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UTILIZARE PRECONIZATA:

Instrumentul i-STAT Alinity este destinat utilizarii in cuantificarea in vitro a diferitilor
analiti din sange integral sau plasma 1n punctul de ingrijire sau in medii clinice de
laborator.
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DOMENIU DE UTILIZARE:

Ghidul rapid de referinta cuprinde informatii care descriu mai multe cai functionale ale
instrumentului i-STAT Alinity.

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.

Software-ul i-STAT Alinity expird periodic. La primirea unui instrument nou sau de
schimb, verificati data de expirare a software-ului prin navigarea la More Options >
Instrument Status. Instructiunile pentru actualizarea software-ului se gasesc in sectiunea
INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE-ULUI din acest ghid.

Imaginile si ilustratiile furnizate in acest ghid de utilizare au doar un scop reprezentativ.

Nu toate produsele sunt disponibile pe toate pietele. Contactati propriul reprezentant
Abbott Point of Care local pentru informatii privind produsele disponibile.

Pentru a obtine informatii suplimentare despre acest produs si asistenta tehnicd, consultati
site-ul web al companiei Abbott, la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Problemele legate de produse si evenimentele adverse trebuie raportate la Abbott prin
intermediul serviciului de asistentd Abbott Point of Care.

Pentru pacienti/utilizatori/parti terte din Uniunea Europeana si din térile cu un regim

de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind Dispozitivele medicale

de diagnosticare in vitro): in cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului
Abbott si reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale.
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi)

€) ATASATI BATERIA $I PORNITI INSTRUMENTUL

STAT Alinity
@

ISTAT Alinity

DACA BATERIA PREZINTA O
LINIE GALBENA SAU ROSIE,

[E_h Incarcatiimediat

Tncércare necesara

in curand CONTINUATI CU PASUL 3.
. )
IE'] Tncércata complet DACA BATERIA ESTE
SUFICIENT iNCARCATA,
CONTINUATI CU PASUL 4.

Atunci cand nivelul de incércare a bateriei se apropie de nivelul la care testarea se
dezactiveaza, se afiseaza o alerta.

DACA ESTE NECESAR, INCARCATI BATERIA SAU TRECETI
" LAPASUL4

-STAT Alinity
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi) CONT.

Daca instrumentul afiseaza ecranul Set Region Code, treceti la PASUL ©..
Daca nu, continuati cu PASUL @.

0 LOCALIZATI CODUL DE BARE AL REGIUNII

(a)

SAU

b/ iSTAT Alinity .=

T

" T STEPS TO SET REGION CODE
g (ot e M B St 1. Cnange the FSTAT ity instrument on the Base.
i . Station, per the Getting Stared Guice.

S 2. Power onthe FSTAT Alinity instrument. The siert

shown here, will be displeyed.

3. Tauch et Region Code and fallaw gromgts an
s paze.

2, Wihen prompted to scan the region cods, wethe

3. Continu ta oioW promps on the scresn.

iy
langer s
Once verified, these steps oG NGOt Resd to be rEpENED.
Contact Techrical Sarvices ¥ you encounter any groblems or
e 2y questions: guzechiveflapoe sabott com

FASI PER IMPOSTARE IL CODICE REGIONE SCHRITTE ZUM EINSTELLEN DES REGIONSCODES

1. Cavcars lo sruments §STAT Alinty suls Stagione 1. Lnden Sie s +STAT Alinty-Gerit gzm dem Handonch
bese, come ri e i 3 i der Baszsti

2. accendere to sinsmento FSTAT Alinity. Verra 2. Schaften Sie dus FSTAT vty Gert ein. Der bier
vizumlizzoka vz meozreta i, Bngessigts Himweis erscnere,

N i . i 3 ic [ 3
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" - o . . -
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s questa pegine. . .

3 in 5

3 sim,
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i warigus jurisdictions. el
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi) CONT.

©) ATINGETI SET REGION CODE

x Alerts 1 of 1

{
Region Code Barcode Must Be Scanned Set Region
Instrument Disabled | Code )

Locate region code barcode on INSTRUCTIONS FOR USE document.

Touch Instrument Service to begin workflow.

(" onners )

1. Atingeti Set Region Code si urmati indicatiile de pe ecran.
2. Cand apare indicatia, scanati Codul regiunii de pe cutie sau scrisoare.
3. Continuati sa urmati indicatiile de pe ecran.

4. Dupa ce instrumentul porneste, alerta Region Code Barcode ar trebui
sa nu mai fie afisatd. Continuati cu PASUL © .

Daca ecranul Alert se afiseazd din nou, repetati PASUL ©.
Daca ecranul Alert se afiseaza din nou, contactati reprezentantul Abbott.
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi) CONT.

e FINALIZATI CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI

Porniti instrumentul, urmati succesiunea si instructiunile de pe ecran.

Al 05AUG2020 15:48
a bbott Li/jll

Perform Patient Test

Abbott 05AUG2020 15:53
=) )
More Options

n 3
and Analyte Info

Administrative / \
Instrument Option: e

| . Y |

bott 05AUG2020 15:53
=2 5%

A > More Options » Instrument Options

Instrument Options

t Return Syl onize All Software Installation
‘nstrument Settings Network Settings Instrument Service

| - Y |

o
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi) CONT.

e FINALIZATI CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI CONT.

Configurarea limbii

Abbott 05AUG2020 15:54
= " 2]

M >b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Language Set Clock )

Set Units Set Date Format

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Language

Current Language: English

Change Language

—

Configurarea orei

\bbott 05AUG2020 15:54
= ]

M > Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Clock

Current Date and Time

hh : mm

mm / dd / vyy

Adjust Date/Time Return to
Menu
N
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CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI (Instrumente noi) CONT.

G FINALIZATI CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI CONT.
Configurarea unitatilor

a Abbott 05AUG2020 15:54

M b Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Language

Set Date Format

Set Units

Scan or Enter OPERATOR ID

Set Units

Set Units, then touch Save Page 1of 2

cl K Na “
\ mmol/L mmol/L mmol/L

Cancel

:_=1_ OBSERVATIE: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va
reprezentantului local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.

Configurarea formatului datei

05AUG2020 15:54
S o

A >> Instrument Options » Instrument Settings

Instrument Settings

Set Date Format
4

Scan or Enter OPERATOR ID

" Set Date Format

Current Date Display Format: DDMMMYYYY

J
Current Date Entry Format: MM/DD/YY
/ T

o CONFIGURAREA INSTRUMENTULUI ESTE FINALIZATA

i I Abbott i-STAT Alinity — Ghid rapid de referintd ~ Art.: 731848-24 Rev.F Rev. Date: 03-OCT-2023



COMPONENTELE SISTEMULUI

@ Instrumentul i-STAT ALINITY: Utilizat pentru efectuarea testarii
cartuselor, verificarea rezultatelor testelor si efectuarea testdrii pentru
controlul calitatii (QC).

(2) Statia de baza i-STAT ALINITY: Utilizata pentru reincércarea bateriei
montate in i-STAT Alinity.

(3) Cartuse i-STAT: Contine senzori si reactivi pentru testarea probelor
pacientului si a lichidelor pentru controlul calitatii.

@) Baterie reincircabili i-STAT ALINITY: Reprezinti principala sursa de
alimentare a instrumentului.

© Simulator electronic i-STAT ALINITY: Asigurd o verificare
independenta a masurilor de control termic de pe instrument si a
actualizarilor reusite ale software-ului.

( Imprimanta i-STAT ALINITY: Utilizatd pentru tiparirea inregistrarilor
stocate 1n instrument.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI

CARTUSUL i-STAT

Consultati sectiunea INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI din
acest ghid pentru detalii.

SIMULATORUL ELECTRONIC i-STAT ALINITY

Consultati sectiunea INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII din acest
ghid pentru detalii.

INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY

Pentru cele mai bune rezultate, respectati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni
deteriorarea instrumentului, pentru siguranta operatorului si integritatea rezultatelor.

INDICATII:

* aveti grija cand plasati instrumentul pe o suprafata instabila, cum ar fi un pat de pacient.
Plasarea instrumentului pe o suprafata instabila poate cauza cdderea acestuia. Plasati
instrumentul pe o masa sau un pupitru pentru a minimiza probabilitatea caderii.

* pozitionati intotdeauna instrumentul si perifericele pe o suprafata stabild sau intr-o
locatie 1n 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
instrumentului si ori de cate ori sdngele este varsat sau transferat intr-un instrument.

+ urmati instructiunile specifice ale unitatii pentru integrarea dispozitivelor wireless
intr-un mediu spitalicesc.

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

* consultati autoritatile pentru cerintele locale, statale si/sau nationale privind eliminarea.
CONTRAINDICATII:

* nu incercati s scoateti un cartus in timpul ciclului de testare. Forta care ar fi necesara
pentru a face acest lucru ar putea deteriora instrumentul. Mesajul Cartridge Locked
in Instrument. Do Not Attempt to Remove the Cartridge. rimane pe ecran pand
cand instrumentul deblocheaza cartusul.

* nu scoateti bateria reincarcabild in timpul procesului de testare. Asigurati-va ca
instrumentul este oprit inainte de a scoate bateria reincarcabila.

* nu utilizati instrumentul 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 vatdmari corporale sau deteriorarea unitatii.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY (CONT.)

OBSERVATIE:

 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
manevreaza instrumentul, 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.

* Instrumentul poate deveni nefunctional prin daune cauzate de manipularea incorecta,
de exemplu scaparea acestuia.

» Configurarile clinice care impun testarea conditiilor de siguranta trebuie sa aiba un
instrument de rezerva sau o sursa de testare disponibila.

 Instrumentul si perifericele sale nu sunt clasificate 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 datd/ora incorecte
ar putea face imposibila utilizarea instrumentului. Pentru a dezactiva sincronizarea
automatd a datei/orei, executati fluxul Set Clock si debifati caseta pentru
Synchronize Clock with Data Manager. Apoi apasati Set Date/Time manually si
configurati data/ora corecte.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
BATERIA REINCARCABILA i-STAT ALINITY

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

* consultati Ghidul de pornire pentru instructiuni privind incarcarea corecta.

« incdrcati o baterie reincarcabila noua timp de 4 ore inainte de prima utilizare. O
baterie complet descarcata va fi incarcata 100% si gata pentru utilizare dupa 4 ore.

« utilizati numai o baterie reincarcabila achizitionata 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 in ambalajul original.

* consultati autoritatile pentru cerintele locale, statale si/sau nationale privind
eliminarea sau reciclarea bateriilor litiu-ion.

CONTRAINDICATII:

* nu demontati, desfaceti sau spargeti bateria.

* nu expuneti bateria la cdldura sau foc. Evitati depozitarea sub lumina directa a soarelui.

* evitati scurtcircuitarea bateriei. Depozitati bateriile in asa fel incat sa se evite
producerea unui scurtcircuit intre acestea sau atingerea contactelor bateriilor de
obiecte metalice.

* nu supuneti bateriile socurilor mecanice.

* nu desfaceti, dezasamblati, modificati, zdrobiti, ardeti, spargeti sau expuneti bateriile
la temperaturi ridicate. Bateriile contin gaze si lichide toxice.

* nu asezati bateriile in atmosfere bogate in oxigen.

* nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs, deoarece acest
lucru poate cauza vatamari corporale sau deteriorarea unitatii.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
BATERIE REINCARCABILA i-STAT ALINITY (CONT.)

OBSERVATIE:

» Dacd nu este reincarcata periodic, o baterie complet incarcata se va descarca automat
in timp. Puteti preveni descarcarea automata prin tinerea bateriei reincarcabile 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 clasificate de nicio autoritate in ceea ce
priveste adecvarea pentru utilizare In atmosfere imbogatite cu oxigen.

* In cazul unor scurgeri din baterii, evitati contactul oricarei scurgeri cu pielea sau
ochii. In caz de contact, spalati zona afectata cu apa din abundenta si solicitati
asistentd medicala.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)

MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
STATIA DE BAZA i-STAT ALINITY

Pentru siguranta utilizarii Statiei de baza:
INDICATII:

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

« utilizati numai sursa de alimentare furnizata in cutie, impreuna 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
sd nu prezinte un pericol de impiedicare. Montati echipamentul astfel incat
cablurile si accesoriile sa nu se afle in apropierea punctelor de trecere.

« folositi intotdeauna Statia de baza pentru incarcare. Consultati Ghidul de pornire
furnizat cu bateria reincarcabild pentru instructiuni privind incarcarea corecta.

* conectati numai imprimante furnizate de Abbott Point of Care la portul de
imprimantd de pe statia de baza.

« consultati autoritatile pentru cerintele locale, statale si/sau nationale privind
eliminarea.

CONTRAINDICATII:
+ nu incercati sd 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 modificari neautorizate ale acestui produs, deoarece
acest lucru poate cauza vatamari corporale sau deteriorarea instrumentului.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
STATIA DE BAZA i-STAT ALINITY (CONT.)
OBSERVATIE:

* 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 amplasata)
langa Statia de baza si trebuie sa fie usor accesibild 1n cazul in care Statia de
baza trebuie sa fie deconectatd. Dacé este conectatd 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 conectatd corespunzator si ca instrumentul
este amplasat corect in Statia de baza.

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

« Instrumentul si perifericele sale nu sunt clasificate 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, orizontala, cum
ar fi un blat de masa. Echipamentul in cadere poate cauza raniri. Pozitionati
intotdeauna echipamentul pe o suprafata stabild sau intr-o locatie in care scaparea
echipamentului nu va cauza vatamari.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
IMPRIMANTA i-STAT ALINITY

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

INDICATII:
« utilizati numai o baterie reincarcabila achizitionata de la Abbott Point of Care.

« utilizati numai adaptorul si sursa de alimentare furnizate impreuna cu kitul
imprimantei i-STAT Alinity.

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

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

CONTRAINDICATII:
 nu utilizati imprimanta fara hartie.

* nu trageti hartia prin mecanismul pentru hartie. Puteti cauza deteriorarea
imprimantei. Utilizati butonul de alimentare cu hartie.

 nu ldsati sursa de alimentare sa prezinte un pericol de impiedicare.
* nu asezati imprimanta in atmosfere bogate in oxigen.

* nu perturbati instrumentul sau imprimanta pana la finalizarea imprimarii,
deoarece acest lucru va intrerupe imprimarea. Dacd imprimarea se intrerupe,
realiniati instrumentul si imprimanta sau amplasati din nou instrumentul in Statia
de baza pentru a relua imprimarea.

* nu amplasati imprimantele una langa alta. Acest lucru poate duce la probleme de
comunicare ntre instrument si imprimanta.
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COMPONENTELE SISTEMULUI (CONT.)
MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI (CONT.)
IMPRIMANTA i-STAT ALINITY (CONT.)
OBSERVATIE:

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

* In cazul unor scurgeri din baterii, evitati contactul oricarei scurgeri cu pielea sau
ochii. In caz de contact, spalati zona afectata cu apa din abundenta si solicitati
asistentd medicala.

* Daca exemplarul imprimat pare neconsecvent cu evaluarea clinicé a pacientului,
verificati sa fi fost selectata fisa corecta a pacientului (ID-ul pacientului, data si
ora testului etc.). Daca fisa nu este corecta, selectati fisa corecta si imprimati.
Daca exemplarul imprimat tot nu se potriveste cu datele din instrument,
imprimanta trebuie trimisa in service, iar rezultatele imprimate nu trebuie
utilizate. Daca este disponibild o altd imprimanta, incercati din nou.

* Sursele de lumina fluorescenta pot cauza interferente cu comunicatiile trimise
la imprimanta i-STAT Alinity. Atunci cand lumina de la o sursa fluorescenta
suficient de apropiata sau de luminoasa are o traiectorie directa spre fereastra cu
radiatie infrarosie (IR) a imprimantei, imprimanta poate sa nu raspunda atunci
cand sunt trimise inregistrari spre imprimare printr-o conexiune seriala (prin
cablu) catre o Statie de baza.
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STRUCTURA INSTRUMENTULUI

I-STAT Alinity

a

I-STAT Alinity

STARTING UP

LED: indica starea instrumentului.

VERDE: instrumentul este in curs
de pornire sau rezultatele testelor
sunt complete.

ALB: cartusul este in curs de
prelucrare.

ROSU: este necesara atentie imediata.
ALBASTRU: bateria se incarca.
GALBEN: instrumentul imprima.

ECRAN DE AFISARE

—_ BUTON DE PORNIRE: apasati

butonul si tineti apasat timp de 2 secunde
pentru a porni sau a opri instrumentul.

BUTON DE CAPTARE A
CODURILOR DE BARE: apasati si
tineti apdsat butonul pentru a citi un cod
de bare. Semnalele sonore indica citirile
reusite si nereusite ale codurilor de bare.

PORT PENTRU CARTUSE:
cartusul sau simulatorul electronic
se introduce in portul pentru cartuse
pentru a initia testarea.

CAMERA SI PORT IR: camera se
activeaza prin apdsarea $i mentinerea
butonului pentru captarea codurilor
de bare. Ecranul de afisare afiseaza
obiectul din imaginea camerei. Portul
IR trimite informatii de la instrument
la imprimanta portabila.

BATERIE: bateria reincarcabila
este singura sursd de energie a

instrumentului.
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COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE

-

(=l

i-STAT Alinity

STARTING UP

- A8

Dupa ce butonul de pornire este apasat si instrumentul initiaza secventa de
pornire, lumina LED-ului devine verde, iar i-STAT Alinity va aparea scurt
pe ecranul de afisare. in timpul secventei de pornire, instrumentul i-STAT
Alinity efectueaza o serie de verificari automate.
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COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONT.)

Abbott 16FEB2025 09:45
O (B (-

orm Patient Te ‘

ECRAN DE PORNIRE

Daca toate verificarile automate sunt incheiate cu succes la pornire, instrumentul va afisa
Ecranul de pornire.

Structura unui ecran de pornire:

Zona Q ANTET cuprinde:
¢ Data/Ora
¢ Starea wireless*
¢ Starea bateriei*
Zona () CENTRALA cuprinde:
¢ Butoane care asigura accesul la cai

< Efectuare Test pacient
< Mai multe optiuni

Zona G SUBSOL contine:
¢ Buton ecran de pornire

*Consultati pagina 21 pentru pictogramele de pe ecran si semnificatiile lor.
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COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONT.)

Q C1o Alerts 1 of 1 Q
G Low Battery

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

Recharge or replace battery as soon as possible. @

(" onners )

ECRANUL ALERTA

Daca una sau mai multe verificari automate la pornire nu sunt reusite, instrumentul
va afisa ecranul Alerte, asa cum este indicat in exemplul de mai sus.

Structura ecranului Alerte:

() PICTOGRAMA AVERTISMENT sau BLOCARE:

indicd starea de alerta.
@ Instrumentul este blocat pana la indeplinirea cerintei

@ sauCl3 Avertisment instrument
G INDICATOR ALERTE:

afiseaza numarul de alerte
(D TITLU ALERTA

(1) DESCRIERE ALERTA:

afiseaza cauza si solutia
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COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONT.)

Q Identification Tab

Message Area

G Page Title

Button 1

(D)

Button 3

= ©

ECRANUL DE CALE

Un ecran generic de cale este prezentat in exemplul de mai sus.
STRUCTURA ECRANULUI DE CALE

() ANTET:
¢ Fila Identificare
< Afiseazd detalii, precum ID-ul pacientului, denumirea cartusului, denumirea
controlului calitatii lichidului
¢ File Actiune antet
< Ofera optiuni pentru navigarea in ecran

(@ TITLU PAGINA
(® ZONA DE MESAJE

(®) PARTEA CENTRALA:
¢ Butoanele din aceastd zond asigura accesul la cai SAU
¢ Amplasarea detaliilor, precum campul de introducere a datelor, optiunile de
selectare

e FILE ACTIUNE LATERALE:
¢ Ofera acces la zona sau actiunea indicata

() BUTON ALERTA:
¢ Ofera acces la descrierea alertelor

(® BUTOANE ACTIUNE:
¢ Ofera optiuni pentru navigarea in ecran
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COMPONENTELE ECRANULUI SI SEMNIFICATIILE LOR (CONT.)

a Abbott

16FEB2025 09:45

a Abbott

@ Starea wireless

16FEB2025 09:45
o WD

Starea bateriei

@ Starea retelei

|
il
al]]
il
actl]
ool

II!

X
(@)
)

)

Optima

Foarte
buna

Buna

Destul de
buna

Nesatisfa-
catoare

Lipsd
semnal
Lipsa
conexiune

Wireless
dezactivat

Wireless
n curs de
conectare

Wireless nu
este permis

b

Tncarcatd complet % Conectata

Incarcatd R
aproximativ 1/2 x DR

ncércare necesara
in curand

Tncércati imediat .
Reusit

Incircarea bateriei

(A
iya)
\ya

Fulgerul indicd @ Nereusit
ncdrcare activa
Fulgerul indica
incdrcare activa @ Avertisment
Fulgerul indica
ncarcare activa

Instrument

blocat

@ Informatii

Pictograme de instructiuni

Obligatoriu

I:':h Nivel baterie
L]

scazut
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INFORMATII DESPRE CARTUS

8°C
46°F

2°C
35°F

14 7.

tage +jours - giomi - dias - dias - dagen -
dage dagar - péilvéia - dager - nuépe - giin

SAU

s
2
months

monate - mois - mesi - meses - meses - maanden +
kma’neder- manader- kuukautta - maneder - priveg - ay

C) D)

Exp 2014 -11-14 [LOT|H14142 Box: 0452

XXXXX-XX  gdExpi__ éﬁfi

00054749001910(17)141114(10)H14142(

ANATOMIA UNEI CUTII:

Q Indicatorul temperaturii de depozitare refrigerata: 2-8 °C (35-46 °F)
elndicﬁ termenul de valabilitate la depozitare la temperatura camerei
GData expirarii la depozitare refrigerata

ONumﬁr LOT cartus

GLoc pentru consemnarea datei de expirare la temperatura camerei
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INFORMATII DESPRE CARTUS (CONT.)

Partea din fata a pungii Partea din spate a pungii

Room Temperature Storage

e

o
5 86°F
é m DE” days 18°C.

g AL T o

o dagar paivia dager npépeg, gin

ce
o
SAU
Partea din fata a pungii Partea din spate a pungii

Room Temperature Storage

s

XX XXX, XX,

———— 30°C
XK, XXX, XX XX,

86°F
18°C
64°F

. Ce

020..

monale mois mesi meses meses maanden méneder
ménader Kuukauta méneder piveg ay

=) Abbott

92000000000000(2k)
2ETO00LALASOOT(TD)

g) u

ANATOMIA UNEI PUNGI:

Q Denumire cartus

@ Analiti - masurati si calculati

G Loc pentru consemnarea datei de expirare la temperatura camerei

‘D Cod de bare 2D pentru controlul calitatii productiei; nu poate fi scanat
G Numir LOT cartus

G Codul de bare al pungii cartusului

@ Data expiririi la depozitare refrigerata

m Indica termenul de valabilitate la depozitare la temperatura camerei

o Interval de depozitare la temperatura camerei
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INFORMATII DESPRE CARTUS (CONT.)

Pachet portionat Pachet portionat

Partea din fata inapoi

Fhoipwasia i o5z

0132 Abbott Point of Care Inc
Ablgmark, IL 60064, USA ¥
zzzzz p.e—c.ma L
|

oit
2
XXXXXX o g
XXXXXX 2c @

ANATOMIA UNUI PACHET PORTIONAT:

Q Denumire cartus

‘3 Analiti - masurati si calculati, daca este cazul

G Cod de bare 2D pentru controlul calititii productiei; nu poate fi scanat
0 Numir LOT cartus

@ Cod de bare pachet portionat cartus

G Data expirarii la depozitare refrigerata

@ Interval de depozitare la temperatura de refrigerare
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII
INSTRUCTIUNI PRIVIND SISTEMUL DE CALITATE AL
PRODUCATORULUI (MQSI)

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

1. Verificati instrumentele noi sau inlocuitoare cu ajutorul unui simulator electronic

Utilizati simulatorul electronic pentru a verifica modul in care functioneaza un
instrument nou sau inlocuitor inainte de utilizare.

2. Verificati banda de temperaturi a unui nou transport de cartuse

Verificati dacd s-a mentinut temperatura in tranzit citind banda de temperatura
inclusa in fiecare recipient de transport.

3. Asigurati depozitarea corespunzitoare a cartuselor, conform criteriilor de
mai jos:

» Conditii de pastrare la frigider pentru cartusele depozitate, in intervalul de
temperatura intre 2 si 8 °C (intre 35 si 46 °F).

 Cartusele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 30 °C (86 °F).
» Cartusele nu se vor folosi dupa data de expirare tiparitd pe punga si pe cutie.

* Un cartus luat din zona de depozitare frigorifica trebuie ldsat 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 o ord inainte de utilizare.

» Cartusul care este lasat sa stea la temperatura camerei trebuie etichetat cu noua
data de expirare. Consultati informatiile de pe cutia cartusului.

* Un cartus trebuie folosit imediat dupa ce este scos din punga.
4. Asigurati-va cia se efectueazi verificarea sondei termice

Asigurati-va cd se efectueaza verificarea sondelor termice pe fiecare instrument
cu ajutorul unui simulator 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 organizationale de acreditare suplimentare si coduri individuale,
statute sau reglementari care nu au fost abordate aici.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
SIMULATOR ELECTRONIC

Simulatorul electronic i-STAT Alinity 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.

Testul cu simulator electronic i-STAT Alinity 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 cu succes sau

nu va trece acest test electronic in functie de masurarea sau nu a acestor semnale intre
limitele specificate in software-ul instrumentului.

I-STAT Alinity

Electronic Simulator
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
SIMULATOR ELECTRONIC (CONT.)

MASURI DE PRECAUTIE SI LIMITARI
Pentru cele mai bune rezultate, respectati urmatoarele masuri de precautie:

INDICATII:

« 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 atunci cand il curatati sau 1l dezinfectati.

« consultati autoritatile pentru cerintele locale, statale si/sau nationale privind eliminarea.

CONTRAINDICATII:
* nu incercati sa indepartati simulatorul electronic atunci cand efectuati un test.

* nu scapati simulatorul electronic pe jos, deoarece acest lucru poate conduce la
functionarea eronata a acestuia.

* nu asezati simulatorul electronic in atmosfere bogate in oxigen.
 nu efectuati reparatii sau modificari neautorizate ale acestui produs.
* nu utilizati simulatorul electronic cu niciun alt instrument in afara i-STAT Alinity.

* nu atingeti zona de sub capac.

OBSERVATIE:

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

 Instrumentul poate fi contaminat cu sange in timpul utilizarii. Operatorii ar trebui
sa utilizeze masurile de precautie standard ori de cate ori manevreaza instrumentul,
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 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.

 Instrumentul si perifericele sale nu sunt clasificate de nicio autoritate in ceea ce
priveste adecvarea pentru utilizare in atmosfere imbogatite cu oxigen.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
SIMULATOR ELECTRONIC (CONT.)

Pornind de la ecranul Home, atingeti More Options, apoi Quality Options.

Abbott 16FEB2025 09:45
c -

A Home » More Options

More Options

Transmit Unsent

Results
BRSNS

Instru t Status
Instrument Options

Apoi, atingeti butonul Perform Electronic Simulator Test.

Review Results

Enable/Disable View Action Ranges

%,, And Analyte Info

Quality Options

L

Abbott 16FEB2025 09:45
[ 1

M DMore Options » Quality Options
Quality Options

-/ N Quality « | /
Perform
\ Calfver ) \ Proficiency Test )

e a8

Prin observarea cu atentie a textului si a instructiunilor grafice, utilizatorul
va putea finaliza cu succes testarea cu simulatorul electronic. In cazul in
care testul nu trece, urmati instructiunile de pe ecran.

Perform Electronic
Simulator Test

Update eVAS

Aveti grija cand manevrati simulatorul electronic.
Evitati sa atingeti zona senzorului. Remontati capacul dupa utilizare.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDULUI

Pornind de la ecranul Home, atingeti More Options, apoi Quality Options, apoi
Quality Control.

16FEB2025 09:45

A D More Options P Quality Options
Quiality Options

Parform Electronic

lity Control
Quality Contro -~ Test

Perform
\ ) )\ Proficiency Test )

al

* Pentru materialele pentru i-STAT ACT Control, i-STAT
Control sau i-STAT TriControl (solutii de control si cal/
ver), consultati Manualul de operare a sistemului pentru

instructiuni privind manevrarea.

* Pentru materialele pentru i-STAT TBI Plasma Control (solutii
de control si cal/ver), consultati instructiunile de utilizare.

* Cand instrumentul este personalizat de catre Administratorul
de sistem, calea de control al calitatii poate prezenta ecrane
care nu sunt afisate in acest ghid.

< Este esential sa urmati instructiunile de pe ecranul
instrumentului.

< Pe ecran sunt furnizate elemente grafice si text pentru a
asista utilizatorul.

|;=r OBSERVATIE: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate regiunile. Adresati-va
reprezentantului local pentru a afla disponibilitatea pe anumite piete.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CONTROLULUI
CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

Urmatorul pas in cale este Perform Unscheduled QC

16FEB2025 09:45

Perform
Unscheduled QC

Scheduled QC este disponibil numai daca este setat de
Administratorul de sistem.

Urmatorul pas in cale este Scan or Enter OPERATOR ID

Quality Control Test

Scan or Enter OPERATOR ID
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

e Scanati codul de bare LOT LICHID de pe materialul de control i-STAT.
Introducerea manuald nu este o optiune. Este necesara scanarea.

@ Cand textul este precedat de un e, informatiile sunt obligatorii.

Quality Control Test

€ Scan FLUID LOT

[ &

Next

View
Entered Info

Previous

Atunci cand utilizati materialul de control i-STAT, codul de bare se gaseste pe
materialul de control pentru nivelul solutiei de control testate.

Quality Control Test

€D Scan CARTRIDGE POUCH Barcode

[ &)

Next

View
Entered Info

€) Scanati codul de bare al PUNGII CARTUSULUL. Introducerea manuala nu
este o optiune. Este necesara scanarea.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

Dupa ce instrumentul scaneaza cu succes codul de bare,
vor fi afisate ecranele de ajutor. Consultati exemplele de mai jos.

Close and Insert Cartridge

Close and Insert Filled
Cartridge

View

Immediately fold over snap closure until a soft click is heard and Previous
closure is secure. Insert filled cartridge into instrument. \

View
Close and Insert Filled
Cartridge

Immediately slide closure over until a soft click is heard and closure Previous
is secure. Insert filled cartridge into instrument. \

=/ OBSERVATIE: Nu toate cartusele sunt disponibile in toate
regiunile. Adresati-va reprezentantului local pentru a afla
disponibilitatea pe anumite piete.

@ Pentru utilizatorii experimentati, ecranele de ajutor pot fi ocolite prin
introducerea unui cartus umplut.

Odata ce cartusul este introdus, se va afisa Contacting Cartridge, urmat de bara
de numardtoare inversd. Acest lucru permite utilizatorului sa estimeze timpul
pana la rezultate. De asemenea, sunt afisate alerte, precum Cartridge Locked and
Instrument Must Remain Level.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

i-STAT CHEM8+
i-STAT TriControl L1: 321055

View Second Page

'd \
Na, mmo/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [119 ] [468 ] &F":r']?j"s
. J -
'd \
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmo/L View
3.0 [6'2 ] [1'2 ] Entered Info)
. J B
-
Cl, mmo/L AnGap, mmo/L
79 32 Print
. ) ]
TCO2, mmo/L
19
N~
REZULTATE

Utilizati fisa de atribuire a valorii pentru a stabili dacd rezultatele se afld in limite.
Urmati politica spitalului daca rezultatele sunt in afara limitelor atribuite.

# Se va emite un semnal acustic cand rezultatele sunt gata. Atingeti Silence sau
scoateti cartusul pentru a opri sunetul.

¢ Pagina de rezultate afisata aici este cea implicita.
Administratorul de sistem trebuie s specifice intervalele utilizate
in unitatea dumneavoastra.

# Butonul de pagina care clipeste in partea de jos a ecranului apare cand exista mai
mult de o pagina de rezultate. Toate filele de actiune sunt inactive pana cand a fost
vizualizata a doua pagina a rezultatelor.

¢ Ocazional, rezultatele numerice vor fi inlocuite cu
urmatoarele simboluri. Cand se afiseaza, trebuie efectuata o
noua analiza.

<> — Instrumentul nu poate calcula rezultatul.
**% — (Asterisc) Instrumentul nu poate stabili un rezultat.

O proba poate sa dea rezultate care sunt precedate de un simbol mai mare (>) sau mai
mic (<). Aceste rezultate se afld in afara intervalului de masurare al instrumentului.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA CALITATII (CONT.)
CONTROLUL CALITATII LICHIDELOR (CONT.)

EXEMPLU DE BUNE PRACTICI

Utilizati AlinlQ CWi pentru a personaliza pentru stabilirea
automata a rezultatului acceptat/neacceptat folosind eVAS.

Odata personalizate, rezultatele vor aparea dupa cum urmeaza:
Valoare numerica fara sageata - n interval
Valoare numerica cu sageata ﬁ - in afara intervalului, mare

Valoare numerica cu sageata G - 1n afara intervalului, mic

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 11:01 Options
i-STAT TriControl L2; 321068 Menu alll =
PASS

(Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL
129 10 91

(127-136 J8-14 85-100

(K, mmol/L 1 (Crea, mg/dL iCa, mmol/L
3.8 13 1.33

\3.5-4.1 )0.7-15 1.24-1.42

IO —
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
92 34
85-98

TCO2, mmol/L
18

16-29

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45 Options
i-STAT TriControl L1: 321054 Menu .|I|| L1

FAIL

'Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL
124 66 1 || 280
\117-126 )\ 47-62 228-312
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL iCa, mmol/L View
3.0 3.7 0.80
(26-32 J53.0-46 0.73-0.89 Entered Info
—
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
72 a2 ‘
68-77
TCO2, mmol/L
10 Transmit
8-26
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI

Masuri de precautie si limitari pentru cartusele i-STAT

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.

INDICATII:

* eliminati 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.
CONTRAINDICATII:

* nu utilizati un cartus daca s-au depasit datele privind temperatura de refrigerare sau
temperatura camerei. Consultati informatiile de pe cutia cartusului.

* nu scoateti un cartus din punga protectoare pana cand nu ajunge la temperatura
camereli, intre 18 si 30 °C (sau intre 64 si 86 °F).

 nu duceti cartusele inapoi in frigider dupa ce le-ati adus la temperatura camerei.
* nu expuneti cartusele la temperaturi peste 30 °C (86 °F).
* nu utilizati un cartus expirat sau care prezintd 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 Intr-o atmosfera bogata 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 prinde fibre, fluid, reziduuri sau alte
materiale pe cartuse, care, ulterior, se pot bloca in instrument.

 nu incercati s scoateti cartusul cat timp mesajul Cartridge Locked in instrument.
Do not attempt to remove the cartridge. raimane afisat pe ecran.

OBSERVATII:

 Instrumentul si perifericele sale nu sunt clasificate 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
litiu-heparina sau cu heparina echilibrata.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

16FEB2025 09:45

Perform Patient Test

‘ More Options

Din ecranul de pornire, atingeti Perform Patient Test.
Acesta initiaza calea de testare a pacientului.

¢ Cand instrumentul este personalizat de catre Administratorul de sistem, cdile pot
prezenta ecrane care nu sunt afisate in acest ghid.

< Este esential sd urmati instructiunile de pe ecranul instrumentului.

< Pe ecran sunt furnizate elemente grafice si text pentru a asista utilizatorul.

¢ Acest ghid nu include instructiuni privind prelevarea de sange. Urmati
instructiunile specifice unitatii.

Trebuie luate masuri de precautie standard atunci cand se manevreaza
materiale care pot contine agenti infectiosi transmisibili.

@ Anumite regiuni au un flux alternativ de testare a pacientului. Urmati
intotdeauna indicatiile de pe ecran.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

Pentru a incepe: Scanati sau introduceti ID-UL operatorului

Patient Test

Scan or Enter OPERATOR ID

Q Grafica de pe ecran asista la scanare. Dupa ce scanarea este finalizata,
instrumentul va avansa la urmétorul pas din cale.

QPentru a introduce informatii manual, atingeti pictograma . Se afiseaza
automat o tastatura numerica. Pentru alfa, atingeti butonul Abec. Dupa
introducerea informatiilor, atingeti Enter si instrumentul va avansa la pasul
urmator din cale.

Enter OPERATOR ID and then touch Enter

- Gla)

006
0806

L]l

Abc
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

Scanati sau introduceti ID-ul PACIENTULUI

Patient Test

Scan or Enter PATIENT ID

View
Entered Info

Previous

Ecranele urmatoare reprezinta un flux de lucru obisnuit. Respectati in continuare
instructiunile de pe ecran daca acestea difera de cele indicate aici.

QD Scanati codul de bare (PUNGA CARTUS). Este necesard scanarea. Trebuie sd
scanati codul de bare. Aceste informatii nu pot fi introduse manual.

Patient Test
Pt: 123456 (=
€3Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode
Next
[ ®] E
Entered Info

Previous

@ Daca se afiseaza o fereastra Invalid Cartridge Type , contactati
administratorul de sistem.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

Se va afisa acest ecran daca sunt disponibile mai multe tipuri de probe.

Patient Test
Pt: 123456

€ Select SAMPLE TYPE

[@ Arterial ] [O Venous ] View
Entered Info
[Q Capillary ] [Q Unspecified

Override

Previous

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456
Arterial

Close and Insert Filled Cartridge Page 3 of 3

|:||:||:||:||:| [

View
Entered Info

Immediately fold over snap closure until a soft click is heard and

the closure is secured. Insert filled cartridge into instrument. Previous

Sub ID-ul pacientului, se afla tipul de proba selectat din ecranul anterior sau singurul
tip de proba potrivit pentru cartusul scanat. Butoanele de actiune de la baza ecranului
permit functionalitatea inainte, inapoi si pauza.

@ Pentru utilizatorii experimentati, ecranele de ajutor pot fi ocolite prin introducerea
unui cartus umplut.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

Odata ce cartusul este introdus, se va afisa Contacting Cartridge, urmat de bara de
numaratoare inversd. Acest lucru permite utilizatorului sa estimeze timpul pana la
rezultate. De asemenea, sunt afisate alerte precum Cartridge Locked and Instrument

Must Remain Level.

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

Testing - Instrument Must Remain Level

Contacting Cartridge

View
HEB Entered Info

Cartridge locked in instrument.
Do not attempt to remove the
cartridge.

A8
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

i-STAT CHEM8+ 16FEB2025 09:45

Pt: 123456
View Second Page
( \ (" N\
Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 [48 ] 274 (,\),l%?ﬁjns
(. J . J
(K, mmol/L ) Crea, mg/dL (iCa, mmol/L ) View
31 38 0.94 Entered Info
4 J . J
— —
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
81 42 Print
TCO2, mmol/L
9

7Y <>

Silence

Cand testul este complet, rezultatele testului sunt afisate ca in exemplul de
mai sus.

REZULTATE

¢ Se va emite un semnal acustic cand rezultatele sunt gata. Atingeti Silence sau
scoateti cartusul pentru a opri sunetul.

¢ Pagina de rezultate afisatd aici este cea implicita. Administratorul de sistem trebuie
s specifice intervalele utilizate in unitatea dumneavoastra.

¢ Butonul de pagina care clipeste in partea de jos a ecranului apare cand aici exista
mai mult de o pagina de rezultate. Toate filele de actiune sunt inactive pana cand a
fost vizualizata a doua pagina a rezultatelor.

¢ QOcazional, rezultatele numerice vor fi inlocuite cu urmatoarele simboluri. Cand se
afiseaza, trebuie efectuat un nou test.
<> — Instrumentul nu poate calcula rezultatul.
**% — (Asterisc) Instrumentul nu poate stabili un rezultat.

O proba poate sa dea rezultate care sunt precedate de un simbol mai mare (>) sau mai mic

(<). Aceste rezultate se afla in afara intervalului de masurare al instrumentului. Pentru a
stabili rezultatul numeric exact, proba trebuie analizata printr-o metoda diferita.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

IMPRIMAREA

Q Stabiliti metoda de imprimare:

Wireless

" 3in. —12in._ Y

75 mm — 305 mm \ =

SAU

Conectat prin cablu la statia de baza

Daca dispozitivul si imprimanta sunt pornite si rezultatele sunt pe
ecran, atingeti Print

i-STAT CHEM8+
Pt: 123456

16FEB2025 09:45

g ~\ (
Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL :
129 [48 ] 274 :\)/l%tr]‘%ns
N J . J
(K, mmol/L ) (Crea, mg/dL (iCa, mmol/L ) View
31 38 0.94 Entered Info
N J N J
. M~ - .
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
81 42

TCO2, mmol/L
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)

TRANSMITEREA (OPTIONAL)

Transmiterea catre un manager de date este optionala si necesita conectivitate la
retea. Pentru mai multe informatii despre conectivitatea la retea cu AlinlQ NCi si
personalizarea cu AlinIQ CWi, consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE SI
ASISTENTA din acest ghid.

Stabiliti metoda de transmitere:
Wireless

Q Se recomanda o intensitate a
semnalului de 3 linii sau mai mare

Glu, mg/dL G Pentru a initia transmisia, atingeti
92 Transmit

iCa, mmol/L

133 View

Entered Info

-

——————
AnGap, mmol/L

a2

—SAU————

Glu, mg/dL )
22 Options

Menu

iCa, mmol/L

1.33
.
AnGap, mmol/L

42

View
Entered Info

G Simbol indica faptul ca instrumentul este conectat la retea

@ Pentru a initia transmisia, atingeti Transmit
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INSTRUCTIUNI PRIVIND TESTAREA PACIENTULUI (CONT.)
EXEMPLU DE BUNE PRACTICI

i-STAT CHEM8+  16FEB2025 09:45
Pt: 123456

View Second Page

'd (
Na, mmol/L BUN, mg/dL Glu, mg/dL .
129 @] [119 ﬁ] 468 Optiggs

8- 26 Ref 75 - 105 Ref Menu

'd ("
K, mmol/L Crea, mg/dL iCa, mmol/L .
3.0 @][e.z ﬁ] 12 ] L]

Entered Info

(3.5 - 4.9 Ref 3.5 — 4.9 Ref (112 — 1.32 Ref
Cl, mmol/L AnGap, mmol/L
79 32 Print
98 - 109 Ref -10 — 99 Ref
TCO2, mmol/L
19 Transmit
24 - 29 Ref

Silence

Utilizati AlinlQ CWi pentru a seta intervalele de referinta si de actiune.

REZULTATE
< Un semnal acustic va fi auzit cand rezultatele sunt gata.
Atingeti Silence sau scoateti cartusul pentru a opri sunetul.
¢ Atunci cand instrumentul este personalizat de catre Administratorul de sistem, se
pot atribui intervale de referintd, 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 intervalului
de referinta, dar nu este in intervalul de actiune, uneori cunoscut ca un rezultat
anormal. Sageata indica daca rezultatul este mare (4 ) sau mic (@)

< Rosu in zona de rezultate indica faptul ca rezultatul se afl in intervalul de
actiune (critic). Sageata indicad daca rezultatul este mare (f) sau mic (‘).

<> Sageata rosie In butonul de pagina indica faptul cd unul sau mai multe rezultate
din a doua pagina se afld in intervalul de actiune (critic).

< Sageata galbeni in butonul de pagind indica faptul ca unul sau mai multe
rezultate din a doua pagina sunt in afara intervalului de referinta, dar nu in
intervalul de actiune (critic).

<> Sageata alba in butonul de pagina indica faptul ca toate rezultatele din pagina a
doua se incadreaza in intervalul de referinta.
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CURATAREA SI DEZINFECTAREA
CURATAREA

Instrumentul i-STAT Alinity, statia de baza, imprimanta si
simulatorul electronic

Se recomanda ca i-STAT Alinity, statia de baza, imprimanta si simulatorul
electronic sa fie curatate periodic sau ori de cate ori existd urme vizibile de
murdarie. Trebuie luate masurile de precautie standard ori de cate ori se lucreaza
cu sange sau produse din sange.

@ Cand curdatati i-STAT Alinity cu CaviWipes, porniti instrumentul si
asezati-l pe o suprafatd pland. Nu curatati sau nu dezinfectati instrumentul
in timp ce se afla in statia de baza. Statia de baza nu trebuie sa fie
deconectatd atunci cand este curatata.

@ Scoateti un nou servetel de unica folosinta din recipient si stoarceti-1
pentru a elimina excesul de solutie.

Stergeti usor toate suprafetele exterioare (cu atentie la ,,Zonele sensibile”)
pana cand toatd murdaria vizibila este eliminata.

Verificati toate suprafetele. Daca este necesar, repetati pana cand toata
murdaria vizibila este eliminata.

@ Stergeti cu tifon uscat pand cand se usuca.

%‘ ZONE SENSIBILE

Evitati scurgerea lichidului in aceste zone:
Instrumentul i-STAT Alinity

@ Port pentru cartuse
@ Conectorul cu 10 pini de sub camera

@ Contactele aurite (2) de pe exteriorul
bateriei

Simulator
electronic

Zona dintre
inelul de fixare
a capacului
protector si zona
senzorului alb

Statia de baza

@ Conector cu 10 pini

: p

@' Pini de contact auriti (2)
@ Port USB
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CURATAREA S| DEZINFECTAREA (CONT.)
DEZINFECTAREA

Instrumentul i-STAT ALINITY

Dezinfectarea este recomandata dupa fiecare pacient. Daca instrumentul este destinat
unui singur pacient, dezinfectati cel putin o data pe zi. Procedura de dezinfectare
trebuie sa inceapa IMEDIAT dupa ce procedura de curatare este finalizata. Trebuie
luate masurile de precautie standard ori de cate ori se lucreaza cu sange sau produse
din sange.

Scoateti un servetel din

recipient si stoarceti Stergeti toate suprafetele de trei ori.
lichidul in exces inaintedea  :  Acestea includ partea din fata, spate,
incepe sa stergeti suprafata. ¢ laturile, partea de sus si de jos.

Stergeti cu tifon
pana cand se usuca.

Lasati toate
suprafetele

sd ramana
umede timp de
3 minute.

@ZONE SENSIBILE

Evitati scurgerea lichidului in aceste zone:

1
Instrumentul i-STAT Alinity | e

Q

Q/' Port pentru cartuse
@' Conectorul cu 10 pini de sub camera

Gj Contactele aurite (2) de pe exteriorul
bateriei
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CURATAREA S| DEZINFECTAREA (CONT.)
DEZINFECTAREA (CONT.)

Statia de baza, simulatorul electronic si imprimanta

O

Scoateti un servetel din
recipient si stoarceti

lichidul in exces inainte de a
incepe sa stergeti suprafata.

STERGETIDE STERGETI DE

: 3 ORI 3 ORI
.................................................. : STANGA SI SUS SI JOS
Lasafi toate suprafetelesi | ., DRLAPTA
@ -asall roate Zup 2 e,e(tie ;a : Stergeti partea din fatd conform
ramana umede timp de . indicatiilor, intoarceti produsele pe

spate si repetati.

minute. =

@ Uscati prin stergere cu tifon.

ZONE SENSIBILE
Evitati scurgerea lichidului in aceste zone:

Simulator
electronic

Zona dintre
inelul de fixare
a capacului
protector si zona
senzorului alb

Statia de bazi

@' Conector cu 10 pini
@, Pini de contact auriti (2)
@ Port USB
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CURATAREA S| DEZINFECTAREA (CONT.)

* Datorita portabilitatii instrumentului i-STAT Alinity, acesta poate fi
supus stropirii sau improscarii cu fluide corporale atunci cand este utilizat
in apropierea pacientilor. Daca nu purtati manusi curate, exista riscul
contamindrii instrumentului.

¢ Instrumentele utilizate pentru mai multi pacienti pot necesita curatare si
dezinfectare mai frecvente. Curatarea este necesara pentru eliminarea
murdariei organice vizibile. Dezinfectarea are ca scop eliminarea
microorganismelor.

e Urmati recomandarile FDA si CDC si politicile si procedurile institutiei
pentru combaterea infectiilor.

PRODUSE DEZINFECTANTE APROBATE

Dat fiind ca suprafetele instrumentului i-STAT Alinity, simulatorului electronic, statiei
de baza si imprimantei curatate/dezinfectate nu sunt poroase, Abbott Point of Care
recomanda CaviWipes sau un produs echivalent pentru curatare si dezinfectare.

CaviWipes
EPA #46781-13

Componentele CaviWipes testate si aprobate pentru utilizare cu instrumentul i-STAT
Alinity sunt afisate in tabelul de mai jos.

COMPONENTA Nr. CAS CANTITATE
Api 7732-18-5 70-80%
Izopropanol 67-63-0 17,2%

Etilenglicol monobutil eter (2-butoxietanol)

11-76-2 1-5%

Clorura de amoniu
disobutilfenoxietoxildimetilbenzenil
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DEPANARE SI ASISTENTA
DEPANARE

i-STAT Alinity este programat sa efectueze verificari de control al calitatii pe parcursul
intregului ciclu de testare.

Instrumentul are mai multe metode de a anunta operatorii in legatura cu nereusitele la
controlul calitatii.
1. Erori de verificare a calitatii
- Sunt afisate cand instrumentul identifica o problema in timp ce proceseaza un
cartus sau un simulator
- Existd 4 tipuri de nereusite la controlul calitatii:
1. Instrument
2. Cartus
3. Proba
4. Software
- Ecranul afiseaza tipul de nereusita si instructiunile pentru rezolvare.

i-STAT CHEM8+  130CT2025 08:33
Pt: 654321

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Cause
Excess blood added to cartridge. View

When filling this cartridge, the blood \ustbutaeblie
advanced past the level indicated by

the 'fill to' arrow.

View Resolution )

130CT2025 08:33

i-STAT CHEM8+
Pt: 654321

Cartridge Quality Check Failure Code: 37-01
Cartridge Was Overfilled

Resolution

When filling a cartridge, use care to
advance blood to the level indicated by
the 'fill to' arrow.

Repeat testing with a freshly filled
cartridge.

Carefully observe the help provided
throughout the testing pathway.

If the same quality check failure displays,

contact the system administrator for
View Cause

View
Entered Info

further instruction.
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DEPANARE Sl ASISTENTA (CONT.)
DEPANARE (CONTINUARE)

2. Alerte de pornire
- Se afiseaza Inainte ca ecranul de pornire sa apara
- Ecranul afiseaza instructiunile pentru rezolvare
3. Alerte
- Butonul Alerta ofera acces la descrierea alertelor
- Indica o schimbare in starea instrumentului in timpul testarii

Pentru lista completa a codurilor de eroare si alerta de controlul calitatii,
consultati sectiunea Instrumentul i-STAT Alinity din Manualul de
utilizare a sistemului.

ASISTENTA

Documentatie si resurse pentru produs

Informatii suplimentare legate de configurare, personalizare, caracteristici si
documentatia produsului pot fi gasite la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Dupa ce v-ati inregistrat pentru a obtine acces, autentificati-va si navigati la SUPPORT >
i-STAT 1 and i-STAT Alinity SUPPORT > CHOOSE YOUR PRODUCT >

i-STAT ALINITY RESOURCES LOGIN si selectati din urmatoarele:

* Fise de atribuire a valorilor

» Software instrument

 Personalizare si conectivitate software

* Documentatie administratie

» Documentatie operator

ASISTENTA SUPLIMENTARA

Daca o problema nu poate fi rezolvata prin procedurile descrise in aceasta sectiune,
contactati reprezentantul local de asistenta APOC.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE-ULUI

Actualizarile software-ului pentru instrumentul i-STAT Alinity sunt livrate de doua

ori pe an. Fiecare actualizare software contine doud elemente intr-un singur pachet:
software CLEW si software de aplicatie.

Observatie: cea mai buna practica 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

Folositi aceasta procedura pentru actualizarea software-ului instrumentului utilizand
un dispozitiv de memorie USB cu ajutorul statiei de baza.

Observatie: aceastd procedura dureaza aproximativ 5-15 minute. Prin
@ urmare, se recomanda ca aceastd procedurd sa fie executatd in afara ariei de

lucru clinice.

Cerinte prealabile:
Echipament:
 Instrumentul(ele) i-STAT Alinity de actualizat
 Statia de baza cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent alternativ
* Dispozitiv de memorie USB formatat FAT-32 (nu este furnizat de Abbott Point of Care)

* PC cu conexiune de retea la site-ul web Global Point of Care,
www.globalpointofcare.abbott. Consultati ASISTENTA din sectiunea DEPANARE
SI ASISTENTA din acest ghid pentru detalii privind navigarea.

Tnainte de a incerca si actualizati software-ul prin USB, pregititi un dispozitiv de
memorie USB urmand pasii de mai jos:

1. Obtineti un dispozitiv de memorie USB 2.0 formatat FAT32.

2. Stergeti orice fisier tip pachet (extensie fisier .apkg) din nivelul superior al structurii
directoarelor dispozitivului de memorie.

3. Obtineti pachetul de software pentru instrumentul i-STAT Alinity de pe site-ul web
Global Point of Care si urmati instructiunile de pe pagina web pentru descarcarea si
dezarhivarea pachetului de software.

4. Copiati pachetul de software pe dispozitivul de memorie

5. Scoateti in sigurantad dispozitivul de memorie din PC si treceti la instalare.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND ACTUALIZAREA SOFTWARE-ULUI (CONT.)
INSTALARE

Asigurati-va ca ati finalizat pregatirea de pe pagina anterioara.

ATENTIONARE: in timpul instalirii, nu scoateti instrumentul sau dispozitivul
de memorie USB din statia de baza. Cand instalarea este finalizata, instrumentul
va afisa un mesaj care indica faptul ca a fost instalat un nou software. Afisarea
acestui mesaj indica faptul ca este sigur sa scoateti instrumentul si dispozitivul
de memorie USB din statia de baza.

@ Asezati instrumentul in statia Introduceti USB-ul in portul
de baza si porniti instrumentul.

USB din statia de baza.

v

@ De pe ecranul de pornire: @ Urmati instructiunile pana la
> More Options finalizarea transferului.
> Instrument Options

> Software Installation
> Install from USB Activate USB Drive

1. Place instrument in Base Station
2. Insert USB Drive into USB port on Base Station
3. Wait until USB Drive is detected

4. Press Next when ready

Install from USB

Cancel
g Base Station Detected

g USB Drive Detected Previous

@ Software OSi n
Rezultatele instalarii:

instrumentul reporneste automat dupa instalarea
cu succes!

Consulta!:i detaliile de pe - Install Software From USB
ecran pentru a gisi cauza si o
a repe‘:a pr()cedura. The Software was not installed because the package

format is invalid.

Daca situatia persista,
contactati reprezentantul local
Abbott. Restart
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SIMBOLURI

SIMBOL DEFINITIE

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

Atentie: consultati instructiunile de utilizare.

Retineti urmatoarele informatii.

Pericol de electrocutare

Riscuri biologice.

Limite de temperatura. Limita inferioara si limita superioara pentru
depozitare sunt indicate langa bratul superior si cel inferior.

A se utiliza inainte de data de expirare.

Data de expirare exprimata sub forma AAAA-LL-ZZ inseamna ultima zi
in care produsul poate fi utilizat.

Data de expirare exprimata sub forma AAAA-LL inseamna ca produsul nu
poate fi utilizat dupa ultima zi a lunii specificate.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau
seriei va aparea langa acest simbol.

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

AEEE S N

Numdr de serie. Numarul de serie va aparea aldturi de acest simbol.

<
z
2
H

Numarul modelului. Numarul modelului va aparea alaturi de acest simbol.

Data fabricatiei.

Producator.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro.

A se utiliza doar cu recomandarea medicului.

Reprezentant autorizat pentru probleme de reglementare in Comunitatea
Europeana.

Importator in Comunitatea Europeana.
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SIMBOLURI (CONT.)

SIMBOL DEFINITIE

Cce

O marca ce marcheaza conformitatea cu cerintele legale ale directivei
(directivelor) corespunzatoare ale Uniunii Europene (UE) in ceea ce
priveste siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.

Curent continuu (CC).

Curent alternativ (CA).

Constructie Clasa II.

Inseamna ca produsul care poartd marca ETL respecti atét standardele
de siguranta a produselor din SUA, cat si cele din Canada:

UL 61010-1: 3rd Ed; Am.1
CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-12 3rd Ed. (R2017) +U1;U2

Este indicata obligatia de colectare separata a deseurilor pentru acest
articol electric/electronic; Echipament fabricat/pus pe piata dupa 13
august 2005; Indica conformitatea cu articolul 10(3) din Directiva
2002/96/CE (DEEE) pentru Uniunea Europeana (UE).

A nu se reutiliza.

Inseamni ca produsul care poarti sigla Comisiei Federale pentru
Comunicatii (FCC) este conform cu cerintele specifice stabilite de FCC
in conformitate cu normele si regulamentele, titlul 47, sectiunea 15,
subsectiunea B, pentru dispozitivele din clasa A.

Depozitare 14 zile la temperatura camerei la 18-30 °C

Depozitare 2 luni la temperatura camerei la 18-30 °C

Simbolul testului in apropierea pacientilor ilustreaza faptul ca un
dispozitiv poate fi utilizat in apropierea pacientului numai de catre un
profesionist, un practician sau un stagiar din domeniul sanatatii.
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SIMBOLURI (CONT.)

SIMBOL DEFINITIE

@ Informatii

lgl Instrument blocat

E!:Il Nivel baterie scizut

? Reusit

@ Avertisment

@ Nereusit
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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 Fisa de atribuire a valorilor electronica
GSG Ghid de pornire
IFU Instructiuni de utilizare
IR Radiatie infrarogie
LED Dioda electroluminiscenta
MQSI Instructiunile sistemului de calitate al producatorului
OSi Software instrument
PC Computer personal
POC Point of Care
QC Control calitate
QcCcC Cod de verificare a calitatii
QCF Eroare de verificare a calitatii
QRG Ghid rapid de referinta
R-VAS Fisd Rilibak de atribuire a valorii
ReVAS Fisa Rilibak electronica de atribuire a valorii
SU Actualizare software
TBI Leziune cerebrala traumatica
USB Bus serial universal
VAS Fisa de atribuire a valorilor

) Abbott
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ABREVIERILE TESTELOR

Na Sodiu
K Potasiu
Cl Clor
Glu Glucozd
Lac Lactat
Crea Creatinina
pH pH
PCO, Presiunea partiald a dioxidului de carbon
PO, Presiunea partiald a oxigenului
iCa Calciu ionizat
BUN/UREA Azot ureic/Uree
Hct Hematocrit
KaoAlng:CT Timp de coagulare activat cu activatorul Kaolin
Hb Hemoglobina
TCO, Concentratia totala de dioxid de carbon
HCO, Bicarbonat
BE (b&ccf) S}):;aelz gz l‘t;arl)ze (b pentru sange, ecf pentru fluidul
AnGap Gap anionic
sO, Saturatia oxigenului
eGFR Rata filtrarii glomerulare estimate
eGFR-a Rata filtrarii glomerulare estimate la negri/afro-americani
GFAP Proteina gliald fibrilara acida
UCH-L1 Hidrolaza carboxi-terminald a ubiquitinei L1

i-STAT Alinity — Ghid rapid de referinta Art.: 731848-24 Rev.F Rev. Date: 03-OCT-2023 i l Abbott




NOTE DE LANSARE

Scopul acestei ANEXE este de a oferi clientilor un rezumat al modificarilor care au

fost efectuate cu ocazia acestei revizuiri a Ghidului utilizatorului. Modificarile sunt
specifice acestei editii a revizuirii si nu acopera modificarile revizuirilor efectuate in

trecut. Tabelul de mai jos oferd o prezentare generald a modului in care sunt identificate
modificarile atunci cand se revizuieste Ghidul utilizatorului.

TIPUL INDICAREA MODIFICARII
MODIFICARII
Stergere Continutul care a fost eliminat va fi indicat in notele de lansare.
(continut » Articolele eliminate dintr-un tabel vor fi mentionate, impreuna
eliminat) cu motivul eliminarii.

» Eliminarea unei propozitii si/sau a unui paragraf va fi
mentionatd prin indicarea propozitiei sau a paragrafului care a
fost eliminat, impreuna cu motivul eliminarii.

+ Eliminarea unei intregi sectiuni, subsectiuni si/sau tabele va fi
mentionatd, impreund cu motivul eliminarii.

Adaugare Continutul nou va fi evidentiat, iar motivul adaugarii continutului

(continut nou) va fi prezentat in notele de lansare.

» Un tabel nou este indicat prin evidentierea titlului tabelului.

* Adaugarea unui cuvant, a unei propozitii sau a unui paragraf
este indicata prin evidentierea cuvantului, propozitiei sau
paragrafului respectiv.

* Sectiunile, subsectiunile sau anexele noi sunt indicate prin
evidentierea titlurilor sectiunii, subsectiunii sau anexei
respective.

* Anexa noua este indicata prin evidentierea titlului anexei.

» Imaginile noi sunt indicate prin evidentierea titlului sectiunii,
subsectiunii sau tabelului in care apar acestea.

Actualizare Continutul care a fost actualizat este indicat conform celor de mai
(modificarea jos si va fi identificat in notele de lansare.
continutului)  Inlocuirea unui cuvant cu altul, care se face in intreg

documentul, de exemplu inlocuirea cuvantului ,,handheld” cu
analyzer”, va fi discutatd in notele de lansare.

* Actualizarea unei fraze va fi indicata prin evidentierea frazei,
impreuna cu motivul actualizarii.

» Actualizarea sau reorganizarea mai multor propozitii din cadrul
unui paragraf va fi indicatd prin evidentierea paragrafului,
impreuna cu motivul actualizarii.

» Actualizarea unor imagini va fi indicata prin evidentierea
sectiunii, subsectiunii sau a tabelului in care apar imaginile,
impreund cu motivul actualizarii.
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NOTE DE LANSARE

Modificarile aduse la aceastd revizuire a Ghidului rapid de referinta sunt indicate in
aceastd sectiune.

Au fost efectuate urmatoarele actualizari:

*  Sectiunea 2: Componentele sistemului

A fost adaugata o declaratie in sectiunea CONTRAINDICATII pentru
instrumentul i-STAT Alinity, prin care utilizatorii sunt indrumati sd nu scoata
bateria reincarcabila in timpul procesului de testare. Aceasta declaratie se aliniaza
cu documentatia utilizatorului existenta.

*  Sectiunea 8: Curatare si dezinfectare

A fost adaugata o declaratie in sectiunea Produse dezinfectante aprobate cu privire
la curatarea/dezinfectarea suprafetelor instrumentului si perifericelor folosind
CaviWipes sau echivalentul. A fost testata si aprobata defalcarea componentelor
CaviWipes pentru consultare, pentru pietele in care CaviWipes nu sunt disponibile.

e Anexa 2: Note de lansare
A fost adaugat rezumatul notelor de lansare

*  Coperta din spate:

A fost actualizata adresa Emergo Europe de la ,,Prinsessegracht 20, 2514 AP The
Hague” la ,,Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.
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INSTRUMENTUL i-STAT ALINITY
ACORD DE LICENTA PENTRU UTILIZATORUL FINAL

Textul complet al contractului de licenta pentru utilizatorul final (,EULA”)
pentru software (asa cum este definit in EULA) poate fi gdsit in Manualul de
utilizare a sistemului. Cititi EULA Thainte de a utiliza acest dispozitiv. Orice
utilizare a acestui dispozitiv va Tnsemna ca acceptati termenii EULA. Daca

nu acceptati termenii EULA, nu utilizati acest dispozitiv. Software-ul si toate
drepturile de proprietate intelectuala aferente reprezintd proprietatea APOC
si a licentiatorilor sai. Nu aveti dreptul de (i) a utiliza software-ul pentru a
accesa sau a incerca sa accesati orice alte sisteme, programe sau date APOC
care nu sunt puse la dispozitie pentru uz public; (ii) a copia, reproduce, altera,
combina, modifica, adapta, traduce, reedita, incarca, posta, transmite, revinde
sau distribui in orice mod software-ul (sau dispozitivele) sau de a decompila,

a aplica ingineria inversa, a dezasambla sau a reduce software-ul la o forma
perceputa de om; (iii) a permite unei parti terte sa beneficieze de utilizarea
sau functionalitatea software-ului prin inchiriere, leasing, partajare temporala,
birou de service sau alt aranjament; (iv) a transfera oricare dintre drepturile
care va sunt acordate in temeiul acestui EULA; (v) a evita orice limitari tehnice
ale software-ului, a utiliza orice instrument pentru a activa caracteristicile sau
functionalitatile care sunt altfel dezactivate in software sau de a decompila,
dezasambla sau aplica ingineria inversa asupra software-ului, cu exceptia
cazului in care este permis de legea aplicabil3; (vi) a efectua sau a incerca sa
efectuati orice actiuni care ar interfera cu functionarea corespunzatoare a
software-ului; sau (vii) de a utiliza software-ul in orice alt mod cu exceptia celor
permise in mod explicit de EULA.

Software-ul este furnizat ,ca atare” fira nicio garantie de niciun fel. IN
MASURA MAXIMA PERMISA DE LEGEA APLICABILA, APOC SI FURNIZORII

NU VOR FI RESPONSABILI PENTRU NICI UN FEL DE DAUNE INDIRECTE,
SPECIALE, INCIDENTALE, PUNITIVE, EXEMPLARE SAU PE CALE DE CONSECINTA
ORI PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE LEGATE DE PIERDEREA AFACERILOR,
ERORILE DE TELECOMUNICATII, PIERDEREA, CORUPEREA SAU FURTUL DE
DATE, VIRUSI, SPYWARE, PIERDEREA PROFITURILOR SAU A INVESTITIEI,
UTILIZAREA SOFTWARE-ULUI CU HARDWARE SAU ALTE SOFTWARE CARE

NU CORESPUND CERINTELOR DE SISTEME ALE APOC SAU ALTE DAUNE
SIMILARE BAZATE PE CONTRACT, PREJUDICIU (INCLUSIV NEGLIGENTA),
RASPUNDEREA PENTRU PRODUS SAU ALTELE, CHIAR DACA APOC SI/SAU
FURNIZORII SAI SAU ORICARE DIN REPREZENTANTII LOR AU FOST INFORMATI
DESPRE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SI CHIAR DACA O SOLUTIE
INDICATA IN PREZENTUL DOCUMENT NU SI-A ATINS SCOPUL ESENTIAL.
UNELE STATE NU PERMIT LIMITAREA SI/SAU EXCLUDEREA RESPONSABILITATII
PENTRU DAUNE INCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, ASA CA
LIMITAREA SAU EXCLUDEREA DE MAI SUS POATE SA NU SE APLICE TN CAZUL
DUMNEAVOASTRA.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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©2023 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved.

All trademarks referenced are trademarks of Abbott or their respective owners.
i-STAT se va utiliza pentru diagnosticul In Vitro.

Tipdrit in S.U.A.

Pentru informatii referitoare la articolul 33 din Regulamentul UE REACH (CE nr.
1907/2006), consultati PMIS.abbott.com. Tn cazul in care intdmpinati probleme la
conectarea pe site, contactati Abbott la adresa: abbott.REACH.abbott.com.

| EC [REP|
I Abbott Point of Care Inc. EMERGO EUROPE

100 and 200 Abbott Park Road Westervoortsedijk 60
Abbott Park, IL 60064 « usa  LRX ONLY c € 6827 AT Arnhem

The Netherlands
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