I-STAT 1

Vigtigt!

Opdatering af i-STAT 1 systemhandbog

Den aktuelle i-STAT 1 systemhandbog er blevet opdateret i april 2024. TILF@J og SLET arkene angivet herunder. Nar
opdateringerne er udfgrt kan denne vejledning kasseres. Hvis du har spgrgsmal med hensyn til denne vejledning,
skal du kontakte din i-STAT supportleverandgr.

AP TILF@J ARK 4D KASSER ARK
Element Art. nr.
AP Omslag til i-STAT 1 systemhandbog 714336-14R
<D Omslag til i-STAT 1 systemhandbog 714336-14Q (eller lavere)
AP i-STAT 1 indholdsfortegnelse til systemhandbog 714362-14AG
<D i-STAT 1 indholdsfortegnelse til systemhandbog 714362-14AF (eller lavere)

Fanen Systemkomponenter

AP i-STAT 1 systemh&ndbog afsnit 3: i-STAT 1 Analyzer 714364-14Y

<D i-STAT 1 systemhandbog afsnit 3: i-STAT 1 Analyzer 714364-14X (eller lavere)
AP i-STAT 1 systemhandbog afsnit 6: i-STAT 1 Downloader 714368-140

s [b) i-STAT 1 systemhandbog afsnit 6: i-STAT 1 Downloader 714368-14N (eller lavere)

Fanen Procedurer

AP i-STAT 1 systemhandbog afsnit 11: Fejlfinding af analyseapparat 714381-14L

<D i-STAT 1 systemhandbog afsnit 11: Fejlfinding af analyseapparat 714381-14K (eller lavere)
AP Teknisk nyhedsbrev: Meddelelseskoder p& analyseapparat 714260-14V

<D Teknisk nyhedsbrev: Meddelelseskoder pa analyseapparat 714260-14U (eller lavere)
AP i-STAT 1 systemhandbog afsnit 12: Kvalitetskontrol 714376-14W

<D i-STAT 1 systemhandbog afsnit 12: Kvalitetskontrol 714376-14V (eller lavere)
AP i-STAT 1 systemh&ndbog afsnit 13: Kalibreringsverificering 714377-14U

<D i-STAT 1 systemhandbog afsnit 13: Kalibreringsverificering 714377-14T (eller lavere)
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Element Art. nr.
AP i-STAT 1 systemhéndbog afsnit 15: Brugertilpasning 714371-14L
<D i-STAT 1 systemhandbog afsnit 15: Brugertilpasning 714371-14K (eller lavere)
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Varemaerker

Windows is a trademark of Microsoft Corporation.

NOTER OM UDGIVELSE

Indholdsfortegnelsen blev opdateret, sa den afspejler den nuveerende sidenummerering af hvert afsnit.

Afsnit 3 (i-STAT 1 Analysator) og afsnit 15 (Tilpasning) er begge blevet opdateret med et nyt billede,
der viser det opdaterede indhold pa Analysatorens statusside. Der er tilfgjet et ny versionsparameter
til statussiden, som beskriver den aktuelle version af den applikationssoftware, der er installeret

i analysatoren.

¢ Et nyt afsnit om EMC-bestemmelser blev tilfgjet direkte efter specifikationstabellen i afsnit 3 for
at indikere, at det tradlgse i-STAT 1-system overholder kravene i IEC 61326-1 og IEC 61326-2-6.

Afsnit 6 (i-STAT 1 Downloader/Recharger) er blevet opdateret med instruktioner til konfiguration af
DRC-300 ved hjzelp af Windows 11. Derudover blev der tilfgjet en reekke til DRC-300 LED-indikatortabellen
for at tydeligggre LED-lampernes virkemade, nar der placeres et ekstra batteri i genopladningsrummet.

Afsnit 11 (Fejlfinding pa analysatoren) blev opdateret til at omfatte kvalitetskontrolkode 69.

Analysatorens tekniske bulletin om kodede meddelelser er blevet opdateret til at omfatte
kvalitetskontrolkode 69.

Afsnit 12 (Kvalitetskontrol) og afsnit 13 (Kalibreringsverifikation) blev begge opdateret for at flytte
proceduren for test af kvalitetskontrol- eller kalibreringsverifikationsmaterialerne til begyndelsen
af hvert afsnit.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.

Abbott Point of Care Inc.
100 and 200 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064  USA

For information related to Article
33 of the EU REACH regulation
(EC N0.1907/2006), please refer

to pmis.abbott.com. If you have
issues logging into the website,
contact Abbott at:
abbott.REACH@abbott.com.
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INDLEDNING

i-STAT 1 ANALYZER 3

i-STAT 1 Analyzer anvendes sammen med i-STAT kassetter til samtidig kvantitativ
bestemmelse af specifikke analytter i fuldblod og med MediSense Precision PCx
Plus glukoseteststrimler til kvantitativ maling af glukose i fuldblod.

Du kan finde oplysninger om de analytter, der kan males ved hjzelp af i-STAT-
kassetter, i CTl-arkene (Cartridge and Test Information) eller i brugsanvisningen pa
www.globalpointofcare.abbott.

FOR ANALYSATOREN TAGES | BRUG

Installér
batterierne

Kontrollér dato
og klokkeslaet

Kontrollér
softwaren

Tilpasning

Udfar
kvalitetskontrol

Art: 714364-14Y

Se fremgangsmaden til installation af engangsbatterierne i afsnittet Pleje af
analysatoren i denne vejledning. Hvis der skal anvendes et genopladeligt batteri,
kan engangsbatterierne anvendes, mens den genopladelige batteripakning opladesii
Downloader/Recharger. Oplad genopladelige batterier helt inden brug. Lees afsnittet
i-STAT 1 Dowloader om denne fremgangsmade. Ved brug af et genopladeligt batteri
skal batteriets engangsholder gemmes til senere brug.

Tryk pa tasten On/Off, og kontrollér, at datoen og klokkeslzettet gverst i displayet er
korrekt. Se administrationsmenuen i dette afsnit for at eendre dato og klokkesleat.

Forsigtig: Nye analysatorer eller analysatorer, der er blevet repareret og returneret
eller udskiftet, har standard CLEW og programsoftware. Hvis en anden CLEW
og/eller programsoftware er i brug pa din institution, skal den installeres pa
ny, fér reparerede eller udskiftede analysatorer tages i brug. Kontrollér siden
Analysatorstatus vedrgrende den installerede CLEW og programsoftwaren. Se
Procedurer for tilpasning ved hjaelp af intrumentets tastatur i afsnit 15 i denne
vejledning for trin til at kontrollere softwaren. Se en forklaring af CLEW under
“Standardisering og kalibrering” i afsnit 4 i denne vejledning.

Analysatorer kan justeres efter mange stedspecifikke malekrav. Se afsnit 15
i denne vejledning for at fa en liste over parametre, der kan tilpasses, og
deres standardvaerdier. Se “Justering” under “Administration” i dette afsnit af
vejledningen for at aendre justeringsprofilen via analysatorens tastatur. For
at andre tilpasningsprofilen via i-STAT/DE skal du se "i-STAT/DE User Guide"
(Brugervejledningen til i-STAT/DE), som findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Forsigtig: Nye analysatorer eller analysatorer, der er blevet repareret og returneret
eller udskiftet, har de standardmaessige fabriksindstillinger i justeringsprofilen, som
angivet af DEFAULTO pa siden Analysatorstatus. Hvis analysatorer pa din institution
ikke anvender standardjusteringsprofilen, skal den relevante justeringsprofil
installeres, fgr en ny, repareret eller udskiftet analysator tages i brug.

Anvend den elektroniske simulator til at verificere kassetteleesningsfunktionen for
nye eller reparerede analysatorer.
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MAL Bredde 7,68 cm
Leengde 23,48 cm
Dybde 7,24 cm

VAEGT Med genopladeligt batteri 650 gram
Med engangsbatteri 635 gram
STR@M To 9 V lithiumbatterier eller et genopladeligt
batteri.
KALIBRERING Fabrik: elektronisk, mekanisk, termisk, tryk
HUKOMMELSE/ Lithiumbatteri
BACKUPSTR@M TIL UR
DISPLAY Punktmatrix supertwist flydende krystal
KOMMUNIKATIONSLINK Infrargd lysemitterende diode (LED)
DRIFTSTEMPERATUR 16-30°C for i-STAT kassettemaling
TRANSPORTTEMPERATUR | -10-46°C
RELATIV FUGTIGHED 10-90 % (maksimum) ikke-kondenserende
BAROMETERTRYK 300-850 mmHg
LASERSCANNER Opfylder U.S. 21 CFR 1040.10 og 1040.11

undtagen med hensyn til afvigelser ifglge
“Laser Notice” nr. 50, dateret 24. juni 2007.

EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

Det tradlgse i-STAT 1-system (model 300W) er i overensstemmelse med:

IEC 61326-1: Elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug:

- EMC-krav - Del 1: Generelle krav.

IEC 61326-2-6: Elektrisk udstyr til maling, kontrol og laboratoriebrug -

- EMC-krav — Del 2-6: Seerlige krav - Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD)"

Alle analysatorfunktioner styres af et softwareprogram, der kan opdateres,
efterhanden som der udvikles yderligere tests og funktioner. Koefficienter,
der anvendes til at opretholde ngjagtigheden af kassetteresultater over tid,
programmeres i analysatoren via CLEW-softwareopdateringer hver sjette maned.
Du kan finde en beskrivelse af CLEW under “Standardisering og Kalibrering” i afsnit
4 i denne vejledning.
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Strem

Batterirum

Engangsbatterier

Genopladeligt
batteri

Advarsel om
lavt batteri

Rev. Date: 15-Mar-2024

Der erto muligheder for strgm til analysatoren: engangs og genopladelig. Analysatoren
leveres med en batteriholder til brug af to Ultralife 9-volt engangslitiumbatterier
(APOC-listenummer: 06F21-26). Ultralife 9-volt litiumbatterier produceres af
Ultralife Battery and Energy Products og szelges af Abbott Point of Care til brug
i i-STAT 1 Analyzer. Kun genopladelige i-STAT batterier (APOC-listenummer:
06F23-55) kan anvendes.

Bemaerk: Ultralife 9-volt litiumbatteriet (APOC-listenummer: 06F21-26) har en
sikkerhedsfunktion, der giver beskyttelse til at forhindre i-STAT 1 Analyzer i at
overophede pa grund af komponentfejl internt i analysatorens kredslgb.

Batterirummet er placeret i samme ende af analysatoren som displayet ud
for stregkodelaserscannerens vindue. Fremgangsmaden ved udskiftning af
engangsbatterier og genopladelige batterier findes i afsnittet Rutinepleje af
analysator og Downloader i denne vejledning.

Analysatoren kraever to 9 V lithiumbatterier. Levetiden for et saet batterier
afhanger hovedsageligt af sammensatningen af de kassetter, der bruges.
Kassetter, der kraever termisk kontrol, bruger mere energi pa grund af opvarmning.
Koagulerings- og immunoassay-kassetter bruger mere energi pa grund af den
leengere malingscyklus. Mindst 400 termisk kontrollerede kassetteanvendelser,
ca. 100 koaguleringskassetter eller 50 immunoassay-kassetter kan forventes, fgr
udskiftning er pakraevet. Baggrundslys kan reducere batteriets levetid med op til
50 %, hvis det anvendes vedvarende. Omfattende laserscanning indvirker en smule
pa batteriets levetid.

Lithiumbatterier skal fiernes fra analysatoren, nar der forventes lange uvirksomme
perioder pa f.eks. seks maneder.

Analysatoren kan fungere med et genopladeligt nikkel-metal-hydrid-batteri.
Batterikapaciteten for en fuld opladning er 30 % (minimum) af kapaciteten for et saet
engangslithiumbatterier (se herover). Hvis analysatoren ikke er i brug, mister
batterierne ca. 10-30 % af deres opladning i Igbet af 30 dage, hvis de ikke genoplades.

Opbevar genopladelige batterier et koldt, t@rt sted, nar de ikke er i brug.

Batteriet oplader, nar analysatoren er anbragt i en Downloader/Recharger.
Batteripakningen kan fjernes fra analysatoren og placeres i det separate
genopladningsrum i Downloader/Recharger. Fuld genopladning fra afladt
tilstand varer ca. 40 timer. Analysatoren viser “Lavt batteri”, nar der er behov for
genopladning af batteriet.

Forsigtig: De genopladelige batterier ma ikke kortsluttes, braendes eller beskadiges.

Analysatoren viser “Lavt batteri”, nar On/Off-tasten trykkes ned. Desuden vises
et blinkende batteriikon pa resultatskeermbillederne samt pa skeermbillederne
Testmenu og Administrationsmenu, nar der er behov for batteriudskiftning. Data
mistes ikke, nar batterierne er helt afladet.
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Ekstra strgm Et lithiumbatterii analysatoren opretholder uret/kalenderen og justeringsprofilen.
Dette batteri skal vare syv ar.

Kassetteport Kassetter og den elektroniske simulator indszettes i analysatoren via kassetteporten
i analysatorens tastaturende.

-

i-STAT kassetteport
Infrargdt kommuni-
kationsvindue
/ N\
Batterirum Stregkodelaserscannerens

vindue
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Infrargdt
kommunikations-
vindue

Termisk kontrol

Barometertryk-
sensor

Kassettemalings-
cyklus

Rev. Date: 15-Mar-2024

Det infrargde kommunikationsvindue ggr det muligt for analysatoren at
tovejskommunikere med i-STAT/DE via en Downloader og muligggr analysator-til-
analysator softwareopdateringer og analysator-til-printer kommunikation for at
kunne udskrive.

Analysatoren indeholder et subsystem med termisk kontrol, der bestar af
termistorer og varmekontakttrade, som styrer temperaturen pa sensorerne og
vaeskerne, der kommer i kontakt med sensorerne pa 37°C. Dette subsystem aktiveres
automatisk, nar en kassette med malinger, der kraever termisk kontrol pa 37°C
indsaettes i analysatoren.

Analysatoren indeholder en faststof-barometertryksensor, som bestemmer det
omgivende atmosfeaeriske tryk, der anvendes til PO2 sensorkalibreringen.

En operatgr kan starte kassettetestcyklus ved at vaelge i-STAT-kassetten fra menuen
Test eller Quality Tests (Kvalitetstest) i menuen Administration.

Analysatoren:

skaber elektrisk forbindelse til kassetten

e identificerer kassettetypen

e frigiver kalibreringsvaeske til sensorerne (nar det er relevant)
e blander prgve og reagens (nar det er relevant)

e maler barometertryk

e opvarmer sensorerne til 37°C (nar malingen kraever det)

e maler elektriske signaler, der genereres af sensorerne og
kalibreringsvaesken (nar det er relevant)

e fortreenger kalibreringsoplgsningen med prgve (nar det er relevant)
e maler elektriske signaler, der genereres af sensorerne og prgven

e accepterer bruger- og patient-ID'er, der scannes eller indtastes af
brugeren

e accepterer skemasideoplysninger
e beregner og viser resultater

e gemmer resultater
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Dataindtastning

Opbevaring af
resultater

3-6

Data, der kan scannes ind i analysatoren eller indtastes via tastaturet, omfatter:

e Bruger-ID
e Patient-ID, kvalifikations-ID eller
simulator-ID

Pt:145
e Kassettelothnummer

Scan or Enter Data
Sample Type
Field 1

e Kontrollothummer
Field 2

Field 3 _ _ _ _ _ _ _ __
PtTemp _ _ _ _ _

FI102

CPB No

e Kalibreringskontrolsaettets lotnummer

e Kommentarkoder for patient- og

kontrolresultater 1-ART 4-CAP
. 2-VEN 5-CORD
¢ SkemaSIde 3-MIX 6-0THR
=» Page

- Provetype

Results Ready

- Patienttemperatur — Analysatoren vil
fortolke tal mellem 50,0 og 110,0 som
grader Fahrenheit og mellem 10,0 og 45,0 som grader Celcius. Nar en
patients temperatur indtastes, vil blodgasresultater blive vist bade ved
37°C og ved patientens temperatur.

- Fi02
- Frie felter: tre felter med op til 9 tegn hver

Se stregkodeformater, der anerkendes af analysatoren, i afsnittet Justering i denne
vejledning.

Analysatoren gemmer automatisk op til 1.000 testjournaler. En testjournal
indeholder:

e et st resultater

e dato og klokkeslaet for udfgrelse af malingen

e kassettetypen

e alle oplysninger, der er indlaest med stregkodescanner eller indtastet via
tastatur:

- Bruger- og patient-ID'er
- Lotnumre for kontroller og kassetter
- Skemasidedata
- Serienummer pa den elektroniske simulator
e analysatorens serienummer
e det antal gange, analysatoren har vaeret i brug
e den software og de CLEW versioner, der er installeret pa analysatoren
e navnet pa analysatorens justeringsprofil
Kvalitetskontrolkoder, som kan forekomme under malingscyklussen, og som angiver

et problem med prgven, kalibreringen, sensorerne, analysatorens mekaniske eller
elektriske funktioner, gemmes ogsa.

Menupunktet Analysatorstatus pa administrationsmenuen angiver antallet af gemte
journaler som “Total” og “Usendt”. Testoptegnelser gemmes som "Unsent" (lkke sendt),
indtil instrumentet uploader data til i-STAT/DE, nar optegnelserne markeres som sendt.
Instrumentet kan tilpasses til at vise en meddelelse om fuld hukommelse eller til at
deaktivere testning, indtil data er overfgrt til i-STAT/DE. Ellers overskrives de aldste
data, nar hukommelsen er fuld. Gemte testjournaler kan vises med valgmuligheden
Datavisning pa skeermbilledet Administrationsmenu, der beskrives senere i dette afsnit.

Art: 714364-14Y Rev. Date: 15-Mar-2024



LCD og
baggrundslys

Lydindikator

Timeout
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Maleresultater, brugerprompter og andre meddelelser vises pa analysatorens
LCD-skeerm. Displayets baggrundslys taendes og slukkes ved at trykke pa tasten
0 i et sekund. Baggrundslyset slukkes automatisk efter 90 sekunder, og nar
analysatoren lukker ned eller slukkes. Baggrundslyset kan ikke teendes, nar der
vises dataindtastningsskeermbilleder.

Analysatoren bipper for at angive:

e et tastetryk.

Code # 31

e en vellykket stregkodeindtastning. 17:42 30JUNOO

UNABLE TO
POSITION
SAMPLE

e faerdige resultater.

e visning af en kvalitetskontrolmed-

USE ANOTHER
delelse.

CARTRIDGE

Analysatoren kan justeres til at deaktivere
bipning, nar en tast trykkes ned, eller resultater
eller meddelelser vises.

1- Test Options

Analysatoren slukkes automatisk efter en vis
inaktivitetsperiode.

e Viste resultater: Resultater vises i to minutter, inden analysatoren
slukkes, forudsat at der ikke vises et obligatorisk kommentarkodeprompt.
Standardtiden for denne inaktivitetstimeout kan forleenges vha. Justering.

Hvis et obligatorisk kommentarkodeprompt vises, slukkes analysatoren efter
15 minutter eller efter inaktivitetstimeout, afhaengigt af hvilken der varer
laengst. | tilfaelde af en manglende indtastet, pakraevet kommentarkode gemmes
resultater, og “_ " indtastes som kommentarkode.

e Foresporgsel om obligatoriske data, nar resultater er faerdige til visning:
Analysatoren slukkes efter 15 minutter eller efter inaktivitetstimeout,
afhaengigt af hvilken der varer leengst, hvis der ikke reageres pa et obligatorisk
dataprompt. Et obligatorisk dataprompt er en forespgrgsel om information,
der skal indtastes, f@r igangvaerende resultater vises.

| tilfelde af et manglende obligatorisk dataprompt gemmes resultater ikke, og
testjournalen viser “Test annulleret af bruger.”

e Venten pa indsaettelse af kassette: Nar promptet “Indsaet kassette” vises,
venter analysatoren i 15 minutter pa, at brugeren skal indszette kassetten,
medmindre analysatoren er pa stien Kvalifikation. | sa fald venter analysatoren
i fem minutter. Hvis en kassette ikke indsaettes, slukkes analysatoren. Denne
timeout kan ikke justeres.

e Andet: Analysatoren slukkes efter 2 minutters inaktivitet (hvis ingen taster
trykkes ned) i alle andre tilfaelde.
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Numerisk tastatur

3-8

Der sidder 19 taster direkte under displayet. Nar tastaturet anvendes til at indtaste
information, angiver antallet af streger pa dataindtastningslinjen det antal tegn, der kan
indtastes pa linjen. Stregen, hvor den naeste indtastning skal placeres, blinker.

TAST

FUNKTION

SCAN

ABC

\7’

- -
- ~
i\
Enter

ENT

MENU

Print

e

On/Off

Aktiverer stregkodescanneren. Oplysninger, der kan indtastes
i analysatoren via scanneren, omfatter: bruger-ID, patient-ID,
kontrol- og kassettelotnummer, patientskemadata og kommentar-
koder.

Anvendes til at flytte markgren pa skaermbilledet Indstil ur og til at
flytte op og ned i alfabetet, nar der trykkes pa tasten ABC. Den =»
hgjre piletast bruges som en sidetast til at blade fra et skaermbillede
til det naeste. Nar Genkald af patient-ID er aktiveret, genkalder
=» tasten den sidste patient-ID, nar analysatoren forespgrger
om patient-ID. Den <= venstre piletast anvendes til at rykke
tilbage og slette tastaturindtastninger og til at ga tilbage gennem
skeermbillederne i en menu.

Anvendes til at indtaste bogstaver pa dataindtastningsskeerm-
billeder. Nar tasten ABC trykkes ned, indtastes bogstavet A.
Piletasterne bruges til at flytte op og ned i alfabetet. Nummer to
bogstav indtastes ved at trykke en gang pa tasten ABC for at flytte
til den naeste position og igen for at indtaste et A. Hvis der skal
indtastes et tal efter et bogstav, trykkes pa en taltast. Et bogstav
slettes ved at trykke pa tasten ABC for at flytte til den naeste position
og derefter bruge 4= tasten til at rykke tilbage og slette bogstavet.

Anvendes til at indtaste cifre pa dataindtastningsskaermbilleder og
til at veelge menupunkter og gemte journaler.

Indtaster et decimalpunktum eller en kommaseparator i overens-
stemmelse med analysatorens justeringsprofil.

Anvendes til at teende og slukke for skeermbilledets baggrunds lys.

Anvendes til at reagere pa et prompt for at fuldfgre en handling,
sasom at indtaste en bruger- eller patient-ID via tastaturet.

Anvendes til at returnere til den foregdende menu og skifte mellem
test- og administrationsmenuer.

Anvendes til enten at udskrive direkte pa den baerbare printer eller
pa den baerbare printer, der er sluttet til en Downloader.

Tender eller slukker analysatoren. Nar analysatoren er
taendt, skal tasten On/Off trykkes ned i et sekund for at slukke for
analysatoren. Denne tast er inaktiv, nar en maling er i gang, og nar
analysatoren forespgrger om obligatoriske data.
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i-STAT1 Menutrae

Rev. Date: 15-Mar-2024

Der er to hovedmenuer: Testmenuen og administrationsmenuen.

Testmenu

1 - Seneste resultater

2 — i-STAT-kassette

AC atio

1. Analysatorstatus

Temp

Tryk

Batteri

Brug

Seriel

CLEW
Udgivelsesversion
Version

Tilpasset

Lagrede fortegnelser
| alt

Ikke sendt

2 — Datavisning

1 — Patient

2 — Kontrol

3 — Praestation
4 —Kal. ver.

5 — Simulator
6 —Alle

7 — Liste

3 — Kvalitetstest

1 — Kontrol

2 — Praestation
3 —Kal. ver.

4 — Simulator

4 - Justering

1-Vis 1 - Analysator
2 - ID-indtastning
3 - Patienttest
4 - KK-test
5 - Resultater

2 - Udskift 1 - Analysator

2 - ID-indtastning
3 - Patienttest

4 - KK-test

5 - Resultater

6 - Adgangskode

7 - Gendan
fabriksstandarder

5 — Indstil ur

6 — Overfgr data

1 - Seneste

2 — Denne maned
3 — Sidste maned
4 - Alle

5 — lkke sendt

7 - Hjeelpeprogram

1 —Send software
2 — Ryd hukommelse
3 — Modtag software

Art: 714364-14Y
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TESTMENU

Testmenuen vises, nar analysatoren teendes med
tasten On/Off.

. 15:26 30JUNOO
Indstillingerne er: Test Menu

1 - Sidste resultat 1- Last Result

2 - i-STAT kassette 2- i-STAT Cartridge

Indstillingen 2 anvendes til at male patientprgver.

Bemaerk: Hvis analysatoren er justeret til at
deaktivere maling under visse tilstande,
angives den deaktiverede indstilling
uden nummer, sa den ikke kan vaelges.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required

Testing Disabled

ADMINISTRATIONSMENU

Oversigt Der opnas adgang til administrationsmenuen ved at
trykke pa tasten Menu fra skaermbilledet Testmenu.
Indstillingerne er:

13:22 21JUNOO
Administration Men

1 - Analysatorstatus
- Analyzer Status
2 - Datavisning - Data Review

3 - Kvalitetstest - Quality Tests
- Customization

4 - Justering et Clock

5- |ndSt|| ur - Transmit Data
- Utility

6 - Overfgr data

7 - Hjelpeprogram
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Analysatorstatus

Datavisning

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analysatorens statusskaermbillede indeholder oplysninger om analysatorens
tilstand eller “status”. Der foretages nye aflaesninger, nar denne indstilling veelges.

Temp
Tryk
Batteri
Brug

Seriel
CLEW

Udgivelsesversion

Version

Brugerdef

Gemte journ.

Rumtemperatur.
Barometertryk.

Batterispaending.

Samlet antal kassette- og

simulatormalingscyklusser IR IR SEEs

Temp: 23.9¢
uanset rapporterede resultater. St
. Batt : 8.20V
Analysatorens serienummer. veocs 118
: : Serial: 300102-A
Version af standardiserede CLEW: A82

Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

data, der er installeret pa
analysatoren.

Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

Den aktuelle version af den
applikationssoftware, der er
installeret i analysatoren.

Den fulde version af
applikationssoftwaren, der er installeret i analysatoren.

Navn pa justeringsprofil.

Total: Antallet af testjournaler i analysatorens hukommelse.
Den maksimale lagringskapacitet er 1.000 testjournaler, som
omfatter journaler med resultater og kvalitetskontrolkoder for
patienter og kontrollerer bade flydende og elektroniske.

Unsent (lkke sendt): Antallet af testoptegnelser, der ikke
er blevet overfgrt til i-STAT/DE.

Datavisningsfunktionen g@r det muligt for brugeren at se gemte resultater med
nedenstdende kategorier. Antallet af gemte testjournaler angives nederst midt
pa skeermbilledet som x/y, hvor x er journalen pa skaermbilledet, og y er det
samlede antal gemte journaler i den valgte kategori. Tasterne 1 og 2 anvendes til

at blade gennem

de gemte journaler, som angivet nederst til hgjre og venstre i

skeermbilledet. Den seneste testjournal star altid pa den f@grste position. Den hgjre
piletast anvendes til at blade gennem skeermbillederne i den viste journal.

1 - Patient En patients journaler
genkaldes ved at scanne
eller indtaste patientens Data Review
ID via tastaturet. Hvis 1- Patient
der ikke indtastes en 2- Control
patient-ID, genkaldes alle i ‘C’”Tf“l”e”cy
. 0. - a er
patientmalinger. N
2 - Kontrol 6 ATl
7= Liste
3 - Kvalifikation
4 - Kal.kontrol

5 - Simulator

Alle eksterne og interne elektroniske
simulatorjournaler.

3-11
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6 - Alle Alle testjournaler i analysatorens hukommelse.

7 - Liste Journaler er opfgrt med
kassettetype, dato og
klokkesleet for maling, celoct Records 1o
patient-ID, kontrollot, Review or Print
kvalifikations-ID eller
kalibreringskontrollot
og maleniveau efter
relevans. Et hvilket som
helst testjournalnummer
kan veelges til visning
eller udskrivning med
taltasterne. Hvis et
journalnummer trykkes
med taltasten, vaelges
den pageaeldende journal.
Hvis taltasten trykkes ned en ekstra gang, fravaelges
journalen.

G3+
09:25_20JUNOO
02439790

2] e

EG7+
09:05_20JUNOO
02439790

Si ator
08 2
Pa

mul
:15 20JUNOO
ss

Veelg journalerne, og tryk pa tasten Enter for at
fa vist en eller flere journaler. Vaelg journalerne,
og tryk pa tasten Print for at udskrive journaler.

Kvalitetstest Ikke-patientmalinger kan startes fra menuen Kvalitetstest. Indstillinger er:

1 - Kontrol
2 - Kvalifikation (ekstern kvalitetskontrol)

3 - Kal.kontrol (Kalibreringskontrol for
kassetter)

Quality Tests

- Control
- Proficiency

4 - Simulator  (kun kassettelasningsfunk- oy
- a er

1.'I0n) - Simulator
Nar maling pabegyndes fra en af disse indstillinger,
bedes brugeren om at scanne eller indtaste bruger-
ID'en, kontrollotnummeret, kvalifikations-ID'en, kali-
breringskontrolszettets lotnummer eller simulator-
ID'en efter relevans samt kassettelotnummeret.

Nar indstillingen Kvalitetstest anvendes, kan
resultater vises ifglge de tilsvarende indstillinger
under indstillingen Datavisning.
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Justering

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analysatorer kan justeres efter stedspecifikke malekarakteristika og -krav. En komplet
liste over justérbare parametre og deres standardveerdier kan findes i afsnittet
Tilpasning. Et instrument kan tilpasses via tastaturet eller via i-STAT/DE. Artikler, der
ikke kan justeres via analysatorens tastatur, er brugerlister, malestrimmellister,
reference- og aktionsomrader, prgvetyper og en raekke artikler pa siden Skema.

i-STAT/DE’s funktion Customization (Tilpasning) kan bruges til at oprette én
tilpasningsprofil til alle instrumenter eller forskellige profiler for forskellige placeringer.
Nar funktionen Justering er aktiveret, overfgres profilerne til analysatorerne, nar de
anbringes i en Downloader.

Forsigtig: Hvis der oprettes lokalitetsspecifikke justeringsprofiler, ma analysatorer
ikke flyttes fra én lokalitet til en anden, medmindre de rejusteres til den nye
lokalitet. Dette er isaer vigtigt, hvis “CPB: Justér automatisk” eller “CPB: Justér
ikke” er indeholdt i en lokalitetsbaseret justeringsprofil. CPB-funktionen justerer
hamatokrit- og heemoglobinresultater til den fortyndende virkning af pumpevaeske
under kardiopulmonazer bypassoperation. Hvis en analysator, der er justeret
til CVOR som “CPB: Justér automatisk”, anvendes til patienter, som ikke er pa
pumpen, rapporteres haematokritresultater forkert som vaerende hgje. Hvis en
analysator, der er justeret som “CPB: Justér ikke”, anvendes til patienter, som er
pa pumpen, rapporteres haematokritresultater forkert som vaerende lave. Der star
flere oplysninger om CPB-funktionen i afsnittet Teori i denne vejledning.

Det anbefales, at der kun bruges én metode, i-STAT/DE eller tastaturet, til at
tilpasse alle instrumenter pa et sted. Hvis begge metoder er i brug, og funktionen
Customization (Tilpasning) ikke er deaktiveret i i-STAT/DE, overskrives eventuelle
2&ndringer, der foretages i en profil for et instrument via tastaturet, naeste gang
instrumentet placeres i downloaderen.

En analysators justeringsprofil identificeres i indstillingen Justering pa analysatorens
administrationsmenu. DefaultO angiver, at analysatoren har fabriksindstillinger. Nar
et instrument er blevet tilpasset via i-STAT/DE, er det navn, som er blevet tildelt
profilen af i-STAT/DE, angivet. Hvis standard- eller i-STAT/DE-profilen sendres pa
instrumentet, vises profilen som 00000000.
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Visning af
justeringsprofilen

3-14

Valg 4 - Justering fra administrationsmenuen vealg 1 - Vis vaelg sa fra
justeringsmenuen:

1 - Analysator

2 - ID-indtastning
3 - Patienttest

4 - KK-test

5 - Resultater

Vealg en kategori til visning. Brug tasten <= og = til at blade gennem praeferencerne
for hver kategori, og brug tasten €= for at returnere til justeringsmenuen.

Indstillingen Customization review (Gennemgang af tilpasning) pa instrumentet
viser ikke listen over certificerede operatgrer. Denne mulighed kan ses i i-STAT/DE.

Bemeerk:

Uden for USA skal fglgende andringer overvejes:
sprog, indstillet enhed, datoformat og decimalpunkt.

1 - Analyseinstrument

Fgrste side
Datoformat

Lyd

Overfgr automatisk
Hukommelse fuld
Timeout for metode-batch

Anden sidee

Timeout for inaktivitet

Upload tidsplan

Adgangskode til ur

Synkroniser ur

Begraens adgang til patientfortegnelse

Trejde side
Tradlgs (kun tilgaengelig med i-STAT tradlgst analyseinstrument)

2 - ID-indtastning

1 - Operator ID

Forste side
Mindste lengde
Maksimale leengde
Gentag ID

Manuel indtastning
Kode 120f5

Anden side
Kode 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Kode 93

Kode 39
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Trejde side

Kode 39 kontrolciffer
Afkort fgrste

Afkort sidste
Operatgrliste

Ikke godkendt handling
Handling ikke pa liste

Fierde side
Advar bruger

Udskriv ID

2 — Patient ID

Fgrste side
Mindste laengde
Maksimale lzengde
Gentag ID
Tilbagekaldelses-ID
Manuel indtastning

Anden side
Kode 120f5
Kode 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Kode 93

Trejde side
Kode 39

Kode 39 kontrolciffer
Afkort fgrste

Afkort sidste
Patientliste

Handling ikke pa liste

Fierde side
Speerring omgaet
Bekraeftelsesmetode
Udskriv ID

3 - Patienttest

Fgrste side

Auto-skema til kassette
Kassetteoplysninger
Kassettestregkode
Kassettelotnummer
Kommentarkode indenfor omrade

Anden side

Kommentarkode udenfor omrade
Kassetteprgvetype
Udskrivningsresultater

Speerring af downloader
STATNotes
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Zndring af profilen

3-16

4 - KK-test
1 - Simulator
Ekst. stimulator
Int. stimulator
Valgmulighed for Int. stimulatorskema

2 — Kassettekvalitetskontrol
Fgrste side
Metode bestaet/ikke bestaet
Kommentarkode indenfor omrade
Kommentarkode udenfor omrade
Resultatformat
APOC-vaeske kun partiscanning

Anden side
eVAS-navn

5 - Resultater

1 — ACT/ref.-omrader

2 — Visningsintervaller

3 — Enheder

4 — Valgmuligheder
Fgrste side
Decimalpunkt
Valg af test
Haematokrit
Overskydende base
ACT-C
Anden side
ACT-K
Udskriv ref. Omrader

Der justeres via Handhelds tastatur ved at vaelge 4 - Justering fra administrations-
menuen og dernaest 2 - Udskift. Hvis Handheld allerede er justeret med en adgangs-
kode, indtastes adgangskoden. Huvis ikke, trykkes pa tasten Enter. (Det anbefales
at beskytte funktionen Udskift med en adgangskode). Foretag derefter valg fra
justeringsmenuen. En indstilling skiftes ved at vaelge punktet. Dette ggres ved at
trykke pa taltasten, der svarer til punktet og derefter vaelge indstillingen. Brug tasten
= ti| at fa vist alle punkterne. Nar alle punkter er indstillet, slukkes Handheld for
at gemme og aktivere indstillingerne.

Bemaerk:

e Uden for USA skal fglgende sendringer tages i betragtning: sprog,
enhedsseaet, datoformat og decimalseparator.

1 - Analyseinstrument

Fgrste side
Sprog
Datoformat
Lyd
Overfgr automatisk
Hukommelse fuld

Anden side
Timeout for metode-batch
Timeout for inaktivitet
Upload tidsplan
Adgangskode til ur
Synkroniser ur

Art: 714364-14Y Rev. Date: 15-Mar-2024



Rev. Date: 15-Mar-2024

2 - ID-indtastning
1 - Operatgr-ID

Forste side
Mindste laengde
Maksimale lengde
Gentag ID

Manuel indtastning
Kode 120f5

Anden side
Kode 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Kode 93

Kode 39

Tredje side
Kode 39 kontrolciffer

Afkort fgrste
Afkort sidste
Udskriv ID

2 — Patient ID
Forste side
Mindste laengde
Maksimale lengde
Gentag ID
Tilbagekaldelses-ID
Manuel indtastning

Anden side
Kode 120f5
Kode 128
EAN-8, EAN-13
Codabar

Kode 93

Tredje side
Kode 39

Kode 39 kontrolciffer
Afkort fgrste
Afkort sidste

3 — Patienttest

Fgrste side

Kassetteoplysninger (forindstillet funktionalitet af analyseinstrumentets
firmware)

Kassettestregkode (forindstillet funktionalitet af analyseinstrumentets
firmware)

Kassettelotnummer (forindstillet funktionalitet af analyseinstrumentets
firmware)

Kommentarkode indenfor omrade

Anden side

Kommentarkode udenfor omrade
Udskrivningsresultater

Spzerring af downloader
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Indstil ur

3-18

4 - KK-test

1 - Simulator
Ekst. stimulator
Int. stimulator
Valgmulighed for Int. stimulatorskema

2 — Kassettekvalitetskontrol
Metode bestaet/ikke bestaet
Kommentarkode indenfor omrade
Kommentarkode udenfor omrade
Resultatformat
APQOC-vaeske kun partiscanning

5 - Resultater

1 — Enheder og omrader
2 — Valgmuligheder

Fgrste side
Decimalpunkt

Valg af test
Haematokrit
Overskydende base
ACT-C

Anden side

ACT-K

Udskriv ref. Omrader

6 - Adgangskode
7 - Gendan fabriksindstillinger

Bemazerk: Yderligere procedurer i forbindelse med tilpasning ved hjzelp
af instrumentets tastatur findes i Procedurer for tilpasning ved
hjeelp af instrumentets tastatur i afsnit 15 i denne vejledning.

Hvis analysatoren er justeret med en adgangskode,
beskyttes funktionen Indstil ur med adgangskode. Hvis
en adgangskode ikke er tildelt, vises skaermbilledet med
klokkesleet og dato ved at trykke pa tasten Enter. Brug
piletasterne til at flytte markgren til det ciffer, der skal
a@ndres. Brug en taltast til at eendre cifferet. Tryk pa Enter
for at acceptere @ndringerne eller Menu for at annullere
&ndringerne. En ugyldig indtastning som f.eks. 13 for en
maned accepteres ikke.

Enter Current
Time And Date

13:40
06/21/00
mm/dd/yy

ENTER-Set And Exit
MENU-Cancel

Datoens format pa dette skaermbillede kan tilpasses ved
hjeelp af i-STAT/DE's tilpasningsfunktion som mm/dd/aa
eller dd/mm/aa. Analysatoren genkender ar, hvor februar har 29 dage.

Instrumentet kan tilpasses ved hjaelp af i-STAT/DE for at synkronisere eller opdatere
realtidsuret il i-STAT/DE’s ur pa tidspunktet for hver download. Denne indstilling gor,
at det ikke er ngdvendigt at indstille analysatorens ur, nar sommertid begynder og
slutter. Ellers skal uret indstilles manuelt i forbindelse med sommertidsaendringer.
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Overfor data

Hjeelpeprogram

Rev. Date: 15-Mar-2024

Ikke-sendte testoptegnelser overfgres automatisk til i-STAT/DE, nar et instrument
placeresien Downloader/Downloader/Recharger (oplader). | nogle tilfselde kan det
veere gnskveerdigt at kunne overfgre data igen. Funktionen Overfgr data muligggr
overfg@rsel af data pa fglgende made:

Transmit Data

1 - Seneste

- Most Recent
- This Month
- Last Month
- AN

Unse:

2 — Denne maned

oW o e

nt

3 — Sidste maned

4 —Alle
5 — Uafsendt
Seneste er resultatet fra den sidst malte kassette eller teststrimmel.

Instrumentet kan tilpasses ved hjaelp af i-STAT/DE til at anvende en graense for
datointerval til funktionerne Transmit All (Overfgr alle).

Auto-overfgr er midlertidigt deaktiveret, nar indstillingen Overfgr data er valgt for
at lade brugeren kontrollere overfgrsel af data.

Menuen Utility (Vaerktgj) kan beskyttes med adgangskode ved hjeelp af funktionen
Customization (Tilpasning) pa instrumentet eller i i-STAT/DE.

1- Send software: Lader analysatoren overfgre
software til en anden analysator. Se Opdatering
af software i denne vejledning.

Utility
Clear Memory

1- Previous To
01Jun00

2 — Slet hukommelse: Sletter resultater fra
analysatorens hukommelse. Indstillingerne er:

1- Fgr 0IMMMAA (hvor MMMAA er den
aktuelle maned og det aktuelle ar, som f.eks.

2- Previous To
01May00

3- Al

- Cancel

01JUNOO)

2—  Fgr 0lmmmaa (hvor mmmaa er foregaende
maned og ar, som f.eks. 01maj00)

3- Alle

4 —  Annullér

3 - Receive Software (Modtag software): Giver brugere mulighed for
at anmode om en JAMS- eller CLEW-opdatering for instrumentet
fra i-STAT/DE. Se afsnit 17 (Opdatering af software) for detaljerede
oplysninger.
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STREGKODELASERSCANNER

Stregkodelaser-
scanner

Laserspecifikationer

Advarselsmaerkater

3-20

Stregkodescanneren anvendes til at scanne stregkodeoplysninger ind pa
analysatoren. Parametre, der kan indtastes i analysatoren via scanneren, omfatter:
bruger-ID og patient-ID'er, kontrol- og kassettelotnumre, kommentarkoder og
patientskemadata. Laserstralen fremkommer fra det nedsankede vindue foran
pa analysatoren ud for batterirummet. Laserstralen slukkes automatisk efter
3-4 sekunder eller efter, at stregkoden er scannet.

Stregkocescanneren fremstilles af Motorola Inc. eller Opticon Inc. Scanneren
indeholder en laser-diode, der udsender laser-straling med en frekvens pa 650 nm.
| scanningstilstanden udsender scanneren strgm (dvs., motorens strgmeffekt, hvis
den fjernes fra dette program) pa op til 1,9 mW. Scanneren i dette produkt virker
kun, hvis scanningstasten er blevet trykket. Scanneren er beregnet til at blive brugt
i en enhed i klasse 2.

Advarselsmaerkater vises herunder. Advarselsmaerkaterne er placeret bag pa
eller pa undersiden af analysatoren som vist. Placeringen af laservinduet, hvorfra
analysatoren udsender laserstralen, vises ogsa herunder.

Stregkodelaserscannerens
vindue

[ 4 i STAT1 e

Analyzer

1LUNG » NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN + LASERGERAT KLASSE 2
ASER - sci LASER DECLASSE 2

RADIACION LASER » NO MIRAR EL RAYO DIRECTAMENTE + PRODUCTO LASER

RADIAZIONE LASER » NON GUARDARE IL RAG OTTO LASER DI CLA

T
NiooL

LASERSTRALING + KIG IKKE IND | LASERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASSE 2
LASERSATEILY » ALA KATSO SUORAAN STEESEEN + 2 LUOKAN LASERLAITE.

L—— 38t XMEROHENTL LE ) IDR2 L—F— B
Achex] ohlAle.

650 Nm
LASER DIODE / LASERDIODE / DIODE LASER / DIODO LASER / DIODO LASER
DIODE LASER / LASERDIODE / LASERDIODE / LASERDIOD / LASERDIODI
LASERDIODE / NOAOE AEIZEPI L —#— 5 7 — | 20l chol2=
LO MW
MAXOUPUT / MAX. LEISTUNG / PUISSANCE MAXIMALE / EMISSIONE MAX.
EMISION MAX / POTENCIA MAX./ MAX, UITGANGSVERMOGEN / MAKS EFFEKT
MAX. UTEFFEKT. MAKSEFFEKT | MET. ES0AOE EL]

1121 CFR1040.10 4D 1040.11

EN 60825-12014
IEC 60825-12014.

15401-01 REv. F
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Forsigtig

Stregkodemaerke-
kvalitet

Omgivende lys fra
LED-lyskilder

Procedure

Rev. Date: 15-Mar-2024

Analysatoren ma ikke dabnes. Analysatoren ma kun abnes af fabriksautoriseret
servicepersonale. Klasse 2 laserstraling nar abnet. Man MA IKKE se ind i
leserabningen eller laeserstralen, eller rette laserstralen pa andre personer.

Anvendelse af andre kontroller, justeringer eller procedureudfgrelser end de her
angivne kan resultere i, at man bliver udsat for farlige laserstraler.

Klasse 2 laserscannere bruger en synlig lysdiode med lav effekt. Som med enhver
anden klar lyskilde, som f.eks. solen, bgr brugeren undga at se direkte ind i laserstralen.
Kortvarig eksponering for en klasse 2 laser er ikke kendt for at veere skadeligt.

De bedst tilgeengelige udskrivningsmetoder og indstillinger skal anvendes for at
sikre, at de udskrevne stregkodemaerkater kan laeses af i-STAT-handholdte enheder.
Kvaliteten af de udskrevne maerkater skal dog overholde minimumskravet for niveau
1,5 i henhold til Health Industry Bar Code (HIBC) Provider Applications Standard
(ANSI/HIBC 1.3-2010).

Analysatorens stregkodescanner kan blive forstyrret ved scanning af stregkoder i
omgivende lys fra en LED lyskilde. Denne forstyrrelse forhindrer analysatoren helt i
at scanne en stregkode (ingen bip-kvittering). Ved stregkodescanning i omgivende
lys fra en LED-lyskilde tilrades det at afskaerme stregkoden mod den omgivende
belysning, nar det forsgges at scanne stregkoden.

Kontrollér hvilke oplysninger, det viste prompt kraever, fgr scanning. Hold
analysatoren 8 — 23 cm fra stregkoden for at blive scannet. En vinkel pa ca. 10
grader fra vinkelret linje er bedst. Hold analysatoren, og anbring den genstand,
der skal scannes, pa en plan flade, eller anbring analysatoren pa en plan flade, og
hold genstanden foran analysatoren. Undga utilsigtet scanning af andre enheder i
nzaerheden. Undga at rette stralen mod andres gjne.

TRIN HANDLING
______________________________________________________________________________________________________________|
1 Tryk scan-knappen ned og hold den nede for at starte stregkodescanneren.

Analysatoren udsender en synlig rgd strale.

2 Anbring analysatoren og stregkoden saledes, at stralen danner en rgd
linje hen over hele stregkoden. Hvis afstanden mellem stregkoden og
analysatoren gges, forleenges den rgde linje. Analysatoren behgver ikke
at bergre stregkoden.

3 Nar analysatoren accepterer stregkoden, vil den kvittere ved at bippe og
automatisk slukke stralen. Stralen slukker ogsa efter 3-4 sekunder.

4 Gennemse de data, som blev scannet af analysatoren, og verificér, at de
er korrekte.

5 Slip scan-knappen.

BEMARK: Hvis scan-knappen slippes, sa snart bippet hgres, vises det naeste
prompt, og den scannede information vil ikke kunne ses.
|
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PROMPTER OG MEDDELELSER

Prompter

Startmeddelelser

Kvalitetskontrol-
meddelelser

Enten fgr eller under malingscyklussen viser analysatoren prompter, der kraever
en brugerhandling eller indtastning, som f.eks. “Indtast bruger-ID”. Prompterne
beskrives i vejledningen, nar de bruges. Nogle prompter kraever input fgr visning
af resultater. Prompter til fglgende information er obligatorisk:

e Bruger-ID
e Patient-ID
e Lotnumre for kvalitetstest

e Kassettelothummer

Nar tasten On/Off trykkes ned, kan analysatoren vise en eller flere startmeddelelser.
En startadvarselsmeddelelse angiver en handling, der skal udfgres i naer fremtid
for at bevare analysatorens arbejdstilstand. Hvis analysatoren er justeret til at
deaktivere maling under visse tilstande, angiver en startspaerringsmeddelelse den
handling, der skal foretages, fgr maling igen kan udfgres.

Hvis analysatoren opdager et problem under opstarten, vil der blive vist en
kvalitetskontrolmeddelse, derangiver den handling, som skal foretages, fér maling
kan begynde.

En kvalitetskontrolmeddelelse vises ogsa, og maling stopper, hvis analysatoren
opdager et problem under malingscyklussen.

Opstartsmeddelelser og kvalitetkontrolsmeddelelser beskrives i Fejlfindingsafsnittet
i denne vejledning. “Upload pakraevet, Maling deaktiveret” er et eksempel
pa en startspeerringsmeddelelse, “Batteri lavt” er et eksempel pa en
startadvarselsmeddelelse og “Ude af stand til at anbringe prgven” er et eksempel
pa en kvalitetskontrolfejl under malingscyklussen.

Bemaerk: “Kassette last” eller “Simulator last” promptet vises altid, nar en kassette
eller en elektronisk simulator indszettes i analysatoren. Ethvert forsgg pa
at fijerne en kassette eller en elektronisk simulator, fgr dette prompt er
forsvundet fra skaermbilledet, kan resultere i beskadigelse af analysatoren.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their

res pective owners.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6

OVERSIGT

Dette dokument indeholder instruktuioner i, hvordan man bruger i-STAT 1 Downloader/Recharger
(modelnummer DRC-300), som bruges til at:

e transmittere data fra i-STAT 1 Handheld testregistre via infrargde signaler til elektrisk form og
transmittere dem via USB eller netvaerkskabel til i-STAT/DE software.

e transmittere data fra i-STAT/DE til i-STAT 1 Handheld via infrargde signaler.

e genoplade det genopladelige batteri, der er installeret i i-STAT 1 Handheld eller et genopladeligt
batteri, der er installeret i genopladningsrummet pa DRC-300.

Lampe til tradlgs opladning

Opladningslampe

Infrargd sender- (batteri i handholdt)

modtager

Genopladningsrum
Eksternt
Batteri

Opladning
Lys

Hvis du har spgrgsmal om oplysningerne i dette dokument, beder vi dig kontakte din supportservice-
reprasentant.
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INDHOLDSFORTEGNELSE

Afsnittets titel .Afsnittets
sidenummer

Identifikation af i-STAT 1 Downloader/Recharger 2
Specifikationer for DRC-300 3
Specifikationer for strgmforsyning 3
DRC-300 indikator-lysdioder 3
Strgmkrav 4
Forsigtig 4
Sadan kgres kassetter i en handholdt forankret i DRC-300 4
DRC-300 pavirkning af interval for omgivelsestemperaturomrade 4
Transmission af data fra DRC-300 til i-STAT/DE 5
Transmitterede oplysninger 5
Opladning af batterier f@r brug 5
Det genopladelige batteris levetid 5
Opladning af et genopladeligt batteri mens det sidder i den 6
handholdte

Opladning af et genopladeligt batteri i det eksterne opladningsrum 6
Konfiguration af i-STAT 1 DRC-300 til netvaerksdrift 6
Tilslutning af og kabelfgring for DRC-300 til netvaerkskommunikation 14
Konfiguration af i-STAT 1 DRC-300 til USB-seriel drift 15
Tilslutning af og kabelfgring for DRC-300 til seriel kommunikation 17

IDENTIFIKATION AF i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

For i tiden fandtes der to forskellige versioner af i-STAT 1 Downloader/Recharger, en der kunne
tilsluttes serielt til Data Manager (DRS-300) og en der kunne oprette forbindelse via netvaerk til Data
Manager (DRN-300). For at skelne mellem DRC-300 fra de tidligere versioner af DRS-300 og
DRN-300 downloader/recharger, skal du se pa modelnummeret (MN) pa undersiden af
downloaderen/rechargeren. i-STAT downloader/recharger har MN DRC-300 (figur 1).

Figure 1
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SPECIFIKATIONER FOR DRC-300

10,4 cm bred
Storrelse x 24,4 cm lang
x 12,7 cm hgj
Vaegt 1.2 Ib. (0.55 kg)
Strgm AC-DC strgmadapter indgang 12VDC
. 15 til 40 °C
Driftstemperatur 59 1] 104 °F
Opbevaringstemperatur —ZO'ﬁI S0°C
-4 i1 122 °F
Forureningsomfang 5
(tilladt forurening af omgivelserne)
Installationskategori 5

(specifikation for tilladt overspaending)

Kommunikation til Data Manager

USB eller netveerk

Kommunikationsforbindelse til og fra

Infrargd sender-modtager

handholdt
Indikator-lysdioder
Strgm Ikke relevant
Tradlgs Bla
opladning Rgd/gron
Konfiguration Af host-computer

Bemaerk: Dette produkt er blevet testet i henhold til kravene i CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1, anden
udgave, herunder andring 1, eller en senere udgave af den samme standard hvor der bruges det

samme niveau af testkrav.

SPECIFIKATIONER FOR STR@MFORSYNING

Specifikationer

100 - 240V
Indgang 50 — 60Hz
1.1A
Udgang 12le((:
3A maks.

DRC-300 INDIKATOR-LYSDIODER

Handholdt batteri-lysdioder (i naerheden af toppen af DRC-300)

Slukket Intet genopladeligt batteri
Blinker rgdt Afventende hurtig opladning
Lyser rgdt Hurtig opladning
Lyser grgnt Vedligeholdelsesopladning

Art: 714368-140 Rev. Date: 12-MAR-2024
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Reservebatteri (i neerheden af midten af DRC-300)

Slukket Intet genopladeligt batteri
Grgn Vedligeholdelsesopladning
Blinker grgnt og slukker derefter Opladning

STROMKRAV

DRC-300 kraever en stikkontakt. DRC-300 skal bruges med den strgmforsyningsadapter til vekselstrgm, der
leveres med DRC-300. Med y-splitter-kablet kan DRC-300-strgmforsyningen bruges til at forsyne i-STAT-
printeren (modelnummer PR-300) med strgm, sa man ikke behgver sa mange stikkontakter, der hvor der
downloades og udskrives.

FORSIGTIG
e DRC-300 er ikke beregnet til brug i patientomgivelser (dvs. inden for 1,5 meter af patientens fysiske
placering).

e Brugerne bgr ikke tilslutte DRC-300 til et medicinsk elektrisk system.
e Laeg ikke genstande af metal pa eller i naerheden af de blanke opladningskontakter af guld.

e Sgrg for, at installere alle kabler og stremforsyninger, sa de ikke udggr en fare, hvor man kan
falde over dem. Monter udstyr, sa kabler og tilbehgr holdes vaek fra omrader med gangtrafik.
Strgmforsyningens AC-adapterstik fungerer som en afbryderenhed for DRC-300. Derfor skal
stikkontakten veaere nemt tilgeengelig og installeret (eller placeres) i nzerheden af DRC-300.

e DRC-300 ma kun forsynes med strgm af den strgmforsyningsadapter til vekselstrgm, der leveres
med DRC-300.

e Kun printere, der stilles til radighed af APOC, ma tilsluttes til printerporten pa DRC-300.
e Der ma ikke tilsluttes et netvaerkskabel og et USB-kabel til DRC-300 pa samme tid.

e Hvis du bruger genopladelige batterier til at forsyne den handholdte med strgm, ma du kun bruge
genopladelige batterier, der er leveret af din APOC-distributgr. Andre batterier og opladere kan
pavirke testresultaterne og udggre andre farer for operatgrer og patienter.

e Etfaldende handholdt apparat kan medfgre personskader. Szt altid den handholdte og eksterne
enheder pa en stabil overflade pa et sted, hvor det ikke skader nogen, hvis de falder ned.

e Sikkerhedsmaessig overvejelse: Deaktiver TFTP (Trivial File Transfer Protocol) for at forhindre
ondsindet download til DRC og for at forbedre sikkerheden.

SADAN K@RES KASSETTER | EN HANDHOLDT FORANKRET | DRC-300

Alle i-STAT-kassetter kan kgres i handholdte enheder, der er forankret i DRC-300.

DRC-300'S PAVIRKNING AF INTERVAL FOR OMGIVELSESTEMPERATUROMRADE

Driftstemperaturen for en handholdt i-STAT 1 er 16 °C til 30 °C. DRC-300 og det genopladelige batteri kan gge
temperaturen pa i-STAT 1 Handheld 2 °C til 3 °C i forhold til omgivelsestemperaturen hvis:

e Den handholdte enhed tit tages ud af DRC-300 og saettes i igen

e Flere kassetter kgres i den handholdte enhed mens den sidder i DRC-300.
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TRANSMISSION AF DATA FRA DRC-300 TIL i-STAT/DE

1. Placer den handholdte enhed i DRC-300 holderen. Hvis den er vendt korrekt, taendes det bla lys
og meddelelsen "Waiting to Send" (venter pa at sende) vises pa den handholdte enhed, indtil
kommunikationsforbindelsen er oprettet til i-STAT/DE-softwaren.

2. Sasnart den handholdte enhed opretter kommunikationsforbindelsen til i-STAT/DE-softwaren, vises
meddelelsen "Communication in Progress" (kommunikation i gang) pa den handholdte enheds
skaerm og pilene drejer indtil transmissionen er gennemfgrt.

Waiting
To Send

7

1 -

Communication
In Progress

<

Cancel 1 - Cancel

Bemaerk: Den handholdte enhed ma ikke flyttes fgr meddelelsen "Communication in Progress" forsvinder.

TRANSMITTEREDE OPLYSNINGER
De fglgende oplysninger overfgres fra i-STAT 1 Handheld med hver testregistrering:
e Datoen og tidspunktet hvor testen blev udfgrt.
e Operatgrens og patientens id eller partinummeret for kvalitetstestvaesken.
e Alle oplysninger, der indtastes af brugeren, f.eks. partinumre, prgvetyper og kommentarkoder.
e Resultat(er).
e Den handholdte enheds serienummer.
e Antal gange den handholdte enhed er blevet brugt.
e Fuld version af applikationssoftware i den handholdte.

e CLEW standardiseringssoftwaren i den handholdte enhed.

OPLADNING AF BATTERIER INDEN BRUG

Seet et nyt opladeligt batteri i opladningsrummet pa DRC-300 i fyrre timer. Sa lades batteriet op til 100% og
er klar til brug. En handholdt enhed med engangsbatterier kan saettes pa DRC-300 for at hente data indtil det
genopladelige batteri er klart.

DET GENOPLADELIGE BATTERIS LEVETID

Et fuldt opladet batteri, hvis det ikke lades op med jeevne mellemrum, aflader af sig selv i Igbet af ca. tre
maneder. Afladning af batteriet kan forhindres ved enten at:

e Have det genopladelige batteri i en handholdt enhed, der sattes pa DRC-300 med jaevne
mellemrum, eller

e Opbevare det genopladelige batteri saerskilt i opladningsfaget pa DRC-300.
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OPLADNING AF ET GENOPLADELIGT BATTERI MENS DET SIDDER | DEN
HANDHOLDTE ENHED

Nar en handholdt enhed med et genopladeligt batteri placeres i DRC-300, startes opladningen af det
genopladelige batteri automatisk. Indikatorlampen oven pa DRC-300 vil vaere:

e gron (vedligeholdelsesopladning),
e rgd (hurtig opladning), eller
e blinker rgdt (afventende hurtig opladning).

Bemaerk: Der opstar ingen skade, hvis en handholdt enhed med engangsbatterier szettes i
DRC-300.

OPLADNING AF ET GENOPLADELIGT BATTERI | DET EKSTERNE
OPLADNINGSRUM

Hvis et genopladeligt batteri saettes i det eksterne opladningsrum, pabegyndes vedligeholdelsesopladningen
automatisk. Indikatorlyset i neerheden af opladningsrummet er grgnt, nar der er sat et genopladeligt batteri i
rummet.

1. Batteripakken har to meerkater: en der viser hvordan den skal vende i den handholdte enhed og en
der viser hvordan den skal vende i DRC-300. Med maerkaten med downloaderen opad og de elektriske
kontaktflader pa batteripakken i batterirummet, saettes pakken i rummet som vist pa maerkaten.

2. For at tage batteriet ud, nar det er ladet op, skal pakken traekkes bagleens ud af rummet.

KONFIGURATION AF i-STAT 1 DRC TIL NETVARKSDRIFT

Dette afsnit indeholder procedurer for hvordan i-STAT 1 DRC-300 konfigureres til at transmittere data mellem
i-STAT 1 Handheld og datastyrings-pc'en, der kgrer softwaren for i-STAT/DE.

For at kunne programmere i-STAT 1 DRC-300 til netvaerksdrift, skal alle de efterfglgende trin udfgres i raekkefglge.

Bemaerkning 1: Skeermbillederne, der bruges som eksempler, blev taget med Windows® XP og bruges kun
som eksempler. Det kan se anderledes ud pa din skaerm.

Bemaerkning 2: For at udfgre de fglgende trin, kan det vaere ngdvendigt at logge pa Windows-pc'en med
administratorrettigheder.

Bemaerkning 3: Hvis mac-adressen for DRC-300 er ngdvendig, vises det pa skaermbilledet Current
Settings (nuvaerende indstillinger), der vises nedenfor i trin 10, eller ogsa kan mac-adresseoplysningerne
blive vist som en del af etiketten med serienummeret.

Bemaerkning 4: Vejledningen til arbejdsgangen i Windows-operativsystemet i dette afsnit er kun
vejledende. Instruktionerne kan variere afhaengigt af specifikke styresystemer.

i
(21)

21)DRC-92971

MAC 99-99-99-99-99-99
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Forggelse af antallet af samtidige forbindelser

Det kan blive ngdvendigt at gge antallet af samtidige forbindelser, der tillades af din datastyring,
til 256 for at opretholde datatransmissionerne til softwaren for i-STAT/DE, efter der er blevet
installeret en DRC-300 pa din facilitets netvaerk. Dette gaelder ikke ved brug af en DRC-300 til
seriel USB-kommunikation. Fglgende anvisninger vil gge antallet af samtidige forbindelser,

der er tilladt af i-STAT/DE.

Kunder med i-STAT/DE

i-STAT/DE bruges med Info HQ, RALS eller en tredjeparts datastyring.
Flere oplysninger om softwaren for i-STAT/DE findes i i-STAT/DE brugervejledningen, der ligger
pa www.globalpointofcare.abbott. Inden du gar i gang, bgr du henvende dig hos din it-afdeling,

da deres support kan vaere ngdvendig for trin 1 til 6.

1.
2.

Identificer DE Server-navnet. Brug disse oplysninger i trin 2.

| Microsoft Edge eller Goggle Chrome, skal du skrive http://< ServerName> /istatdesystem,
hvor <ServerName> er DE Server-navnet, der er identificeret i trin 1, i adresselinjen
og derefter trykke pa ENTER.

Pa siden i-STAT/DE System—Main/Status veelges View/Set Configuration (vis/indstil
konfiguration).

@g antallet af forbindelser til <256> i valgboksen ”Maximum simultaneous
connections” (hgjeste antal forbindelser pa samme tid).

Klik pa OK.
Genstart i-STAT DE Server. i-STAT DE vil derefter starte med 256 forbindelser.

Du kan nu fortsaette overfgrslen som normalt.

Procedure for konfiguration af DRC-300

1. For hver DRC-300, der skal konfigureres, skal fglgende fastlaegges:

ip-adressen (pa det samme netvaerk som pc'en med datastyring).
Gateway-adresse.
Undernetmaske.

Datastyringens ip-adresse.

2. Der ma IKKE oprettes forbindelse fra DRC-300 til en pc. Alt efter domaenepolitikken, kan det
vaere ngdvendigt med en netvaerksforbindelse for at tilgd netvaerkets TCP/IP-indstillinger.

Art: 714368-140
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Bemaerkning 2.1: Brug et almindeligt netvaerkskabel.
Det er ikke ngdvendigt at bruge et krydskabel.

Downloader/Recharger

Strgmforsyning og led-
ning

i b1
e
_

L

(&

Pc @

L Netvaerkskabel

3. Skift pc'ens netvaerkskonfiguration for at finde DRC-300.

Windows 10: Pa pc'en skal du klikke pa ikonet Start - Settings (Indstillinger) >
Network and Internet (Netveerk og internet).

Windows 11: Pa PC’en, klik Start-ikonet = Indstillinger = Netvaerk og Internet -
Avancerede netvaerksindstillinger - Netveerks- og delingscenter.

4. Hgjreklik pa “Ethernet” og veelg Properties (egenskaber).

5. | Ethernet properties (Ethernet-egenskaber) skal du s@rge for, at det kun er EN version af
internet-protokol (TCP/IP), der er krydset af. Hvis der er krydset flere af, skal du veelge alle fra,
indtil der kun er EN, der er krydset af. Vaelg den TCP/IP og klik sa pa Properties.
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6. Notér alle egenskaberne for internet-protokol (TCP/IP) til senere brug.

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:

i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connection uses the following items:

& Client for Microsaft Networks
4210105 Packet Scheduler
L Fils and Prirter Sharing for Microsoft Natworks
imet Protocol Version 61
it Frotocol Version 4 (TCP/1PvA) |
170 Dnver
-4 Link-Layer Topology Discovery Responder

Thiz connection uges the following items:

o=l 05 Packet Scheduler ~
I Erpates = Pass Protocol (IEEE 80215 v2.3.1.9
Description e bk Pt ol [T D A
Transmission Cortrol Protocol/intemet Protocol. The defaut g |nteimet Protocal [TCR/1P)
wide area network protocol that provides communication L
across dverse inferconnected networks 2 .

oK — [ Iristall... ] _m

7. Velg alternativknappen "Use the following IP Address" (Brug fglgende ip-adresse) og
indtast fglgende oplysninger:

e |p-adresse: 192.168.1.8
e Undernetmaske: 255.255.255.0

e Standard gateway: 192.168.1.1
General

Y'ou can get [P zettings assigned autornatically if wour network, supports
thiz capability. Othensize, vou need to ask your netwark, adminiztrator for
the appropriate |P zettings.

{1 Obtain an IF address automatically
{#) Uze the following IP address:

IP addrezs: 192 168 . 1 . &
Subnet mazk: 285255 . 285 . 0
Default gatevway: 192 1683 . 1 . 1

8. Tag netveerkskablet ud af stikket i veeggen og sat det i bag pa DRC-300 og taend for
strommen til DRC-300.

9. Brug Microsoft Edge eller Google Chrome eller en anden browser til at navigere til
http://192.168.1.10. Logon-skaermbilledet for Abbott Point of Care Inc. i-STAT bgr komme
frem.
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Bemaerkning 9.1: Det er ikke ngdvendigt at bruge et krydskabel. Szet ikke computeren til
facilitetens netveerk.

Bemaerkning 9.2: Hvis webstedet ikke vises, skal du kontrollere fglgende:

1. Kontroller at netvaerkskablet er tilsluttet.

2. Kontroller at DRC-300 forsynes med strgm.

3. Kontroller proxy-indstillinger og s@rg for at de er slaet fra.
4

Indtast Internet Options (internetindstillinger) i sggefeltet i Windows =
Connections (forbindelser) - LAN Settings (LAN-indstillinger).

5. Under Proxy Server, skal du fravaelge feltet Use a proxy server for your LAN
(brug proxy-server til dit LAN), hvis det er krydset af.

6. Nulstil DRC-300.

Bemaerkning 9.3: Hvis webstedet ikke vises, du har glemt adgangskoden til DRC-300 eller
indstillingerne for ip-adressen for DRC-300 er ukendte, kan alle indstillingerne for
DRC-300 midlertidigt* nulstilles til fabriksindstillingerne.

1. Tilslut netveerkskablet fra pc'en til DRC-300, hvis det ikke allerede er gjort. Tryk pa
fabriksindstillingstasten (vist nedenfor) pa undersiden af DRC-300, mens der tilfgres
strgm, indtil den grgnne lampe under netvaerksstikket bag pa DRC-300 lyser.

2. Nar DRC-300 er blevet nulstillet, skal du ga videre til trin 9 i dette afsnit.

*DRC-300 forbliver pa fabriksindstillingerne indtil stremmen til DRC-300 afbrydes
eller indtil konfigurationen er gennemfgrt.

10. | skeermbilledet for konfigurations-logon, skal du indtaste din adgangskode og klike pa Login
(log pa). Hvis der ikke er blevet tildelt en saerskilt adgangskode, er standardadgangskoden
“i-STAT” og tager hensyn til store og sma bogstaver. Nar du er logget pa, vises startskaarmen.

Current Settings

Home Abbott Point Of e KSTAT

VSTAT s regstrdvocomaof e A G f Comparis s rsicins a
G me -

= @ ieret
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Bemaerkning 10.1: Abbott Point of Care anbefaler at du skifter standardadgangskoden.

Bemaerkning 10.2: Sessionen afsluttes, hvis der ikke er nogen aktivitet i 15 minutter,
hvorefter brugeren skal indtaste sin adgangskode igen.

Bemaerkning 10.3: Fglg de efterfglgende trin for at skifte konfigurationsadgangskoden:

e Under "Current Settings" (nuvaerende indstillinger), skal du klikke pa Change
Password (skift adgangskode).

e Indtast den nuvaerende adgangskode og den nye adgangskode to gange pa samme
made. Adgangskoder skal vaere pa 6 til 14 tegn og kun indeholde bogstaver fra a
til z, A til Z, cifre 0 til 9 og tegnene "-" (bindestreg) og "_" (understregningstegn).

e Klik pa Change Password (skift adgangskode).

Bemaerkning 10.4: Hvis den nye adgangskode glemmes pa et senere tidspunkt, kan
det nulstilles til fabriksindstillingen ("i-STAT") ved at nulstille DRC-300 som beskrevet
i bemaerkning 9.2. Vaer dog opmaerksom p3, at dette ogsa nulstiller downloaderens
interne indstillinger.

11. Under "Current Settings" (nuvaerende indstillinger), skal du klikke pa Configure (konfigurer).
Siden Configure Communication Settings (konfigurer kommunikationsindstillinger) vises.

Configure Communication Settings

Home Abbott Point Of Care i-STAT

Configure [ 192 168.1.10
MAC Address: [IERELREINE]
Change

aaaaaaaa
i-STAT Downloader/Recharger Network Settings
Logout

Default Gateway: |[i

Data Manager IP Address

Dala Manager IP Adiess. [[FRSRE Nl ]
Data Manager Port Nus
[Updze semngs ]

i-STAT is a registered trademark of the Abbatt Groip of Gompanies in varions jurisdictions

12. Fastleeg de fglgende placerings-specifikke oplysninger for denne DRC-300:
e |p-adresse for DRC-300.
e Undernetmaske.
e Standard gateway-adresse.
e |p-adresse for datastyringen.
e Datastyringens portnummer (standardindstillingen er 6004).

Bemaerkning 12.1: Du skal fgrst konfigurere "Data Manager IP-address", efterfulgt af "i-STAT
Downloader/Recharger Network Settings" (netvaerksindstillinger i-STAT downloader/
recharger) for at opretholde forbindelsen til DRC-300 og gennemfgre konfigurationen.

Art: 714368-140 Rev. Date: 12-MAR-2024 6-11



6-12

13. Rul ned til sektionen "Data Manager IP Address", indtast datastyringens ip-adresse for denne
DRC-300 og datastyringens portnummer (standardvaerdien er 6004), og klik pa Update
Settings (opdater indstillinger).

Data Manager |IP Address

Upcte Sergy

Bemaerkning 13.1: "Data Manager IP Address" er ip-adressen pa den pc, hvor
softwaren for i-STAT/DE er installeret.

14. Nar du er tilbage i skeermbilledet "Current Settings", skal du klikke pa Configure.

15. Rul ned til sektionen "i-STAT Downloader/Recharger Network Settings" og veelg adressetypen
for at tildele ip-adressen for den DRC-300, der konfigureres:

-STAT DownloaderiRecharger Network Settings

w

16. For at konfigurere en statisk ip-adresse, skal du fglge instruktionerne i 16A. For at
konfigurere DCHP, skal du fglge 16B.

Bemaerkning 16.1: Statiske ip-adresser er ngdvendige nar man bruger tilpasning af
handholdte enheder efter download-placeringer.

16A. Hvis du vil konfigurere DRC-300 med en statisk ip-adresse, skal du vaelge "Static
IP" i rullelisten Address Type og indtaste den tildelte ip-adresse, undernetmaske og
standard-gateway for DRC-300 og klikke pa Update Settings (opdater indstillinger).

16B. Hvis du vil bruge DHCP-server, skal du vaelge “DHCP” i rullelisten Address Type og
klikke pa Update Settings.

Nar du er feerdig, vises det fglgende skeermbillede.

i-ATAT iss a registerad trademark of the Abhaft Graup of Gampanies in varions jurisdictions
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17.

18.

19.
20.
21.

22.
23.

Art: 714368-140

Hvis det er ngdvendigt at konfigurere flere DRC-300, skal du tilslutte den naeste DRC-300 til
pc'en i henhold til trin 2 i dette afsnit og taende for strgmmen til DRC-300 og gentage trin 9 til
og med 16. Ellers skal du ga videre til trin 18 for at genoprette pc'ens netvaerkskonfiguration.

Tag Ethernet-kablet ud af DRC-300 og opret forbindelse til netvaerket.

Windows 10: Pa pc'en skal du klikke pa ikonet Start - Settings - Network and Internet ->
Change Adapter Options (Skift indstillinger for adapter).

Windows 11: P4 PC’en, klik Start-ikonet - Indstillinger - Netvaerk og Internet -
Avancerede netveerksindstillinger - Netvaerks- og delingscenter.

Klik pa "Ethernet" og veelg "Properties"” (egenskaber).
Valg forbindelsen "Internet Protocol (TCP/IP)" og klik pa tasten Properties .

Genopret egenskaberne for internet-protokol (TCP/IP) i fanen General (generelt) til de
netvaerksindstillinger du noterede i trin 6.

Thiz connection uses the following items:

EQUS Packet Scheduler »
% iPazz Pratocol [[EEE 80214 v2.31.9
g g Intemet Protocal [TCRAAP)

4 *

Kryds de ekstra internet-protokoller af, som du tidligere sprang over i trin 5.

For at oprette forbindelse fra den konfigurerede DRC-300, sa den kan overfgre til
datastyringen, skal du fglge instruktionerne i afsnittene Kabelfgring for downloader/
recharger nedenfor.
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TILSLUTNING OG KABELF@RING FOR NETVAERKSKOMMUNIKATION MED DRC-300

Det fglgende diagram viser, hvordan du opretter forbindelse fra den baerbare printer til DRC-300 og fra
DRC-300 til netveaerket for at kommunikere med datastyringen. De ngdvendige dele er:

Netvaerkskabel.

Kabel til printergraenseflade.
Strgmforsyning og ledning.
Y-splitter-kabel (valgfrit).

LAN kabelfilter (Abbott L/N 06F23-63) - Kun til brug sammen med i-STAT 1 Wireless Analyzer,
som omfatter Wireless Module FCC ID: P1405W (Firmware: 6.5.X.X/X.X)

Downloader/Recharger

Strgmforsyning og
ledning

Netvaerkskabel —

e l_}

g

Kabel til -
printergraenseflade ]

i-STAT 1 Printer

Y-splitter-kabel

Bemaerkning Nar DRC-300 er blevet konfigureret og der er forbindelse til facilitetens netvaerk, kan du
se konfigurationssiden for DRC-300 ved at bruge Microsoft Edge eller Goggle Chrome til at navigere til
den ip-adresse, der er konfigureret for DRC-300, med en hvilken som helst computer pa samme node
af netvaerket.

6-14
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KONFIGURATION AF i-STAT 1 DRC-300 TIL USB SERIEL DRIFT

For at installere USB-driverne til DRC-300, sa den kan bruges med Jammlite-programmet, skal du veere
logget pa en Windows-PC med administratorrettigheder. Windows 10 og Windows 11 installerer automatisk
drivere til enheder, der er tilsluttet PC’en.

Bemaerk: i-STAT/DE understgtter ikke direkte seriel forbindelse.

Felgende instruktioner kraever, at du har en PC, der har forbindelse til internettet samt
administratorrettigheder, sa du kan modtage og installere Windows-opdateringer.

1.
2.

5.

Art: 714368-140

Teend for stremmen til DRC-300. Tilslut USB-kablet fra DRC-300 til PC'en.
Vent p3, at driveren "USB Serial Port" installeres. Det kan tage nogle fa minutter.

Hvis det lykkes at installere USB-driveren for DRC-300, vises meddelelsen "Enheden er klar”
muligvis pa pc'ens proceslinje.

Klik pa Windows-startikonet, indtast "Device Manager" (Enhedshandtering) og vaelg derefter
og klik pa "Device Manager" (Enhedshandtering) for at vise en liste over enheder. Udvid
"Porte (COM & LPT)” for at vise listen over alle COM-porte (som vist ovenfor). Den nyligt
installerede port til DRC-300 kaldes "USB seriel port”.

=; Device Manager

File  Action View Help

mES 2 8 <BRa

+ - 4 DVD/CD-ROM drives -
+ =) Floppy disk corkrollers
¥ ﬁ Floppy disk drives
+-[2F Hurnan Interface Devices
+ =) IDE ATAJATAPT controllers
+| &g IEEE 1394 Bus host controllers
+- Keyboards
¥ _, Mice and other pointing devices
+ 19 Modems
¥ f§ Monitors
+-EE MNetwork adapters
#- [{ PCMCIA adapters
-1 5 Ports (COM&LPT)
ry Communications Port (COML)
5 ECP Printer Port (LPT1)
LISE Serial Port (COM2)
+ ﬂ Processors
+-, Sound, video and game contraollers

+- i System devices
+ Universal Serial Bus controllers

Hojreklik pa enhedsposten "USB seriel port" og vaelg Egenskaber. En dialog for "Egenskaber
for USB seriel port" abnes. Vaelg fanen Portindstillinger.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General '_F'ortSettings Driver | Detais

3 LISE Serial Part [COM3]

Device type: Portz ([CCM & LPT)
Marufacturer: FTDI
Location: ot LISE FA5T SERIAL ADAPTER
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6. Brug rullelisten til at indstille "Bits pr. sekund" til 38400. Alle andre rullemenuer skal forblive
i deres standardindstillinger.

SB Serial Port (COM3) Properties

| General_; Part Settings |Driver Detais|

Bitz per second: 9600 _:J
~

4300
Diata kits; | 7200
9E00
o |14400
Paity: 119200

57RO
115200
128000
Flow contral: [None

Stop kits:

[4)<]

7. Klik pa knappen Advanced (Avanceret). Brug rullelisten til at 2endre portnummeret til det
laveste tilgeengelige tal. Fastleeg tilgeengeligheden ved at vise de eksisterende COM-porte
i Enhedshandteringen. Klik pa OK to gange.

Advanced Settings for, COM3
COk Port Mumber: m ,1

8. Luk alle kontrolpanelets vinduer.
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TILSLUTNING OG KABELF@RING AF DRC-300 FOR USB SERIEL KOMMUNIKATION

Bemaerkning For datatransmission kan forega, bgr USB-kablet fgrst tilsluttes mellem
DRC-300 og pc'en, inden Jammlite-programmer installeres eller abnes.

Det fglgende diagram viser, hvordan du opretter forbindelse fra den DRC-300 til computeren, hvor Jammlite-
programmet er installeret via USB-forbindelse og hvordan du tilslutter den baerbare printer til DRC-300 for at
kommunikere. Delene er:

USB-kabel.

Kabel til printergraenseflade.

Strgmforsyning og ledning.

Y-splitter-kabel (valgfrit).

Downloader/Recharger “

Stregmforsyning og

' ledning
USB-kabel

N L
[
® |
% o— Y-splitter-kabel
Kabel til
Pc

printergraeenseflade &

]

i-STAT 1 Printer

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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Indledning

Forsigtig

Ngdvendige
oplysninger

Rev. Date: 18-MAR-2024

FEJLFINDING PA ANALYSATOREN 11

Nar analysatoren opdager et potentielt eller reelt problem, fgr malingscyklussen
startes eller pa et hvilket som helst tidspunkt under malingscyklussen, vises et
kvalitetskontrolkodenummer, problemets art og det naeste trin, der skal tages.
Kodenummeret kan veere til hjaelp for en teknisk supportrepraesentant, hvis et
problem ikke kan Igses. Hvis et problem ikke kan Igses vha. de procedurer, der
er beskrevet i dette afsnit, konsulteres oplysninger om supportservice i afsnittet
Fejlfinding.

Bemaerk: Fejlfinding for resultater og kvalitetsmalinger beskrives i de pageeldende
afsnit i denne vejledning.

Bemaerk: Den tekniske skrivelse “Analysatorkodede meddelelser”, der er
indeholdt i denne vejledning, angiver kvalitetskontrolkodenumrene
samt yderligere fejlfindingsoplysninger.

ABN IKKE ANALYSATOREN eller noget andet i-STAT produkt, og udfgr ikke
uautoriserede procedurer. Abning af et hvilket som helst i-STAT produkt, herunder
analysator, elektronisk simulator, printer eller kommunikationsanordning,
under forsgg pa reparation kan forarsage fejlbehaeftede resultater. Hvis
fejlfindingsprocedurerne i denne vejledning eller procedurer anbefalet af en i-STAT
supportspecialist ikke Igser problemet, skal produktet returneres til i-STAT for at
blive repareret.

Sgrg for at have fplgende relevante oplysninger klar til gennemgang med
repraesentanten:

e Beskrivelse af problemet

e Hvornar problemet opstod fgrste gang, og hvad der indtil videre er gjort
for at lgse problemet

e Komponentens eller komponenternes serienummer
e Vist meddelelse og kodenummer

e Problemets hyppighed

e Softwareversion

e Miljgmaessige forhold

e Resultat af sidste elektroniske simulatortest

e Batterispeending fra siden Analysatorstatus
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STARTMEDDELELSER

Oversigt

11-2

Nar analysatoren teendes med tasten On/Off, udfgrer den selvkontroller. Hvis
der opdager en tilstand, der skal korrigeres i den naermeste fremtid, men som
ikke indvirker pa resultater, vises en advarsel. Brugeren trykker pa tasten 1 for at
fortsaette malingen. Hvis analysatoren er justeret til at deaktivere maling under
nogle af disse tilstande, skal tilstanden korrigeres og analysatoren genstartes, fgr

maling aktiveres.

Meddelelse pa
skaermbillede

Elektronisk simulatortest
pakraevet

Forklaring

Analysatoren er justeret til
at advare brugeren om, at
en planlagt simulatortest
starter.

Sadan ggr du

Indsaet den eksterne
elektroniske simulator ved
tidligst mulige lejlighed.

Hukommelse lav

Hukommelsen kan indeholde
50 usendte malejournaler,
fgr meddelelsen
“Hukommelse fuld” vises.

Placér analysatorenien
downloader.

Hukommelse fuld

Analysatoren er justeret
til at advare brugeren
om, at hukommelsen
for usendte journaler er
fuld. Hvis brugeren ikke
overfgrer malejournalerne
til Point-of-Care Central
Workstation, afbryder
analysatoren enten
yderligere maling eller
overskriver de zldste
journaler afhaengigt af,
hvordan den er justeret.

Placér analysatorenien
downloader.

Upload pakreevet

Analysatoren er justeret til

Placér analysatorenien

faldet til 7,4 volt. Der

er tilstraekkelig strgm

til at teste endnu et par
kassetter. Antallet afhaenger
hovedsageligt af, hvilke typer
kassetter, der anvendes.

| denne tilstand vises et
blinkende batteriikon pa
resultatsiden, pa skeermen
Test Menu (Testmenu)

samt pa skaermen
Administration Menu
(Administrationsmenuen).

at advare brugeren om, at | downloader.
en planlagt overfgrsel af
malejournaler til Central
Data Station starter.
Batteri lavt Batterispaendingen er Udskift

engangslithiumbatterierne,
eller genoplad det
genopladelige batteri.

Software udlgber

DDMMMYY

Meddelelsen vises 15 dage,
for softwaren udlgber.

Opdatér analysatoren fgr
udlgbsdatoen.
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MALINGSCYKLUSMEDDELELSER OG KVALITETSKONTROLKODER

Oversigt Hvis et problem opdages under en malingscyklus, standses cyklussen, og en
meddelelse identificerer problemet og angiver det naeste trin, der skal tages.
Hvis problemet forarsager, at malingen afbrydes, skal problemet korrigeres og
analysatoren genstartes, fgr malingen aktiveres.

Miljgmaessige Felgende meddelelser angiver saedvanligvis en tilstand, der er relateret til miljget

forhold eller analysatorens tilstand. Disse tilstande er normalt ubetydelige og forsvinder,

nar den forstyrrende tilstand korrigeres.

Meddelelse pa
skaermbillede

Ugyldig dato,
Kontrollér ur

Arsag

Analysatoren accepterer
ikke en dato, der ligger fgr
eller efter CLEW softwarens
seks maneders levetid.

Handling

Tryk en gang pa Menu
for at ga til Testmenu og
en gang til for at ga til
administrationsmenuen.
Tryk pa 5 for at ga til
skaermbilledet Indstil

ur og korrigere datoen.

Dgde batterier,
Udskift batterier

Der er ikke tilstraekkelig
batteristrgm til at fuldfgre
en malingscyklus.

Udskift engangslithium-
batterierne, eller genoplad
det genopladelige batteri.

Temperatur uden
for omrade,
Kontrollér statusside

Analysatoren foretager en
temperaturmaling, for en
malingscyklus pabegyndes.

Kontrollér
temperaturaflaesningen
pa skaermbilledet
Analysatorstatus (under
administrationsmenuen).
Hvis temperaturen er
under driftsomradet,
flyttes til et varmere sted.
Hvis temperaturen er over
driftsomradet, flyttes til et

kgligere sted. Giv analysatoren
tid til at blive akklimatiseret til
den nye temperatur. Kontrollér
regelmaessigt skeermbilledet
Analysatorstatus.

Udlgbet Software
Opdatering Pakraevet

Softwaren er beskadiget
eller udlgbet.
Produktopdateringen for
hver softwareopdatering
omfatter udlgbsdatoen.

Kontrollér, at datoen i
analysatoren er korrekt. Udskift
softwaren, hvis den er udlgbet.
Opdatér softwaren igen,

hvis den ikke er udigbet. Se
oplysninger om supportservice
i slutningen af dette afsnit, hvis
meddelelsen vises igen.

Analysatoren opdagede,

at den sidste kassettekgrsel
ikke blev fuldfgrt. Dette kan
ske, hvis batterispaendingen
er lay, eller hvis batterierne
blev flyttet eller gav

darlig forbindelse, mens

en kassette stadig var i
analysatoren.

Analysator afbrudt, Brug
en anden kassette

Kontrollér, at
batteripakningen er sat
korrekt i. Teend analysatoren,
og se, om meddelelsen Lavt
batteri vises. Udskift eller
genoplad efter behov.
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Fglgende tilstande angiver seedvanligvis en fejltilstand, der i nogen grad relaterer til
kassette- eller veeskebevaegelsen i en kassette. Disse tilstande kan vaere relateret til
bruger eller prgve. | de fleste tilfeelde skal en ny kassette anvendes. Hvis en tilstand
fortsaetter og iseer koncentreres om én analysator, kan der vaere et problem med

Fejl i kassette- eller
vaskebevaegelse

11-4

den pageeldende analysator.

Meddelelse pa

skaermbillede

Kassettefejl

Brug en anden kassette

Disse koder kan alle
forarsages af mange
forskellige faktorer, herunder
prgverelaterede problemer,
brugere, kassetter eller
analysatorer. Enkeltvise

eller sporadiske fejl er hgjst
sandsynligt et prgverelateret
problem (en interferent), en
afvigende kassette, eller en
brugerprovokeret situation
som f.eks. bergring af
kassettekontakter, trykning
midt pa kassette eller bobler
i prgven (“skummende”
prgver).

Handling

Brug en anden kassette.

Hvis den samme kode
gentages mere end to gange,
kan der vaere et problem med
analysatoren. Prgv en anden
analysator, hvis en saden er til
radighed.

Praeburst af kassette

Brug en anden kassette

Denne kode angiver, at
analysatoren opdagede
vaeske pa sensorerne fgr
tiden. Mulige arsager:

e Kassetter kan have
veeret frosset.

e Kalibrantpakken kan,
hvis relevant, veere
blevet bristet af
operatgren, der har
trykket for hardt pa
kassettens midte.

Prgv en anden kassette.

Kontrollér, at kassetterne ikke
har veeret frosne.

Kan ikke placere prgve

Brug en anden kassette

Analysatoren sporede ikke
prgvebevaegelser pa tvaers
af sensorerne. Dette kan
skyldes:

e manglende lukning
af kassettens
smaeklukning.

e et koageliprgven,
som hindrer
prgvebevaegelse.

e en afvigende kassette.

Brug en anden kassette.

Prgve under
pafyldningsmaerke

Brug en anden kassette

Kassetten var ikke fyldt
tilstraekkeligt.

Prgven skal na
pafyldningsmaerket.
Prgv en anden kassette.

Prgve over
pafyldningsmaerke

Brug en anden kassette

Kassetten var overfyldt.

Prgven overskred
pafyldningsmaerket.
Prgv en anden kassette.
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Fejl i kassette- eller
vaskebevaegelse
(fortsat)

Meddelelse pa
skaermbillede

Utilstraekkelig prgve
Brug en anden kassette

Arsag

Denne meddelelse
skyldes hgjst
sandsynligt
manglende prgve
i kassettens
prgvebrgnd, men
kan ogsa skyldes
bobler i prgven.

Handling

Prgv en anden kassette.

Kassette ikke indsat
korrekt

Genindsaet kassette

Koden angiver, at
kassetten eller den
eksterne elektroniske
simulator muligvis
ikke er skubbet
heltind.

Genindseet kassetten eller den
elektroniske simulator. Hvis problemet er
tilbagevendende, og/eller brugeren er
sikker p3, at kassetten eller simulatoren
er indsat korrekt, kan det indikere et
instrumentproblem. Se supportservice.

Test annulleret af
bruger

Ingen reaktion
pa obligatorisk
prompt inden

analysatortimeout.

Ingen handling pakraevet. Undervisning
kan veaere pakraevet, hvis en bestemt
bruger har mange annullerede
malinger.

Elektriske eller
mekaniske fejl

Meddelelse pa
skaermbillede

Arsag

Folgende tilstande er relateret til elektroniske eller mekaniske fejl i analysatoren.

Handling

Analysatorfejl

Brug elektronisk
simulator

Disse fejl forsvinder
normalt fra
analysatoren, nar
den elektroniske
simulator kgres.
Denne fejl kan
forekomme, hvis
kassetten eller
den elektroniske
simulator blev sat
skeevt ind.

Skub kassetten eller simulatoren

lige gennem kassetteporten. Denne
fejl kan ogsa forekomme, hvis den
elektroniske simulator fejlfungerer
(er den blevet tabt?). Prgv en anden
simulator. Fortsaet med at bruge
analysatoren, hvis den bestar den
elektroniske simulatorkontrol. Hvis
ikke, eller hvis kvalitetskontrolkoden er
stadig tilbagevendende, kan det vaere
ngdvendigt at reparere analysatoren.

Analysatorfejl
Se vejledning

Disse er mekaniske
eller elektroniske
fejl, som muligvis
ikke kan korrigeres i
analysatoren.

Anvend en ekstern elektronisk simulator
to gange og en kassette med prgve- eller
kontroloplgsning. Se Supportservice, hvis
der forekommer en fejltilstand. Hvis ikke,
bruges analysatoren fortsat.

Patrontype
genkendes ikke

Brug en anden patron

Det kan skyldes:

e Analysator kunne
ikke identificere
patronen eller
simulatoren.

e |ndseettelse af
en elektronisk
simulator, nar
der udfgres en
kassettetest

e |ndseettelse af
en patron ved
udfgrelse af
en elektronisk
simulatortest

Indsaet den korrekte kassette eller
simulator til testen.

Hvis meddelelsen fortsat vises efter
indszettelse af den korrekte patron
eller simulator, skal du kontakte
i-STAT Teknisk Service eller din lokale
supportmedarbejder, da analysatoren
muligvis skal repareres.

Rev. Date: 18-MAR-2024
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Ingen visning

“Kassette last”

vises stadig

11-6

Intern simulatorfejl

Denne fejl opstar,
hvis der ikke er
stabil kontakt
mellem benene
pa analysatoren
og kontaktdaem-
pningsleddene pa
kassetten.

Spaerring aktiveret: Kgr straks

kassetten igen i samme analysator. Hvis
simulatortesten fejler igen, skal kassetten
kgres i en anden analysator. Bemaerk:
Kassetten bgr ikke kgres, hvis der gar
mere end tre minutter, fra den blev fyldt.
Kontrollér den fejlbehaeftede analysator
med en ekstern elektronisk simulator.

Spaerring ikke aktiveret: Kgr straks
kassetten igen i en anden analysator.
Bemaerk: Kassetten bgr ikke kgres, hvis
der gar mere end tre minutter, fra den
blev fyldt. Kontrollér den fejlbehaeftede
analysator med en ekstern elektronisk
simulator.

Symptom

Skeermbilledet forbliver
blankt, enten efter at en
kassette er sat korrekt
ind, eller efter at tasten
On/Off er trykket ned.

‘ Mulig arsag

reagerer ikke. Intern
afbryder i stykker.

Batterier er dgde. Tastatur

Handling

Udskift eller genoplad
batterier. Hvis dette ikke lgser
problemet, geninstalleres
den aktuelle software i
analysatoren. Hvis problemet
fortsaetter, skal analysatoren
returneres til reparation.

Hvis du bruger funktionen til
genopladning af analysatoren
i i-STAT 1 Downloader/
Recharger, skal du sgrge for,
at Downloader/Recharger
fungerer efter hensigten.
Hvis du stgder pd problemer,
skal du kontakte en
supportrepraesentant og
bruge engangsbatterier for at
kunne fortseette med at bruge
analysatoren.

Symptom

Normalt nulstilles
analysatoren og
udlgser kassetten,

nar malingscyklussen
er faerdig. Hvis
analysatoren ikke kan
nulstilles, forbliver
meddelelsen “Kassette
last” pa skeermbilledet.

‘ Mulig arsag

Batterier er dgde.
Mekanisk problem.

Handling

Vent til analysatoren slukkes,
eller sluk den. Teend den
derefter. Hvis den kan nulstilles,
udlgser den kassetten og
fierner meddelelsen “Kassette
|ast”. Hvis kassetten ikke
udlgses, udskiftes eller
genoplades batteriet, og
analysatoren teendes.

Forsgg ikke at fijerne
kassetten, og konsultér
supportservice, hvis
meddelelsen “Kassette last”
ikke forsvinder.
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Advarsler

Symptom

Ugyldig kassette
Se admin.

Mulig arsag

Greense for
analythandling eller
referenceinterval
tilpasset med i-STAT/

DE ligger uden for
analytmaleintervallet for
den kassette, der testes.

Handling

Sg¢rg for, at greenserne for
handling og referenceinterval
for analyt(ter) er tilpasset

til veerdier i analysatorens
maleinterval for den eller de
kassetter, som testes.

Se afsnittet
Tilpasningsreference og
Handlingsintervaller i i-STAT/
DE brugervejledningen.

Stregkode scannet fra

kassette understgttes ikke.

Scan stregkoden fra en
understgttet kassette, der
indeholder de analytter,
som behgves for at udfgre
testningen.

Batch udlgbet

Det kassette-batch, som
testes, er udlgbet.

Kontrollér udlgbsdatoen,
og gentag testen med et
kassette-batch, der ikke er
udlgbet.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their

res pective owners.
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Abbott

Kodede Analysatormeddelelser

i-STAT Analyzer udfgrer adskillige kvalitetskontroller fra starttidspunktet til det tidspunkt, den slukkes.
En fejlbehaeftet kvalitetskontrol resulterer i, at analysatoren standser malingscyklussen og viser en
arsagsmeddelelse, en handlingsmeddelelse og en kode.

Arsagsmed-delelsen:

Denne meddelelse beskriver den sandsynlige arsag til den fejlede kvalitetskontrol. Analysatoren viser f.eks.
“Prgve over pafyldningsmaerke”, nar en overfyldt kassette pavises.

Handlingsmed-delelsen:

Denne meddelelse angiver den korrekte handling. Hvis det f.eks. er sandsynligt, at kvalitetskontrollen
fejler igen, naeste gang analysatoren anvendes, vises meddelelsen “Brug elektronisk simulator”. Hvis
problemet er relateret til en bruger eller en kassette, vises meddelelsen “Brug en anden kassette”.

Arsagskoden:

Denne er en numerisk kode, der er knyttet til den fejlede kvalitetskontrol. Da flere koder kan veere
associeret med en enkelt arsagsmeddelelse, er dette vigtige oplysninger nar du kontakter din lokale
supportafdeling for at fa yderligere hjalp. Koderne gemmes i analysatorens hukommelse sammen med
andre testjournaler og overfgres til Central Data Station. Kodelisten kan vises og udskrives.

Koderne 1-15 og 95 angiver saedvanligvis en tilstand, der er relateret til miljget eller analysatorens
tilstand. Disse tilstande er normalt ubetydelige og forsvinder, ndr den naeste kassette eller elektroniske
simulator indsaettes, eller ndr den forstyrrende tilstand korrigeres.

Kode- Arsag/handling Forklarin
nummer Meddelelse pa Skaermbillede g
1 Dead Batteries / Replace Der er ikke tilstraekkelig batteristrgm
Batteries til at fuldfgre malingscyklusen. Udskift
(Flade batterier / Udskift engangslithiumbatterierne i analysatoren, eller

batterierne) genoplad de genopladelige batterier.

Hvis du tit oplever denne kode og anvender
engangsbatterier med i-STAT 1 Analyzer, kunne du
maske overveje det genopladelige batterisystem,
der er til rddighed sammen med i-STAT 1 Analyzer.

Abbott Point of Care Inc. ® 100 & 200 Abbott Park Road ¢ Abbott Park, IL 60064 e USA
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Kode-

Arsag/handling

nummer Meddelelse pa Skaarmbillede Forklaring
2 Temperature Out of Range / Analysatoren registrerer en temperatur, der
Check Status Page er uden for driftsomradet. Flyt analysatoren
(Temperatur uden for omrade / til et omrade inden for driftstemperaturen pa
Kontrollér statusside) den maling, der udfgres, og lad analysatoren
akklimatisere sig til den nye rumtemperatur.
Kontrollér analysatorens temperaturaflaesning pa
statussiden.
4,8 Analyzer Interrupted / Use Analysatoren paviste, at den sidste malingscyklus
Another Cartridge ikke blev fuldfgrt. Dette kan ske, hvis batterierne
(Analysator afbrudt / Brug en blev flyttet eller gav darlig forbindelse, mens en
anden kassette) kassette stadig var i analysatoren. Batterier, der
er for korte, giver ikke en ordentlig forbindelse.
Kontrollér, at batterierne er sat ordentligt
i og sidder godt i analysatoren; kontrollér
batterispaendingen pa analysatorens statusside
og udskift batterierne, hvis den er lav. BEMZRK:
Patientresultater, der vises inden denne kode, er
gyldige.
11 Date Invalid / Check Clock on Hvis datoen pa realtidsuret ligger fgr
Status Page udgivelsesdatoen, der er programmeret ind i
(Ugyldig dato / Kontrollér uret programsoftwaren, udlgses kode 11. Kontrollér
pa statussiden) datoen pa realtidsuret.
Urets ngjagtighed kontrolleres i begyndelsen af
en koagulationsmaling. Hvis uret ikke gar rigtigt,
udlgses kode 11.
12 Expired Software Update Standardiseringssoftwaren (CLEW) er udlgbet.
Required / See Manual Download en gyldig CLEW.
(Udigbet software Datoen pa realtidsuret i analysevaerktgjet er
Opdatering pakraevet / senere end CLEWSs udlgbsdato. Kontrollér datoen
Se vejledning pa realtidsuret, og ret den efter behov.
13 Invalid CLEW Update Standardiseringssoftwaren (CLEW) er defekt, ikke
Required / See Manual kompatibel med programsoftwaren (JAMS), eller
(Ugyldig CLEW der er ingen CLEW i analyseveerktgjet. Download
Opdatering pakraevet / en gyldig CLEW.
Se vejledning) Hvis denne kode vises efter en
softwareopgradering, og tilpasningsvaerktgjet
er aktiveret i dataadministrationen, skal du
&ndre CLEW-versionen til den nyeste version
i tilpasningsprofilen og sende profilen til
analyseveerktgijet igen.
14 Analyzer Error / See Manual Tilpasningsprofilen er beskadiget. Hent

(Analysatorfejl /
Se vejledningen)

analyseveerktgijer til datamanager. Hvis kode
14 vises igen, skal du kontakte din lokale
supportafdeling for at fa yderligere hjzlp.
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Kode- Arsag/handling .
nummer Meddelelse pa Skaarmbillede Forklaring
15 Barcode Does Not Match Kassette identificeret med stregkode passer ikke
Cartridge Type til den kassette, der er sat i. Brugeren skal kgre en
(Stregkoden svarer ikke til anden kassette og veere opmaerksom pa at scanne
kassettetypen) stregkoden pa den specifikke kassettetype, der kgres
pa analysatoren.
95 Test Cancelled by Operator Denne meddelelse vises i de gemte testjournaler
(Test annulleret af bruger) pa i-STAT 1 Analyzer, hvis analysatoren slukker fgr
indtastning af obligatoriske oplysninger.

Folgende koder er knyttet til kassetten eller vaeskebevaegelsen i en kassette. Disse tilstande kan vaere
relateret til bruger eller prave. | de fleste tilfaelde skal en ny kassette anvendes. Hvis en tilstand fortsaetter
og isaer koncentreres om én analysator, kan der vaere et problem med den pdgaeldende analysator.

Cartridge

(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)

Kode- Arsag/handling .

nummer Meddelelse pa Skaarmbillede Forklaring

17-19 No Clot Detected / See Manual Der blev ikke pavist nogen koagulering under
(Der er ikke sporet koagel / Se testcyklussen. Kgr endnu en kassette. Hvis koden
vejledningen) vises igen, kgres en prgve med en anden metode.

22,25 Cartridge Error / Use Another Denne kode vises kun for koagulationskassetter, hvis
Cartridge blandingen af prgve og reagens er kompromitteret.
(Kassettefejl / Brug en anden Dette kan forarsages af en utilstraekkelig eller
kassette) koaguleret pregve eller af luftbobler i prgven.

24 Cartridge Error / Use Another Den elektriske modstand i kalibreringsvaesken

(Rcal), der bruges til at kontrollere
elektrolytkoncentrationen, er uden

for specifikation. Dette kan ske, hvis
kalibreringspakningen er gaet i stykker et godt
stykke tid fgr malingen, hvilket far fordampningen
til at forarsage en hgjere elektrolytkoncentration.

Ud over elektrolytkoncentrationen bliver

Rcal ogsa pavirket af temperaturen og
vaeskesegmentets hgjde og bredde over den
konduktometriske sensor. Analysatoren tager
hgjde for temperaturen, men vaskesegmentets
hgjde og bredde kan variere fra kassettelot til
kassettelot. Analysatoren er blevet programmeret
til at kompensere for disse forskelle fra lot til lot
ved at opretholde et kgrselsgennemsnit pa Rcal-
vaerdierne malt fra de seneste kassettekgrsler.
Undertiden er forskellene mellem Rcal-vaerdierne
for to kassettelot tilstraekkelig store til at
forarsage, at pabegyndelsen af en ny lot udlgser
kode 24 pa de fgrste fa kassettekgrsler. Kode 24
fejlene bgr forsvinde, nar det Igbende gennemsnit
justeres. Hvis kode 24 varer ved efter mere end

3 kassettekgrsler pa hver analyseenhed, skal du
kontakte din lokale supportafdeling.
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Kode-

Arsag/handling

nummer Meddelelse pa Skaarmbillede Forklaring
26 Cartridge Error / Use Another Denne kode vises, hvis der forekom en
Cartridge koagulationsspecifik kvalitetskontrolfejl:
(Kassettefejl / Brug en anden preematur substrataktivering, unormalt lave
kassette) substratniveauer eller ugyldig veeskebevaegelse.
20, 27-29, Cartridge Error / Use Another Disse koder identificerer problemer med
32, 33, Cartridge kassetten som f.eks.: kalibreringsvaeske, der
40,41, (Kassettefejl / Brug en anden kommer for tidligt, for sent eller slet ikke, eller
45, 87 kassette) st@j i kalibreringsvaeskens signaler. Koderne 20,
27,41 og 87 kan veere forarsaget af darlig kontakt,
som undertiden kan rettes med en konditionering
af stifterne i analysatoren ved hjalp af den
keramiske rensningskassette. Den specifikke
konditioneringsprocedure er beskrevet sidst
i denne skrivelse.
Hyppigheden af kvalitetskontrolkoden 45 kan
@ges, nar kassetter anvendes, uden at der er
tilstraekkelig tid til, at kassetterne akklimatiseres
til rumtemperatur. Du kan reducere antallet
af kvalitetskontrolkoder ved at laese om
opbevaringsforhold for i-STAT-kassetter og s@rge
for, at der er tilstraekkelig tid til, at nedkglede
kassetter kan akklimatiseres til rumtemperatur.
42,43 Cartridge Error / Use Another Disse koder angiver, at den konduktometriske
Cartridge sensor (kode 42) eller den amperometriske
(Kassettefejl / Brug en anden sensor (kode 43) var ude af specifikation.
kassette) Koderne kan veere forarsaget af for tidlig
brist pa en kalibreringspakke, tilsmudsede
kontaktdeempningsled pa kassette eller en
tilsmudset konnektor i analysatoren.
79-81 Cartridge Error / Use Another Darlig kontakt mellem de termiske sonder i
Cartridge analysatoren og metalbelaegningen pa bagsiden
(Kassettefejl / Brug en anden aulf chipsene i kassetten udlgser disse koder.
kassette) Arsagerne er: darlig metalbelaegning pa chips,
smuds pa metalbelaegningen eller bgjede eller
braekkede termiske sonder i analysatoren.
21 Cartridge Preburst / Denne kode angiver, at analysatoren opdagede
Use Another Cartridge vaeske pa sensorerne fgr tiden. Mulige arsager:
(Praeburst af kassette / forkert handtering af kassetter (trykpavirkning pa
Brug en anden kassette) midten af kassetten), darlige opbevaringsforhold
for kassetter (frosne) eller genbrug af kassetter.
31,34,44 Unable to Position Sample / Analysatoren sporede ikke prgvebevaegelser pa

Use Another Cartridge

(Kan ikke placere prgven /
Brug en anden kassette)

tveers af sensorerne. Dette kan skyldes en koagel i
prgven (specielt hos nyfgdte), manglende lukning
af smaeklukningen pa kassetten eller en kassette
af afvigende type.

Art: 714260-14V

Rev. Date: 18-MAR-2024




Kode- Arsag/handling .

nummer Meddelelse pa Skaarmbillede Forklaring

35, 36 Sample Positioned Short of Fill Kassetten var utilstraekkeligt pafyldt. Prgven skal
Mark / Use Another Cartridge na pafyldningsmaerket. Prgv en anden kassette.
(Prgve under pafyldningsmaerke /

Brug en anden kassette)

30, 37 Sample Positioned Beyond Fill Kassetten var overfyldt. Prgven overskred
Mark / Use Another Cartridge pafyldningsmaerket. Prgv en anden kassette.
(Prgve over pafyldningsmaerke /

Brug en anden kassette)

38,39 Insufficient Sample / Use Denne meddelelse skyldes hgjst sandsynligt
Another Cartridge manglende prgve i kassettens prgvebrgnd, men
(Utilstraekkelig prave / Brug en kan ogsa skyldes bobler i prgven. Prgv en anden
anden kassette) kassette, og kontrollér, at der er tilstraekkelig

preve i prgvebrgnden.

46 Cartridge Error / Use Another Analysatoren sporede ikke prgvebevaegelser pa
Cartridge tveers af sensorerne. Dette kan skyldes en koagel i
(Kassettefejl / Brug en anden prgven (specielt hos nyfgdte), manglende lukning
kassette) af smaeklukningen pa kassetten eller en kassette

af afvigende type.

47 Cartridge Not Inserted Properly / Denne kode angiver, at kassetten eller den
Reinsert Cartridge elektroniske simulator muligvis ikke er skubbet
(Kassette ikke indsat korrekt / helt ind. Genindszet kassetten eller den
Genindsaet kassette) elektroniske simulator. Hvis problemet varer

ved, og/eller brugeren er sikker pa, at kassetten
eller simulatoren er indsat korrekt, kan det
indikere et analysatorproblem. Kontakt din lokale
supportafdeling for at fa yderligere hjzelp.

48 Analyzer Error / See Manual Denne kode angiver, at kassetten eller den
(Analysatorfejl / Se elektroniske simulator kan vaere blevet sat
vejledningen) skaevt ind. Skub kassetten eller simulatoren lige

gennem kassetteporten. Hvis problemet varer
ved, og/eller brugeren er sikker p3, at kassetten
eller simulatoren er indsat korrekt, kan det
indikere et analysatorproblem. Kontakt din lokale
supportafdeling for at fa yderligere hjzelp.

23,49 Poor Contact Detected / Kode 23 kan forarsages af ringe kontakt mellem

See Manual analyseveaerktgjets kontaktben og kontaktfladerne

(Déarlig kontakt detekteret / pa kassettesensoren.

Se vejledning) Kode 49 kan forarsages af ringe kontakt mellem
analyseveaerktgjets kontaktben og kontaktfladerne
pa kassettens identifikationschip.

Disse kvalitetskontrolkoder kan af og til rettes ved
at rense analyseveerktgjets kontaktben med den
keramiske rensekassette. Renseproceduren er
beskrevet sidst i denne meddelelse.

Bemaerk: Hvis du ikke har en keramisk
behandlingskassette, skal du kontakte din lokale
supportafdeling for at fa hjzelp.
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Folgende tilstande er relateret til elektroniske eller mekaniske fejl i analysatoren.

Kode- Arsag/handling Forklarin
nummer | Meddelelse pa Skaermbillede g

50

Analyzer Error / Use Electronic
Simulator

(Analysatorfejl / Brug
elektronisk simulator)

Motoren er kgrt for langt. Kgrsel af en simulator
paviser muligvis ikke dette problem. Kgr simulatoren,
og hvis analysatoren godkendes, kgres en kassette

for at se, om koden vises igen. Hvis ikke, bruges
analysatoren fortsat. Hvis koden gentages, skal du
kontakte din lokale supportafdeling for at fa yderligere
hjelp.

Hvis man tester immunoassay-kassetter pa en i-STAT 1
Analyzer, kan denne kode veere relateret til darlig
elektrisk forbindelse mellem i-STAT 1 Analyzer og
kassetten. Dette kan sommetider rettes ved at
konditionere stifterne i analysatoren ved hjalp af den
keramiske konditioneringskassette. Den specifikke
konditioneringsprocedure er beskrevet sidst i denne
skrivelse.

Bemaerk: Hvis du ikke har en keramisk
behandlingskassette, skal du kontakte din lokale
supportafdeling for at fa hjaelp.

Koderne 126 og 128 er sommetider ogsa relateret
til en elektrisk forbindelse. Hvis der er gentagne
forekomster af disse 3 koder (50, 126 og 128) inden
for en kort periode, bgr man overveje at returnere
analysatoren til service og udskiftning.

Tilstedeveerelsen af prgvebobler, ndr immunoassay-
kassetterne kgres, kan under visse omstandigheder
ogsa fremkalde denne kode.

51

Analyzer Error / Use Electronic
Simulator

(Analysatorfejl / Brug
elektronisk simulator)

Motoren kgrte for laenge. Kgr en simulator. Hvis fejlen
opstod under kgrsel af en ACT-kassette, kgres ogsa en
kassette. Hvis koden ikke vises igen, bruges analysatoren
fortsat. Under visse omstaendigheder kan lavt batteri
forarsage denne fejl i stedet for kode 1. Prgve nye
batterier. Hvis koden gentages, skal du kontakte din
lokale supportafdeling for at fa yderligere hjzlp.

52

Analyzer Error / Use Electronic
Simulator

(Analysatorfejl / Brug
elektronisk simulator)

Motoren gik i sta, medens den kgrte. Kgr en simulator.
Hvis fejlen opstod under kgrsel af en ACT-kassette, kgres
ogsa en kassette. Hvis koden ikke vises igen, bruges
analysatoren fortsat. Hvis koden gentages, skal du
kontakte din lokale supportafdeling for at fa yderligere
hjeelp.

58-62

Analyzer Error / Use Electronic
Simulator

(Analysatorfejl / Brug
elektronisk simulator)

Disse fejltilstande i analysatoren forsvinder

normalt igen. Disse fejltilstande kan pavises med

den elektroniske simulator. Fortsaet med at bruge
analysatoren, hvis den bestar den elektroniske
simulatortest. Hvis ikke, kontrolleres batterispaendingen,
og analysatoren kontrolleres med en anden simulator
for at udelukke et simulatorproblem. Hvis koden varer
ved, skal du kontakte din lokale supportafdeling for at fa
yderligere hjzlp.
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Kode- Arsag/handling Forklarin

nummer | Meddelelse pa Skaermbillede g
53, 55-57, Analyzer Error / See Manual Disse er mekaniske eller elektroniske fejl, som muligvis
63, 65-68, (Analysatorfejl / Se ikke kan korrigeres i analysatoren.
72-74, 82, ; ;
83-85, 86, vejledningen) Koderne 82 og 92 angiver typisk et problem med
89-94, 96, tryktransducerne i analysatoren. Hvis disse koder varer
97 ved, skal du kontakte din lokale supportafdeling for at

fa yderligere hjaelp.

Kode 83 og 84 angiver en underliggende hardwarefejl
i i-STAT 1 Wireless Analyzer. Hvis koderne vedbliver,
skal den lokale supportorganisation kontaktes for
yderligere assistance.

Hyppigheden af kvalitetskontrolkoden 55 kan gges,
nar kassetter anvendes, uden at der er tilstraekkelig
tid til, at kassetterne akklimatiseres til rumtemperatur.
Du kan reducere antallet af kvalitetskontrolkoder ved
at laese om opbevaringsforhold for i-STAT-kassetter og
s@rge for, at der er tilstraekkelig tid til, at nedkglede
kassetter kan akklimatiseres til rumtemperatur.

Kode 56 forekommer, nar analysatoren sporer stgj pa
det termiske kredslgb. Stgjen kan vaere forarsaget af
elektronisk interferens. Hvis denne kode forekommer,
skal analysatoren flyttes til et andet sted vaek fra

de potentielle interferenskilder. Hvis koden varer

ved pa det nye sted, skal analysatoren returneres til
reparation.

Kode 86 kan forekomme, nar en i-STAT Analyzer
opbevares i en i-STAT Downloader/Recharger

uden tilstraekkelig ventilation. Dette problem kan
sadvanligvis Igses ved at flytte Downloader/Recharger
til et dbent sted, hvor der ikke er hindringer og eksterne
varmekilder som f.eks. varmeventilatorer eller andet
elektronisk udstyr. Hvis denne kode varer ved eller
kode hvis kode 86 vises med i-STAT 1 analyseenheden
uden downloader/oplader, skal du kontakte din lokale
supportafdeling for at fa yderligere hjaelp.

| forbindelse med andre koder kgres den elektroniske
simulator to gange og derefter en kassette med en
prgve. Hvis analysatoren bestar simulatorkontrollen,
og en kvalitetskontrol ikke forekommer sammen med
provekgrslen, fortsaettes brugen af analysatoren. Hvis
analyseenheden ikke bestar simulatorkontrollen og/
eller der vises en kvalitetskode ved kgrsel af en prgve,
skal du kontakte din lokale supportafdeling for at fa
yderligere hjzelp.
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Kode- Arsag/handling

nummer | Meddelelse pa Skaermbillede Forklaring
69 Cartridge Type Not Recognized / | Det kan skyldes:
Use Another Cartridge

e Analysator kunne ikke identificere patronen
(Patrontype genkendes ikke / eller simulatoren.

Brug en anden patron) e Indsaettelse af en elektronisk simulator,

nar der udfgres en kassettetest

¢ Indsaettelse af en patron ved udfgrelse af
en elektronisk simulatortest

Indsaet den korrekte kassette eller simulator til testen.

Hvis meddelelsen fortsat vises efter indsaettelse
af den korrekte patron eller simulator, skal du
kontakte i-STAT Teknisk Service eller din lokale
supportmedarbejder, da analysatoren muligvis
skal repareres.

Koder i omrddet 120 til 138 og 142 til 151 angiver en fejl under en immunokassettecyklus. | de fleste
tilfaelde er kassetten brugt, og der skal anvendes en anden kassette.

Kode- Arsag/handling .
nummer | Meddelelse pa Skaarmbillede HOEKIGKIng

120-122, Cartridge Error / Use Another Disse koder angiver et problem med bevaegelsen

124, 125, Cartridge af analysevaesken under kassettekgrslen. Prgv en

133, 144, (Kassettefejl / Brug en anden anden kassette.

148 kassette)

123 Cartridge Error / Use Another Kvalitetskontrollen under kassettekgrslen kunne
Cartridge ikke bekrzefte tilstedevaerelsen af aktive immuno-
(Kassettefejl / Brug en anden reagenser. Prgv en anden kassette.
kassette)

126 Cartridge Error / Use Another Kvalitetskontrollen under kassettekgrslen kunne
Cartridge ikke bekraefte integriteten af analysevaesken. Denne
(Kassettefejl / Brug en anden kode kan imidlertid ogsa veere relateret til darlig
kassette) elektrisk forbindelse mellem i-STAT 1 Analyzer og

kassetten. Dette kan sommetider rettes ved at
konditionere stifterne i analysatoren ved hjalp
af den keramiske konditioneringskassette. Den
specifikke konditioneringsprocedure er beskrevet
sidst i denne skrivelse.

Bemaerk: Hvis du ikke har en keramisk
behandlingskassette, skal du kontakte din lokale
supportafdeling for at fa hjeelp.

Koderne 50 og 128 er sommetider ogsa relateret

til en elektrisk forbindelse. Hvis der er gentagne
forekomster af disse 3 koder (50, 126 og 128) inden
for en kort periode, bgr man overveje at returnere
analysatoren til udskiftning
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Kode- Arsag/handling

nummer | Meddelelse pa Skaermbillede Forklaring

127 Cartridge Error / Use Another Der blev sporet en vad sensor fgr den indledende
Cartridge prgvebevaegelse. Muligvis overfyldt eller brugt
(Kassettefejl / Brug en anden kassette. Prgv en anden kassette.
kassette)

128, 131, Cartridge Error / Use Another Disse koder star oftest i forbindelse med

132, 134, Cartridge darlig fyldning af en immunoassay-kassette,

135-138 (Kassettefejl / Brug en anden tilstedeveerelse af bobler i prgven eller abrupt
kassette) iseetning af en kassette i analyseenheden.

Retningslinjer til korrekt fyldning:

1. Kassér(altid) 1 drop (drabe) fra
indgiftsenheden for at fjerne usynlige bobler.

2. Haeng en enkelt drop (drabe), der er lidt
stgrre end rund malbrgnd.

3. Regr den runde malbrgnd med 1 drop (drabe)
(kun), sa kassetten kan traekke prgven ind.

4. Bekreeft, at prgvevolumen nar op til toppen
af pafyldningsmaerket.

5. Luk kassetten.
Retningslinjer for kassetteisaetning:

1. Nar kassetten er lukket, gribes kassetten for
at iseette den.

e Original design af fordybning til
tommelfinger: Hold Iagen imellem din
tommelfinger og pegefinger. Der er en
fordybning til din tommelfinger pa lagen.

e Kassette med stor fordybning til
tommelfinger: Hold fordybningen til
tommelfingeren imellem din tommelfinger
og pegefinger.

2. Fgr kassetten forsigtigt ind i
analyseenheden, indtil der lyder et lille klik.

129, 142, Cartridge Error / Use Another Analysatoren paviste analysatorvaeske blandet med
143 Cartridge prgven. Prgv en anden kassette.
(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)
130 Cartridge Error / Use Another Analysatoren paviste en luftboble i prgvesegmentet.
Cartridge Prgv en anden kassette.

(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)
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Kode- Arsag/handling .
nummer | Meddelelse pa Skaermbillede Forklaring
145 Cartridge Error / Use Another Analysatoren kunne ikke pavise, at der kom vaeske
Cartridge efter det indledende prgveskub. Dette kan vaere
(Kassettefejl / Brug en anden forarsaget af:
kassette) e en kassetteleekage.

e at kassetten ikke er lukket helt. Kontroller,
at 1asen er helt lukket, inden du saetter
kassetten i analyseenheden.

e Underfyldt kassette. Nar en enkelt drabe
af prgven rgrer ved malbrgnden, vil
immunoassay-kassetter fyldes automatisk
ved opsugning af prgven med en fast
hastighed. Forsgg pa at injicere prgven
i kassetten eller at tilfgje flere pregver til
malbrgnden vil ikke fa kassetten til at fyldes
hurtigere. Vent, indtil prgven har naet
pafyldningsmaerket, og luk sa kassetten.

146 Cartridge Error / Use Another Overfyldt kassette. Gentag malingen.
Cartridge
(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)
147 Analyzer Error / See Manual For at kunne kgre en immunoassay-kassette, skal
(Analysatorfejl / Se vejledningen) I-STAT 1 analysatoren:
e have symbolet ﬁ
149 150 Cartridge Error / Use Another Analysatoren detekterede en atypisk datastrgm fra
151' " | Cartridge kassette. Prgv en anden kassette.
(Kassettefejl / Brug en anden Hvis kode 150 forekommer under kgrsel af en
kassette) fuldblodsprgve i forbindelse med BNP, anbefales det,
at prgven centrifugeres, og malingen gentages med
det deraf fglgende plasma.

En kode i omrddet 165—-175 angiver en fejl under en koaguleringskassettecyklus. Kassetten anses for at
vaere brugt, og man bgr anvende en anden kassette.

Kode-
nummer

Arsag/handling

Meddelelse pa Skaermbillede

Forklaring

Cartridge

(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)

165 Cartridge Error / Use Another Denne kode angiver, at analyseinstrumentet
Cartridge registrerede vaeske pa sensorerne, fgr det burde.
(Kassettefejl / Brug en anden Mulig arsag: bruger forsgger at kgre en brugt
kassette) kassette, eller bruger har ikke ladet kassetten
opna stuetemperatur fgr kassetteposen blev abnet.
(Enkelte kassetter skal afbalanceres i 5 minutter ved
stuetemperatur eller en aeske med kassetter i 1 time,
for kassetteposen abnes).
166 CCartridge Error / Use Another Prgven ankom for sent til sensorerne. Det kan angive,

at kassetten var underfyldt, eller at der var en boble
i preven. Prgv en anden kassette.
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Kode- Arsag/handling

nummer | Meddelelse pa Skeermbillede Forklaring

167 Cartridge Error / Use Another Prgven ankom for tidligt til sensorerne. Det kan
Cartridge angive, at kassetten var overfyldt. Prgv en anden
(Kassettefejl / Brug en anden kassette.
kassette)

170 Cartridge Error / Use Another En modstandsveerdi, der blev registreret under
Cartridge testcyklussen, var for hgj. Prgv en anden kassette.
(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)

171-175 Cartridge Error / Use Another Analyseinstrumentet registrerede en boble pa eller i
Cartridge naerheden af sensorerne. Prgv en anden kassette.
(Kassettefejl / Brug en anden
kassette)

Folgende tilstande er relateret til den elektroniske simulator:

Kode | Forklaring | Sadan ggr du
Numerisk Se under kodede Se under kodede analysatormeddelelser.
kode analysatormeddelelser.
L Potentiometrisk kanal uden for Kontakt din lokale supportafdeling for at fa

graenserne. Kan forekomme, hvis der yderligere hjzelp.
akkumuleres fugt pa kontakstifterne
i analysatoren, nar den er udsat for
temperaturskift.

G Amperometrisk kanal uden for Kontakt din lokale supportafdeling for at fa
graenserne. Kan forekomme, hvis yderligere hjzlp.
ekstern simulator ikke blev sat lige ind.
R, r Modstandsafleesning pa konduktometrisk | Kontakt din lokale supportafdeling for at fa
kanal uden for graenserne. yderligere hjzelp.
t Termisk sondefejl. Kontakt din lokale supportafdeling for at fa
yderligere hjzlp.
B Potentiometrisk kanal uden for Kontakt din lokale supportafdeling for at fa
greenserne. yderligere hjzlp.
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BEM/ERK: Hver gang, der vises en gentaget kode, der ikke kan afhjzelpes eller rettes med oplzering, skal
du kontakte din lokale supportafdeling for at fa yderligere hjzelp.

PROCEDURE TIL ANVENDELSE AF EN i-STAT KERAMISK KONDITIONERINGSKASSETTE
(CCC) TIL KONDITIONERING AF ANALYSATORSTIFTER

Trin nummer

Forklaring

1. Kgr en ekstern elektronisk
simulator.

Hvis analysatoren er konfigureret med den interne
elektroniske simulator aktiveret, kgres en ekstern
elektronisk simulator. Hvis man kgrer den eksterne
simulator, sikrer man sig, at den interne simulatorcyklus
ikke gar i gang under konditioneringsprocessen, hvilket
kunne fgre til, at processen blev afsluttet for tidligt.

2. Kgr CCC to gange.

Pabegynd CCC-cyklussen, som du ville pabegynde

en ekstern elektronisk simulatorcyklus. Instrumentet
identificerer CCC som en ekstern elektronisk simulator
og viser en simulatorfejlkode (dvs. rRGL), nar cyklussen
er fuldfgrt. Ignorér koden, da dette er forventet opfgrsel.

3. Opdatér CCC brugerloggen.

Loggen er placeret pa side 3 i den Tekniske Skrivelse med
titlen “Instruktioner til nulstilling af analysatorer, der
producerer *** for haematokrit og kvalitetskontrolkode 23",
som er sendt sammen med CCC. Opdatering af loggen
giver brugeren mulighed for at holde styr pa det antal stift-
konditioneringscyklusser, der er blevet foretaget med den
nuvaerende keramiske strimmel i CCC. Udskift eller rotér
om ngdvendigt den keramiske strimmel, saledes at CCC er
klar til fremtidig brug.

4. Returnér analysatoren til service.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group

of companies or their respective owners.
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OVERSIGT

KVALITETSKONTROL 12

Producentens vejledning til kvalitetssystemet (MQSI) deekker de ngdvendige oplysninger for at sikre resultater
af god kvalitet (ngjagtighed, praecision og palidelighed) ud fra de specifikke egenskaber i i-STAT-systemet.

Der ligger tre teknologiske hovedegenskaber hos i-STAT-systemet til grund for MQSI:

1. Kassetterne til brug i enhederne er stabile, nar de opbevares korrekt.

2. Systemet er udformet saledes at brugerens pavirkning af analyseprocessen registreres og markeres.

3. Den handholdte malers funktion kontrolleres af en kombination af automatiske kvalitetskontroller
og procedurekontroller i hvert testforlgb, suppleret af elektronisk kvalitetskontrol.

PRODUCENTENS VEJLEDNING FOR KVALITETSSYSTEMET

Udfgr daglig
kvalitetskontrol
med elektronisk
simulator

Kontroller nye
eller udskiftede
handholdte
malere med den
elektroniske
simulator

Kontroller
temperatur-strip
for en ny sending
kassetter

Sorg for korrekt
opbevaring af
kassetten

Art.: 714376-14W

Kontroller hver enkelt handholdt maler med den elektroniske simulator, enten
med den indbyggede eller Igse simulator, en gang hver driftsdag.

Brug den indbyggede eller Igse elektroniske simulator, til at kontrollere nye eller
udskiftede handholdte maleres funktion, fgr de tages i brug.

Den indbyggede elektroniske simulator aktiveres automatisk farste gang, en ny eller
udskiftet haGndholdt mdler tages i brug, og derefter for hver 24 timers anvendelse.
Den handholdte mdler kan indstilles til at minde operatgren om at udfgre en
simulatortest (i-STAT 1 Analyzer) eller til automatisk at kgre simulatoren (i-STAT 1
Analyzer) hyppigere efter behov og gnsker.

Kontroller, at temperaturerne under forsendelsen var tilfredsstillende, ved at
afleese temperatur-strippen i hver forsendelse.

¢ Kontroller, at kglerens opbevaringsforhold til kassetterne er mellem 2 °C og 8 °C
(35 °F—46 °F).

e Kontroller, at kassetterne ikke er udsat for temperaturer over 30 °C (86 °F).

o Sgrg for, at kassetterne ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa den
enkelte pakke og kasse.

o Sgrg for, at kassetterne ikke er ude af kgleskabet i laengere tid end den tidsramme,
der er angivet pa kassettens kasse.

o Sprg for, at kassetten anvendes straks efter udtagelse af pakken.

* Sgrg for, at kassetten efter udtagelse af kgleskabet, star i sin emballage ved
stuetemperatur i 5 minutter fgr brug, eller at kassen med kassetter star ved
stuetemperatur i en time fgr brug.
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Sorg for at udfgre Kontroller, at temperatursonden kontrolleres hver 6. maned pa hver enkelt

en kontrol af handholdte maler. Denne kontrol kan udfgres i forbindelse med opdatering af

temperatursonden  softwaren til analyzeren. Se Kontrol af temperatursonde — fremgangsmdde for
hdndholdt i dette afsnit.

Traening af Undgaelse af fejl fér og efter analyse:

medarbejdere Sgrg for, at brugerne oplaeres i at undga fejl fgr analyse som for eksempel i
forbindelse med prgveudtagninger, forsinkelser i testen, fejlagtig blanding af
prgver og fejl efter analysen (rapportering af resultater og kommunikation).

Opdatering af 1. Opdater i-STAT System-softwaren som leveres af Abbott Point of Care (APOC).

software . . . .
2. Kontroller den handholdte maler med den eksterne elektroniske simulator
efter opdatering af softwaren.

3. Bekraeftelse af aflaesning af temperatursonder.

12-2 Art: 714376-14W Rev. Date: 13-MAR-2024



PROCEDURE FOR TESTKONTROL

Forudsztninger e Sgrg for at kvalitetskontroltest udfgres fra menuen Quality Test (kvalitetstest)
med dokumentation og gennemsyn som formal.

e Scan kassettens stregkode inden du abner du abner dens emballage.

e Sgrg for at kontroller, kassetter og handholdte apparater er ved samme
stuetemperatur.

1. Tryk pa for at taende del handholdte apparat.

2. Tryk pa > > for kontrolprgver.
3. Fplge prompterne pa det handholdte apparat.

4. Scan partinummeret pa patronens emballage.
¢ Hold stregkode 3—9 tommer (8—23 cm) fra scannerrude pa det
handholdte apparat.
e Tryk pd hold den for at aktivere scanneren.

* Ret det r@gde laserlys til, sa det deekker hele stregkoden.

e Det handholdte apparat bipper, nar det kan laese stregkoden.

5. Fortszet de normale procedurer for tilberedning af prgven, fyldning
og forsegling af kassetten.

6. Tryk den forseglede kassette i porten pa det handholdte apparat,
indtil den falder i hak. Vent pa at testen gennemfgres.

Bemeerk: For ACT-, PT-, INR-, Hct- og immunanalyse-test skal det
handholdte apparat forblive pa en jeevn overflade mens
skeermen vender opad under testen.

7. Gennemga resultater.
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FEJLFINDING VED KONTROL UDEN FOR INTERVALLET ELLER
KALIBRERINGSVERIFICERING AF RESULTATER PA KASSETTERNE

Fejlfinding Bekraeft at de felgende betingelser er opfyldt og gentag sa testen:

e Det korrekte indlaeg for forventede vaerdier bruges og den korrekte type
kassette og partinummerliste bruges.

e Udlgbsdatoen, der star pa kassettens pose og kontrol-ampullen eller
haetteglasset, er ikke blevet overskredet.

e Udlgbsdatoen ved stuetemperatur for kassetten og kontrollen er ikke blevet
overskredet.

e Kassetten og kontrollen er blevet opbevaret korrekt.
e Kontrollen er blevet handteret korrekt — se brugsanvisningen.
e Analysatoren, der bruges, har bestaet den elektroniske simulatortest.

Hvis resultaterne stadig ligger uden for intervallet, selv om de ovenstaende
betingelser er opfyldt, skal du gentage testen med en ny kasse kontroloplgsninger
og/eller kassetter. Hvis resultaterne stadig ligger uden for intervallet, henviser vi til
oplysningerne om supporttjenester i afsnittet Tekniske nyhedsbreve.

12-4 Art: 714376-14W Rev. Date: 13-MAR-2024



GENNEMF@RSEL AF ELEKTRONISK SIMULATOR-TEST

Procedure for
intern elektronisk
simulator

Testcyklus med inter elektronisk simulator aktiveres automatisk, nar man saetter
en kassette i, efter det brugertilpassede interval er naet. Hvis analyseapparatet
bestar simulator-testen, fortsaetter testcyklus for kassetten. | modsat fald viser
analyseapparatet "ELECTRONIC SIMULATOR FAIL" (elektronisk simulator ikke bestaet).
Hvis analyseapparatet er indstillet til at spaerre testning, nar simulatortesten ikke bestas,
kan den samme kassette saettes i igen umiddelbart efter meddelelsen om at den ikke
har bestaet vises. Hvis analyse apparatet endnu en gang ikke bestar testen, skal du laese
afsnittet om fejlathjeelpning, der fglger efter proceduren. Hvis der er gaet mindre end
tre minutter, kan kassetten szettes i et andet analyseapparat. Hvis analyseapparatet
ikke er indstillet til at spzerre testning efter simulatortesten mislykkes, gentages den
interne simulator-test ikke f@r det indstillede interval er udlgbet.

PROCEDURE FOR EKSTERN ELEKTRONISK SIMULATOR

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L

Rev. Date: 13-MAR-2024

Analysator-svar /

Display Trin bemaerkninger

Tryk pa tasten On/Off Logoet vises kort, derefter
(teendt/slukket) for at teende vises menuen Test.
analysatoren.

Menuen Test Tryk pa tasten Menu.
Menuen Tryk pa 3 for at veelge
Administration kvalitetstest.
Menuen Quality Tests | Tryk pa 4 for at veelge
(kvalitetstest) Simulator.
Scan eller indtast Tryk pa Scan for at scanne Hvis funktionen er aktiveret,
Operatgr-id operat(z)r—!d eller indtast validerer analysatorennld et
operatgr-id manuelt og tryk og/eller beder om at fa
pa Enter. gentaget det.
Scan eller indtast Tryk pa Scan for at scanne Simulatorens serienummer
simulator-id simulator-id eller indtast kan bruges som id. Hvis
simulator-id manuelt og tryk simulatoren ikke har en
pa Enter. stregkode, kan der laves
en pa stedet og saettes pa
simulatoren (ikke i nzerheden
af kontaktfladerne).
ISATNING AF Tag afdaekningen, der Hvis simulatoren saettes
SIMULATOR beskytter kontaktfladerne, af skaevt i, kan det ske
og seet simulatoren direkte i at meddelelsen om
analysatoren. Undga at rgre kvalitetskontrol vises.
ved kontaktfladerne.
Kontakter simulator. Prgv ikke pd at tage
Vent venligst... simulatoren ud fgr resultaterne
Bjeelke for tid indtil vises og beskeden "Simulator
resultater Locked" (simulator ldst) er vaek.

Simulator last

Resultatskaerm: Test Options (test- Hvis der vises PASS (bestaet),
valgmuligheder) kan du fortsaette med at
bruge analysatoren. Tag

Simulatorens id

; Simulat
Dato og tidspunkt imuta o.r simulatoren ud og leeg den
ELEKTRONISK 1-Next Simulator (naeste tilbage i dens beskyttende
SIMULATOR BESTAET [ simulator) hylster.
ELLER DUMPET. 2- Same Simulator (samme Hvis der vises FAIL (dumpet),
1- Test Options (test- simulator) skal du lzese afsnittet om
valgmuligheder) 3- History (historik) fejlfinding i dette afsnit af

handbogen.
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Forsigtig

Analysatoren bliver ved med at starte testcyklusser, nar den er indstillet til at advare
om, men ikke blokere, testning, hvis en planlagt ekstern elektronisk simulatortest ikke
finder sted, hvis et FAIL (dumpet) resultat tilsidesaettes, og nar analysatoren dumper
den interne elektroniske simulatortest og spaerringsfunktionen ikke er aktiveret.

FEJLFINDING VED DUMPET ELEKTRONISK SIMULATORTEST

Indledning

Ekstern
simulator

Intern simulator

12-6

Med bade den interne og den eksterne elektroniske simulator kan en analysator
nogle gange dumpe en simulatortest, selv om den fungerer. Det er fordi testen er
meget fglsom.

Kgr testen igen eller prgv med en anden simulator, da testen muligvis kan bestas
med et andet forsgg. Testen kan ogsa dumpes, hvis den eksterne elektroniske
simulator ikke fungere som den skal, f.eks. hvis den er blevet tabt pa gulvet.

Hvis en analysator flyttes fra kolde omgivelser til varme fugtige omgivelser, kan det
forekomme at der dannes kondensvand pa den interne forbindelse. En analysatori
denne tilstand dumper den elektroniske test og fejlkoden "L" vises. Lad analysatoren
std i en halv time for at fugtigheden kan fordampe og szt sa den elektroniske
simulatoriigen. Hvis analysatoren bestar den anden elektroniske test, kan du blive
ved med at bruge den. Hvis analysatoren dumper den anden gang, skal du skrive
bogstavet eller kvalitetskontrol-koden ned, der vises sammen med FAIL (dumpet)
beskeden og se oplysningerne om supporttjenester i afsnittet fejlfinding.

Kassetten eller en ekstern elektronisk simulator bgr keres igen for at bekraefte
dumpningen. Analysatorens stikben er i kontakt med biosensor-chips, som sidder i
kassetten, der er ved at blive testet nar den elektroniske simulatortest udfgres. Testen
kan mislykkes, hvis kontaktfladerne er blevet forurenet pa en eller anden made.

Spaerring aktiveret: Kgr kassetten igen i den samme analysator for sikre, at testen
ikke mislykkedes pa grund af en kortvarig stigning i elektrisk stgj. Hvis testen
mislykkes igen, skal du kgre kassetten i en anden analysator, hvis der er en til
radighed med det samme. Veer opmaerksom pa at kassetten ikke bgrer kgres, hvis
der er gaet mere end tre minutter siden den blev fyldt. Brug en anden kassette,
hvis kassetten dumpes af mere end en analysator. Nar spaerringen er aktiveret,
bliver analysatoren ved med at udfgre den interne elektroniske simulatortest indtil
testen (intern eller ekstern) bestas.

Spaerring ikke aktiveret: Kgr kassetten i en anden analysator, hvis der er en til
radighed med det samme. Vaer opmaerksom pa at kassetten ikke bgrer kgres,
hvis der er gaet mere end tre minutter siden den blev fyldt. Nar spaerringen ikke
er aktiveret, kgrer analysatoren den naeste kassette, uden at udfgre den interne
elektroniske simulatortest indtil det indstillede tidsrum er udlgbet. Bekraeft
analysatoren med en ekstern elektronisk simulator.
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KONTROL AF TEMPERATURSONDE

Oversigt

Procedure for
handholdt

Dokumentation
af resultater

Kunder, der har
Central Data
Station
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i-STAT-analysatorer indeholder et delsystem til varmestyring, som bestar af
to temperatursonder med termistorer og kontakttrade til opvarmning. Nar
malinger udfgres ved en kontrolleret temperatur, har temperatursonderrne i
analysatoren kontakt med det metalliske omrade under chipsene i kassetten og
opretholder temperaturen af sonderne og de vaesker, der kommer i kontakt med
disse sensorer ved den pakraevede temperatur + 0.15°C.

Der udfgres en kvalitetskontrol pa temperatursonderne hver gang den interne
elektroniske simulator bruges. For at gennemfgre denne kontrol, ma den eksterne
elektroniske simulators overfladetemperatur ikke fluktuere. Hvis denne betingelse
ikke opfyldes, afsluttes kontrollen af temperatur sonderne ikke. Derfor anbefaler
APOC at kontrollen af temperatursonderne udfgres en gang hvert halve ar.

Kontroller temperatursonderne pa i-STAT 1-analyseapparatet sadan her:

1. Hvis analysatoren og simulatoren er blevet opbevaret saerskilt i
omrader, hvor forskellen pa omgivelsestemperaturerne er mere end
3 °C (5 °F), skal du lade simulatoren og analysatoren sta pa det samme
sted uden gennemtraek i 30 minutter, inden du seetter simulatoren i
analysatoren. Sgrg for at handtere simulatoren sa lidt som mulig, sa
dens temperaturmaessige ensartethed og stabilitet opretholdes.

2. Seet simulatoren i analysatoren.

3. Nar resultaterne vises, skal du trykke pa tasten punktum for at se
differencen mellem temperatursonderne.

4. Fortolkning af vaerdien fra kontrollen af temperatursonden:
e Acceptabel: en veerdi fra -0.1 til og med +0.1.

e Gentag proceduren, hvis der vises en FAIL (dumpet) besked med
koden "t" for kvalitetskontrollen eller en vaerdi, der er mindre end
-0.1 eller stgrre end 0.1.

¢ Gentag proceduren, hvis der vises "----". Sgrg for at handtere simulatoren
sa lidt som muligt. Det kan hjalpe at saette simulatoren delvist i
analysatoren og lade den std i 15 minutter fgr du saetter den helt i.

e Kontakt din repraesentant hos teknisk support, hvis den gentagne
veerdi for temperaturkontrollen er stgrre end 0.1 eller mindre end
-0.1 eller hvis der vises en kode for kvalitetskontrol.

Resultaterne af kontrollen af temperatursonderne lagres i en datastyring. Hvis
datastyringen ikke er til radighed, skal du brugen formularen i dette afsnit af
handbogen til at registrere resultaterne.

For at se resultater med CDS:
1. Klik pa Data Viewer (datafremviser), derefter pa Simulator.
2. Se under kolonnen Probe Delta (sonde delta).

3. Kontroller at der er opfgrt en veerdi fra og med -0.1 til og med +0.1 for hver
analysator, der er blevet brugt i de sidste 30 dage.

4. En veardi pa "--,--" viser at betingelserne for at gennemfgre kontrollen af
temperatursonderne ikke blev opfyldt — gentag proceduren.
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FORBEREDELSE AF KONTROLLER

Besgg www.globalpointofcare.abbott for brugsanvisninger (IFU) relateret til produkter, der ikke er anfgrt
i dette afsnit.

i-STAT-KONTROLLER FOR KASSETTER MED BLODGAS / ELEKTROYT / METABOLIT

Kontroloplgsninger Vandige analyserede kontrolvaesker er til rddighed for at kontrollere integriteten
af kassetter, der er blevet modtaget for nyligt. i-STAT-kontroller pa niveau 1, 2 og
3 formuleres pa tre klinisk relevante niveauer med kendte pH-vaerdier og med
kendte koncentrationer af:

Natrium PCO, Glukose
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/Urea
loniseret calcium Kreatinin

Hvert niveau af kontrol pakkes i en kasse, der indeholder 10 ampuller.
Kontrollgsningerne opbevares i glasampuller pa 1,7 mL.

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

Reaktive ingredienser

. . Kalibrerings- Kalibrerings- Kalibrerings- . .
Kalibrerings- I I I Kalibrerings-
P verificering verificering verificering I
Analyt verificering . . . verificering
niveau 1 niveau 2 og niveau 3 og niveau 4 og niveau 5
kontrolniveau 1 kontrolniveau 2 kontrolniveau 3
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
Urinstof 44,6 18 4 2,7 18
(mmol/L)
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
PO, (mmHg) 43 61 100 140 400
PCO, (mmHg) 95 66 30 22 18
H* (pH) 6,81 7,15 7,41 7,60 7,95
Opbevaring Nedkglet opbevaring ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) skal opretholdes indtil udlgbsdatoen

patrykt aesken og ampuletiketterne.

Kontroloplgsningerne kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller 64 til
86 °F) i op til 5 dage. Leengerevarende opbevaring ved temperaturer, der er hgjere end
30 °C (86 °F) kan medfgre forandringer i nogle analytters vaerdier. Ma ikke bruges
efter udlgbsdatoen pa aesken og ampuletiketterne.

Bedste For at opna de bedste resultater bgr ampuller, kasetter og instrumenter have
resultater samme temperatur.
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Brug af
ampuller

Inden brug

Procedure

Overforsel med
kapillarrgr

Overfgr med
sprgjte
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Ved brug af kassetter, der indeholder sensorer for pH, PCO,, PO, og ioniseret
kalcium, skal man bruge en szerskilt ampul for hver kassette, der testes.

Brug ikke rester af oplgsning, der tilbage i en sprgjte, ampul eller kapillzerrgr til
yderligere test af kassetter, der indeholder sensorer for ioniseret kalcium, pH,
PCO,eller PO,. Kassetter uden disse sensorer kan imidlertid testes med resterende
vaesker, inden for 10 minutter efter abning af ampullen.

i-STAT-kontroloplgsninger kraever forskellige temperaturstabiliseringstider afhaengigt
af om der skal malesiilt eller ej. Hvis der skal males ilt, skal ampullen afbalanceres i
4 timer. Hvis ikke, skal ampullen bringes til stuetemperatur (omgivelsestemperatur)
i ca. 30 minutter.

TRIN HANDLING
-
1 Ga til valgmuligheden i-STAT Cartridge Control (kontrol af i-STAT-

kassette) under Quality Tests (kvalitetstest) i menuen Administration.
Indtast de ngdvendige oplysninger. Analysatoren venter 15 minutter
(eller det indstillede tidsrum) pa at kassetten szettes i efter sidste
dataindtastning.

2 Ryst ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder umiddelbart fgr brug for at
afbalancere vaesken og gasfaserne.

For at ryste skal du holde ampullen pa spidsen og bunden med tommel-
og pegefinger for at mindske forggelsen af oplgsningens temperatur.
Tryk om ngdvendigt pa ampullens spids for at sende oplgsningen
tilbage i bunden af ampullen.

3 Beskyt fingre med gaze, papir eller handske, eller brug en ampulbryder
til knaekke af spidsen af ampullen ved halsen.

4 Overfgr straks oplgsningen fra ampullen til et kapillarrgr eller en sprgjte
og overfgr straks oplgsningen til en kassette.

5 Luk straks kassetten og indseet den i et instrument — det er vigtigt at undga
at udsaette oplgsningen for luften i rummet, da dette vil eendre resultaterne.
Bemeerk: Eftersom vandbaserede oplgsninger, som eksempelvis kontroller,
mangler buffermulighederne for helblod, skal overfgrselsprocessen fra
ampul til kassette foretages mere varsomt end med en patientprgve.

Det anbefales at bruge almindelige kapillarrgr til at overfgre en vandig kontrol
fra ampullen til kassetten. Hvis du bruger et kapillarrgr (friske kapillarrgr med
tilstreekkelig fyldningskapacitet anbefales), skal du fylde fra ampullens bund, sa du
undgar at traekke luft ind i kapillarrgret. Undga at traekke opl@sning fra overfladen
ved at saette fingere pa den ende af rgret, der vender veek fra dig, mens det fgres
ind i ampullen. Nar rgrets abne ende hviler pa ampullens bund, skal du afdaekke
den anden ende for at fylde den op via kapillaervirkning.

Det anbefales at bruge almindelige sprgjter til at overfgre en vandig kontrol fra
ampullen til kassetten. Nar du bruger en sprgjte (frisk 1cc eller 3cc steril sprgjte med
kanyler nr. 16 til 20 anbefales), skal du langsomt treekke omkring 1mL af oplgsningen
fra bunden af ampullen.

Hvis der skulle veere luft mellem oplgsningens forkant og stemplet, ma sprgjten
ikke vendes om for at fa luftboblen ud. Den pavirker ikke oplgsningen i naerheden
af sprgjtens spids.

Hvis der vedvarende kommer luftbobler ind i sprgjten, eller hvis der er en boble,
der sidder fast i naerheden af sprgjtens spids, skal du smide ampullen og sprgjten
vaek og bruge en ny ampul og en ny sprgjte.

Luk en eller to draber ud af sprgjten, inden du fylder kassetten.
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Malvaerdier

Intervaller

Rettelse af PO,
for barometrisk
tryk
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Malveerdierne (fastlaegges ved at teste flere ampuller pa hvert niveau ved brug af
flere partier af kassetter og i-STAT-analysatorer, der har bestdet den elektroniske
simulator-test) udskrives pa et vaerditildelingsark, som er lagt op pa APOC's
hjemmeside pa www.globalpointofcare.abbott.

S¢rg altid for at partinummeret, der er trykt pa indlaegget, stemmer overens med
partinummeret pa etiketten pa den ampul, som er i brug. Ligeledes skal software-
revisionen oven over malvaerdi-tabellen stemme overens med software-revisionen
i analysatoren.

De viste intervaller repraesenterer den hgjeste forventede afvigelse, nar kontroller
og kassetter fungerer som de skal.

Hvis der opnas resultater uden for intervallerne, kan du laese afsnittet Afhjaelpning
af fejl, der fglger Procedure for test-kontroller.

Malveerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Resultater, der opnas ved disse
vandige kontroller ved hjzlp af andre metoder, kan veere forskellige pa grund af
pavirkning fra prgvens matrix.

llts partialtryk i en oplgsning @&ndres efterhanden som det tilpasser sig til
omgivelsestrykket. Den sendring sker hurtigere i vandige oplgsninger end i fuldblod,
fordi der ikke er nogen rgde blodlegemer, der indeholder haemoglobin, som binder
iltmolekyler. Det er af praktisk betydning, nar man tester vandige oplgsninger med
blodgasanalyseapparater, da der vil vaere en maerkbar forskydning iilts partialtryki
prgven, efterhanden som det tilpasser sig trykket i analyseapparatets strgmningsve;.

Intervallerne for i-STAT vandige kontroloplgsninger fastleegges for den grad af
iltafbalancering, der sker i kassetterne pa hgjde med eller i naerheden af havets
overflade. PO,-resultater for vandige oplgsninger, herunder i-STAT-kontroller og
kaliberings-verificeringssaet og egnethedsprgver (prgver til ekstern kvalitetskontrol),
kan tilpasses omgivelserne i stgrre hgjder ved hjxlp af de fglgende ligninger.
Observerede PO,-vaerdier bgr tilpasses, inden de sammenlignes med veaerdierne i
veerditildelingsarket, bl.a. med hver kasse i-STAT-kontroller.

Ligninger:

For PO,-verdier under 150 mmHg:
PO, justeret = PO, observeret + (0.067 x (760 — BP))
Hvor BP er afleesningen af det barometriske tryk fra
analyseapparatets skaermbillede Status.
(Omtrentlig sendring: For hvert fald pa 15mmHg i trykket fra 760 mmHg
tilfgjes 1 mmHg til den observerede veerdi)

For PO,-veerdier pa 150 mmHg og hgjere:
PO, justeret = PO, observeret + (0.029 x (760 — BP))
Hvor BP er afleesningen af det barometriske tryk fra
analyseapparatets skaermbillede Status.
(Omtrentlig sendring: For hvert fald pa 35mmHg i trykket fra 760 mmHg
tilfgjes 1 mmHg til den observerede veerdi)
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i-STAT TRICONTROLS FOR KASSETTER MED BLODGAS / ELEKTROYT /
METABOLIT

Kontroloplgsninger

Vandige kontrolvaesker er til radighed for at kontrollere integriteten af kassetter, der er blevet modtaget for
nyligt. i-STAT TriControls pa niveau 1, 2 og 3 formuleres pa tre klinisk relevante niveauer med definerede
pH-veerdier og med kendte koncentrationer af:

Natrium PCO, Glukose
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/Urea
loniseret calcium Kreatin

Hvert niveau af kontrol pakkes i en kasse indeholdende 10 individuelle 1,7 mL glasampuller.

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

Reaktive ingredienser for i-STAT TriControl-materialer

. . Kalibrerings- Kalibrerings- Kalibrerings- . .
Kalibrerings- e e e Kalibrerings-
. verificering verificering verificering .
Analyt verificering . . ) verificering
niveau 1 niveau 2 og niveau 3 og niveau 4 og niveau 5
kontrolniveau 1 | kontrolniveau 2 | kontrolniveau 3
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
Urinstof (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 9 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
Opbevaring

Nedkglet opbevaring ved 2-8 °C (35-46 °F)% skal opretholdes indtil udigbsdatoen, der star pa aesken og

ampuletiketterne.

TriControl-oplgsningerne kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18-30 °C; 64-86 °F) i op til 5 dage.

Brug ikke TriControl-oplgsninger efter den udlgbsdato, der er patrykt aesken og ampuletiketterne.

Bedste resultater

For at opna de bedste resultater bgr ampuller, kasetter og handholdte malere have samme temperatur.

Brug af ampuller

Ved brug af kassetter, der indeholder sensorer for pH, PCO,, PO, og ioniseret kalcium, skal man bruge en
saerskilt ampul for hver kassette, der testes.

Brug ikke rester af TriControl-opl@sninger, der kan veere tilovers i en sprgjte, ampul eller et kapillzerrgr til yderligere
test af kassetter, der indeholder sensorer for ioniseret kalcium, pH, PCO,, eller PO, . Kassetter uden disse sensorer
kan imidlertid testes med resterende vaesker, hvis testen udfgres inden for 10 minutter efter abning af ampullen.
12-11
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Inden brug

i-STAT-TriControl-oplgsninger kraever forskellige temperaturstabiliseringstider afhaengigt af om der skal males
PO, eller ej. Hvis PO, skal males, bringes ampullen til stuetemperatur i 4 timer. Hvis der ikke mdles PO,,
skal ampullen bringes til stuetemperatur (omgivelsestemperatur) i ca. 30 minutter.

Procedure

TRIN HANDLING

1 Ga til valgmuligheden Control (kontrol) under Quality Tests (kvalitetstest) i menuen
Administration. Indtast de ngdvendige oplysninger. Analysatoren venter 15 minutter
(eller det indstillede tidsrum) pa at kassetten szettes i efter sidste dataindtastning.

2 Ryst ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder umiddelbart fgr brug for at afbalancere
vaesken og gasfaserne.

For at ryste skal du holde ampullen pa spidsen og bunden med tommel- og pegefinger
for at minimere forggelse af oplgsningens temperatur. Tryk om ngdvendigt pa
ampullens spids for at sende oplgsningen tilbage i bunden af ampullen.

Beskyt fingre med gaze, papir eller handske, eller brug en ampulbryder til knaekke
af spidsen af ampullen ved halsen.

4 Overfgr oplgsningen fra ampullen til et kapillarrgr med det samme eller en
sprgjte og overfgr oplgsningen til en kassette med det samme.

5 Luk kassetten med det samme og sat den i en handholdt maler — det er vigtigt at
undga at udsaette oplgsningen for luften i rummet, da dette vil zendre resultaterne.

Bemaerk: Eftersomvandbaserede oplgsninger, som eksempelvis kontrolmaterialer,
mangler buffermuligheden for fuldblod, skal overfgrselsprocessen fra
ampul til kassette foretages mere varsomt end med en patientprgve.

Overfgrsel med kapillarrgr

Det anbefales at bruge almindelige kapillarrgr til at overfgre en vandig kontroloplgsning fra ampullen til
kassetten. Hvis du bruger et kapillarrgr (friske kapillarrgr med tilstraekkelig fyldningskapacitet anbefales),
skal du fylde fra ampullens bund, sa du undgar at traekke luft ind i kapillarrgret. Undga at traekke opl@sning
fra overfladen ved at satte fingere pa den ende af rgret, der vender vak fra dig, mens det fgres ind i
ampullen. Nar rgrets abne ende hviler pa ampullens bund, skal du afdeekke den anden ende for at fylde
den op via kapillaervirkning.

Overfgr med sprgjte

Det anbefales at bruge almindelige sprgjter (frisk 1 cc eller 3 cc sprgjte med kanyler nr. 16 — 20) til at overfgre
vandige kontroloplgsninger fra ampullen til kassetten. Nar du bruger en sprgjte, skal du langsomt traekke
omkring 1 mL af oplgsningen fra bunden af ampullen.

Hvis der skulle vaere luft mellem opl@sningens forkant og stemplet, ma sprgjten ikke vendes om for at fa
luftboblen ud. Den pavirker ikke oplgsningen i neerheden af sprgjtens spids.

Hvis der vedvarende kommer luftbobler ind i sprgjten, eller hvis der er en boble, der sidder fast i naerheden
af sprgjtens spids, skal du smide ampullen og sprgjten vaek og bruge en ny ampul og en ny sprgjte.

Luk en eller to draber ud af sprgjten, inden du fylder kassetten.
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Malvaerdier

Malveaerdierne (fastleegges ved at teste flere ampuller pa hvert niveau ved brug af flere partier af
kassetter og i-STAT-handholdte apparater, der har bestaet den elektroniske simulator-test) udskrives pa et
veerditildelingsark, som er lagt op pa APOC's hjemmeside pa www.globalpointofcare.abbott.

Kontrollér, at batchnummeret pa Veerditillaegsarket stemmer overens med batchnummeret pa ampullens
etiket, og at den fulde softwareversion over malvaerditabellen stemmer overens med softwareversionen
i den handholdte enhed.

Intervaller

De viste intervaller reprasenterer den hgjeste forventede afvigelse, nar kontroller og kassetter fungerer
som de skal.

Hvis der opnas resultater uden for diise intervaller, kan du laese afsnittet Afhjeelpning af fejl, der fglger
Procedure for test-kontroller i systemhandbogen.

Malveerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Resultater, der opnas ved test af disse vandige kontroller
ved hjzelp af andre metoder, kan veere forskellige pa grund af matrix-virkninger.

Rettelse af PO, for barometrisk tryk

Its partialtryk i en oplgsning eendres efterhanden som det tilpasser sig til omgivelsestrykket. Den a&ndring
sker hurtigere i vandige oplgsninger end i fuldblod, fordi der ikke er noget heemoglobin til at binde ilt. Det er
af praktisk betydning, nar man tester vandige oplgsninger med blodgasanalyseapparater, da der vil veere en
maerkbar forskydning i ilts partialtryk i pr@ven, efterhanden som det tilpasser sig trykket i analyseapparatets
stremningsvej.

Intervallerne fori-STAT vandige kontroloplgsninger fastlaegges for den grad af iltafbalancering, der skerikassetter,
der testes pa hgjde med eller i naerheden af havets overflade. PO,-resultater for vandige oplgsninger, herunder
i-STAT-kontroller og kaliberings-verificeringssaet og egnethedsprgver (prgver til ekstern kvalitetskontrol),
kan tilpasses omgivelserne i stgrre hgjder ved hjzelp af de fglgende ligninger. Observerede PO_-veerdier bgr
rettes inden de sammenlignes med vaerdierne pa vaerditildelingsarket, der findes pa APOC hjemmesiden pa
www.globalpointofcare.abbott.

Ligninger:

For PO,-veaerdier under 150 mmHg:
PO, justeret = PO, observeret + (0.067 x (760 — BP))
Hvor BP er aflaesningen af det barometriske tryk fra analyseapparatets skeermbillede Status.
(Omtrentlig @endring: For hvert fald pa 15 mmHg i trykket fra 760 mmHg tilfgjes 1 mmHg til den
observerede veerdi)

For PO -veerdier pa 150 mmHg og hgjere:
PO, justeret = PO, observeret + (0.029 x (760 — BP))
Hvor BP er aflaesningen af det barometriske tryk fra analyseapparatets skeermbillede Status.
(Omtrentlig @endring: For hvert fald pa 35 mmHg i trykket fra 760 mmHg tilfgjes 1 mmHg til den
observerede vaerdi)

Praecision

Tilsaetningsstoffet, der bruges i vandige TriControls til at simulere virkningen af haematokrit i resultater fra
blodprgver, medfgrer nedsat praecision i gentagne malinger af elektrolytter i forhold til praecisionen, der opnas,
nar man tester med enten standard kontrol-/kalibreringsmaterialer eller fuldblod. Ungjagtigheden forholder
sig til concentrationen af tilsaetningsstof. Stigningen er udpraeget ved hgjere niveauer af indikeret haemokrit.

Intern testning af vandige kontrolmaterialer, der ikke er fra Abbot, pa i-STAT-systemet, som har funktioner
for haemokrit, blodgas og kemi, har den samme preaecision som den, der er observeret for TriControls.
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Acceptgraenserne, der er blevet fastlagt for disse kontroloplgsninger er bredere end lignenden grzaenser,
der er fastlagt for de nuvaerende i-STAT-kontrol- og kalibrerings-verifikations-oplgsninger, hvilket afspejler
praecisionsvirkningen, der vises ovenfor.

Det er ikke usadvanligt at der opnas bedre pracision i kliniske prgver end i kontroloplgsninger. En lignende
virkning er observeret i kontroloplgsningerne for i-STAT-maling af PO,.

Preecisionsdataene, der vises nedenfor, herunder resultaterne for TriControls, blev indsamlet ved
undersggelser pa en Abbott Point of Care-facilitet. SD og %CV er typisk for praestationen; du bgr kontrollere
veerditildelingsarkene for at finde de relevante middeldata. Se veerditildelingsarkene, der er lagt ud pa
APOC-webstedet pa www.globalpointofcare.abbott.

Niveau 1 Niveau 3
Analyt Middel SD %CV Middel SD %CV
Na (mmol/L) 120 0,46 0.4% 158 1,39 0.9%
K (mmol/L) 2,85 0,038 1.3% 6,15 0,058 0.9%
Cl (mmol/L) 72,9 0,63 0.9% 113,6 2,30 2.0%
Glu (mg/dL) 289 2,4 0.8% 41,8 0,68 1.6%
Urinstof (mg/dL) 69,7 0,94 1.3% 5,5 0,45 8.2%
iCa (mmol/L) 0,84 0,012 1.4% 1,51 0,030 2.0%
Lac (mmol/L) 6,35 0,08 1.3% 0,810 0,03 3.7%
Crea (mg/dL) 4,16 0,123 3.0% 0,50 0,046 9.1%
PCO, (mmHg) 63,8 1,57 2.5% 19,6 0,40 2.0%
PO, (mmHg) 65,1 3,12 4.8% 146,5 6,00 4.1%
H* (pH) 7,165 0.005 0.07% 7,674 0,003 0.04%
Hct (%) 17,6 0,40 2.3% 57,1 1,00 1.75%
TCO, (mmol/L) 17,4 0,62 3.6% 30,4 0,70 2.3%

ACT-KONTROLLER

Beregnet brug

Indhold

Opbevaring

12-14

i-STAT ACT Kontrolniveau 1 og ACT Kontrolniveau 2 er beregnet til brug for at
verificere integriteten af nyligt modtagne i-STAT ACT-kassetter. Kontrollerne
fremkalder de koaguleringstider, der forventes for moderat og hgjt niveau
heparinisering for at indikere, at kassetterne fungerer korrekt.

Hvert kontrolniveau er pakket som seske med 5 ampuller lyofiliseret humant plasma
og 5 ampuller med 9.5 £ 1.5 mmol/L kalciumklorid-fortyndingsmiddel.

i-STAT ACT-kontroller niveau 1 og 2 er i ampuller pad 6 mL. Saerskilte haetteglas
pa 6 mL indeholder 1-3 mL kalciumklorid-oplgsning til rekonstituering. Nedkglet
opbevaring ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) skal opretholdes indtil udlgbsdatoen patrykt
asken og haetteglassenes etiketter. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa aesken
og haetteglassenes etiketter.

Kontroloplgsningerne kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller
64 til 86 °F) i op til 4 timer. Hvis de har staet ved stuetemperatur i mere end 4
timer, skal de kasseres.
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Advarsler og
Forbehold

Brugsanvisning

Kontrol-malvaerdier
og forventede
intervaller

Rev. Date: 13-MAR-2024

Handter dette produkt med de samme sikkerhedsforanstaltninger, der anvendes
ved handtering af muligt smittefarligt materiale. Det humane plasma anvendt til
fremstilling af dette produkt er blevet testet ved FDA-godkendte testmetoder og
fundet negative / ikke-reaktive for HIV-1, HIV-2, HBsAg og HCV. Dog er der ingen
kendt testmetode, der giver fuldsteendig sikkerhed for, at produkter afledt af
humant blod ikke transmitterer smitsomme sygdomme.

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

For testning skal haetteglassene med den lyofiliserede plasma og CacCl,-
rekonstitueringsveesken sta ved stuetemperatur (18 - 30 °C eller 64 - 86 °F)
i mindst 45 minutter. For at opna de bedste resultater bgr hzaetteglas, kasetter og
analyseapparater have samme temperatur.

Kontrolplasma ma kun rekonstitueres et niveau ad gangen. KONTROLOPL@SNINGER
SKALBRUGES MED DET SAMME (mindre end 30 sekunder) EFTER REKONSTITUERINGS-
OG BLANDINGSTRINNENE ER UDF@RT.

TRIN HANDLING
|
1 Efter 45 minutters tilpasning til stuetemperatur skal du tage heetten

og stopperen af et kontrol-haetteglas lyofiliseret humant plasma og
tage haetten af et haetteglas kalciumklorid-rekonstitueringsvaeske.

2 Heeld alt indhold fra haetteglasset med kalciumklorid over i
flasken med lyofiseret humant plasma. Anbring stopperen pa det
rekonstituerede kontrolhaetteglas, forsegl haetteglasset korrekt, sa
indholdet ikke laekker eller spildes.

3 Lad haetteglasset sta ved stuetemperatur i 1 minut.

Bland haetteglassets indhold ved at hvirvle det i 1 minute, hvorefter
det vendes langsomt i 30 sekunder.

Bemaerk: For at minimere skumningen af kontrolprgven, undga kraftig
eller hurtig blandebehandling. Kontroller kontrol-haetteglasset visuelt
for at sikre, at prgven er fuldt rekonstitueret. | modsat fald skal den
rekonstituerede vaeske smides vaek og man skal begynde forfra med
friske heetteglas.

5 Brug en overfgrselspipette af plastic, en sprgjte af plastic eller et
kapillarrgr af plastic uden antikoagulerende middel til at flytte
oplgsningen fra flasken til ACT-kassetten med det samme.

6 Luk kassetten med det samme og indsaet den i et analyseapparat.

Bemaerk: Flere ACT-kassetter kan testes med den resterende
vaeske, hvis den bruges inden for 30 sekunder efter fuldstaendig
rekonstituering af prgven.

Malvaerdierne (fastlaegges ved at teste flere haetteglas pa hvert niveau ved brug af
flere partier af i-STAT-kassetter med analyseapparater, der har bestaet den elektroniske
simulator-test) udskrives pa et vaerditildelingsark, som er lagt op pa APOC's hjemmeside
pa www.globalpointofcare.abbott. De viste intervaller repraesenterer den hgjeste
forventede afvigelse, nar kontroller og kassetter fungerer som de skal. Hvis der opnas
resultater uden for intervallet, kan du leese afsnittet Afhjeelpning af fejl i handbogen for
i-STAT-systemet. Sgrg altid for at partinummeret, der er trykt pa veerditildelingsarket,
stemmer overens med partinummeret pa etiketten pa det haetteglas, som er i brug.
Ligeledes skal software-revisionen oven over malvaerdi-tabellen stemme overens med
software-revisionen i analyseapparatet (se statussiden pa analyseapparatet).

Bemaerk: Malveerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne man far fra
disse rekonstituerede kontrolplasmaer kan afvige, hvis der anvendes andre metoder.
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PT-/INR-KONTROLLER

Beregnet brug

Indhold

Opbevaring

Advarsler og

Forbehold

Brugsanvisning

12-16

i-STAT PT-kontrolniveau 1 (normal) og PT-kontrolniveau 2 (unormal) bruges til at
bekraefte integriteten af nyligt modtagne PT-/INR-kassetter. (Listenummer 03P89-24)

Hvert kontrolniveau er pakket som seske med 5 ampuller lyofiliseret humant plasma
og 5 ampuller med 9.5 + 1.5 mmol/L kalciumklorid-fortyndingsmiddel.

i-STAT PT-kontroller niveau 1 og 2 er i ampuller pa 6 mL. Saerskilte hzetteglas pa
6 mL indeholder 1-3 mL kalciumklorid-oplgsning til rekonstituering. Nedkglet
opbevaring ved 2 til 8 °C (35 til 46 °F) skal opretholdes indtil udigbsdatoen
patrykt sesken og haetteglassenes etiketter. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen
pa aesken og haetteglassenes etiketter.

Kontroloplgsningerne kan ogsa opbevares ved stuetemperatur (18 til 30 °C eller
64 til 86 °F) i op til 4 timer. Hvis de har staet ved stuetemperatur i mere end 4
timer, skal de kasseres.

Handter dette produkt med de samme sikkerhedsforanstaltninger, der anvendes
ved handtering af muligt smittefarligt materiale. Det humane plasma anvendt til
fremstilling af dette produkt er blevet testet ved FDA-godkendte testmetoder og
fundet negative / ikke-reaktive for HIV-1, HIV-2, HBsAg og HCV. Dog er der ingen
kendt testmetode, der giver fuldsteendig sikkerhed for, at produkter afledt af
humant blod ikke transmitterer smitsomme sygdomme.

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

For testning skal haetteglassene med den lyofiliserede plasma og CaCl,-
rekonstitueringsvaesken stad ved stuetemperatur, altsd 18-30 °C (64-86 °F) i
mindst 45 minutter. For at opna de bedste resultater bgr hatteglas, kasetter og
analyseapparater have samme temperatur.

Kontrolplasma ma kun rekonstitueres et niveau ad gangen. KONTROLOPL@SNINGER
SKAL BRUGES MED DET SAMME (mindre end 30 sekunder) EFTER
REKONSTITUERINGS- OG BLANDINGSTRINNENE ER UDF@RT.

TRIN HANDLING
|
1 Efter 45 minutters tilpasning til stuetemperatur skal du tage haetten

og stopperen af et kontrol-haetteglas lyofiliseret humant plasma og
tage haetten af et haetteglas kalciumklorid-rekonstitueringsvaeske.

2 Heald alt indhold fra heetteglasset med kalciumklorid over i
flasken med lyofiseret humant plasma. Anbring stopperen pa det
rekonstituerede kontrolhaetteglas, forsegl haetteglasset korrekt, sa
indholdet ikke lzekker eller spildes.

3 Lad haetteglasset sta ved stuetemperatur i 1 minut.

Bland haetteglassets indhold ved at hvirvle det i 1 minute, hvorefter
det vendes langsomt i 30 sekunder.

Bemeerk: For at minimere skumningen af kontrolprgven, undga kraftig
eller hurtig blandebehandling. Kontroller kontrol-hzetteglasset visuelt
for at sikre, at prgven er fuldt rekonstitueret. | modsat fald skal det
smides vaek og man skal begynde forfra med friske haetteglas.

5 Brug en overfgrselspipette af plastic, en sprgjte af plastic eller et
kapillarrgr af plastic uden antikoagulerende middel til at flytte
oplgsningen fra flasken til PT-/INR-kassetten med det samme.

6 Luk kassetten med det samme og indsat den i et analyseapparat.

Bemaerk: Flere PT-/INR-kassetter kan testes med den resterende
vaeske, hvis den bruges inden for 30 sekunder efter fuldstaendig
rekonstituering af prgven.

Art: 714376-14W Rev. Date: 13-MAR-2024



Kontrol-malvaerdier Malvaerdierne (fastleegges ved at teste flere haetteglas pa hvert niveau ved brug af

og forventede flere partier af i-STAT-kassetter med analyseapparater, der har bestaet den elektroniske

intervaller simulator-test) udskrives pa et vaerditildelingsark, som er lagt op pa APOC's hjemmeside
pa www.globalpointofcare.abbott. De viste intervaller repraesenterer den hgjeste
forventede afvigelse, nar kontroller og kassetter fungerer som de skal. Hvis der opnas
resultater uden for intervallet, kan du lzese afsnittet Afhjeelpning af fejl i handbogen for
i-STAT-systemet. Sgrg altid for at partinummeret, der er trykt pa veerditildelingsarket,
stemmer overens med partinummeret pa etiketten pa det haetteglas, som er i brug.
Ligeledes skal software-revisionen oven over malvaerdi-tabellen stemme overens med
software-revisionen i analyseapparatet (se statussiden pa analyseapparatet).

Bemaerk: Malvaerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne man far fra
disse rekonstituerede kontrolplasmaer kan afvige, hvis der anvendes andre metoder.

I-STAT CTNI, BNP, OG CK-MB KONTROLLER

Beregnet brug

i-STAT cTnl, BNP og CK-MB kontrolniveau 1, 2 og 3 er beregnet til brug som analysere kvalitetskontrolmateriale,
der kan bruges til at verificere integriteten af nyligt modtagne i-STAT cTnl, BNP og CK-MB-kassetter.

Produktbeskrivelse
6 flasker, 1 mL hver

Bemazerk:
¢ Disse kontroller indeholder < 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
¢ Disse kontroller skal ikke frysesl.

Advarsler og Forbehold

Hver plasmadonorenhed, der bruges til at fremstille dette produkt er blevet testet med FDA-godkendte
testmetoder og fundet negative / ikke-reaktive for HBsAg og antistoffet for HIV-1, HIV-2, HCV, HIV NAT
og HIV-1 Ag. Selv om disse testmetoder er meget ngjagtige, garanterer de ikke at alle inficerede enheder
opdages. Fordiingen kendt testmetode kan sikre helt at der ikke er hepatitis B virus, hepatitis C virus, human
immundefekt virus (HIV) og andre smitstoffer til stede, bgr alle produkter, der indeholder menneskeligt
kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de samme foranstaltninger, der
bruges til patientprgver.

Bakteriel forurening af kontrollen kan ggre den mere plumret. Kontrolmaterialet ma ikke bruges, hvis der
er synlige tegn pa mikrobiel vaekst eller fuldstaendig kontaminering.

Opbevaring og stabilitet

Kontrolmaterialet er en flydende kontrol, der er klar til brug og ikke behgver rekonstituering eller frossen
opbevaring. Kontrollerne er stabile indtil udlgbsdatoen pa heetteglassets etiket, nar de opbevares udbnet
ved 2-8 °C (35-46 °F). Nar de er blevet dbnet, er disse kontroller stabile i 30 dage, nar de opbevares godt
lukket ved 2-8 °C (35-46 °F).

Procedure

1. Ga til valgmuligheden Control (kontrol) under Quality Tests (kvalitetstest) i menuen Administration.
Indtast de ngdvendige oplysninger. Det handholdte apparat venter 15 minutter (eller det indstillede
tidsrum) pa at kassetten saettes i efter sidste dataindtastning.

2. Umiddelbart fgr brug skal indholdet af kontrolhaetteglasset blandes blidt, sa det er homogent.
Undga at skumme prgven.
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3. Abn haetteglasset og overfgr en drabe af vaesken til i-STAT-kassetten ved hjaelp af pipettens spids, et
almindeligt kapillarrgr, en almindelig sprgjte eller en overfgrselspipette af plastic. Skru laget godt fast
pa kontrolhaetteglasset og opbevar det ved 2-8 °C (35-46 °F).

4. Luk kassetten med det samme og indszet den i et handholdt i-STAT 1.

Kontrol-malvaerdier og intervaller

Se veerditildelingsarkene, der er lagt ud pa APOC-webstedet pa www.globalpointofcare.abbott.
Veaerditildelingsarket viser mavaerdier og forventede intervaller, nar kassetter, kontroller og udstyr fungerer
som de skal.

Serg altid for at partinummeret og software-revisionen pa veerditildelingsarket stemmer overens med
partinummeret pa det haetteglas, som er i brug, og software-revisionen i den handholdte.

Malvaerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne kan afvige, hvis der anvendes andre metoder.

Se afsnittet om fejlfinding nedenfor for procedurer, der skal fglges, hvis kontrolresultaterne ligger uden for
intervallerne.

I-STAT TOTAL B-HCG KONTROLLER

Beregnet brug
The i-STAT Total B-hCG kontrollerne bruges til at overvage ydelsen af i-STAT Total B-hCG testen.

Produktbeskrivelse
6 flasker (1 mL hver) af i-STAT kontrolvaeske tilberedt i humant serum.

Bemaerk: Disse kontroller indeholder < 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.

Advarsler og Forbehold

Handter produkterne med de samme sikkerhedsforanstaltninger, der anvendes ved handtering af muligt
smittefarligt materiale. Det humane serum anvendt til fremstilling af disse produkter er blevet testet ved
FDA-godkendte testmetoder og fundet negative / ikke-reaktive for HBsAg, anti-HIV 1 /2, anti-HCV og HIV 1
Ag. Dog er der ingen kendt testmetode, der giver fuldstaendig sikkerhed for, at produkter afledt af humant
blod ikke transmitterer smitsomme sygdomme.

Brug ikke et kontrolmateriale, der modtages med et l1ag der er blevet abnet.

Bakteriel forurening af kontrolmaterialet kan ggére det mere plumret. Materialerne ma ikke bruges, hvis der
er synlige tegn pa mikrobiel vaekst eller fuldstaendig kontaminering.

Opbevaring og stabilitet

i-STAT Total B-hCG kontrolmaterialer er vaeser, der er klar til brug, og ikke behgver rekonstituering eller
frossen opbevaring. De er stabile indtil udlgbsdatoen pa haetteglassets etiket, nar de opbevares udbnet ved
2-8 °C. Nar de er blevet abnet, er disse kontroller stabile i 30 dage, nar de opbevares godt lukket ved 2-8 °C.
Procedure

1. Ga til valgmuligheden Control (kontrol) under Quality Tests (kvalitetstest) i menuen Administration.
Indtast de ngdvendige oplysninger. Det handholdte apparat venter 15 minutter (eller det indstillede
tidsrum) pa at kassetten saettes i efter sidste dataindtastning.

2. Umiddelbart fgr brug skal indholdet af kontrolhaetteglasset blandes blidt, sa det er homogent. Undga
at skumme prgven.

3. Abn haetteglasset og overfgr en drabe af vaesken til i-STAT Total B-hCG-kassetten ved hjeelp af haetteglas
med pipettens spids,. Skru laget godt fast pa kontrolhaetteglasset og opbevar det ved 2-8 °C.

4. Luk kassetten med det samme og indsaet den i det handholdte apparat.
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Malvaerdier og intervaller

Malvaerdierne (fastlaegges ved at teste flere haetteglas pa hvert niveau ved brug af flere partier af kassetter og
i-STAT 1-analysatorer, der har bestaet den elektroniske simulator-test) udskrives pa et vaerditildelingsark, som
er lagt op pa APOC's hjemmeside pa www.globalpointofcare.abbott. Veerditildelingsarket viser mavaerdier
og forventede intervaller, nar kontroller og udstyr fungerer som de skal. Se afsnittet om fejlfinding nedenfor
for procedurer, der skal fglges, hvis kontrolresultaterne ligger uden for intervallerne.

Serg altid for, at kontrolmaterialets batchnummer og softwarerevision pa h-Veerditillaegsarket stemmer
overens med batchnummeret pa det anvendte haetteglas og den fulde softwareversion i den handholdte.

Malveaerdierne er specifikke for i-STAT-systemet. Vaerdierne tildelt til kontrolmaterialet er sporbare til WHO 5th
International Standard for Chorionic Gonadotropin (NIBSC Code 07/364). Resultaterne kan afvige, hvis der
anvendes andre metoder.

Analyser kontrolmaterialet i kontrolvejen under valgmuligtheden Quality Test (kvalitetstest) i
i-STAT-analysatorens administrationsmenu.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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KALIBRERINGSVERIFICERING 13

BEMARK: | LANDE, HVOR LABORATORIEREGULATIVER IKKE KREAVER RUTINEMASSIGE
LINEARITETSKONTROLLER, ANBEFALER i-STAT IKKE DENNE PROCEDURE UD FRA DEN
BETRAGTNING, AT DET ER UN@DVENDIGT FOR ET FABRIKSKALIBRERET SYSTEM.

VERIFIKATIONSMATERIALER TIL KALIBRERING, DER LEVERES MED GELPAKKER, INDEHOLDER EN
INDIKATOR MED FIRE VINDUER, SA TEMPERATUREN KAN OVERVAGES OG VERIFICERES UNDER
TRANSPORTEN.

KALIBRERINGSVERIFICERING FOR BLODGAS-/ELEKTROLYT-/
METABOLITKASSETTER (UNDTAGEN CHEM8+ KASSETTER)

Formal Kalibreringsverificering er en procedure til kontrol af ngjagtigheden af resultater over
hele maleomradet af en maling. Udfgrelsen af denne procedure er ikke en vejledning fra
producenten. Den kan dog veere pakraevet af lovgivende eller akkrediterende myndigheder.
Mens kalibreringsverificeringssaettet indeholder fem niveauer, kan verificeringen af
maleomradet gennemfgres vha. de laveste, hgjeste og mellemste niveauer.

Procedureoversigt  i-STAT anbefaler, at hver sensortype inkluderes i kalibreringsverificeringsproceduren
vha. et udvalg af de analysatorer, der har bestaet den elektroniske simulatorkontrol.
Se den tekniske skrivelse om kalibreringsverificering og i-STAT System for yderligere
oplysninger.

Kalibreringsverific- Der kan fas et kalibreringsverificeringssaet med fem niveauer til at verificere
eringsoplgsninger  kalibreringen af i-STAT kassetter gennem alle de rapporterbare omrader for:

til kassetter

Natrium pH Glukose
Kalium PCO, Laktat (Lac)
Klorid PO, BUN/Urea
loniseret calcium TCO, Kreatinin
Der er fire 1,7 mL glasampuller af hvert niveau i seettet.
Reaktive Se yderligere oplysninger i tabellen pa side 12-3 i afsnittet Kvalitetskontrol.

bestanddele

Opbevaring Nedkglet opbevaring ved 2 til 8 °C skal fortszette indtil den trykte udlgbsdato pa
askens og ampullens maerkater. Kalibreringsverificeringsvaesker kan ogsa opbevares
ved rumtemperatur i op til fem dage (18 til 30 °C). Laengerevarende opbevaring ved
temperaturer over 30 °C kan forarsage aendringer i nogle analytvaerdier. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen pa aeskens og ampullernes maerkater.

Hvis kalibreringsverificeringsmaterialet opbevares nedkglet, skal det akklimatiseres
til stuetemperatur i mindst fire (4) timer inden maling.

Anvendelse af Ved brug af kassetter, der indeholder sensorer til pH, PCO,, PO, og ioniseret calcium,

ampuller skal der anvendes en separat ampul til hver kassette, der males. Hvis disse sensorer
ikke er til stede, kan indholdet af en ampul anvendes til at fylde mere end en kassette,
sa leenge kassetterne er fyldt og indsat i en analysator inden for 10 minutter efter
abning af ampullen.

Bedste resultater De bedste resultater opnas ved, at ampuller, kassetter og analysatorer har samme
temperatur.
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PROCEDURE FOR TESTNING AF KALIBRERINGS-VERIFICERING

Forudsatninger ¢ Sgrg for, at kvalitetskontroltest udfgres fra menuen Quality Test (kvalitetstest)
med dokumentation og gennemsyn som formal.

¢ Scan kassettens stregkode, inden du dbner dens emballage.

o Sgrg for, at ampuller til kalibreringsverificering, kassetter og analysatorer har
stuetemperatur.

e Malegraenser anvendes ikke pa resultater i kalibreringsverificeringens
testforlgb. Resultater over og under maleintervaller rapporteres.

1. Tryk pa for at taende for handheld-instrumentet.
2. Tryk pa S S for kalibreringsverificeringsprgver.

3. Fglg vejledningen pa handheld-instrumentet.

4. Scan lotnummeret pa kassetteposen.

e Placér stregkoden 8-23 cm fra scannervinduet pa handheld-
instrumentet.

¢ Tryk og hold for at aktivere scanneren.

S¢rg for, at den rgde laserstrale daekker hele stregkoden.

¢ handheld-instrumentet bipper, nar det har laest stregkoden.

5. Fortsaet som normalt med klarggring af prgven, fyldning og forsegling af
kassetten.

6. Skub den forseglede kassette ind i porten i handheld-instrumentet, indftil
den klikker pa plads. Vent, til testen er afsluttet.

Bemaerk: Ved test af ACT, PT, INR, Hct og immunanalyser skal handheld-
instrumentet veere placeret pa en jeevn overflade, nar det
benyttes. Enheden anses for at veere placeret pa en jaevn
overflade med forsiden opad, nar den benyttes, mens den
sidder i Downloader/Recharger.

7. Gennemga resultaterne.

Fejlfinding ved kassettemalinger

Se punktet Fejlfinding ved resultater for kassetter, der er uden for omrade, i afsnittet Udfgrelse af
kontrolmaling pa kassette i denne vejledning.
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FORBEREDELSE AF MATERIALER TIL KALIBRERINGSVERIFIKATION

Bes@gg www.globalpointodcare.abbott for brugsanvisninger (IFU) relateret til produkter, der ikke er anfgrt

i dette afsnit.

i-STAT KALIBRERINGSVERIFICERINGSSAT

For anvendelse

Procedure

Overfgrsel med
kapillaerrgr

Overfgrsel med
sprgjte

Rev. Date: 13-MAR-2024

i-STAT kalibreringsverificeringsoplgsninger kraever forskellige temperaturstabiliser-
ingstider, afhaengigt af hvorvidt oxygen skal males. Hvis oxygen skal males, akkli-
matiseres ampullen til rumtemperatur (omgivende temperatur) i 4 timer. Hvis ikke,

akklimatiseres ampullen til rumtemperatur (omgivende temperatur) i 30 minutter.

TRIN HANDLING
|
1 Umiddelbart inden brug rystes ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder for at

xkvilibrere vaesken og gasfaserne. Ampullen rystes ved at holde i hver
ende af den med pege- og tommelfingeren for ikke at gge opl@gsningens
temperatur. Om ngdvendigt bankes let pa ampulspidsen for at sende
oplgsningen tilbage til ampullens nederste del.

2 Beskyt fingrene med kompres, serviet eller handske, eller brug en
ampulabner til at fierne ampulspidsen ved halsen.

3 Overfgr omgaende opl@sningen fra ampullen til et kapillzerrgr eller en
sprgjte, og overfgr derefter straks oplgsningen til en kassette.

4 Forsegl omgaende kassetten, og st den ind i en analysator - det er
vigtigt ikke at udsezette oplgsningen for rummets luft, da det endrer
resultaterne.

Bemeerk: Da vandbaserede oplgsninger sasom kontroller mangler fuldblodets
bufferegenskaber, skal overfgrselsprocessen fra ampul til kassette

vaere hurtigere end for en patientprgve.

Det anbefales at bruge almindelige kapilleerrgr til at overfgre vandholdigt
kalibreringsverificeringsmateriale fra ampullen til kassetten. Ved brug af et
kapillaerrgr (nye kapilleerrgr med tilstraekkelig fyldekapacitet anbefales) fyldes det
fra bunden af ampullen.

Undga at overfgre oplgsning fra overfladen ved at placere en finger over rgrets
nederste ende, nar det indsaettes i ampullen.

Nar den abne ende af rgret hviler pa bunden af ampullen, dbnes den anden ende
for at muligggre fyldning ved kapillaervirkning.

Almindelige sprgjter anbefales til overfgrsel af vandholdigt kalibreringsverific-
eringsmateriale fra ampullen til kassetten. Ved brug af en sprgjte (ny 1 mL eller
3 mL steril sprgjte med 16 - 20 gauge kanyler anbefales) suges langsomt ca. 1 mL
oplgsning op fra bunden af ampullen.

Hvis der er luft mellem oplgsningens overflade og stemplet, ma sprgjten ikke
vendes om for at fa luften ud. Dette indvirker ikke pa oplgsningen i naeerheden af
sprgjtespidsen.

Hvis der vedvarende traekkes luftbobler ind i sprgjten, eller hvis der er en boble
i neerheden af sprgjtespidsen, kasseres ampullen og sprgjten, og en ny ampul og
sprgjte anvendes.

Tryk en eller to draber ud af sprgjten, inden kassetten fyldes.
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Acceptable
kriterier

Malvaerdier (fastlagt gennem test af flere ampuller fra hvert niveau vha. flere lots
af i-STAT kassetter med analysatorer, der har gennemgaet Electronic Simulator-
test) udskrives pa et veerditildelingsark, der findes pa APOC-webstedet pa
adressen www.globalpointofcare.abbott.

Kalibrering gennem hele det rapportérbare omrade for hver analyt verificeres, hvis
hver analytvaerdi falder inden for det tilsvarende omrade i vaerditildelingsarket.

Opnas der resultater uden for disse omrader, henvises til afsnittet Troubleshooting
(Fejlfinding), der fglger proceduren for Testing Controls (Testkontroller) i System
Manual (Systemhandbogen) i afsnit 12. Malvaerdier er specifikke for i-STAT Systemet.
Resultater opnaet ved testning af disse vandige kontroller med andre metoder kan
afvige pa grund af matrixeffekter.

Bemaerk:  Hvis kalibreringsverificeringssaettet skal anvendes til at vurdere
linearitet, registreres analytveerdien i forhold til gennemsnitsveerdien
af det acceptable omrade. Koncentrationerne af analytter i
kalibreringsverificeringssaettet er ikke beregnet eller forberedt til at
veere jeevnt spatieret.

Hvis der foretages malinger ved ekstrem hgjde, henvises til Korrektion af PO,
ved ekstrem hgjde under Kontroller for blodgas-/elektrolyt-/metabolitkassetter i
afsnittet Kvalitetskontrol i vejledningen.

i-STAT CHEMS8+ KALIBRERINGSVERIFICERINGSSZAT NIVEAU 1B

Procedureoversigt

Kalibreringsverifi-
ceringsopl@sninger
til CHEM8+
kassetter

Reaktive
bestanddele

Opbevaring

Anvendelse af
ampuller

Bedste resultater

Fgr anvendelse

13-4

i-STAT anbefaler, at hver sensortype inkluderes i kalibreringsverificeringsproceduren
vha. et udvalg af de analysatorer, der har bestaet den elektroniske simulatorkontrol.
Se den tekniske skrivelse om kalibreringsverificering og i-STAT System for yderligere
oplysninger.

Der kan fas i-STAT CHEMS8+ kalibreringsverificeringsniveau 1b til at verificere
kalibreringen af i-STAT CHEM8+ TCO, i den nederste ende af det rapporterbare
omrade.

Der er ti 1,7 ml glasampuller i hver kasse.

Bemaerk: Til test af alle CHEM8+ kassetteanalysander, skal der anvendes enten
i-STAT TriControl-kalibreringsverificeringssaet (med haematokrit) eller i-STAT
kalibreringsverificeringssaettet (uden haamatokrit).

Se yderligere oplysninger i tabellen pa side 12-6 i afsnittet Kvalitetskontrol.

Nedkglet opbevaring ved 2 til 8 °C skal fortsaette indtil den trykte udlgbsdato pa
&skens og ampullens maerkater. i-STAT CHEM8+ kalibreringsverificeringsvaesker kan
ogsa opbevares ved rumtemperatur i op til 5 dage (18 til 30 °C). Leengerevarende
opbevaring ved temperaturer over 30 °C kan forarsage andringer i nogle
analytveerdier. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa aeskens og ampullernes
meerkater.

En separat ampul skal anvendes til hver kassette, der males.

De bedste resultater opnas ved, at ampuller, kassetter og analysatorer har samme
temperatur.

Akklimatisér ampullen til rumtemperatur (omgivende temperatur) i 30 minutter.
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Procedure

Overfgrsel med
kapilleerrgr

Overfgrsel med
sprojte

Acceptable
kriterier

Rev. Date: 13-MAR-2024

TRIN HANDLING
-

1 Umiddelbart inden brug rystes ampullen kraftigt i 5 til 10 sekunder for at
®kvilibrere veesken og gasfaserne. Ampullen rystes ved at holde i hver
ende af den med pege- og tommelfingeren for ikke at gge opl@sningens
temperatur. Om ngdvendigt bankes let pa ampulspidsen for at sende
oplgsningen tilbage til ampullens nederste del.

2 Beskyt fingrene med kompres, serviet eller handske, eller brug en
ampulabner til at fierne ampulspidsen ved halsen.

3 Overfgr omgaende oplgsningen fra ampullen til et kapilleerrgr eller en
sprgjte, og overfgr derefter straks oplgsningen til en kassette.

4 Forsegl omgdende kassetten, og sat den ind i en analysator - det er
vigtigt ikke at udszette oplgsningen for rummets luft, da det &ndrer
resultaterne.

Bemaerk: Da vandbaserede oplgsninger sasom kontroller mangler fuldblodets
bufferegenskaber, skal overfgrselsprocessen fra ampul til kassette vaere
hurtigere end for en patientprgve.

Det anbefales at bruge almindelige kapillzerrgr til at overfgre vandholdigt
kalibreringsverificeringsmateriale fra ampullen til kassetten. Ved brug af et
kapillaerrgr (nye kapilleerrgr med tilstraekkelig fyldekapacitet anbefales) fyldes det
fra bunden af ampullen.

Undga at overfgre oplgsning fra overfladen ved at placere en finger over rgrets
nederste ende, nar det indsaettes i ampullen.

Nar den abne ende af rgret hviler pa bunden af ampullen, dbnes den anden ende
for at muligggre fyldning ved kapillaervirkning.

Almindelige sprgjter anbefales til overfgrsel af vandholdigt kalibreringsverific-
eringsmateriale fra ampullen til kassetten. Ved brug af en sprgjte (ny 1 mL eller
3 mL steril sprgjte med 16 - 20 gauge kanyler anbefales) suges langsomt ca.
1 mL oplgsning op fra bunden af ampullen.

Hvis der er luft mellem oplgsningens overflade og stemplet, ma sprgjten ikke
vendes om for at fa luften ud. Dette indvirker ikke pa oplgsningen i neerheden af
sprgjtespidsen.

Hvis der vedvarende traekkes luftbobler ind i sprgjten, eller hvis der er en boble
i neerheden af sprgjtespidsen, kasseres ampullen og sprgjten, og en ny ampul og
sprgjte anvendes.

Tryk en eller to draber ud af sprgjten, inden kassetten fyldes.

Malveaerdier (fastlagt gennem test af flere ampuller fra hvert niveau vha. flere lots
af i-STAT kassetter med analysatorer, der har gennemgaet Electronic Simulator-test)
udskrives pa et vaerditildelingsark, der findes pa APOC-webstedet pa adressen
www.globalpointofcare.abbott.

Opnas der resultater uden for disse omrader, henvises til afsnittet Troubleshooting
(Fejlfinding), der fglger proceduren for Testing Controls (Testkontroller) i System
Manual (Systemhandbogen) i afsnit 12. Malveerdier er specifikke for i-STAT Systemet.
Resultater opnaet ved testning af disse vandige kontroller med andre metoder kan
afvige pa grund af matrixeffekter.
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KALIBRERINGSVERIFICERING FOR BLODGAS-/ELEKTROLYT-/
METABOLITKASSETTER (i-STAT TRICONTROLS)

Formal

Kalibreringsverificering er en procedure til kontrol af ngjagtigheden af resultater over hele maleomradet
af en test. Udfgrelsen af denne procedure med definerede intervaller kan kraeves af lovgivningsmaessige
institutioner eller akkrediteringsinstitutioner. Selvom kalibreringsverificeringsszettet indeholder fem
niveauer, kan verificeringen af maleomradet gennemfgres vha. de laveste, hgjeste og mellemste niveauer.

Procedureoversigt

i-STAT anbefaler, at hver sensortype inkluderes i kalibreringsverificeringsproceduren vha. et udvalg af de
analysatorer, der har bestaet den elektroniske simulatorkontrol.

Kalibreringsverificeringsoplgsninger til kassetter

Der kan fas et kalibreringsverificeringssaet med fem niveauer til at verificere kalibreringen af i-STAT
kassetter i alle de rapporterbare omrader for:

Natrium PCO, Glukose
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/Urea
loniseret calcium Haematokrit Kreatinin
pH

Der er fire 1,7 mL glasampuller af hvert niveau i saettet.

Reaktive indholdsstoffer for TriControls materialer

Kalibrerings- Kalibrerings- Kalibrerings- Kalibrerings- Kalibrerings-
Analyse- Ibrering verificerings- verificerings- verificerings- Ibrering
verificerings- : . . verificerings-
komponent - niveau 2 og niveau 3 og niveau 4 og :
niveau 1 . - - niveau 5
kontrolniveau 1 | kontrolniveau 2 | kontrolniveau 3
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 135 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
PCO, (mmHg) 96 65 40 26 12
PO, (mmHg) 40 63 120 163 500
H* (pH) 6,550 7,025 7,390 7,610 7,850
Opbevaring

Nedkglet opbevaring ved 2 til 8 °C skal fortsaette indtil den trykte udlgbsdato pa maerkaterne pa aesken

og ampullen.

TriControls oplgsninger kan ogsa opbevares ved stuetemperatur i op til fem dage (18 til 30 °C).

TriControls oplgsninger ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa maerkaterne pa asken og ampullerne.
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Anvendelse af ampuller

Ved brug af kassetter, der indeholder sensorer til pH, PCO,, PO, og ioniseret calcium, skal der anvendes
en separat ampul til hver kassette, der males.

Anvend ikke overskydende TriControls oplgsning fra en sprgjte, ampul eller kapillaerrgr til yderligere
maling af kassetter, der indeholder sensorer til ioniseret calcium, pH, PCO, eller PO,. Kassetter uden disse
sensorer kan dog testes med overskydende vaeske, hvis testningen udfgres inden for 10 minutter efter
abning af ampullen.

Bedste resultater
De bedste resultater opnas ved, at ampuller, kassetter og analysatorer har samme temperatur.

Fgr anvendelse

i-STAT TriControls oplgsninger kraever forskellige temperaturstabiliseringstider, afhaengigt af hvorvidt PO,
skal males. Hvis PO, skal males, udlignes ampullens temperatur til rumtemperatur 4 timer fgr brug. Hvis
PO, ikke skal males, udlignes ampullens temperatur i cirka 30 minutter ved stuetemperatur.

Procedure
TRIN HANDLING
1 Ga til valgmuligheden Cal Ver option under Quality Tests i menuen Administration. Indtast

de ngdvendige oplysninger. Kassetten skal indszettes i analysatoren hgjst 15 minutter (eller
det tilpassede tidsrum for timeout) efter den sidste dataindtastning.

2 Umiddelbart fg@r brug skal ampullen rystes kraftigt i 5-10 sekunder for at udligne vaesken og
gasfaserne.

Hold fast i ampullens bund og top med pegefingeren og tommelfingeren, nar ampullen rystes,
for at sikre, at oplgsningens temperatur stiger mindst muligt. Bank eventuelt forsigtigt pa
spidsen af ampullen for at fa oplgsningen til at bevaege sig ned i bunden af ampullen.

3 Beskyt fingrene med gaze, en serviet eller handsker, eller brug en ampuldbner til at fijerne
ampulspidsen ved halsen.

4 Overfgr straks oplgsningen fra ampullen til et kapillaerrgr eller en sprgjte, og overfgr straks
oplgsningen til en kassette.

5 Kassetten forsegles straks efter og placeres i en analysator — det et vigtigt, at oplgsningen
ikke eksponeres for den omgivende luft, da dette vil have indflydelse pa resultaterne.

Bemeerk: Da vandige oplgsninger sasom kontrolmaterialer ikke har de samme
bufferegenskaber som fuldblod, skal overfgrselsprocessen fra ampul til kassette
veere hurtigere end for en patientprgve.

Overfgrsel med kapilleerrgr

Det anbefales at bruge almindelige kapilleerrgr til at overfgre vandig kalibreringsverificeringoplgsning
fra ampullen til kassetten. Ved brug af et kapilleerrgr (nye kapillaerrgr med tilstraekkelig fyldekapacitet
anbefales) fyldes det fra bunden af ampullen for at undga at traekke luft med ind i kapilleerrgret.

Undga at overfgre oplgsning fra overfladen ved at placere en finger over rgrets nederste ende, nar det
indsaettes i ampullen. Nar den dbne ende af rgret hviler pa bunden af ampullen, abnes den anden ende
for at muligggre fyldning ved kapillaervirkning.

Overfgrsel med sprgjte

Almindelige sprgjter (ny 1 mL eller 3 mL steril sprgjte med 16-20 gauge kanyler) anbefales til overfgrsel
af vandige kalibreringsverificeringsoplgsninger fra ampullen til kassetten. Ved brug af sprgjte suges ca.
1 mL oplgsning langsomt op fra bunden af ampullen.
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Acceptable kriterier

Malveerdier (fastlagt gennem test af flere ampuller fra hvert niveau vha. flere lot af kassetter og i-STAT
analysatorer, der har gennemgaet Electronic Simulator-test) er angivet pa et vaerditildelingsark, der
findes pa APOCs websted pa adressen www.globalpointofcare.abbott.

Kalibrering i hele det rapporterbare omrade for hver analysekomponent verificeres, hvis veerdien for den
enkelte analysekomponent ligger inden for det tilsvarende omrade i veerditildelingsarket.

Opnas der resultater uden for disse omrader, henvises til afsnittet Troubleshooting (Fejlfinding), der fglger
proceduren for Testing Controls (Testkontroller) i System Manual (Systemhandbogen) i afsnit 12. Malvaerdier
er specifikke for i-STAT Systemet. Resultater opnaet ved testning af disse vandige kontroller med andre
metoder kan afvige pa grund af matrixeffekter.

Bemaerk: Hvis kalibreringsverificeringssaettet skal anvendes til at vurdere linearitet, registreres
analysekomponentens vaerdi i forhold til gennemsnitsvaerdien for det acceptable omrade.
Analysekomponenternes koncentration i kalibreringsverificeringssaettet er ikke beregnet eller
forberedt til at veere jaevnt spatieret.

VERIFICERINGSFREMGANGSMADE FOR HEMATOKRIT

Forberedelse af 1. Tap 4 lithiumheparinglas med grgnne hezetter fra en fastende person med
hamatokritprgver et normalt haematokrit- eller MCHC-niveau. 7 mL vakuumglas anbefales.
Seet maerkater pa glassene med 1, 2, 3 og 4.

2. Centrifugér glas 3 og 4 i 10 minutter ved 3.000 o/min. for at pakke
cellerne.

3. Fjern to tredjedele af fuldblodsmangden fra glas 1. Dette blod skal
opbevares i et rent, almindeligt glas, hvis det skal bruges til at foretage
justeringer senere.

4. Overfgr al plasmaet fra glas 4 til glas 1.

5. Fjern tre fjerdedele af plasmaet fra glas 3. Dette plasma skal opbevares i
et rent, almindeligt glas, hvis det skal bruges til at foretage justeringer.

6. Vend forsigtigt glassene 1, 2 og 3 om for at opsleemme cellerne igen.

7. Mal haematokritten i blodet i glassene 1, 2 og 3 vha. en kassette til hvert
glas. Justér haematokritten i glas 1, indtil den narmer sig, men ikke er
under 15 %. Justér haematokritten i glas 3, indtil den naermer sig, men
ikke er over 75 %.

Maling 1. Vend forsigtigt glas 1, 2 og 3 om for at opsleemme cellerne igen.

2. Mal haematokritten i blodet i glas 1, 2 og 3 tre gange hver vha. i-STAT og
mikrocentrifugemetoder.

3. Kontrollér dataene for outlierne. Gentag om ngdvendigt en maling.

4. Beregn gennemsnittet af de tre malinger for de tre haematokritniveauer
for begge metoder.
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Fortolkning af
resultater

Procedurebe-
maerkninger

Anvendelse af en
anden sammen-
ligningsmetode

Referencemetode

i-STAT haematokritmetoden med brugafblod, der erantikoaguleret med lithiumheparin,
kalibreres for at give resultater, der svarer til referencemikrohaematokritmetoden
med blod, der er antikoaguleret med K,EDTA. Da blodet, der her bruges til
mikrohaematokritbestemmelse, er antikoaguleret med lithiumheparin, skal der
foretages justeringer af de observerede i-STAT-veerdier for at kompensere for
antikoagulansdifferencen.

1.

Det justerede i-STAT haematokritgennemsnit beregnes ved at gange
gennemsnittet af de observerede i-STAT resultater med 1,0425.

Det justerede i-STAT hamatokritgennemsnit skal ligge inden for +3 %
PCV af mikrohamatokritgennemsnittet.

F.eks.: mikrohaematokritmetodens gennemsnit for det mellemste
prgveniveau er 36 % PCV. i-STAT metodens gennemsnit er 34 % PCV.
34 x 1,0425 = 35,445. Acceptabelt omrade for det justerede i-STAT
gennemsnit: 33 - 39 % PCV.

Bemaerk: Hvisanalysatorerne er justeret til KZEDTA/Heparin/Intet, er ovennavnte

beregning overflgdig.

Hvis der er behov for en hgjere haematokritvaerdi i glas 1 eller 3, kan
pakkede celler opnas ved at centrifugere fuldblodet fra glas 1 i trin 3.
Hvis der er behov for en lavere haamatokritvaerdi, tilfgjes det plasma, der
er bevaret i trin 5.

Den hgjeste haeematokritveerdi, der bgr males pa i-STAT systemet, er
75 %. Fuldblodsprgver med hamatokritvaerdier, der er hgjere end 75
%, markeres som >75. Den laveste haematokritveerdi, der bgr males
pa i-STAT systemet, er 15 %. Fuldblodsprgver med haematokritvaerdier
under 15 % markeres som <15.

Andre metoder end referencemikrohamatokritproceduren kan anvendes til at
verificere kalibrering og rapportérbart omrade for i-STAT haematokritten. Fglgende
krav geelder dog:

Blod skal tappes fra en fastende donor med en normal haematokritvaerdi og
en normal MCHC (beregnet ud fra haemoglobin- og haematokritvaerdier
bestemt vha. referencemetoder) og veere fri for specifikke pavirkninger,
som forringer ngjagtigheden og/eller pracisionen af den alternative
sammenligningsmetode eller i-STAT metoden.

Beregning af resultaterne skal korrigere for eventuelle systematiske
skaevheder mellem referencemikrohaematokritmetoden og den valgte
alternative sammenligningsmetode.

CLSI anbefaler, at blodprgverne, der er antikoaguleret med Na,EDTA eller K.EDTA,
anvendes til mikrohaematokritmetoden.* EDTA pavirker dog elektrolytmalingerne,
som bruges ved beregning af ha&amotokritresultaterne pa i-STAT System.

* CLSI. Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit
Method; Approved Standard - Third Edition. NCCLS document H7-A3 (ISBN 1-56238-

413-9). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898

USA, 2000.

VERIFICERINGSFREMGANGSMADE FOR ACT
Se Teknisk skrivelse: i-STAT Celite og i-STAT Kaolin ACT heparinlinearitetsprocedure.
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KALIBRERINGSVERIFICERING TIL I-STAT CTNI, BNP OG CK-MB-KASSETTER

Tilsigtet brug:
Kalibreringsverificeringssaettene til i-STAT cTnl, BNP og CK-MB er beregnet til brug i analyseplasmameteriale
til at verificere den stgrste del af det rapporterbare omrade for i-STAT cTnl, BNP og CK-MB-kassetter.

Der er plastik haetteglas pa 1,0 mL med hver tre niveauer i szttet.

Bemaerkninger:
*  Disse materialer til kalibreringsverifikation indeholder < 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.

* Disse kalibreringsverificeringsmaterialer kraever ikke nedfrysning.

Advarsler og forholdsregler

Hver plasmadonorenhed, der bruges til fremstilling af dette produkt, er blevet afprgvet med FDA-
godkendte metoder og fundet at vaere negative/ikke-reaktive over for tilstedevaerelsen af HBsAg

og antistof for HIV-1/2, HCV, HIV NAT og HIV-1 Ag. Selvom disse testmetoder er yderst ngjagtigt,
garanterer de ikke, at alle inficerede enheder bliver opdaget. Idet ingen kendt testmetode tilbyder
fuldsteendig forsikring om, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, humant immundefekt virus (HIV) eller
andre smittefarlige agenser ikke er til stede, skal alle produkter, der indeholder human kildemateriale,
overvejes som muligt infektizse og handteres med samme forholdsregler, der bruges til patientprgver.

Bakteriekomtaminering af kontrollen kan forarsage stigning i turbiditet. Kontrolmaterialet ma ikke
anvendes, hvis der er synlige tegn pa mikrobiel vaekst eller alvorlig kontaminering.

Opbevaring og stabilitet

Materialet til kalibreringsverifikation er brugsklart og kraever ingen genfortynding eller lagring i frosset
tilstand. Kalibreringsverificeringsmaterialerne er stabile indtil deres udlgbsdato pa haetteglasset,

nar de opbevares ved 2-8 °C (35-46 °F). Nar disse materialer er dbnet, er de stabile i 30 dage, nar de
opbevares tzet forseglet ved 2-8 °C (35-46 °F).

Procedure

1. F3 adgang til muligheden Cal Ver (Kalibreringsverificering ) under Quality Tests (Kvalitetstest) i menuen
Administration. Indtast de pakreevede oplysninger. Den handholdte enhed tillader 15 minutter
(eller en tilpasset timeout-periode) til at indsaette kassetten, nar de sidste data er tastet ind.

2. Umiddelbart fgr brug, blandet indholdet i glasset forsigtigt for at sikre homogenitet. Undga,
at prgven skummer.

3. Abn heetteglasset, og overfgr en drabe vaeske pa i-STAT-kassetten ved hjlp af dropspidsen, et
almindeligt kapillarreer, almindelig sprgjte eller plastisk overfgringspipette. Spaend haetten pa
glasset godt, og opbevar det ved 2-8 °C (35-46 °F).

4. Forsegl kassetten, og indsaet den straks i den handholdte i-STAT 1.

Accepterede kriterier

Malvaerdier (bestemt ved at teste flere haetteflas for hvert niveau ved hjalp af flere kassettesaet
og i-STAT-handholdte enheder, der har bestaet Electronic Simulator-testen) udskrives pa et
veerditildelingsark, der er lagt ud pa APOC-webstedet pa www.globalpointofcare.abbott.

Veaerditildelingsarket viser de forventede malvaerdier og omrader, nar kassetter,
kalibreringsverificeringsmaterialer og udstyr fungerer korrekt.

Se¢rg altid for, at lotnummer og softwareversion pa veerditildelingsarket stemmer overens med det
anvendte haetteglas' lotnumer samt analyseinstrumentets softwareversion.
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Malveaerdier er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne kan veere anderledes, hvis der anvendes
andre metoder.

Hvis et resultat for et niveau ligger uden for det offentliggjorte omrade pa vaerditildelingsarket, skal to
yderligere kassettekgrsler udfgres pa dette niveau, og der tages et gennemsnit af de tre resultater, der
sammenlignes med veerditildelingsarkets omrade. Hvis denne gennemsnitsvaerdi stadig ligger uden for
det accepterede omrade, henvises til afsnittet om fejlfinding nedenfor angdende yderligere procedurer.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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Oversigt

Forsigtig

Art: 714371-14L

TILPASNING 15

| dette afsnit beskrives parametrene, der kan justeres for stedspecifikke malekrav,
og fabriksstandardindstillingerne. Se afsnit 9 i denne vejledning for at fa en
liste over parametre, der kan tilpasses, og deres standardvaerdier. For at endre
tilpasningsprolen via Se fremgangsmaden for justering vha. i-STAT/DE skal du
se "i-STAT/DE User Guide" (Brugervejledningen til i-STAT/DE), som findes pa
www.globalpointofcare.abbott. Se fremgangsmaden for direkte justering af
analysatoren via tastaturet afsnittet i-STAT 1 Analyzer i vejledningen.

Handhelds, der er blevet repareret og returneret eller udskiftet, har de
fabriksindstillinger, som angives af justeringsprofilnavnet DEFAULTO pa
skeermbilledet Justering (under administrationsmenuen) pa enheden. Disse
Handhelds skal tilpasses, hvis det er relevant, fgr de tages i brug. De har ogsa
den aktuelle standard-CLEW og programsoftware (JAMS). Hvis en anden CLEW-
version eller programsoftware eri brug, skal den downloades til disse Handhelds.

Hvis der oprettes lokalitetsspecifikke justeringsprofiler, ma Handhelds ikke flyttes
fra en lokalitet til en anden, medmindre de rejusteres til den nye lokalitet. Dette
erisaer vigtigt, hvis “CPB justering: Altid” eller “CPB justering: Aldrig” er indeholdt
i en lokalitetsbaseret justeringsprofil. CPB-funktionen justerer haematokrit- og
hamoglobinresultater for den fortyndende virkning af pumpevaske under
kardiopulmonaer bypassoperation. Hvis en Handheld, der er justeret til CVOR
som “CPB justering: Altid”, anvendes til patienter, som ikke er pa pumpen,
rapporteres haematokritresultater forkert som veerende hgje. Hvis en Handheld,
der er justeret som “CPB justering: Aldrig”, anvendes til patienter, som er pa
pumpen, rapporteres hamatokritresultater forkert som vaerende lave. Der
findes flere oplysninger om CPB-funktionen i afsnittet Teori i denne vejledning.
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INDSTILLINGER FOR ANALYSATORJUSTERING OG STANDARDINDSTILLINGER

Indstilling Beskrivelse Standard
VINDUET SPROG Tekstsprog: Engelsk, japansk, tysk, italiensk, hollandsk, spansk, fransk, Engelsk
svensk, portugisisk, dansk og finsk.
VINDUET Rapporterer enheder for resultater. Valgt fra foruddefinerede szt eller Enhedssaet 00
ENHEDSSAT efter analyt.
Se nedenstaende tabel med 17 praedefinerede enhedssaet. Enhedssaet 99
gor det muligt at definere navnet og enhederne individuelt.
Bemaerk: Referenceomrader, aktionsomrader og eventuelle justerbare
rapporterbare omrader i vinduet Indstillinger skal @&ndres ved a&ndring af
enheder.
VINDUERNE i-STAT | Standardiseringsdata. Alle ikke-udlgbne versioner er angivet.
1 ANALYZER OG
PHILIPS BAM
CLEW
VINDUET i-STAT 1 JAMS-funktionsdata.
SOFTWARE
VINDUET Valgmuligheder og standardindstillinger er angivet under seks
INDSTILLINGER overskrifter: Instrument, ID-indtastning, Test, Kassette-KK, Resultater og
Aktiver analyt.
STATNoter Funktionen giver brugere mulighed for at justere skemasiden pa deres CHARTO

i-STAT 1 Analyzers for at kunne indhente brugerdefinerede oplysninger
sasom ventilatorindstillinger.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

ANVEND eVAS

Funktionen kan automatisk fastlaegge, om resultaterne af en vaeske-
KK-test pa en i-STAT kassette ligger inden for APOCs publicerede
kvalitetkontrolomrader.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Ikke aktiveret

ANVEND
BRUGERLISTE

4000 bruger-ID'er kan gemmes i analysatoren sammen med datoer for
certificeringsstart og -slut for kassettemaling.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Ikke aktiveret (ingen
oplysninger gemt)
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FOR INSTRUMENTINDSTILLINGER

Indstilling Beskrivelse Standard

ADGANGSKODE 0-5 cifret adgangskode til at fa adgang til Indstil ur, funktionen Udskift i Ingen
Justering og Hjaelpeprogram pa Administration Menu. adgangskode
Adgangskodebeskyttelse til funktionen Indstil ur kan aktiveres eller
deaktiveres. Se herunder.

DATOFORMAT mm/dd/aa eller dd/mm/aa mm/dd/aa
Kun for funktionen Indstil ur.

INAKT.-TIMEOUT Det antal sekunder, der forlgber uden brugerhandlinger, efter et resultat 120 sekunder

vises, indtil en analysator slukkes. Tilladeligt omrade er 45 til 1620
sekunder.

LYD

Hvis indstillingen er aktiveret, udsender analysatoren et bip efter hvert
vellykkede tastetryk, nar resultater er faerdige, eller nar der vises en
kvalitetskontrolmeddelelse.

Hvis lyden er deaktiveret, bipper analysatoren kun efter en vellykket
stregkodeindtastning.

Bip aktiveret

AKTIVER TRADL@S
KOMMUNIKATION
(KUN 1 USA)

Aktiverer den tradlgse funktionalitet i en i-STAT 1 Wireless Handheld.

Se allle oplysninger i den tekniske skrivelse "Procedure for Using the i-STAT
1 Wireless Analyzer".

Ikke aktiveret

AUTO-OVERF@R

Handheld overfgrer resultater, nar den er placeret i Downloader eller
Downloader/Recharger.

Aktiveret

HANDLING VED FULD
HUKOMMELSE

Ikke aktiveret: overskriver den aldste journal uden advarsel.

Aktiveret: Advar bruger (startadvarsel) eller Spaerring (maling deaktiveret,
indtil upload finder sted).

Fuld hukommelse refererer til, nar usendte journaler, ifglge registrering pa
skeermbilledet Analysatorstatus, nar 1000. Uploading sletter ikke data fra
analysatorens hukommelse.

Ikke aktiveret

TIMEOUT | BATCH-

Ikke aktiv pa dette tidspunkt.

time frem og tilbage.

TILSTAND
VIS ADGANGSKODE Standardindstillingen er aktiveret. Det kan dog veere nyttigt at deaktivere | Aktiveret
FOR URSIDEN adgangskodebeskyttelse for ursiden forar og efterar, nar urene stilles en

SYNKRONISER UR TIL
CDS

Synkroniserer eller opdaterer realtidsuret i i-STAT 1 Handheld til i-STAT/DE
ur pa tidspunktet for hver download.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE)...

Ikke aktiveret

ANVEND
BRUGERLISTE TIL
VISNING AF GEMTE
PATIENTJOURNALER

Kraever, at brugere indtaster deres bruger-ID-numre for at fa adgang til
gemte patientresultater pa i-STAT 1 Handheld.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Ikke aktiveret

BEGRANS ANTALLET
AF JOURNALER|
OVERF@R ALLE

Ggr det muligt for brugeren at anvende et begraenset datoomrade for
funktionen Overfgr alle i i-STAT 1 Handheld.

Ikke aktiveret

UPLOAD PROGRAM

Indstillingerne er Off eller hver X. time, hvor X kan veere 1 til 65535 timer.
Hvis indstillingen er aktiveret, kan analysatorens forlgb, hvis planen

ikke overholdes, specificeres. Forlgbsindstillinger er: Advar bruger
(startadvarselsmeddelelse) eller Spaerring (maling deaktiveret, indtil upload
finder sted).

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Deaktiveret:
ingen advarsel
eller spaerring.
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INDSTILLINGSVINDUE: FOR BRUGER- OG PATIENT-ID-INDSTILLINGER

Indstilling

Beskrivelse

Standard

Denne indstilling kan indstilles til manuel og/eller scannet ID-
indtastning.

BRUGER-ID Tilladt minimums- og maksimumslaengde for bruger-ID (scannet Min. = 0 Maks. = 15
eller indtastet manuelt).
Hvis bruger-ID’er har en fast leengde, skal minimums- og
maksimumesindstillingerne begge veaere lig med ID-lengden.
GENTAG ID- Brugeren skal indtaste ID to gange. Handheld beder brugeren om at | Aktiveret: gentag
INDTASTNING starte igen, hvis ID’er ikke passer. det pakraevede

MEDTAG ID PA UDSKRIFT

Aktiverer/deaktiverer udskrivning af bruger-1D’er pa udskrifter fra
Martel eller i-STAT printeren.

Deaktivering af udskrivningen af bruger-ID’er kan forhindre, at
ucertificerede brugere ser certificerede brugeres ID’er.

Aktiveret

STREGKODEINDSTILLINGER

Den type stregkoder, der anvendes til bruger-ID. Se nedenstaende
tabel.

Alle stregkodetyper

KONTROLCIFFER VED
MANUEL INDTASTNING

Indstillinger er Ingen, ISBN Modulus 11 kontrol og IBM Modulus 10
kontrol.

Kontrolcifferalgoritmer opgives i HL7 Specifikation, Afsnit 2.9.5.3.

Intet

UGYLDIG BRUGER

Handhelds forlgb, nar bruger-ID ikke er pa gemt liste, eller
certificeringsdato er udlgbet. Indstillinger er: lkke aktiveret
(fortszetter uden advarsel), Advar bruger (prompt for at fortsaette)
og Sparring (blokmaling indtil en gyldig bruger-1D scannes/
indtastes).

Denne indstilling bgr ikke aktiveres, hvis indstillingen Anvend
brugerliste er deaktiveret.

Forskellige handlinger kan vaelges til Udlgbet certificering eller
Bruger ikke pa liste.

Fortsaetter uden
advarsel

MEDDELELSE OM

Giver systemadministratoren mulighed for at definere en

Deaktiveret

uDL®@B tidsperiode (1-255 dage), hvor i-STAT 1 Handheld vil vise en
meddelelse om, hvornar brugerens certificering udlgber.
PATIENT-ID Tilladt minimums- og maksimumslaengde for patient-ID (scannet Min. =0 Maks. =15
eller indtastet manuelt).
Hvis ID-numre har en fast lengde, skal minimums- og
maksimumsindstillingerne begge vaere lig med ID-laengden.
GENTAG ID- Brugeren skal indtaste patient-ID to gange. Analysatoren beder Gentag ID aktiveret
INDTASTNING brugeren om at starte igen, hvis ID’er ikke passer.
GENKALD AF Brugeren kan genkalde sidste patient-ID, nar analysatoren Aktiveret
PATIENT-ID forespgrger om patient-ID.

STREGKODEINDSTILLINGER

Den type stregkoder, der anvendes til patient-ID. Se nedenstaende
tabel.

Alle stregkodetyper

KONTROLCIFFER VED
MANUEL INDTASTNING

Indstillinger er Ingen, ISBN Modulus 11 kontrol og IBM Modulus 10
kontrol.

Intet
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INDSTILLINGSVINDUE: FOR MALEINDSTILLINGER

Indstilling

Beskrivelse

Standard

PRASENTATION AF
AUTOSKEMA

Hvis indstillingen er aktiveret, vises skemasiden automatisk.

Ikke aktiveret:
brugeren skal
trykke pa tasten
— for at fa vist
skemasiden.

KASSETTEPATIENT-
MALING

De fglgende funktioners adfeerd er indstillet af analyseinstrumentets firmware og
kraever ikke lengere tilpasning:

o Kraever oplysninger fgr kgrsel af kassette
¢ Indtastning af serienummer
e Scanning af kassettestregkode

Udskrivning af tredjeparts resultater og analyseinstrument pakraevet i

downloader: Disse to valgmuligheder blev ivaerksat til udgivelsen af RIBS-
dataintegrationsfunktionen. Laes teknisk skrivelse "The RIBS (Results Integration

at the Bedside) Feature for the i-STAT System" for at fa de fulde detaljer. Disse
valgmuligheder MA IKKE aktiveres af brugere, fgr dataintegrationsprocessen er
fuldfgrt, idet fejlkonfiguration af analyseinstrumenterne vha. disse funktioner kan
forarsage deaktivering af testning.

Ikke aktiveret

KOMMENTARKODE
TIL PATIENTMALING

Indstillingerne er:
Intet prompt eller fglgende prompter:

e Prompt for kommentarkode, alle resultater inden for omrade (aktionsomrade).
Kommentarkode kan vaere valgfri (Tillad ingen kommentar) eller obligatorisk
(Kreev kommentar).

e Prompt for kommentarkode, alle resultater uden for omrade (aktionsomrade).
Kommentarkode kan vaere valgfri (Tillad ingen kommentar) eller obligatorisk
(Kraev kommentar).

e En kommentarkode pa op til 3 tegn er tilladt.

Sgrg for at vaelge kombinationer, der giver mening.

| tilfelde af en manglende indtastet, pakraevet kommentarkode, gemmes resultaterne,

Intet prompt

gg@res obligatoriske ved at saette en markering i kolonnen Obligatorisk. Hvis et punkt
er sat til obligatorisk, vises skemasiden automatisk, nar patient-ID’en er indtastet.
Punkterne pa skemasiden kan ogsa omordnes ved at holde den venstre museknap
nede og traekke punktet til en anden lokalitet.

og “__ _”indtastes som kommentarkoden.
PR@VETYPER FOR Rullemenuer for hver prgvetype muligggr, at de seks prgvetyper kan genbestilles eller | 1-ART ~ 4-CAP
KASSETTE 2ndres. Op til 4 brugerdefinerbare tegn er tilladt for hver prgvetype. 2-VEN  5-CORD
Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til i-STAT/DE). 3-MiX" 6-OTHR
SKEMASIDE Alle punkter pa skemasiden kan slettes ved at fjerne markeringen i kolonnen Vis eller Alle punkter er sat

til ikke obligatorisk.
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FOR KASSETTEKVALITETSKONTROL — INDSTILLINGER FOR ELEKTRONISK
KVALITETSKONTROL

i-STAT anbefaler at anvende den elektroniske simulator til kvalitetskontrol af i-STAT analysatorer.

i-STAT anbefaler at bruge den elektroniske simulator en gang i dggnet. Hyppigere anvendelse eller
anvendelse ifglge antallet af patientmalinger kan kraeves af akkrediterings- eller lovgivningsmaessige

institutioner

Indstilling

Beskrivelse

Standard

Intet prompt

interval pa angivne patientmalinger (op til 99999).

Analysatorens forlgb, hvis simulatortesten fejler, kan ogsa angives. Hvis
programindstillingen Spaerring er valgt, fortsaetter analysatoren med at udfgre
simulatortesten og med at vise “FEJL” pa efterfglgende kassetter, indtil testen
accepteres. Hvis Spaerring ikke er valgt, pabegyndes simulatortesten ikke igen fgr
naeste planlagte tidspunkt.

EKSTERNT Indstillinger er Off (intet prompt), et interval pa angivne timer (1 til 65535 timer)
SIMULATOR- eller et interval pa angivne patientmalinger (op til 99999).
PROGRAM Analysatorens forlgb, hvis planen ikke overholdes, kan ogsa specificeres: Advar

eller Spaerring (maling deaktiveret, indtil Simulator anvendes).
INTERNT Tidsinterval, hvor den interne elektroniske simulatortest kgres. Indstillinger er Off; | Interval
SIMULATOR- et interval pa angivne timer (1 til 65535 timer); 8/24 (hver 8. time for blodgas, 24 timer.
PROGRAM koagulering, heematokrit og immunoassay og hver 24. time for andre malinger); et | Spaerring
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FOR KASSETTEKVALITETSKONTROL — INDSTILLINGER FOR
VASKEKVALITETSKONTROL

Indstilling

Beskrivelse

Standard

ACCEPTERET/
DUMPET

KVALITETSKONTROL

Beskriver maden, hvorpa systemadministratoren kan fastlaegge accept af
vaeskekvalitetskontrolresultaterne.

Indstillingerne er:

None: Deaktiverer funktionen Accepteret/dumpet kvalitetskontrol og plan for
kvalitetskontrol.

Automatic via EVAS: Hvis denne valgmulighed vaelges, indikerer
det, at den handholdte analysator automatisk bestemmer, om den
kerte veeskekvalitetskontrol er accepteret eller dumpet pa basis af
de kvalitetskontrolomrader, der findes i filen med det elektroniske
veerditildelingsark (eVAS), som er overfgrt til i-STAT 1 Handheld.

Manual: Brugeren sammenligner manuelt resultaterne fra
vaeskekvalitetskontrollen med et veerditildelingsark, som er downloadet
eller udskrevet fra Abbott Point of Care's (APOC) website pa
www.globalpointofcare.abbott/valsheets, og angiver p& den handholdte
analysator, om kgrslen af kvalitetskontrollen er accepteret eller dumpet.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Ingen

KONTROLTEST-
INDSTILLINGER

Hvis systemadministratoren gnsker, at brugeren skal angive en
kommentarkode, nar vaeske-QC-resultaterne ligger inden for omradet, uden
for omradet eller i begge situationer, skal det relevante felt markeres. Derefter
skal rullelisten anvendes for at vaelge, om kommentarkoden er valgfri eller
pakraevet.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Deaktiveret

VISNING AF
KONTROL-
RESULTATER

Indstillingerne er:
Numeric: Resultaterne fra vaeskekvalitetskontrollen vises med tal.

Suppressed: Fglgende symbol “<>” vises ved siden af hvert vaeske-QC-testnavn
i stedet for de kvantitative (numeriske) resultater.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Numerisk

METODE TIL
INDTASTNING AF
APOC VASKELOT

Indstillingerne er:

Scan eller Enter: Giver brugeren mulighed for manuelt at indtaste oplysninger
om vaeskekvalitetskontrollot i den handholdte analysator eller scanne dem fra
stregkoden pa det haetteglas med kvalitetskontrol, der testes.

Scan only: Vaeskens lotnummer skal indfgres ved at scanne stregkoden pa det
hzetteglas med kontrol, der testes.

Scan eller
Enter

PLANSTATUS

Vaskens lotnummer skal indfgres ved at scanne stregkoden pa det haetteglas
med kontrol, der testes.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE).

Fra
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FOR KASSETTEKVALITETSKONTROL - VESKEKVALITETSPLAN (1, 2 ELLER 3)

Indstilling

FREKVENS FOR
KVALITETSKONTROL

Beskrivelse

Beskriver hvor ofte systemadministratoren gnsker, at
vaeskekvalitetskontrollen skal kgres i henhold til denne plan.

Indstillingerne:

Off: Deaktiverer den valgte plan for kvalitetskontrol
Daily (hver dag)

Weekly: En bestemt ugedag (f.eks. hver mandag)

Monthly: En bestemt dag i maneden (f.eks. den anden tirsdag i
maneden).

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User
Guide"(Brugervejledningen til i-STAT/DE)

Standard

Fra

TIDSPUNKT FOR
KVALITETSKONTROL

Med tidspunktet for kvalitetskontrol indstilles det tidspunkt,
hvor QC-cyklusser (en testkgrsel i kontrolstien, som bestar af

en QC-kassette og en tilhgrende kvalitetskontrolvaeske) starter
med at telle hen imod opfyldelse af QC-Test profilerne, dvs. nar
kvalitetskontrollen bliver "klar til start".

Respitperioden er den periode, der starter fra forfaldstidspunktet,
hvor QC-testprofilen skal vaere gennemfgrt, fgr det tilhgrende
kassettesaet spaerres.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User
Guide"(Brugervejledningen til i-STAT/DE)

Deaktiveret

ANVEND PLAN FOR

Veelg den maned i aret, som skal geelde for denne plan.

Alle maneder

PROFIL FOR KASSETTE

KVALITETSKONTROL PA |ndst—i||ingerne er:
All months (alle maneder)
Selected Months: Markér feltet ud for den maned, som skal geelde
for denne plan.
Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User
Guide"(Brugervejledningen til i-STAT/DE)
KVALITETSKONTROL- Systemadministratoren definerer et kvalitetskontrolkassetteszet, der | Deaktiveret

bestar af:

En QC-kassettetype (dvs. den kassettetype, som skal testes med den
specifikke flydende kvalitetskontrolvaeske under kvalitetskontrol-
proceduren) samt et antal afhangige kassettetyper (dvs. tilhgrende
kassettetyper, som bliver aktiveret af Handheld-enheden, hvis
kvalitetskontrolkravene for et neermere angivet kassettesaet pa den
pagaeldende enhed er opfyldt).

Systemadministratoren associerer det angivne kassetteseet med op
til seks (6) specifikke kvalitestkontrolvaesker.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User
Guide"(Brugervejledningen til i-STAT/DE)
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FOR INDSTILLINGER FOR RESULTATRAPPORTERING

Indstilling

Beskrivelse

Standard

REFERENCEOMRADER

Referenceomrader kan defineres for hver maling. Omraderne vises som
afkrydsningsmaerker pa sgjlediagrammerne pa resultatsiderne. Der er
ingen sgjlediagrammer for blodgas-, koagulerings- og immunoassay-
malinger.

Omrader vises pa skeermbilledet Justering under Administrationsmenu pa
Handheld-enheden.

Kun ét omrade er tilladt for hver maling i en bestemt Handheld.
Forskellige justeringsprofiler kan dog saettes op i bestemte Handhelds, der
anvendes til bestemte patientpopulationer. Sgrg for at indtaste de samme
enheder, som er valgt i enhedssaetvinduet.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE)

Omrader er angivet pa
siderne med kassette-
og maleinformation.

AKTIONSOMRADER

Hgje og lave aktionsomrader kan defineres for hver maling.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE)

Deaktiveret
(-99999,9 til 99999,9)

BRUGERMALINGER

kassettemalepanel.

Denne indstilling letter overholdelse af Medicare/Medicaid regulativer i
USA.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til
i-STAT/DE)

JUSTERBARE Hgje og lave justerbare rapporterbare omrader kan defineres for hver Deaktiveret
OMRADER Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til

i-STAT/DE)
UDSKRIV Referenceomrader kan udskrives med resultater. Omrader udskrives Deaktiveret
REFERENCEOMRADER kun, hvis journalen, der skal udskrives, gemmes sammen med det aktive

indstillingssaet i analysatoren.

Se alle oplysninger i du se "i-STAT/DE User Guide"(Brugervejledningen til

i-STAT/DE)
VALG AF Kraever, at brugeren veelger malinger, der skal rapporteres fra et Deaktiveret

ACT-INDSTILLINGER
(Kun i-STAT 1 Analyzer)

Brugeren kan vaelge mellem den nuvaerende 37° (PREWRM)
resultatkalibrering og en ny “NON-PREWARM” (omgivende temperatur)
resultatkalibrering for bade Celite ACT og Kaolin ACT kassetter.

Se alle oplysninger i den tekniske skrivelse “Kalibreringsvalg
for ACT maleresultater: PREWARMED vs. NON-PREWARMED
Resultatkalibreringsmodi til i-STAT 1 Analyzer”.

PREWRM for begge
kassettetyper.

HAMATOKRITINDSTILLINGER

Referenceantikoaguleringsmiddel anvendt til at beregne haematokritresultat:

K3EDTA eller K2EDTA/heparin/Intet. (NaEDTA er indeholdt i denne

indstilling, og Intet betyder intet antikoaguleringsmiddel).

CPB-indstillinger er:

1. Prompt: spgrger brugeren, om CPB-korrektion skal anvendes ved kgrsel
af en kassette, der indeholder en hamatokritsensor.

2. Aldrig:CPB-korrektion anvendes aldrig under kgrsel af en kassette med
en haematokritsensor.

3. Altid: anvender CPB-korrektion hver gang, der kgres en kassette med
en haematokritsensor.

Se en forklaring pa CPB i afsnittet Teori i denne vejledning. Analysatorer

kan justeres efter lokalitet.

Analysatorer, der er justeret til “CPB: Altid”, ma ikke anvendes til
rapportering af kvalifikationsmalingsresultater.

K3EDTA

Prompt CPB

DECIMALSEPARATOR

Veaelg komma (,) eller punktum (.)

Punktum

BEREGNING AF
BASISOVERSKUD

Veelg basisoverskud af ekstracellulaer vaeske (BEecf - Base Excess of
Extracellular Fluid) eller basisoverskud af blod (BEb - Base Excess of Blood).

Se kassette- og maleinformationssiden for PCO, vedr. formler.

BEecf
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FOR AKTIVER ANALYT

ANVEND GLOBALT | Maling(er) kan deaktiveres for alle kassettetyper. For at aktivere/ Alle malinger
deaktivere en given analyt pa alle kassettetyper skal man blot markere/ aktiveret.
fierne markeringen ved siden af analyttens navn i afsnittet Anvend globalt.

Det globale valg har forrang over valget af kassettetype.

ANVEND PR. Maling(er) kan deaktiveres for individuelle kassettetyper. Hvis du kun vil Alle malinger
PANEL aktivere/deaktivere en given analyt for en specifik kassettetype, skal du aktiveret for alle
forst sikre dig, at analytten er markeret i afsnittet Anvend globalt. Klik kassettetyper.

derefter pa kassettetypen under afsnittet Anvend pr. panel, og markér/
fiern markeringen ved siden af analyttens navn.

FOR STREGKODER

ID-STREGKODER * Brugeren kan vaelge nogle eller alle af fglgende som gyldige Alle stregkodetyper
stregkodeformater for bade bruger- og patient-ID’erne:

e [20f5
e Code 128
e Codabar
e Code93
e Code 39
e EAN 8, EAN 13
Stregkodetype Code 128 understgtter USS 128 og UCC/EAN 128, men

ikke ISBT 128.
INDSTILLINGERNE Intet kontrolciffer USS-kontrolciffer
12 0F 5 USS-kontrolciffer

OPCC-kontrolciffer
INDSTILLINGERNE Kontrolciffer eller Intet kontrolciffer Kontrolciffer, Full
CODE 39 Alfanumerisk eller Full ASCII ASCll
AFKORT CIFRE Bruger kan vaelge, hvordan cifre skal afkortes fra en scannet bruger- og/ | Ingen afkortning

eller patient-ID:

Fgrst: indtast antallet af foranstaende tegn, der skal fjernes fra
stregkoden.

Sidst: indtast antallet af sluttegn, der skal fjernes fra stregkoden.

Analysatoren accepterer op til 15 tegn for bruger- og patient-ID'er.

* Bemaerk: For alle andre felter end Bruger- og Patient-ID kan kun standardindstillingen for stregkodetypen scannes. Disse er:

e Code 12 of 5 med USS Check Digit
e Code 39 Full ASCII med Check Digit
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ENHEDSSAT 17 PRADEFINEREDE ENHEDSS/T ER TILG/ANGELIGE | ENHEDSS/ATVINDUET. DER ER OGSA ENHEDSS/ZT 99, DER KAN
ANVENDES TIL AT VAELGE NAVNET OG ENHEDEN FOR HVER MALING. STANDARDENHEDSSATTET ER 00

RESULTAT

Na/K/Cl * mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
BUN mg/dL

Urea mmol/L mmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
Crea mg/dL pmol/L pmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL umol/L umol/L pumol/L pumol/L
Glu mg/dL mmol/L | mmol/L | mmol/L mg/dL mg/dL mg/dL mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
Lac mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
pH

PCO2/P0O2 mmHg kPa kPa mmHg mmHg mmHg mmHg kPa mmHg mmHg kPa
Hct %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV

Hb g/dL g/L g/L g/dL g/dL g/dL g/dL mmol/L g/L g/dL g/dL
HCO3/BE mmol/L mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
iCa mmol/L mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
s02 % % % % % % % % % % %

Na/K/Cl mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L
BUN mg/dL mg/dL

Urea mmol/L mmol/L mmol/L g/L
Crea umol/L mg/dL pumol/L pumol/L mg/dL pumol/L
Glu mmol/L mg/dL mmol/L mmol/L mg/dL g/L
Lac mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
pH

PCO2/P02 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
Hct %PCV %PCV %PCV %PCV %PCV
Hb g/dL g/dL g/dL mmol/L g/dL g/dL
HCO3/BE mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L
iCa mg/dL mg/dL mmol/L mmol/L mEq/L mmol/L
sO2 % % % % % %

Rev. Date: 15-MAR-2024
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* Ogsa TCO2 og Anion Gap undtagen:
03 TCO2 mEq/L
04 TCO2, Anion Gap mmol/L
06 Anion Gap, HCO3, BE mEq/L

Note:

Note:

Der er ingen enheder for pH eller
haematokrit, nar de rapporteres

som decimalbrgker

Se ACT-Celite, PT/INR, cTnl, CK-
MB, R-hCG, og BNP enheder pa
kassette- og maleinformations-
siderne. ACT-Kaolin, se i-STAT-

kassettevejledningen (IFU).

Celite is a trademark of Celite
Corporation, Santa Barbara, CA for

its diatomaceous earth products.
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FOR AT £ANDRE JUSTERINGSPROFILEN VIA ANALYSATORENS TASTATUR

Se afsnit 2 i denne vejledning for at @ndre justeringsprofilen via analysatorens tastatur.

FOR AT £NDRE DATO OG KLOKKESLAT

15-12

1. Tryk pa tasten On

2. Tryk pa (Administration Menu)
3. Tryk pa (Set Clock)

4. Tryk pa

Hvis en adgangskode ikke er tildelt, vises skeermbilledet med
klokkeslzet og dato ved at trykke pa tasten Enter.

5. Brug piletasterne til at flytte markgren til det ciffer, der skal
@ndres. Brug en taltast til at aendre cifferet.

6. Tryk pa Enter for at acceptere @ndringerne eller Menu for
at annullereandringerne. En ugyldig indtastning som f.eks.
13 for en maned accepteres ikke.

Art: 714371-14L

13:26 18JUN13 N
Administration Menu
1 - Analyzer Status
2 - Data Review
3 - Quality Tests
4 - Customization
b - Set Clock
& -Transmit Data
7 - Utility

Enter Current
Time And Date
13:36
06/18/13
mm/ddiyy

ENTER - Set And Exit
MEMNU - Cancel
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KONTROLLER SOFTWAREN

1. Fra administrationsmenuen og dernaest, o (Analyzer Status) 1526  18JUN13 '

2. Kontrollér siden Analysatorstatus vedrgrende den installerede CLEW Administration Menu
og programsoftwaren. 1 - Analyzer Status

2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization

b - Set Clock

6 -Transmit Data

7 - Utility

Analyzer Status

Temp: 27.1C
Pressure: 761mmHg
Battery: 8.54V
Uses: 100

Serial: 30144-B

CLEW: Al2
Release: JAMS1
Version: JAMS121B

Custom: DefaultO
Stored Records

Total: 1
Unsent: 1

Rev. Date: 15-MAR-2024 Art: 714371-14L 15-13



UDSKIFT ENHEDER OG OMRADER

15-14

1. Tryk pa Wl tasten On

2. Tryk pa Ve (Administration Menu)

3. Tryk pa . (Customization)

4. Tryk pa : (Change)

5. Tryk pa 1 Hvis Handheld allerede er justeret med
& enadgangskode,indtastes adgangskoden.

6. Tryk pa ' (Results)

7. Tryk pa ' (Units and Ranges)

8. Foretag derefter valg fra justeringsmenuen. En indstilling
skiftes ved at vaelge punktet. Dette ggres ved at trykke pa
taltasten, der svarer til punktet og derefter vaelge indstillingen.

9.Brug tasten - til at fa vist alle punkterne. Nar alle punkter

er indstillet, slukkes Handheld for at gemme og aktivere
indstillingerne.
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1. Tryk pa tasten On

2. Tryk pd (Administration Menu)

3. Tryk pd (Customization)

4. Tryk pa (Change)

5. Tryk pa _ Hvis Handheld allerede er justeret med
~ enadgangskode,indtastes adgangskoden.
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7. Tryk pa : (Options)

8. Tryk pa (Test Selection)

9. Foretag derefter valg fra justeringsmenuen. En indstilling
skiftes ved at veelge punktet. Dette g@res ved at trykke pa
taltasten, der svarer til punktet og derefter vaelge indstillingen.

10.Brug tasten - til at fa vist alle punkterne. Nar alle punkter
er indstillet, slukkes Handheld for at gemme og aktivere
indstillingerne.
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