sdnge uman nu va transmite boli infectioase.

Intervale

Intervalele desemnate se gasesc in i-STAT Value Assignment Sheets (Fisele de desemnare a valorilor
i-STAT) (VAS), aflate in sectiunea de Asistenta pe pe www.globalpointofcare.abbott. Respectati politica
centrului privind rezultatele solutiei de control care nu se incadreaza in intervalele atribuite.
Eliminarea

Eliminati acest produs ca deseu biologic periculos, in conformitate cu prevederile legale locale, de stat si
nationale.

Instructiuni privind reconstructia

Tnainte de testare, recipientele de verificare i-STAT ACT continand plasma liofilizata si agentul de diluare
trebuie pastrate la temperatura camerei (intre 18° si 30°C sau 64° si 86°F) timp de minimum 45 de
minute.

= Nota: Recipientele |dsate la temperatura camerei mai mult de 4 ore trebuie aruncate.

Turnati intreg continutul agentului de diluare in recipientul cu plasma liofilizata. Consultati alte
instructiuni la Procedura de testare

Procedura de testare
Pregatire

* Recipientele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.
* Recipientele de verificare i-STAT ACT continand plasma liofilizata si agentul de diluare trebuie pastrate
la temperatura camerei (intre 18° si 30 °C sau 64° si 86°F) timp de minimum 45 de minute.
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+ Testarea de verificare i-STAT ACT trebuie efectuatd IMEDIAT (sub 30 de secunde) DUPA FINALIZAREA
ETAPELOR DE RECONSTRUIRE S| AMESTECARE.

Procedura pentru realizarea verificarilor ACT

1. Apasati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.
— Nota: Dupa pornirea instrumentului, pot fi afisate una sau mai multe mesaje de aver-
“" tisment. Cititi cu atentie mesajele si executati functiile necesare pentru a evalua si/sau
a sterge avertismentul. Ecranul Home (Acasa) se va afisa dupa gestionarea cu succes a
avertismentelor.
2. Din ecranul Home (Acasa), atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni
calitate) > Quality Control (Control calitate). Sunt disponibile trei optiuni. Optiunea implicita este
Perform Unscheduled QC (Efectuare QC neprogramat).
Atingeti butonul corespunzator si continuati sa urmati instructiunile de pe ecran.
4. Pregatiti serul de control astfel:
—1 Nota: Cea mai buna practica este reconstituirea si utilizarea unui singur nivel la un mo-
" ment dat.
A. Lasati ca plasma liofilizata si agentul de diluare sa ramana la temperatura camerei timp de 45 de
minute.
B. Scoateti capacul si dopul recipientului cu plasma liofilizata si capacul recipientului cu agentul de
diluare.
C. Turnati intreg continutul agentului de diluare in recipientul cu plasma liofilizata. Aruncati
recipientele goale.
D. Asezati dopul Thapoi pe recipientul reconstituit, inchizand recipientul aproximativ, astfel incat
continutul sa nu se verse sau sa se scurga.
E. Lasati recipientul la temperatura camerei timp de 1 minut.
F. Amestecati continutul recipientului rotind incet intr-un sens 1 minut si in celalalt sens 30 de
secunde.
= Nota: Pentru a minimaliza spumarea probei de control, evitati miscarile de agitare vig-
uroase sau rapide.
G. Inspectati vizual recipientul de control pentru a va asigura cad proba este reconstituita integral.
Daca nu este, aruncati-o si repetati de la pasul A.
H. IMEDIAT:
* Transferati serul din recipient in cartus cu ajutorul unei pipete din plastic sau a unei seringi din
plastic non-anticoagulata.
* Tnchideti cartusul
* Introduceti cartusul in instrument.

w

Transferarea solutiei de control i-STAT ACT

Se recomanda utilizarea unei pipete de transfer din plastic, a unei seringi din plastic sau a unui tub
capilar din plastic fara coagulant pentru transferarea solutiei de control i-STAT ACT din recipient in
cartusul i-STAT ACT.

Pentru a utiliza dispozitivul de transfer:
1. Asezati capatul dispozitivului de transfer in fundul recipientului.
2. Scoateti incet aproximativ 1 cc de solutie din recipient in dispozitivul de transfer.
¢ Daca sunt absorbite bule de aer in mod continuu in dispozitivul de transfer, sau daca bulele de aer
s-au prins langa varful dispozitivului de transfer, aruncati recipientul si dispozitivul de transfer.
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3. Scoateti dispozitivul de transfer din recipient si eliminati una sau doua picaturi din dispozitivul de
transfer.

4. Asezati varful dispozitivului de transfer in orificiul de probe a cartusului si umpleti cartusul pana la
semn.

5. inchideti cartusul si incepeti testarea imediat.
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1.11 - Verificarea calibrarii (Cal Ver)

Verificarea calibrarii este o procedura efectuata pentru a confirma stabilitatea calibrarii unui instrument
sau a unui sistem de testare pe intregul interval raportat. Aceasta procedura se mai numeste si verificarea
liniaritatii.

Vizitati www.globalpointofcare.abbott pentru instructiuni de utilizare (IU) referitoare la produsele care nu
sunt enumerate in aceasta sectiune.

Urmatoarele patru elemente sunt motive pentru efectuarea verificarii calibrarii:

1. Validati intervalul de raportare al unui test inainte de punerea in functiune a sistemului de testare.
Acuratetea rezultatelor pe intregul interval raportat ar putea fi evaluata prin testarea acelorasi probe
ale pacientului pe noul sistem si pe un sistem cu precizie cunoscuta si compararea rezultatelor
utilizand criterii de diferenta acceptabile.

Valorile tinta au fost determinate pe multe loturi de cartuse, iar rezultatele acestor solutii in
comparatie cu valorile tinta indica performanta unui anumit lot de cartuse.

2. Verificati daca o modificare a numarului lotului de reactiv nu afecteaza intervalul de raportare sau
valorile solutiei de control.

Variatia Tntre loturi pe intregul interval raportabil pentru orice sistem de reactivi poate fi evaluata prin
testarea solutiilor de verificare a calibrarii pe loturi vechi si noi in paralel. Probele de control al
calitatii cu concentratii Tn punctele de decizie ar trebui folosite intotdeauna pentru a evalua noi loturi
de reactivi inainte de raportarea rezultatelor.

3. Verificati daca rezultatele au fost afectate de procedurile de intretinere sau de reparatii.
Utilizatorul nu poate efectua nicio procedura de intretinere pe sistemul i-STAT Alinity. Software-ul
instrumentului este actualizat periodic. Solutiile de verificare a calibrarii pot fi testate pentru a
verifica daca sistemul functioneaza ca inainte de upgrade.

Instrumentele reparate si achizitionate recent sunt calibrate din fabrica. Testarea probelor de
verificare a calibrarii sau compararea rezultatelor probelor pacientului de pe un instrument nou sau
reparat cu cele de pe un instrument mai vechi va evalua performanta cartusului. Simulatorul
electronic, mai mult decat verificarea calibrarii sau solutiile de control, ofera mai multa siguranta ca
instrumentul functioneaza corect. Orice variatie a performantei instrumentului nu va fi detectabila
statistic peste performanta cartuselor. Atunci cand trebuie folosite mai multe instrumente intr-un
centru, Abbott Point of Care Inc. recomanda includerea a cel putin doua instrumente in cadrul
oricaror studii de verificare a performantei, astfel incat statisticile sa reflecte ,,sistemul”.

4. Depanati daca valorile de control sunt in afara intervalului.

Daca rezultatele probelor de control al calitatii nu se incadreaza in intervalele acceptabile, utilizarea
probelor de verificare a calibrarii cu concentratii foarte scazute sau foarte mari ar putea fi utila in
caracterizarea problemei unui reactiv. Caracteristicile senzorilor si rezultatele solutiilor de control
sunt suficiente pentru ca specialistii in asistenta tehnica sa ajute utilizatorii sa rezolve problemele
legate de valorile din afara intervalului pentru solutiile de control.
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Testarea verificarii calibrarii si seruri de verificare a calibrarii
i-STAT TriControls

Este disponibil un set de verificare a calibrarii pe cinci niveluri pentru a verifica calibrarea cartuselor
i-STAT in intregul interval raportabil.

Seruri pentru verificarea calibrarii i-STAT (Cal Ver)

Sodiu PCO2 Glucoza
Potasiu PO2 Lactat
Clorura pH BUN/Uree
Calciu ionizat Creatinina

Seruri pentru verificarea calibrarii i-STAT TriControls

Sodiu PCO2 Glucoza
Potasiu PO2 Lactat
Clorurd TCO2 BUN/Uree
Calciu ionizat Hematocrit Creatinind
pH

Fiecare set contine patru fiole din sticla de cate 1,7 mL de fiecare nivel.

Depozitare

Depozitati elementele refrigerate la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8 °C pana la data de expirare
tiparita pe etichetele de pe cutie si fiola.

Fiolele nedeschise cu solutii i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification
pot fi, de asemenea, pastrate la temperatura camerei (de la 18 pana la 30 °C) timp de pana la 5 zile.

Nu folositi solutiile i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification care
depasesc data de expirare mentionata pe etichetele cutiei si fiolelor.

Folosirea fiolei

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

Testarea fiolelor STAT Calibration Verification si STAT TriControls Calibration Verification trebuie
efectuata in interval de 10 minute de la deschiderea acestora.

Testarea fiolelor STAT Calibration Verification si - STAT TriControls Calibration Verification trebuie
efectuata imediat dupa deschiderea acestora pentru testarea pH, PCOZ, PO2 sau iCa.

Rev. Date: 27-Mar-2025 Art: 745537-24 Rev. E i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 1.11-2



Intervale

Intervalele atribuite sunt furnizate sub forma de fise de atribuire a valorii (VAS). Acestea se afla in
sectiunea de Asistenta de pe www.globalpointofcare.abbott.

Abbott Point of Care pune la dispozitie atat eVAS, cat si ReVAS. Intervalele ReVAS sunt oferite ca o
caracteristica pentru piata germana si pentru acei clienti care prefera intervalele stabilite in liniile
directoare Rilibak.

Fisele electronice de atribuire a valorii (eVAS sau ReVAS) pot fi descdrcate pe un instrument personalizat
de pe Abbott Managed Server, SDi sau USB. Consultati Manualul de operare a sistemului pentru
informatii si instructiuni privind crearea profilurilor de personalizare. Selectarea eVAS sau ReVAS trebuie
facuta in timpul crearii profilului.

= Nota: Respectati politica centrului privind rezultatele solutiei de control care nu se
incadreaza in intervalele atribuite.

Eliminarea

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

Procedura de testare

Pregatire

* Fiolele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

* Serurile i-STAT Calibration Verification si i-STAT TriControls Calibration Verification necesita timpi de
stabilizare la temperatura, in functie de masurarea POZ. Daca se va masura POZ, echilibrati fiola timp
de 4 ore. Daca nu, echilibrati fiola timp de aproximativ 30 de minute la temperatura camerei
(ambientala).

* Nu folositi solutia rdmasa in seringa, fiolad sau tub capilar pentru testarea suplimentara a cartuselor
care contin senzori pentru iCa, pH, PCO2 sau POZ. Totusi, cartusele fara acesti senzori pot fi testate cu
lichidele ramase in interval de 10 minute de la deschiderea fiolei.

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

* Consultati fisele de atribuire a valorii publicate pe site-ul Abbott Point of Care la
www.pointofcare.abbott.

Procedura

1. Apadsati pe Power (Pornire) si permiteti pornirea instrumentului.

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

2. Din ecranul Home (Acasa), atingeti More Options (Mai multe optiuni) > Quality Options (Optiuni
calitate) > Cal/Ver. Selectati butonul corespunzator testarii.

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

4. Agitati viguros fiola timp de 5-10 secunde pentru a echilibra fazele lichide si gazoase. Pentru a agita,
tineti fiola de varf si de partea inferioara cu degetul mare si cel aratator pentru a minimaliza cresterea
temperaturii serului. Daca este necesar, loviti usor fiola pentru a deplasa solutia Thapoi spre sectiunea
inferioara a fiolei.

5. Protejati degetele cu tifon, servetel sau manusi, sau folositi un dispozitiv pentru spargerea fiolei
pentru ruperea fiolei de la gat.
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6. Transferati imediat solutia din fiola intr-un tub capilar sau seringa (consultati informatiile privind
transferarea solutiei, de mai jos), apoi transferati imediat solutia in cartus. Graficele de asistentd de
pe instrument arata transferarea materialului de Cal Ver (Verificare calibrare) in cartus cu ajutorul
unei seringi echipate cu un ac bont.

7. Tnchideti imediat cartusul si introduceti-l intr-un instrument - este important s3 impiedicati
expunerea serului la aerul din Tncapere, deoarece acest lucru va altera rezultatul.

Transferarea solutiei Cal Ver: seringa cu acul cu varf bont

Se recomanda seringi simple (seringi sterile de 1 cc sau 3 cc cu ace cu varf bont) pentru a transfera solutii
apoase Cal Ver din fiold in cartus.

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

Transferul solutiei Cal Ver: tubul capilar

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

Pentru a utiliza un tub capilar:

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

2. Cand capatul deschis al tubului atinge partea inferioaré a fiolei, inclinati usor fiola. Indepartati
degetul de pe celalalt capat pentru a permite umplerea prin actiune capilara. Umpleti complet tubul
cu solutia Cal Ver.

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

4. Puneti capatul deschis al tubului in cartusul pentru proba. indepértati degetul pentru a permite
solutiei Cal Ver sa umple cartusul pana la marcajul de umplere.

5. Inchideti cartusul imediat dupa umplere.

6. Testarea trebuie inceputa imediat.

Ingrediente reactive pentru substantele de verificare a calibrarii i-STAT

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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Analit

Cal Ver Nivel 1 Cal Ver Nivel 2

Cal Ver Nivel 3 Cal Ver Nivel 4 Cal Ver Nivel 5

Uree (mmol/L) | 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Crea (umol/L) 1486 386 155 46 17

PCO2 (mmHg) | 95 66 30 22 18

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

Ingrediente reactive pentru substantele de verificare a calibrarii i-STAT

TriControls

Cal Ver Nivel 1 Cal Ver Nivel 2 Cal Ver Nivel 3 Cal Ver Nivel 4 Cal Ver Nivel 5

Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Uree (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
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

Evaluarea rezultatelor Cal Ver

Intervale

Calibrarea in intervalul raportabil pentru fiecare analit este verificatd daca toate valorile de analiti se

incadreaza n intervalul corespunzator din fisa de atribuire a valorii.

Daca rezultatul pentru un nivel se afla in afara intervalului, urmati politica laboratorului. Contactati

Asistenta tehnica pentru informatii de depanare.

= Nota: Daca setul de verificare a calibrarii se va folosi pentru evaluarea linearitatii, comparati
valoarea analitului cu valoarea medie a intervalului acceptabil. Concentratia de analiti din
setul de verificare a calibrarii nu au fost concepute sau pregatite pentru a fi distantate in
mod egal.

=
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Urmeaza un exemplu privind media si intervalul pentru controlul nivelului 2, extras din Fisa de atribuire a
valorii:

Medie Interval

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

Na este analitul testat, Na (Sodiu).
mmol/L, mEq/L sunt unitatile de masura.

Media este media sau nivelul mediu de sodiu (Na).
Intervalul este intervalul acceptat al nivelurilor de sodiu (Na).
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1.12 - Cartusele i-STAT

Prezentare generala

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

Cartusele sunt destinate utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity.
=) Nota:

* Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete. Scanarea unui cartus care nu
este disponibil va avea ca rezultat o fereastra pop-up care afiseaza Invalid Cartridge
Type (Tip de cartus nevalid).

* Personalizarea poate afecta disponibilitatea analitului.

* Pentru a avea acces la instructiunile de utilizare specifice cartuselor (IU) si la fisele CTI
specifice analitului, accesati pagina de asistenta de pe site-ul web Abbott Point of care
www.globalpointofcare.abbott.

Specificatii privind cartusul

Termen de valabilitate: A se pastra la frigider la 2 °C - 8 °C (35 ° - 46 °F) pana la data expirarii. Consultati
cutia cu cartuse privind cerintele de depozitare la temperatura camerei.

Pregatirea pentru utilizare: Cartusele individuale pot fi utilizate dupa ce au stat cinci minute la
temperatura camerei. O cutie intreaga de cartuse trebuie sa stea la temperatura camerei timp de o ora.
Toate cartusele trebuie sa fie utilizate imediat dupa deschiderea pungii. Daca punga a fost perforata, nu
utilizati cartusul.

Cartusele depozitate la frigider:

*  Temperatura trebuie sa fie de 2 °C-8 °C (35 °F- 7 °C)
* Cartusele expira la data imprimata pe punga

Cartusele depozitate la temperatura camerei:

* Temperatura trebuie sa fie de 18 - 30 °C (64 - 86 °F)
* Odata ce cartusul ajunge la temperatura camerei, data de expirare se modifica
* Cartusul nu mai poate fi reintrodus in frigider daca a stat scos mai mult de 5 minute.
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Informatii privind cutia cartusului
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Anatomy of a box:
Q 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

e Cartridge pouch displaying the indicates the cartridge expires in two months
Example: cartridge reaches room temperature on 2025-12-13
New expiration date is 2025-12-13

* Room temperature expiration date cannot exceed manufacturer’s printed expiration date
G Refrigerated storage expiration date
@ cartridge LOT number

G Location to record room temperature expiration date
G Cartidge List Number
@ Unique Device Identifier (UDI) barcode
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Informatii privind punga cartusului

Pouch Front Pouch Back
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Anatomy of a pouch:

@ Cartridge name

@ Analytes — measured and calculated

@ Location to record room temperature expiration date
@ UDI (2D) barcode; not scannable by instrument

G Cartridge LOT number

G Cartridge pouch barcode, scan for test

@ Refrigerated storage expiration date

m Indicates shelf life when stored at room temperature

0 Room temperature storage range
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Informatii privind ambalajul cartusului

Anatomy of a portion pack:

@ Cartridge name

Portion Pack Front Portion Pack Back
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@ 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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Componentele cartusului i-STAT

TOP TOP
P — I —
| Em=mmE O= ==
Faismr

BOTTOM

BOTTOM

Anatomy of a cartridge

Q CONTACT PADS & SENSORS (do not touch)
@ CALIBRANT PACK OR ANALYSIS FLUID, if applicable (do not touch)

@ CARTRIDGE CLOSURE

(®) FILLTO MARK

(3 SAMPLE CHAMBER

(3 SAMPLE WELL

= Nota:

- Manipulati intotdeauna cartusele de partile laterale sau inferioare. Nu atingeti zona
senzorului din partea de sus a cartusului sau zona pachetului de etaloane din mijlocul
cartusului. Manevrarea necorespunzatoare poate deteriora cartusul si poate determina
o eroare de verificare a calitatii cartuselor in locul rezultatelor.

* Aruncati cartusele uzate ca deseuri biologice periculoase. Respectati politica unitatii
pentru eliminare.
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* Nu toate cartusele sunt disponibile Tn toate regiunile. Adresati-va reprezentantului local pentru a afla
disponibilitatea pe anumite piete.

Contacte

Contactele transmit semnalele generate de senzori la instrument. Pentru ca acestea sa functioneze
corespunzator, trebuie acordata atentie pentru a nu contamina contactele in timpul manipularii
cartusului.

Senzori

Senzorii sunt electrozi microfabricati din pastile siliconice, amplasate in cartus. Electrozii dispun de
straturi de acoperiri sensibile din punct de vedere chimic, cum ar fi membranele ion-selective si straturile
de enzime. Fiecare senzor este conectat la un contact printr-un fir de semnal. Senzorii raspund la serul
de calibrare si proba prin producerea de semnale masurabile legate de concentratia analitului.

Canal senzor

Canalul senzorului directioneaza proba din camera de proba la senzor. O extensie a acestui canal devine
o camera de deseuri pentru primirea serului de calibrare pe masura ce este dislocat de proba.

Camera de aer

O camera de aer este amplasata in cartusele de sdnge pentru gaz/electrolit/compozitie chimica/
hematocrit intre camera de proba si canalul senzorului. Astfel, se creeaza un segment de aer intre serul
de calibrare, daca este cazul si proba pentru a impiedica amestecarea celor doua. Dimensiunea
segmentului de aer este monitorizat de instrument.

Pachet calibrare

n prima parte a ciclului de testare, serul de calibrare este eliberat automat din ambalajul cu folie si este
pozitionat pe senzori. Ambalajul cu folie poate fi strapuns prin manipularea necorespunzatoare a
cartusului. Daca lichidul este eliberat prematur, se poate inregistra un Esec la verificarea calitatii.

Umplere

Sageata albastra de pe cartusul cu eticheta alba si sageata simpla de pe capacul albastru al cartusului
ajuta operatorul la umplerea corecta a cartusului. Probele care se afla sub sau peste nivelul indicat poate
produce un Esec la verificarea calitatii.

Camera de proba

Camera de proba include godeul probei si canalul dintre godeu si marcajul de umplere. Cand este
umplut, camera de proba contine suficient material de proba pentru testare. Volumul si asezarea probei
sunt monitorizate de instrument.

Rezervorul

Rezervorul este conectat la orificiul probei. Instrumentul apasa pe rezervor pentru a scoate ser de
calibrare de la senzori, pentru a deplasa proba din camera de proba la senzori sau pentru a amesteca
proba si reactivii.

Godeu de proba

Zona cartusului in care este introdusa proba in camera de proba.
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Inchiderea

inchiderea creeazd o etansare necesard pentru deplasarea corespunzitoare a lichidelor in interiorul
cartusului. Inchiderea asigura si faptul ca serul de calibrare si proba rdman n interiorul cartusului in
timpul ciclului de testare si eliminarea ulterioara.

Cartusul din ilustratia din stanga contine cauciuc latex natural pe capacul de inchidere. Cartusul
reprezentat in dreapta nu este fabricat cu cauciuc natural latex.

Elemente de incalzire

Toate cartusele i-STAT necesita un control al temperaturii la 37°C (98,6°F) si contin elemente de incalzire
pe partea inferioara a pastilelor siliconice a senzorului, contactate si incalzite de sondele termice ale
instrumentului.

Standardizare si calibrare

Standardizarea este procesul prin care un producator stabileste valori ,,reale” pentru probele
reprezentative. O curba de calibrare multipunct, panta sensibilitatii definita prin coeficienti in software-ul
CLEW sunt derivate pentru fiecare senzor prin acest proces de standardizare. Aceste curbe de calibrare
sunt stabile pentru numeroase loturi.

De fiecare data cand se utilizeaza un cartus care necesita calibrare, se efectueaza o calibrare intr-un
singur punct. In prima parte a ciclului de testare, serul de calibrare este eliberat automat din ambalajul
cu folie si este pozitionat pe senzori. Se masoara semnalele generate de raspunsurile senzorilor la serul
de calibrare. Aceasta calibrare intr-un singur punct regleaza decalajul curbei de calibrare stocate. Apoi,
instrumentul muta automat proba peste senzori si semnalele generate de raspunsurile senzorilor fata de
proba sunt masurate. Desi se utilizeaza mai degraba coeficienti, decat curbele de calibrare grafice,
calcularea rezultatului este echivalenta cu citirea concentratiei probei de pe o curba de calibrare reglata.

Tipuri de senzori de cartus

Senzorii sunt electrozi din folie subtire, microfabricati pe pastile de silicon. Functionalitatea de sesizare
este Tmpartita fiecarui electrod printr-un numar de folii sensibile chimic, care acopera regiunile active ale
electrozilor.

Cartusele sunt echipate cu trei tipuri de senzori integrati: potentiometrici, ampermetrici si
conductometrici.

Senzorii potentiometrici

n cazul masuratorilor potentiometrice, se mésoara diferenta dintre potentialul care exist3 intre un
electrod indicator si un electrod de referinta. Electrozii ion-selectivi (ISE) sunt exemple de

senzori potentiometrici. Electrodul indicator este construit sa fie sensibil la un anumit ion dintr-o
solutie. Tn cazul in care sistemul sesizeazd prezenta altor ioni, coeficientul de selectivitate poate fi
utilizat pentru corectarea acestei interferente. Pentru a produce ioni din analitii care ne
intereseaza si care nu sunt ioni, poate fi adaugata o enzima la un ISE.

Senzorii potentiometrici utilizeaza doua principii importante. Primul principiu este ecuatia
Nernst, care leaga potentialul masurat de activitatea ionului masurat. Ecuatia este:

E=E°+RT/nFlna
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Unde E este potentialul, E° este o constanta dependenta de electrozi/sistemul de senzori, R este
constanta pentru gaz, T este temperatura absoluta, F este constanta Faraday, (n) este valenta
(Tncarcare pozitiva sau negativa) pentru ionul masurat si (a) este activitatea ionului respectiv.

Ecuatia Nernst poate fi scrisa si ca:
E=E°+Sloga

Unde S inlocuieste termenul constant care defineste panta senzorului. Panta este modificare n
milivolti per modificare de zece ori in activitatea analitului. in cazul unui ion monovalent incircat
pozitiv, panta teoretica ar fi de 59,1 mV la 25°C.

Al doilea principiu este Activitatea versus Concentratie, unde electrozii ion-selectivi masoara
activitatea mai degraba decat concentratia. Activitatea (a) este legata de concentratie (c) prin
coeficientul de activitate (y). Ecuatia este:

a=yc
—1 Nota: in timp ce activitatile ionului, care reflectd mai degraba concentratia liberd de

ioni si nu cea total3, constituie cantitatea relevanta din punct de vedere fiziologic,
valorile activitatii sunt transformate in unitati de concentratie conventionale, astfel
incat valorile obtinute prin masuratorile ISE directe pot fi comparate cu valorile
obisnuite prin metode care masoara concentratia totala a ionilor. Cea din urma
include metodele indirecte, care au coeficientul de activitate aproape de unitate sau
de unu si metode de fotometrie cu flacara, absorbtie atomica si titrare.

Senzori ampermetrici

Tn cazul masuratorilor ampermetrice, un potential este aplicat la electrodul de masurare in imp
ce este masurat curentul generat din oxidarea rezultata sau reducerea reactiei din sistemul de
testare. Curentul generat este direct proportional cu concentratia analitului. Poate fi addugata o
enzima la un strat sau langa un senzor ampermetric pentru a produce specimene electroactive
din analitii Tn cauzd, care nu pot oxida sau nu se pot reduce singuri.

Senzori conductometrici

Tn cazul senzorilor conductometrici, un curent alternativ este aplicat intre doi electrozi aflati in
contact cu serul de testare, masurandu-se diferenta de tensiune rezultata. Conductivitatea
serului este proportionald cu magnitudinea diferentei de tensiune. in cazul serurilor pe baz3
de apa, conductivitatea depinde de concentratia de electroliti; o crestere a concentratiei
electrolitilor cauzeaza cresterea conductivitatii.

Determinarea concentratiei de analiti

La determinarea concentratiei de analiti se utilizeazd senzorii potentiometrici si amperometrici. in cazul

ambilor senzori, concentratia de analiti poate fi calculata folosind:

1. Valoarea cunoscuta a concentratiei analitilor din serul de calibrare

2. Tensiunea (pontentiometrica) sau semnalul de curent (ampermetric) masurat, generat de analiti in
serul de calibrare

3. Semnalul masurat, generat de analiti din serul de test

Tn cazul senzorilor potentiometrici, activitatea analitilor din probd este calculat din ecuatia Nernst,
conform:

Eprobs - Eser calibrare = S log (aproba/aser calibrare)
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Serurile complexe precum sangele difera usor de comportamentul Nernstian din cauza interferentei
ionilor si a efectului de matrice rezultat in potentialul de jonctiune. Prin includerea coeficientului de
selectivitate in ecuatia Nernst (ecuatia Nikolsky), aceste efecte pot fi minimalizate. Prin caracterizarea
electrodului de referinta in diverse seruri, efectele matricei asupra potentialului de jonctiune de referinta
pot fi minimalizate si ele.
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Primirea unui nou transport de cartuse

Sistemul de calitate i-STAT Alinity include aceste etape la primirea unui nou transport de cartuse:
1. Verificati banda de temperatura pentru noul transport de cartuse

Verificati ca temperatura de tranzit sa fie satisfacatoare prin citirea benzii incluse in fiecare recipient
de transport.

2. Asigurati depozitarea corespunzatoare a cartuselor, conform criteriilor de mai jos:

¢ Conditii de pastrare la frigider pentru cartusele depozitate, in intervalul de temperatura intre 2 si
89C (35 si 469F).

e Cartusele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 30 °C (86 °F).

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

e Cartusele nu trebuie sa se afle in afara frigiderului timp mai indelungat decat cel indicat pe cutia
cartusului.

* Un cartus trebuie folosit imediat dupa ce este scos din punga.

* Un cartus scos din depozitarea frigorifica poate sta in punga timp de 5 minute Tnainte de utilizare,
sau o cutie cu cartuse Tn punga poate fi pastrata la temperatura camerei o ora inainte de utilizare.

Masuri de precautie si limitari

Chiar daca cartusele nu sunt fragile, acestea au senzori si alte componente sensibile care pot altera

rezultate testelor sau pot genera coduri de eroare a verificarii calitatii (QCF), daca acestea nu sunt

umplute sau manipulate in mod corespunzator.
CE TREBUIE SA FACETI:

aruncati cartusul intr-un container pentru deseuri biologice periculoase, in conformitate cu politicile
unitatii si cu liniile directoare de reglementare locale, statale si nationale.

pastrati cartusul si instrumentul la temperatura camerei in care urmeaza sa fie utilizate. Condensul pe
un cartus rece poate impiedica contactul corespunzator cu instrumentul.

CE NU TREBUIE SA FACETI:

nu utilizati un cartus daca s-au depasit datele privind temperatura de refrigerare sau temperatura
camerei. Consultati Informatii privind cutia cartusului.

nu scoateti un cartus din punga protectoare pana cand nu ajunge la temptatura camerei, intre

18-30 2C (sau intre 64-86 °F).

nu duceti cartusele Thapoi in frigider dupa ce le-ati adus la temperatura camerei.

nu expuneti cartusele la temperaturi peste 30 2C (86 9F).

nu utilizati un cartus expirat sau care prezinta semne de deteriorare.

nu utilizati un cartus daca punga din folie sau ambalajul din plastic transparent a fost intepat.

nu aplicati presiune pe zona centrala a etichetei, deoarece pachetul de etaloane dinduntru s-ar putea
sparge prematur.

nu asezati cartusele in atmosfere bogate in oxigen.

nu atingeti senzorii din varful cartusului.

nu utilizati un cartus pe care s-a varsat sange sau orice alt tip de fluid. Evitati sa umpleti cartusele pe
suprafete de pe care se pot desprinde fibre, fluid, reziduuri sau alte materiale pe cartuse, care ulterior
se pot bloca Tn instrument.

nu fncercati sa scoateti cartusul cat timp se afiseaza mesajul Cartridge Locked in
instrument (Cartus blocat in instrument). Do not attempt to remove
the cartridge (Nu incercati s& scoateti cartusul) . ramane afisat pe ecran.
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NOTE:
* Instrumentul si perifericele sale nu sunt enumerate de nicio autoritate in ceea ce priveste adecvarea

pentru utilizare in atmosfere imbogatite cu oxigen.

* Urmati recomandarile producatorului pentru manevrarea si depozitarea probelor recoltate cu
litiuheparina sau cu heparina echilibrata.
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1.13 - Software Updates (Actualizari software)

Actualizarile software-ului pentru instrumentul i-STAT Alinity sunt livrate de doua ori pe an. Fiecare
actualizare software contine doua elemente intr-un singur pachet: Software CLEW si software de
aplicatie. Aceste actualizari pot fi descarcate si instalate intr-unul din urmatoarele trei moduri:

1. Dispozitivde memorie USB cu ajutorul statiei de baza
2. Abbott Managed Server (Server gestionat de Abbott)
3. AlinlQ SDi

@ Nota: Cea mai buna practicd este de a permite utilizarea unei liste de operatori pentru a proteja
fluxurile de actualizare a software-ului de la a fi executate de personal neautorizat.

Actualizarea si instalarea software-ului utilizand dispozitivul de
memorie USB prin intermediul statiei de baza

Utilizati aceastd procedura pentru a actualiza software-ul instrumentului prin intermediul dispozitivului
de memorie USB.

@ Nota: Aceastd procedura dureazad intre 5 si 15 minute. Prin urmare, se recomanda ca aceasta
procedura sa fie executata in afara ariei de lucru clinice.

Cerinte preliminare:

Echipament:

*  Aparatele i-STAT Alinity care vor fi actualizate

*  Statia de baza cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent alternativ

* Dispozitivde memorie USB formatat

*  PC cu conexiune de retea la site-ul web Abbott Point of Care: www.globalpointofcare.abbott.

Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul de pe USB, pregétiti un dispozitivde memorie USB utilizdnd

urmatorii pasi:

1. Obtineti un dispozitivde memorie USB 2.0 cu formatare FAT321

2. Eliminati toate fisierele de pachete (extensia de fisiere .apkg) de la nivelul superior al structurii de
directoare a dispozitivului de memorie.

3. Preluati pachetul software al instrumentului i-STAT Alinity din sectiunea de Asistenta de pe site-ul
web Abbott Point of Care website: www.globalpointofcare.abbott.

4. Copiati pachetul software pe dispozitivul de memorie

5. Deconectati in siguranta dispozitivul de memorie de la PC
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Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul aparatului de pe USB, asigurati-vd de urmétoarele:
1. Instrumentul este amplasat in statia de baza alimentata.
Pentru a verifica:

Indicatorul luminos al statiei de baza si al aparatului trebuie sa fie albastru si trebuie sa fie afisat

2 T | |
urmatorul simbol al bateriei in coltul din dreapta sus al aparatului.
2. Aparatul ruleaza versiunea software OSi0O5 sau o versiune ulterioara.
Pentru a verifica:

De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status (Starea
instrumentului)

Selectati pagina care afiseaza Firmware-ul si verificati daca numele firmware-ului este OSi05 sau mai
recent (de exemplu, 0Si06, 0OSi07, OSi08 etc.).

Procedura:
Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si instala o actualizare software utilizand dispozitivul de
memorie USB:

@ ATENTIE: Tn timpul instalarii, nu scoateti aparatul sau dispozitivul de memorie USB din statia de baza.
Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa scoateti aparatul si dispozitivul de
memorie USB din statia de baza.

1. De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status (Starea
instrumentului) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Install From USB (Instalati de pe
USB)

2. Urmati instructiunile de pe ecran.

3. Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, Tnregistrati numele
fnainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

«  Apasati Next (Inainte) pentru a continua instalarea pachetului software, SAU
e Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

4. Continuati sd urmati instructiunile de pe ecran. In timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.
*  Nu scoateti aparatul din statia de baza.

*  Nu scoateti dispozitivul de memorie din statia de baza.

5. Cand instalarea este finalizatd, ecranul aparatului se va aprinde si va afisa un mesaj in care se indica
faptul ca a fost instalat un nou software. Afisarea acestui mesaj este indicativa pentru finalizarea
instalarii si puteti scoate in siguranta aparatul si dispozitivul de memorie USB din statia de baza.
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r@ Alerts 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.

o
A A

6. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau atingeti Exit
Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea
software-ului. in functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivatd pani la finalizarea
testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.
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Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a
software-ului. De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument
Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status

(Starea software-ului)

* Daca numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea

software-ului a fost finalizata.

Simptom Actiune de intreprins

Aparatul nu detecteaza statia de baza

* scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza
* asigurati-va ca statia de baza este alimentata
(indicatorul albastru este aprins)

Aparatul nu detecteaza unitatea USB

*  scoateti dispozitivul de memorie USB si
reintroduceti-|

e asigurati-va ca dispozitivul de memorie USB
este formatat asa cum este descris mai sus in
aceasta sectiune

Aparatul nu detecteaza un pachet software pe
dispozitivul de memorie USB

Verificati urmatoarele, apoi repetati procedura de

actualizare a software-ului:

*  scoateti dispozitivul de memorie USB din

statia
de baza si introduceti-l intr-un PC Windows

* verificati daca un singur fisier .apkg este
prezent la cel mai inalt nivel al structurii de
directoare a dispozitivului de memorie USB.
(Fisierul .apkg nu trebuie sa fie intr-un
subfolder)

»  verificati daca numele fisierului .apkg este
identic cu cel afisat pe pagina web din care a
fost descarcat (fisierul nu trebuie redenumit)

INota: Este posibil ca unele dispozitive de memorie USB preformatate sa nu functioneze cu sistemul i-
STAT Alinity. Pentru a evita problemele, reformatati unitatea utilizdnd un PC Windows Tnainte de a utiliza
dispozitivul de memorie USB cu sistemul i-STAT Alinity. Inainte de reformatare, asigurati-va ci copiati
toate fisierele de pe dispozitivul de memorie USB intr-o locatie sigura de pe PC, deoarece reformatarea
va sterge toate fisierele de pe dispozitivul de memorie.
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Actualizarea si instalarea software-ului prin conexiunea la
retea prin cablu Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de
Abbott) (Server)

Utilizati aceasta procedura pentru a actualiza software-ul aparatului utilizand o conexiune prin cablu la
Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

@ Nota:

* Reteaua organizatiilor de ingrijiri medicale trebuie sa permita ca aparatele sa se conecteze la Abbott
Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

* Aceasta procedura poate dura intre 15 minute si 1 ora pana la finalizare. Prin urmare, se recomanda
ca aceasta procedura sa fie executata n afara ariei de lucru clinice.

* Consultati Ghidul de utilizare AlinlQ SDi pentru informatii despre utilizarea SDi pentru a facilita livrarea
software-ului la instrumente.

Cerinte preliminare:

Echipament:

* Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de configurare a retelei corespunzator instalat

» Statia de baza cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent alternativ

* Cablu Ethernet conectat la reteaua organizatiei de Tngrijiri medicale si la statia de baza
* Acces lainternet

Tnainte de a incerca sd actualizati software-ul aparatului din Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de

Abbott) (Server), asigurati-va de urmatoarele:

1. Aparatul este configurat cu o configuratie de retea care permite conectarea prin cablu la internet.
Consultati AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT pentru instructiuni privind configurarea
aparatului pentru conectarea la retea. Conexiunea prin cablu trebuie sa fie activata. Daca reteaua
organizatiei de ingrijiri medicale necesita utilizarea unui proxy pentru a accesa internetul, setarile
serverului proxy trebuie de asemenea configurate.

2. Aparatul este plasat in statia de baza alimentata, iar statia de baza are o conexiune la reteaua
organizatiei de ingrijiri medicale.

Pentru a verifica:

A. Indicatorul luminos al statiei de baza si al aparatului trebuie sa fie albastru si trebuie sa fie afisat

urmatorul simbol Liﬂal bateriei in coltul din dreapta sus al aparatului.
B. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Network Status (Stare retea)
C. Navigati la sectiunea Wired Network Connection (Conexiune la reteaua cablata) si verificati daca
interfata de retea cablata are o adresa IP.
3. Aparatul ruleaza versiunea software 0OSi05 sau o versiune ulterioara.
Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Selectati pagina care afiseaza Firmware-ul si verificati dacad numele firmware-ului este OSi05 sau
mai recent (de exemplu, 0Si06, 0Si07, OSi08 etc.).
4. Serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) pentru actualizarea software-
ului activate pe aparat.
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Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Enable/Disable Cloud Services
(Activati/dezactivati Cloud Services)

B. Introduceti ID-ul de operator si apdsati Next (inainte) pentru a vizualiza ecranul Enable/Disable
Cloud Services (Activati/dezactivati Cloud Services). Pentru livrarea firmware-ului, verificati daca
este selectatd optiunea Enabled (Activat).

5. Nivelul de incdrcare a bateriei este de cel putin 51%.
Pentru a verifica:

A. De pe ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Localizati bateria si verificati daca nivelul este de 51% sau mai mare.

Procedura:

Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si a instala actualizarea de software utilizind Abbott Managed
Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) cu conectivitate prin cablu:

% ATENTIE: Tn timpul instaldrii, nu scoateti aparatul din statia de bazi. Cand instalarea este finalizats,
aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou software. Dupa finalizarea instalarii,
aparatul poate fi scos din statia de baza.

1. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Check for Update (Cautare
actualizari)

2. Dupa terminarea descarcarii software-ului, poate incepe instalarea acestuia. Treceti peste pasul 3.

3. Descarcarea si instalarea software-ului pot fi efectuate la momente diferite, daca este necesar. i-STAT

Alinity va afisa urmatorul simbol pe ecranul de pornire din coltul din dreapta jos, daca
software-ul este descarcat, dar nu este instalat. Atingeti aceasta pictograma pentru a afisa meniul
Software Installation (Instalare software). Apasati pe butonul Install Pending (Instalare in asteptare)
pentru a instala software-ul.

4. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu instalarea software-ului.

5. Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, inregistrati numele
inainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

+  Apésati pe Next (Tnainte) pentru a continua instalarea pachetului software SAU
*  Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

6. Continuati s& urmati instructiunile de pe ecran. In timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.
*  Nu scoateti aparatul din statia de baza

7. Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a
aparatului.
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f@ Alerts 1 of 1 N

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.

5 4

8. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau apasati Exit
Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea
software-ului. In functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivata pana la finalizarea
testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.

Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a

software-ului. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument

Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status

(Starea software-ului)

* Daca numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea
software-ului a fost finalizata.

Simptom Actiune de intreprins

Indicatorul de stare a bateriei nu indica faptul ca *  Scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza

bateria se incarca
*  Asigurati-va ca statia de baza este alimentata

(indicatorul albastru este aprins)
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Simptom Actiune de intreprins

Butonul Check for Update (Cautare actualizari) nu
este activat

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in
cerintele preliminare, apoi repetati procedura de
actualizare a software-ului:
e  Aparatul ruleaza versiunea software 0OSi05 sau
o versiune ulterioara
*  Serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud
gestionat de Abbott) (Server) pentru
actualizarea software-ului activate pe aparat
*  Nivelul de incdrcare a bateriei este de cel
putin
51%

Aparatul indica faptul ca nu a putut fi facuta o
conexiune la serviciul Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server) SAU

Aparatul se opreste Tnainte de finalizarea
descarcarii software-ului SAU

Aparatul nu porneste in decurs de 10 minute dupa
golirea ecranului

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare, apoi repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de
configurare a retelei corespunzator instalat

» Statia de baza cu cablul de alimentare conectat
la reteaua de curent alternativ

* Cablu Ethernet conectat la reteaua organizatiei
de Tngrijiri medicale

* Reteaua organizatiei de ingrijiri medicale
permite aparatului sa se conecteze la internet
pentru a avea acces la Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server).

incercarea repetatd de actualizare a software-ului
prin conexiunea la retea prin cablu esueaza

Urmati procedura pentru a efectua actualizarea
software-ului utilizand dispozitivul de memorie
uUsB
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Actualizarea si instalarea software-ului prin conexiunea
wireless la Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott)
(Server)

Utilizati aceasta procedura pentru a actualiza software-ul aparatului utilizand o conexiune wireless la
Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

U

Nota:

Reteaua organizatiilor de ingrijiri medicale trebuie sa permita ca aparatele sa se conecteze la Abbott
Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server).

Aceastd procedura poate dura intre 15 minute si 1 ord pana la finalizare. Prin urmare, se recomanda
ca aceasta procedura sa fie executata n afara ariei de lucru clinice.

Consultati Ghidul de utilizare AlinlQ SDi pentru informatii despre utilizarea SDi pentru a facilita
livrarea software-ului la instrumente.

Cerinte preliminare:

Echipament:

Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de configurare a retelei corespunzator instalat
Retea wireless
Acces la internet

Tnainte de a incerca s& actualizati software-ul aparatului din Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de
Abbott) (Server), asigurati-va de urmatoarele:

1.

2.

3.

4.

Aparatul este configurat cu o configuratie de retea care permite conectarea wireless la internet.
Consultati AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT pentru instructiuni privind configurarea
aparatului pentru conectarea la retea. Conexiunea wireless trebuie sa fie activata. Daca reteaua
organizatiei de ingrijiri medicale necesita utilizarea unui proxy pentru a accesa internetul, setarile
serverului proxy trebuie de asemenea configurate.

Aparatul are o conexiune wireless la reteaua organizatiei de Tngrijiri medicale.

Pentru a verifica:

A. Ecranul Home (Acasa) afiseaza simbolul .llll in coltul din dreapta sus si puterea semnalului
wireless este de 3 bare solide sau mai mult.

B. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Network Status (Stare retea)

C. ldentificati sectiunea Detalii conexiune wireless si verificati daca interfata retelei wireless are o
adresa IP.

Aparatul ruleaza versiunea software 0SiO5 sau o versiune ulterioara.

Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument
Status (Starea instrumentului)

B. Localizati elementul Firmware si verificati daca numele firmware-ului este OSiO5 sau o versiune
ulterioara (adica 0Si06, 0Si07, OSi08 etc.).

Activati serviciile Abbott Managed Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) pe aparat.

Pentru a verifica:
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A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Network Settings (Setari retea) > Enable/Disable Cloud Services
(Activati/dezactivati Cloud Services)

B. Introduceti ID-ul de operator si apasati Next (fnainte) pentru a vizualiza ecranul Enable/Disable
Cloud Services (Activati/dezactivati Cloud Services). Pentru livrarea firmware-ului verificati daca
este selectata optiunea Enabled (Activat).

5. Nivelul de incarcare a bateriei este de cel putin 51%.
Pentru a verifica:

A. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Status
(Starea instrumentului)
B. Localizati bateria si verificati daca nivelul este de 51% sau mai mare.

Procedura:

Efectuati urmatorii pasi pentru a descarca si a instala actualizarea software utilizand Abbott Managed
Cloud (Cloud gestionat de Abbott) (Server) cu conectivitate wireless:

@ATENTIE: n timpul instaldrii software-ului, nu scoateti bateria din aparat. Cand instalarea este
finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou software. Afisarea acestui
mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a aparatului.

1. De pe ecranul Home (Acasa), navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument Options
(Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Check for Update (Cautare
actualizari)

2. Dupa terminarea descarcarii software-ului, poate incepe instalarea acestuia. Treceti peste pasul 3.

3. Descarcarea si instalarea software-ului pot fi efectuate la momente diferite, daca este necesar. i-STAT

Alinity va afisa urmatorul simbol pe ecranul de pornire din coltul din dreapta jos, daca
software-ul este descarcat, dar nu este instalat. Atingeti aceasta pictograma pentru a afisa meniul
Software Installation (Instalare software). Apasati pe butonul Install Pending (Instalare in asteptare)
pentru a instala software-ul.

4. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu instalarea software-ului.

5. Cand este prezentat numele pachetului software care urmeaza sa fie instalat, inregistrati numele
inainte de a continua (aceste informatii pot fi utilizate la sfarsitul procedurii pentru a verifica daca
actualizarea software-ului a fost finalizata).

+  Apésati Next (inainte) pentru a continua instalarea pachetului software, SAU
*  Apasati Cancel (Anulare) pentru a opri instalarea

6. Continuati sa urmati instructiunile de pe ecran. In timpul procesului de instalare, ecranul aparatului
se va goli si va ramane astfel timp de cateva minute. Acest lucru este normal.
*  Nu scoateti aparatul din statia de baza

7. Cand instalarea este finalizata, aparatul va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou
software. Afisarea acestui mesaj este indicarea faptului ca este sigur sa reluati operarea normala a
aparatului.
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(@ Alerts 1 of 1 N

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.

5 4

8. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza testarea simulatorului electronic sau apasati Exit
Alerts (lesiti din alerte) pentru a relua functionarea normala a aparatului.

@ Nota: Se recomanda ca testul simulatorului electronic sa fie finalizat imediat dupa actualizarea
software-ului. In functie de personalizarea aparatului, testarea poate fi dezactivata pana la finalizarea
testului simulatorului electronic cu rezultate de trecere.

Depanarea:

Daca aveti intrebari cu privire la finalizarea sau nu a actualizarii software-ului, verificati pagina de stare a
software-ului. Din ecranul de pornire, navigati la: More Options (Mai multe optiuni) > Instrument
Options (Optiuni instrument) > Software Installation (Instalarea software-ului) > Software Status
(Starea software-ului)

* Dacad numele Firmware afisat pe pagina Software Status (Starea software-ului) corespunde cu cel
inregistrat in timpul procedurii de actualizare a software-ului, aceasta indica faptul ca actualizarea
software-ului a fost finalizata.
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Simptom Actiune de intreprins

Butonul Check for Update (Cautare actualizari) nu
este activat

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare si repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Aparatul ruleaza versiunea software 0Si05 sau
o versiune ulterioara

* Serviciul Abbott Managed Cloud (Cloud
gestionat de Abbott) (Server) pentru
actualizarea software-ului activat pe
instrument

* Nivelul de incdrcare a bateriei este de cel putin
51%

Aparatul indica faptul ca nu a putut fi facuta o
conexiune la serviciul Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server) SAU

Aparatul se opreste Tnainte de finalizarea
descarcarii software-ului SAU

Aparatul nu porneste in decurs de 10 minute dupa
golirea ecranului

Verificati urmatoarele, dupa cum este descris in

cerintele preliminare si repetati procedura de

actualizare a software-ului:

* Puterea semnalului wireless este de 3 bare sau
mai mult

e Aparatul raporteaza o adresa IP valabila pentru
conexiunea wireless

e Aparatul(ele) i-STAT Alinity cu fisierul de
configurare a retelei corespunzator instalat

* Reteaua organizatiei de Ingrijiri medicale
permite aparatului sa se conecteze la internet
pentru a avea acces la Abbott Managed Cloud
(Cloud gestionat de Abbott) (Server)

Incercarea repetatd de actualizare a software-ului
prin conexiunea la retea wireless esueaza

Urmati procedura pentru a efectua actualizarea
software-ului utilizand dispozitivul de memorie
uUsB
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Conectivitatea la retea
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2.1 - AlinlQ NCi - Conectivitate la retea pentru i-STAT

Utilitarul Network Connectivity (Conectivitate la retea) pentru i-STAT (AlinlQ NCi) este utilizat pentru a
configura aparatul pentru ca acesta sa se conecteze la retelele cu fir si wireless. Pachetul utilitarului NCi
trebuie descarcat de pe site-ul Abbott Point of Care. Este cea mai buna practica de a incarca NCi pe un
computer care protejat de firewall-ul institutiei medicale si care are instalat un software antivirus.

Urmadtoarea este o prezentare generala a pasilor necesari pentru realizarea configuratiei:

1. Descarcati utilitarul NCi de pe site-ul Abbott Point of Care si instalati-l pe un PC Windows.

2. Utilizati NCi pentru a crea un fisier NC (ancc) care contine parametrii de retea si acreditdrile de
securitate necesare pentru conectarea aparatului la reteaua centrului.

3. Tncarcati fisierele ancc pe aparate.

Tnainte de a incepe:

e Cititi integral acest document.
e Partajati acest document cu departamentul IT. Ajutorul lor va fi necesar pentru:
¢ a defini modul in care este conectat aparatul (prin cablu, wireless, ambele) la retea
¢ definiti reteaua la care trebuie sa se conecteze aparatele (SSID, protocol de autentificare)
¢ a oferi acreditarile de acces la retea pentru retea (adica nume de utilizator, parola, certificate/chei
de securitate)
¢ aidentifica detaliile conexiunii (server proxy, adresa IP si moduri de adresa server DNS etc.)
¢ o fisa de lucru de la sfarsitul acestei sectiuni este furnizata ca ajutor pentru colectarea informatiilor
necesare crearii fisierului ancc prin intermediul utilitarului NCi.

Trebuie sa aveti la dispozitie:

e Statia de baza i-STAT Alinity

e Stick-ul de memorie USB 2.0 formatat FAT32
Nota: Este posibil ca unele unitati flash USB preformatate sa nu functioneze cu sistemul Alinity.
Pentru a evita problemele, reformatati unitatea utilizand un PC Windows inainte de a utiliza unitatea
flash USB cu sistemul Alinity.

* un computer care ruleaza Microsoft Windows 7, Windows 10 sau Windows 11 si browserul Internet

Explorer 11, Edge sau Google Chrome

Dupa securizarea tuturor celor de mai sus:
e Descarcati pachetul utilitarului NCi de pe site-ul Abbott Point of Care pe computer. Pachetul se va
descarca pe desktop, cu exceptia cazului in care specificati altfel. Consultati instructiunile de mai jos.
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Instalarea NCi:

* Navigati la site-ul Abbott Point of Care
* @Gasiti link-ul pentru utilitarul NCi
* Urmati instructiunile de pe ecran

Dupa finalizarea instalarii NCi, pe desktop va aparea aceasta pictograma:

Pentru a rula NCi, faceti dublu clic pe pictograma. Se afiseaza ecranul NCi.
Nota: NCi consta dintr-un ecran, desi trebuie sa fie derulat pentru a fi vizualizat in intregime. Din acest
motiv, ecranul este prezentat aici Tn sectiuni.
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AlinlQ NCi - Sectiunea generala

n prima sectiune a ecranului NCi, specificati daci acest fisier NC va fi utilizat pentru mai multe aparate i-
STAT Alinity sau pentru un singur aparat. Cu exceptia cazului in care centrul dvs. solicita ca fiecare aparat
sa aiba propriile acreditari unice de securitate, un singur fisier NC poate fi utilizat pentru toate aparatele

care se conecteaza la aceeasi retea.

Etichetele numerotate ( ®) sunt utilizate n aceasta sectiune pentru a evidentia zonele ecranului.
Aceste etichete se refera numai la acest document. Ele nu fac parte din ecranul NCi.

1. General

Enter information lo custornize the name you wani fo give your NG file.

The configuration will be used for. () (1c)

@ @ Multiple instruments © Instrument SN- I

@ Configuration Name: | DefaultConfig (maximum 53 characters)
|

@ NC File Name: DefaultConfig.ancc

Copy info from an existing file Edit an existing file

The configuration will be used for: (Configuratia va fi utilizata pentru:)

Selectati unul dintre aceste butoane radio:

@ Multiple instruments (Mai multe aparate)

Utilizati acest fisier NC pentru mai multe aparate. Acesta este setarea implicita.
Nota: Este posibil ca aceasta optiune sa nu fie disponibild daca centrul dvs. necesita certificate
individuale de securitate pentru fiecare aparat.

@ Instrument (Aparat)

Acest fisier NC se va aplica numai unui singur aparat. Daca este selectatd aceasta optiune, este
necesar un numar de serie al aparatului:

0.,

Numarul de serie al aparatului caruia i se aplica acest fisier NC.
Cand este specificat un numar de serie, numele fisierului NC il va include, asa cum se arata aici:
DefaultConfig.snnnnn.ancc

@ Configuration Name (Numele configuratiei)
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Numele fisierului NC. Specificati pana la 53 de caractere alfanumerice.

{D NC File Name (Numele fisierului NC)
Acest camp este populat automat cu numele fisierului NC si nu poate fi modificat.
Copy info from an existing file (Copiati informatiile dintr-un figier existent)

Faceti clic pe aceasta optiune pentru a deschide un fisier NC existent, a copia continutul acestuia
si a- salva cu o noua denumire. Navigati la folderul care contine fisierul NC pe care doriti sa il

copiati.
Not: Tncercarea de a redenumi un fisier NC cauzeazd rezultate imprevizibile. in schimb, utilizati
functia Copy info from an existing file (Copiati informatiile dintr-un fisier existent) si salvati

fisierul cu o noua denumire.

Edit an existing file (Editati un fisier existent)

Faceti clic pe aceasta optiune pentru a edita un fisier NC existent. Navigati la folderul care
contine fisierul NC pe care doriti sa il editati.

Urmatoarea sectiune a ecranului NCi este pentru configurarea unei conexiuni la un server proxy.
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AlinlQ NCi - Conexiune la serverul proxy
Utilizati aceastd sectiune a ecranului pentru a furniza informatii pentru conectarea la internet utilizand
un server proxy. Informatiile serverului proxy sunt necesare daca aparatul se conecteaza la internet

printr-un server proxy. Acest lucru poate fi necesar pentru a descarca eVAS direct de pe site-ul Abbott
Point of Care pe aparat cu ajutorul internetului.

2. Proxy Server Information

My network uses a proxy server to access the Internet.

Proxy Server Type: (O Socks

Proxy Server Address: Port: I

Proxy Server User Name:

00O ©

Proxy Server Password:

My network uses a proxy server to access the internet (Reteaua mea utilizeaza un server proxy
pentru a accesa internetul)

Bifarea acestei casete de selectare afiseaza urmatoarele solicitari:

Proxy Server Type: (Tip de server proxy:)

Selectati fie:

* HTTP Proxy-ul HTTP intercepteaza accesul la web

* Socks Furnizeaza servicii proxy pentru datele UDP si operatii de cautare DNS in plus fata de
accesul la web.

(2C)

Proxy Server Address: (Adresa serverului proxy:)

Obligatoriu. Adresa IP a serverului proxy
*  Port: Port utilizat de serverul proxy. Setarea implicita este 8080.

Nume de utilizare pentru serverul proxy:

Numele de retea al serverului proxy

Proxy Server Password: (Parola serverului proxy:)
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Parola de retea pentru serverul proxy. in mod prestabilit, punctele (s®e¢) sunt afisate pe masura
ce introduceti parola. Pentru a afisa parola reald dupa introducerea acesteia, faceti clic pe acest

g
simbol:

Urmatoarea sectiune a ecranului NCi este pentru conectarea wireless.
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AlinlQ NCi - Conectarea la reteaua wireless

Aceasta sectiune a ecranului este utilizatd pentru a configura conectivitatea la o retea wireless. Unele
dintre optiunile afisate pe ecran depind de tipul de autentificare si sunt notate ca atare.

3. Wireless Network Information

@ | want the i-STAT Alinity to cannect to my facility's WIRELESS network

|
0 Metwork Mame (SSID):.

@ L1 connect ta a specific Access Paint (BSSID)

€) Authentication Type: WPA Personal :|
e Metwork Security Key: -
|
9 IP Address Mode: ® Automatic (DHCP) (_} Use the following IP Address
€) 1o Adaress: | |

@ Subnet Mask: ] |

B Default Gateway

'm 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 M 5GHz
L= -

| want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRELESS network (Doresc ca i-STAT Alinity sa
se conecteze la reteaua WIRELESS a centrului)

| Bifati aceasta caseta de selectare pentru a configura conectivitatea retelei wireless.

38)

Network Name (SSID): (Denumirea retelei (SSID):)

Numele retelei locale wireless (WLAN)

(3C)

Connect to a specific Access Point (BSSID): (Conectati-va la un anumit punct de acces (BSSID):)
Bifati aceasta casetd de validare pentru a va conecta la un singur punct de acces wireless (WAP)
specificand adresa BSSID unica. Specificati adresa BSSID in acest format: DD-DD-DD-DD-DD-
DD-DD, unde D este un numar hexazecimal. De obicei, aceasta este adresa de control al
accesului media (MAC) sau adresa hardware a WAP-ului.

Page 2.1-7 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747079-24 Rev. C Rev. Date: 20-Apr-2026



Authentication Type: (Tip de autentificare:)

Selectia tipului de autentificare controleaza tipul de WPA, metoda de autentificare si tipurile de
codificare dupa cum se arata in acest tabel:

Tipul de autentificare  Tipul WPA  Metoda de Tipul de cifru

autentificare
Tasta Tasta

tranzitorie la tranzitorie la
nivel de grup  nivel de

pereche

WPA Personal WPA PSK TKIP TKIP
WPA Enterprise WPA EAP TKIP TKIP
WPA2 Personal WPA2 PSK CCMP CCMP
WPAZ2 Enterprise WPA2 EAP CCMP CCMP
WPA2/WPA Personal | WPA2 PSK TKIP CCMP
mixt

WPA2/WPA Enterprise | WPA2 EAP TKIP CCMP
mixt

Nota: Cand este selectat unul dintre tipurile de autentificare personald, va fi activat campul
Network Security Key. Cand este selectat unul dintre tipurile de autentificare pentru companii,
consultati sectiunile Optiuni pentru tipurile de autentificare pentru companii pentru ca
campurile de acreditare de securitate care vor fi activate.

Network Security Key

Introduceti parola de acces PSK, de la 8 la 63 de caractere, sau cheia HEX de 64 de cifre. in mod
prestabilit, punctele (s ee) sunt afisate pe masura ce introduceti cheia.

IP Address Mode (Mod adresa IP)

Selectati fie:

*  Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

* Use the following IP address (Utilizati urmatoarea adresa IP) Bifati aceasta caseta de
selectare daca utilizati o adresa IP statica.
Specificati valorile pentru:

¢ IP Address (Adresa IP) Adresa IPv4 a aparatului in notatie zecimala. Exemplu:
172.16.254.1
* Subnet Mask (Masca de subretea) Masca IPv4 care defineste subreteaua in notatie

zecimala. Exemplu: 255.255.255.0
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* Default Gateway (Gateway implicit) Adresa IP pentru dispozitivul de rutare
care transmite traficul intre diferite subretele si retele in notatie zecimala. Exemplu:
172.16.254.1

¢ DNS Server Address Mode (Modul adresei serverului DNS) Selectati fie:
— Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) Obtineti automat adrese IP si parametri de retea
de la un server DHCP.
— Use the following IP address (Utilizati urmatoarea adresa |IP) Bifati aceasta caseta de
selectare daca doriti sa specificati manual adresa serverului DNS. Specificati valorile

pentru:
. Preferred DNS (DNS preferat) Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.
. Alternate DNS (DNS alternativ) Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.

D

| want to set the Wi-Fi Frequency Bands manually. (Vreau sa setez manual benzile de frecventa
Wi-Fi.)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a configura aparatul astfel incat sa utilizeze exclusiv
banda de frecventa 2,4 sau 5 GHz. Cand sunt selectate ambele valori, aparatul va selecta
automat banda pe care sa o utilizeze. Bifati una dintre casutele de selectare pentru a limita
aparatul numai la acea banda:

2,4G

5G

Optiuni pentru tipurile de autentificare pentru companii

Cand Authentication Type (Tipul de autentificare) selectat este WPA Enterprise, WPA2 Enterprise sau
WPA2/WPA Enterprise, optiunile afisate aici sunt activate:
EAP Method (Metoda EAP)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
TLS
TTLS/MSCHAPv2
PEAPvO/EAP-MSCHAPvV2

Validate the Server Certificate (Validati certificatul serverului)

Bifati aceasta caseta de validare pentru a configura aparatul astfel incat sa valideze certificatul de
server. Daca nu este necesar, debifati caseta de selectare.

Server Name (Numele serverului)

Numele retelei serverului de autentificare.
CA Certificate File (Fisier certificat CA)

Numele fisierului care contine certificatul autoritatii de certificare.
Client Certificate File (Fisierul certificatului clientului)
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Numele fisierului care contine certificatul clientului.
Client Key File (Fisierul cu codul clientului)

Numele fisierului care contine codul clientului.
Client Key Password (Parola pentru codul clientului)

Parola pentru codul clientului.
Username/Identity (Nume de utilizator/Identitate)

Numele de utilizator cerut de serverul de autentificare.
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AlinlQ NCi - Conexiune la retea prin cablu

Specificati urmatoarele informatii pentru conectivitatea la o retea prin cablu:

4. Wired Network Information

@ 1 want the -STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network.

i
@ Authentication Type CPEN j

G IP Address Mode: ® automatic (DHCP) ) Use the fciowing 1P Address

O P Address: |

G Subnet Mask I

Q’ Defaull Gateway: | -

@ DNS Server Address Mode: = Automatic (DHCF) 1 Use the fcllowing IP Address

Q) rreferred DNs: |

@ Attemate DNS: |

Clear Fields

Save Network Configuration (NC) file Exit Program

| want the i-STAT Alinity to connect to my facility's WIRED network (Doresc ca i-STAT Alinity sa se
conecteze la reteaua CABLATA a centrului)

Pentru a configura conectivitatea la o retea prin cablu, bifati aceasta caseta de selectare si
specificati valori pentru:

Authentication Type (Tipul de autentificare)

OPEN (Deschis) (aceasta valoare nu poate fi modificata)

IP Address Mode (Mod adresa IP)

Selectati una dintre aceste valori:

*  Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) - Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

*  Use the following IP Address (Utilizati urmatoarea adresa IP) - Selectati acest buton pentru a
utiliza o adresa IP statica.
Nota: Daca specificati o adresa IP statica, trebuie sa specificati si adresele DNS.
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IP Address (Adresa IP)

Adresa IPv4 a aparatului in notatia zecimala.

Subnet Mask (Masca de subretea)

Masca IPv4 care defineste subreteaua in notatie zecimala.

Default Gateway (Gateway implicit)

Adresa IP pentru dispozitivul de rutare care transmite traficul intre diferite subretele si retele in
notatie zecimala.

DNS Server Address Mode: (Modul adresei serverului DNS:)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

e Automatic (DHCP) (Automat (DHCP)) - Obtineti automat adrese IP si parametri de retea de la
un server DHCP.

*  Use the following IP Address (Utilizati urmdtoarea adresa IP) - Specificati valori pentru:

Preferred DNS: (DNS preferat:)

Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala

Alternate DNS: (DNS alternativ:)

Adresa IPv4 a serverului in notatie zecimala.
Nota: Trebuie sa specificati adrese DNS daca specificati o adresa IP statica.

Rev. Date: 20-Apr-2026 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 747079-24 Rev. C Page 2.1-12



AlinlQ NCi - Salvarea fisierului de conectivitate la retea (ancc)

Dupa ce furnizati informatiile pentru conectivitate, vi se solicita sa salvati fisierul ancc. Fisierul salvat
poate fi apoi memorat pe un stick USB si incarcat intr-un aparat i-STAT Alinity.

n partea de jos a ecranului NCi, alegeti Save Network Connectivity (ancc) File (Salvati fisierul de
conectivitate la retea (ancc)), apoi faceti clic pe Continue (Continuati).

n functie de browserul utilizat, fisierul ancc va fi salvat in directorul Downloads (Fisiere descércate) sau,
in partea de jos a ecranului, se poate afisa un banner cu instructiunile de mai jos.

Nota: Cea mai buna practica este de a selecta Save (Salvati) care va salva fisierul in directorul Downloads
(Fisiere descarcate). Nu se recomanda deschiderea fisierelor NC (ancc) intr-un editor de text.

Do you want to open or save filename.ancc? (Doriti sa salvati numefisier.ancc?)
Open (Deschideti)

Deschideti fisierul ancc intr-un editor de text.
Save (Salvati)

Salvati fisierul in directorul Downloads (Fisiere descarcate).
Save as (Salvati ca)

Salvati fisierul la o destinatie specificata.
Nota: Daca utilizati aceastd optiune, notati destinatia in care este salvat fisierul. Aceste informatii
vor fi necesare pentru a incarca fisierul ancc pe stick-ul de memorie USB.

Save and open (Salvati si deschideti)

Nu este recomandat.
Cancel (Anulati)

Nu salvati fisierul.
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AlinlQ NCi - Copiati fisierul NC (ancc) pe un stick de memorie
USB

Fisierele NC se incarca pe aparate de pe stick-uri de memorie USB asa cum este descris in urmatoarea
sectiune.

Regulile urmatoare se aplica numarului si tipului de fisiere NC (ancc) care pot fi stocate pe stick-ul de

memorie USB:

* Orice fisier ancc care trebuie Incarcat pe un aparat trebuie sa se afle in partea de sus a structurii di-
rectorului stick-ului de memorie USB. Fisierul ancc nu trebuie sa fie intr-un folder.

» Stick-ul de memorie USB poate contine mai multe fisiere ancc create cu numere de serie, dar
numerele de serie trebuie sa fie unice (nu poate fi mai mult de un fisier ancc cu acelasi numar de
serie in partea de sus).

* Stick-ul de memorie USB poate contine un singur fisier ancc creat fara numar de serie. Daca fisierele
ancc serializate si neserializate sunt stocate pe stick-ul de memorie USB in partea de sus a
directorului, atunci la incdrcarea pe aparat, acesta va incerca sa incarce un fisier ancc serializat, daca
gaseste un numar de serie care se potriveste cu cel al aparatului in sine, altfel va incerca sa incarce
fisierul ancc neserializat.

Utilizati urmatorii pasi pentru a copia fisierul ancc pe stick-ul de memorie USB:

1. Introduceti stick-ul de memorie USB in portul USB al computerului. Se afiseaza un mesaj care indica
faptul ca sistemul de operare recunoaste unitatea si ca aceasta este gata de utilizare.

2. Din meniul Start, faceti clic pe Computer > Downloads (Descarcari).

3. in lista afisatd, gasiti fisierul numefisier.ancc si faceti clic dreapta pe el.

4. Faceti clic pe Send to: drive name (Trimiteti la: numele unitatii) si apasati Enter. Fisierul va fi incarcat
pe stick-ul de memorie.

5. Repetati pasii 3 si 4 pentru fiecare fisier ancc care trebuie copiat.

AlinlQ NCi - incarcati un fisier NC (ancc) pe un aparat

Pentru a incarca un fisier NC (ancc), sunt necesare o statie de baza i-STAT Alinity si un stick de memorie
USB pe care se afla fisierul NC (ancc).

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

Urmati acesti pasi:

Introduceti stick-ul de memorie USB in fanta USB a statiei de baza.
Introduceti aparatul i-STAT Alinity Tn statia de baza.

Atingeti More Options (Mai multe optiuni)

Atingeti Instrument Options (Optiuni aparat)

Atingeti Network Settings (Setarile retelei)

Instalati Network Settings (Setarile retelei)

Introduceti ID-ul operatorului, atingeti Next (inainte)

Urmati instructiunile de pe ecranul i-STAT Alinity.

ONOUREWNRE
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AlinlQ NCi - Personalizare si conectivitate

Dupa crearea fisierului NC (ancc), consultati sectiunea din acest document pentru Spatiu de lucru pentru
personalizarea AlinlQ pentru i-STAT (AlinlQ CWi). Caracteristicile de conectivitate din CWi permit
aparatului sa transmita si sa primeasca informatii de la sistemele la distanta.

AlinlQ NCi - Determinarea succesului sau a esecului

Dupa ce ati folosit NCi pentru a configura conectivitatea, puteti testa conexiunea. Urmati pasii indicati

aici:

e Pentru a verifica o conexiune la retea prin cablu, plasati aparatul i-STAT Alinity in statia de baza
conectata la reteaua centrului si porniti aparatul. Pe ecranul aparatului, in coltul din dreapta sus, se

afiseaza simbolul Ethernet%, indicand o conexiune activa.
* Pentru a verifica o conexiune wireless la retea, scoateti aparatul i-STAT Alinity din statia de baza. Pe
ecranul aparatului, in coltul din dreapta sus, se afiseaza simbolul internet wireless. Acest simbol

lllllreprezinté un semnal puternic. Unele sau toate barele din semnal trebuie sa fie pline, in
functie de puterea semnalului din locatie. O locatie care afiseaza simbolul cu toate barele goale nu
are semnal. Daca simbolul afiseaza toate barele goale, mutati aparatul intr-o locatie mai apropiata de
punctul de acces wireless.
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Fisa de lucru Conectivitatea la retea pentru i-STAT Alinity

1din2

1A - Configuratia va fi folosita pentru: Instrumente multiple

Introduceti o denumire pentru configuratie (maxim 53 de caractere)

1D Denumirea configuratiei:

2A - Folosirea unui server proxy pentru accesarea internetului

2B Selectati HTTP sau Socks

HTTP
Socks

Da/Nu
Da/Nu

Introduceti adresa IP si portul serverului proxy

2C Adresa serverului proxy:

Port:

2D Numele de utilizator pentru serverul proxy:

2E Parola serverului proxy:

Daca este necesara conexiunea la o retea wireless, completati informatiile de mai jos

3A - Conectare la wireless

Introduceti denumirea retelei wireless locale (WLAN)

3B Denumirea retelei (SSID):

Daca este necesara conectarea la un singur punct de acces, introduceti BSSID

3C Conectarea la un anumit punct de acces (BSSID):

3D Tip de autentificare:

Pentru autentificare personald, selectati una dintre urmatoarele optiuni

PERSONAL

WPA Personal
WPA?2 Personal
WPA2/WPA Personal

Da/Nu
Da/Nu
Da/Nu

Introduceti parola PSK (8-63 caractere) sau cheia HEX de 64 de caractere

3E Cheia de securitate a retelei:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica

3F Mod adresa IP:

Automata (DHCP)
Adresa IP statica

Da/Nu
Da/Nu

Daca este selectata optiunea de adresa IP staticd, introduceti adresa IP, masca de subretea si gateway-ul implicit optional

3G Adresa IP:

3H Masca de subretea:

31 Gateway implicit:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica

3J Mod adresa server DNS:

Automata (DHCP)
Adresa IP statica

Da/Nu
Da/Nu

Daca este selectata optiunea Adresa IP statica, introduceti DNS preferat si alternativ

3K DNS preferat:

3L DNS alternativ:

Daca este necesara operarea intr-o banda de frecventa Wi-Fi unica, selectati una dintre benzile de frecventa

3M Benzi de frecventa Wi-Fi:

2,4 GHz
5 GHz

Da/Nu
Da/Nu

Fisa de lucru conectivitatea la retea
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Fisa de lucru Conectivitatea la retea pentru i-STAT Alinity  2din?

Pentru autentificare Enterprise, selectati una dintre urmatoarele optiuni

Enterprise

WPA Personal | Da/Nu
WPA2 Personal | Da/Nu
WPA2/WPA Personal | Da/Nu

Selectati una dintre cele trei metode EAP si completati informatiile despre acreditarile de securitate pentru optiunea selectata

3N Metoda EAP

TLS TTLS/MSCHAPv2 PEAPVO/EAP-MSCHAPvV2
30 Denumirea serverului: Denumirea serverului: Denumirea serverului:
3P Fisier certificat CA: Fisier certificat CA: Fisier certificat CA:
3Q Fisier certificat Client: Fisier certificat Client: Utilizator/Identitate
3R Fisier Cheie Client: Fisier Cheie Client: Parola:
3S Parola Cheie Client: Parola Cheie Client: ID anonim:
anonim

3T Utilizator/ldentitate: Utilizator/Identitate:

Parola:

ID anonim:

anonim

Daca este necesara conexiunea la o retea prin cablu, completati informatiile de mai jos

4A - Conectare la retea prin cablu

4B Tip de autentificare: ‘ deschisa

4C Mod adresa IP:

Automata (DHCP) | Da/Nu
Adresa IP statica | Da/Nu

Daca este selectata optiunea de adresa IP staticd, introduceti adresa IP, masca de subretea si gateway-ul implicit optional

4D Adresa IP:
4E Masca de subretea:

4F Gateway implicit:

Selectati optiunea de adresa IP automata (DHCP) sau statica
4G Mod adresa server DNS:

Automata (DHCP) | Da/Nu
Adresa IP statica | Da/Nu

Daca este selectata optiunea Adresa IP statica, introduceti DNS preferat si alternativ
3K DNS preferat:
3L DNS alternativ:

Fisa de lucru conectivitatea la retea Art: 747180-24 Rev. A Rev. Date: 25-Sep-2017



Spatiu de personalizare

AlInIQ cw:

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlInIQ cwi



This page intentionally left blank.

i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746988-24 Rev. A Rev. Date: 02-Oct-2016



3.1 - AlinlQ CWi - Spatiu de lucru de personalizare

pentru i-STAT

Aceasta sectiune contine o descriere generald a CWi (Spatiul de lucru de personalizare pentru i-STAT).
Aparatele i-STAT Alinity pot fi personalizate pentru a fi utilizate intr-o varietate de conditii de asistenta
medicald. Abbott Point of Care va recomanda sa cititi in intregime acest document fnainte de a va
conecta la CWi. Specificatiile privind functiile si caracteristicile sunt prezentate in sectiunile urmatoare.

CWi este o aplicatie software web care permite profesionistilor din domeniul asistentei medicale sa
gestioneze setarile de personalizare pentru aparatul i-STAT Alinity. Setarile de personalizare permit HCO
sa schimbe experienta utilizatorilor la nivelul fiecarui aparat individual. CWi gestioneaza, de asemenea,
utilizatorii care mentin personalizarea i-STAT Alinity.

La livrare, i-STAT Alinity este un instrument care functioneaza complet, al carui flux de lucru nu contine
nicio personalizare. Personalizarea permite organizatiei de asistenta medicala sa schimbe caracteristicile
de functionare ale fiecarui aparat. De exemplu, la livrare aparatul nu are intervale de referinta definite.
Pentru a defini aceste intervale si pentru a le incarca pe instrumente, trebuie creat un profil.

Un profil este o colectie de optiuni de personalizare gasite in categorii. Fiecare aparat din cadrul unei
organizatii de asistenta medicala (HCO) poate avea un profil diferit. Specificatiile profilului sunt
determinate de necesitatile locatiei de operare. De exemplu, pentru un aparat utilizat in NICU poate fi
necesar sa opriti sunetul aparatului pentru a evita perturbarea nou-nascutilor sau pentru a cere
operatorilor sa efectueze testarea necesara pentru controlul calitatii.

Personalizarea permite, de asemenea, administratorului sau POCC sa stabileasca intervale de actiuni pe
baza tipului probei, a varstei si a sexului pacientului sau valori limita pentru anumiti analiti pe baza sexului
pacientului. Tn plus, un administrator sau POCC pot stabili actiuni care trebuie intreprinse atunci cand
rezultatele nu se Tncadreaza in intervalul de referintd. Personalizarea poate fi utilizata pentru a solicita
operatorilor sa inregistreze documentatia apelurilor inverse critice pe aparat.

Spatii de lucru

CWi este o colectie de trei spatii de lucru. Spatiile de lucru sunt:
Gestionarea si asamblarea profilurilor

Utilizati acest spatiu de lucru pentru a defini setarile aparatului pentru optiuni cum ar fi formatul
de introducere a datelor, intervalul de timp de inactivitate permis inainte de oprirea alimentarii
si actiunea ce trebuie efectuata cand memoria este plind. O mare parte din personalizarea Alinity
i-STAT se realizeaza utilizand optiunile din spatiul de lucru Profil.

Gestionarea utilizatorilor

n acest spatiu de lucru creati o listd de utilizatori CWi cu informatiile lor de contact si rolul lor
CWi (POCC, Administrator POC, Manager HCO).
Gestionarea organizatiei de asistenta medicala

Acest spatiu de lucru afiseaza numele organizatiei de asistenta medicala a clientului.
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Detaliile si informatiile pentru toate optiunile sunt incluse in sectiunea pentru fiecare spatiu de lucru.
Spatiile de lucru sunt afisate pe pagina Home (Acasa):

a AlinlQ cwi |
o et Y |8 r Al ‘
APOC Test HCO

| A Welcome, test@apoc.com £¥ Home Logout

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

Define instrument behavior for your dinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

Manage and Assemble Profiles O Manage Users o

Cele mai bune practici

n acest ghid sunt incluse trimiteri la cele mai bune practici. Acestea reprezintd optiunile utilizate de
majoritatea clientilor stabiliti Abbott Point of Care in crearea profilurilor de personalizare curente i-STAT.
Aceste optiuni, Tmpreuna cu caracteristici disponibile numai pe sistemul i-STAT Alinity au fost compilate
si denumite ,,cele mai bune practici”. Acestea sunt doar exemple. Fiecare HCO ar trebui sa isi stabileasca
propriile bune practici.

Cum sa procedati

Tncepeti prin a contacta Abbott Point of Care si prin a stabili Organizatia dumneavoastrd de asistentd
medicald (HCO) (consultati sectiunea urmatoare, Ghid de initiere). Apoi, definiti utilizatorul primar CWi
(consultati sectiunea Gestionati utilizatorii).

= Nota:
= Abbott Point of Care incurajeaza ferm organizatiile de asistenta medicald (HCO) sa
stabileasca mai mult de un manager HCO. Astfel, in cazul in care un manager HCO nu
este disponibil, alti manageri HCO pot folosi sistemul.
* Numai in singur manager HCO este specificat ca fiind ,,primar”.
* Numai un manager principal HCO poate atribui rolul unui manager al organizatiei de
asistenta medicala unui alt utilizator CWi.

Primii pasi

Functia CWi este personalizarea instrumentului i-STAT Alinity. Este posibil ca utilizatorii CWi sa doreasca
sa verifice informatiile pentru site-ul lor, sa editeze datele utilizatorilor sau sa adauge instrumente.
Abbott Point of Care recomanda citirea completa a acestui sectiuni inainte de autentificarea in CWi.

=) Nota: Computerul folosit la accesarea CWi ar trebui sa se afle in spatele unui firewall IT a
' unitatii medicale si sa dispuna de software antivirus instalat.
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Daca dispuneti de un HCO si va autentificati in CWi, puteti omite informatiile de mai jos si va puteti
autentifica Tn mod obisnuit. Urmatoarele informatii sunt furnizate pentru utilizatorii care se autentifica in
CWi pentru prima data.

Pentru siguranta personalizarii utilizatorilor, profilurilor si a altor date, Abbott Point of Care determina
unitatea de ingrijire medicala (HCO). Acest lucru se face o singura data. La momentul crearii HCO, trebuie
identificat un manager primar HCO. Managerul primar HCO este persoana responsabild cu CWi. Un HCO
trebuie sa aiba intotdeauna un manager primar HCO. Daca managerul primar HCO trebuie Tnlocuit,
contactati Abbott Point of Care.

Abbott Point of Care raspunde pentru:

* inregistrarea organizatiei de ingrijiri medicale in CWi

* finregistrarea managerului primar pentru organizatia de ingrijiri medicale. Numai un singur manager
HCO este specificat ca fiind ,,primar”. Managerul primar HCO are permisiunea de a accesa toate
functiile CWi, inclusiv crearea altor utilizatori CWi.

Pregatire

Informatiile despre organizatia de ingrijiri medicale solicitate de Abbott Point of Care includ:
* denumirea organizatiei de ingrijiri medicale

* unitati

* oras

* cod postal
* tara

* limba

Pentru managerul primar HCO, specificati:
* adresa de email

* prenumele si numele

* datele de contact

= Nota: Pentru ca toate functiile software-ului sa functioneze corect, utilizati CWi cu browserul
web Internet Explorer , Google Chrome™ sau Microsoft Edge.
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Pentru un utilizator nou in CWi, autentificati-va astfel:
1. Verificati emailul utilizatorului pentru Emailul de inregistrare. Faceti clic pe link pentru Finalizarea
inregistrarii.
‘= Nota: Dacd linkul a expirat sau emailul nu a fost primit, emailul poate fi retrimis cu ajutorul
functiei Forgot Password? (Ati uitat parola?) de la ecranul de autentificare AlinlQ CWi.
2. Creati si confirmati parola.

) AlinIQ cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinIQ cwi

CUSTOMIZATION WORKSPACE

Welcome First Name. Complete the registration
process by creating your password. Thank you

Password

Confirm Password

AlinlQ CWi impune anumite cerinte pentru parola. Acestea sunt:

Trebuie sa aiba intre 8 si 20 de caractere si sa contina 3 din 4 (exemplu: Pr86h22h):
caractere mari
caractere mici
cifre

caractere speciale
Nu pot sa contina:

semn de legatura (&)

spatiu liber

simbolul pentru mai mic (<)
caractere de control

Nu pot reutiliza ultimele 10 parole.

Pe pagina Home (Acasa), langa ,Welcome” (Bine ati venit), se afla adresa de email a utilizatorului

autentificat. Langa adresa de email se afld o pictograma cu o rotitad dintata ,, ”. Faceti clic pe
pictograma pentru a deschide ecranul User Settings (Setari utilizator). Setarile de limba si parola pot fi

modificate din aceasta pagina.
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a AlinlQ cw;
CustomizaTion moRRsPACE
Welcome, test @apoc.com 4§ APOC Home Logout
User Settings
° Settings
Password
Current Password *
New Password *
Confirm Password *
Language
Language English (English)

Pentru a modifica parola utilizatorului sau setarile limba, introduceti parola noua sau selectati o limba
din lista derulanta si faceti clic pe butonul ,,Save” (Salvare).

Pentru un utilizator existent in CWi, autentificati-va astfel:

1. Folosind un browser web compatibil, navigatila https://alinigcwi.abbott.com
2. Faceti clic pe linkul pentru AlinlQ CWi

3. Autentificati-va cu adresa de e-mail a utilizatorului si faceti clic pe butonul ,,Next” (Urmatorul).

AlinlQ cw:

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

Email address

4. Introduceti parola creata de utilizator si faceti clic pe butonul ,Log in’

" (Autentificare). Daca sunt
realizate 5 ncercari esuate, sistemul va bloca utilizatorul. Blocarea va dura o ora, cu exceptia cazului
in care utilizatorul isi reseteaza parola.
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cJ AlinlO cw;

CUSTOMIZATION WORKSPACE

AlinlQ cwi

CUSTOMIZIATION WORKSPACE

test@apoc.com

Password

Forgot Password?

= Nota:
' * Daca linkul catre AlinlQ CWi gasit pe https://alinigcwi.abbott.comnu
deschide aplicatia, contactati Asistenta Tehnicd, pentru asistenta suplimentara.

CWi - Pagina principala

Pagina Home (Acasa) este primul ecran afisat dupa ce va conectati la CWi.

cJ AlinlQ oy
Abt Home Logout I

n ‘Welcome, test@apoc.com a APOC Test HCO

Manage Healthcare Organization

Define your Healthcare Organization.

Manage and Assemble Profiles

2 I Define instrument behavior for your clinical setting.

Manage Users

Define roles and permissions for your users.

3 Manage and Assemble Profiles o

Pagina principala CWi consta Tn urmatoarele:

Manage Users e
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Ecranul de intdmpinare Afiseaza numai adresa de e-mail a
Adresa de e-mail a utilizatorului utilizatorului care este conectat si numele

Organizatiei de asistenta medicala
Numele HCO astfel cum a fost atribuit de

1 Abbott Point of Care
Linie de 3 ﬁ Ofer3 linkul pentru schimbarea parolei si
comanda Setérile utilizatorului alegerea limbii.

Pagina principala Link catre pagina principala

Logout (Deconectare) Va deconecteaza de la CWi

Definiti comportamentul aparatului

2 pentru amplasamentul clinic.
Descrierea Deﬁr.1i';i ?rganizatia dvs. de asistenta
zonei de medicala.
lucru Definiti rolurile si permisiunile pentru
utilizatorii AlinlQ CWi.
3 Gestionarea si asamblarea profilurilor Link cdtre zona de lucru unde sunt definite
optiunile de personalizare.
Link catre Gestionarea organizatiei de asistenta
zona de medicala
lucru

Gestionarea utilizatorilor

Detalii despre fiecare spatiu de lucru si caracteristicile sale sunt discutate in urmatoarele sectiuni.
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3.2 - Gestionarea organizatiei de asistenta medicala

Prezentare generala - Organizatie de ingrijiri medicale

Healthcare Organization (Organizatie de ingrijiri medicale) este un identificator unic alocat unei
organizatii de catre Abbott Point of Care. Informatiile pe care le furnizati companiei Abbott Point of Care
privind organizatia dumneavoastra de ingrijiri medicale Tn formularul CWi vor fi folosite in timpul
configurarii initiale a programului CWi. Puteti vizualiza spatiul de lucru Manage Healthcare Organization
(Gestionare Organizatie de ingrijiri medicale) pentru a va asigura ca datele despre organizatia
dumneavoastra de Tngrijiri medicale sunt corecte.

Pentru a asigura siguranta profilurilor si a altor date, Abbott Point of Care aloca un cod unic de
identificare pentru fiecare organizatie de ingrijiri medicale. Acest lucru se face o singura data. La
momentul credrii organizatiei de Tngrijiri medicale, trebuie identificat un Manager primar pentru
organizatia de ingrijiri medicale. Managerul primar pentru organizatia de ingrijiri medicale este persoana
responsabila cu CWi. O organizatie de ingrijiri medicale trebuie sa aiba un Manager primar pentru
organizatia de ingrijiri medicale. Dacd Managerul primar pentru organizatia de ingrijiri medicale trebuie
inlocuit, contactati serviciul de Asistenta Tehnica.

Abbott Point of Care raspunde pentru:

» finregistrarea organizatiei de ingrijiri medicale in CWi

- inregistrarea managerului organizatiei de ingrijiri medicale. Un manager pentru organizatia de ingrijiri
medicale se specifica ca fiind ,,primar” si este indicat in lista de Gestionare a utilizatorilor cu o bifa
(v'). Managerul primar pentru organizatia de ingrijiri medicale are permisiunea de a accesa toate
functiile CWi in timpul configurarii initiale si crearea altor utilizatori CWi.

Spatiul de lucru Manage Healthcare Organization (Gestionarea organizatiei de ingrijiri medicale)
afiseaza urmatoarele date:

+ nume
- oras

« cod postal
- tara

« limba

« format datd*

+ caracter zecimal*

*Faceti clic pe ,,Modificare” in spatiul de lucru Manage Healthcare Organization (Gestionarea
organizatiei de ingrijiri medicale) pentru a modifica setarile pentru Date Format (Format data) si Decimal
Character (Caracter zecimal).
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Cele mai bune practici

n acest ghid sunt incluse referinte la cele mai bune practici. Informatiile despre organizatia de ingrijiri
medicale necesare pentru configurarea initiala includ: numele organizatiei de asistenta medicala, orasul,
codul postal, tara si limba. Fiecare organizatie de asistenta medicala trebuie sa-si stabileasca propriile
bune practici.

Notiuni de baza

Informatiile organizatiei de asistenta medicala cerute de Abbott Point of Care includ:
« numele organizatiei de asistenta medicala

. oras
« cod postal
« tara

« limba

Pentru managerul primar al organizatiei de asistenta medicala, specificati:
+ adresa de e-mail

« numele si prenumele

» informatii de contact
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3.3 - Gestionarea utilizatorilor

Acest spatiu de lucru este utilizat pentru a identifica toti utilizatorii CWi si a specifica nivelul de acces
pentru fiecare. Operatorii aparatului i-STAT Alinity pot fi identificati in sistemul de gestionare a datelor.

Prezentare generala

n cadrul organizatiei de asistentd medicald, toti utilizatorii autorizati s acceseze CWi trebuie sa fie

definiti. Tipul de rol atribuit unui utilizator determina actiunile care pot fi efectuate.
« Managerul primar al organizatiei de asistenta medicala Un singur manager al organizatiei de
asistenta medicala este specificat ca ,,primar” si indicat in lista Manage Users (Gestionati utilizatorii)
cu o bifa (v'). Managerul primar al organizatiei de asistenta medicald are permisiunea de a accesa
toate functiile CWi, inclusiv crearea unei organizatii de asistenta medicala si crearea altor utilizatori
CWi.
¢ Numai managerul primar al organizatiei de asistenta medicald poate atribui rolul de manager al
organizatiei de asistenta medicala unui alt utilizator.

¢ Este important sa pastrati rolul de manager primar al organizatiei de asistenta medicala actualizat.
n cazul in care managerul primar al organizatiei de asistentd medicald alocat trebuie s fie
modificat sau parola trebuie resetata, contactati departamentul de asistenta tehnica prin e-mail:
oustechsvc@apoc.abbott.com.

- Managerul organizatiei de asistenta medicala are permisiunea de a accesa toate functiile CWi,
inclusiv crearea altor utilizatori CWi, cu exceptia managerului primar al organizatiei de asistenta
medicala.
¢ Alti manageri ai organizatiei de asistenta medicald pot atribui doar rolurile de administrator Point

of Care si coordonator Point of Care.

« Coordonatorul Point of Care (POCC) are permisiunea de a accesa toate functiile programului CWi, dar
se limiteaza la alocarea rolului de administrator Point of care atunci cand creeaza alti utilizatori.

« Administratorul Point of Care are permisiunea limitata pentru programul CWi, inclusiv capacitatea de
a vizualiza profiluri si categorii, de a vizualiza aparate cu profiluri si de a vizualiza informatiile despre
organizatia de ingrijiri medicale.

Cele mai bune practici

Atunci cand se definesc utilizatorii:

« Abbott Point of Care incurajeaza puternic organizatiile de asistenta medicala sa stabileasca mai mult
de un manager de organizatii de asistenta medicala pentru CWi. Apoi, in cazul in care unul dintre
managerii organizatiilor de asistenta medicala este indisponibil, orice alt manager al unei astfel de
organizatii poate folosi sistemul.

« Un manager al organizatiei de asistenta medicala este specificat ca ,,primar” si indicat in lista de
administrare a utilizatorului cu o bifa (v'). Pentru a schimba managerul primar al organizatiei de
asistentd medicala, contactati serviciul de asistenta tehnica Abbott Point of Care prin e-mail:
oustechsvc@apoc.abbott.com.
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Primii pasi

Pentru a accesa acest spatiu de lucru, din pagina Home (Acasa), coltul din dreapta jos, faceti clic pe
Manage Users (Gestionarea utilizatorilor).

AlinlQ cw

CUSTOMIZATION WORKEPACE |

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 and Assemble Profiles e Manage Users o

Se afiseaza acest ecran:

Create Dack

User kspace

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

Denumirea Organizatiei de Tngrijiri medicale se afiseaza in partea de sus a ecranului. Retineti faptul ca
acest nume este dat de Abbott Point of Care.

Command Line Actions (Actiuni privind linia de comanda)

n coltul din dreapta sus a ecranului, pe lang3 Create (Creati), linia de comanda include si aceste actiuni:
« View (Vizualizare) - Poate fi vizualizat utilizatorul CWi

« Change (Modificare) - Modificarea datelor unui utilizator CWi

+ Delete (Stergere) - Stergerea unui utilizator CWi

« Back (inapoi) - intoarcerea la pagina precedents

Pentru a crea un utilizator, in coltul din dreapta sus a ecranului, faceti clic pe Create (Creati).

Se afiseaza acest ecran:

Rev. Date: 19-Oct-2021 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746303-24 Rev. C Page 3.3-2



° Edit
Email address

Email address

Contact Information

First Name
Middle Name
Last Name
Cell Phone

Work Phone

Details

Role

Language

Point of Care Super User

English (English)

Discard Mext ==

Pe acest ecran, orice camp marcat cu asterisc (*) trebuie sa aiba o valoare inregistrata. Pentru a crea un
utilizator, campurile obligatorii sunt:

Healthcare Organization Manager (Manager organizatie de ingrijiri medicale)
Point of Care Super User (Super utilizator Point of Care)
Point of Care Coordinator (Coordonator Point of Care)

Pentru a sterge aceste specificatii, faceti clic pe Discard (Renuntare).

Pentru a le salva, faceti clic pe Next (inainte) si se afiseaza fila Summary (Rezumat).

Email address (Adresa de email) - Adresa de email a utilizatorului. Introduceti maximum 40 de
caractere.

First name (Prenume)
Last name (Nume)
Language (Limba) - Selectati o limba din lista derulanta.
Role (functie) - Selectati una dintre urmatoarele optiuni din lista derulanta:
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n partea de jos a ecranului, se afiseaza urmatoarele optiuni:

° 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

«  Previous (Inapoi) - se afiseaza ecranul Create User (Creare utilizator) care permite editarea tuturor
specificatiilor
« Discard (Renuntare) - sterge aceste specificatii

« Save (Salvare) - salveaza utilizatorul conform specificatiilor

Campul Search (Cautare) se foloseste text cu campuri libere (de ex. adrese de email sau nume de

utilizator), n tabelul Spatiul de lucru al utilizatorului.

Optiunea Filter (Filtru) se foloseste la limitarea afisarii continutului din tabelul Spatiul de lucru al

utilizatorului.
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3.4 - Gestionarea si asamblarea profilurilor

Personalizarea aparatelor este controlata de profilurile construite in CWi. Un profil este un set de
categorii. Un grup de functii alcatuieste o categorie.

Construirea categoriilor si asamblarea lor in profiluri permite fiecarui aparat sa se comporte diferit fata
de un aparat cu setarile din fabrica.

Instructiunile privind construirea categoriilor si profilurilor sunt discutate in aceasta sectiune.

Urmatorul ecran este un exemplu:

) AlinlQ cy:

Al Welcome, test@apoc.com ¢  APOC Test HCO Home  Logout

Rl LIS

Select a profile to manage

Q| Orv | #&#-

Comentzile afisate in dreapta sus pot fi utilizate pentru a efectua aceste actiuni:

Create (Creati) Creati un profil sau o categorie.

Create from Existing (Creati Profilurile si categoriile au capacitatea Create from Existing (Creati din
din elementul existent) elementul existent). Scopul acestei actiuni este de a oferi utilizatorului
posibilitatea de a selecta si copia un profil sau o categorie existent3,
astfel incat modificarile sa poata fi facute cu usurinta. Cand utilizeaza
aceasta actiune, utilizatorul va fi obligat sa redenumeasca profilul sau
categoria si apoi sa faca modificarile dorite ale functiilor.

Change (Modificare) Profilurile si categoriile pot fi modificate fara redenumire.

View (Vizualizare) Selectati un profil sau o categorie pentru vizualizare, pentru a
determina functiile activate.

Delete (Stergere) Eliminati un profil sau o categorie din spatiul de lucru Manage and
Assemble Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor). Profilurile
sau categoriile alocate nu pot fi sterse.

Export Exportati un fisier pachet pe un dispozitiv USB sau dispozitiv de
stocare.
Print (Tiparire) Selectati un profil sau o categorie pentru a imprima o copie.

Campul Search (Cautare) se utilizeaza pentru a gasi texte din campurile libere n tabelul Workspace
(Spatiu de lucru).

Page 3.4-1 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. H Rev. Date: 20-Apr-2026



Optiunea Filter (Filtru) este utilizatd pentru a limita afisarea in tabelul Workspace (Spatiu de lucru).
Aceste functii sunt disponibile pentru toate categoriile din spatiul de lucru Manage and Assemble
Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor).
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Cele mai bune practici

Pentru o utilizare mai usoara, Abbott Point of Care recomanda aceste linii directoare atunci cand utilizati
spatiul de lucru Manage and Assemble Profiles (Gestionarea si asamblarea profilurilor).

Denumirea profilului si categoriei - Denumiti Profilul cu zona n care va fi utilizat aparatul i-STAT
Alinity, de exemplu: NICU, sectia de urgenta, ingrijire respiratorie.
Denumiti categoriile specificand utilizarea lor pentru toate zonele sau pentru anumite zone, cum ar fi:
Setari generale la nivelul spitalului, Setari ale operatorului UCI, Setari analit NICU, Setari privind
calitatea departamentului de urgenta.

Imprimati profilul APOC sau toate categoriile APOC individual - inainte de a crea categorii si

profiluri.

Dupa imprimare, verificati si identificati modificarile dorite pentru fiecare categorie, marcand
modificarile pe materialul imprimat. Utilizati materialul imprimat atunci cand creati categoriile si
asamblati profilul.

Imprimati intervalele de referinta si actiune ale laboratorului (critice) - inclusiv unitati de masura
pentru fiecare analit care va fi utilizat pe i-STAT Alinity. Acest lucru poate reduce la minim timpul
necesar pentru construirea functiei Analyte Settings Unit and Range (Unitate si interval setari analit).

Activati varsta si sexul in setarile pacientului - daca intervalele de setari ale analitului sunt create cu
varsta si sexul aplicate. Daca se utilizeazd eGFR, aceasta caracteristica este necesara.

Daca se folosesc programele QC cu lichide si/sau Cal Ver - O lista cu zonele locatiei si a cartuselor
utilizate in fiecare zona pot fi de ajutor atunci cand creati categoria Quality Settings (Setdri de
calitate).

Contactati departamentul IT sau inregistrarea pacientului - Daca utilizati banderole sau etichete
pentru pacienti cu coduri de bare. Asigurati-va ca tipul de cod de bare de pe banderola sau eticheta
este activat in categoria Patient Settings (Setari pacient).

Contactati departamentul de resurse umane sau servicii pentru angajati - Daca utilizati ecusoane
pentru angajati cu coduri de bare. Asigurati-va ca tipul de cod de bare de pe ecuson este activat in
categoria Operator Settings (Setari operator).

Contactati administratorul sistemului de informatii de laborator - Daca utilizati o intrare de acces/
specimen ID. Va fi necesar sa aflati ce tip de cod de bare va fi scanat si pentru a determina unde vor fi
tiparite etichetele cu coduri de bare. Functiile de imprimare in LIS pot fi modificate pentru ca
etichetele cu numarul de acces sa fie tiparite in departamentul de analize.

Nota: Selectiile facute in categorii si profiluri schimba continutul si succesiunea ecranelor.

" Cele mai bune practici ar fi evaluarea tuturor selectiilor facute la construirea profilului prin:
¢ incarcarea profilului
¢ efectuarea testarii cailor pentru pacient si control
4 evaluarea rezultatului pentru a va asigura ca rezultatele si comportamentul sunt cele
preconizate.
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Crearea unei categorii

Pentru a crea o categorie, navigati la Pagina principala si faceti clic pe Manage and Assemble Profiles
(Gestionati si asamblati profilurile). Cele zece categorii sunt afisate in partea dreapta a ecranului.

Categoriile utilizate pentru a construi un profil sunt prezentate mai jos. Puteti alege categoriile in orice
ordine. Asteriscul (*) indica faptul ca acestea sunt categorii obligatorii:

* *Q@General Settings (Setari generale)

* *Qperator Settings (Setari pentru operatori)
*  *Quality Settings (Setari de calitate)

* *Patient Settings (Setari pentru pacient)

* *Analyte Settings (Setari analit)

Pe langa aceste categorii obligatorii, exista categorii optionale care pot fi incluse intr-un profil:
* User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

* Training Settings (Setari pentru instruire)

* STATNotes (Note STAT)

* Result Notes (Note privind rezultatele)

* Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

= Nota: Profilurile sunt create prin asamblarea categoriilor. Cand creati profiluri pentru prima
data, este necesar sa creati mai intai categorii. Detalii despre fiecare categorie se gasesc in
sectiunile urmatoare.
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Index de categorii

*General Settings (Setari generale)

* Basic Functions (Functii de baza)

Sound (Sunet)

Volume Levels (Niveluri de volum)

Inactivity (Inactivitate)

Software Updates (Actualizari software)

Decimal Character (Caracter zecimal)

Memory Full Action (Actiune in cazul in care memoria este plina)

e Date (Data)

¢ Date Entry (Introducerea datei)
¢ Date Display (Afisarea datei)

@ & & & o o

* Communications (Comunicatii)
¢ Result Auto Transmit (Transmiterea automata a rezultatelor)
¢ Power Down Communications (Comunicare la intreruperea alimentarii)
¢ Wireless Communications (Comunicatii wireless)

* Actiuni legate de operator
¢ Accept or Reject Results (Acceptati sau respingeti rezultatele)
¢ Test Cancellation (Anularea testului)
¢ Test Selection (Selectie test)
¢ Accession/Specimen ID Entry (Introducere aditie/ID proba)

 Critical Callback (Apel invers critic)
¢ Critical Callback Documentation (Documentatie Apel invers critic)

*  Print (Imprimare)
¢ Test Result Printout (Imprimarea rezultatului testului)
¢ i-STAT printing (Imprimarea i-STAT)

*Operator Settings (Setari pentru operatori)

* ID Entry (Introducere ID)
* List Actions (Actiuni legate de liste)
¢ Search for Operator ID on Operator List (Cautati ID-ul operatorului in lista de operatori)
¢ Operator ID on Operator List-Certification Expired Action (ID-ul operatorului in lista operatorilor -
Actiune pentru certificare expirata)
¢ Operator ID not on Operator List Action (Actiune daca ID-ul operatorului nu se afla in lista
operatorilor)
*  Operator Expiration (Expirarea certificdrii operatorului)
¢ Operator Certification Expiration Notification (Notificare la expirarea certificarii operatorului)
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*Patient Settings (Setari pentru pacient)
e ID Entry (Introducere ID)
*  Patient Information (Informatii despre pacient) si Positive Patient Identification (Identificarea
pozitiva
a pacientului) (PPID)
¢ Age and Sex (Varsta si sexul)
¢ Patient List (Lista de pacienti)

*  Basic Functions (Functii de baza)
¢ Patient Age/Gender Entry (Introducerea varstei/sexului pacientului)

*Analyte Settings (Setari analit)
e Unitdti
*  Sample Types (Tipuri de proba)
¢ Default Sample Types (Tipuri de proba implicite)
¢ Custom Sample Types (Tipuri de proba personalizate)
¢ Sample Type Entry Options (Optiuni de introducere a tipului de proba)
*  Ranges (Intervale)
* Enable/Disable Analyte (Activati/dezactivati analitul)
¢ Apply Globally (Aplicati la nivel global)
¢ Apply by Panel (Aplicati in functie de panou)
*  Hematocrit (Hematocrit)
¢ Hematocrit Setting (Calibration by Laboratory Hematology Analyzer) (Setarea hematocritului
(calibrarea prin analizator de hematologie de laborator))
¢ Apply CPB Protein Algorithm to Hematocrit Setting (Aplicati algoritmul proteic CPB la setarea
hematocritului)
*  Adjustments (Ajustari)
¢ BE Equation (Ecuatia BE)
¢ eGFR Equation (Ecuatie eGFR)
¢ eGFR Variants (Variante eGFR)
e ACT (Acceptare)
¢ ACTk Mode (Mod ACTK)
¢ Stop ACT Test (Opriti testul ACT)
»  (Critical Tests (Teste critice)
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*Quality Settings (Setari de calitate)
e Simulatorul electronic
¢ Simulator Testing Schedule (Program de testare a simulatorului)
*  QC Notifications (Notificdri QC)
¢ Control Test Settings (Setari pentru testul de control)
4 Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Setdri pentru test de
control in afara intervalului (numai determinarea manuala a acceptarii/neacceptarii))
¢ Cal Ver Test Settings (Setari de testare Cal Ver)
4 Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only) (Setari de testare Cal Ver
n afara intervalului (numai determinarea manuald a acceptarii/neacceptarii))
¢ eVAS Type (Tip eVAS)
¢ Cartridge Lot QC Settings (Setari QC pentru lotul cartusului)

e Liquid QC Schedules (Programele QC cu lichide)
¢ Frequency (Frecventad)

e Cal Ver Schedules (Programe Cal Ver)
¢ Frequency (Frecventa)

User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)
*  User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

Training Settings (Setari pentru instruire)
*  Basic Functions (Functii de bazd)
¢ Training Mode (Mod de instruire)
¢ Training Pathway Cartridges (Cartuse pentru modul de instruire)
¢ Operator Direct Observation Checklist (Lista de verificare cu observatii directe ale operatorului)
4 Training Scenarios (Scenarii de instruire)

STATNotes (Note STAT)

*  STATNotes (Note STAT)
¢ Manage ltems (Gestionati elementele)
¢ Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Result Notes (Note privind rezultatele)

*  Result Notes (Note privind rezultatele)
¢ Manage ltems (Gestionati elementele)
¢ Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Connectivity Settings (Setari de conectivitate)
»  Connectivity Map (Hartd conectivitate)
Test Records (Inregistriri de testare)
Device Events (Evenimente dispozitiv)
Operator List (Lista de operatori)

Patient List (Lista de pacienti)

Cartridge List (Lista de cartuse)

Log Events (Jurnal evenimente)

* & & & o o

Page 3.4-7 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. H Rev. Date: 20-Apr-2026



*Categoria General Settings (Setari generale)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile generale pentru i-STAT Alinity, cum
ar fi volumul, data si imprimarea. Categoria de setari generale poate fi creata sau modificata cu urmatorii
pasi.

Faceti clic pe General Settings (Setdri generale), apoi selectati APOCGeneralSettings (Setari
generale APOC) si faceti clic pe View (Vizualizare). Ecranul afiseaza numele implicit
APOCGeneralSettings (Setdri generale APOC) si valorile implicite pentru fiecare caracteristica.
Scanati cu atentie APOCGeneralSettings (Setdri generale APOC) si determinati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCGeneralSettings (Setdri generale APOC) va fi
disponibild in sectiunea Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul
profil. Dacd APOCGeneralSettings (Setdri generale APOC) nu functioneaza pentru profilul
asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati) pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati
instructiunile de mai jos.

= Noti: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn plus,
setarile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionala pentru setari:

General Settings

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:
¢ delaOpandla9
¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
¢ spatiu liber
¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) - pentru a anula modificarile
*  Next (Inainte) - pentru a deschide urmatoarea fila
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Basic Functions (Functii de baza)

Fila Basic Functions (Functii de baza) include setdri, cum ar fi volumul, actiunea intreprinsa atunci cand
memoria i-STAT este plina si transmite rezultate.

Pe ecranul Basic Functions (Functii de baza) puteti defini setarile pentru aceste functii:

Enable Sound (Activati
sunetul)

Debifati caseta de selectare pentru a dezactiva sunetul. Acest lucru va
dezactiva toate sunetele.

Volume Levels (Niveluri de
volum)

Avand sunetul activat, puteti seta volumul pentru aceste functii. Din
caseta derulanta, selectati o valoare de la 0 la 100%. Selectand 0 se va
dezactiva sunetul. Setarea implicita este 100%. Puteti regla sunetul si
utilizand bara de glisare. Faceti clic si trageti punctul spre stanga sau
dreapta de-a lungul ,riglei” pentru a creste sau a reduce volumul.

Basic Functions (Functii de baza)

Transmitting (Se transmite)

Touch Screen (Ecran tactil)

Barcoding (Creare coduri de bare)

Results Display (Afisare rezultate)

Results Present, Data Entry
Complete (Rezultate
prezente, introducerea
datelor este finalizata)

Inactivity (Inactivitate)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.

Results Present, Data Entry
Pending (Rezultate prezente,
introducerea datelor in
asteptare)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.

Training Mode Active (Mod
de instruire activ)

Instrumentul se va opri dupa ce numarul ales de secunde s-a scurs.
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Software Updates (Actualizari software)

Avertizare expirare software | Numar de zile Thainte de expirarea software-ului instrumentului pentru
a afisa pe ecran un mesaj de avertizare. Valorile admise sunt de la 0 la
30. Valoarea implicita este de 15 zile. Urmatorul este un exemplu de
mesaj afisat:

Software expires on:

31DEC2020

Testing will be disabled on that date.
Contact the system administrator (Software-
ul expira la: 31DEC2010

Testarea va fi dezactivata la aceasta

datd. Contactati administratorul de sistem)

Require Electronic Simulator | Dupa actualizarea software-ului, selectati aceasta optiune pentru a
test after software installation | bloca instrumentul si a iImpiedica utilizarea acestuia pana cand testul
(Necesita testul simulatorului | simulatorului electronic este efectuat si trecut.

electronic dupa instalarea
software-ului)

Update and install software Dupa ce actualizarea software-ului este descarcata de pe Abbott

from Server (Actualizarea si Managed Server sau SDi, instrumentul va instala software-ul fard a
instalarea de software de pe | necesita confirmarea instalarii.
server)

Decimal Character (Caracter zecimal)

Selectati punctul zecimal sau virgula pentru afisarea rezultatelor pe
instrument. Punctul zecimal este selectia implicita.

Memory Full Action (Actiune in cazul in care memoria este plina)

Instrumentul poate stoca 500 de rezultate (inclusiv date despre pacient, QC, rezultate instruire).
Aceasta setare controleaza actiunile intreprinse atunci cand memoria este plina:

Overwrite the oldest record nregistrarile noi inlocuiesc
without notification (Suprascrieti | inregistrarile vechi. Cea mai
cea mai veche inregistrare fara veche inregistrare este
notificare) suprascrisd mai intai,

urmatoarea inregistrare cea mai

veche este suprascrisa apoi si asa
mai departe. Acesta este setarea
implicita.
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Memory Full Action (Actiune in cazul in care memoria este plina)

Memory full notification at Cand instrumentul este pornit,
instrument start-up (Notificare se va afisa o alerta de pornire
privind memoria plina la pornirea | care indica faptul ca memoria
instrumentului) este plina. Operatorului ii este

solicitat sa goleasca memoria,
altfel inregistrarile vechi pot fi
suprascrise.

Lockout all Testing Pathways until | Testarea va fi suspendata pana
memory is cleared (Blocati toate | cand memoria este golita.
cdile de testare pana cand Mesajul de blocare se afiseaza
memoria este golita) pe instrument la pornire.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
«  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

*  Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (inainte) pentru a deschide fila urméatoare
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Date (Data)

Aceste setari controleaza formatul datei cand este introdusa si afisata pe i-STAT Alinity.

Date Entry Selectati una dintre aceste optiuni pentru formatul care va fi utilizat la
(Introducerea datei) |introducerea dateiin aparat. Setarea implicitd este mm/dd/yy (ll/zz/aa):
mm/dd/yy (ll/zz/aa)

dd/mm/yy (zz/Il/aa)

Date Display Selectati una dintre aceste optiuni pentru formatul datei asa cum este afisat pe
(Afisarea datei) aparat. Setarea implicitd este dd/mm/yyyy (zz/ll/aaaa):
dd/mm/yyyy (zz/ll/aaaa)

mm/dd/yyyy (ll/zz/aaaa)
ddMMMyyyy (zzLLLaaaa)

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
+  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Communications (Comunicatii)

Aceste setari controleaza metoda de comunicare si actiunile intreprinse in cazul in care incarcarea
esueaza sau este intarziata.

Result Auto Transmiteti un rezultat sau toate rezultatele catre managerul de date odata
Transmit afisate pe aparat si dupa finalizarea tuturor intrarilor necesare sau dupa ce a
(Transmiterea fost atins timpul de inactivitate.

automata a
rezultatelor)

Power Down Selectati actiunea care trebuie luata pentru transmiterea datelor atunci cand
Communications aparatul se opreste:
(Comunicare la
intreruperea
alimentarii)
None (Fard) Nicio informatie nu va fi comunicata sau transmisa

de la aparat la sistemul de gestionare a datelor sau
la serviciul cloud atunci cand aparatul se opreste.

Unsent Results (Rezultate | Rezultatele netrimise vor fi transmise sistemului
netrimise) de gestionare a datelor atunci cand aparatul se
opreste.

All (Unsent Results, Lists, Toate rezultatele netrimise, listele operatorului/
eVAS) (Toate (rezultate pacientului/cartusului, daca sunt activate, si eVAS,
netrimise, liste, eVAS)) daca este disponibila o noua versiune, vor fi
comunicate si transmise catre sau din sistemul de
gestionare a datelor si serviciul cloud atunci cand
aparatul se opreste.

Wireless Permite comunicatii wireless pentru instrumentul i-STAT Alinity. Setarea

Communications implicita este activata. Debifati caseta pentru a dezactiva. Comunicarea wireless
(Comunicatii nu este complet activata pana cand aparatul nu este configurat folosind aplicatia
wireless) NCi. Consultati sectiunea NCi din acest manual pentru instructiuni suplimentare.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
+  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

»  Next (inainte) pentru a deschide fila urmé&toare
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Actiuni legate de operator

Caracteristicile din aceasta sectiune determina actiunile legate de operatori atunci cand lucrati in calea
de testare a pacientului sau a modului de instruire.

Actiuni legate de operator

Accept or Reject Results
(Acceptati sau respingeti
rezultatele)

Determina daca operatorul are capacitatea de a accepta sau de a
respinge rezultatele dupa ce sunt afisate pe aparat.

Enable Accept or Reject
Results (Activati
acceptarea sau
respingerea rezultatelor)

Bifati caseta de selectare pentru a
permite operatorilor sa accepte sau sa
respinga rezultatele testelor dupa
afisarea acestora pe aparat. Daca
rezultatele sunt respinse, acestea nu
trebuie folosite pentru aplicarea unui
tratament pacientului. Debifati caseta
de selectare si operatorii nu vor avea
optiunea de a respinge sau de a accepta
rezultatele dupa afisarea acestora pe
aparat. Daca rezultatele sunt transmise
sistemului de gestionare a datelor,
numai cele acceptate vor trece prin LIS/
EMR. Rezultatele respinse nu vor fi
trimise catre LIS/EMR.

Rejection Comment
(Comentariu de respingere)

Selectati optiunea:

Optional (Optional)

Operatorul este instruit sa introduca un
comentariu pentru respingerea
rezultatelor testului.

Mandatory (Obligatoriu)

Operatorul este instruit sd introduca un
comentariu obligatoriu pentru
respingerea rezultatelor testului.

Rejection Comment Style (Stilul
comentariului de respingere)

Controleaza afisarea comentariilor pe i-STAT Alinity. Selectati fie:

Comment List (Lista de
comentarii)

Numai comentariile alese din lista de
selectare vor fi afisate si disponibile
pentru a fi atasate la un rezultat respins.

Comment List with text
box (Lista de comentarii
cu caseta text)

Comentariile alese din lista de
comentarii impreuna cu o caseta de text
care va accepta 20 de caractere vor fi
afisate si disponibile pentru a fi atasata
la un rezultat respins. Cu o caseta de
text se pot afisa maximum 6 comentarii.
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Actiuni legate de operator

Rejection Comments Este necesar cel putin un comentariu daca functia Accept/Reject
(Comentarii de respingere) (Acceptare/Respingere) este activata. Lista de comentarii este creata
de catre utilizatorul CWi. Comentariile vor fi afisate pe ecranul
aparatului atunci cand un rezultat este respins. Operatorul le
selecteaza pe cele mai potrivite. Comentariile de respingere vor fi
atasate la Tnregistrarea testului si pot fi vizualizate in sectiunea
Review Results (Revizuiti rezultatele) > Patient Results (Rezultatele
pacientului) > Rejected Patient Results (Rezultatele respinse ale
pacientului)
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Test Cancellation (Anularea testului)

Activati Test Cancellation
(Anularea testului)

Permite operatorului sa anuleze un test in timpul testarii. Bifati
caseta de selectare pentru a activa anularea testului. Functia este
dezactivata in mod implicit. Testele anulate pot fi vizualizate
accesand Review Results (Revizuiti rezultatele) > Canceled Results
(Rezultate anulate).

Test Selection (Selectie test)

Solicita operatorului sa selecteze analiti care trebuie raportati dintre
toti analitii disponibili pe cartusul scanat. Bifati caseta de selectare
pentru a solicita selectarea testelor. Debifati caseta de selectare
daca nu doriti ca testele sa fie selectate.

Accession/Specimen ID entry
(Introducere aditie/ID proba)

Numarul aditiei sau ID-ului probei generat de reteaua LIS-ul a
centrului la comandarea unui test:

Enable Bifati caseta de selectare pentru a activa solicitarea
(Activare) unei intrari. Daca bifati caseta de selectare pentru a
activa solicitarea, alegeti una dintre aceste optiuni:

Optional (Optional)

Solicita operatorului sa introduca numarul
aditiei/ID-ul probei. Operatorul poate omite aceasta
solicitare.

Mandatory (Obligatoriu) cu Override (inlocuire)
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca
optiunea de suprascriere este aleasa de operator, nu
este necesara nicio actiune suplimentara si aparatul
va trece la ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu)

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea
cartusului nu poate continua pana cand nu sunt
introduse informatiile.
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Data Entry Format (Formatul de
introducere a datelor)

Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai
numere)

Datele vor fi introduse numai ca
numere.

Alphanumeric
(Alfanumeric)

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie
ca numere.

Entry Type (Tip de intrare)

Determinati modul in care datele vor fi introduse Tn aparatul i-STAT
Alinity. Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual
Entry (Permiteti scanarea
si introducerea manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuala a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor
prin scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a
datelor)

Permite numai introducerea manuala
a datelor.

Manual Entry (Introducere manuala)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nu repetati introducerea
manuala)

Debifati aceasta optiune daca este necesara o introducere dubla
atunci cand introduceti manual date in acest camp.

Minimum Length (Lungime
minima)

Introduceti numarul minim de caractere de date permise.

Maximum Length (Lungime
maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere de date permise.
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Scan Mask (Masca de scanare)

Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de
caractere specifice care vor fi pastrate.

Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este
pozitia numerotata ,1”.

Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text
formata din numerele 1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a
identifica selectia mastii de scanare.

Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1l234567890” si
modelul de selectare este ,,2,5-8,11-14” atunci codul de bare va fi
interpretat ca , befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”,
atunci codul de bare va fi ,cd”.

Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virguld, cum ar fi
,2,4,7,8,19” nu pot fi duplicate.

n fiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s3 fie
mai mic decat numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval
valid, dar ,5-3” nu este.

Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui
interval de numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul
intervalului de numere urmator. De exemplu, ,,3-6,7-9” este o
selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida.
De exemplu, ,,2-5”, ,,2-5,,7-10” si ,,2,-5” sunt toate intervalele
nevalide.

respins.

g

Manual Check Digit Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
Method (Metoda cu urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
introducere manualad) | numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod
10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)

n Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau

IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este
algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior
Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
Next (fnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Critical Callback (Apel invers critic)

Aceasta sectiune descrie functia de apelare inversa critica. Aceasta caracteristica necesita ca intervalele
de actiune sa fie definite in categoria Analyte Settings (Setari analit).

Critical Callback Documentation (Documentatie Apel invers critic)

Enable Critical Callback Bifati aceasta casetd de selectare pentru a activa functia de
Documentation (Activati documentare a apelurilor inverse critice.
documentatia de Apel invers
critic)
Mandatory (Obligatoriu) cu Solicita operatorului o intrare
Override (inlocuire) obligatorie. Daca optiunea de

suprascriere este aleasa de
operator, nu este necesara nicio
actiune suplimentara si aparatul
va trece la ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu) Solicita operatorului o intrare
obligatorie. Testarea cartusului
nu poate continua pana cand nu
sunt introduse informatiile.

Patient Last Name (Numele de Operatorul introduce numele de familie al pacientului pentru
familie al pacientului) confirmare atunci cand un apel invers critic este citit celui care il
ingrijeste. Consultati optiunile de mai jos. Daca Positive Patient
Identification (Identificarea pozitiva a pacientului) (PPID) este
activatd, aceste informatii sunt populate automat.

Options (Optiuni)

Enable (Activare) Bifati aceasta caseta de selectare pentru a activa comentariile. Daca
sunt activate comentariile, selectati una dintre aceste optiuni:

Optional (Optional) Comentariul este optional.
Mandatory (Obligatoriu) Comentariul este necesar.
Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Datele vor fi introduse numai sub forma

de numere. Nota: Aceasta setare se aplica
numai introducerii manuale si nu afecteaza
introducerea prin scanare.

Numeric Only (Numai numere)

Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.

Entry Type (Tip Determinati modul in care datele vor fi introduse in instrumentul STAT Alinity.

de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau
(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.
manuala)
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Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuald a
introducerea manuala a datelor) datelor.
Minimum Length (Lungime minima) [ |ntroduceti numarul minim de caractere de

date permise.

Maximum Length (Lungime maxima) | |ntroduceti numarul maxim de caractere
de date permise.

Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere

(Masca de specifice care vor fi pastrate.

scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepadrtata spre stanga) este pozitia numerotata
"1”.

e Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.

e Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1l234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14" atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

* Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

+ Infiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,,5-3” nu este.

* Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

* Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.

Manual Check Digit Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
Method (Metoda cu urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
introducere manuald) | numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este
respins.

Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod
10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)
n Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau
IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este
algoritmul utilizat.

g

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)
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Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)

Mod 10 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Scan Entry Check Digit | Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
Method (Metoda cu crea un ID de operator sau de pacient.
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)
No check digit on scan entry Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
(Nicio cifra de control la uri de operator sau de pacient.
introducerea prin scanare)
Mod 11 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Mod 10 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Barcode Type (Tip de cod de bare) Selectati toate optiunile care se aplica.

Patient First Name | Operatorul introduce prenumele pacientului pentru confirmare atunci cand un
(Prenumele apel invers critic este citit celui care il ingrijeste. Daca Positive Patient
pacientului) Identification (ldentificarea pozitiva a pacientului) (PPID) este activata, aceste
informatii sunt populate automat.

Nota: Pentru optiunile Patient First Name (Prenumele pacientului),
consultati sectiunea pentru optiunile Patient Last Name (Numele de
familie al pacientului). Optiunile sunt aceleasi pentru ambele.

Caregiver ID (ID Operatorul introduce numele de familie al ingrijitorului pentru confirmare
ingrijitor) atunci cand un apel invers critic este citit celui care il ingrijeste.
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Format =| Nota: Optiunile pentru Caregiver ID (ID ingrijitor) Format, Entry
Type, Minimum Length, Maximum Length, Scan Mask, Manual

Entry Type (Tip de Check Digit Method, Scan Entry Check Digit Method (Format, Tipul

intrare) de introducere a datelor, Lungimea minimd, Lungimea maxima,

Masca de scanare, Metoda cu cifra de control pentru introducere
manuala, Metoda cu cifrd de control pentru introducere prin
scanare) si Barcode Type (Tip de cod de bare) sunt aceleasi ca

Minimum Length
(Lungime minima)

Maximum Length pentru Patient Last Name (Numele de familie al pacientului).
(Lungime maxima) Consultati informatiile preyentate mai devreme n aceasta sectiune.
Scan Mask (Masca de

scanare)

Manual Check Digit
Method (Metoda cu cifra
de control pentru
introducere manuala)

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu cifra
de control pentru
introducere prin scanare)

Barcode Type (Tip de cod
de bare)
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Comments (Comentarii)

Options (Optiuni)

Enable (Activare)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a solicita operatorului sa
introduca un comentariu. Daca activati aceasta caracteristica,
alegeti una dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional)

Solicita operatorului sa introduca un
comentariu optional.

Mandatory (Obligatoriu)

Solicita operatorului sa introduca un
comentariu obligatoriu.

Comment Style (Stilul
comentariului)

Determinati tipul de informatii care pot fi introduse sub forma de

comentariu:

Comment List (Lista de
comentarii)

Comentariile trebuie alese dintr-o lista.

Comment List with text
box (Lista de comentarii
cu caseta text)

Comentariile pot fi alese dintr-o lista de
comentarii sau introduse intr-o caseta
de text care accepta pana la 20 de
caractere. Un comentariu va fi afisat si
disponibil pentru a fi atasat la un
rezultat.

Comments (Comentarii)

O lista de comentarii create de
utilizatorul CWi. Operatorul le
selecteaza pe cele mai potrivite.
Comentariul va fi atasat la inregistrarea
testului. Fiecare comentariu poate avea
17 caractere n lungime, inclusiv spatii.

Comment Field Prompt
(Solicitare referitoare la
campul de comentarii)

Specificati textul, pana la 17 caractere,
pentru a fi afisat pe instrument, ca
prefix al unui comentariu.

Nota: Prefixul specificat

ca Comment Field Prompt
(Solicitare referitoare la campul
de comentarii) va fi afisat cu

un comentariu. De exemplu,
dacd Comment Field Prompt
(Solicitare referitoare la campul
de comentarii) este Critical
Result (Rezultat critic)iar
operatorul alege Repeat per
MD (Repetati pentru fiecare
medic) din lista de comentarii pe
aparat, comentariul complet va
apdreacaCritical Result
Repeat per MD (Rezultat
critic - Repetati pentru fiecare
medic).
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
+ Next (lnainte) pentru a deschide fila urméatoare

Print (Tiparire)

Aceasta sectiune descrie setarile pentru imprimare de pe instrument pe imprimanta i-STAT Alinity.

Test Result Printout
(Tiparirea rezultatelor
testului)

Include sau exclude informatiile care vor fi tiparite:

Show Reference Ranges
(Afisare interval referinta)

Tipareste intervalul de referinta impreuna
cu rezultatele.

Nota: Intervalele de referinta
trebuie definite Tn Analyte Settings
(Setari analit) pentru ca intervalele
de referintd sa fie afisate si
disponibile pentru tiparire.

Show Patient Name, Gender,
and Age (Afisarea numelui,
sexului si varstei pacientului)

Tipareste numele, sexul si varsta
pacientului.
=| Nota: Daca PPID este activat in

Setarile pacientului, numele,
sexul si varsta pacientului vor fi
disponibile pentru a fi tiparite. Daca
se solicita Numele pacientului,
sexul si varsta sunt afisate si
introduse Tn instrument, iar
informatiile vor fi gata de tiparire.

Print Operator ID as per the
Operator ID Presentation
setting (Tiparire ID operator,
conform setarilor de
prezentare a ID-ului
operatorului)

Daca este bifat, fisa tiparita va contine ID-ul
operatorului, conform setarilor de
prezentare a ID-ului operatorului (consultati
categoria Setarile operatorului). Daca nu
este bifat, fisa tiparita nu va contine ID-ul
intreg al operatorului.

Print Operator Name as per
the Operator Name
Presentation setting (Tiparire
Nume operator, conform
setdrilor de prezentare a
Numelui Operatorului)

Daca este bifat, fisa tiparita va contine

numele operatorului, conform setarilor de

prezentare a numelui operatorului

(consultati categoria Setarile operatorului).

Daca nu este bifat, fisa tiparita nu va

contine numele intreg al operatorului.

=| Nota: Lista de operatori trebuie

activata din Operator settings
(Setari operator) pentru ca numele
de operator sa fie afisate si
disponibile pentru tiparire.

i-STAT Printing (Tiparire i-STAT)
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Enable i-STAT printing (Activare
tiparire i-STAT)

Deselectati caseta daca tiparirea nu este permisa sau daca nu exista

imprimante i-STAT Alinity disponibile.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului

Rezervat i-STAT

Exclusiv pentru utilizarea de catre Abbott Point of Care si numai sub indrumarea Abbott Point of Care.

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Tnainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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*Categoria Operator Settings (Setari operator)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru identificarea operatorilor, cum ar fi metoda de introducere
a ID-ului operatorului, imbunatatirea securitatii prin utilizarea unei liste de operatori si notificarea atunci
cand certificarea unui operator urmeaza sa expire. Categoria Operator Settings (Setari operator) poate fi
creata folosind urmatorii pasi.

Faceti clic pe Operator Settings (Setdri operator), apoi selectati APOCOperatorSettings sifaceticlic
pe View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCOperatorSettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie APOCOperatorSettings sideterminati daca
selectiile functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intampla, nu este nevoie de nicio
actiune suplimentara in aceasta categorie. Categoria APOCOperatorSettings va fi disponibild in
sectiunea Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCOperatorSettings nufunctioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

= Noti: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn

plus, setarile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionala pentru setari:

Setarile operatorului

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
* consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpanala9

¢ De la Ala Z sau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule sau

minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere (_)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) - pentru a anula modificarile
*  Next (Inainte) - pentru a deschide urmatoarea fila
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ID Entry (Introducere ID)

Options (Optiuni)

Selectati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional) Activeaza introducerea optionala a ID-ului.

Mandatory Activeaza introducerea obligatorie a ID-ului.

(Obligatoriu)

Manual Entry (Introducere
manuala)

Do Not Repeat Manual | Debifati aceasta optiune daca este necesara o
Entry (Nu repetati introducere dubla atunci cand introduceti
introducerea manuald) | manual date in acest camp.

Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai numere)

Datele vor fi introduse numai sub forma

de numere. Nota: Aceasta setare se aplica
numai introducerii manuale si nu afecteaza
introducerea prin scanare.

Alphanumeric (Alfanumeric)

numere.

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca

Entry Type (Tip Determinati modul in care datele vor fi introduse Tn instrumentul STAT Alinity.

de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual Entry
(Permiteti scanarea si introducerea
manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuald a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a datelor) datelor.

Permite numai introducerea manuala a

Minimum Length (Lungime minima)

date permise.

Introduceti numarul minim de caractere de

Maximum Length (Lungime maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
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scanare) .

Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.

Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata
L1
Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14" atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”, Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.
Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

in fiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie sa fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,,5-3” nu este.

Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10” si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.

Manual Check Digit
Method (Metoda cu

introducere manuala)

cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-

numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este
respins.

Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod
10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)

n Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau

IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este
algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)

Mod 10 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

scanare)
No check digit on scan entry Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
(Nicio cifra de control la uri de operator sau de pacient.
introducerea prin scanare)
Mod 11 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Mod 10 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)

Barcode Type (Tip de Selectati toate optiunile care se aplica.

cod de bare)

Operator ID Determinati cum va fi afisat ID-ul operatorului pe i-STAT Alinity. Selectati dintre

Presentation urmatoarele optiuni:

(Prezentare ID

operator)
Display Operator ID (Afisati ID-ul Afiseaza intregul ID al operatorului.
operatorului)
Partially Display Operator ID (Afisati | Afiseaza doar ultimele 3 cifre ale ID-ului
partial ID-ul operatorului) operatorului.
Hide Operator ID (Ascundeti ID-ul Nu afigeaza niciun ID de operator.
operatorului)
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Operator Name Determinati cum va fi afisat numele operatorului pe i-STAT Alinity. Selectati
Presentation dintre urmatoarele optiuni:
(Prezentare nume
operator)
Partially Display Operator Name Afiseaza prenumele operatorului si
(Afisati partial numele operatorului) | ultima initiala.

Cartridge Insert Help (Asistenta la introducerea cartusului)

Enable Cartridge Insert Help Grafice afisate pe ecranul aparatului dupa completarea tuturor
(Activati asistenta la introducerea | campurilor necesare, dar fnainte de introducerea cartusului.
cartusului) Ecranele de asistenta pentru cartus includ graficele ,collect and

mix sample” (recoltarea si amestecarea probei) si ,fill cartridge”
(umplerea cartusului).

Dupa ce ati terminat selectarea valorilor, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
«  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul afisat anterior acestuia

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (Inainte) pentru a deschide fila urméatoare
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List Actions (Actiuni lista)

List Actions (Actiuni lista) determina raspunsul i-STAT Alinity la accesarea Operator List (Lista de
operatori). Totodata, aceste optiuni controleaza actiunea executata in diverse situatii, cum ar fi accesarea
cdilor de testare in cazul in care certificatul unui operator expira. Activarea acestor selectii necesita
conectare la sistemul de gestionare a datelor, LIS si/sau un HIS, in functie de configuratia unitatii.

Nota: Instrumentul i-STAT Alinity nu accepta date de expirare a certificarii operatorului care depasesc 18
ianuarie 2038. Asigurati-va ca lista operatorilor trimisa de la LIS sau HIS nu contine inregistrari cu date de
expirare a certificarii operatorilor ulterioare datei de 18 ianuarie 2038.

Setarile operatorului - Actiuni lista

Search for Operator ID on Selectati aceasta caseta pentru a cauta ID-ul operatorului in Operator
Operator List (Cautare ID List (Lista de operatori) la accesarea oricarei cai de testare. Pentru a
Operator in lista de operatori) | cauta ID-ul de operator in Operator List (Lista de operatori), Lista de
operatori trebuie activata si configurata in Connectivity Settings (Setari
de conectivitate).

Operator ID on Operator List | Determina accesul unui operator la calea de testare daca ID-ul
—Certification Expired Action | operatorului a expirat.

(ID Operator pe Operator List
(Lista de operatori) — Actiune
certificare expirata

Unscheduled QC Test Alegeti una dintre aceste optiuni:
Pathway (Cale testare QC
neprogramata)

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseazd un mesaj de avertizare
operatorului caruia i-a expirat certificarea
si furnizeaza o fila Continue (Continuare)
pentru a permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Training Test Pathway Determina accesul unui operator la calea
(Cale testare pentru de testare daca ID-ul operatorului a
instruire) expirat.
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseazd un mesaj de avertizare
operatorului caruia i-a expirat certificarea
si furnizeaza o fila Continue (Continuare)
pentru a permite accesul la calea de
testare pentru ca testarea sa poata fi
realizata.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Test Pathways other than | Determina accesul unui operator daca
Training or Unscheduled certificarea operatorului a expirat.

QC (Cai de testare, altele
decat cele pentru Instruire
sau QC Neprogramat)

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseazd un mesaj operatorului,
avertizandu-| ca i-a expirat certificarea si
permite accesul la calea de testare pentru
ca testarea sa poata fi realizata.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca certificarea unui
operator a expirat.

Operator ID not on Operator | Determina tipul de acces de care va dispune operatorul in calea de
List Action (ID-ul de Operator | testare atunci cand ID-ul de operator nu se afla pe Lista de operatori.
nu se afla in Lista de
operatori pentru actiune)

Unscheduled QC Test Alegeti una dintre aceste optiuni:
Pathway (Cale testare QC
neprogramata)
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseazd un mesaj de avertizare
operatorului, prin care il informeaza ca
ID-ul operatorului nu se afla pe Lista de
operatori si permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Training Test Pathway Determind accesul unui operator la calea
(Cale testare pentru de testare dacd ID-ul operatorului a
instruire) expirat.

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare
operatorului, prin care il informeaza ca
ID-ul operatorului nu se afla pe Lista de
operatori si permite accesul la calea de
testare pentru realizarea testarii.

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Test Pathways other than | Determina accesul unui operator la calea
Training or Unscheduled de testare daca ID-ul operatorului a

QC (Cai de testare, altele | expirat.

decat cele pentru Instruire
sau QC Neprogramat)

Warn user and prompt to continue
(Avertizare utilizator si solicitarea
continuarii)

Afiseaza un mesaj de avertizare prin care
informeaza ca ID-ul operatorului nu se
afla pe Lista de operatori si permite
accesul la calea de testare pentru
realizarea testarii.
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Setarile operatorului - Actiuni lista

Lockout user (Blocare utilizator)

Respinge accesul daca ID-ul unui operator
nu se afla pe Lista de operatori.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
*  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (Inainte) pentru a deschide fila urméatoare
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Operator Expiration (Expirarea certificarii operatorului)

Operator Certification Expiration | Afiseaza un mesaj pe i-STAT Alinity inainte de data expirarii
Notification (Notificare la certificarii operatorului

expirarea certificarii
operatorului)

Show notification n days before | Precizati numarul de zile (0 - 365)

certification expires (Afiseaza fnainte de expirarea certificarii

notificarea cu n zile inainte de operatorului pentru a afisa

expirarea certificarii) mesajul. Valoarea implicita este
0, notificarea fiind dezactivata
astfel.

Notification to display Creati un mesaj personalizat de

(Notificare pentru afisare) pana la 5 linii si maximum 40 de
caractere pe fiecare linie.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Tnainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate addauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbadrile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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*Categoria Patient Settings (Setari pacient)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile pacientului pentru i-STAT Alinity.
Categoria Patient Settings (Setari pacient) poate fi creata folosind urmatorii pasi.

Faceti clic pe Patient Settings (Setdri pacient), apoi selectati APOCPatientSettings sifaceticlic pe
View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCPatientSettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristicd. Scanati cu atentie APOCPatientSettings sideterminati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intdmpla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara n aceasta categorie. Categoria APOCPatientSettings va fi disponibild in sectiunea
Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCPatientSettings nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

=] Not&: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn plus,
setadrile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionalad pentru setari:

Numele setarilor pacientului Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
* consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpanalag

¢ De la Ala Z sau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie
cum sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
*  Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare
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ID Entry (Introducere ID)

Options (Optiuni)

Selectati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optional (Optional)

Activeaza introducerea optionala
a ID-ului.

Mandatory (Obligatoriu)

Activeaza introducerea
obligatorie a ID-ului.

Manual Entry (Introducere manuala)

manuala)

Do Not Repeat Manual Entry
(Nu repetati introducerea

Debifati aceasta optiune daca
este necesara o introducere
dubla atunci cand introduceti
manual date in acest camp.

Format

Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai numere)

Datele vor fi introduse numai sub forma

de numere. Nota: Aceasta setare se aplica
numai introducerii manuale si nu afecteaza
introducerea prin scanare.

Alphanumeric (Alfanumeric)

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.

Entry Type (Tip
de intrare)

Determinati modul in care datele vor fi introduse Tn instrumentul STAT Alinity.
Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual Entry

(Permiteti scanarea si introducerea

manuala)

Permiteti scanarea codului de bare sau
introducerea manuald a datelor.

Scan Only (Numai scanare)

Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai
introducerea manuala a datelor)

Permite numai introducerea manuala a
datelor.

Minimum Length (Lungime minima)

Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.

Maximum Length (Lungime maxima)

Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
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Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepdrtatd spre stanga) este pozitia numerotata
L1
e Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.
* Daca, de exemplu, codul de bare este,,abcdefghi1234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14" atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”, Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.
* Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgula, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.
+ In fiecare interval de numere, numérul de pornire trebuie s fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,,5-3” nu este.
* Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.
* Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10” si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.
Manual Check Digit Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-

Method (Metoda cu uriloroperatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
cifra de control pentru | ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
introducere manuala) | numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod
10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)

in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau

IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este
algoritmul utilizat.

s

Valorile permise sunt:

No check digit on manual Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
entry (Nicio cifra de control la | uri de operator sau de pacient.
introducere manuala)

Mod 11 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)

Mod 10 check digit on manual | Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducere manuala)
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Scan Entry Check Digit | Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
Method (Metoda cu crea un ID de operator sau de pacient.
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)
No check digit on scan entry Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
(Nicio cifra de control la uri de operator sau de pacient.
introducerea prin scanare)
Mod 11 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Mod 10 check digit on scan Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
entry (Cifra de control Mod 11 | ID-uri de operator sau de pacient.
la introducerea prin scanare)
Barcode Type (Tip de cod de bare) Selectati toate optiunile care se aplica.
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
*  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (Inainte) pentru a deschide fila urméatoare

Patient Information (Informatii despre pacient) si Positive Patient Identification
(Identificarea pozitiva a pacientului) (PPID)

Caracteristicile de personalizare a informatiilor despre pacient controleaza solicitarea varstei si sexului
pacientului si daca sexul pacientului obtinut din lista de pacienti urmeaza sa se utilizeze ca sexul
pacientului. Functia Positive Patient Identification (Identificare pozitiva a pacientului - PPID) permite i-
STAT Alinity sa afiseze identificatorii secundari ai pacientului (numele pacientului, data nasterii si sexul)
obtinuti din datele de internare, externare si transfer ale spitalului, pe baza numarului de identificare a
pacientului. Folosind acesti identificatori secundari, operatorul poate confirma identitatea pacientului.
Functia PPID ajuta spitalele sa imbunatateasca precizia identificdrii pacientului prin obtinerea a cel putin
doua forme de identificare a pacientului inainte de testarea pentru diagnosticare.

Age and Sex (Varsta si sexul)

Solicitati varsta si sexul daca nu | Solicitarea pentru varsta si sexul pacientului este necesara daca se
este activata Patient List (Lista creeaza intervale de referinta si de actiune cu varsta si sexul aplicate
de pacienti) sau daca in Patient | in Analyte Setttings (Setari analit). Pentru a afisa rezultatele pentru
List (Lista de pacienti) nu se afla | eGFR, trebuie sa fie activata optiunea Prompt for age and sex if
aceste informatii Patient List is Not Enabled or information is not in the Patient List
(Solicitare pentru varsta si sexul pacientului, daca nu sunt
disponibile in lista de pacienti).

Nota: Tipurile de sex afisate pe aparat pentru introducerea
manuala a varstei si sexului sunt Male (Masculin), Female
(Feminin) si Unknown (Necunoscut). Daca este selectat

un tip de sex din listd, dar nu se stabileste un interval de
referinta si de actiune pentru acel tip de sex, nu se va afisa
niciun interval de referinta sau de actiune impreuna cu
rezultatele.

=F

Use Operator List (Utilizare lista | Bifati aceasta caseta de selectare pentru a cauta in lista de pacienti
de pacienti) ID-ul acestui pacient. Daca activati aceasta caracteristica, sunt
disponibile urmatoarele optiuni:

Patient ID not on List (ID-ul | Alegeti una dintre aceste optiuni
pacientului nu figureaza in | pentru actiunea care trebuie

lista) intreprinsa daca ID-ul pacientului nu
se afla in lista de pacienti:

Allow testing (Permiteti testarea)
Afisarea unui mesaj este implicita
pentru a avertiza utilizatorul si a-i
solicita sa continue.
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Age and Sex (Varsta si sexul)

Require repeat ID entry to allow
testing (Pentru a permite testarea,
este necesara repetarea ID-ului)
Selectati aceasta optiune, pentru a
cere utilizatorului sa repete
identificarea pacientului pentru a
continua testarea pacientului.

Prohibit testing (Interziceti testarea)
Selectati aceastd optiune pentru a
interzice testarea pacientului.

Confirm Patient Displayed on Determina metoda folosita pentru confirmarea ID-ului pacientului.
Instrument (Confirmati Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
pacientul afisat pe instrument)

Confirm (Confirmati) Operatorul confirma ID-ul
pacientului.

Replicate Year of Birth Operatorul este instruit sa introduca

(Repetati anul nasterii) cele patru cifre ale anului de nastere

al pacientului. Anul nasterii din ADT
este afisat pe ecranul aparatului.

Enter Year of Birth Operatorul este instruit sa introduca
(Introduceti anul nasterii) cele patru cifre ale anului de nastere
al pacientului.

Mapping Gender to Sex (Cartografierea sexului)

Este posibil ca sexul din lista sa | Selectati aceastd optiune daca sexul continut in lista de pacienti nu
NU fie echivalent cu sexul la este echivalent cu sexul pacientului la nastere. Acesta este optiunea
nastere: Do not allow mapping | implicita.

(Nu permiteti cartografierea)

Sexul din lista sa este echivalent | Selectati aceasta optiune daca sexul continut in lista de pacienti

cu sexul la nastere: Allow este echivalent cu sexul pacientului la nastere. Cand este selectata
mapping (Permiteti aceasta optiune, daca sexul este disponibil in lista de pacienti,
cartografierea) sexul pacientului va fi utilizat pentru elemente care necesita sexul

pacientului (intervale de referinta, intervale de actiune, valori
limita si eGFR), iar operatorului nu i se va solicita sa specifice sexul
pacientului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
 Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:

*  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile Tn cadrul profilului
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*Categoria Analyte Settings (Setari analit)

Aceasta sectiune contine functii pentru a personaliza setarile analitului pentru i-STAT Alinity, cum ar fi
unitatile, intervalele de referinta si de actiune. Categoria Analyte Settings (Setdri analit) poate fi creata

sau modificata cu urmatorii pasi.

Faceti clic pe Analyte Settings (Setari analit), apoi selectati APOCAnalyteSettings (Setdrianalit
APOC) si faceti clic pe View (Vizualizati). Ecranul afiseazd numele implicit APOCAnalyteSettings
(Setari analit APOC) si valorile implicite pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie
APOCAnalyteSettings (Setdrianalit APOC) si determinati daca selectiile functioneaza pentru
profilul asamblat. Daca acest lucru se intampld, nu este nevoie de nicio actiune suplimentara in
aceasta categorie. Categoria APOCAnalyteSettings (Setdri analit APOC) va fi disponibild in
sectiunea Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCAnalyteSettings (Setdrianalit APOC) nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic
pe Finish (Finalizati) pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de

mai jos.

= Noti: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumitd cu prefixul APOC. Tn
plus, setarile sunt populate cu valori implicite.

g

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionala pentru setari:

Analyte Settings (Setari analit)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:

consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpandla9

¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
nu fncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
este un nume unic Tn cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare
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Unitati
Specificati unitatea de masurd care va fi utilizatd pentru un analit. in plus, pentru unii analiti puteti

selecta numele analitului. De exemplu, BUN sau Uree. Pentru a schimba o valoare, faceti clic pe lista
derulanta si selectati o optiune.

=| Nota: Dacd modificati unitatile pentru un analit, poate fi necesar sa ajustati intervalele
de referintd, intervalele de actiune, valori limita si intervalele de raportare personalizate
pentru acel analit.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (lnainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Sample Types (Tipuri de proba)

Sample Types (Tipuri de proba)

Use Default Sample Types
(Folositi tipuri de proba
implicite)

Debifati aceasta caseta de selectare pentru a utiliza Custom Sample
Types (Tipuri de proba personalizate).

Custom Sample Types (Tipuri de
proba personalizate)

Definiti un nume pentru fiecare tip de proba personalizata.
Specificati un nume cu o lungime de pana la 20 de caractere. Se pot
defini maxim 6 tipuri de probe. in caseta derulantd de langd nume,
selectati tipul de proba: alta, arteriald, venoasa sau capilara. Tipul
de proba implicit care este selectat din caseta derulanta va oferi
afisajele de asistenta grafica pe aparat in timp ce operatorul
utilizeaza calea de testare a pacientului.

Sample Type Entry Options
(Optiuni de introducere a tipului
de proba)

Determina daca operatorului i se solicita introducerea tipului de
proba utilizat.

Enable Debifati caseta de selectare daca nu doriti ca
(Activare) operatorului sa i se solicite tipul de proba.

Optional (Optional)
Utilizatorului i se solicita sa introduca un tip de
proba optional.

Mandatory with override (Obligatoriu cu
suprascriere)

Utilizatorului i se solicita sa introduca un tip de
proba obligatoriu. Daca optiunea de suprascriere
este aleasa de operator, nu este necesara nicio
actiune suplimentara si aparatul va trece la
ecranul urmator.

Mandatory (Obligatoriu)
Utilizatorul este obligat sa introduca tipul de
proba.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (lnainte) pentru a deschide fila urmétoare
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Ranges (Intervale)

Aceasta sectiune permite setarea intervalelor. Optiunile privind intervalele sunt: raportabil, furnizat

ca referinta si necsttand actiune sau aratand o valoare limita, dupa caz, pentru analit. Daca pentru un
analit sunt setate intervalele de referinta si de raportare, sistemul defineste zona dintre acestea ca fiind
una anormala. Setarea intervalelor modifica afisarea ecranului de rezultate pe instrument. Rezultatele
care intra in intervalul de referinta nu au nicio culoare sau sdageata asociata cu acel rezultat (in caseta de
rezultate).

Rezultatele care intra in intervalul de actiune (interval critic) sau sunt peste valoarea limita critica vor
avea un varf rosu si o sdgeata plinad in caseta de rezultate. Directia sagetii indica daca rezultatul se afla in
afara intervalului n sus sau in jos. Rezultatele care se afla in afara intervalului de referinta, dar inca nu
sunt Tn intervalul de actiune sunt anormale. Caseta de rezultate va avea un varf galben si sageti goale,
care vor indica daca rezultatul este prea mare sau prea mic.

Range (Interval)

Intervalul deschide o lista de analiti si se afiseaza intervalul raportabil personalizat. Pentru a incepe
editarea:

1. Faceti clic pe pictograma + din coloana din extrema stanga.

2. Faceti clic pe butonul Edit (Editare).

3. Pentru a personaliza intervalul (intervalele) de referinta, faceti clic pe Add Range (Adaugare interval)
sub sectiunea Reference range (Interval referintad). Aceastd zona permite setarea intervalelor in
functie de tipul de proba si/sau varsta si/sau sex. Totodata, este posibilad introducerea intervalelor
joase si inalte, independent de tipul de proba, varsta sau sex.

* Pentru a face intervalele de referinta dependente de tip, bifati caseta din coloanaApply (Aplicare)
si alegeti tipurile de probe aplicabile facand clic pe sageata in jos din coloana Sample Type (Tip
proba). Tipurile de probe afisate sunt fie tipuri implicite, fie tipuri personalizate in sectiunea
Sample Types (Tipuri probe) din categoria Analyte Settings (Setari analiti).

* Intervalele de referinta depind de varsta in mod implicit. Pot fi dependente de varsta pana la sase
seturi de intervale. Introduceti limita de varsta inferioara si superioara si unitatile; sau, pentru a
dezactiva intervalele de referinta dependente de varsta, faceti clic pentru a debifa caseta din
coloana Apply (Aplicare). Pentru a folosi aceasta functie, trebuie adaugat un alt element de
personalizare la profil: Patient Settings (Setarile pacientului) > Patient Information and Positive
Patient Identification (Informatiile pacientului si Identificarea pozitiva a pacientului) > Age and
Sex (Varsta si sex)

* Pentru a face intervalele de referinta dependente de sex, bifati caseta din coloanaApply (Aplicare)
si alegeti tipurile de probe aplicabile facand clic pe sageata in jos din coloana Sex. Pentru a folosi
aceasta functie, trebuie adaugat un alt element de personalizare la profil: Patient Settings
(Setarile pacientului) > Patient Information and Positive Patient Identification (Informatiile
pacientului si Identificarea pozitiva a pacientului) > Age and Sex (Varsta si sex)

4. Pentru a personaliza intervalul (intervalele) de actiune, faceti clic pe Add Range (Adaugare interval)
sub sectiunea Action Range (Interval de actiune). Aceeasi structura se aplica pentru modificarea
intervalului de actiune ca si pentru intervalul de referinta.

5. Pentru a personaliza valorile limita, faceti clic pe Apply Single Cutoff (Aplicare valoare limita unica)
sau pe Apply Sex Specific Cutoff (Aplicare valoare limita specifica sexului), in functie de politicile
sistemului dvs. de sanatate, si introduceti valoarea/valorile limita.

Pentru a personaliza intervalul (intervalele) de actiune, faceti clic pe Add Range (Adaugare interval) sub
sectiunea Action range (Interval de actiune). Aceeasi structura se aplica pentru modificarea intervalului
de actiune ca si pentru intervalul de referinta.
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Mai jos se regdseste un exemplu de referint4, intervale anormale si de actiune. Tn acest exemplu,
intervalul de referinta a fost setat la 4.0-7.5. Intervalul de actiune inferior a fost setat la 2.0, iar intervalul
de actiune superior la 15.0. Instrumentul calculeaza intervalul anormal. Atunci cand intervalele sunt
setate si profilul este incarcat in instrument, ecranul rezultatului va reflecta aceste modificari. Puteti gasi
un exemplu de ecran cu rezultat ce afiseaza personalizarea intervalului aici: Interpretarea rezultatelor cu
functii de personalizare aplicate.

Reference Range
Abnormal Range Abnormal Range

Action Range Action Range
<2.0 I | >150

2.0 4.0 1.5 15.0

Nota: Nu introduceti niciodata intervalele de referinta, actiunea sau raportabile personalizate in afara
intervalului raportabil al producatorilor.

Custom Reportable Ranges (Intervale raportabile personalizate)

Restrictioneaza intervalul de afisare la valori personalizate. De exemplu, managerii organizatiilor de
ingrijiri medicale pot sa solicite limitarea afisarii intervalelor la valori verificate folosind materiale de
verificare a calibrarii. Setati valorile inferioare si superioare. Reducand intervalul raportabil a anumitor
teste poate afecta prezentare altor rezultate de teste dependente. in tabelul de mai jos, dac§ oricare
dintre rezultatele din prima coloana se afla in afara intervalului raportabil, rezultatele testului dependent
listate Tn cea de-a doua coloana vor fi suprimate (afisate ca <>).

Nota: Nu introduceti niciodata o valoare nuld (goald) pentru intervalul raportabil

- personalizat inferior sau superior. Valorile pot fi [asate la -99999.9 pentru limita inferioara
sau 99999.9 pentru limita superioara.
= Nota: Este posibil ca personalizarea intervalului sa nu se aplice la toate tipurile de

cartuse.
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Tabel 3-1. Limitarile intervalului raportabil

Test (in afara intervalului raportabil) Teste dependente suprimate (afisate ca <>)

Na K, Cl, BUN, Deficit anionic, Hgb, Hct

Hct Cl, Bun, Deficit anionic, Hgb

PCO2 TCO2, Deficit anionic, Exces de baze, HCO3, sO2
pH TCO2, Deficit anionic, Exces de baze, HCO3, sO2
HCO3 TCO2, Deficit anionic, Exces de baze, sO2

cl Deficit anionic

K Deficit anionic

TCO2 Deficit anionic

PO2 sO2

Faceti clic pe Update (Actualizare) pentru a salva modificarile analitilor sau faceti clic pe Cancel
(Anulare) pentru a renunta. Repetati acest proces pentru toti analitii necesari.

Dupa finalizarea selectarii tuturor intervalelor pentru toti analitii doriti, selectati dintre optiunile afisate
la baza ecranului:

*  Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (Inainte) pentru a deschide fila urméatoare
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Functia Valorii limita a analitilor
Context si explicatie:

O valoare limita este o valoare la care se semnaleaza necesitatea unei actiuni cu privire la rezultatul
testului. i-STAT Alinity accepta doua tipuri de semnalizatoare ale valorilor limita in vederea intreprinderii
unei actiuni: marcajul de ,avertizare” si cel de semnalare a unui nivel ,critic”. Un administrator de sistem
i-STAT Alinity (de exemplu, coordonatorul de la punctul de ingrijire sau administratorul de laborator) poate
defini un prag peste care rezultatul testului este ,,semnalizat pentru actiune”, pentru analitii care accepta
valori limita critice.

Sistemul i-STAT Alinity accepta valori limita pentru urmatorii analiti: GFAP, UCH-L1 si hs-Tnl. Valorile
limita pentru GFAP si UCH-L1 sunt fixe, nu sunt personalizabile si sunt valori limita de tip , avertisment”;
consultati instructiunile de utilizare a cartuselor TBI si TBI Plasma pentru detalii despre valorile limita
pentru GFAP si UCH-L1. Valorile limita pentru hs-Tnl trebuie personalizate de catre administratorul

de sistem si sunt valori limita de tip ,critic”. Aceasta sectiune detaliaza modul de personalizare a
instrumentelor pentru valorile limita critice.

Setarea implicita pentru functia de valoare limita critica a instrumentului i-STAT Alinity este ,,Do Not
Apply Cutoffs” (,,Nu aplicati valori limitd”.). Aceasta inseamna ca atunci cand instrumentul i-STAT Alinity
este livrat, nu existd valori limit3 critice definite. in plus, in software-ul AlinlQ CWi (instrumentul de
personalizare utilizat pentru configurarea i-STAT Alinity) nu exista valori limitd critice configurate in
mod implicit. Valorile limita critice ale instrumentului pot fi configurate doar personalizand AlinlQ CWi,
https://alinigcwi.abbott.com. Personalizarea directa prin intermediul ecranelor interfetei de utilizare a
instrumentului i-STAT Alinity nu este disponibila.

Cand sunt configurate valorile limita critice pentru instrumentul i-STAT Alinity, valorile situate peste
valoarea limita critica sunt indicate cu o sageata orientata in sus. Nu exista sageti orientate in jos, care
sa indice valorile situate sub valoarea limita. Cand nu este setatd o valoare limita (de exemplu, cand se
selecteaza ,,Do Not Apply Cutoffs” (,,Nu se aplicd praguri”)), nu este afisata nicio sdgeata indicatoare.
Pentru analitii care accepta valori limita, intervalele de referinta si intervalele de actiune ale acestora nu
sunt disponibile pentru personalizare.

Exemplele prezentate in aceasta sectiune sunt date doar ca referinta si prezinta rezultatele testelor legate
de valorile limita de tip ,critic”.

i-STAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45 "
Pt: 123456

Options
Menu

View
Entered Info

Figura 3.4.1: Fara valori limita definite
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i-STAT hs-Tnl 16FEB2025 09:45 Options
Pt: 123456 Menu

he-Trl, ng/L
u.u .

Cutoff; 21.0 View
Entered Info

lad

Home

Figura 3.4.2: Peste o valoare limita unica

i-5TAT hs-Tnl 16FERB2025 09:45
Pt: 123456

Options
hs-Tinl, mgfL Menu

15.0 -

Cutoff: 13.0 | View

Lex: Female Entered Info

Figura 3.4.3: Peste valoarea limita specifica sexului
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Optiuni de personalizare:

i-STAT Alinity accepta doua optiuni pentru valorile limita critice: o valoare limita unica sau o valoare limita
specifica sexului:

1. Valoare limita unica:
e Valoarea limita va fi aplicata tuturor pacientilor, indiferent de sex.
e Cand este selectata optiunea ,Apply Single Cutoff” (,,Aplicare valoare limita unica”) , trebuie introdusa
valoarea limita.

2. Valoare limita specifica sexului:

¢ Valoarea limita va fi aplicata pacientilor in functie de sexul identificat pe instrument prin intermediul
listei de pacienti sau prin intermediul solicitarii operatorului, afisata pe ecranul analizorului in
momentul testarii.

e Cand este selectata optiunea ,,Apply Sex Specific Cutoffs” (,Aplicare valoare limita specifica sexului”),
trebuie introduse valorile limite pentru toate cele trei tipuri de sex:
Female, Male, Unknown (Femeie, Barbat, Necunoscut).

e Optiunea de sex ,Unknown” (,,Necunoscut”) este disponibila pentru cazurile in care sexul biologic al
pacientului nu este cunoscut sau este nedeterminat.

Noti: intelegerea diferentei dintre sex si sex

in mod implicit, instrumentul i-STAT Alinity nu coreleaza informatiile ADT despre genul pacientului

cu sexul pacientului. Daca o lista ADT a pacientului este activa si cdmpul de specificare a genului din
lista de pacienti este completat cu sexul biologic al pacientului prin intermediul sistemului ADT, POCC
poate personaliza instrumentul sa utilizeze valoarea din campul de specificare a genului, din lista

de pacienti, ca sex al pacientului, Tn scopul interpretarii rezultatelor testului. Consultati sectiunea
Corelarea genului cu sexul, din acest manual de instructiuni.

¢ Cand limitele specifice sexului sunt activate si pacientul este gasit in lista ADT, testarea va continua
cu solicitarea corespunzatoare pe baza cartusului scanat — Figura 3.4.4 de mai jos:

i-5TAT hs-Tnl
Pt: 910/ -I'[ lﬁ_‘-’

Venous

Collect and Mix Sample Page1lof 3

1[04
/D

Slowly invert tube 10 times to ensure proper Previous
mixing. Move immediately to cartridge filling.

- dE

Figura 3.4.4

Fill evacuated tube per
manufacturer's
recommendation.

-
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e Cand limitele specifice sexului sunt activate si sexul pacientului nu este disponibil din in lista de
pacienti ADT, utilizatorul va trebui sa selecteze ,, PATIENT SEX ” (,,SEXUL PACIENTULUI”) in timpul
procesului de testare, dupa scanarea cartusului — Figura 3.4.5 de mai jos:

&> Select PATIENT SEX

Note si precautii:

Figura 3.4.5

alll B

View
Entered Info

Pravious

1. Rezultatele mai mari decat valoarea limita de tip ,,critic” (> in cazul hs-Tnl) sau egale cu/mai mari
decéat valoarea limita de tip ,,avertisment” (=/> in cazul cartuselor TBI) vor fi semnalizate pe afisajul
cu rezultate al instrumentului i-STAT Alinity si in rezultatele tiparite, cu o sageata indicatoare.

2. Valorile limita in vigoare la momentul testarii pacientului si sexul pacientului (daca sunt active
valori limita specifice sexului) vor fi afisate pe afisajele cu rezultate si pe rezultatele tiparite ale

instrumentului.

3. Cand instrumentul este personalizat pentru mai multe valori limita pentru un analit (de exemplu,
valori limita specifice sexului pentru hs-Tnl), dar una sau mai multe dintre valorile limita sunt
in afara intervalului raportabil (fie sub limita inferioara a intervalului raportabil, fie peste limita
superioara a intervalului raportabil), analizorul va ignora toate valorile limita asociate cu analitul

respectiv.

4. Respectati politicile si procedurile unitatii dvs. pentru interpretarea rezultatelor testelor.

Mai jos este o diagrama care ajuta la explicarea comportamentului valorilor limita indicate de i-STAT Alinity

pentru i-STAT hs-Tnl:

Single Cutoff Ranges
€29 Narmal Range Criricallﬂange 1000
| ] |
T T T
29 21 1000
Reportable Range
Sex-specific Cutoff Ranges Critical Ranges
, | i
| ‘Wale orial Rang \
| |
229 | [re———— | 1 >1000
- il . I
rTr— |
| I I
29 ®n 1000

Reportable Range
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Enable/Disable Analyte (Activati/dezactivati analitul)

Aceasta sectiune este folosita pentru a dezactiva analitii. Valoarea implicita a sistemului este ca toti
analitii sunt activi, cu exceptia eGFR.

Apply Globally (Aplicati la Analitii pot fi dezactivati pentru toate tipurile de cartus. De exemplu,
nivel global) daca glucoza este dezactivata, niciun cartus care analizeaza glucoza nu
va afisa un rezultat pentru acest parametru.

Apply by Panel (Aplicati in Analitii pot fi dezactivati pe anumite tipuri de cartuse cu exceptia BhCG.
functie de panou) De exemplu, glucoza este disponibila pe CHEM8+ si EC8+. Daca glucoza
nu este raportata la testarea EC8+, dezactivati glucoza in functie de
panou (tip de cartus). Valorile glucozei vor fi afisate atunci cand se
testeaza cartusul CHEM8+, deoarece nu a fost dezactivata pe cartusul
CHEMS8+.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare
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Hematocrit (Hematocrit)

n aceasts fil3, selectati setdrile pentru testarea Hematocrit.

Hematocrit Setting (Calibration by | Specificati anticoagulantul utilizat pentru calcularea rezultatului
Laboratory Hematology Analyzer) | hematocritului. Pentru a obtine cel mai bun acord intre
(Setarea hematocritului (calibrarea | rezultatele i-STAT Alinity si cele ale analizorului de hematologie
prin analizator de hematologie de | pentru hematocrit, setarea de personalizare i-STAT Alinity este
laborator)) selectatd in functie de calibrarea analizatorului hematologic
comparativ (MH-K2EDTA sau MH-K3EDTA). Deoarece majoritatea
analizoarelor de hematologie clinica sunt calibrate prin metoda
microhematocritului folosind anticoagulant K3EDTA,
personalizarea implicita a sistemului i-STAT Alinity este K3EDTA.
Selectati fie:

K2EDTA (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

K3EDTA (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

Setarea implicita este K3EDTA.

Apply CPB Protein Algorithm to Optiunea Apply CPB (Aplicare CPB) este destinata utilizarii atunci
Hematocrit (Aplicati algoritmul cand se recolteaza probe de la pacienti cu bypass cardio-
proteic CPB la hematocrit) pulmonar. Functia CPB regleaza rezultatele hematocritului si ale
hemoglobinei pentru efectul de diluare a lichidului pompat in
timpul interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar. Cu
toate acestea, unitatea poate valida utilizarea acesteia la alte
populatii de pacienti cunoscute ca avand niveluri ale proteinei
semnificativ mai mici decat populatia adulta normala.
=) Nota: Daca un aparat personalizat ca ,,CPB, se aplica
intotdeauna” este utilizat pentru pacientii care nu au
pompa, este posibil ca rezultatele pentru hematocrit
sa fie raportate ridicate Tn mod fals. Daca un aparat
personalizat ca,,CPB, nu se aplica niciodata” este utilizat
pentru pacientii care au pompa sau au un nivel scazut
de proteine, rezultatele hematocritului pot fi raportate
scazute Tn mod fals.

Un instrument care este personalizat pentru a solicita CPB cere
operatorului sa raspunda cu Da sau Nu. Da indica faptul ca
trebuie aplicata corectia CPB. Nu indica faptul ca nu trebuie
aplicata corectia CPB. Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

CPB, Prompt (CPB, Solicitare)
Solicita operatorului sa aplice corectia CPB atunci cand cartusul
are un senzor de hematocrit.

CPB, always apply (CPB, se aplica intotdeauna)
Aplicati corectia CPB de fiecare data cand este utilizat un cartus
cu senzor de hematocrit.
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CPB, never apply (CPB, nu se aplica niciodata)
Nu aplicati corectia CPB daca utilizati un cartus cu senzor de
hematocrit.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (lnainte) pentru a deschide fila urméatoare
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Adjustments (Ajustari)

Setarile pentru afisarea rezultatelor privind excesul de baza si eGFR (rata estimata de filtrare
glomerulard) sunt determinate n aceasta fila.

BE Equation (Ecuatia BE) Excesul de baza din lichidul extracelular sau al excesului de baza standard
este concentratia de baza titrabild minus concentratia de acid titrabil
atunci cand se titreaza fluidul extracelular mediu (plasma plus fluid
interstitial) la un pH arterial plasmatic de 7,40 la PCO2 de 40 mmHg la 37
°C. Concentratia excesiva de baza in ECF medie rdmane practic constanta
in timpul modificarilor acute in PCO2 si reflecta numai componenta
nonrespiratorie a tulburarilor de pH. Selectati optiunea:

Lichid extracelular
Exces de baza al lichidului extracelular (BEecf)

BEecf = HCO3 - 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)
Acesta este setarea implicita.

Sange
Exces de baza al sangelui (BEb)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb
+ 717) * (]_OH - 714)]

eGFR Equation (Ecuatie MDROD (implicit)
eGFR)
CKD-EPI 2009
eGFR Variants (Variante Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
eGFR)

Afiseaza atat eGFR cat si EGFR negri/afro-americani

Afisati numai eGFR

Afisati numai EGFR negri/afro-americani
=| Nota: eGFR negri/afro-americani se afiseaza ca eGFR-a pe
ecranul aparatului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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ACT (timpul de coagulare activat)

Acest ecran va permite sa personalizati setarea pentru testarea ACT cu ajutorul activatorului Kaolin.
Puteti selecta intre calibrarea rezultatelor actuale de 37° (cu preincalzire) si o calibrare a rezultatelor

v oy oA

temperaturii ambiante (fara incalzire).

Optiunile de pe ecran sunt:

ACTk Mode (Mod ACTk) Pentru cartusele ACT-K (Kaolin ACT), selectati fie:

Pre-warm (Preincalzire)
calibrarea rezultatelor la 37°
se aplica doar pentru metoda de testare a pacientului
preincalzirea este implicita

Non-warm (Fara incalzire)
calibrarea rezultatului temperaturii ambientale

Stop ACT Test (Opriti testul ACT) Determina daca un operator poate opri un test ACT in timp ce
acesta este executat. Bifati caseta de selectare pentru a
permite oprirea unui test. Acesta este setarea implicita.
Debifati caseta de selectare pentru a impiedica operatorul sa
opreasca un test.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Critical Tests (Teste critice)

Testele critice pot fi selectate de catre client.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbadrile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Thainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

» Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile Tn cadrul profilului
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*Categoria Quality Settings (Setari de calitate)

Aceasta sectiune contine caracteristici pentru a personaliza setarile de calitate pentru i-STAT Alinity, cum
ar fi determinarea acceptarii/neacceptarii QC cu lichide, determinarea acceptarii/neacceptarii Cal Ver si
QC pentru lotul cartusului. Categoria Quality Settings (Setari de calitate) poate fi creata sau modificata cu
urmatorii pasi.

Faceti clic pe Quality Settings (Setari de calitate), apoi selectati APOCQualitySettings sifaceticlic
pe View (Vizualizati). Ecranul afiseaza numele implicit APOCQualitySettings sivalorile implicite
pentru fiecare caracteristica. Scanati cu atentie APOCQualitySettings sideterminati daca selectiile
functioneaza pentru profilul asamblat. Daca acest lucru se intdmpla, nu este nevoie de nicio actiune
suplimentara fn aceasta categorie. Categoria APOCQualitySettings va fi disponibild in sectiunea
Manage Profiles (Gestionarea profilurilor). Folositi-o pentru a asambla noul profil. Daca
APOCQualitySettings nu functioneaza pentru profilul asamblat, faceti clic pe Finish (Finalizati)
pentru a opri vizualizarea. Faceti clic pe Create (Creati) si urmati instructiunile de mai jos.

=) Nota: Toate categoriile obligatorii au o setare implicitd denumita cu prefixul APOC. in
plus, setdrile sunt populate cu valori implicite.

Vi se solicita sa specificati un nume si o descriere optionald pentru setari:

Setari de calitate

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
*  consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpanala9

¢ De la Ala Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
*  este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre actiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Simulatorul electronic

Testarea pentru simulatorul electronic extern poate fi programata sa fie efectuata la un anumit interval
de zile. Aceasta setare este de obicei determinata in conformitate cu cerintele agentiilor de
reglementare.

=) Nota: Testarea simulatorului electronic intern este efectuata de fiecare data cand un
! cartus este testat pe i-STAT Alinity.

Simulator Testing Schedule (Program de testare a simulatorului)

Run Electronic Simulator Determina cat de frecvent este testat simulatorul electronic extern.
everyndays (Operati simulatorul | Precizati un numar de zile in intervalul 0 - 365. Valoarea implicita
electronic la fiecare n zile) care dezactiveaza testarea este 0.

=| Nota: Cerinta producatorului Abbott Point of Care este
testarea simulatorului electronic la fiecare 6 luni (182 de
zile).

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare
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QC Notifications (Notificari QC)

Control Test Settings (Setari test de control)

Utilizati setarile pentru test de control pentru a determina raspunsul
sau comportamentul i-STAT Alinity atunci cand este realizata
testarea de control a calitatii. Aceste setari pot ajuta la obtinerea
conformitatii cu reglementarile si usurinta utilizarii de catre
operator.

Pass/Fail Determination Descrie metoda utilizata pentru a determina acceptabilitatea
(Determinarea acceptare/ rezultatelor QC lichide. Selectati una dintre aceste optiuni:
neacceptare)

None (Nu exista) Determinarea acceptare/neacceptare QC nu
este aplicata.

Auto via eVAS (Auto | Determinarea automata daca rezultatul unui
prin eVAS) test QC lichid a fost acceptat sau
neacceptat, in baza intervalului QC dintr-un
fisier Electronic Value Assignment Sheet
(Fisa electronica de atribuire a valorii) (eVAS
sau ReVAS) descarcat pe instrument. Se
recomanda ca instrumentele sa fie
conectate wireless la CWi pentru actualizari
automate eVAS. Daca instrumentele nu sunt
conectate la CWi, eVAS trebuie incarcat pe
fiecare instrument cu ajutorul portului USB
de pe Statia de baza.

Manual Operatorul compara manual rezultatele

de QC lichid cu o Value Assignment Sheet
(Fisa de atribuire a valorii) descarcata

sau tiparita din sectiunea de Asistenta a
site-ului web Abbott Point of Care, de pe
www.globalpointofcare.abbott, si indica pe
instrument daca testul QC a fost acceptat
sau nu.

Results Display Format Determina daca rezultatele controlului de calitate afisate pe
(Formatul afisarii rezultatelor) instrument sunt:

Numeric (Numerice) | Afiseazs rezultatele de QC lichid in format
numeric.

Suppressed Simbolul <> apare langa fiecare denumire
(Suprimate) a testului Liquid QC, in locul rezultatelor
cantitative (numerice), atunci cand
rezultatul este generat pentru prima data.
Dupa repornirea instrumentului rezultatul
stocat va fi afisat in format numeric. Nu
selectati aceasta optiune Tn cazul in care
este selectata optiunea determinare
manuala succes/esec.

Page 3.4-63 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. H Rev. Date: 20-Apr-2026



Fluid Settings (Setari lichid)

Only allow APOC fluids (Permite | Deselectati caseta dacd se folosesc fluide non-APOC.
numai fluide APOC)

Cartridge Help (Asistenta cartus)

Display Insert Cartridge Help Graficul afisat pe ecranul instrumentului dupa completarea tuturor
(Afisare asistenta introducere campurilor solicitate, dar inainte de introducerea cartusului.
cartus) Ecranul pentru asistenta cartusului include graficul de ,,probe de

colectare si amestecare” si ,,umplere cartus”.

Control Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only)

Setadri test de control in afara intervalului (Numai determinarea acceptare/neacceptare manuala)

Aceste setari determinad actiunea operatorului atunci cand
rezultatele pentru Controlul calitatii lichidului sunt in afara
intervalului acceptat si Determinarea acceptare/neacceptare este
setatd la Manual.

Comments (Comentarii)

Comment Code (Cod | Enable (Activare) | selectati aceasts casetd pentru a solicita operatorului s3
comentarii) introduca un cod de comentariu atunci cand rezultatele sunt
in afara intervalului. Alegeti una dintre optiunile de mai jos:

Optional (Optional)
Solicitati operatorului o introducere optionala.

Obligatoriu

Solicitati operatorului o introducere obligatorie. Testarea
cartusului nu poate continua pana la introducerea
informatiilor.

Comment Style (Stil | Determina modul de afisare a comentariilor pe instrument atunci cand un
comentariu) rezultat pentru Controlul calitatii lichidelor se afla in afara intervalului
acceptabil. Alegeti una dintre aceste optiuni:

Comment List Comentariile trebuie selectate dintr-o lista de selectie. A se

(Lista comentarii) | vedea mai jos pentru crearea comentariilor care vor fi
afisate.

Comment List Operatorului i se va solicita sa aleaga un comentariu sau sa

with Text Box introduca un comentariu in caseta text furnizata. Operatorul

(Lista de poate alege o singurd varianta. intr-o casetd text pot fi

comentarii cu afisate maximum 6 comentarii.

caseta text)

Comments O lista de comentarii create de utilizatorul CWi. Operatorul selecteaza varianta
(Comentarii) corespunzatoare. Comentariul va fi atasat la inregistrarea de testare. Fiecare
comentariu poate avea o lungime de 20 de caractere cu spatii.
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Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Setdrile pentru testarea de verificare a calibrarii (Cal Ver) pot asista operatorul si pot sustine
conformitatea la prevederile impuse de autoritati.

Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Pass/Fail Determination Descrie metoda utilizata pentru a determina acceptabilitatea
(Determinarea acceptare/ rezultatelor Cal Ver. Selectati una dintre aceste optiuni:
neacceptare)

None (Nu existd) | Determinarea acceptare/neacceptare Cal Ver
(Verificare calibrare) nu este aplicata.

Auto via eVAS Determinarea automata daca rezultatul unui
(Auto prin eVAS) | test Cal Ver (Verificare calibrare) a fost acceptat
sau neacceptat, in baza intervalului Cal Ver
(Verificare calibrare) dintr-un fisier Electronic
Value Assignment Sheet (Fisa electronica de
atribuire a valorii) (eVAS sau ReVAS) descarcat
pe instrument. Se recomanda ca instrumentele
sa fie conectate wireless la CWi pentru
actualizari automate eVAS. Daca instrumentele
nu sunt conectate la CWi, eVAS trebuie
incarcat pe fiecare instrument cu ajutorul
portului USB de pe Statia de baza.

Manual Operatorul compara manual rezultatele

Cal Ver (Verificare calibrare) cu o Value
Assignment Sheet (Fisa de atribuire a valorii)
descarcata sau tiparita de pe site-ul web
www.globalpointofcare.abbott si indica pe
instrument daca testul Cal Ver (Verificare
calibrare) a fost acceptat sau neacceptat.

Results Display Format Determina daca rezultatele Cal Ver (Verificare calibrare) afisate pe
(Formatul afisarii rezultatelor) instrument sunt:
Numeric Rezultatele Cal Ver sunt afisate in format
(Numerice) numeric.
Suppressed Simbolul <> apare langa fiecare denumire a
(Suprimate) testului Cal Ver, in locul rezultatelor cantitative

(numerice), atunci cand rezultatul este
generat pentru prima data. Dupa repornirea
instrumentului rezultatul stocat va fi afisat in
format numeric. Nu selectati aceasta optiune
in cazul in care este selectata optiunea
determinare manuala succes/esec.

Setari lichid

Only Allow APOC fluids (Permite | Deselectati caseta dacd se folosesc fluide non-APOC Cal Ver.
numai fluide APOC)

Asistenta cartus
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Cal Ver Test Settings (Setari testare verificare calibrare)

Display Insert Cartridge Help Graficul afisat pe ecranul instrumentului dupa completarea tuturor
(Afisare asistenta introducere campurilor solicitate, dar Thainte de introducerea cartusului. Ecranul
cartus) pentru asistenta cartusului include graficul de ,,probe de colectare si

amestecare” si ,umplere cartus”.
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Cal Ver Test Out of Range Settings (Manual Pass/Fail Determination Only)

Setéri test de control Cal Ver in afara intervalului (Numai determinarea acceptare/neacceptare

manuala)

Setarile din aceasta sectiune determina actiunea operatorului atunci
cand rezultatele pentru Cal Ver (Verificare calibrare) sunt in afara
intervalului acceptat si Determinarea acceptare/neacceptare este
setatd la Manual.

Comment Code (Cod comentarii)

Enable (Activare)

Selectati aceasta caseta pentru a solicita operatorului sa introduca
un cod de comentariu atunci cand rezultatele sunt in afara
intervalului. Daca selectati aceasta caseta pentru activarea
notificarii, alegeti una dintre optiunile de mai jos:

Optional (Optional) Operatorului i se solicits introducerea
unui code de comentariu optional.

Obligatoriu Operatorului i se solicitd introducerea
unui code de comentariu obligatoriu.

Comment Style (Stil comentariu)

Determina daca comentariile trebuie selectate dintr-o lista de
selectie sau pot fi introduse ca text. Alegeti una dintre aceste
optiuni:

Comment List (Lista Comentariile pot fi selectate numai
comentarii) dintr-o lista de selectie.

Comment List with text Operatorului i se va solicita sa aleagd un
box (Lista de comentarii comentariu sau sa introduca un

cu caseta text) comentariu in caseta text furnizata.

Operatorul poate alege o singura
variant3. Intr-o caseta text pot fi afisate
maximum 6 comentarii.

Comments (Comentarii) O lista de comentarii create de
utilizatorul CWi. Operatorul selecteaza
varianta corespunzatoare. Comentariul
va fi atasat la inregistrarea de testare.
Fiecare comentariu poate avea o
lungime de 20 de caractere cu spatii.

eVAS Type (Tip eVAS)

Tipul de fisier incarcat pe i-STAT Alinity pentru a utiliza functia de
Determinare acceptare/neacceptare. Selectati:

eVAS Selectati pentru toate tirile, cu
exceptia Germaniei.

ReVAS Selectati numai daca va aflati in
Germania.
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Cartridge Lot QC Settings (Setari QC Lot cartus)

Setari QC cartus definite de utilizator pentru a asista obtinerea
conformitatii la prevederile sau recomandarile autoritatilor de
reglementare. Nu selectati optiunile de mai jos daca sistemul de
gestionare a datelor folosit nu accepta QC lot cartus. Sistemul de
gestionare a datelor trebuie sa accepte numerele de lot ale
cartuselor si sa modifice starea astfel incat cartusele sa fie
disponibile pentru utilizare.

Search Cartridge List for Cartridge Lot Number (Cautare in lista de cartuse pentru numarul de lot al
cartuselor)

Enable (Activare) Selectati aceasta caseta pentru a cauta numarul de lot dintr-o lista
de cartuse aflate in utilizare sau gata de utilizare.

Lot Number not on List -- Determina actiunea de realizat daca
QC Tests (Numarul de lot nu | numarul lotului nu se afla pe lista:
este pe lista -- Teste QC)

Warn (Avertisment)

Afiseaza un avertisment operatorului
si permite rularea testului numaiin
calea de testare QC. Testarea
pacientului si a eficientei este
dezactivata pana la disponibilitatea
numarului de lot al cartusului din lista
de cartuse.

Lockout (Blocare)

Nu permite rularea testului pana
cand numarul de lot nu va adaugat la
lista de cartuse.

Cartridge QC Warning Screen (Ecran de avertizare QC cartus)

Enable Cartridge QC Warning Selectati aceasta casetd pentru a afisa un ecran de avertizare pe
Screen (Activare ecran de instrument cand se apropie i-STAT pentru QC cartus. Daca selectati
avertizare QC cartus) aceasta functie, sunt disponibile urmatoarele optiuni:
Show warning n days in Specificati numarul de zile Thainte de
advance (Afisare termenul QC pentru afisarea
avertisment cu n zile mesajului. Valorile admise sunt de la
nainte) 1 la 365. Setarea implicita este 1.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Programele QC (Controlul calitatii) cu lichide

Aceasta functie se foloseste pentru a defini un plan de control al calitatii lichidelor (QC lichide) pentru
instrumentele i-STAT Alinity. Un program personalizat de testare QC poate include urmatoarele: tipurile
de cartus si fluidele pentru QC lichide ce vor fi utilizate, tipurile de cartus care se activeaza prin
efectuarea QC lichide si programarile pentru efectuarea QC lichide. Se pot defini pana la 3 programe de
control al calitatii lichidelor. Optiunile pentru programele QC lichide se afiseaza aici o singura data,
intrucat acestea sunt identice pentru toate trei.

- Nota: Nu toate produsele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului

local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Frequency (Frecventa)

Selectati una din urmatoarele:

Off (Oprit) Acesta este setarea implicita.

Daily (Zilnic) Testati QC lichide in fiecare zi.

Every_  (in Spatiul gol se va completa cu o zi din saptamana
fiecare____ ) selectata din lista derulanta.

Every of | Primul spatiu gol este completat cu primul, al
each month doilea, al treilea, al patrulea sau ultimul ales din
(Fiecare lista derulanta. Al doilea spatiu gol se va completa

din fiecare luna)

cu o zi din saptamana selectata din lista derulanta.
Exemplu - Fiecare a doua zi de joi din luna.

Every n days starting
on mmddyy (La fiecare
n zile incepand cu
zzllaa)

Programati testarea QC lichide conform unui
interval de timp si pe baza unei date de incepere.
Intervalul de timp reprezinta numarul de zile
pornind de la 1 pana la 99. Selectati data de
inceput din calendarul pop-up.

Time (Ora)

Aceasta optiune se activeaza doar cand pentru
Frequency (Frecventd) s-a specificat o alta valoare
decat Off (Oprit).

Testing due at HH:mm
(Testare de efectuat la
HH:mm)

Intervalul orar din timpul zilei cand va avea loc
testarea QC lichide. Specificati o valoare pentru ore
si minute in intervalul de la 00:00 la 23:59. Ora
stabilita implicit este 00:00 (miezul noptii).

Grace period (Perioada
de gratie)

Durata de timp suplimentara permisa inainte si
dupa timpul pana la care trebuie efectuata
testarea QC lichide, daca testarea nu s-a efectuat la
momentul programat. Dupa ce se scurge acest
timp, testarea pacientului se dezactiveaza. De
asemenea, perioada de gratie stabileste cand se
vor afisa pe instrument mesajele de alerta privind
QC programat.

n hours (n ore)
Numar de ore. Valoarea implicita este de 8 ore.
Intervalul este de la 0 la 255.
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Apply Schedule to
(Aplicati programarile
la)

an.

Selectati care sunt lunile in care se efectueaza
testarea. Puteti selecta oricare sau toate lunile din

Cartridge QC Profile
(Profil cartus QC)

Daca se specifica frecventa, trebuie sa definiti cel
putin un profil de cartus pentru QC.

Add QC Profile
(Adaugare profil QC)

Faceti clic pe Add QC Profile (Adaugare profil QC).
Acest panou afiseaza:

Cartridge QC Profile

QC Cartridge = E3+

Dependent Cartridges
EC4+
ECG&+
G3+
BNP
hs-Tnl

QC Fluids

None
None

Update QC Profile Cancel

CHEMSB+

b+

EGT+

BhCG

TBI
None
None

CG8+

CG4+

Crea
PTplus/aPTT
TEI Plasma

None

None

EG6+
ACTK
PTplus

QC Cartridge (Cartus QC)

Faceti clic pe sageata pentru a afisa o lista derulanta cu cartusele. Selectati
cartusul pentru acest profil din lista. Acesta este cartusul parinte.
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Dependent Cartridges Cand mai multe tipuri de cartus pot testa acelasi analit, un cartus
(Cartuse dependente) poate fi dependent de celdlalt. Atunci cand se efectueaza testarea,
rezultatul pentru un analit comun ambelor cartuse se aplica atat
cartusului care a fost testat, cat si celui dependent de acesta. De
exemplu, un cartus CHEMS + testeaza creatinina. Un cartus Crea
testeaza, de asemenea, creatinina. Daca se selecteaza CHEM8+ din
lista derulanta intitulata ,,QC Cartridge” (,,Cartus QC”), atunci se poate
selecta un cartus Crea ca fiind dependent de acesta. CHEM8+ este
cartusul parinte, iar Crea este cartusul dependent. Cand testarea QC
este facuta pentru cartusul CHEM8+ si rezultatul este acceptat pentru
creatining, atunci cartusul Crea este, de asemenea, considerat ca
acceptat la testul pentru creatinina.

Optiunea de a selecta unul sau mai multe cartuse ca fiind dependente.
Alegeti un cartus dependent bifand caseta de selectare de langa
numele cartusului.

Nota: Toti analitii utilizati in cadrul centrului trebuie sa fie
inclusi in programele de testare QC cu lichide si Cal Ver.

1
L |

Nota: Un cartus QC selectat ca fiind cartus parinte intr-un
profil de cartus QC nu poate fi un cartus dependent in alt
profil de cartus QC in cadrul aceluiasi program. Poate fi un
cartus dependent intr-un profil de cartus QC apartinand unui
program diferit.

1
L |
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Cartusele si analitii masurati

CHEM8+ EC8+ Crea G CG8+ EG7+ EGC+ CG4+ G3+ ACT-K -II;:?;Isma TBI hs-Tnl
Sodiu (Na) X X X X X
Potasiu (K) X X X X X
Clorura (Cl) X X
Eélac)iu ionizat X X X
Glucoza (Glu) X X X X
e, | x|
Creatinind X X
TCO: X
Hematocrit X X X X X
Lactat 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 (Fluide QC)

Selectati pana la 6 tipuri diferite de fluide intr-un program QC.

Selectiile nu trebuie repetate.

—| Nota: Doar comenzile APOC vor functiona cu optiunea de
stabilire reusitd/esec auto cu eVAS. Dupa ce ati selectat
fluidele, faceti clic pe Update QC Profile (Actualizare profil QC).
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare

Cal Ver Schedules (Programe Cal Ver)

Aceasta caracteristica este utilizata pentru a defini un program de testare Cal Ver pentru aparatele i-STAT
Alinity. Un program de testare personalizat Cal Ver poate include: tipurile de cartus si fluidele Cal Ver
care urmeaza sa fie utilizate, tipurile de cartus are sunt activate prin rularea fluidelor Cal Ver s programul
pentru efectuarea testarii Cal Ver. Pot fi definite pana la 3 programe de testare Cal Ver. Optiunile pentru
programe sunt afisate aici o data, deoarece acestea sunt identice pentru toate trei.

—| Nota: Nu toate produsele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va reprezentantului
local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Frequency (Frecventa)

Selectati una din urmatoarele:

din fiecare luna)

Off (Oprit) Acesta este setarea implicita.

Every of [ Primul spatiu gol este completat cu primul, al
each month doilea, al treilea, al patrulea sau ultimul ales din
(Fiecare lista derulanta. Al doilea spatiu gol se va completa

cu o zi din sdptamana selectata din lista derulanta.
Exemplu - Fiecare a doua zi de joi din luna.

Time (Ora)

Aceastd optiune se activeaza doar cand pentru
Frequency (Frecventd) s-a specificat o alta valoare
decat Off (Oprit).

Testing due at HH:mm
(Testare de efectuat la
HH:mm)

Ora din zi la care va avea loc Cal Ver. Specificati o
valoare pentru ore si minute in intervalul de la
00:00 la 23:59. Ora stabilita implicit este 00:00
(miezul noptii).

Grace period (Perioada
de gratie)

Timpul suplimentar permis inainte si dupa testarea
timpului necesar pentru a efectua testarea Cal Ver
(Verificarea calibrarii), daca testarea nu se
realizeaza la ora programata. Dupa ce se scurge
acest timp, testarea pacientului se dezactiveaza.
Perioada de gratie determina, de asemenea, cand
mesajul de alerta pentru Cal Ver (Verificarea
calibrarii) programate va fi afisat pe instrument.

n hours (n ore)
Numar de ore. Valoarea implicita este de 8 ore.
Intervalul este de la 0 la 255.

Apply Schedule to
(Aplicati programarile
la)

Selectati care sunt lunile in care se efectueaza
testarea. Puteti selecta oricare sau toate lunile din
an.

Cartridge QC Profile
(Profil cartus QC)

Daca se specifica frecventa, trebuie sa definiti cel
putin un profil de cartus pentru QC.

Add QC Profile (Adaug-
are profil QC)

Faceti clic pe Add QC Profile (Addugare profil QC).
Acest panou afiseaza:
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Cartridge QC Profile

QC Cartridge = E3+

Dependent Cartridges

EC4+ CHEMB8+ CG8+ G
EC8+ B+ CGd+ EG6+
G3+ EGT+ Crea ACT-K
BMP BhCG PTplus/aPTT PTplus
hs-Tnl TBI TBI Plasma
QC Fluids
None None None
None None None

Update QC Profile Cancel

QC Cartridge (Cartus QC) | Faceti clic pe sageata pentru a afisa o listd derulanta cu cartusele. Selectati
cartusul pentru acest profil din lista. Acesta este cartusul parinte.

Dependent Cartridges Cand mai multe tipuri de cartus pot testa acelasi analit, un cartus
(Cartuse dependente) poate fi dependent de celadlalt. Atunci cand se efectueaza testarea,
rezultatul pentru un analit comun ambelor cartuse se aplica atat
cartusului care a fost testat, cat si celui dependent de acesta. De
exemplu, un cartus CHEMS + testeaza creatinina. Un cartus Crea
testeaza, de asemenea, creatinina. Daca se selecteaza CHEM8+ din
lista derulanta intitulata ,QC Cartridge” (,,Cartus QC”), atunci se poate
selecta un cartus Crea ca fiind dependent de acesta. CHEM8+ este
cartusul parinte, iar Crea este cartusul dependent. Cand testarea QC
este facuta pentru cartusul CHEM8+ si rezultatul este acceptat pentru
creatining, atunci cartusul Crea este, de asemenea, considerat ca
acceptat la testul pentru creatinina.

Optiunea de a selecta unul sau mai multe cartuse ca fiind dependente.
Alegeti un cartus dependent bifand caseta de selectare de langa
numele cartusului.

Nota: Toti analitii utilizati in cadrul centrului trebuie sa fie
inclusi in programele de testare QC cu lichide si Cal Ver.

1
L |

Nota: Un cartus QC selectat ca fiind cartus parinte intr-un
profil de cartus QC nu poate fi un cartus dependent in alt
profil de cartus QC in cadrul aceluiasi program. Poate fi un
cartus dependent intr-un profil de cartus QC apartinand unui
program diferit.

]
L |

QC Fluids (Fluide QC) Selectati pana la 6 tipuri diferite de fluide intr-un program QC.
Selectiile nu trebuie repetate. Dupa ce ati selectat fluidele, faceti clic
pe Update QC Profile (Actualizare profil QC).
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Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Thainte de publicare. Dupa confirmarea setarilor, faceti clic pe
butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o categorie la un profil numai atunci
cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria de mesaje definite de utilizator

Aceasta categorie permite crearea unui mesaj definit de utilizator care va fi afisat pe aparatul i-STAT
Alinity Tnainte de introducerea cartusului in cdile de testare. Aceasta categorie este optionala.

Pentru a crea mesaje noi definite de utilizator, faceti clic pe Create (Creare). Ecranul afiseaza numele
implicit TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai

jos:

User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

Name (Nume)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpanala9

¢ De la Ala Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
*  este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
* Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare

User Defined Message (Mesaj
definit de utilizator)

Se afiseaza ecranul pentru introducerea continutului mesajului
definit de utilizator. Pot fi specificate maxim 40 de caractere pe
fiecare linie si maxim 10 linii.

Dupa introducerea mesajului definit de utilizator, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a

ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul afisat anterior acestuia
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului

Categoria Training Settings (Setari de instruire)

n categoria Training Settings (Setdri de instruire) puteti crea scenarii de instruire definite de utilizator,
pentru a oferi o experienta de Tnvatare consecventa pentru toti operatorii. Fiecare operator va vizualiza
aceleasi informatii si rezultate ale pacientului, create in scenariile de instruire. Acesta va oferi material de
instruire standardizat pentru individul care supravegheaza testarea la punctul de ingrijire.

Pentru a crea setari pentru o noua categorie, faceti clic pe Create (Creare). Ecranul afiseaza numele
implicit TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai jos:

Training Settings (Setari pentru instruire)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpandla9

¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
*  Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Basic Functions (Functii de baza)

Optiunile din aceasta fila controleaza accesul la modul de instruire si ofera un spatiu de lucru pentru a

crea scenarii de instruire.

Training Mode (Mod de instruire)

Allow Instrument to Enter
Training Mode (Permiteti
aparatului sa intre in modul de
instruire)

Pentru a refuza accesul la calea de instruire, debifati caseta de
selectare. Dacd accesul la calea de instruire este activat, alegeti una
dintre aceste optiuni:

Require permissions (Necesit3 Acesta este setarea implicita.

permisiuni)

Selectati pentru a permite
accesul la calea de instruire
indiferent de permisiuni.

No permissions required (Nu
sunt necesare permisiuni)

Allow Expired Cartridges in
Training Pathway (Permiteti
accesul cartuselor expirate in
modul de instruire)

Training Pathway Cartridges (Cartuse pentru modul de instruire)

Bifati aceasta caseta de selectare pentru a permite utilizarea
cartuselor expirate in modul de instruire.

Edit Observation Checklist
(Editati Lista de verificare cu
observatii)

Operator Direct Observation Checklist (Lista de verificare cu observatii directe ale operatorului)

Selectati aceasta optiune pentru a crea o lista de verificare a
elementelor care vor fi afisate pe aparatul i-STAT Alinity. Lista de
verificare cu observatii este destinata sa fie utilizata ca locatie pe
aparat in care un administrator (instructor) si un operator pot
consulta o lista cuprinzatoare a abilitatilor necesare pentru a ramane
competent. Administratorul (instructorul) observa operatorul care fsi
foloseste abilitatile si comunica catre POCC (administrator) ca
operatorul a finalizat lista cu succes.

Se afiseaza o caseta de text si pot fi introduse pana la 40 de
caractere. Pentru a salva, faceti clic pe Add Observation (Adaugati
observatie). Aceasta va afisa o altad caseta text pentru un element
suplimentar. Cand au fost introduse toate elementele, specificati un
identificator pentru revizuire in caseta de text Checklist Revision
(Revizuirea listei de verificare).

Update Observation Checklist
(Actualizati lista de verificare cu
observatii)

Selectati aceasta optiune dupa ce au fost create toate elementele
din lista de verificare si valoarea Checklist Revision (Revizia listei de
verificare) a fost furnizata. Se vor afisa elementele listei de verificare
si informatiile de revizuire a listelor de verificare.
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Training Scenarios (Scenarii de instruire)

Add Training Scenario (Adaugati | Selectati aceastd optiune pentru a deschide un spatiu de lucru
un scenariu de instruire) pentru a crea scenarii de instruire. Fiti atenti la urmatoarele:

* Pentru ca informatiile despre pacient sa fie afisate pe aparatul
i-STAT Alinity, functia PPID din Patient Settings (Setarile
pacientului) trebuie sa fie activata.

* Pentru ca valorile analitului sa fie afisate ca valori critice,
anormale sau normale, intervalele de referinta si de actiune sau
valorile limita din Analyte Settings (Setari analit) sunt necesare.
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Pe ecranul care se afiseaza, introduceti valorile pentru scenariul pe care il creati.

Training Scenarios

Patient 1D
Patient Last Name
Date of Birth 09121/2021

Gender Male

Acceptable outcome values are numeric outcomes i.e. 4.25 or ***

Chloride Potassium Sodium BUN lenized Calcium pH
Glucose Total CO2 PO2 PCO2 Hematocrit Lactate
Creatinine ACT-K aPTT BNP BhCG PT+
INR+ hs-Tnl GFAP UCH-L1

Update Training Scenario Cancel

Cand au fost introduse toate informatiile, faceti clic pe Update Training Scenario (Actualizati scenariul
de instruire). Scenariul creat a fost afisat pe un ecran similar cu cel prezentat aici:

Training Scenarios

Patient D : 12345
Patient Last Mame : Smith
Date of Birth : 0%/21/2021

Gender : Male

Chioride : 100

Edit Training Scenario

Delete Training Scenario
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Puteti selecta:

* Edit Training Scenario (Editati scenariul de instruire) pentru a face schimbari

* Delete Training Scenario (Stergeti scenariul de instruire) pentru a anula

* Add Training Scenario (Adaugati scenariul de instruire) pentru a crea un alt scenariu

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (Inainte) pentru a deschide fila urmé&toare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit Thainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

» Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria STATNotes

STATNotes sunt utilizate pentru a obtine informatii relevante despre pacient, cum ar fi parametrii
respiratorii, la momentul efectuadrii unui test. Asemenea profilurilor care sunt construite din categorii,
STATNotes sunt construite folosind seturi. in plus, seturile sunt construite din elemente. Elementele sunt
ceea ce vede operatorul pe aparat. Elementele necesita raspunsuri. Elementele sunt atribuite unui set.
Acest lucru este efectuat in sectiunea Manage Set (Gestionare set). Continuati procesul pana la
publicarea setului. Odata ce un set este publicat, este disponibil pentru alocare unui tip de cartus atunci
cand se construieste o STATNote. Informatiile de mai jos vor explica in detaliu procesul.

Elementele listate cu nume care incep cu ,,APOC” sunt predefinite. Detaliile fiecarui element APOC
predefinit pot fi vizualizate facand clic pe element si apoi pe View (Vizualizati). Daca articolul predefinit
satisface nevoile clientului, nu este necesara nicio actiune suplimentara si elementul este pregatit pentru
a fi addugat la un set. Daca sunt necesare modificari ale elementului APOC predefinit, urmati
instructiunile pentru Create from Existing (Creati din elementul existent) in sectiunea Setari generale
ale acestui document.
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Tncepeti sd construiti un element. Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati
profilurile) > STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele) > Create (Creati). Sunt disponibile

urmatoarele tipuri de elemente: Data Entry (Introducere date), Selection List (Lista de selectare),

Selection List with text box (Lista de selectare cu caseta de text), Delivery System (Sistem de livrare),
Mode (Mod) si Patient Temperature (Temperatura pacient). Fiecare dintre aceste optiuni este detaliata
mai jos.
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STATNotes ltems

Select STATNotes ltem Type

@ Data Entry ltem created to scan or enter a numeric/alphanumeric data response using the keypad.
Selection List ltem created to select from a customized list of responses.
Selection List with Selection List created from user customized responses or Fres Text Box available for Operator customized response.
Text box
Delivery System ltem created to list delivery systems utilized for patient care then provides the ability to enter or scan data or selection list

responses for documentation of patient care information.
Mode ltem created to document mere patient care information when a specific delivery system is chosen.

Patient Temperature ltem created to document a patient's temperature during the time of testing.
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Data Entry (Introducere date)

Aceasta sectiune descrie crearea unui element Data Entry (Introducere date) care va solicita operatorului
sa furnizeze informatii, fie folosind tastatura, fie prin scanare.

Create STATMNotes Item
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Pe acest ecran, definiti urmatoarele:

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume care are lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer
(Solicitare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic In cadrul acestei organizatii medicale.

Descriere

Optional.

Entry (Introducere)

Selectati una din urmatoarele:

Entry (Introducere),
optional

Solicitati operatorului o introducere
optionala.

Solicitati operatorului o introducere
obligatorie. Daca optiunea de suprascriere
este aleasa de operator, nu este necesara
nicio actiune suplimentara si aparatul va
trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere),
obligatorie cu
suprascriere

Entry (Introducere), Solicitati operatorului o introducere

obligatorie obligatorie. Testarea cartusului nu poate
continua pana la introducerea
informatiilor.
Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Numeric Only (Numai numere)

Datele vor fi introduse numai sub forma

de numere. Nota: Aceasta setare se aplica
numai introducerii manuale si nu afecteaza
introducerea prin scanare.

Alphanumeric (Alfanumeric)

Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.
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Entry Type (Tip

Determinati modul in care datele vor fi introduse in instrumentul STAT Alinity.

de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau
(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.
manuala)
Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.
Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuala a
introducerea manuala a datelor) datelor.
Minimum Length (Lungime minima) [ |ntroduceti numarul minim de caractere de
date permise.
Maximum Length (Lungime maxima) | |ntroduceti numarul maxim de caractere
de date permise.
Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere
(Masca de specifice care vor fi pastrate.
scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata

17

e Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.

* Dacd, de exemplu, codul de bare este,,abcdefghi1234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14”,atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
,cd”.

e Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virgulad, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

+ Tnfiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s3 fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.

* Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,3-6,6-9” nu este.

* Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
,2-5",,2-5,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.
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Manual Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

—1 Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod
10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)
in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau
IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este

algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual
entry (Nicio cifra de control la
introducere manuala)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

| Selectati toate optiunile care se aplica.

Cand specificatiile pentru acest articol sunt complete, in coltul din dreapta jos al ecranului:
Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a finaliza elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
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* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Selection List (Lista de selectare)

Utilizati Selection List (Lista de selectare) pentru a crea o lista de articole din care operatorul poate alege.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de car-
(Solicitare pe analizor) actere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Exemplu de element din lista de selectare afisat pe i-STAT Alinity:

Item prompt: Allens Test
selection 1ist: Yes

Mo

MA

Operatorul este invitat sa aleaga unul dintre raspunsurile din lista de selectare.
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Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sd apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Selection List with Text box (Lista de selectare cu caseta de text)

Acest element este aproape identic cu Selection List (Lista de selectare), cu o diferent3 importanta. in
cazul elementului Selection List (Lista de selectare), operatorul poate alege dintr-o listd de elemente. in
cazul Selection List with Text box (Listd de selectare cu caseta de text), operatorul poate sa aleaga dintr-o
lista de elemente sau poate sa tasteze un raspuns personalizat intr-o caseta de text.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic n cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Mode (Mod)

Utilizati elementul Mode (Mod) pentru a documenta informatii mai detaliate despre ingrijirea pacientilor
atunci cand este ales un anumit sistem de livrare. ,Mode” (Mod) se refera la modurile de ventilare.

Exista multe moduri diferite de ventilare. Fiecare mod are setari diferite. Fiecare setare este creata ca un
element STATNote. Consultati tabelul de mai jos pentru exemple.

=| Nota: Toate elementele STATNotes trebuie sa fie disponibile inainte de a putea fi creat un
element Mode (Mod).

=r

De exemplu, tabelul de mai jos prezinta diferitele moduri de ventilare si elementele STATNotes

corespunzatoare.

Tabel 3-2. Moduri (numai exemple)

Mode (Mod) STATNotes Items (Elemente STATNotes)

A/C

Set Rate (Rata setata)

Vi

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

Heliox

CMV (Acceptare)

Set Rate (Ratd setatd)

Vit

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

Heliox
N

CPAP (Acceptare)

Vi

PIP (Acceptare)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

iNO

Heliox
N

HFOV (Acceptare)

HZ (Acceptare)

AMP (Acceptare)

Delta P

Bias Flow (Flux abatere)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
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Mode (Mod) STATNotes Items (Elemente STATNotes)

NIV (Acceptare) Set Rate (Ratd setatd)

Vit

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
PEEP (Acceptare)

PS (Acceptare)

n tabelul de mai sus, modul A/C necesita 6 elemente STATNote. Pentru a verifica dac3 aceste elemente
STATNotes exista: Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati profilurile) >
STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele).

Ecranul afiseaza toate elementele existente.

Daca toate elementele STATNotes necesare pentru modul A/C sunt incluse in listd, aceasta inseamna ca
elementul A/C Mode (Mod A/C) poate fi construit. De asemenea, este important sa retineti ca atunci
cand verificati lista STATNotes pentru un element, elementul poate apare cu denumirea ,,APOC”. De
exemplu, Tn cazul in care cautati elementul Set Rate (Rata setatd) in lista, acesta poate fi listat ca APOC
set rate (Rata setata APOC).

Daca oricare dintre elementele STATNotes nu exista, creati-I.

La crearea unui element de Mode (Mod), se vor parcurge urmatorii pasi:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
*  este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Pentru acest exemplu, nu specificati o descriere.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicitd operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicitd operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.
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Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Selection List (Lista de selectare)

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista de selectare). Aceasta afiseaza urmatoarea parte a
ecranului:

Selection List
Salection Lnt Entry Upen Salection Sk Page
M Pags & STATMGhEs Pags

ATAT hartas Nasves

Selection List Entry (Intrare in Introduceti numele modului ventilator. Un exemplu de mod

lista de selectare) ventilator este AC. Daca niciun element STATNotes nu va fi alocat
paginii, selectati: No Page (Nicio pagind). Daca elementele
STATNotes trebuie alocate paginii, selectati: STATNotes Page (Pagina

STATNotes).
STATNotes Items (Elemente n caseta de sub STATNotes Items (Elemente STATNotes) faceti clic
STATNotes) pe sageatd pentru a afisa lista derulanta. Selectati toate elementele

care trebuie utilizate pe aparat pentru a solicita raspunsuri pentru
modul de ventilare care se construieste. Elementele trebuie sa fie
unice si alese o singura data.

Mone
-
APOC Site

APOC FIOZ2

APOC W
APOC PEEP

APQC FIP W

Rev. Date: 20-Apr-2026 Art: 746300-24 Rev. H i-STAT Alinity — System Operations Manual Page 3.4-94



Repetati acest proces pentru toate elementele STATNotes care vor fi necesare pentru modul de ventilare
care se construieste. Odata ce toate elementele STATNotes au fost selectate pentru modul de ventilare,
faceti clic pe Save (Salvati).
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Afisajul ecranului va fi similar cu:

Selection List

Salection List Entry Upon Salection Show Page

PRVC STATNotes Page APOC Tidal Violume APOC PIP
APOC Set Rate APOC | Thme
APOC Resp Rate MNone
APOC FIO2 Mone
APOC PEEP Mone
APOC PS

—| Nota: Elementele STATNotes afigate in exemplul de mai sus pot sa nu facd parte din
" solicitarea afisata pe i-STAT Alinity. Exemplu: APOC PIP va aparea pe aparat ca PIP. De
asemenea, elementul STATNotes afisat ca None (Niciunul) nu va fi afisat pe aparat.

Urmati aceiasi pasi descrisi mai sus pentru fiecare mod.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Sistem de livrare

Elementul Delivery System (Sistem de livrare) este creat pentru a documenta modul in care se livreaza
oxigenul. Diverse sisteme de livrare a oxigenului au setari sau masuratori care trebuie documentate.
Setdrile si/sau masuratorile sunt create ca elemente STATNote. Elementele trebuie sa fie create si
disponibile Tn sectiunea Manage Items (Gestionati elementele) Thainte de a construi sistemul de livrare.
Consultati tabelul de mai jos pentru exemple de sisteme de livrare.

= Nota: Toate elementele STATNotes trebuie sa fie disponibile Thainte de a putea fi creat un
sistem de livrare.

De exemplu, tabelul de mai jos prezinta diferite sisteme de livrare si elementele si modurile STATNote
corespunzatoare.

Tabel 3-3. Tabelul Sisteme de livrare

Sistem de livrare Elemente si moduri STATNotes

Ventilatie Mod (mod personalizat)
Camera de aer None (Fara)
BNC (Acceptare) LPM (Acceptare)

FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

iNO
VentiMask FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)
CPAP (Acceptare) FIO2 (Raport semnal/zgomot: 50 dB)

CPAP (Acceptare)

LPM (Acceptare)

n tabelul de mai sus, sistemul de livrare BNC necesita 3 elemente STATNotes. Pentru a verifica daci
aceste elemente STATNotes exista: Faceti clic pe Manage and Assemble Profiles (Gestionati si asamblati
profilurile) > STATNotes > Manage Items (Gestionati elementele)

Ecranul afiseaza toate elementele existente. Daca toate elementele STATNotes necesare pentru sistemul
de livrare BNC sunt incluse n lista, acest lucru inseamna ca sistemul de livrare poate fi construit. De
asemenea, este important sa retineti ca atunci cand verificati lista STATNotes pentru un element,
elementul poate apare cu denumirea ,,APOC”. De exemplu, Tn cazul in care cautati elementul Set Rate
(Rata setata) in lista, acesta poate fi listat ca APOC set rate (Rata setata APOC).

Daca oricare dintre elementele STATNotes nu exista, creati-I.

La crearea unui element Delivery System (Sistem de livrare), se vor parcurge urmatorii pasi:
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Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer (Solici-
tare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de car-
actere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Entry Prompt (Instructiune de
introducere)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de su-
prascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Selection List

beiechion List Eftry Upon Selecion Show Page

STAT Notns. lems

Poladui BT Rl & STATHolsy Page -

Campurile de pe acest ecran sunt:

Selection List (Lista de selectare)

O lista de sisteme de livrare a oxigenului identificate cu un nume de
pagina. Fiecare sistem de livrare va avea No Items (Niciun
element), Mode (Mod)sau STATNotes Page (Pagina STATNotes)
aplicata.
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Selection List Entry (Intrare in Numele paginii pentru sistemul de livrare. Exemplu: BNC. Selectati
lista de selectare) STATNotes Items (Elemente STATNotes).

No Page (Nicio pagind) Sistemul de livrare nu are setéri sau masuratori. Exemplu: Camera
de aer. O data ce se selecteaza No Page (Nicio pagina), faceti clic pe
Save (Salvati).

Mode (Mod) Sistemul de livrare are diverse moduri. Exemplu: Ventilator. O dat3

ce se selecteaza Mode (Mod), faceti clic pe Save (Salvati).
STATNotes Page (Pagina Sistemul de livrare are diverse setari si masuratori. Exemplu: BNC,
STATNotes) elemente STATNotes: FIO2, LPM, iNO.

n caseta de sub STATNotes Items (Elemente STATNotes) faceti clic
pe sageatd pentru a afisa lista derulanta. Selectati toate elemente
care ar trebui sa fie solicitate pentru raspunsuri pe aparat pentru
sistemul de livrare care se construieste.

Mone
f-
APOC Site
APOC FIO2
APOC Wi
APOC PEEP

ARPOC FIF W

Repetati acest proces pentru toate elementele STATNotes care vor fi necesare pentru sistemul de livrare
care se construieste. Odata ce toate elementele STATNotes au fost selectate pentru sistemul de livrare,
faceti clic pe Save (Salvati).

Pentru toate paginile sistemelor de livrare construite, faceti clic pe Add Selection List Entry (Addugare
intrare in lista de selectare), apoi repetati toti pasii din procedura de introducere in lista de selectare si
instructiunea STATNotes Page (Pagina STATNotes).

Mai jos este un exemplu de sistem de livrare cu 4 intrdri in lista de selectare:
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Belection List Entry Upon Belection Show Page

BMC STATMotes Page
CHAH H1ATRES Hap
venimask STATHoES Pags
wenlilator hfode |

]
L |

APOC FIO2 Rane Dot EdR
APOG Sel Rake Rane
AP Tkl Vs Kang
hane: Hane:
an Honc
Maone Mone
AN IO e Db Edil
AP CPAR Manie:
APOCLPM Rane
e Mone
e Hone
e e
APOCFICR Rane Desclc  EdR
Mane Hone
e Hane
Bnies T
hane: Haane:
hanc Hanc
AP Meds Dedete  Edi

Nota: Elementele STATNotes afisate ih exemplele de mai sus pot sa nu corespunda

instructiunii afisate pe i-STAT Alinity. Exemplu: APOC FIO2 va fi afisat pe aparat ca FIO2. De
asemenea, elementele STATNotes care apar ca None (Niciunul) nu vor fi afisate pe aparat.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

*  Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)

*  Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Patient Temperature (Temperatura pacientului)

Utilizati acest element pentru a solicita operatorului sa inregistreze temperatura pacientului in

momentul testarii.

Pentru a crea un element STATNotes Patient Temperature (Temperatura pacientului), introduceti

urmatoarele informatii pe ecran:

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer
(Solicitare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nufncepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic In cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Entry Prompt (Instructiune de
introducere)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
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Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Unit (Unitate)

Scala de temperatura utilizata. Selectati una dintre aceste valori:

Fahrenheit

Acesta este setarea implicita.

Celsius

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)

* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Un set STATNotes este o colectie de elemente STATNotes. Folositi Manage Items (Gestionati elementele)
pentru a afisa o lista cu toate elementele disponibile. Elementele trebuie create si trebuie sa fie
disponibile Tn sectiunea Gestionare articole inainte de a putea fi construit un set de gestionare. Dupa
verificarea existentei tuturor elementelor, se poate crea un set de STATNotes. Dupa crearea unui set,
acesta poate fi aplicat la cartuse. Cand testarea pacientului este efectuata folosind un cartus care are
aplicat un set STATNotes, elementele STATNotes vor fi afisate pe aparat.

Faceti clic pe Manage Sets (Gestionati seturile) > Create (Creati). Se afiseaza acest ecran:

Create STATNotes Set

STATNotes Set Name

Description

STATNotes Items

None None None Mona

None None

Discard  Publish

Pe acest ecran, specificati:

STATNotes Set Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume care are lungimea intre 1 si 20 de

setului STATNotes) caractere si:
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)

e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.
STATNotes Items (Elemente Selectati pana la 6 elemente din casetele derulante pentru a crea
STATNotes) setul. Nu le duplicati.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate In partea de jos a ecranului:
*  Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a crea setul
*  Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge setul

Dupa ce setul STATNotes a fost publicat, faceti clic pe Done (Finalizat).
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Create STATNotes (Creati STATNotes)

Pe linia de comanda, faceti clic pe Create (Creati).

Category STATNotes Create Manage tems | Manage Sets ]

Select a STATNotes to manage

Q oY | B~
STATNotes Name State Last Modified Modified by Edit Draft
Pe ecran vor aparea urmatoarele solicitari:
STATNotes Name (Nume STATNotes)
Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de

caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:
¢ delaOpandla9
¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
¢ spatiu liber
¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic In cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional. Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum
sau de ce a fost denumita sau creata categoria.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
+ Next (inainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceasts categorie
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
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Applying STATNotes to a Cartridge (Aplicarea STATNotes unui cartus)

Pentru aplicarea STATNotes unui cartus faceti clic pe caseta derulanta de langa cartus si evidentiati
numele setului.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
* Next (inainte) pentru a deschide fila urmé&toare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile n cadrul profilului
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Categoria Result Notes (Note rezultat)

Result Notes (Note rezultat) sunt utilizate pentru a solicita informatii suplimentare operatorului dupa
afisarea rezultatelor pacientului sau a rezultatelor de calitate. Asemenea profilurilor care sunt construite
din categorii, Result Notes (Note rezultat) sunt construite folosind seturi. In plus, seturile sunt construite
din elemente. Elementele sunt ceea ce vede operatorul pe aparat. Elementele necesita raspunsuri.
Elementele sunt atribuite unui set. Acest lucru este efectuat in sectiunea Manage Set (Gestionati setul).

Cand construiti un set, va fi necesar sa alegeti daca setul va fi afisat pe calea pacientului sau calea
controlului si verificarii calitatii. Continuati procesul pana la publicarea setului. Odata ce un set este
publicat, este disponibil pentru alocarea unui tip de cartus atunci cand se construieste o nota de rezultat.
Informatiile de mai jos vor explica in detaliu procesul.

Tncepeti sd construiti un element. Faceti clic pe Manage and Assemble Profile (Gestionati si asamblati
profilul) > Result Notes (Note rezultat) > Manage Items (Gestionati elementele) > Create (Creati). Sunt
disponibile urmatoarele tipuri de elemente: Data Entry (Introducerea datelor), Selection List (Lista de
selectare), Selection List with text box (Lista de selectare cu caseta de text), Repeat Test (Repetati
testul), Action Range Comment (Comentariu pentru intervalul de actiune) si QC Auto Fail Comment
(Comentariu automat eroare QC). Fiecare dintre aceste optiuni este detaliata mai jos.
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Data Entry (Introducere date)

Aceasta sectiune descrie crearea unui element Data Entry (Introducere date) care va solicita operatorului
sa furnizeze informatii, fie folosind tastatura, fie prin scanare.

Create Result Notes Item

Item Name

Description

Entry
@) Entry, optional
Entry, mandatery with overrids
Entry, mandatory
Format

Numeric Only
@ Alphanumeric

Pe acest ecran, definiti urmatoarele:

Itern Prompt on Analyzer

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer
(Solicitare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
*  este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Entry Prompt (Instructiune de
introducere)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.
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Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Page 3.4-107 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. H Rev. Date: 20-Apr-2026



Format Determinati formatul utilizat pentru a introduce date. Selectati fie:

Datele vor fi introduse numai sub forma

de numere. Nota: Aceasta setare se aplica
numai introducerii manuale si nu afecteaza
introducerea prin scanare.

Numeric Only (Numai numere)

Alphanumeric (Alfanumeric) Datele vor fi introduse fie ca litere, fie ca
numere.

Entry Type (Tip Determinati modul in care datele vor fi introduse Tn instrumentul STAT Alinity.

de intrare) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Allow Scan and Manual Entry Permiteti scanarea codului de bare sau

(Permiteti scanarea si introducerea introducerea manuala a datelor.

manuala)

Scan Only (Numai scanare) Permite numai introducerea datelor prin
scanarea codului de bare.

Manual Entry Only (Numai Permite numai introducerea manuald a

introducerea manuala a datelor) datelor.

Minimum Length (Lungime minima) | Introduceti numarul minim de caractere de
date permise.

Maximum Length (Lungime maxima) | Introduceti numarul maxim de caractere
de date permise.

Scan Mask Setarea scanarii codului de bare care permite selectia pozitiilor de caractere

(Masca de specifice care vor fi pastrate.

scanare) * Prima pozitie (pozitia cea mai indepartata spre stanga) este pozitia numerotata
"1n.

e Campul mastii de scanare va accepta o introducere de text formata din numerele
1-9, virgule (,,,”) si cratime (,,-”) pentru a identifica selectia mastii de scanare.

e Daca, de exemplu, codul de bare este, abcdefghi1l234567890” si modelul de
selectare este ,,2,5-8,11-14”,atunci codul de bare va fi interpretat ca
,befgh2345”. Daca modelul de selectare este ,,3-4”, atunci codul de bare va fi
»cd”.

» Selectiile de pozitii individuale separate printr-o virguld, cum ar fi ,2,4,7,8,19” nu
pot fi duplicate.

* In fiecare interval de numere, numarul de pornire trebuie s& fie mai mic decat
numarul final. De exemplu, ,3-5” este un interval valid, dar ,5-3” nu este.

* Intervalele de selectare nu se pot suprapune. Sfarsitul fiecarui interval de
numere trebuie sa fie mai mic decat inceputul intervalului de numere urmator.
De exemplu, ,,3-6,7-9” este o selectie valida, dar ,,3-6,6-9” nu este.

* Introducerea virgulelor sau cratimelor consecutive este nevalida. De exemplu,
»2-5",,2-5,,7-10" si ,,2,-5” sunt toate intervalele nevalide.
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Manual Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere manuala)

Daca un centru utilizeaza un algoritm acceptat cu cifra de control la crearea ID-
urilor operatorilor sau ale pacientilor, i-STAT Alinity poate verifica formatul ID-
ului introdus prin calcularea cifrei de control si compararea acesteia cu
numarul de ID introdus. Daca cifrele de control nu se potrivesc, ID-ul este

respins.

Nota: Sistemul i-STAT Alinity accepta algoritmii cu cifra de control Mod

10 si Mod 11 descrisi in Tabelul HL7 0061 (Schema cifrei de control)
in Specificatia HL7 (Rev 1.4). Contactati departamentele LIS/HIS sau
IT pentru a determina daca centrul dvs. foloseste cifre de control in
crearea numerelor ID de operator si/sau pacient si, daca da, care este

algoritmul utilizat.

Valorile permise sunt:

No check digit on manual
entry (Nicio cifra de control la
introducere manuala)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on manual
entry (Cifra de control Mod 11
la introducere manuala)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Scan Entry Check Digit
Method (Metoda cu
cifra de control pentru
introducere prin
scanare)

Daca doriti sa utilizati o cifra de control atunci cand scanati o valoare pentru a
crea un ID de operator sau de pacient.

No check digit on scan entry
(Nicio cifra de control la
introducerea prin scanare)

Nu utilizati o cifra de control cand creati ID-
uri de operator sau de pacient.

Mod 11 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 11 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Mod 10 check digit on scan
entry (Cifra de control Mod 11
la introducerea prin scanare)

Utilizati algoritmul Mod 10 atunci cand creati
ID-uri de operator sau de pacient.

Barcode Type (Tip de cod de bare)

Selectati toate optiunile care se aplica.

Cand specificatiile pentru acest articol sunt complete, alegeti dintre optiunile din coltul din dreapta jos al

ecranului:
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* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Selection List (Lista de selectare)

Utilizati Selection List (Lista de selectare) pentru a crea o lista de articole din care operatorul poate alege.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry (Introducere) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text:
Selection List

Add Item

Update Selection List = Cancel

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).
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Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

*  Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
*  Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Lista Result Notes Item Name (Numele elementului Note privind rezultatele) afiseaza si include acum
elementul Selection List (Lista de selectare) care tocmai a fost creat.
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Lista de selectare cu caseta de text

Acest element este aproape identic cu Selection List (Lista de selectare), cu o diferent3 importanta. in
cazul elementului Selection List (Lista de selectare), operatorul poate alege dintr-o listd de elemente. in
cazul Selection List with Text box (Listd de selectare cu caseta de text), operatorul este instruit sd aleaga
raspunsul din lista de selectare sau sa tasteze un raspuns personalizat intr-o caseta de text.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (Instructiune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.
Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o caseta de text.

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Functia Repeat Test (Repetare test)

Folositi functia Repeat Test (Repetare test) pentru a solicita operatorului sa raspunda ,Yes” (Da) sau ,No”
(Nu) daca este necesara repetarea testului.

Pe ecranul care se afiseaza, introduceti valori pentru:

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry (Introducere) Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

n Selection List (Lista de selectare) sunt indicate valorile Yes (Da) si No (Nu). Acestea sunt singurele
raspunsuri posibile afisate pe aparat.

* Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage ltems (Gestionati elementele)
* Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul
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Comentariu privind intervalul de actiune

Elementul Action Range Comment (Comentariu privind intervalul de actiune) solicita operatorului sa
selecteze un comentariu pentru orice rezultat al pacientului care se afla in intervalul de actiune.

Item Name (Numele Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
elementului) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
(Solicitare pe analizor) caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Entry Prompt (|nstructjune de Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
introducere)

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o casetd de text:
Selection List

Add Item

Update Selection List  Cancel
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Introduceti pana la 20 de caractere Tn caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

*  Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
*  Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

QC Auto Fail Comment (Comentariu automat la eroare QC)

Comentariul automat la eroare QC pentru notele rezultatului se aplica numai atunci cand determinarea
acceptarii/neacceptarii QC este setata la Auto (Automat) prin eVAS (consultati categoria Quality Settings
(Setari de calitate)).

Item Name (Numele
elementului)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Item Prompt on Analyzer (Solici-
tare pe analizor)

Obligatoriu. Specificati o solicitare cu lungimea intre 1 si 20 de
caractere si:

* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Entry Prompt (Instructiune de
introducere)

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

Entry (Introducere), optional
Solicita operatorului o introducere optionala.

Entry (Introducere), obligatorie cu suprascriere

Solicita operatorului o intrare obligatorie. Daca optiunea de
suprascriere este aleasa de operator, nu este necesara nicio actiune
suplimentara si aparatul va trece la ecranul urmator.

Entry (Introducere), obligatorie
Solicita operatorului o intrare obligatorie. Testarea cartusului nu
poate continua pana cand nu sunt introduse informatiile.

Fiecare element pentru lista de selectare este definit in continuare.

Faceti clic pe Edit Selection List (Editare lista selectie). Se afiseaza o casetd de text:
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Selection List

Add Item

Update Selection List  Cancel

Introduceti pana la 20 de caractere in caseta de text. Acesta va fi primul element din lista de selectare.
Pentru a crea elemente suplimentare, faceti clic pe Add Item (Addugati element).

Dupa ce toate articolele din lista de selectare au fost create, faceti clic pe Update Selection List
(Actualizati lista de selectare) sau pe Cancel (Anulati).

*  Faceti clic pe Publish (Publicati) pentru a completa elementul, astfel incat acesta sa apara in lista
Manage Items (Gestionati elementele)
*  Faceti clic pe Discard (Renuntati) pentru a sterge elementul

Manage Sets (Gestionarea seturilor)

Un set Result Notes (Note privind rezultatele) este o colectie de elemente Result Notes (Note privind
rezultatele). Folositi Manage Items (Gestionati elementele) pentru a afisa o listd cu toate elementele
disponibile. Elementele trebuie create si trebuie sa fie disponibile Tn sectiunea Gestionare articole
Tnainte de a putea fi construit un set de gestionare. Dupa verificarea existentei tuturor articolelor, se
poate crea un set Result Notes (Note privind rezultatele). Atunci cand se creeaza un set Result Notes
(Note privind rezultatele), calea de testare pentru pacient, solutie de control sau verificarea calibrarii
trebuie sa fie determinata pentru setul Result Notes (Note privind rezultatele). Dupa crearea unui set,
acesta poate fi aplicat la cartuse. Dupa testarea pacientului sau a solutiei de control si dupa verificarea
calibrarii cu ajutorul unui cartus, elementul Result Notes (Note privind rezultatele) va fi afisat pe aparat.

Folositi Manage Sets (Gestionati seturile) > Create (Creati). Se afiseaza acest ecran:

Select Result Notes Set Type
& Patient pathway Apply Result Mote when performing Patient Testing

Control and CalMer pathway's Apply Result Mote when performning Control or Calver Testing

Pe ecranul prezentat mai sus, selectati fie:

Patient pathway (Calea Aplicati Result Notes (Note privind rezultatele) cand efectuati
pacientului) testarea pacientului.

Control and Cal Ver pathways Aplicati Result Notes (Note privind rezultatele) cand efectuati
(Caile Control si Cal Ver) testarea Control sau Cal Ver.

Apoi, in coltul din dreapta sus al ecranului Create Set (Creati setul).
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Result Notes Set (Set Note privind rezultatele)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpanala9

¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
*  este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Optional.

Result Notes Items (Elementele [ Selectati pana la 6 elemente din casetele derulante pentru a crea
Note privind rezultatele) setul. Nu le duplicati.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile
*  Publish (Publicati) pentru a crea setul

Dupa ce un set Result Notes (Note privind rezultatele) a fost publicat, faceti clic pe Done (Finalizat).

Create Result Notes (Crearea notelor privind rezultatul)

Pe linia de comanda, faceti clic pe Create (Creati).

Category Result Notes Corate Managenems | Lana Sats

Seteri & e Noles 1o masage

Rl Notrs Name Statw Lt Moames M by
AL ] AP
e matingey Cratt PO
Frédnhedrimadioley Printed APOE

Srowg 1403 of 3 e

Result Notes (Note privind rezultatele)
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Name (Nume)

Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpandla9

¢ De la Ala Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere (_)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
e este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere)

Optional.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile prezentate mai jos:
Next (Inainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceasts categorie
Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile.
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Applying a Result Notes Set to a Cartridge (Aplicarea setului Result Notes (Note
privind rezultatele) unui cartus)

Pentru aplicarea setului Result Notes (Note privind rezultatele) unui cartus faceti clic pe caseta derulanta
de langa cartus si evidentiati numele setului. Seturile Result Notes (Note privind rezultatele) pentru calea
pacientului pot fi aplicate tuturor cartuselor. Seturile Result Notes (Note privind rezultatele) pentru calea
Control si Cal Ver pot fi aplicate tuturor seturilor Control/CalVer.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
* Next (inainte) pentru a deschide fila urméatoare

Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Categoria Connectivity Settings (Setari conectivitate)

Aceasta sectiune contine functii pentru a personaliza setarile de conectivitate pentru i-STAT Alinity,
pentru a transmite si primi de la sisteme la distanta, cum ar fi liste de operatori, cartus si pacienti.

Pentru a crea setari de conectivitate, faceti clic pe Create (Creati). Ecranul afiseaza numele implicit
TemporaryName (Nume temporar). Schimbati numele, folosind specificatiile prezentate mai jos:

Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
* consta numai din urmatoarele caractere:

¢ delaOpandla9

¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule

sau minuscule)

¢ spatiu liber

¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.

Description (Descriere) Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul s3 stie cum sau de ce
a fost denumita sau creata categoria.

Cand terminati de selectat valorile, alegeti dintre optiunile prezentate mai jos:
+ Next (Tnainte) pentru a deschide urmatoarea fild pentru aceasts categorie
* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile.
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Connectivity Map (Harta conectivitate)

Pentru a permite trimiterea si primirea de date catre si de la Aparatul i-STAT Alinity, configurati
conexiunile la sistemele de la distanta enumerate in Connectivity Map (Harta conectivitate).

Connectivity Map (Harta conectivitate) include:

Test Records (Inregistriri de testare)
Device Events (Evenimente dispozitiv)
Operator List (Lista de operatori)
Patient List (Lista de pacienti)
Cartridge List (Lista de cartuse)

Log Events (Jurnal evenimente)

Pentru fiecare sistem de la distanta cartografiat sunt necesare urmatoarele informatii:
* Nume revizorului - numele sistemului de informatii, de exemplu, InfoHQ

* Numele vanzatorului - de exemplu, Abbott Point of Care

* AdresalP

* Portde retea

Instrument Clock Date/Time Synchronization (Sincronizarea datei/orei ceasului
instrumentului)

Atunci cand setérile Connectivity Map (Hart3 conectivitate) sunt activate pentru Test Records (Inregistrari
de testare), Operator List (Lista de operatori), Patient List (Listd de pacienti) sau Cartridge List (Lista de
cartuse), iar instrumentul este conectat la o retea prin interfata cu cablu sau wireless, instrumentul va
sincroniza automat data si ora ceasului sdu cu ora managerului de date. Aceasta caracteristica poate fi
dezactivata prin fluxul instrumentului Set Clock (Setare ceas). Consultati Instrument Clock Date/Time
Synchronization (Sincronizarea datei/orei ceasului instrumentului) din sectiunea 1.2 i-STAT Alinity
Instrument, pentru detalii.

Daca toate adresele IP din Connectivity Map (Harta conectivitate) sunt aceleasi, instrumentul poate
sincroniza ora in timpul oricareia dintre sesiunile de comunicare cu managerul de date (de exemplu,
transmiterea rezultatelor sau primirea listelor).

Daca nu toate adresele IP din Connectivity Map (Harta conectivitate) sunt aceleasi, instrumentul va
sincroniza ora cu un singur manager de date. in acest caz, instrumentul va selecta un singur manager de
date, in conformitate cu prima adresa IP activatd din Connectivity Map (Harta conectivitate), in
urmatoarea ordine: Test Records (inregistrari de testare), Operator List (Listd de operatori), Cartridge List
(Lista de cartuse), Patient List (Lista de pacienti).

Nota: Instrumentele pot fi setate pentru a initia comunicarea cu surse interne de fiecare
datd cand acestora li se opreste alimentarea. Consultati sectiunea Communications
(Comunicatii), pentru detalii despre Power Down Communications (Comunicare la
intreruperea alimentarii).

1
L |

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:
+  Previous (lnapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

*  Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

*  Next (inainte) pentru a deschide fila urmatoare
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Summary (Rezumat)

Summary (Rezumat) este o vizualizare pe scurt a setarilor care pot fi extinse pentru a oferi un afisaj
complet. Rezumatul trebuie revizuit inainte de a selecta Publish (Publicati). Dupa confirmarea setarilor,
faceti clic pe butonul Publish (Publicati) pentru a le finaliza. Se poate adauga o Category (Categorie) la
profil numai atunci cand starea de publicare este finalizata.

Dupa ce ati terminat, alegeti dintre optiunile afisate Tn partea de jos a ecranului:

* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbadrile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

* Selectati Publish (Publicati) pentru a face setarile disponibile in cadrul profilului
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Asamblarea unui profil

Un profil i-STAT Alinity este o colectie de categorii. Exista cinci categorii (indicate cu un asterisc *)
necesare pentru a construi un profil si cinci categorii optionale, toate enumerate mai jos.

Aceste categorii sunt obligatorii (indicate cu un asterisc *) pentru a crea un profil:
* *Q@eneral Settings (Setari generale)

* *QOperator Settings (Setari pentru operatori)

* *Quality Settings (Setari de calitate)

* *Patient Settings (Setari pentru pacient)

* *Analyte Settings (Setari analit)

Pe langa aceste categorii obligatorii, exista categorii optionale care pot fi incluse intr-un profil:
* User Defined Message (Mesaj definit de utilizator)

* Training Settings (Setari pentru instruire)

* STATNotes (Note STAT)

* Result Notes (Note privind rezultatele)

* Connectivity Settings (Setari de conectivitate)

Pentru a incepe definirea unui profil, din Pagina principala: faceti clic pe Manage and Assemble Profiles
(Gestionati si asamblati profilurile) > Profile (Profil) > Create (Creati). Acest ecran afiseaza:

° Profile Name

Profile Name
APOCProfile

Description

Acest ecran are urmatoarele optiuni:

Profil
Name (Nume) Obligatoriu. Specificati un nume cu lungimea intre 4 si 40 de
caractere si:
e consta numai din urmatoarele caractere:
¢ delaOpanala9
¢ De la A la Zsau alfabet potrivit pentru limba (cu majuscule
sau minuscule)
¢ spatiu liber
¢ caracter de subliniere ( _)
* nuincepe cu caracterele APOC (cu majuscule sau cu minuscule)
* este un nume unic in cadrul acestei organizatii medicale.
Description (Descriere) Furnizati orice informatii care ajuta utilizatorul sa stie cum sau de ce
a fost denumit sau creat profilul.
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Tn coltul din dreapta jos al ecranului, faceti clic pe:
» Discard (Renuntati) pentru a renunta la informatii sau
+ Next (lnainte) pentru a deschide fila urmé&toare

Selectati categorii predefinite sau personalizate pentru un profil

Facand clic pe Next (Inainte) dupa specificarea unui nume de profil, se deschide lista General Settings
(Setari generale). Aceasta este o lista cu toate categoriile General Settings (Setari generale) existente:

.ﬂ [Y. Py — Gereeral Selngn. APDN :.-rvl"\.-'-rmﬂ

Eiiil LHmngE K Saite LB Mzasfiad Mz rid iy

- APt s Sngn Acagreed O
AR N it i T Auiitelgra AR
Vi T el A R ALl MO

Srapairy 1 4 3 of 3 row

General Settings (Setari generale) este o categorie obligatorie pentru un profil. Selectati o categorie
General Settings (Setari generale) facand clic pe caseta de langa nume. Pentru a afisa continutul
categoriei, faceti clic pe Details (Detalii). Se deschide ecranul Summary (Rezumat):

Summary b4

4+ General Settings Name
+ Basic Functions

+ Date

+ Communications

4+ Operator Actions

+ Critical CallBack

+ Print

4+ i-STAT Reserved

Ecranul Summary (Rezumat) arata toate filele pentru acea categorie. Faceti clic pe orice nume de fila
pentru a afisa optiunile pentru fila respectiva. Dupa examinarea detaliilor categoriei, iesiti din ecranul
Summary (Rezumat) facand clic pe butonul X.

Cand terminati de selectat categoriile, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect

+ Next (lnainte) pentru a deschide fila urméatoare

Pentru a selecta toate categoriile pentru un profil, urmati aceiasi pasi descrisi pentru General Settings
(Setari generale). Selectati o categorie pentru fiecare dintre categoriile dorite: General Settings (Setari
generale), Operator Settings (Setari operator), Quality Settings (Setari de calitate), Patient Settings (Setari
pacient) si Analyte Settings (Setdri analit). Daca nu este selectatd o categorie solicitata, categoria
predefinita se va aplica profilului. Categorii optionale pot fi, de asemenea, selectate pentru profil.

Page 3.4-125 i-STAT Alinity — System Operations Manual Art: 746300-24 Rev. H Rev. Date: 20-Apr-2026



Dupa ce ati terminat selectiile, alegeti dintre optiunile afisate in partea de jos a ecranului:
* Previous (Inapoi) pentru a reveni la ecranul anterior

* Discard (Renuntati) pentru a anula schimbarile

* Finish Later (Finalizati mai tarziu) pentru a crea un proiect
* Publish (Publicati) pentru a face profilul disponibil pentru utilizare

Se afiseaza lista Profile Name (Numele profilului) care include acum profilul care tocmai a fost creat.

Salvarea si exportarea unui profil

Dupa publicarea unui profil, acesta poate fi salvat si exportat. Pentru a salva un profil, pe lista Profile
Name (Numele profilului) bifati caseta de selectare de lang3 numele profilului care urmeaz3 a fi salvat. in
coltul din dreapta sus al ecranului, faceti clic pe Export (Exportati). in partea de jos a ecranului apare un
prompt similar cu cel prezentat mai jos:

Do you want to open or save APOCProfile.apkg (85 KB) from 10.100.50.7257 Open

Save

> Cancel

Selectati:

Open (Deschideti)

(Nu este recomandat)

Save (Salvati)

Pentru a salva fisierul. Faceti clic pe sageata in jos si selectati:

Save as (Salvati ca)

Pentru a salva fisierul intr-o anumita
destinatie (USB).

Save and open (Salvati si
deschideti)

(Nu este recomandat)

Cancel (Anulati)

Pentru a nu salva fisierul.

Instalati un profil de pe un USB

PWwihpR

Asigurati-va ca fisierul profile.apkg corect a fost incarcat pe USB.

Localizati portul USB de pe laterala statiei de baza si introduceti USB-ul.
Puneti aparatul pe statia de baza. Porniti aparatul.
Navigati la More Options (Mai multe optiuni) > Administrative Options (Optiuni administrative) >

Profile Management (Gestionare profil) > Install Profile from USB (Instalati profilul de pe un USB)

A

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a incepe procesul de instalare.
Ecranul Activate USB Drive (Activati unitatea USB) afiseaza 2 casete de selectare. Ambele casete

trebuie sa afiseze o bifa verde (¢/) pentru ca instalarea sa continue. Daca este necesar, etapele de

depanare sunt listate mai jos.

7. Confirmati ca profilul a fost incarcat pe aparat navigand la More Options (Mai multe optiuni) >
Instrument Status (Stare aparat), apoi folositi tasta Page (Pagind) pentru a avansa la pagina 2. Se vor
afisa numele profilului si data instalarii. Daca nu sunt afisate informatiile corecte, repetati procedura

de instalare.

Depanarea

Daca aparatul nu detecteaza statia de baza, incercati urmatoarele:
*  scoateti aparatul si reasezati-l in statia de baza
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* verificati ca statia de baza sa fie alimentata (indicator luminos albastru aprins)

Daca aparatul nu detecteaza unitatea USB, incercati urmatoarele:
* deconectati si reconectati unitatea USB
* asigurati-va ca unitatea USB este formatata
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3.5 - AlinlQ CWi - Spatiu de lucru personalizat

pentru depanarea i-STAT

Problema Solutie

Category Name (Numele categoriei) sau Profile
Name (Numele profilului) afiseaza un mesaj de
eroare

Urmatoarele caractere nu sunt permise atunci
cand denumiti categorii sau profilurile:

< (mai mic decét)

: (doua puncte)

/ (bara oblica spre inainte)

| (bara sau linie verticald)

* (asterisc)

> (mai mare decat)

“(ghilimele)

\ (bara oblica spre thapoi)

? (semnul intrebarii)

Parola AlinlQ CWi a fost uitata

Lansati CWi si introduceti adresa de e-mail. Faceti
clic pe linkul Parola uitata?. Verificati-va e-mailul
pentru un mesaj primit de la
pointofcare_services@noreply.abbott.com
Respectati instructiunile din mesaj pentru a va
reseta parola.

Niciun sunet activat pe i-STAT Alinity

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru a confirma ca sunetul este
activat in profilul atribuit aparatului. Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
efectua modificarile necesare.

Afisarea datei este incorecta pe i-STAT Alinity

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru Date Display (Afisarea
datei). Urmati instructiunile CWi din acest manual
pentru a efectua modificarile necesare.

Functia wireless a i-STAT Alinity nu functioneaza

Verificati General Settings Category (Categoria
Setari generale) pentru a confirma ca ati bifat
caseta de selectare pentru comunicare wireless.
Verificati setarile NCi pentru conectivitate wireless.

Codul de bare al operatorului nu se scaneaza

Verificati setarile codurilor de bare in functia
Operator Settings ID Entry (Introducere ID pentru
setdrile operatorului) pe profilul atribuit
aparatului. Urmati instructiunile CWi din acest
manual pentru a modifica tipul de cod de bare.
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Problema Solutie

i-STAT Alinity afiseaza numai ultimele 3 numere Verificati functia Operator ID Presentation

sau litere ale ID-ului operatorului sau niciun ID al (Prezentarea ID-ului operatorului) din functia
operatorului. Trebuie sa fie afisat intregul ID al Operator ID Entry (Introducerea ID-ului
operatorului. operatorului) pe profilul atribuit aparatului. Urmati

instructiunile CWi din acest manual pentru a
modifica afisajul.

i-STAT Alinity afiseaza numai prenumele Verificati Operator Name Presentation
operatorului si ultima initiala. Trebuie sa fie afisat | (Prezentarea numelui operatorului) in functia
intregul nume. Operator ID Entry (Introducerea numelui

operatorului) pe profilul atribuit aparatului. n
cazul in care caseta de selectare este bifata pentru
Partially Display Operator Name (Numele
operatorului afisat partial), debifati pentru a afisa
numele intreg. Urmati instructiunile CWi din acest
manual.

i-STAT Alinity nu incarca lista de operatori Verificati si confirmati ca functia Search for
Operator ID on Operator List (Cautati ID-ul
operatorului pe lista operatorilor) in Operator
Settings Category (Categoria setarilor
operatorului) este bifata pe profilul atribuit
aparatului. Daca nu este bifata, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
schimba profilul si pentru a permite aparatului sa
incarce lista operatorilor din sistemul de
gestionare a datelor. Verificati Connectivity
Settings Category (Categoria Setari de
conectivitate) pentru a confirma ca adresa IP este
programata pentru lista de operatori.

i-STAT Alinity nu incarca lista loturilor cartuselor Verificati pentru a confirma ca functia Search
Cartridge List for Cartridge Lot Number (Cautati
lista cartuselor pentru numarul lotului cartuselor)
este activatd Tn Quality Settings Category
(Categoria Setari de calitate) pe profilul atribuit
aparatului. Daca nu este activata, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a activa
Search Cartridge List for Cartridge Lot Number
(Cautati numarul lotului de cartus in lista de
cartuse) pentru a incarca lista de cartuse din
sistemul de gestionare a datelor. Verificati
Connectivity Settings Category (Categoria Setari
de conectivitate) pentru a confirma ca adresa IP
este programata pentru lista de cartuse.
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Problema Solutie

Codul de bare pentru banda de protectie a
pacientului nu se scaneaza

Verificati setarile codului de bare in functia Patient
Settings ID Entry (Introducere ID in setdrile pentru
pacient) pentru profilul atribuit aparatului. Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
modifica tipul de cod de bare.

Lista de pacienti nu se incarca pe i-STAT Alinity

Verificati si confirmati ca functia Search Patient
List for Patient ID (Cautati ID-ul pacientului in lista
de pacienti) este activata in Patient Settings
Category (Categoria Setari pentru pacient) pe
profilul atribuit aparatului. Daca nu, urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
schimba profilul si a permite aparatului sa incarce
lista de pacienti din sistemul de gestionare a
datelor. Verificati Connectivity Settings Category
(Categoria Setari de conectivitate) pentru a
confirma ca adresa IP este programata pentru lista
de pacienti.

Intervalele analitilor au fost create cu aplicarea
varstei si a sexului, dar pe i-STAT Alinity nu se
afiseaza intervale de referintd sau intervale de
actiune. Afisajul nu arata nicio culoare.

Verificati Patient Settings (Setarile pentru pacient),
Basic Functions (Functii de baza) pentru a
confirma ca Patient Age/Gender Entry
(Introducerea varstei/sexului pacientului) a fost
activata. Daca nu, urmati instructiunile din acest
manual pentru a schimba setarea si incarcati
profilul cu aceasta corectie.

Setul STATNotes nu se afiseaza cand faceti clic pe
sageata derulanta din dreptul cartusului.

Un set STATNotes trebuie sa fie creat si publicat in
fila Manage Set (Gestionati setul) Thainte ca setul
sa apara ca fiind disponibil pentru aplicarea pe un
cartus. Urmati instructiunile din acest manual
pentru a crea un set STATNotes.

Categoria creata nu apare in lista categoriilor
disponibile atunci cand creati un profil

Categoriile trebuie sa fie in starea Published
(Publicate) pentru a aparea ca disponibile atunci
cand creati un profil.

Lista de loturi de cartuse QC este aplicata si
definita Tn CWi si in sistemul de gestionare a
datelor, dar rezultatele QC sau Cal Ver nu sunt
afisate in sistemul de gestionare a datelor.

Este necesara determinarea Pass/Fail (Acceptare/
neacceptare) pentru CWi pentru QC sau Cal Ver.
Daca este setatd la None (Niciuna), sistemul de
gestionare a datelor nu va recunoaste testul
efectuat. Urmati instructiunile din acest manual
pentru a seta Auto via eVAS or Manual (Automat
prin eVAS sau manual).

Instrumentul indica faptul ca certificarea
operatorului a expirat, desi data de expirare din
Lista operatorilor este in viitor, dupa 18 ianuarie
2038.

Asigurati-va ca lista operatorilor trimisa de
administratorii de date, LIS sau HIS nu contine
date de expirare a certificarii operatorilor
ulterioare datei de 18 ianuarie 2038.
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Problema Solutie

Ora instrumentului nu este aceeasi cu cea a 1. Alimentati instrument si lasati-I in Ecranul

managerului de date principal un timp suficient pentru a se conecta
la retea si pentru a comunica cu managerul de
date.

2. Verificati pictograma de stare a retelei de pe
ecranul instrumentului. Daca apare
pictograma, dar nu este indicata conectarea:
Pentru conectare prin cablu:

- Asigurati-va cd instrumentul este asezat
corect in statia de baza.

- Confirmati ca statia de baza este conectatd
prin cablu la retea.

Pentru conectarea wireless:
- Asigurati-va de conectarea wireless prin
fluxul de lucru Enable/Disable Wireless
(Activati/dezactivati conexiunea wireless).
- Verificati ca este activata comunicarea
wireless din profilul de personalizare,
Categoria General Settings (Setari generale).
Urmati instructiunile CWi din acest manual
pentru a efectua modificarile necesare.

3. Verificati ca pictograma de stare a retelei de pe
ecranul instrumentului indica faptul ca
instrumentul are o conexiune la retea. in caz
contrar, utilizati NCi pentru a verifica faptul ca
setarile NC din fisierul NC instalat pe
instrument sunt corecte. Urmati instructiunile
NCi din acest manual, pentru a efectua
modificarile necesare la setarile retelei.

4. \Verificati Connectivity Map (Harta
conectivitate) din profilul de personalizare,
pentru a confirma ca cel putin una dintre
urmatoarele optiuni este activata si ca are
corecte Adresa IP si Portul managerului de
date: Test Results (Rezultate test), Operator List
(Lista de operatori), Cartridge List (Lista de
cartuse), Patient List (Listd de pacienti). Urmati
instructiunile CWi din acest manual pentru a
efectua modificdrile necesare.

5. Verificati managerul de date, pentru a va
asigura ca este operational si ca accepta
comunicarea cu instrumentele i-STAT Alinity.
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Informatii suplimentare

AlinlQ CWi este o aplicatie bazata pe web si, prin urmare, poate avea perioade de nefunctionare. Timpul
de intrerupere programat va fi notat cand va conectati. Intreruperea neprogramats, desi nu este
niciodata de dorit, se poate intampla periodic. (De exemplu: corectii de securitate si actualizari de
aplicatii.)

Cea mai buna practica ar fi salvarea tuturor profilurilor atribuite intr-un fisier de pe computerul unui
manager al unei organizatii de ingrijiri medicale. Daca un profil trebuie sa fie Tncarcat pe un aparat in
timp ce functionarea sistemului este intrerupta, incarcarea poate fi efectuata de pe un USB. Pierderea
temporara a accesului utilizatorilor la AlinlQ CWi nu va afecta profilurile deja incarcate pe aparate.
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