Uppdatering av handboken for i-STAT 1 System

I-STAT 1

Viktigt!

Den aktuella handboken fér i-STAT 1 System uppdaterades i april 2024. LAGG TILL och TA BORT blad enligt nedan.
Nar uppdateringarna har slutforts kan dessa instruktioner kasseras. Om du har fragor gillande dessa instruktioner
ska du kontakta din i-STAT supporttjanstleverantor.
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VERSIONSKOMMENTARER
Innehallsforteckningen har uppdaterats for att aterspegla aktuella sidnummer for alla avsnitt.

Bade avsnitt 3 (i-STAT 1 Analyzer) och avsnitt 15 (Anpassning) har uppdaterats foér inkludering av en ny
bild som visar uppdaterat innehall for sidan Analyzer Status. En ny versionsparameter har lagts till pa
statussidan som beskriver den aktuella versionen av programvara som har installerats i analysatorn.

e Ett nytt avsnitt om EMC-regleringar har lagts till direkt efter specifikationstabellen i avsnitt 3
for att visa att i-STAT 1 Wireless System foljer kraven i IEC 61326-1 och IEC 61326-2-6.

Avsnitt 6 (i-STAT 1 Downloader/Recharger) har uppdaterats for att inkludera anvisningar for konfiguration
av DRC-300 med Windows 11. Vidare har en rad lagts till i DRC-300 LED-indikatortabellen for att
fortydliga LED-lampornas beteende nér ett reservbatteri placeras i laddningsfacket.

Avsnitt 11 (Felsoka analysatorn) har uppdaterats for att omfatta kvalitetskontrollkod 69.

Den tekniska rapporten med analysatorns kodade meddelanden har uppdaterats for att omfatta
kvalitetskontrollkod 69.

Avsnitt 12 (Kvalitetskontroll) och avsnitt 13 (Kalibreringsverifiering) har uppdaterats sa att proceduren
for test av kvalitetskontrollen eller kalibreringsverifieringsmaterialet har flyttats mot bérjan av respektive
avsnitt.

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

i-STAT 1 ANALYZER 3

i-STAT 1 Analyzer anvands i kombination med i-STAT-kassetter for samtidig kvantitativ
bestamning av specifika analyter i helblod.

Information om vilka analyter som kan méatas med i-STAT-kassetter finns i kassett- och
testinformationsbladen eller i bruksanvisningarna som finns pa www.globalpointofcare.abbott.

INNAN DU ANVANDER ANALYSATORN

Installera batterier

Kontrollera
datum och tid

Kontrollera
programvara

Anpassning

Utfor
kvalitetskontroll

Art: 714364-07Y

| kapitlet om skotsel av analysatorn i handboken finns anvisningar for installation
av engangsbatterier. Om ett laddningsbart batteri anvands, kan engangsbatterierna
anvandas medan det laddningsbara batteriet laddas i Downloader/Recharger. Se till att de
laddningsbara batterierna blir fulladdade innan de anvands. Se avsnittet i-STAT 1 Downloader
for den har metoden. Lagg undan behallaren med engangsbatterier fér framtida behov nér
du anvander ett laddningsbart batteri.

Tryck pa Pa/Av-tangenten och kontrollera att datum och tid Gverst pa skarmen ar korrekta.
Om du behéver andra datum och tid, hanvisar vi till administrationsmenyn i det har avsnittet.

Viktigt: Nya analysatorer eller analysatorer som har reparerats och returnerats eller
bytts ut innehaller standard CLEW- och tillampningsprogramvara. Om annan CLEW-
och/eller tillampningsprogramvara anvands pa sjukhuset maste den installeras i nya,
reparerade eller utbytta analysatorer innan dessa tas i bruk. Kontrollera vilken CLEW-
och tillampningsprogramvara som &r installerad pa sidan Analysatorstatus. | Procedurer
for anpassning med analysatorns knappsats i avsnitt 15 i den har handboken hittar
du information om att verifiera programvaran. Du hittar en forklaring till CLEW under
“Standardisering och kalibrering” i avsnitt 4 i handboken.

Analysatorer standardisering kan anpassas till manga olika platsspecifika testbehov. | avsnitt
15 i den hér handboken finns en lista 6ver parametrar som gar att anpassa samt deras
standardvarden. Om du vill andra anpassningsprofil via analysatorns tangentbord, hanvisar
vi till “Anpassning” under “Administration” i detta avsnitt av handboken. Information om
hur du dndrar anpassningsprofilen via i-STAT/DE finns i anviandarhandboken till i-STAT/DE
som finns pa www.globalpointofcare.abbott.

Viktigt: Nya analysatorer eller analysatorer som har reparerats och returnerats eller bytts
ut, har standardinstéllningar i anpassningsprofilen, vilket anges genom anpassningsprofilen
DEFAULTO pa sidan Analysatorstatus. Om analysatorerna pa din institution inte anvdander
standardanpassningsprofilen, maste du installera [amplig anpassningsprofil innan du
anvander en ny, reparerad eller utbytt analysator.

Anvand den elektroniska simulatorn nar du vill kontrollera férmagan att avlasa kassetter i
nya eller reparerade analysatorer.
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BESKRIVNING

Specifikationer
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EMC-direktivet

Programvara

Stromtillforsel

3-2

MATT Bredd 7,68 cm
Langd 23,48 cm
Djup 7,24 cm
VIKT Med laddningsbart batteri 650 gram.

Med engangsbatteri 635 gram.

STROMTILLFORSEL

Tva 9-volts litiumbatterier eller ett laddningsbart
batteri.

KALIBRERING

Pa fabriken: elektronisk, mekanisk, termisk, tryck

RESERVSTROM FOR MINNE/
KLOCKA

Litiumbatteri

SKARM

Punktmatris med supertwist, flytande kristaller

KOMMUNIKATIONSLANK

Infrardd lysdiod (LED)

TEMPERATUR VID DRIFT

16-30 °C for i-STAT-kassettest

TRANSPORTTEMPERATUR -10-46 °C
RELATIV FUKTIGHET 10-90% (max) icke kondenserande
BAROMETERTRYCK 300-850 mmHg

LASERSTRECKKODSLASARE

Efterlever U.S. 21 CFR 1040.10 och 1040.11 med

undantag for avvikelser i enlighet med Laser
Notice No. 50 fran 24 juni 2007.

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

i-STAT 1 Wireless System (modell 300W) ar forenlig med:

IEC 61326-1: Elektrisk utrustning for matning, kontroll och laoratorieanvandning

- EMC-krav — Del 1: Allmanna krav.

IEC 61326-2-6: Elektrisk utrustning for matning, kontroll och laoratorieanvandning —

- EMC-krav — Del 2-6: Sarskilda krav — Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD)

Alla analysatorfunktioner styrs av ett tillampningsprogram som kan uppdateras i takt med
att ytterligare tester och egenskaper tas fram. Koefficienter som anvands till att bibehalla
kassettresultatens noggrannhet under en langre tidsperiod programmeras in i analysatorn
via CLEW-programuppdateringar var sjatte manad. Se ”Standardisering och kalibrering” i
avsnitt 4 i denna handbok for en forklaring om CLEW.

Det finns tva stromalternativ for analysatorn: engang och uppladdningsbar. Analysapparaten
levereras med en batterihallare for anvandning med tva Ultralife 9-volts litiumbatterier for
engangsbruk (APOC-artikelnummer: 06F21-26). Ultralife 9-volts litiumbatterier tillverkas av
Ultralife Battery and Energy Products och saljs av Abbott Point of Care for anvandning med
i-STAT 1 Analyzer. Endast uppladdningsbara i-STAT-batterier (APOC Listnummer: 06F23-55)
far anvandas.

Obs! Ultralife 9-volts litiumbatteriet (APOC-artikelnummer: 06F21-26) har en
sakerhetsfunktion som ger skydd och forhindrar att i-STAT 1 Analyzer 6verhettas pa grund
av komponentfel i analysapparatens kretsar.
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Batterifack

Engangsbatterier

Laddningsbart
batteri

Varning om
svagt batteri
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Batterifacket ar placerat i samma dnde som skdarmen pa analysatorn, bredvid
streckkodslasarens fonster. Anvisningar for byte av engangsbatterier och laddningsbara
batterier finns i kapitlet om rutinmassig skotsel av analysator och Downloader i den har
handboken.

Analysatorn behover tva 9-volts litiumbatterier. Batteriernas drifttid beror huvudsakligen pa
vilka kassettyper som anvands. Kassetter som kraver varmestyrning forbrukar mer energi pa
grund av uppvarmningen. Koagulations- och immunanalyskassetter forbrukar mer energi
pa grund av den langre testcykeln. Minst 400 kassetter med varmestyrning, cirka 100
koagulationskassetter eller 50 immunanalyskassetter bor kunna anvandas innan det blir
nddvandigt att byta batteri. Bakgrundsbelysning kan, om den anvands kontinuerligt, forkorta
batteriernas drifttid med upp till 50%. Omfattande anvandning av laserstreckkodsldsare
paverkar drifttiden nagot.

Du maste ta ur litiumbatterierna ur analysatorn, nar du vet att du inte kommer att anvdanda
dem under langre tid, t ex ett halvar.

Analysatorn kan drivas med ett laddningsbart nickel-metallhydridbatteri. Batteriets kapacitet
vid fulladdning ar 30% (minimum) av kapaciteten fér en uppsattning engangslitiumbatterier
(se ovan). Om du inte anvander analysatorn forlorar batterierna omkring 10-30% av sin
laddning under en trettiodagarsperiod, om de inte laddas pa nytt.

Forvara laddningsbara batterier mérkt och svalt nar du inte anvander dem.

Batteriet laddas nar du placerar analysatorn i en Downloader/Recharger. Batterimodulen
kan tas bort fran analysatorn och placeras i det separata laddningsfacket pa Downloader/
Recharger. Att ladda upp ett urladdat batteri fullstandigt tar ungefar 40 timmar. Analysatorn
visar “Svagt batteri” ndr du maste ladda batteriet.

Viktigt: De laddningsbara batterierna far inte kortslutas, brannas eller punkteras.

Analysatorn visar ”Svagt batteri” ndr man trycker pa On/Off-tangenten. Dessutom
visas en blinkande batteriikon pa resultatskdrmarna liksom dven pa testmeny- och
administrationsmenyskdrmarna nar batteriet behdver ersattas. Inga data forsvinner nar
batterier laddas ur helt.
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Ytterligare Ett litiumbatteri inuti analysatorn driver klockan/almanackan och anpassningsprofilen.
stromforsérjning Detta batteri bor racka sju ar.

Kassettport Kassetter och den elektroniska simulatorn satts in i analysatorn genom kassettporten i
danden pa analysatorns tangentbord.

-

i-STAT-kassettport

1

L
/ N

Batterifack Fonster for
laserstreckkodsladsare

Fonster for infrarod kommunikation
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Fonster for infrarod
kommunikation

Varmestyrning

Sensor for
barometertryck

Kassettens
testcykel
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Med fonstret for infrar6d kommunikation erhaller analysatorn en tvavagskommunikation
till i-STAT/DE via en Downloader, tillater programvaruuppdateringar av analysator-till-
analysator och tillater kommunikation analysator-till-skrivare for utskrifter.

Analysatorn har ett delsystem for varmestyrning, vilket bestar av termistorer ochvarmande
kontakttradar, vilka styr temperaturen hos sensorerna och de vatskor som kommer i
kontakt med sensorerna upp till 37 °C. Delsystemet aktiveras automatiskt nar en kassett
medtester som krdver varmestyrning upp till 37 °C satts in i analysatorn.

Analysatorn innehaller en solid barometertrycksensor, vilken fast-stallerdet atmosfariska
tryck som anvands vid kalibrering av PO, sensorn.

Operatoren initierar testcykeln for kassetter genom att valja i-STAT Cartridge fran menyn
Test eller Quality Tests fran menyn Administration.

Analysatorn:

e upprattar elektrisk kontakt med kassetten

e identifierar kassettypen

e leder kalibreringsvatska till sensorerna (i forekommande fall)
e blandar prov och reagens (i forekommande fall)

e mater barometertrycket

e varmer sensorerna till 37 °C (nar testet kraver detta)

e mater de elektriska signaler som genereras av sensorerna och kalibrerings
vatskan (i forekommande fall)

o ersatter kalibreringsvatskan med provet (i férekommande fall)
e mater de elektriska signaler som genereras av sensorerna och provet

e godkdnner de anvdandar- och patientidentitetskort som lasts in eller skrivits in av
anvandaren

e godkdnner uppgifterna pa registreringssidan
e berdknar och visar resultaten

e lagrar resultaten.
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Inskrivning av data Féljande data kan ldsas in med streckkodsldsare i analysatorn eller skrivas in via
tangentbordet:

e Anvandar-ID
e Patient-ID, prestanda-ID eller simulator-ID
e Kassettens lot-nummer

e Kontrollot-nummer

e Lot-numret pa kalibreringskontrollvaskan Pt:145
e Kommentarkoder for patient- och Scan or Enter Data
kontrollresultat ZINe WBrE
ield 1
. . . Field 2
e  Registreringssida Field3 _ ________
PtTemp _ _ _ _ _
FI102
- Provtyp o o
- Patienttemperatur — Analysatorn tolkar 1-ART 4-CAP
varden mellan 50,0 och 110,0 som 2-VEN 5-CORD
grader Fahrenheit och varden mellan 3-MIX 6-0THR
H = =»> Page
10,0 och 45,0 som grader Celsius. Nar IR

en patienttemperatur anges, visas
blodgasresultat vid bade 37°C och
patientens temperatur.

- FlO2
- Fria falt: tre falt med upp till nio tecken i varje

Se kapitlet Anpassning i den har handboken om du 6nskar information om de
streckkodsformat som analysatorn kan identifiera.

Lagring av resultat Analysatorn lagrar automatiskt upp till 1000 testrapporter. En testrapport bestar av:

e en uppsattning resultat

e datum och tid da testet utférdes

e kassettypen

e all information som forts in med streckkodslasaren eller tangentbordet, daribland:
- Anvandar- och patient-ID-kort
- Lot-nummer for kontroller och kassetter
- Data pa registreringssidan
- Den elektroniska simulatorns serienummer

e Analysatorns serienummer

e Antal ganger som analysatorn har anvants

e De versioner av programvaran och CLEW som har installerats i analysatorn

e Namnet pa analysatorns anpassningsprofil

Kvalitetskontrollkoder lagras dven. De kan dyka upp under testcykeln och indikerar da

ett problem med provet, kalibreringen, sensorerna eller mekaniska respektive elektriska
funktioner hos analysatorn.

Alternativet Analysatorstatus i menyn Administration visar det totala antalet lagrade resultat
som “totala” och “ej sénda” rapporter. Testposterna sparas som "Ej skickade” (Unsent)
tills analysatorn 6verfor data till i-STAT/DE, da posterna markeras som skickade. Det gar
att anpassa analysatorn s3 att det visas ett meddelande om att minnet ar fullt eller sa att
testning avaktiveras tills data 6verforts till i-STAT/DE. Annars skrivs de aldsta uppgifterna
over nar minnet blir fullt. Lagrade testrapporter kan granskas via alternativet Granska data
i menyn Administration, vilken beskrivs senare i det har avsnittet.
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LCD-bildskdarm och
bakgrundsbelysning

Ljudindikator

Tidsgranser for
avstangning
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Testresultat, uppmaningar till anvdndaren och andra meddelanden visas pa analysatorns
LCD-bildskarm. Skarmens bakgrundsbelysning tdnds och sldcks nar O-tangenten trycks in
under en sekund. Bakgrundsbelysningen slacks automatiskt efter nittio sekunder och nar
analysatorn stédngs av automatiskt eller av anvdandaren. Bakgrundsbelysningen kan inte
tdndas nér bilderna for inskrivning av data visas.

Analysatorn avger en pipsignal i féljande situationer:

e nardu trycker ned en tangent.

Code # 31
17:42 30JUNOO

e nar du har lyckats skriva in en streckkod.

e narresultaten ar klara. UNABLE TO
POSITION
e nir ett kvalitetskontrollmeddelande visas. SAPLE

USE ANOTHER
Analysatorn kan stallas in s& att den inte avger ndgon CARTRINDIEHE
pipsignal, nar du trycker pa en tangent eller nar

resultat eller ett meddelande visas. 1- Test Options

Analysatorn stdngs automatiskt av nar den varit inaktiv under en viss tidsperiod.

o Visade resultat: Resultaten visas under tva minuter innan analysatorn stangs av,
om inte en obligatorisk kommentarkod visas. Denna tidsgréans for avstangnin vid
inaktivitet kan du 6ka via anpassningsfunktionen.

Om en obligatorisk kommentarkod visas, stings analysatorn av efter femton
minuter eller nar tidsgransen for inaktivitet passerats, om denna ar satt till mer an
femton minuter. Om du missar en obligatorisk kommentarkod, lagras resultaten
och “_ _ " registreras som kommentarkoden.

o Analysatorn vintar pa att anviandaren ska besvara en obligatorisk uppmaning,
nar resultaten ar klara for visning: Analysatorn stangs av efter femton minuter
eller nar tidsgransen for inaktivitet passerats (om denna ar satt till mer an femton
minuter), om den obligatoriska kommentarkoden inte besvaras. Du maste besvara
en obligatorisk kommentarkod med information innan du far se vintade resultat.

Om du missar en obligatorisk uppmaning lagras inte resultaten och testrapporten
visar “Test avbrutet av anvdndaren.”

o Nar analysatorn vantar pa att en kassett ska sattas i: Nar meddelandet “Satt in
kassett” visas, vantar analysatorn i femton minuter pa att anvdandaren ska satta i
en kassett, om inte analysatorn befinner sig i Iaget for prestandatester (da vantar
analysatorn i fem minuter). Om ingen kassett satts i, stdngs analysatorn av. Denna
tidsgrans for avstangning kan inte dndras.

o Ovrigt: | alla andra situationer stings analysatorn av efter tva minuters inaktivitet
(ndr inga tangenter tryckts ned).
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Tangentbord Det finns nitton tangenter direkt nedanfor skarmen. Om du anvénder tangentbordet nar du
ska skriva information, anger antalet streck pa datainmatningsraden hur manga tecken du
kan skriva in pa raden. Det streck som motsvarar platsen for nasta inskrivna tecken blinkar.

TANGENT

FUNKTION

SCAN

ABC

\’
~A -
~US
i\

Enter

ENT

MENU

Print

o]

On/Off

Aktiverar streckkodslasaren. Féljande information kan matas in i
analysatorn via streckkodsldsaren: anvandar-ID, patient-ID, lot-nummer
for kontroll och kassett, patientjournaldata och kommentarkoder.

Anvéands for att flytta markéren pa skdarmen Stalla klocka och for att
ga framat eller bakat i alfabetet, nar du trycker pa tangenten ABC.
Tangenten = (hogerpil) kan anvandas nar du vill bladdra fran en skarm till
nasta. Nar funktionen Aterkalla ID har aktiverats, tar = tangenten tillbaka
det senaste patient-ID-kortet nar analysatorn fragar efter patientens ID.
Tangenten <= n(vansterpil) anvander du nar du vill backa tillbaka och
ta bort inskrivna tecken och nar du vill ga baklanges genom skarmarna
inom en meny.

Anvands for inskrivning av alfabetiska tecken pa datainmatningsskdrmar.
Nar ABC-tangenten trycks ned skrivs bokstaven A. Piltangenterna anvands
sedan for forflyttning uppat och nedat i alfabetet. Du skriver en andra
bokstav genom att trycka en gang pa ABC for att ga till nasta position.
Tryck en gang till pa ABC sa skrivs bokstaven A. Om du vill skriva en siffra
efter en bokstav trycker du pa en siffertangent. Om du vill radera en
bokstav trycker du pa tangenten ABC sa kommer du till nasta placering.
Tryck darefter pa tangenten <= nar du vill backa och radera bokstaven.

Anvands nar du vill skriva in siffror pa skarmbilder for datainmatning och
néar du vill vdlja menyalternativ och lagrade rapporter.

Skriver in ett decimaltecken eller ett kommatecken beroende pa vad som
stéllts in i analysatorns anpassningsprofil.

Anvander du nar du vill tdnda och slacka bakgrundsbelysningen.

Anvéander du nar du besvarar en uppmaning for att slutféra en atgard, t
ex mata in anvandar- eller patient-ID via tangentbordet.

Anvander du nar du vill aterga till foregaende meny och nér du vill vaxla
mellan menyerna Test och Administration.

Anvéander du vid utskrift, antingen direkt pa den béarbara skrivaren eller
till en barbar skrivare som ar ansluten till en downloader.

Slar pa och stanger av analysatorn. Nar analysatorn ar pa, maste du trycka
pa On/Off-tangenten under en sekund for att analysatorn ska stdngas av.
Denna tangent ar inaktiv nér ett test pagar och néar analysatorn fragar
efter obligatoriska data.
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i-STAT 1 menytrad Det finns tvd huvudmenyer: menyn Test och menyn Administration.

Administrationsmeny

1- Senaste Resaltat 1 - Analysatorstatus | Temperatur
e Tryck
Batteri
Anvandning
Seriell
CLEW
Version

2- i-STAT-kassett

Version
Kund
Arkiv
Totalt

Inte skickade

2 — Granska data 1 - Patient

2 — Kontroll

3 —Prestanda

4 — Kalibreringsverifikation

5 — Simulator

6—Alla
7 — Lista
3 — Kvalitetstest 1 — Kontroll

2 — Prestanda
3 — Kalibreringsverifikation

4 — Simulator

4 - Anpassning 1-Vy 1 - Analysinstrument

2 - ID-inmatning

3 - Patienttester

4 - Kvalitetskontrolltester
5 - Resultat

2 —Andra 1 - Analysinstrument
2 - ID-inmatning
3 - Patienttester
4 - Kvalitetskontrolltester
5 - Resultat
6 - Losenord

7 - Aterta fabriksinstaliningar

5 — Stéall klockan

6 — Overfor data 1 - Senaste

2 — Den hdr mdnaden
3 — Senaste manad
4-Alla

5 — Inte skickade

7 - Hjdlpprogram 1 — Skicka programvara

2 — Radera minne

3 —Ta emot programvara

Rev. Date: 15-MAR-2024 Art: 714364-07Y



MENYN TEST

Menyn Test visas nar du satter pa analysatorn med
tangenten Pa/Av.

15:26 30JUNOO
Test Menu

Menyn innehaller foljande alternativ:

1- Last Result
1 - Sista resultatet 2- i-STAT Cartridge

2 - i-STAT-kassett

Alternativ 2 anvands vid test av patientprov.

OBS! Om handenheten ar instdlld sa att testerna
ar inaktiva under vissa forhallanden, visas det inaktiva
alternativet utan sitt motsvarande nummer s3 att det
inte kan véljas.

15:44 30JUNOO
Test Menu

1- Last Result
- i-STAT Cartridge

Upload Required
Testing Disabled

MENYN ADMINISTRATION

Oversikt Du nar Administrationsmenyn, om du trycker pa
tangenten Menu fran skdrmen Testmeny. Menyn
innehaller féljande alternativ:

13:22 21JUNOO
1 - Analysatorstatus Administration Men

- Analyzer Status
2 - Granska data - Tota Reviay

- Quality Tests
3 - Kvalitetstester - Customization

- Set Clock
4 - Anpassning - Transmit Data

- Utility
5 - Stélla klocka

6 - Overfora data

7 - Hjalpprogram
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Analysatorstatus

Granska data

Rev. Date: 15-MAR-2024

Bilden Analysatorstatus innehaller information om analysatorns tillstand eller “status”. Nya
avlasningar gors varje gang detta alternativ viljs.

Temp
Tryck
Batteri

Anvandn.

Serie

CLEW

Version

Version

Anpassning

Lagrade

Rumstemperatur.
Barometertryck.
Batterispanning.

Totalt antal testcykler for kassett och
simulator, oberoende av om nagra
resultat har rapporterats eller inte.

Analysatorns serienummer.

Versionsnumret for de
standardiseringsdata som har
installerats i analysatorn.

Den aktuella versionen av
programvara som installerats
pa analysatorn.

Analyzer Status

Temp: 23.9C
Pressure: 760mmHg
Battery: 8.20V
Uses: 118

Serial: 300102-A

CLEW: A82
Release: JAMS1
Version: JAMS108
Custom: Defaultl

Stored Records

Total: 116
Unsent: 22

Den fullstédndiga versionen av programvara som installerats

pa analysatorn.

Anpassningsprofilens namn.

Totalt: Antalet testrapporter i analysatorns rapporter minne.
Den maximala lagringskapaciteten ar 1000 testrapporter, vilket
inkluderar rapporter med resultat och kvalitetskontrollkoder for
patienter och for kontroller, bade fran elektroniska tester och

tester med kontrollvatskor.

Ej skickade (Unsent): Antalet testposter som inte har 6verforts

till i-STAT/DE.

Med funktionen Granska data kan anvandaren granska lagrade resultat av de kategorier
som raknas upp nedan. Antalet lagrade testrapporter visas langst ned i mitten av skarmen
som x/y, dar x &r rapporten pa skdrmen och y dr det totala antalet lagrade rapporter i den
valda kategorin. Du anvander tangenterna 1 och 2, nér du vill bldddra igenom de lagrade
rapporterna enligt det som anges langst ned till héger och vanster pa skarmen. Den nyaste
testrapporten visas alltid i den forsta positionen. Du anvander den hogra piltangenten néar

du vill bladdra igenom den visade rapportens olika skarmbilder.

1- Patient

Du hamtar tillbaka
rapporterna for en patient
genom att avlasa eller skriva
in patientens ID. Om du inte
har skrivit in nagot patient-ID,
aterkallas alla patienttester.

2- Kontroll

3- Prestanda

4- Kal.ver

5- Simulator

Art: 714364-07Y

Data Review

- Patient
- Control

- Proficiency

- Cal Ver

- Simulator
- Al
- List

Alla externa och interna elektroniska simulatorrapporter.
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6- Alla Alla testrapporter i analysatorns minne.

7- Lista Rapporterna rdaknas upp
med kassettyp, datum och
tid for testet, patient-ID, Select Records To
Review or Print
kontrollot, prestanda-ID,

. . 1] G3+
kalibreringskontrollsatsens 09:25 200uN00
lot-nummer samt testniva, EG7+

. . 09:05_20JUNOO
beroende pa vad som ar 02439790
a1 . . 3] Simulator
tillampligt. Valfritt antal 98:15 20JUN00

testrapporter kan véljas for
visning eller utskrift med
hjalp av siffertangenterna.
Om du trycker pa den
tangent som motsvarar en
rapport far du se denna. Om
du trycker p3 siffertangenten
annu en gang viljs rapporten
bort.

Om du vill se en eller flera rapporter viljer du rapporten/
rapporterna och trycker pa Enter. Om du vill skriva ut
rapporter, valjer du dessa och trycker pa tangenten Print.

Kvalitetstester Icke patienttester kan startas fran menyn Kvalitetstester. Alternativen ar:
1 - Kontroll

2 - Prestanda (extern kvalitetskontroll)
Quality Tests

3 - Kal.ver (Kalibreringsverifiering for ~ Control
kassetter) - Proficiency

. - cal v
4 - Simulator (endast N

kassettavldasningsfunktion) IRY
N&r du startar testet med nagot av dessa alternativ,
ber handenheten dig att ldsa av eller skriva
in anvandar-ID, kontrollot-numret, prestanda-ID,
kalibreringsverifieringspaketets lot-nummer eller
simulator-1D beroende pa vad som &r tillampligt, samt
kassettens lot-nummer.

N&r du anvander kvalitetstestalternativet, kan du granska resultaten pa nytt enligt de
motsvarande alternativen under Granska data.

3-12 Art: 714364-07Y Rev. Date: 15-MAR-2024



Anpassning

Rev. Date: 15-MAR-2024

Analysatorerna kan anpassas till den specifika avdelningens testbehov och krav.En fullstandig
lista 6ver de anpassningsbara parametrarna och deras standardvarden finns i kapitlet
Anpassning. En analysator kan anpassas via knappsatsen eller via i-STAT/DE. Uppgifter som
inte kan anpassas via analysatorns tangentbord ar operatorslistor, teststickslistor, referens-
och atgardsomraden, provtyper och uppgifternas ordningsfoljd pa registreringssidan.

Anpassningsfunktionen i i-STAT/DE kan anvandas for att skapa en anpassningsprofil for alla
analysatorer eller olika profiler for olika platser. Nar anpassningsfunktionen &r aktiverad
kan du overfora profilerna till analysatorerna nar de ar placerade i en Downloader.

Viktigt: Om platsspecifika anpassningsprofiler skapas, far du inte flytta analysatorerna fran
en plats till en annan, om de inte anpassas pa nytt for den nya platsen. Detta ar sarskilt
viktigt om "CPB: Automatisk justering" eller "CPB: Justera inte" ingar i en platsspecifik
anpassningsprofil. CPB-funktionen justerar hematokrit- och hemoglobinvarden for
utspadningseffekten av pumpvatska under kardiopulmonér bypass-operation. Om en
analysator som ar anpassad for CVOR som "CPB: Automatisk justering" anvands for patienter
som inte ar anslutna till pumpen, rapporteras hematokritvardena som felaktigt hoga.
Om en analysator som ar anpassad som "CPB: Justera inte" anvands for patienter som ar
anslutna till pumpen, rapporteras hematokritvdardena som felaktigt Iaga. Om du vill ha mer
information om CPB-funktionen hanvisar vi till teoriavsnittet i handboken.

Virekommenderar att endast en metod, i-STAT/DE eller knappsatsen, anvands for att anpassa
alla analysatorer pa en klinik. Om bada metoderna anvands och anpassningsfunktionen
inte avaktiverats i i-STAT/DE skrivs alla andringar som gjorts med knappsatsen i profilen for
en analysator 6ver nasta gang analysatorn placeras i hdmtningsverktyget.

Anpassningsprofilen for en analysator identifieras i alternativet Anpassning under
administrationsmenyn i analysatorn. DefaultO anger att analysatorn har fabriksinstallningar.
N&r en analysator har anpassats via i-STAT/DE visas det namn som tilldelats profilen av
i-STAT/DE i listan. Om standardprofilen eller i-STAT/DE-profilen dndras pa analysatorn anges
profilen som 00000000.
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Granskning av
anpassningsprofilen
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Vilj 4- Anpassning fran administrationsmenyn, valj 1- Visa vélj darefter nagot av foljande
i menyn Anpassning:

1 - Analysator

2 - ID-inmatning

3 - Patienttester

4 - Kvalitetskontrolltester

5 - Resultat

Vilj den kategori du vill granska. Anvand tangenterna <= och = néar du vill bladdra igenom
installningarna for varje kategori och anvand tangenten <= nar du vill ga tillbaka till menyn
Anpassning.

Granskningsalternativet Anpassning (Customization) pa analysatorn visar inte listan med
certifierade anvandare. Det hir objektet kan visas i i-STAT/DE.

Obs!

Utanfor USA, beakta féljande andringar:
sprak, enhetsinstallning, datumformat och decimalseparator.

1 - Analysinstrument

Sidan 1

Datumformat

Ljud

Automatisk sdndning
Minnet fullt

Tidsgrans for bakgrundslage

Sidan 2

Tidsgrans for inaktivitet

Ladda upp schema

Lésenord for klocka
Synkronisera klocka
Atkomstgrans for patientjournal

Sidan 3
Tradl6s (endast med tradlost i-STAT-analysinstrument)

2 - ID-inmatning

1 - Operator-ID

Sidan 1
Minimilangd
Maximal langd
Upprepa ID
Manuell inmatning
Kod 20f5

Sidan 2

Kod 128
EAN-8, EAN-13
Streckkod

Kod 93

Kod 39

Art: 714364-07Y

Rev. Date: 15-MAR-2024



Rev. Date: 15-MAR-2024

Sidan 3

Kod 39 kontrollsiffra
Avkorta forst
Avkorta sist
Operatorlista

Inte bekraftad atgard
Inte listad atgard

Sidan 4
Varna anvandare
Skriv ut ID

2 — Patient ID

Sidan 1
Minimilangd
Maximal langd
Upprepa ID
Aterkalla ID
Manuell inmatning

Sidan 2

Kod 120f5

Kod 128
EAN-8, EAN-13
Streckkod

Kod 93

Sidan 3

Kod 39

Kod 39 kontrollsiffra
Avkorta forst
Avkorta sist
Patientlista

Inte listad atgard

Sidan 4

Utlasning Asidositt
Bekraftelsemetod
Skriv ut ID

3 - Patienttester

Sidan 1

Autoregistrering av kassett
Kassettinformation
Kassettstreckkod
Kassettpartinummer
Kommentarkod inom intervallet

Sidan 2

Kommentarkod utom intervallet
Provtyp

Resultat

Lasning av nerladdning
STATNotes

Art: 714364-07Y
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Andra profilen
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4 - Kvalitetskontrolltester
1 —Simulator
Ext. Simulator
Int. Simulator
Alternativ for Int. Simulatorschema

2 — Kvalitetskontroll av kassett
Sidan 1
Bekraftelsemetod
Kommentarkod inom intervallet
Kommentarkod utom intervallet
Resultatformat
Endast APOC fluid Lot Scan

Sidan 2
eVAS Namn
5 - Resultat
1 — ACT/referensintervaller

2 — Displayintervaller
3 —Enheter
4 — Alternativ

Sidan 1
Decimalseparator
Val av test
Hematokrit
Basoverskott
ACT-C

Sidan 2
ACT-K
Skriv ut Ref. Intervaller

Om du vill anpassa via handenhetens tangentbord, valjer du 4- Anpassning i
administrationsmenyn och direfter 2-Andra. Om handenheten redan har anpassats med
ett I6senord, ska du ange l6senordet. Om inte trycker du pa Enter. (L6senordsskydd av
funktionen Andra rekommenderas.) Vilj sedan ndgot i menyn Anpassning. Du dndrar
en installning, om du trycker pa siffertangenten for onskat alternativ och darefter valjer
installningen. Anvand tangenten =» om du vill se samtliga poster. Nar du har stéllt in alla
poster, stanger du av handenheten och aktiverar installningarna.

OBS!

o Utanfér USA bor foljande dndringar tas med i berdkningen: sprak, enhetsuppsattning,
datumformat och decimaltecken.

1 - Analysinstrument
Sidan 1
Sprak
Datumformat
Ljud
Automatisk sdandning
Minnet fullt

Sidan 2

Tidsgrans for bakgrundslage
Tidsgrans for inaktivitet
Ladda upp schema
Lésenord for klocka
Synkronisera klocka

Sidan 3
Tradlos (endast med tradlost i-STAT 1-analysinstrument)
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2 - ID-inmatning
1 - Operatoér-ID

Sidan 1
Minimilangd
Maximal langd
Upprepa ID
Manuell inmatning
Kod 120f5

Sidan 2

Kod 128
EAN-8, EAN-13
Streckkod

Kod 93

Kod 39

Sidan 3

Kod 39 kontrollsiffra
Avkorta forst
Avkorta sist

Skriv ut ID

2 — Patient-ID

Sidan1
Minimilangd
Maximal langd
Upprepa ID
Aterkalla ID
Manuell inmatning

Sidan 2

Kod 120f5

Kod 128
EAN-8, EAN-13
Streckkod

Kod 93

Sidan 3

Kod 39

Kod 39 kontrollsiffra
Avkorta forst
Avkorta sist

3 - Patienttester

Sidan 1

Autoregistrering av kassett

Kassettinformation

(forinstalld funktion i analysinstrumentets fasta programvara)

Kassettstreckkod

(forinstalld funktion i analysinstrumentets fasta programvara)
Kassettpartinummer

(forinstalld funktion i analysinstrumentets fasta programvara)

Kommentarkod inom intervallet

Sidan 2

Kommentarkod utom intervallet

Resultat

Lasning av nerladdning

Art: 714364-07Y

3-17



3-18

4 - Kvalitetskontrolltester
1 - Simulator

Ext. Simulator
Int. Simulator
Alternativ for Int. Simulatorschema

2 — Kvalitetskontroll av kassett

Bekraftelsemetod
Kommentarkod inom intervallet
Kommentarkod utom intervallet
Resultatformat

Endast APOC Fluid Lot Scan

5 - Resultat

1 — Enheter och intervaller
2 — Alternativ

Sidan 1
Decimalseparator

Val av test

Hematokrit
Basoverskott

ACT-C

Sidan 2

ACT-K

Skriv ut Ref. Intervaller

6 - Lésenord

7 - Aterta fabriksinstallningar

Obs! Ytterligare procedurer gdllande anpassning med hjalp av analysatorns

knappsats finns i Procedurer for anpassning med analysatorns knappsats

i avsnitt 15 i den har handboken.
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Stéll klockan

Overfor data

Hjalpprogram
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Om ett l6senord stéllts in for analysatorn ar funktionen Stall klockan |6senordsskyddad.
Om ett I6senord inte har stéllts in visas tid- och datumskarmen nar du trycker pa Enter-
tangenten. Anvand piltangenterna nar du vill flytta markéren
till den siffra du vill andra. Andra siffran genom att trycka pa en
siffertangent. Tryck pa Enter om du vill godkdnna dndringarna
eller pa Menu for att annullera dndringarna. En ogiltig
inmatning, t ex 13 for en manad, godtas inte.

Enter Current
Time And Date

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

Datumformatet pa den héar skarmen kan anpassas med hjélp
av anpassningsfunktionen i i-STAT/DE, som mm/dd/aa eller

dd/mm/aa. Analysatorn identifierar skottar. ENTER-Set And Exit

MENU-Cancel

Analysatorn kan anpassas med hjalp av i-STAT/DE for att
synkronisera eller uppdatera realtidsklockan med i-STAT/
DE-klockan vid varje hamtning. Detta alternativ eliminerar
behovet att aterstdlla analysatorns klocka vid andring till och
fran sommartid. | annat fall maste du stédlla om klockan manuellt, nar du dndrar till och
frdn sommartid.

Ej skickade testposter 6verfors automatiskt till i-STAT/DE nar en analysator placeras i ett
hamtningsverktyg/ett hamtningsverktyg/Recharger (laddare). | vissa fall kan det vara
dnskvért att det finns majlighet att dverfora data pa nytt. Funktionen Overfér data majliggor
datadverforing pa foljande satt:

1 -—Senaste

2 — Denna manad
Transmit Data

3 — Fbrra manaden
4—Alla

1- Most Recent
2- This Month
3- Last Month
5 — Ej skickat 4o AT

5

Unsent

Senaste ar resultatet fran den senaste kassett som testades.

Analysatorn kan anpassas med i-STAT/DE for att tillampa en
datumintervallsgrins fér funktionerna Overfér alla (Transmit
All).

Autodverfdring inaktiveras tillfalligt nar du valjer alternativet Qverfér data, s3 att du kan
styra datadverfoéringen.

Menyn Verktyg (Utility) kan |6senordsskyddas med hjélp av anpassningsfunktionen pa
analysatorn eller i i-STAT/DE.

1 — Sand program: Gor att analysatorn kan sanda programvara till en annan analysator. Se
kapitlet Programuppdatering i den har handboken.

2 — Tém minnet: Raderar resultaten fran analysatorns minne.
Alternativen ar:

1- Fére 0IMMMAA (d&r MMMAA &r innevarande —
manad och ar, t ex 01JUN0OO) Clear Memory

1- Previous To

2 — Fore 01lmmmaa (dar mmmaa ar féregdende e

manad och ar, t ex 01maj00)

2- Previous To
01May00

3- Al

- Cancel

3- Alla

4 — Avbryt

3 — Ta emot programvara: Gor det mojligt for anvandare
att fjarrbegara en JAMS- och CLEW-uppdatering for
analysatorn fran i-STAT/DE. Se Avsnitt 17 (Uppdatera
programvara) om du vill veta mer.
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LASERSTRECKKODSLASARE

Laserstreckkodslasare Streckkodslasaren anvdnds for att Idsa in streckkodsinformation i analysatorn. De parametrar

Laserspecifikationer

Varningsetiketter

3-20

som kan skrivas in i analysatorn via streckkodslasaren ar: anvandar- och patient-ID-kort,
lot-nummer for kontroller och kassetter, kommentarkoder samt patientjournaldata.
Laserstralen kommer ut fran det infallda fonstret bredvid batterifacket pa framsidan av
analysatorn. Laserstralen stangs automatiskt av efter 3-4 sekunder eller nar du har lyckats
lasa in streckkoden.

Streckkodsavldasningsmotorn har tillverkats av Motorola Inc. eller Opticon Inc.
Avladsningsmotorn innehaller en laserdiod som avger laserstralning med frekvensen
650 nm. Avlasningsmotorn avger en effekt (d.v.s. motorns uteffekt om den tas bort fran
denna produkt) upp till 1,9 mW i avldsningslaget. Skannern i den har produkten fungerar
endast nar Skanna-knappen har tryckts in. Avlasningsmotorn ar avsedd for anvandning i
en Klass 2-anordning.

Varningsetiketterna visas nedan. De sitter pa baksidan eller undersidan av analysatorn,
som pa bilden. Placeringen av det laserfonster varifran analysatorn séander ut laserstralen
visas ocksa nedan.

Fonster for laserstreckkodsldsare

[ 4 i.state1r Q@

Analyzer

LASERSTRAHLUNG » NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN + LASERGERAT KLASSE 2
ENTLASER - SERDE CLASS!

RADIACION LASER + NO MIRAR EL RAYO DIRECTAMENTE + PRODUCTO LASER CLASE 2
RADIAZIONE LASER » NON GUARDARE IL RAGGIO  PRODOTTO LASER DI CLASSE 2

LASERSTRALNING » TITTA INTE IN I STRALEN + KLASS 2 LASERPRODUKT
¢ N0 0L SER DE CLASST

LASERSTRALING + KIG IKKE IND | LASERSTRALEN + LASERPRODUKT AF KLASSE 2
LASERSATEILY  ALA KATSO SUORAAN SKTEESEEN * -LUOKAN LASERLAITE.

LASERSTRALING « IKKE SEINN I STRALEN » KLASSE 2 LASERPRODUKT
L=~ RRERBEVTIMED I5X2 L—P—MR
EHOI WAl 3 WHHE Mchix| tHiIAlD 83 2 Holx s

LASER DIODE / LASERDIODE / DIODE LASER / DIODO LASER / DIODO LASER
'DIODE LASER / LASERDIODE / LASERDIODE./ LASERDIOD / LASERDIODI
LASERDIODE: /AIOAOE ABZEPI Li— 4 — 5 4 — K | 0] chol2s.

MW

NAX OUPUT / MAX. LEISTUNG,
EMISION MAX /POTENCIA MAX. / MAX.
MAX. UTEFFEKT  ENIMMAISTEHO / MAKS

ALE /EMISSIONE MAX
ANGSVERMOGEN / MAKS EFFEKT,
EKT ) MET, EZO8OF LA 5104 5

71540101 Rev. F
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Viktigt

Streckkodsetikettens
kvalitet

Omgivande ljus fran

lysdiodljuskallor

Tillvdgagangssatt
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Oppna inte analysatorn. Analysatorn far endast 6ppnas av servicepersonal auktoriserad av
fabriken. Laserstralning av klass 2 ndr 6ppen; titta INTE in i laserfonstret eller laserstralen
eller rikta laserstralen mot andra personer.

Anvandning av andra kontrollvatskor, justeringar eller procedurer an de som beskrivs i
handboken kan resultera i exponering for farlig laserstralning.

Laserstreckkodlasare av klass 2 anvander en synlig lysdiod med lag effekt. Som med vilken
stark ljuskélla som helst bor anvandaren undvika att titta direkt in i laserstralen. Kortvarig
exponering for laser av klass 2 har inte rapporterats vara farlig.

For att sdkerstdlla att i-STAT kan lasa streckkodsetiketterna riktigt, ska basta mojliga
utskriftsmetoder och installningar anvandas. Men enligt specifikation i Health Industry Bar
Code (HIBC) Provider Applications Standard (ANSI/HIBC 1.3-2010), ska kvaliteten pa tryckta
etiketter uppfylla minst 1,5.

Analysatorens streckkodsavlasningsfunktion kan uppleva storningar vid skanning av
streckkoder under omgivande ljus fran en lysdiodljuskilla. Denna stérning leder till
att analysatorn inte kan skanna en streckkod alls (ingen bekraftelse med pipljud). Vid
streckkodsavldsning under omgivande ljus fran en ljusdiodljuskalla rekommenderas att
streckkoden skyddas fran omgivande ljus nar du férsoker skanna streckkoden.

Kontrollera fére avldsning vilken information som analysatorn efterfragar. Hall analysatorn
8 —23 cm fran den streckkod som ska avldsas. En vinkel pa cirka 10 grader fran rat vinkel ar
bast. Halli analysatorn och placera det foremal som ska avldsas pa en plan yta, eller placera
analysatorn pa en plan yta och hall foremalet framfor den. Se till sa att inte narliggande
féremal avlases av misstag. Undvik att rikta strdlen mot en persons 6gon.

STEG ATGARD
|
1 Starta streckkodldsaren genom att trycka in och halla ned Scan-tangenten.

Analysatorn avger en synlig réd strale.
2 Placera analysatorn och streckkoden sa att stralen bildar en rod linje som stracker
sig over hela streckkoden. Den rdda linjen blir langre om avstandet mellan

streckkoden och analysatorn 6kas. Analysatorn behover inte vidrora streckkoden.

3 Nar analysatorn godkadnner streckkoden avger den en pipsignal och laserstralen
stdngs av automatiskt. Stralen stangs ocksa av efter 3-4 sekunder.

4 Granska de data som lasts in pa analysatorn och kontrollera att de ar korrekta.
5 Slapp Scan-tangenten.
OBS!  Om du slépper Scan-tangenten sa fort du hor signalen, visas ndsta uppmaning

och du kan da inte langre granska den information som lasts in.
|
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UPPMANINGAR OCH MEDDELANDEN

Uppmaningar

Startmeddelanden

Kvalitetskontrollmed-
delanden

Analysatorn visar uppmaningar antingen fore eller under testcykeln, vilka kraver att
anvandaren vidtar en atgard eller skriver in nagot fran tangentbordet, t ex “Ange anvandar-
ID.” Uppmaningarna beskrivs i den har handboken, nar de anvands. Vissa uppmaningar
maste besvaras innan resultaten kan visas. Uppmaningar om féljande information ar
obligatoriska:

e Anvandar-ID
e Ppatient-ID
e Lot-nummer for kvalitetstester

e  Kassettpartinummer

N&r Pa/Av-tangenten tryckts ned kan analysatorn visa ett eller flera startmeddelanden. Ett
varningsmeddelande vid start indikerar en atgard som du snart maste vidta, om analysatorn
ska bibehallas i fungerande skick. Om analysatorn ar installd sa att tester inaktiveras under
vissa forhallanden, visas ett sparrmeddelande vid start som indikerar vilken atgéard du maste
vidta, om du ska kunna aktivera testerna igen.

Om analysatorn upptéacker ett problem nar dustartar den, visas ett kvalitetskontrollmeddelande
som indikerar vilken atgard du maste vidta innan du kan borja testa.

Om analysatorn upptéacker ett problem under testcykeln visas ocksa ett kvalitetskontroll-
meddelande och testet avbryts.

Start- och kvalitetskontrollmeddelandena beskrivs i avsnittet Felsokning i handboken.
“Overforing kravs, testet avbrutet” ar ett exempel pé ett sparrmeddelande vid start. “Svagt
batteri” ar ett exempel pa ett varningsmeddelande vid start och“Kan ej placera prov” &r ett
exempel pa ett kvalitetskontrollfel under testcykeln.

OBS! Meddelandet “Kassett last” eller “Simulator Last” visas alltid nédr du satter in en
kassett eller elektronisk simulator i analysatorn.Om du férsdker ta bort en kassett
eller en elektronisk simulator innan detta meddelande férsvinner fran skarmen
kan analysatorn ta skada.

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

owners.
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i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER 6

OVERSIKT

Detta dokument innehaller anvisningar fér anvandning av i-STAT 1 Downloader/Recharger (modellnummer
DRC-300), som anvands for att:

e Overfora testresultat i i-STAT 1-handenheter via infraréda signaler med hjalp av USB- eller
natverkskabel till i-STAT/DE-programvaran

e Overfora data fran i-STAT/DE till i-STAT 1-handenheten, via infraréda signaler

¢ ladda det laddningsbara batteriet som ar installerat i i-STAT 1-handenheten eller ett laddningsbart
batteri som ar installerat i laddningsfacket pa DRC-300.

Néarhetsindikator

Laddningsindikator

Infraréd sandtagare (batteri i handenhet)

Laddningsfack

Laddningsindikator
for externt
batteripaket

Kontakta din supportrepresentant om du har fragor géllande informationen i detta dokument.
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INNEHALLSFORTECKNING

Sidnummer for
avsnitt

Identifiera i-STAT 1 Downloader/Recharger 2
Specifikationer for DRC-300
Specifikationer for stromforsérjning
Indikatorlampor pa DRC-300
Stromkrav

Avsnittstitel

Varningar

Kora kassetter i en handenhet som ar dockad i DRC-300

DRC-300-enhetens effekt pa omgivande drifttemperaturintervall
Overfora data fran DRC-300 till i-STAT/DE
Overférd information

Ladda batterierna fore anvandning

Det laddningsbara batteriets livslangd

il lLWlwW| W

Ladda ett laddningsbart batteri nar det ar installerat i handenheten

Ladda ett laddningsbart batteri i det externa laddningsfacket 6

Konfigurera i-STAT 1 DRC-300 for natverksanvdandning 6
Ansluta och koppla DRC-300 for natverkskommunikation 14
Konfigurera i-STAT 1 DRC-300 for seriell USB-anvandning 15
Ansluta och koppla DRC-300 for seriell kommunikation 17

IDENTIFIERA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Tidigare fanns det tva separata versioner av i-STAT 1 Downloader/Recharger, en med kapacitet
for seriell anslutning till Data Manager (DRS-300) och en med kapacitet for natverksanslutning
till Data Manager (DRN-300). Kontrollera etiketten med modellnummer (MN) pa Downloader/
Recharger-enhetens undersida for att skilja DRC-300 fran de tidigare versionerna DRS-300 och
DRN-300 Downloader/Recharger. i-STAT Downloader/Recharger har modellnummer DRC-300

(figur 1).

Figure 1
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SPECIFIKATIONER FOR DRC-300

Specifikationer

10,4 cm (4,12 tum) bred
Storlek 24,4 cm (9,60 tum) lang
12,7 cm (5,00 tum) hog
Vikt 1,2 Ib. (0,55 kg)
Strom AC/DC-natadapter, 12 V DC ineffekt
15 till 40 °C
Dri
rifttemperatur 59 till 104 °F
Forvaringstemperatur ~201ll 50°C
gstemp ~41ill 122 °F
Fororeningsgrad 5
(tillaten omgivande fororeningsniva)
Installationskategori 5
(specifikation for tillaten 6verspanning)
Kommunikation med Data Manager

USB eller natverk

Kommunikationslank till och fran handenhet

Infrarod sandtagare
Indikatorlampor
Strém Ej tillampligt
Narhet BI3
Laddning Rod/gron
Konfiguration Genom vdrddator

Obs! Denna produkt har testats enligt kraven i CAN/CSA-C22.2 nr 61010-1, andra utgavan, inklusive
tillagg 1, eller en senare version av samma standard som inforlivar samma niva av testkrav.

SPECIFIKATIONER FOR STROMFORSORINING

100-240V
Ineffekt 50-60 Hz
1,1A
Uteffekt

Specifikationer

Hogst 12V DC, 3 A

INDIKATORLAMPOR PA DRC-300

Av

Blinkar rott

Handenhetens batterilampa (ndra den 6vre delen av DRC-300)

Inget laddningsbart batteri

Lyser rott med fast sken

Snabbladdning vantar

Lyser gront med fast sken

Snabbladdning

Underhallsladdning

Art: 714368-070
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Reservbatteri (ndra den mittersta delen av DRC-300)

Av Inget laddningsbart batteri
Gron Underhallsladdning
Blinkar gront och slocknar sedan Laddar

STROMKRAV

DRC-300 kraver ett eluttag. DRC-300 maste anvandas med natadaptern som medféljer DRC-300. Med
hjalp av Y-forgreningskabeln kan DRC-300-natadaptern anvandas for att mata strom till i-STAT Printer
(modellnummer PR-300), vilket minskar antalet eluttag som kravs i nedladdnings- och utskriftsomradet.

VARNINGAR

DRC-300 &r inte avsedd for anvandning i patientmiljon (d.v.s. inom 1,5 meter fran patientens fysiska
plats).

Anvandare ska inte ansluta DRC-300 till ett medicinskt elektriskt system.
Metallobjekt far inte placeras pa eller i narheten av laddningskontakterna i guld.

Kom ihag att installera alla kablar och natadaptrar sa att de inte utgor nagon snubbelrisk. Montera
utrustningen sa att kablar och tillbehor halls borta fran ytor dar man gar. Natadapterns kontakt
fungerar som frankopplingsenhet for DRC-300, darfor maste uttaget vara latt att komma at och
installerat (eller placerat) nara DRC-300.

Anvand endast den natadapter som medféljer DRC-300 for att mata strém till DRC-300.
Endast skrivare fran APOC far anslutas till DRC-300-enhetens skrivarport.
En natverkskabel och en USB-kabel far INTE anslutas till DRC-300 samtidigt.

Om handenheten drivs med laddningsbara batterier far endast laddningsbara batterier och
laddningsutrustning som tillhandahalls av APOC-distributoren anvandas. Andra batterier och
laddare kan paverka testresultaten och utgora en risk for operatérer och patienter.

En handenhet som faller kan orsaka personskador. Placera alltid handenheten och kringutrustning
pa en stabil yta eller pa en plats dar den inte kan orsaka nagra skador om den faller.

Sakerhetsovervagande: Inaktivera TFTP (Trivial File Transfer Protocol) for att forhindra skadliga
nedladdningar till DRC och 6ka sdkerheten.

KORA KASSETTER | EN HANDENHET SOM AR DOCKAD | DRC-300

Alla i-STAT-kassetter kan koras i handenheter som ar dockade i DRC-300.

DRC-300-ENHETENS EFFEKT PA OMGIVANDE DRIFTTEMPERATURINTERVALL

Drifttemperaturen for en i-STAT 1-handenhet ar 16 °C till 30 °C. DRC-300 och det laddningsbara batteriet kan
hoja temperaturen i i-STAT 1-handenheten med 2 till 3 °C i forhallande till omgivningstemperaturen om:

6-4

handenheten ofta lyfts upp och satts tillbaka i DRC-300

flera kassetter kors i handenheten néar den sitter i DRC-300.
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OVERFORA DATA FRAN DRC-300 TILL i-STAT/DE

1. Placera handenheten i DRC-300-hallaren. Om den &r korrekt placerad téands den bla narhetslampan
och meddelandet Waiting to Send (Vantar pa sédndning) visas pa handenheten tills kommunikation
uppréattas med i-STAT/DE-programvaran.

2. Né&r handenheten har upprattat kommunikation med i-STAT/DE-programvaran visas meddelandet
Communication in Progress (Kommunikation pagar) pa handenheten och pilarna snurrar runt tills
sandningen ar slutford.

Communication
In Progress

<

Waiting
To Send

7

1 - Cancel

Obs! Flytta inte pa handenheten forran meddelandet Communication in Progress (Kommunikation pagar)
forsvinner.

OVERFORD INFORMATION

Foljande information dverfors fran i-STAT 1-handenheten med varje testresultat:
e Datum och tid da testet utférdes.
e Operators- och patient-id eller partinummer for kvalitetstestvatska.
e Allinformation som anges av operatoren, t.ex. partinummer, provtyper och kommentarskoder.
e Resultat.
e Handenhetens serienummer.
e Antal gdnger handenheten har anvants.
e Fullstdndig version av programvara i den handhallna enheten.

e CLEW-standardiseringsprogramvara i handenheten.

LADDA BATTERIERNA FORE ANVANDNING

Placera ett nytt laddningsbart batteri i laddningsfacket pa DRC-300 i 40 timmar. Batteriet ar sedan 100 %
laddat och klart att anvdndas. En handenhet med engangsbatterier kan placeras i DRC-300 for att ladda ned
data tills det laddningsbara batteriet ar klart.

DET LADDNINGSBARA BATTERIETS LIVSLANGD

Ett fulladdat batteri, om det inte laddas upp regelbundet, laddas ur efter ca tre manader. Férhindra att
batteriet laddas ur genom att géra nagot av foljande:

e Lata det laddningsbara batteriet sitta i en handenhet som placeras i DRC-300 regelbundet.

e Forvara det laddningsbara batteriet separat i det externa laddningsfacket pa DRC-300.
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LADDA ETT LADDNINGSBART BATTERI NAR DET AR INSTALLERAT | HANDENHETEN

Om du placerar en handenhet som innehaller det laddningsbara batteriet i DRC-300 paborjas laddning av det
laddningsbara batteriet automatiskt. Tillstandet for indikatorlampan ovanpa DRC-300:

e lyser gront (underhallsladdning)
e lyser rott (snabbladdning) eller
e blinkar rott (snabbladdning vantar).

Obs! Ingen skada uppstar om handenhet med engangsbatterier installerade placeras i
DRC-300.

LADDA ETT LADDNINGSBART BATTERI | DET EXTERNA
LADDNINGSFACKET

Underhallsladdning paborjas automatiskt nar ett laddningsbart batteri placeras i det externa laddningsfacket.
Indikatorlampan nara laddningsfacket lyser gront nar ett laddningsbart batteri ar placerat i facket.

1. Batteripaketet har tva etiketter: en for riktning i handenheten och en for riktning i DRC-300. For in
paketet i facket sa som visas pa etiketten med Downloader-etiketten viand uppat och paketets dnde
med den elektriska kontakten vand mot kontakterna i batterifacket.

2. Ta bort batteriet efter att det har laddats genom att dra paketet ur facket.

KONFIGURERA i-STAT 1 DRC FOR NATVERKSANVANDNING

Det hér avsnittet innehaller procedurer for att konfigurera i-STAT 1 DRC-300 for att 6verfora data mellan
i-STAT 1-handenheten och Data Manager-datorn som koér i-STAT/DE-programvaran.

Samtliga foljande steg maste utforas i ordning for att programmera i-STAT 1 DRC-300 for natverksanvandning.

Anmarkning 1: Exempelskarmbilder har tagits med Windows® XP och ar endast avsedda som exempel.
Skdarmarna som du ser kan se annorlunda ut.

Anmarkning 2: Du kan behdva logga in pa Windows-datorn med administratorsbehdorighet for att utfora
féljande atgarder.

Anmarkning 3: Om MAC-adressen fér DRC-300 kravs visas den pa skarmen Current Settings (Aktuella
installningar) som visas nedan i steg 10. MAC-adressinformationen kan dven visas som en del i
serienummeretiketten.

Anmarkning 4: Arbetsflédesinstruktionerna for Windows-operativsystemet i detta avsnitt ar
endast avsedda som vagledning. Instruktionerna kan skilja sig at beroende pa specifika undertyper
av operativsystem.

i
(21)DRC-92971
MAC 99-99-09-09-09-09

Oka antalet samtidiga anslutningar

Du kan behova 6ka antalet samtidiga anslutningar som tillats av Data Manager till 256 for att
uppratthalla datadverforingar till i-STAT/DE-programvaran efter att ha installerat en DRC-300 pa
anlaggningens natverk. Denna atgard galler inte nar du anvander en DRC-300 foér seriell USB-
kommunikation. FOlj dessa anvisningar for att 6ka antalet samtidiga anslutningar som tillats av
i-STAT/DE-programvaran.
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Kunder som anvinder i-STAT/DE

i-STAT/DE kan anvandas med Info HQ, RALS eller en Data Manager fran tredje part.
Mer information om i-STAT/DE-programvaran finns i bruksanvisningen for i-STAT/DE pa www.
globalpointofcare.abbott. Innan du borjar ska du radfraga din IT-avdelning, da du kan behéva deras hjalp for

att utfora steg 1 till och med 6.

1.
2.

Ta reda pa DE-serverns namn. Anvand denna information i steg 2.

Oppna Microsoft Edge eller Google Chrome och skriv http://< ServerName> /
istatdesystem, dar <ServerName> ar det DE-servernamn som identifierades i steg 1,
i adressfaltet och tryck pa RETUR.

P& i-STAT/DE-systemets huvud-/statussida véljer du View/Set Configuration (Visa/
konfigurera).

| rutan Maximum simultaneous connections (Maximalt antal samtidiga
anslutningar) 6kar du antalet anslutningar till <256>.

Klicka pa OK.
Starta om i-STAT DE-servern. i-STAT DE kommer da att starta med 256 anslutningar.

Nu kan du fortsatta att ladda upp som vanligt.

Procedur for att konfigurera DRC-300

1. Forberedelse: Faststall foljande for varje DRC-300 som ska konfigureras:

IP-adress (pa samma natverk som Data Manager-datorn)
gatewayadress
subndtmask

IP-adress for Data Manager.

2. Anslut INTE DRC-300 till en dator. Beroende pa domanprinciper kan natverksanslutning
kravas for atkomst till natverkets TCP/IP-instéllningar.
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Anmadrkning 2.1: Anvand en standardnatverkskabel. En korsad kabel behdvs inte.

Downloader/Recharger

Natadapter och sladd

i b1
e
_

L

(&

Dator @

L Natverkskabel

3. Andra datorns nitverkskonfiguration for att uppticka DRC-300.

Windows 10: Pa datorn: Klicka pa Startikonen - Installningar > Natverk och Internet >
Andra nitverkskortsalternativ.

Windows 11: Pa datorn: Klicka pa Startikonen - Instéllningar - Natverk och Internet -
Avancerade natverksinstdllningar - Fler ndtverksadapteralternativ

4. Hogerklicka pa Ethernet och vilj Egenskaper.

5. Kontrollera i Ethernet-egenskaperna att endast EN version av Internet Protocol (TCP/IP)
ar markerad. Om flera versioner ar markerade ska du avmarkera alla tills endast EN ar
markerad. Valj denna TCP/IP och klicka sedan pa Egenskaper.
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6. Skriv ned alla egenskaper for Internet Protocol (TCP/IP) f6r senare anvandning.

U Local Area Connection Praperties ]

Networking | Sharing

Connect using:

i Intsl(R) 82579LM Gigabit Network Cannsction

This connection uses the following items
2% Cliertt for Microsoft Networks

4210105 Packet Scheduler
L Fils and Prirter Sharing for Microsoft Natworks

met Protocol Version 61
B Intemet Protocol Version 4 (TCP/1Pv4)
7 1/0 Driver

- Lnk-Layer Topology Discovery Respondar Thiz connection uges the following itemns:

o=l 05 Packet Scheduler ~
e % iPass Protocol (IEEE 802,14 v2.3.19
P g |ntermet Protocaol [TCR/AP)

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks < >

oK — [ Iristall... ] _m

7. Klicka pa radioknappen Anvand féljande IP-adress och ange foljande information:

e |P-adress: 192.168.1.8
e Subnatmask: 255.255.255.0
e Standardgateway: 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. Dra ut natverkskabeln ur vagguttaget. Koppla in den pa baksidan av DRC-300 och sla pa
strommen till DRC-300.

9. Oppna Microsoft Edge eller Google Chrome eller en annan webbl&sare och ga in pa
http://192.168.1.10. Inloggningsskarmen for Abbott Point of Care Inc. i-STAT visas.

- Abbott Pofnt of Care Inc. I-STAT - Windows Internet Explorer [T

LETAT is  registared tradamark of the ABBort Croup of Companies in varionus jurisdictions
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6-10

Anmadrkning 9.1: Internetanslutning kravs inte. Anslut inte datorn till anlaggningens natverk.

Anmarkning 9.2: Om webbsidan inte visas ska du kontrollera féljande:
1. Setill att natverkskabeln ar ansluten.
2. Setill att strommen &r paslagen till DRC-300.
3. Kontrollera proxyinstallningarna for att se till att de ar inaktiverade.
4

Skriv ”Internetalternativ” i Windows-sokfaltet = fliken Anslutningar >
LAN-installningar.

5. Under Proxyserver avmarkerar du kryssrutan Anvand en proxyserver fér
natverket om den dr markerad.

6. Aterstill DRC-300.

Obs! 9.3: Om webbsidan inte visas, om du har glomt bort I6senordet till DRC-300 eller

om IP-adressen for DRC-300 &r okand ar det mojligt att tillfdlligt* aterstélla alla DRC-300-
installningar till fabriksinstallningarna.

1. Anslut natverkskabeln mellan datorn och DRC-300 om den inte redan ar ansluten.
Hall in knappen for fabriksaterstallning (visas nedan) pa undersidan av DRC-300

nar strommen ar pa tills den grona lampan under natverkskontakten pa baksidan
av DRC-300 tands.

2. Fortsatt till steg 9 i det har avsnittet nat DRC-300 har aterstallts.

* DRC-300 har kvar fabriksinstallningarna tills strommen till DRC-300 kopplas bort,
eller tills konfigurationen ar slutford.

10. Pa skdarmen for inloggningskonfiguration anger du ditt [6senord och klickar pa Login
(Logga in). Om inget separat |6senord har tilldelats ar standardlosenordet i-STAT och det &r
skiftlageskansligt. Efter lyckad inloggning visas startsidan.

EE%
o[

o il BB & e sk Twse @ 7
i-STAT ®

Current Settings

§STATis gt rademarcf h Aot Grop o Compares s risns a

e @ et
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Anmarkning 10.1: Abbott Point of Care rekommenderar att standardlésenordet andras.

Anmadrkning 10.2: Sessionen avslutas efter 15 minuters inaktivitet och da maste
anvandaren ange sitt [6senord pa nytt.

Anmarkning 10.3: Utfor féljande steg for att andra konfigurationslosenordet:

* Under Current Settings (Aktuella instéliningar) klickar du pa Change Password
(Andra l6senord).

* Ange befintligt I6senord och sedan det nya I6senordet tva ganger. Losenordet
maste innehalla 6—14 tecken och far endast innehalla bokstaverna a till z, A till Z,
siffrorna 0 till 9 och tecknen ”-” (bindestreck) och ”_" (understreck).

e Klicka p& Change Password (Andra |6senord).

Anmarkning 10.4: Om du senare glommer bort det nya I6senordet kan det aterstéllas
tillfalligt till det fabriksinstallda I6senordet (i-STAT) genom aterstéllning av DRC-300 enligt
beskrivningen under anmérkning 9.2. Observera dock att detta dven aterstiller interna
Downloader-installningar.

11. Under Current Settings (Aktuella instéllningar) klickar du pa Configure (Konfigurera). Sidan
Configure Communication Settings (Konfigurera kommunikationsinstallningar) visas.

[E9(=0eS)

=% )x] [ I=E

oot
P T " 1

i-STAT ®

Configure Communication Settings m
riome TS Abborc Point OF Gare -STAT
Configure IP Address RECREERET
ch e LIeEs c0-a2-6d-00-00-03
ange

Password
i-STAT Downloader/Recharger Network Settings

Logout

Data Manager IP Address

[YT—
Data Manager Port Numt

i-STAT i a registered trademark of the Abbott Group of Companics in various jurisdictions

12. Faststéll féljande anlaggningsspecifika information fér denna DRC-300:
e [P-adress fér DRC-300
e subnatmask
e standardgatewayadress
e |P-adress for Data Manager

e portnummer for Data Manager (standard ar 6004).

Anmadrkning 12.1: Du maste forst konfigurera Data Manager IP Address

(IP-adress for Data Manager) féljt av i-STAT Downloader/Recharger Network Settings
(N&tverksinstallningar for i-STAT Downloader/Recharger) for att uppréatthalla
anslutningen till DRC-300 och slutféra konfigurationen.
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13. Rulla ned till avsnittet Data Manager IP Address (IP-adress foér Data Manager), ange IP-adress
for Data Manager for denna DRC-300 och portnummer fér Data Manager (standard dr 6004)
och klicka pa Update Settings (Uppdatera installningar).

Data Manager IP Addrass
Dty Manager IP Addross: JUQEEEF- NN SN
Dreta Manager Pod Number: (0008

Upcte Sergy

Anmarkning 13.1: Data Manager IP Address (IP-adress for Data Manager) ar IP-adressen
for datorn dar i-STAT/DE-programvaran ar installerad.

14. Nar du ar tillbaka pa skdrmen Current Settings (Aktuella installningar) klickar du pa Configure
(Konfigurera).

15. Rulla ned till avsnittet i-STAT Downloader/Recharger Network Settings (Natverksinstallningar
for i-STAT Downloader/Recharger) och valj adresstyp for att tilldela IP-adress for DRC-300
som konfigureras:

-STAT DownleaderiRecharger Network Settings

Address Type: JEESTE )

16. Om du vill konfigurera en statisk IP-adress foljer du instruktionerna i 16A. Om du vill
konfigurera DCHP foljer du 16B.

Anmadrkning 16.1: Statiska IP-adresser kravs nar platsbaserad anpassning anvands fér
handenheten.

16A. Om du vill konfigurera DRC-300 med en statisk IP-adress valjer du Static IP
(Statisk IP) i rullgardinsmenyn Address Type (Adresstyp) och anger sedan tilldelad IP-
adress, subnatmask och standardgateway for DRC-300 och klickar pa Update Settings
(Uppdatera installningar).

16B. Om du vill anvanda DHCP-servern valjer du DHCP i rullgardinsmenyn Address Type
(Adresstyp) och klickar pa Update Settings (Uppdatera instéllningar).

Nar du ar fardig visas foljande skarm.

IP Address Change

| STAT is a registered trademark of the Abbott Group of Companies in various jurisdiction:
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17. Om ytterligare DRC-300-enheter behdver konfigureras ska du ansluta ndasta DRC-300 fill
datorn och sla pa strommen till DRC-300 och sedan upprepa steg 9 till 16. Annars kan du ga
vidare till steg 18 for att aterstalla datorns natverksinstéallningar.

18. Koppla bort Ethernet-kabeln fran DRC-300 och anslut till ndtverket.

Windows 10: Pa datorn: Klicka pa Startikonen - Installningar - Natverk och Internet >
Andra nitverkskortsalternativ.

Windows 11: Pa datorn: Klicka pa Startikonen -> Installningar - Natverk och Internet -
Avancerade natverksinstdllningar - Fler natverksadapteralternativ

19. Hogerklicka pa Ethernet och vilj Egenskaper.
20. Vilj anslutningen Internet Protocol (TCP/IP) och klicka pa knappen Egenskaper.

21. Aterstill egenskaperna for Internet Protocol (TCP/IP) pa fliken Allmént till
natverksinstallningarna som antecknades i steg 6.

Thiz connechion uses the fallowing items:

.@QUS Packet Scheduler A
S iPasz Protocal [[EEE 80214 +2.3.1.9
L gy nternet Pratocal [TCPAAP)

£ *

22. Markera de ytterligare internetprotokollen som tidigare avmarkerades i steg 5.

23. Folj instruktionerna i avsnittet Koppla Downloader/Recharger nedan for att ansluta en
konfigurerad DRC-300 for séandning till Data Manager.
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ANSLUTA OCH KOPPLA DRC-300 FOR NATVERKSKOMMUNIKATION

Foljande diagram visar hur du ansluter den barbara skrivaren till DRC-300 och DRC-300 till natverket for
kommunikation med Data Manager. Féljande komponenter behovs:

e natverkskabel

e skrivargranssnittskabel

e natadapter och sladd

e Y-forgreningskabel (tillval).

e LAN Cable Filter (LAN-kabelfilter) (Abbott L/N 06F23-63) - Endast for anvandning med i-STAT 1
Wireless Analyzer (i-STAT 1 tradl6s analysator) som innehaller Wireless Module FCC (tradlés modul
FCC) ID: P1405W (inbyggd programvara: 6.5.X.X/X.X)

Downloader/Recharger

Natadapter och sladd

Natverkskabel

~

T l_}

O
Skrivargranssnittskabel —— 8 —
@

i-STAT 1 Printer

Y-forgreningskabel

Obs! Nar DRC-300 har konfigurerats och anslutits till anlaggningens natverk kan du visa DRC-300-
enhetens konfigurationssida genom att 6ppna Microsoft Edge eller Google Chrome och skriva in DRC-
300-enhetens konfigurerade IP-adress pa valfri dator som ar ansluten till samma natverksnod.

6-14 Art: 714368-070 Rev. Date: 12-MAR-2024



KONFIGURERA i-STAT 1 DRC-300 FOR SERIELL USB-ANVANDNING

Du maste vara inloggad pa en Windows-dator med administratorsbehorighet for att installera USB-
drivrutiner for DRC-300 fér anvandning med JammlLite-programmet. Windows 10 och Windows 11 installerar
automatiskt drivrutiner for enheter som ar anslutna till datorn.

Obs! i-STAT/DE har inte stdd for direkt serieanslutning.

Foljande instruktioner krdver en dator ansluten till internet samt administratérsbehérighet pa
datorn for att kunna ta emot och installera Windows-uppdateringar.

1. SIa pa strommen till DRC-300. Anslut USB-kabeln fran DRC-300 till datorn.

2. Vanta medan drivrutinen USB Serial Converter (FT232R USB UART) installeras. Detta kan ta
nagra minuter.

3. Om installationen av DRC-300-enhetens USB-drivrutin lyckas kan meddelandet Enheten ar
klar visas i datorns aktivitetsfalt.

4. Klicka pa Windows-startikonen, skriv ”Enhetshanteraren” och vilj sedan Enhetshanteraren
for att visa en lista med enheter. Expandera Portar (COM &LPT) for att visa alla COM-portar
(sa som visas nedan). Den nyinstallerade DRC-300-porten heter USB Serial 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
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5. Hogerklicka pa enhetsposten USB Serial Port och vilj Egenskaper. Dialogrutan Egenskaper
for USB Serial Port 6ppnas. Valj fliken Portinstallningar.

SB Serial Port (COM3) Properties

GBnBla||P0rtSettings Driver | Detais |

3 UUSE Serial Port (COM3)

Device type; Ports [CCM & LPT)
Manufacturer: FTDI
Location: on LISE FAST SERIAL ADAPTER

6. Anvand rullgardinsmenyn och stéll in Bitar per sekund pa 38 400. Andra rullgardinsmenyer
ska ha kvar grundinstallningen.

5B Serial Port (COM3) Properties

| GeneEI_; Part Settings |Driver Detaiz|

Bitz per second; (9600

4200
Data kits: | 7200
9600
~ 14400
Baity: {13200

:>[<_

57600
115200

Stop kits:

128000 w
Flow contral: [Hane |

7. Klicka pa knappen Avancerat. Anvand rullgardinsmenyn och dndra portnumret till det
lagsta tillgangliga numret. Kontrollera om det ar tillgdngligt genom att titta pa befintliga
kommunikationsportar i Device Manager. Klicka pa OK tva ganger.

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

8. Stdng alla Kontrollpanelen-fonster.
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ANSLUTA OCH KOPPLA DRC-300 FOR SERIELL USB-KOMMUNIKATION

Obs! For att datadverforing ska fungera maste USB-kabeln forst anslutas mellan
DRC-300 och datorn innan JammlLite-programmen installeras eller ppnas.

Foljande diagram visar hur du ansluter DRC-300 till datorn dar JammlLite ar installerat via USB-anslutning och
hur du ansluter den barbara skrivaren till DRC-300 for kommunikation. Komponenterna ar:

e USB-kabel
e skrivargranssnittskabel
e natadapter och sladd

e Y-forgreningskabel (tillval).

g

Downloader/Recharger
'7 Natadapter och sladd
USB-kabel
i 5]
§ T
H ju ]

® |

S i
Y-forgreningskabel

Skrivargranssnittskabel | l
Dator E

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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Inledning

Viktigt

Nodvandig
information

Rev. Date: 18-MAR-2024

FELSOKNING AV ANALYSATORN 11

Nar en analysator upptacker ett potentiellt eller verkligt problem innan testcykeln
startas eller nar som helst under testcykeln, visas en kvalitetskontrollkod, en
beskrivning av problemtypen och vilken atgéard som ska vidtas. Kodnumret kan vara
till hjalp for en teknisk supportrepresentant om du sjalv inte lyckas 16sa problemet.
Om ett problem inte kan l6sas med hjdlp av anvisningarna i det har kapitlet,
se avsnittet om supporttjanster i slutet av det har kapitlet.

Obs:  Felsokning av matresultat och kvalitetstester beskrivs i respektive kapitel
i den har handboken.

Obs:  Det tekniska dokumentet “Analysatorns kodade meddelanden” som ingar i
denna handbok innehaller bade kvalitetskontrollkodnummer och ytterligare
felsokningsinformation.

Du far INTE OPPNA ANALYSATORN, eller annan i-STAT-produkt, eller utféra nagra
som helst otillatna procedurer. Om du 6ppnar nagon som helst i-STAT-produkt,
inklusive analysator, elektronisk simulator, skrivare eller kommunikationsenhet
for att forsoka reparera den eller |6sa ett problem, kan detta orsaka felvisande
resultat. Om de felsdkningsprocedurer som beskrivs i denna manual eller begars
av en i-STAT supportspecialist inte l6ser problemet, maste produkten returneras
till i-STAT for reparation.

Du bor ha féljande information tillganglig nar du kontaktar kundsupport:

e En beskrivning av problemet

e Nar problemet intraffade for forsta gangen och vad som hittills har gjorts
for att 16sa det

e Komponenternas serienummer

¢ Visat meddelande och kodnummer

e Hur ofta problemet uppstar

e Programversion

e Miljéférhallanden

e Resultat av det senaste elektroniska simulatortestet

e Batterispanning som anges pa sidan Analysatorstatus
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STARTMEDDELANDEN

Oversikt Nar analysatorn slds pa med On/Off-tangenten utfor den automatiska
funktionstester. Om analysatorn hittar ett problem som bor atgdrdas inom den
narmaste framtiden men som inte paverkar resultaten, visas en varning. Tryck pa
1 for att fortsatta testerna. Ar analysatorn installd s& att test inaktiveras under ett
eller flera av dessa forhallanden maste villkoret korrigeras och analysatorn stangas
av och sedan sattas pa igen innan det gar att utfora tester.

Meddelande

Ny Forklaring
pa skarmen

Simulator kravs Analysatorn ar installd pa Satt in den externa
att férvarna anvandaren elektroniska simulatorn
om att det ar dags for ett sa snart som mojligt.
schemalagt simulatortest.

Minne snart fullt Minnet har plats kvar for Placera analysatorn i en
50 ej sanda testresultat Downloader.

innan meddelandet
“Minnet fullt” visas.

Minnet fullt Analysatorn ar installd pa Placera analysatorn i en
att meddela anvandaren nar | Downloader.

minnet for ej sanda resultat
ar fullt. Om anvéandaren inte
for 6ver testrapporterna till
den patientndra centrala
arbetsstationen kommer
analysatorn antingen att
spdrra fortsatta tester

eller skriva 6ver de dldsta
testresultaten beroende pa
hur analysatorn éar installd.

Overforing kravs Analysatorn ar installd pa Placera analysatornien
att meddela anvdandaren Downloader.

om att det dr dags for en
schemalagd 6verforing av
testrapporter till Central
Data Station.

Svagt batteri Batterispanningen har Byt engangs-liiumbatterierna
sjunkit till 7,4 volt. Det finns | eller ladda det laddningsbara
tillrackligt mycket effekt for | batteriet.

att testa nagra kassetter
till. Antalet beror framst
pa vilken typ av kassetter
som anvdnds. | detta
tillstand visas en blinkande
ikon pa resultatsidan,
fonstret Test Menu
(testmeny) och fonstret
Administration Menu
(administrationsmeny).

Program utgar Meddelandet visas 15 dagar | Uppdatera analysatorn fore
DDMMMYY innan programvaran utgar. utgangsdatumet.
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MEDDELANDEN UNDER TESTCYKELN OCH KVALITETSKONTROLLKODER

Oversikt

Miljoférhallanden

Rev. Date: 18-MAR-2024

Om ett problem upptacks under en testcykel avbryts cykeln och ett meddelande
visas med en beskrivning av problemet och av den atgdrd som bor vidtas. Om
problemet inaktiverar testet maste felet atgdrdas och analysatorn stangas av och
sedan séattas pa igen innan testet aktiveras.

Foljande meddelanden indikerar vanligtvis ett tillstdnd som ar relaterat till
analysatorns miljéforhallanden eller status. Dessa tillstand ar i regel godartade och
forsvinner efter det att de felaktiga férhallandena korrigerats.

Meddelande

pa skdrmen

Ogiltigt datum,
kontrollera klockan

Analysatorn godkdnner inte
ett datum som infaller fore
eller efter de sex mdnader
som CLEW-programvaran
ar giltig.

Tryck pa Menu en gang sa

att testmenyn visas och

tryck en gang till sa att
administrationsmenyn visas.
Tryck pa 5 for att ga till bilden
Stall klockan och korrigera
datumet.

Batterier urladdade, satt
i nya batterier

Batterispanningen racker
inte for att testet ska kunna
slutforas.

Byt engangs-litiumbatterierna
eller ladda det laddningsbara
batteriet.

Temperatur utanfor
omradet, kontrollera
statussidan

Analysatorn gor en
temperaturmatning innan
en testcykel startas.

Kontrollera temperaturen

pa sidan Analysatorstatus

(i administrationsmenyn).
Om temperaturen ar lagre
an driftstemperaturomradet
ska du flytta analysatorn

till en varmare plats. Om
temperaturen ar hogre an
driftstemperaturomradet
ska analysatorn flyttas till en
svalare plats. Ge analysatorn
tid att anpassa sig till den nya
temperaturen. Kontrollera
bilden Analysatorstatus med
jamna mellanrum.

Forfallen Programvara
Uppdatering Kravs

Programvaran har blivit
forstord eller har utgatt.
Utgdngsdatumet finns
angivet i dokumentet
Produktuppdatering
som medféljer varje
programvaruppdatering.

Kontrollera att datumet

i analysatorn ar korrekt.
Kontrollera om programvaran
utgatt. Uppdatera
programvaran igen om

den inte har utgatt. Om
meddelandet visas igen,

se informationen om
supporttjanster i slutet av
detta avsnitt.

Avbrott i analysator,
anvand en annan kassett

Analysatorn har upptackt
att det senaste kassettestet
inte avslutades.

Detta kan intraffa nar
batterispanningen ar lag,
om batterierna togs ut
eller om kontakten var
dalig medan en kassett
fortfarande fanns i
analysatorn.

Kontrollera att batteriet

ar korrekt isatt. Sla pa
analysatorn och se efter om
meddelandet Svagt batteri
visas. Byt eller ladda batteriet
om det behdvs.

Art: 714381-07L
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Fel pa kassett eller
vatskerorelser

11-4

Foljande tillstdnd indikerar vanligtvis ett fel som pa nagot satt ar relaterat till
kassetten eller vatskans rorelser inuti en kassett. Problemet kan bero pa anvandaren
eller provet. | de flesta fall maste en ny kassett anvdndas. Om problemet inte
forsvinner och det uppstar pa endast en analysator, kan det vara fel pa analysatorn.

Meddelande

pa skdrmen
Kassettfel

Anvand en annan kassett

Dessa fel kan orsakas

av flera faktorer, bland
annat problem med sjélva
provet, anvandaren kan
ha gjort fel, kassetten
eller analysatorn kan

vara defekt. Enstaka

eller sporadiska fel beror
ofta pa ett problem med
provet (en fororening),
en defekt kassett eller

att anvandaren kan ha
vidrort kassettkontakterna
eller tryckt pa kassettens
mitt. Det kan ocksa bero
pa luftbubblor i provet
(“skummande” prov).

Anvand en annan kassett.

Om samma felkod upprepas
mer an tva ganger kan det
vara fel pa analysatorn. Prova
med en annan analysator, om
du har tillgang till en sadan.

Kassetten sprucken i
fortid

Anvand en annan kassett

Det har felet indikerar att
analysatorn har upptackt
att det finns vatska pa
sensorerna innan sadan ska
finnas dar. Mojliga orsaker:

e Kassetterna har varit
frusna.

e Kalibreringspaketet,
om tillampligt, kan ha
brustit om operatodren
tryckt for hart pa mitten
av kassetten.

Prova med en annan kassett.

Kontrollera att kassetterna
inte varit frusna.

Kan ej placera prov

Anvand en annan kassett

Analysatorn kunde inte
detektera provets rorelser
over sensorerna. Detta kan
bero pa foljande:

e kassettens glidlock
har inte stangts.

e enklump i provet
hindrade provets rorelser.

e kassetten ar defekt.

Anvand en annan kassett.

Prov ej fyllt till markering

Anvand en annan kassett

Kassetten fylldes inte
tillrackligt.

Provet maste na upp till
fyllnadsmarkeringen.
Prova med en annan kassett.

Prov 6verskrider
markering

Anvand en annan kassett

Kassetten ar dverfylld.

Provet Overskred
fyllnadsmarkeringen. Prova
med en annan kassett.
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Fel pa kassett eller
vatskerorelser
(forts)

Elektriska eller
mekaniska fel

Rev. Date: 18-MAR-2024

Meddelande

pa skirmen

Ofillrackligt prov

Anvand en annan
kassett

Detta beror troligtvis
pa otillracklig mangd
provvdtska i kassettens
provkopp. Problemet
kan ocksa uppsta om
det finns bubblor i
provet.

Prova med en annan kassett.

Kassett ej korrekt
isatt

Satt i kassetten igen

Det har felet indikerar
att kassetten eller
den elektroniska
simulatorn inte

har sattsiandaini
analysatorn.

Satt in kassetten eller den
elektroniska simulatorn igen. Om
problemet aterkommer och/eller

om du ar sdker pa att kassetten eller
den elektroniska simulatorn sitter
ordentligt pa plats kan det vara fel pa
analysatorn. Se Supporttjanster.

Test avbrutet av
anvandaren

Ingen respons har
givits pa en obligatorisk
uppmaning innan
tidsgransen for
avstangning av
analysatorn passerades.

Ingen atgard krévs. Om en viss
anvandare ofta avbryter test maste
denne eventuellt utbildas tester.

Foljande problem orsakas av elektroniska eller mekaniska fel i analysatorn.

Meddelande

pa skdarmen

Analysatorfel

Anvand den
elektroniska
simulatorn

Analysatorfelen
atgdrdas oftast
automatiskt nar
den elektroniska
simulatorn anvands.
Felet kan uppsta
om kassetten eller
den elektroniska
simulatorn “vinklades”
nar den sattes in i
analysatorn.

Satt in kassetten eller simulatorn rakt i
kassettporten. Felet kan ocksa uppsta
om den elektroniska simulatorn inte
fungerar som den ska (om den t ex

har fallit i golvet). Prova med en annan
simulator. Om analysatorn klarar det
elektroniska simulatortestet kan du
fortsatta att anvénda den. Om den inte
gor det eller om kvalitetskontrollkoden
aterkommer maste analysatorn
eventuellt repareras.

Analysatorfel
Se handbok

Det har ar mekaniska
eller elektroniska

fel som analysatorn
eventuellt inte kan
atgarda automatiskt.

Anvand en extern elektronisk
simulator tva ganger och en kassett
med ett prov eller kontrollvatska.
Om ett feltillstand intraffar, se
informationen om supporttjanster.
| annat fall kan du fortsatta att
anvanda analysatorn.

Kassettens typ ej
igenkand

Anvand en annan
kassett

Detta tillstand kan

bero pa foljande:

e Analysatorn kunde
inte identifiera
kassetten eller
simulatorn

e En elektronisk
simulator har
infogats for ett
kassettest

e En kassett har
infogats for
ett Electronic
Simulator-test

Infoga ratt kassett eller simulator
for testet.

Kontakta i STAT Technical Services eller
supportrepresentant om meddelandet
fortsattningsvis visas efter att ratt
kassett eller simulator har infogats
eftersom analysatorn kan behova
repareras.
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Fel pa intern Detta fel kan uppsta Sparr aktiverad: Testa omedelbart

simulator vid dalig kontakt kassetten pa nytt i samma handenhet.
mellan handenhetens | Om simulatortestet misslyckas igen,
stift och kassettens testa kassetten i en annan handenhet.
kontaktplattor. Observera: Kassetten ska inte testas

om det har gatt mer an tre minuter
fran att den fylldes. Kontrollera den
handenhet som orsakade felet med en
extern elektronisk simulator.

Sparr ej aktiverad: Testa omedelbart
kassetten pa nytt i en annan
handenhet. Observera: Kassetten ska
inte testas om det har gatt mer an tre
minuter fran att den fylldes. Kontrollera
den handenhet som orsakade felet
med en extern elektronisk simulator.

Inget visas pa

skirmen Symptom Majlig orsak
Inget visas pa skarmen Batterierna ar urladdade. Byt eller ladda batterierna.
nar en kassett har satts | Tangentbordet ger Om detta inte rattar till
in i analysatorn pa ratt ingen respons. En intern problemet, installera om
satt eller efter det att startomkopplare ar trasig. den aktuella programvaran i
du tryckt pa On/Off- analysatorn. Om problemet
tangenten. kvarstar bor analysatorn

returneras for reparation.

Om du anvédnder
analysatorladdningsfunktionen
i i-STAT 1 Downloader/
Recharger, se till att
Downloader/Recharger
fungerar som avsett. Om ett
problem uppstar, kontakta
din servicerepresentant och
anvand engangsbatterier
for att fortsatta anvanda
analysatorn.

“Kassett last”

férsvinner inte Symptom Méjlig orsak
Vanligtvis nollstalls Batterierna dr urladdade. Vénta tills analysatorn stangs
analysatorn och Mekaniskt problem. av, eller stang av analysatorn.
kassetten frigors nar Sla sedan pa analysatorn.
testcykeln ar avslutad. Om analysatorn kan
Om analysatorn inte nollstallas frigors kassetten
kan nollstallas star och meddelandet “Kassett
meddelandet “Kassett [ast” forsvinner. Om kassetten
last” kvar pa skarmen. inte frigors ska du byta eller

ladda batteriet och sl pa
analysatorn.

Om meddelandet “Kassett
l[ast” inte forsvinner ska
du inte forsoka ta ut
kassetten utan kontakta
supportpersonal.
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Varnings-
meddelanden

Ogiltig kassett
Se Admin.

Analytatgard eller gransen
for referensomradet, som
stalldes in i i-STAT/DE, ar
utanfor matomradet for
analyten for den kassett
som testas.

Se till att atgarden

och granserna for
referensomradet for analyten
(analyterna), stalls in pa
varden som ligger inom
matomradet for analyten for
kassetten (kassetterna) som
testas.

Mer information finns

i avsnittet Customizing
Reference and Action
Ranges (Stéll in referens-
och atgardsomradena) i
bruksanvisningen for i-STAT/
DE.

Den skannade streckkoden
tillhor en kassett som inte
stods.

Skanna streckkoden pa en
kassett som stods och som
innehaller de analyter som
kravs for att utfora testningen.

Parti har utgatt

Kassettpartiet som skannas
har utgatt.

Kontrollera utgangsdatumet
och upprepa testet med ett
kassettparti som inte har gatt
ut.

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

res pective owners.

Rev. Date: 18-MAR-2024

Art: 714381-07L

11-7






Abbott

Analysatorns Kodade Meddelanden

i-STAT Analyzer utfor ett stort antal kvalitetskontroller, fran och med att den startas tills den stangs av. Om
en kvalitetskontroll misslyckas avbryter analysatorn testcykeln och uppvisar ett meddelande om “orsak”,
ett meddelande om “atgard” samt en kod.

Meddelande om orsak:

Detta meddelande anger den troligaste orsaken till att kvalitetskontrollen har misslyckats. Om till
exempel en overfylld kassett upptiacks kommer analysatorn att visa meddelandet “Prov 6verskrider
markering”.

Meddelande om atgard:

Detta meddelande anger lamplig atgard. Om det till exempel ar troligt att kvalitetskontrollen kommer att
misslyckas igen ndsta gang analysatorn anvands sa kommer uppmaningen “Anvand elektronisk simulator”
att visas. Om problemet ar relaterat till en anvandare eller en kassett, visas instruktionen “Anvand annan
kassett”.

Orsakskoden:

En orsakskod ar en numerisk kod som ar kopplad till den misslyckade kvalitetskontrollen. Eftersom flera
koder kan associeras med ett och samma meddelande, ar det har viktig information nar du kontaktar din
lokala supporttjanst for ytterligare hjalp. Koderna finns lagrade i analysatorns minne tillsammans med
testresultat och 6verfors till programmet Central Data Station. Kodlistan kan visas och skrivas ut.

Koderna 1-15 och 95 anger vanligtvis ett forhdllande som har med omgivningen eller analysatorns
tillstdnd att géra. Dessa forhdllanden dr vanligtvis godartade och férsvinner nér néista kassett eller
elektronisk simulator har satts in eller det felaktiga férhdllandet har atgdrdats.

Orsak/Atgérd
Kodnummer g Forklarin
Meddelande pa skdrmen &
1 Batterierna ar urladdade / | Batterispdanningen racker inte for att testet ska kunna
Byt batterier slutforas. Byt engangs-litiumbatterierna i analysatorn

eller ladda det laddningsbara batteriet.

Om du far denna kod ofta och anvander
engangsbatterier med i-STAT 1 Analyzer kan det vara
vart att Overvaga att anvanda det laddningsbara
batterisystemet som finns till i-STAT 1 Analyzer.

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

Orsak/Atgird

Meddelande pa skarmen

Forklaring

Temperatur utanfor
intervall / Kontrollera
statussidan

Analysatorn uppmater en temperatur utanfor sitt
matomrade. Flytta analysatorn till ett omrade dar
temperaturen ar inom det tilldtna omradet for den
analys som ska utféras och vanta tills analysatorn
har uppnatt den nya rumstemperaturen. Kontrollera
analysatorns temperaturavlasning pa statussidan.

4,8

Analysatorn har avbrutits /
Anvand annan kassett

Analysatorn har upptackt att den forra testcykeln inte
slutférdes. Detta kan intraffa om batterierna togs ut

eller hade dalig kontakt medan det fanns en kassett i
analysatorn. Batterier som ar for korta kommer inte att
fa ordentlig kontakt. Kontrollera att batterierna har satts
i ordentligt och att de sitter bra i analysatorn. Kontrollera
batterispanningen pa analysatorns statussida och byt
batterier om den ar svag. OBS: Patientresultat som anges
innan denna kod ar giltiga.

11

Ogiltigt datum / Kontrollera
klockan pa statussidan

Om datumet i realtidsklockan ligger fore det
utgivningsdatum som programmerats in i
tillampningsprogramvaran sa kommer kod 11 att utlosas.
Kontrollera datum pa realtidsklockan.

Klockan kontrolleras i borjan av koaguleringstestet. Om
klockan gar fel visas kod 11.

12

Forfallen programvara
Uppdatering kravs /
Se Manual

Standardiseringsprogramvaran (CLEW) har |6pt ut. Ladda
ner en giltig CLEW.

Datumet i realtidsklockan i analysatorn Gverstiger
utgangsdatumet for CLEW. Kontrollera datumet i
realtidsklockan och justera efter behov.

13

Ogiltig CLEW
Uppdatering kravs /
Se Manual

Standardiseringsprogramvaran (CLEW) ar korrupt eller
inte kompatibelt med programvaran (JAMS), eller sa
finns det ingen CLEW i analysatorn. Ladda ner en giltig
CLEW.

Om denna kod intraffar efter en programvaruuppgradering
och anpassningsapplikationen ar aktiverad i
Datahanteraren, ska du andra CLEW-versionen i
anpassningsprofilen till den senaste versionen och
vidarebefordra profilen till analysatorn.

14

Analysatorfel /
Se handboken

Anpassningsprofilen ar skadad. Hamta analysverktyg till
datahanteraren. Om kod 14 aterkommer ska du kontakta
din lokala support for mer hjalp.

15

Streckkod matchar ej
kassettyp

Kassetten som identifierades med streckkoden matchar
inte den isatta kassetten. Anvandaren ska kéra en annan
kassett och vara noggrann med att skanna streckkoden
fran just den typ av kassett som kors pa analysatorn.

95

Test avbrutet av
anvandaren

Detta meddelande visas i de lagrade testrapporterna
pa din i-STAT 1 Analyzer om analysatorn slar av innan
obligatorisk information har angivits.
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Féljande koder kopplas till kassetten eller vitskerérelser inuti kassetten. Problemet kan bero pa
anvdéndaren eller provet. I de flesta fall mdste en ny kassett anvéiindas. Om problemet kvarstdr, och
speciellt om det rér endast en viss analysator, sd kan problemet ha att géra med sjéilva analysatorn.

Kodnummer

Orsak/Atgard
Meddelande pa skirmen

Forklaring

17-19

Inget koagel detekterat /
Se handboken

Under koaguleringstestcykeln detekterades det
ingen koagulering. Kér en annan kassett. Om koden
aterkommer kor du provet med en alternativ metodik.

22,25

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Dessa koder visas bara for koagulationskassetter om
provet och reagenset inte blandats ordentligt. Detta
kan bero pa ett otillrackligt eller koagulerat prov eller
pa luftbubblor i provet.

24

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Den elektriska resistansen hos kalibreringsvatskan
(Rcal) som anvands for att faststélla
elektrolytkoncentrationen stammer inte

med specifikationerna. Detta kan intraffa om
kalibreringspaketet gar sonder langt innan

testet utfors sa att avdunstning orsakar en hogre
elektrolytkoncentration.

Forutom elektrolytkoncentrationen paverkas Rcal

aven av temperaturen och av vitskesegmentets

hojd och bredd 6ver den konduktometriska

sensorn. Analysatorn svarar for temperaturen, men
vatskesegmentets hojd och bredd kan variera mellan
olika kassettsatser. Analysatorn har programmerats

att kompensera for dessa skillnader mellan satser
genom att uppratthalla ett I6pande genomsnitt av

de Rcal-varden som uppmatts under de senaste
kassettkdrningarna. Ibland kan skillnaden i Rcal-varde
for tva kassettsatser vara sa stor att inférandet av en ny
sats utloser kod 24 under de forsta kassettkérningarna.
Kod 24-felen bor forsvinna nar det I6pande
genomesnittet har justerat sig. Om kod 24 fortfarande
visas efter mer an tre kassettkorningar pa varje
analysator kontaktar du din lokala supporttjanst.

26

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Denna kod visas om en kvalitetskontroll som ar
specifik for koagulationstest misslyckas: for tidig
substrataktivering, onormalt laga substratnivaer eller
felaktiga vatskerorelser.

Rev. Date: 18-MAR-2024
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Kodnummer

Orsak/Atgard

Forklaring

Meddelande pa skdrmen

20, 27-29, 32,
33,40, 41,
45, 87

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Dessa koder visar pa problem med kassetten

som till exempel: kalibreringsvatskan kommer for
tidigt, for sent eller inte alls eller det finns brus i
kalibreringsvatskesignalerna. Koderna 20, 27, 41 och
87 kan orsakas av dalig kontakt vilket ibland kan
korrigeras genom att analysatorns stift behandlas
med den keramiska rengoéringskassetten. Denna
specifika behandlingsprocedur beskrivs i slutet av
detta dokument.

Takten for kvalitetskontrollkod 45 kan héjas nar
kassetterna anvands utan att de ges tillrackligt med
tid for att anpassas till rumstemperatur. Minimera
antalet kvalitetskontrollkoder genom att granska
forvaringsforhallandena for i-STAT-kassetter och ge
nedkylda kassetter tillrackligt med tid for att anpassas
till rumstemperatur.

42,43

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Dessa koder visar pa att den konduktometriska sensorn
(kod 42) eller den amperometriska sensorn (kod 43)
inte stammer med specifikationerna. Detta kan orsakas
av ett kalibreringspaket som gatt sonder i forvag, av
smutsiga kassettkontaktplattor eller en smutsig kontakt
i analysatorn.

79-81

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

Dalig kontakt mellan varmeproberna i analysatorn
och metalliseringen pa baksidan av chipet i kassetten
kan ge upphov till dessa koder. Orsakerna ar féljande:
dalig metallisering av chipet, smuts pa metalliseringen
alternativt bojda eller trasiga varmeprober i
analysatorn.

21

Kassetten sprucken i fértid /
Anvand en annan kassett

Det hér felet indikerar att analysatorn har upptackt att
det finns vatska pa sensorerna innan sadan ska finnas
dar. Mojliga orsaker: felaktig hantering av kassetter (om
du till exempel trycker i mitten pa kassetten), felaktig
forvaring av kassetter (frysta) eller ateranvandning av
kassetter som redan anvants.

31,34,44

Kan inte placera provet i
lage / Anvind en annan
kassett

Analysatorn kunde inte detektera provets rorelser
over sensorerna. Detta kan bero pa ett koagel i provet
(speciellt da det galler nyfodda), att glidlocket pa
kassetten inte stangts eller att kassetten ar defekt.
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Kodnummer

Orsak/Atgard
Meddelande pa skdrmen

Forklaring

35, 36 Prov inte fyllt till Kassetten innehaller for lite provvatska. Provet maste
markering / Anvand en na upp till fyllnadsmarkeringen. Prova med en annan
annan kassett kassett.

30, 37 Prov 6verskrider Kassetten ar 6verfylld. Provet 6verskred
markering / Anvand en fyllnadsmarkeringen. Prova med en annan kassett.
annan kassett

38, 39 Prov inte tillrdckligt / Detta beror troligtvis pa otillracklig méngd provvatska i
Anvand en annan kassett kassettens provkopp. Problemet kan ocksa uppsta om

det finns bubblor i provet. Prova med en annan kassett
och forvissa dig om att mangden prov i provkoppen ar
tillracklig.

46 Kassettfel / Anvand en Analysatorn kunde inte detektera provets rorelser
annan kassett over sensorerna. Detta kan bero pa ett koagel i provet

(speciellt da det galler nyfédda), att glidlocket pa
kassetten inte stangts eller att kassetten ar defekt.

47 Kassett inte korrekt inford / | Denna kod visar att kassetten eller den elektroniska
Satt in kassetten pa nytt simulatorn eventuellt inte har forts in hela vagen. Satt

in kassetten eller den elektroniska simulatorn igen.
Om problemet kvarstar och/eller anvandaren ar saker
pa att kassetten eller simulatorn ar inford pa ratt satt
kan detta peka pa ett analysatorfel. Kontakta din lokala
supporttjanst for ytterligare hjalp.

48 Analysatorfel / Denna kod anger att kassetten eller den elektroniska
Se handboken simulatorn satts in snett. FOr in kassetten eller

simulatorn rakt genom kassettporten. Om problemet
kvarstar och anvandaren ar saker pa att kassetten eller
simulatorn &r inford pa ratt satt kan detta peka pa ett
analysatorfel. Kontakta din lokala supporttjanst for
ytterligare hjalp.

23,49 Kontaktfel detekterad / Code 23 kan vara orsakad av dalig kontakt

Se handboken

mellan analysatorns kontaktstift och patronens
sensorkontaktplattor.

Code 49 kan vara orsakad av dalig kontakt mellan
analysatorns kontaktstift och patronens kontaktplattor
for identifieringschip.

Dessa kvalitetscheckkoder kan ibland korrigeras
genom konditionering av analysatorns kontaktstift
med den keramiska konditioneringspatronen.
Konditioneringsforfarandet beskrivs i slutet av denna
bulletin.

Obs! Om du inte har en keramisk provkassett kontaktar
du din lokala supporttjdnst for att fa hjalp.
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Féljande problem orsakas av elektroniska eller mekaniska fel i analysatorn.

Kodnummer

Orsak/Atgird

Meddelande pa skidrmen

Forklaring

50

Analysatorfel / Anvand
elektronisk simulator

Motorn har forflyttat sig for langt. Det kan hdnda
att detta problem inte upptacks trots att simulatorn
anvands. Kor simulatortestet. Om analysatorn blir
godkand, kor ett test med en kassett for att se om
koden aterkommer. | annat fall fortsatt att anvédnda
analysatorn. Om koden visas igen kontaktar du din
lokala supporttjanst for ytterligare hjalp.

Vid test avimmunanalyskassetter pa en i-STAT 1
Analyzer kan denna kod hdanga samman med
dalig elektrisk kontakt mellan i-STAT 1 Analyzer
och kassetten. Detta kan ibland rattas till om
man behandlar analysatorns stift med den
keramiska rengoringskassetten. Denna specifika
behandlingsprocedur beskrivs i slutet av detta
dokument.

Obs! Om du inte har en keramisk provkassett kontaktar
du din lokala supporttjanst for att fa hjalp.

Koderna 126 och 128 har ocksa ibland att géra med
elektrisk kontakt. Om du far dessa 3 koder (50, 126
och 128) flera ganger under en kort period, 6vervag att
[amna in analysatorn for service och byte.

Forekomsten av bubblor i provet vid koérning av
immunanalyskassetter kan under vissa omstdandigheter
framkalla denna kod.

51

Analysatorfel / Anvind
elektronisk simulator

Motorn har forflyttat sig for lange. Kor en simulator. Om
felet uppstod vid analys av en ACT-kassett kor dven en
kassett. Om koden inte aterkommer kan du fortsatta att
anvanda analysatorn. Ibland kan svaga batterier orsaka
detta fel istallet for kod 1. Prova med nya batterier. Om
koden visas igen kontaktar du din lokala supporttjanst
for ytterligare hjalp.

52

Analysatorfel / Anvind
elektronisk simulator

Motorn har stannat medan den forflyttade sig. Kor

en simulator. Om felet uppstod vid analys av en ACT-
kassett kor dven en kassett. Om koden inte aterkommer
kan du fortsatta att anvdanda analysatorn. Om koden
visas igen kontaktar du din lokala supporttjanst for
ytterligare hjalp.

58-62

Analysatorfel / Anvind
elektronisk simulator

Analysatorn aterhamtar sig vanligtvis fran dessa

fel. Dessa fel kan upptéckas av den elektroniska
simulatorn. Om analysatorn klarar simulatortestet kan
du fortsatta att anvanda den. | annat fall kontrollera
batterispanningen och prova analysatorn med en
annan simulator sa att simulatorfel kan uteslutas.

Om koden fortfarande visas kontaktar du din lokala
supporttjanst for ytterligare hjalp.
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Kodnummer

Orsak/Atgird

Meddelande pa skirmen

Forklaring

82, 83-85, 86,
89-94, 96, 97

53, 55-57,63, | Analysatorfel /
65-68, 72-74, Se handboken

Dessa ar mekaniska eller elektroniska fel som
analysatorn eventuellt inte kan aterhamta sig fran.

Koderna 82 och 92 visar vanligtvis pa problem med
tryckomvandlarna i analysatorn. Om koden fortfarande
visas kontaktar du din lokala supporttjanst for
ytterligare hjalp.

Koderna 83 och 84 visar pa ett underliggande
hardvarufel i i-STAT 1 Wireless Analyzer. Om dessa
koder kvarstar, kontakta Abbotts kundservice for
ytterligare hjalp.

Takten for kvalitetskontrollkod 55 kan hojas nar
kassetterna anvands utan att de ges tillrackligt med
tid for att anpassas till rumstemperatur. Minimera
antalet kvalitetskontrollkoder genom att granska
forvaringsforhallandena for i-STAT-kassetter och ge
nedkylda kassetter tillrackligt med tid for att anpassas
till rumstemperatur.

Kod 56 intraffar nar analysatorn detekterar brus pa
varmekretsen. Bruset kan vara resultatet av elektronisk
interferens. Om denna kod intraffar bor analysatorn
flyttas till en annan plats borta fran interferensens
tankbara kallor. Om koden kvarstar pa den nya platsen
bor analysatorn returneras.

Kod 86 kan forekomma om en i-STAT Analyzer lagras i
en i-STAT Downloader/Recharger Detta kan vanligtvis
|6sas genom att Downloader/Recharger flyttas till

en dppen plats som &r fri fran hinder och externa
varmekallor som varmluftsutslapp eller annan
elektronisk utrustning. Om koden fortfarande visas,
eller om kod 86 visas pa i-STAT 1 Analyzer (i-STAT
1-analysatorn) utan nagon Downloader/Recharger,
kontaktar du din lokala supporttjanst for ytterligare
hjalp.

For andra koder kor den elektroniska simulatorn

tva ganger och sedan en kassett med ett prov. Om
analysatorn klarar simulatorkontrollen och om inga
kvalitetsproblem uppstar under provkoérningen kan du
fortsatta att anvanda analysatorn. Om analysatorn inte
klarar simulatorkontrollen och/eller om en kvalitetskod
visas med samplingskdrningen kontaktar du din lokala
supporttjanst for ytterligare hjalp.
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Orsak/Atgird

Kodnummer X e Forklarin
Meddelande pa skdarmen &
69 Kassettens typ Detta tillstand kan bero pa foljande:
ej igenkand / Anvand e Analysatorn kunde inte identifiera kassetten

en annan kassett eller simulatorn

e En elektronisk simulator har infogats for ett
kassettest

e En kassett har infogats for ett Electronic
Simulator-test

Infoga ratt kassett eller simulator for testet.

Kontakta i STAT Technical Services eller
supportrepresentant om meddelandet fortsattningsvis
visas efter att ratt kassett eller simulator har infogats
eftersom analysatorn kan behdva repareras.

Koder i intervallen 120 till 138 och 142 till 151 antyder att ett fel intréffat under en immunkassettcykel.
1 de flesta fall éir kassetten férbrukad och en ny kassett mdste anvéndas.

Orsak/Atgard
Kodnummer o 1 . Forklarin
Meddelande pa skirmen &
120-122, 124, | Kassettfel / Anvand en Dessa koder visar pa problem med analysvatskans
125, 133, 144, | annan kassett rorelse under kassettkérningen. Prova med en annan
148 kassett.
123 Kassettfel/ Anvand en Kvalitetskontrollen under kassettkérningen kunde inte
annan kassett verifiera ndrvaron av aktiva immunreagenser. Prova med
en annan kassett.
126 Kassettfel / Anvand en Kvalitetskontrollen under kassettkdrningen kunde
annan kassett inte verifiera analysvatskans integritet. Denna kod

kan dock dven relateras till dalig elektrisk anslutning
mellan i-STAT 1 Analyzer och kassetten. Detta kan
ibland rattas till om man behandlar analysatorns

stift med den keramiska rengoringskassetten. Denna
specifika behandlingsprocedur beskrivs i slutet av detta
dokument.

Obs! Om du inte har en keramisk provkassett kontaktar
du din lokala supporttjanst for att fa hjalp.

Koderna 50 och 128 har ocksa ibland att géra med
elektrisk kontakt. Om du far dessa 3 koder (50, 126
och 128) flera ganger under en kort period, 6vervag att
ldmna in analysatorn for byte.

127 Kassettfel/ Anvind en En vat sensor detekterades innan provet borjade rora
annan kassett sig. Eventuellt 6verfylld eller foérbrukad kassett. Prova
med en annan kassett.

8 Art: 714260-07V Rev. Date: 18-MAR-2024



Orsak/Atgird

Kodnummer X Forklarin
Meddelande pa skirmen &
128, 131, 132, | Kassettfel/ Anvand en Dessa koder anges oftast vid dalig pafyllning av en
134, 135-138 | annan kassett kassett for immunanalys, forekomst av provbubblor eller

abrupt insattning av en kassett i analysatorn.
Riktlinjer for korrekt fyllning:

1. Kassera (alltid) 1 drop (droppe) fran
tillforselanordningen for att rensa bort osynliga
bubblor.

2. Lat en enda drop (droppe) hdnga som ar nagot
storre an det runda kontakthalet.

3. Lat en drop (droppe) fa kontakt (bara en) med
det runda kontakthalet sa att kassetten kan dra in
provet.

4. Bekrafta att provets volym &r i linje med den 6vre
delen pa fyllningsmarkeringen.

5. Stang kassetten.
Riktlinjer for inférsel av kassett:

1. Nar du stdngt kassetten fattar du tag i den for att
forain den.

e Originaltumgreppsdesign: fatta forslutningen
mellan tummen och pekfingret. Det finns en
forsankning for tummen pa forslutningen.

e Kassett med stort tumgrepp: fatta tumhjulet
mellan tummen och pekfingret.

2. For forsiktigt in kassetten i analysatorn tills det
hors ett mjukt klick.

129, 142, 143 | Kassettfel/ Anvand en Analysatorn detekterade analysvatska i provet. Prova
annan kassett med en annan kassett.

130 Kassettfel/ Anvind en Analysatorn detekterade en luftbubbla i provsegmentet.
annan kassett Prova med en annan kassett.

145 Kassettfel / Anvand en Analysatorn kunde inte detektera ankomst av vatska vid
annan kassett forsta tryckningen av provet. Detta kan orsakas av:

e en ldcka i kassetten.

e inte helt stangd kassett. Se till att forslutningen
laser helt innan du for in kassetten i analysatorn.

e underfylld kassett. Nar en droppe av provet
ror vid malbrunnen fylls kassetterna for
immunanalys automatiskt genom att suga till sig
provet vid en fast hastighet. Att injicera provet i
kassetten eller lagga till mer prov i malbrunnen
gor inte att kassetten fylls pa snabbare. Vénta
tills provet nar fyliningsmaérket och stang sedan
kassetten.
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Orsak/Atgird

Kodnummer Forklaring

Meddelande pa skarmen

146 Kassettfel / Anvand en Overfylld kassett. Upprepa testet.
annan kassett
147 Analysatorfel / For att kunna kdra en immunanalyskassett maste i-STAT 1

Se handboken Analysatorn:

e vara forsedd med ﬁ market.

149, 150, 151 Analysatorn detekterade en otypisk datastrom fran

kassett. Prova med en annan kassett.

Kassettfel / Anvand en
annan kassett

For BNP, om kod 150 patraffas medan ett helblodsprov
kors, rekommenderas det att provet centrifugeras och
testet upprepas med den resulterande plasman.

En kod i intervallet 165-175 indikerar ett fel under en koagulationskassettcykel. I alla fall éir kassetten

tom och en annan kassett bér anvéndas.

Orsak/Atgird
Kodnummer A g Forklarin
Meddelande pa skdarmen &
165 Kassettfel / anvand en annan | Den har koden indikerar att analysatorn detekterade
kassett vatska pa sensorerna innan den borde ha gjort det.
Mojliga orsaker: anvandaren forsoker att kdra en
anvand kassett eller anvandaren later inte kassetten
jamnas ut till rumstemperatur innan kassettpasen
Oppnas. (Individuella kassetter ska utjamnas i
5 minuter vid rumstemperatur, eller en kartong med
kassetter i 1 timme, innan kassettpasen 6ppnas.)
166 Kassettfel / anvind en annan | Provet kom till sensorerna for sent. Detta kan
kassett indikera att kassetten var underfylld eller att det
fanns en bubbla i provet. Prova en annan kassett.
167 Kassettfel / anvind en annan | Provet kom till sensorerna for tidigt. Detta kan
kassett indikera att kassetten var overfylld. Prova en annan
kassett.
170 Kassettfel / anvind en annan | Ett motstandsvarde som detekterades under
kassett testcykeln var for hogt. Prova en annan kassett.
171-175 Kassettfel / anvand en annan | Analysatorn detekterade en bubbla pa eller nara
kassett sensorerna. Prova en annan kassett.

10
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Féljande problem férknippas med den elektroniska simulatorn.

Kod | Forklaring | Atgard

Numerisk Se under Analysatorns kodade Se under Analysatorns kodade meddelanden.

Kod meddelanden.

L Den potentiometriska kanalen Kontakta din lokala supporttjanst for ytterligare
ar utanfor granserna. Detta kan hjalp.
intrdffa om analysatorn utsatts
for forandringar i omgivningens
temperatur och fukt samlas pa
kontaktstiften inuti analysatorn.

G Den amperometriska kanalen ar Kontakta din lokala supporttjanst for ytterligare
utanfor granserna. Detta kan intraffa | hjalp.
om en extern simulator har satts in
snett.

R, r Uppmatt resistans pa Kontakta din lokala supporttjanst for ytterligare
konduktometrisk kanal utanfor hjalp.
granser.

t Fel pa varmeproberna. Kontakta din lokala supporttjanst for ytterligare

hjalp.

B Den potentiometriska kanalen ar Kontakta din lokala supporttjanst for ytterligare

utanfor granserna. hjalp.
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OBS: Varje gang upprepande koder visas som inte kan tolkas eller korrigeras genom traning, kontaktar
du din lokala supporttjanst for ytterligare hjalp.

PROCEDUR FOR ANVANDNING AV i-STAT CERAMIC CONDITIONING CARTRIDGE
(ccC) FOR BEHANDLING AV ANALYSATORSTIFT

Steg nummer Forklaring

1. Kor en extern elektronisk simulator. Om analysatorn har konfigurerats med den interna
elektroniska simulatorn aktiverad, kor en extern elektronisk
simulator. Om den externa elektroniska simulatorn ar

igdng kommer den interna simulatorcykeln inte att utlsas
under behandlingen av stiften. Om den gjorde det skulle
behandlingen riskera att avslutas i fortid.

2. Kor CCC tva ganger. Starta CCC-cykeln pa samma satt som nar du satter igang en
extern elektronisk simulatorcykel. Instrumentet kommer att
uppfatta CCC som en extern elektronisk simulator och ange

en simulatorfelkod (t.ex. rRGL) nar cykeln avslutats. Ignorera
denna kod, det dr normalt att den visas i denna situation.

3. Uppdatera anvandningsloggen Loggen finns pa sidan 3 i det tekniska dokument som kallas
for CCC. “Instruktioner for att aterstalla analysatorer som visar ***

for hematokrit och kvalitetskontrollkod 23” vilket levereras
tillsammans med CCC. Om anvandaren uppdaterar loggen
kan han eller hon halla reda pa antalet stiftbehandlingscykler
som utforts med nuvarande keramiska remsa i CCC. Om sa ar
nodvandigt ska den keramiska remsan bytas ut eller roteras sa
att CCC ar klar att anvandas.

4. Ta analysatorn i bruk igen.

© 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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OVERSIKT

KVALITETSKONTROLL 12

Tillverkarens instruktioner om kvalitetssystemet (MQSI) anger information som ar nodvandig for att garantera
kvalitativa resultat (korrekta, exakta och tillforlitliga) baserat pa i-STAT-systemets specifika egenskaper.

Tre viktiga tekniska egenskaper i i-STAT System utgor grundvalen fér MQSl-instruktionerna:

1. De kassetter som enheten anvander ar stabila nar de forvaras pa ratt satt.

2. Systemet ar konstruerat sa att all inverkan som anvandaren har pa den analytiska processen detekteras

och flaggas.

3. Den handhallna lasarens funktion kontrolleras genom en kombination av automatiska kvalitetskontroller
och procedurkontroller under respektive test, kompletterat av elektronisk kvalitetskontroll.

TILLVERKARENS INSTRUKTIONER OM KVALITETSSYSTEMET

Utfor daglig
kvalitetskontroll
med elektronisk
simulator

Kontrollera nya
eller utbytta
handhallna
lasare med den
elektroniska
simulatorn

Kontrollera
temperaturremsan
for en ny
kassettleverans

Se till att
kassetterna
forvaras korrekt

Art.: 714376-07W

Kontrollera varje handhallen ldsare med den elektroniska simulatorn, antingen
med hjélp av den interna eller den externa simulatorn, en gang varje dag som
den ska anvandas.

Anvand den interna eller externa simulatorn for att verifiera en ny eller
ersatt handhallen lasares funktion innan den tas i bruk.

Den interna elektroniska simulatorn kommer att aktiveras automatiskt
férsta gdngen som en ny eller ersatt handenhet anvénds, samt alltid efter
24 timmars anvdndning ddrefter. Den handhdllna enheten kan stdllas

in s@ att den padminner operatéren om att kéra simulatortestet (i-STAT 1
Analyzer) eller att kéra simulatorn (i-STAT 1 Analyzer) oftare

per automatik och behov, eller enligt 6nskemdal.

Kontrollera att transporttemperaturerna var tillfredsstallande genom att lasa
av den temperaturremsa som medfoljer i varje leveransbehallare.

o Se till att forvaringsforhallandena i kassettkylskapet ligger mellan 2—8 °C (35-46 °F).
o Se till att kassetterna inte utsétts for temperaturer 6ver 30 °C (86 °F).

e Se till att kassetterna inte anvands efter det utgangsdatum som finns tryckt
pa de individuella férpackningarna och pa kartongen.

o Se till att inte kassetterna ligger utanfor kylskapet under langre tid &n vad som
anges pa kassettkartongen.

o Se till att kassetten anvands omedelbart efter att den plockats ut ur sin foérpackning.

¢ Se till att den kassett som hamtats fran kylskapsforvaringen tillats sta i sin
forpackning vid rumstemperaturi 5 minuter fore anvandning, eller att en kartong
med kassetter far sta i rumstemperatur i en timme fére anvandning.
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Se till att en
kontroll av
den termiska
sonden gors

Utbilda
personalen

Uppdatera
programvaran

12-2

Se till att en kontroll av den termiska sonden gors var 6:e manad pa varje handhallen
|asare. Detta kan goras i samband med att programvaran pa analysatorn uppdateras.
Se Kontroll av den termiska sonden — procedur fér den handhdllna enheten i denna del.

Undvik fel fére och efter analys:

Se till att anvandarna fatt utbildning i att undvika fel fore analys, t.ex.
provtagning, forsenat test, otillracklig blandning av prov, samt fel efter analysen
(resultatrapportering och kommunikation).

1. Uppdatera i-STAT Systems programvara nar du far sadan fran Abbott Point of
Care (APOC).

2. Kontrollera den handhallna enheten med de externa elektroniska simulatorn
efter programuppdateringar.

3. Verifiera den termiska sondens avldsning.
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FORFARANDE FOR TEST AV KONTROLLOSNINGAR

Forutsattningar e Se till att kvalitetskontrollstestning utfors fran menyn Quality Tests (Kvalitetstester)
for dokumentation och granskning.

e Skanna kassettens streckkod innan kassettpasen 6ppnas.

e Se till att kontroller, kassetter och handhallna enheter har samma temperatur
som rumstemperaturen.

1. Tryck pa for att sla pa handenheten.

2. Tryck pa > > for kontroll av prover.
3. Folj anvisningarna pa handenheten.

4. Skanna satsnumret pa kassettpasen.

o Placera streckkoden 8-23 cm (3-9 tum) fran skannerfonstret pa handenheten.
e Tryck pa och hall in for att aktivera skannern.

e Rikta in det réda laserljuset sa att det tacker hela streckkoden.

e Handenheten ger ifran sig ett pipljud nar den har last streckkoden.

5. Fortsatt med normala procedurer for forberedelse av provet, pafylining
och forsegling av kassetten.

6. Tryck in den forseglade kassetten i porten pa handenheten tills det hors
ett klick. Vanta tills testet har slutforts.

Obs! For testning av ACT, PT, INR, Hct och immunanalys maste handenheten
vara pa en jamn yta med skarmen uppat under hela testningen.

7. Granska resultat.
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FELSOKNING AV UTANFOR OMRADE-KONTROLL ELLER RESULTAT FOR
KALIBRERINGSKONTROLL PA KASSETTER

Felsokning Kontrollera att féljande villkor ar uppfyllda och upprepa testet:

e Korrekt tabell med forvantade varden anvands och ratt kassettyp och
satsnummerlista anvands.

e Utgangsdatumet pa kassettpasen och ampullen med kontrollésning har
inte passerats.

e Kassettens och kontrollésningens utgangsdatum vid forvaring
i rumstemperatur har inte passerats.

e Kassetten och kontrolldsningen har forvarats pa ratt satt.
e Kontrollésningen har hanterats pa ratt satt — se bruksanvisningen.

e Analysatorn har klarat det elektroniska simulatortestet.

Om resultaten fortfarande ar utanfér omradet trots att ovanstaende kriterier
uppfylls ska du upprepa testet med kontrollésningar och/eller kassetter fran en ny
kartong. Om resultaten fortfarande ligger utanfér matomradet, se informationen
om supporttjanster i avsnittet om teknisk information.
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TEST MED ELEKTRONISK SIMULATOR

Forfarande for
test med intern
elektronisk
simulator

Den interna elektroniska simulatorns testcykel aktiveras automatiskt enligt det installda
tidsintervallet nar en kassett satts in. Om analysatorn godkanns i simulatortestet, fortsatter
testcykeln. | annat fall visar analysatorn “ELECTRONIC SIMULATOR FAIL” (ELEKTRONISK
SIMULATOR FEL). Om analysatorn &r installd sa att testerna ar sparrade nar simulatorn
inte godkanns i simulatortestet, kan samma kassett sattas in omedelbart efter det att
FEL-meddelandet visats. Om analysatorn pa nytt underkénns i simulatortestet hanvisas
till avsnittet Felsokning som foljer efter anvisningarna. Om mindre an tre minuter har
forflutit kan kassetten sattas in i en annan analysator. Om analysatorn ar instéalld sa att
testerna inte ar sparrade efter ett misslyckat simulatortest upprepas inte det interna
simulatortestet forran det inprogrammerade tidsintervallet forflutit.

FORFARANDE FOR TEST MED EXTERN ELEKTRONISK SIMULATOR

ID: 20825
09:10 22JUNOO

ELECTRONIC
SIMULATOR

FAIL L

Rev. Date: 13-MAR-2024

Analysatorns respons/

2ty Steg kommentarer
Sla pa analysatorn genom att Logotypen visas en kort stund
trycka pa On/Off-knappen. och sedan visas menyn Test.
Menyn Test Tryck pa Menu (Meny).

Menyn Administration

Tryck pa 3 for att vélja Quality
Tests (Kvalitetstester).

Menyn Quality Tests
(Kvalitetstester)

Tryck pa 4 for att valja
Simulator.

Scan (Skanna) eller
Enter

Operators-ID

Tryck pa Scan (Skanna) for att
skanna in ID-streckkod eller
ange operatdrs-ID manuellt
och tryck sedan pa Enter.

Om den &r aktiverad
validerar analysatorn
operatorens ID och/eller
begéar upprepning av ID.

Skanna eller ange
Simulator-ID

Tryck pa Scan (Skanna) for

att skanna in ID-streckkod for
simulatorn eller ange simulator-
ID manuellt och tryck sedan pa
Enter.

Simulatorns serienummer
kan anvandas som ID. Om
simulatorn inte har nagon
streckkod kan en skapas
pa plats och sedan fastas
pa simulatorn (inte néra
kontaktplattorna).

FOR IN SIMULATORN

Ta bort skyddet dver
kontaktplattorna och

for in simulatorn rakt i
analysatorn. Undvik att vidrora
kontaktplattorna.

Om simulatorn fors in

snett kan det orsaka att ett
kvalitetskontrollmeddelande
visas.

Contacting Simulator
Please wait...
(Kontaktar simulatorn,
vanta ...)

Faltet Time to Results
(Tid till resultat)

Simulatorn last

Forsok inte ta bort simulatorn
innan resultaten visas

och meddelandet om att
simulatorn &r last inte

ldngre visas.

Resultatskarm:
ID for simulatorn
Datum och tid

ELECTRONISK
SIMULATOR GODKANT
eller FEL

1- Alternativ for test

Alternativ for test
Simulator

1- Nasta simulator
2- Samma simulator
3- Historik

Om PASS (GODKANT) visas
fortsatter du att anvanda
analysatorn. Ta ut simulatorn
och aterfor den till dess
skyddsfodral.

Om FAIL (FEL) visas ska du ga
till avsnittet Felsdkning i den
har delen av handboken.
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Varning

Analysatorn fortsatter att initiera testcykler nar den ar installd pa att ge en varning
utan att sparra testerna nar ett schemalagt test med den externa elektroniska
simulatorn missas, nar ett underként resultat (FEL) i det externa elektroniska
simulatortestet ignoreras och nar analysatorn underkanns i det interna elektroniska
simulatortestet och sparrfunktionen inte ar aktiverad.

FELSOKNING VID UNDERKANT ELEKTRONISKT SIMULATORTEST

Introduktion

Extern simulator

Intern simulator

12-6

Med bade den interna och externa elektroniska simulatorn kan en analysator ibland
bli underkdnd i ett simulatortest dven nar den fungerar pa ratt satt. Det beror pa
testets extremt kansliga natur.

Kor testet igen eller prova med en annan simulator, eftersom det dar majligt att
testet godkanns vid ett andra forsok. Testet kan ocksa bli underkdnt om den externa
elektroniska simulatorn inte fungerar, t.ex. om du har tappat den i golvet.

Ibland nar en analysator flyttas fran en kall miljo till en varm, fuktig miljo, kan
det bildas kondens pa den interna kontakten. En analysator i detta tillstand blir
underkand i det elektroniska simulatortestet och felkoden ”L” visas. Lat analysatorn
ligga i en halvtimme sa att fukten hinner dunsta bort och satt sedan i den elektroniska
simulatorn igen. Om analysatorn blir godkdnd i det andra elektroniska testet kan
du fortsatta att anvdanda den. Om analysatorn underkanns en andra gang, anteckna
den bokstav eller kvalitetskontrollkod som visas tillsammans med meddelandet FEL
och las informationen om supporttjanster i avsnittet Felsdkning.

Kassetten eller en extern elektronisk simulator bor testas pa nytt sa att felet
bekraftas. Analysatorns kontaktstift ar i kontakt med biosensorkretsarna i den
kassett som testas ndr det interna elektroniska simulatortestet utfors. Testet kan
misslyckas om kontaktplattorna har fororenats pa nagot satt.

Sparr aktiverad: Testa kassetten pa nytt i samma analysator for att forsdkra dig om
att felet inte uppstod pa grund av en tillfallig elektrisk brusspik. Om testet misslyckas
igen, testa kassetten i en annan analysator om du har omedelbar tillgang till en sadan.
Observera att kassetten inte ska testas om det har gatt mer an tre minuter fran att den
fylldes. Om kassetten blir underkand i den andra analysatorn, anvand en annan kassett.
Nar sparren har aktiverats fortsatter analysatorn att utféra det interna elektroniska
simulatortestet varje gang en kassett satts in tills testet (internt eller externt) godkénns.

Sparr inte aktiverad: Testa kassetten pa nytt i en annan analysator om du har
omedelbar tillgang till en sadan. Observera att kassetten inte ska testas om det
har gatt mer an tre minuter fran att den fylldes. Nar sparren inte ar aktiverad,
kommer analysatorn att testa nasta kassett utan att utféra det interna elektroniska
simulatortestet tills den specificerade tiden har forflutit. Kontrollera analysatorn
med en extern elektronisk simulator.
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KONTROLL AV DEN TERMISKA SONDEN

Oversikt

Procedur for
den handhallna
enheten

Dokumentation
av resultaten

Central datastation
for kunder

Rev. Date: 13-MAR-2024

i-STAT-analysatorer innehaller ett delsystem for varmestyrning som bestar av
termiska sonder med termistorer och varmande kontakttradar. Nar matningar
utfors i kontrollerad temperatur vidror de termiska sonderna i analysatorn
metallytan under chipet i kassetten och bibehaller temperaturen fér sensorerna
och de vatskor som kommer i kontakt med dessa sensorer vid nédvandig
temperatur £ 0,15 °C.

En termisk sonds kvalitet kontrolleras varje gang den externa elektroniska
simulatorn anvands. For att kontrollen ska slutforas far yttemperaturen pa den
externa elektroniska simulatorn inte fluktuera. Om detta villkor inte uppfylls,
slutfors inte kontrollen av den termiska sonden. Darfér rekommenderar APOC
att den termiska sonden kontrolleras var sjatte manad.

Kontrollera de termiska sonderna pa i-STAT 1-analysatorn enligt féljande:

1. Om analysatorn och simulatorn har forvarats pa olika platser, vars temperatur
skiljer sig mer an 3 °C (5 °F), bor du lata simulatorn och analysatorn sta
tillsammans pa samma plats, utan luftdrag, i 30 minuter innan du for in
simulatorn i analysatorn. Handskas sa lite som mgjligt med simulatorn sa att
dess termiska enhetlighet och stabilitet bibehalls.

2. Forin simulatorn i analysatorn.

3. Nar resultaten visas trycker du pa punktknappen va visa skillnaden
mellan de termiska sonderna.

4. Tolkning av den termiska sondens kontrollvarde:

e Acceptabelt: ett varde mellan -0,1 och +0,1.

e Upprepa forfarandet om ett FEL-meddelande (FAIL) visas med
kvalitetskontrollkod “t”, eller ett varde hogre an 0,1.

” ”n

e Upprepa forfarandet om ”--.--” visas. Se till att handskas med
simulatorn sa lite som mojligt. Det kan hjalpa att delvis fora in
simulatorn i analysatorn och lata den std i 15 minuter innan du for in
den hela vagen.

e Kontakta din tekniska supportrepresentant om upprepade termiska
kontrollvarden overstiger 0,1 eller ar mindre an -0,1 eller om en
kvalitetskontrollkod visas.

Resultaten av kontrollen av termiska sonder lagras i en datahanterare. Om denna
datahanterare inte ar tillgdnglig bor du anvanda dig av det formular som inkluderas
i denna del av manualen for att anteckna resultaten.

For att visa resultat med CDS:
1. Klicka pa Data Viewer (Datavisare) och sedan pa Simulator.
2. Titta under kolumnen for sonden Delta.

3. Forsdkra dig om att ett varde mellan -0,1 och +0,1 finns angivet for varje analysator
som har anvants under de senaste 30 dagarna.

4. Ett varde av”--.--" indikerar att villkoren for att slutfora kontrollen av den termiska
sonden inte var uppfyllda — upprepa proceduren.
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FORBEREDA KONTROLLERNA

Anvandningsinstruktioner for produkter som inte anges i det har avsnittet fins pa www.globalpointofcare.abbott.

i-STAT-KONTROLLOSNINGAR FOR BLODGAS-/ELEKTROLYT-/
METABOLITKASSETTER
Kontrollésningar Vattenbaserade och analyserade kontrollésningar anvands for att kontrollera kvaliteten

hos nyligen mottagna kassetter. i-STATs kontrolldsningar pa niva 1, 2 och 3 dr utformade
pa tre kliniskt relevanta nivaer med kant pH och med kdanda koncentrationer av:

Natrium PCO, Glukos
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/Urea
Joniserat kalcium Kreatinin

Varje kontrollniva forpackas i askar om 10 ampuller. Kontrolldsningarna levereras
i 1,7 mL glasampuller.

Kontrollésningarna innehaller inte manskligt serum eller serumprodukter, daremot
innehaller de buffertar och konserveringsmedel.

Reaktiva bestandsdelar

Kalibreringsve-  Kalibreringsve-  Kalibreringsve-

K\alg:;ferrl; ggs rifiering niva 2 rifiering niva 3  rifiering niva 4 Kjg':;zr:;f_
niv 1 och !<0°ntroll och !<o°ntroll och !<o°ntroll niva 5
niva 1 niva 2 niva 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
Urea (mmol/L) 44,6 18 4 2,7 1,8
iCa (mmol/L) 2,5 1,6 1,3 0,8 0,2
Lac (mmol/L) 19,5 8,4 2,3 1 0,6
Crea (umol/L) 1486 386 155 46 17
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
Forvaring Kylférvaring vid 2 till 8 °C (35 till 46 °F) fram till det utgangsdatum som ar tryckt

pa kartongen och ampulletiketterna.

Kontrollésningarna kan dven forvaras i rumstemperatur i upp till 5 dagar (18 till
30 °C eller 64 till 86 °F). Langtidsforvaring vid temperaturer 6ver 30 °C (86 °F)
kan leda till férandrade varden for vissa analyter. Anvand inte efter det angivna
utgangsdatumet pa kartongen och ampulletiketterna.

Basta resultat For att resultatet ska bli sa bra som mojligt ska ampuller, kassetter och analysator
ha samma temperatur.
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Ampullanvdandning

Fére anvandning

Procedur

Overforing med
kapillarrér

Overforing
med spruta

Rev. Date: 13-MAR-2024

Vid anvandning av kassetter som innehaller sensorer fér pH, PCO,, PO, och joniserat
kalcium maste en separat ampull anvdndas for varje kassett som testas.

Anvand inte kontrollésning som blivit kvar i en spruta, ampull eller ett kapillarror
for att testa fler kassetter som innehaller sensorer for joniserat kalcium, pH,
PCO, eller PO,. Kassetter som inte har dessa sensorer kan emellertid testas med
kvarvarande vatskor inom tio minuter efter det att ampullen 6ppnats.

Kontrollosningar for i-STAT kraver olika temperaturstabiliseringstider beroende pa om
syrgas ska matas eller inte. Om syrgas ska méatas ska ampullen temperaturstabiliseras i
4timmar. lannat fall racker det med att férvara ampullen 30 minuter i rumstemperatur.

STEG ATGARD
-
1 Ga till alternativet i-STAT Cartridge Control (i-STAT kontroll av kassett)

under Quality Tests (Kvalitetstester) i menyn Administration. Ange den
information som kravs. Analysatorn ger 15 minuter (eller den anpassade
tidsgransperioden) for att fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

2 Omedelbart fére anvandning skakar du ampullen kraftigt under 5 till
10 sekunder for att utjdmna vatske- och gasfaserna.

Nar du skakar ampullen hall topp och botten mellan tumme och pekfinger
for att forhindra att 16sningens temperatur stiger. Knacka vid behov pa
toppen av ampullen sa att I6sningen rinner ned till botten av ampullen.

3 Skydda fingrarna med en kompress, servett eller handske eller anvand
en sarskild ampulléppnare nar du bryter avampullens topp vid halsen.

4 Hall omedelbart 6ver l6sningen fran ampullen till ett kapillarror eller
spruta och for genast over den till en kassett.

5 Forsegla omedelbart kassetten och satt in den i analysatorn — det ar
viktigt att 16sningen inte kommer i kontakt med den omgivande luften
eftersom det paverkar resultaten. Obs! Eftersom vattenbaserade
I6sningar som exempelvis kontroll- och kalibreringsvatskor inte har den
buffertkapacitet som finns i helblod maste 6verforing av vatska fran en
ampull till kassett ske snabbare dn nar kassetten fylls med ett patientprov.

Tomma kapillarror rekommenderas nar du ska 6éverfora en vattenhaltig kontroll6sning
fran ampullen till kassetten. Nar du anvander ett kapilldrror (nya kapillarror med
tillracklig kapacitet rekommenderas) fyll det fran botten av ampullen, sa att det inte
kommer in luft i kapillarroret. Undvik att dra [6sning fran ytan genom att tacka den
yttre dnden av réret med ett finger nar den satts in i ampullen. Nar rérets 6ppna
dnde vilar mot ampullens botten tar du bort fingret fran den andra dnden sa att
roret kan fyllas.

Tomma sprutor rekommenderas ndr du ska 6verféra en vattenhaltig kontrollsning
fran ampullen till kassetten. Nar du anvander en spruta (en ny 1 mL eller 3 mL
steril spruta och en nal med en grovlek pa 16-20 G rekommenderas), dra langsamt
ca 1 mL l6sning fran ampullens botten.

Om luft stangs in mellan I6sningen och kolven, vand inte pa sprutan for att fa bort
luften. Detta paverkar inte I6sningen i sprutans framre del.

Om luftbubblor hela tiden dras in i sprutan eller om en bubbla stangs in nara
sprutans topp, kasta ampullen och sprutan och anvand nya istéllet.

Tryck ut en eller tva droppar ur sprutan innan du fyller kassetten.
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Malvarden

Omraden

Korrigering av PO
vid extrem hojd

12-10

2

Malvardena (som faststdllts genom att flera ampuller pa varje niva testats
med flera olika satser kassetter i i-STAT-analysatorer, som har godkants i det
elektroniska simulatortestet) finns angivna pa vardetilldelningsbladet som
publicerats pa APOC:s webbplats www.globalpointofcare.abbott.

Kontrollera alltid att det satsnummer som ar tryckt pa det medféljande papperet
motsvarar numret pa ampullens etikett och att programandringen ovanfor tabellen
motsvarar programvaruandringen i analysatorn.

De omraden som visas representerar den maximala avvikelse som forvdntas nar
kontrollerna och kassetterna fungerar korrekt.

Om resultaten hamnar utanfor dessa omraden, ga till avsnittet Felsokning som
foljer efter Forfarande for test av kontrolldsningar.

Malvardena ar specifika for i-STAT System. Resultat som erhalls med dessa
vattenbaserade kontrollésningar kan pa grund av matriseffekter i provet skilja sig
fran andra metoder.

Det partiella syrgastrycket i en |6sning dndras allteftersom det utjamnas i forhallande
till det omgivande trycket. Férandringen sker snabbare i vattenhaltiga I6sningar an i
helblod pa grund av franvaron av roda blodkroppar som innehaller hemoglobin, vilket
binder syremolekyler. Detta ar av praktisk betydelse vid testning av vattenhaltiga
|6sningar i blodgasanalysatorer eftersom det uppstar en markbar forandring i det
partiella syrgastrycket i provet nadr det utjdmnas med trycket i analysatorns flodesvag.

Matomraden for vattenhaltiga kontrollésningar fran i-STAT har faststéllts for den
utjdamningsgrad som uppstar i i-STAT-kassetten vid eller ndra havsytans nivd. PO,
resultat for vattenhaltiga |6sningar, inklusive i-STATs kontrolldsningar och Calibration
Verification Set och prestandaprover (extern kvalitetskontroll) kan korrigeras for
hogre héjd med nedanstdende formler. Observerade PO,-vérden bor korrigeras
innan de jamfors med vardena i den vérdetabell som medfdljer varje kartong
i-STAT-kontroll6sningar.

Formler:

Foér PO,-vérden under 150 mmHg:
PO, korrigerat = PO, observerat + (0,067 x (760 — BP))
dar BP ar det barometertryck som kan avlédsas fran skarmen
Analyzer Status (Analysatorstatus).
(Ungefarlig andring: For varje minskning med 15 mmHg i tryck fran 760 mmHg,
addera 1 mmHg till det observerade vardet.)

Fér PO, varden éver 150 mmHg:
PO, korrigerat = PO, observerat + (0,029 x (760 — BP))
dar BP ar det barometertryck som kan avladsas fran skarmen
Analyzer Status (Analysatorstatus).
(Ungefarlig andring: For varje minskning med 35 mmHg i tryck fran 760 mmHg,
addera 1 mmHg till det observerade vardet.)
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I-STAT TRICONTROLS-LOSNINGAR FOR BLODGAS-/ELEKTROLYT-/
METABOLITKASSETTER
Kontrollésningar

Vattenbaserade och analyserade kontrollésningar anvands for att kontrollera kvaliteten hos nyligen mottagna
kassetter. i-STATs TriControls-l6sningar pa niva 1, 2 och 3 ar utformade pa tre kliniskt relevanta nivaer med
kdnt pH och hematokritvarden och med kanda koncentrationer av:

Natrium PO, Glukos
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/Urea
Joniserat kalcium Kreatinin

Varje kontrollniva férpackas i askar om 10 enskilda 1,7 mL glasampuller.

Kontrollésningarna innehaller inte manskligt serum eller serumprodukter, diremot innehaller de buffertar
och konserveringsmedel.

Reaktiva bestandsdelar fér TriControls

Kalibrerings-| Kalibreringsveri- | Kalibreringsveri- | Kalibreringsveri- | Kalibrerings-
Analyt verifiering | fiering niva 2 och |fiering niva 3 och | fiering niva 4 och | verifiering

niva 1 kontroll niva 1 kontroll niva 2 kontroll niva 3 niva 5
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
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

Forvaring

Kylférvaring vid 2—8 °C (35-46 °F) fram till det utgangsdatum som &r tryckt pa kartongen och ampulletiketterna.
TriControls-l6sningar kan dven férvaras i rumstemperatur (18—-30 °C, 64—86 °F) i upp till 5 dagar.

TriControls-l6sningar far inte anvandas efter den sista foérbrukningsdag som anges pa etiketten pa ladan
och ampullerna.

Basta resultat

For att resultatet ska bli sa bra som majligt ska ampullerna, kassetterna och den handhallna enheten ha
samma temperatur.

Ampullanvindning

Vid anvandning av kassetter som innehaller sensorer fér pH, PCO,, PO, och joniserat kalcium maste en
separat ampull anvandas for varje kassett som testas.

Anvand inte kontrollésning som blivit kvar i en spruta, ampull eller ett kapillarror for att testa fler kassetter
som innehaller sensorer for joniserat kalcium, pH, PCO, eller PO,. Kassetter som inte har dessa sensorer
kan emellertid testas med kvarvarande vatskor inom 10 minuter efter det att ampullen 6ppnats.
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Fére anvandning

TriControls-lésningar for i-STAT kraver olika temperaturstabiliseringstider beroende pa om PO, ska matas
eller inte. Om PO, ska matas ska ampullen stabiliseras till rumstemperatur i 4 timmar fére anvandning.
Om PO, inte ska mdtas ska ampullen stabiliseras i ungefdr 30 minuter i rumstemperatur.

Procedur

STEG ATGARD

1 Ga till alternativet Control (Kontroll) under Quality Tests (Kvalitetstester) i
menyn Administration. Ange den information som kravs. Den handhallna
enheten ger 15 minuter (eller den anpassade tidsgransperioden) for att féra
in kassetten efter den sista datainmatningen.

2 Omedelbart fére anvandning skakar du ampullen kraftigt under 5 till 10 sekunder
for att utjamna vatske- och gasfaserna.

Nér du skakar ampullen hall topp och botten mellan tumme och pekfinger for
att forhindra att I6sningens temperatur stiger. Knacka vid behov pa toppen av
ampullen s att I6sningen rinner ned till botten av ampullen.

Skydda fingrarna med en kompress, servett eller handske eller anvand en
sarskild ampulléppnare nar du bryter av ampullens topp vid halsen.

4 Hall omedelbart over [6sningen fran ampullen till ett kapillarror eller spruta
och for genast 6ver den till en kassett.

5 Forsegla omedelbart kassetten och séatt in den i handenheten — det ar viktigt
att 16sningen inte kommer i kontakt med den omgivande luften eftersom det
paverkar resultaten.

Obs! Eftersom vattenbaserade |6sningar som exempelvis kontrollvatskor
inte har den buffertkapacitet som finns i helblod maste overforing av
vatska fran en ampull till kassett ske snabbare dn nar kassetten fylls
med ett patientprov.

Overforing med kapillarror

Tomma kapillarrér rekommenderas nar du ska 6verfora en vattenhaltig kontrollosning fran ampullen till
kassetten. Nar du anvander ett kapillarror (nya kapillarrér med tillrdcklig kapacitet rekommenderas) fyll
det fran botten av ampullen, sa att det inte kommer in luft i kapilldrroret. Undvik att dra |6sning fran ytan
genom att tacka den yttre dnden av roret med ett finger nar den satts in i ampullen. Nar rérets 6ppna ande
vilar mot ampullens botten tar du bort fingret fran den andra dnden sa att roret kan fyllas.

Overforing med spruta

Tomma sprutor (nya 1 mL eller 3 mL sterila sprutor och en nal med en grovlek pa 16—20 G) rekommenderas
nar du ska 6verfora vattenbaserade kontrollésningar fran ampullen till kassetten. Nar du anvander en spruta,
dra ldangsamt ca 1 mL [6sning fran ampullens botten.

Om luft stangs in mellan l6sningen och kolven, vand inte pa sprutan for att fa bort luften. Detta paverkar
inte l6sningen i sprutans framre del.

Om luftbubblor hela tiden dras ini sprutan eller om en bubbla stdngs in ndra sprutans topp, kasta ampullen
och sprutan och anvand nya istallet.

Tryck ut en eller tva droppar ur sprutan innan du fyller kassetten.
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Malvarden

Malvardena (som faststallts genom att flera ampuller pa varje niva testats med flera olika satser
kassetter i i-STAT handhallna enheter, som har godkants i det elektroniska simulatortestet) finns angivna
pa vardetilldelningsbladet som publicerats pa APOC:s webbplats www.globalpointofcare.abbott.

Kontrollera alltid att det satsnummer som éar tryckt pa vardetilldelningsbladet motsvarar numret pa
ampullens etikett och att den fullstdndiga programversionen ovanfor tabellen med malvarden motsvarar
programversionen for den handhallna enheten.

Omraden

De omraden som visas representerar den maximala avvikelse som forvantas nar kontrollerna och kassetterna
fungerar korrekt.

Om resultaten hamnar utanfér dessa omraden, ga till avsnittet Felsokning som foljer efter Forfarande for
test av kontrollésningar i systemhandboken.

Malvardena ar specifika for i-STAT-systemet. Resultat som erhalls vid testning av dessa vattenbaserade
kontrollésningar kan pa grund av matriseffekter i skilja sig ndr andra testmetoder anvands.

Korrigering av PO, vid extrem héjd

Det partiella syrgastrycket i en 16sning andras allteftersom det utjamnas i forhallande till det omgivande
trycket. Forandringen sker snabbare i vattenhaltiga 16sningar @n i helblod pa grund av franvaron av
hemoglobin, vilket binder syret. Detta ar av praktisk betydelse vid testning av vattenhaltiga [6sningar i
blodgasanalysatorer eftersom det uppstar en markbar forandring i det partiella syrgastrycket i provet nar
det utjamnas med trycket i analysatorns flodesvag.

Matomraden for vattenhaltiga kontrollosningar fran i-STAT har faststéllts for den utjamningsgrad som
uppstar i kassetter som testas vid eller nara havsytans niva. PO, resultat for vattenhaltiga 16sningar,
inklusive i-STATs kontrollésningar och Calibration Verification Set och prestandaprover (extern
kvalitetskontroll) kan korrigeras fér hdgre h6jd med nedanstaende formler. Observerade PO, -varden bor
korrigeras innan de jamfors med vardena pa vardetilldelningsbladet som publicerats pa APOC:s webbplats
www.globalpointofcare.abbott.

Formler:

Foér PO,-vérden under 150 mmHg:
PO, korrigerat = PO, observerat + (0,067 x (760 — BP))
déar BP ar det barometertryck som kan avlasas fran skarmen Analyzer Status (Analysatorstatus).
(Ungeférlig andring: For varje minskning med 15 mmHg i tryck fran 760 mmHg, addera 1 mmHg
till det observerade vardet.)

For PO,-vdarden 6ver 150 mmHg:
PO, korrigerat = PO, observerat + (0,029 x (760 — BP))
déar BP ar det barometertryck som kan avladsas fran skarmen Analyzer Status (Analysatorstatus).
(Ungeférlig andring: For varje minskning med 35 mmHg i tryck fran 760 mmHg, addera 1 mmHg
till det observerade vardet.)

Precision

Den tillsats som anvadnds i de vattenbaserade TriControls for att simulera effekten av hematokrit i blodprover
resulterar i minskad precision vid upprepad métning av elektrolyter jamfért med den precision som erhalls
vid analys av antingen kontroll-/kalibreringsverifieringsmaterial av standardtyp eller helblod. Inexaktheten
beror pa tillsatsens koncentration. Okningen &r uttalad vid hégre nivaer av indikerad hematokrit.

Interna tester av vattenbaserat icke-Abbott-kontrollmaterial med i-STAT System som har funktioner for
hematokrit, blodgas och kemiska @mnen visar en precision som liknar den som observerats for TriControls.
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De acceptansgranser som har faststallts for dessa kontrollésningar ar vidare an analoga granser som
har faststallts for de nuvarande i-STAT kontroll- och kalibreringsverifieringslosningarna for att reflektera
precisionseffekterna som anges ovan.

Det ar inte ovanligt att battre precision erhalls med kliniska prover dn med kontrollésningar. En liknande
effekt har observerats i kontrollésningar for matning av PO, med i-STAT.

De data for precision som visas nedan, inklusive resultat for TriControls-l6sningar, har insamlats under
studier vid en Abbott Point of Care-anlaggning. Standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten i procent
(% CV) ar typiska for prestanda. Se bladet for tilldelning av vdarden som publicerats pa APOC:s webbplats
www.globalpointofcare.abbott.

Niva 1 Niva 3
Analyt Medelvirde SD %CV Medelvirde 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 %
Urea (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 23% 57,1 1,00 1,75 %
TCO, (mmol/L) 17,4 0,62 3,6% 30,4 0,70 2,3%

ACT-KONTROLLER

Avsedd
anvandning

Innehall

Férvaring

12-14

The i-STAT ACT-kontroll niva 1 och ACT-kontroll niva 2 ar avsedda att anvdndas
for att kontrollera integriteten for nyligen mottagna i-STAT ACT-kassetter.
Kontrollésningarna producerar koagulationstider som kan forvantas vid moderata
och hoga hepariniseringsnivaer for att indikera att kassetterna fungerar som de ska.

Kontrollésningarna for varje niva ar forpackade i kartonger med fem ampuller
lyofiliserad humanplasma och fem ampuller med 9,5 + 1,5 mmol/L kalciumklorid
for spadning.

i-STAT PT-kontrollésningar, niva 1 och 2, finns i ampuller med 6 mL. Varje ampull
med 6 mL innehaller 1-3 mL kalciumkloridlosning for rekonstitution. Kylférvaring
vid 2 till 8 °C (35 till 46 °F) fram till det utgangsdatum som ar tryckt pa kartongen
och ampulletiketterna. Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet pa kartongen
och ampulletiketterna.

Kontrollésningarna kan aven forvaras i rumstemperatur i upp till 4 timmar
(18 till 30 °Celler 64 till 86 °F). Om de lamnas mer an fyra timmar vid rumstemperatur
maste de kasseras.
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Varningar och for-
siktighetsatgarder

Bruksanvisning

Kontrollosningarnas
malvarden och
forvantade virden
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Hantera denna produkt med samma forsiktighetsatgdarder som anvands vid
hantering av nagot potentiellt smittsamt material. Den humanplasma som
anvants vid framstéallning av denna produkt har testas enligt FDA-godkanda
testmetoder och befunnits vara negativa/icke-reaktiva for HIV-1, HIV-2, HbsAg
och HCV. Ingen kand testmetod kan emellertid erbjuda fullstandig forsakring
om att produkter som harror fran humanblod inte kommer att éverféra nagon
smittsam sjukdom.

Kassera denna produkt som smittfarligt avfall enligt alla lokala, regionala och
nationella bestammelser.

Innan du testar en koagulationskassett ska ampullerna med lyofiliserad plasma
och CaCl, spadningsvatska sta i rumstemperatur (18-30 °C) i minst 45 minuter.
For basta resultat ska ampuller, kassetter och analysatorer ha samma temperatur.

Rekonstituera endast en niva av kontrollplasma &t gdngen. KONTROLLOSNINGAR
MASTE ANVANDAS OMEDELBART (inom 30 sekunder) EFTER REKONSTITUTION
OCH BLANDNING.

STEG ATGARD
-
1 Efter 45 minuters utjamning i rumstemperatur, avlagsna korken och

kapsylen fran en ampull med lyofiliserad humanplasma och fran en
ampull med rekonstituerad kalciumkloridvatska.

2 Hall 6ver hela innehallet i kalciumkloridampullen till kontrollampullen
med lyofiliserad humanplasma. Sétt tillbaka korken pa ampullen
med den rekonstituerade kontrolldsningen och forsegla den sa att
innehallet inte lacker eller spills ut.

3 Lat ampullen std i rumstemperatur i 1 minut

4 Blanda innehallet i ampullen genom att snurra den forsiktigt under
en minut och viand den sedan langsamt upp och ned i 30 sekunder.

Obs! For att minimera skumbildning i kontrollprovet, undvik haftiga
och snabba rorelser vid blandningen. Inspektera kontrollampullen
visuellt for att verifiera att provet ar helt rekonstituerat. | annat fall,
kassera den rekonstituerade vatskan och bérja om med nya ampuller.

5 Anvand en plastoverforingspipett, plastspruta eller ett plastkapillarror
utan antikoagulant nar du ska fora éver 16sningen fran ampullen till
ACT-kassetten

6 Forsegla kassetten omedelbart och satt in den i analysatorn.

Obs! Ytterligare ACT-kassetter kan testas med den kvarvarande
vatskan om den anvdnds inom 30 sekunder efter det att provet
rekonstituerats.

Malvarden (faststdllda genom att testa flera ampuller for varje nivda med flera
satser av i-STAT-kassetter med analysatorer som har godkants med det elektroniska
simulatortestet) finns utskrivna pa vardetilldelningsbladet som publicerats pa APOC:s
webbplats www.globalpointofcare.abbott. De omraden som visas representerar
den maximala avvikelse som férvantas nar kontrollerna och kassetterna fungerar
korrekt. Nar erhallna resultat faller utanfér omradet hanvisas du till Felsdkning i
detta avsnitt av i i-STAT Systemhandbok. Se alltid till att det satsnummer som ar tryckt
i vardetabellen motsvarar satsnumret pa den ampull med kontrollésning som anvands
och att programvarurevisionen ovanfor tabellen motsvarar programvarurevisionen i
analysatorn (kontrollera analysatorns statussida).

Obs! Malvardena éar specifika for i-STAT-systemet. De resultat som erhalls med
de rekonstituerade kontrollplasmorna kan skilja sig at om de anvdnds med andra
metoder.
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KONTROLLER FOR PT/INR-KASSETTER

Avsedd
anvandning

Innehall

Férvaring

Varningar och for-
siktighetsatgarder

Bruksanvisning

12-16

i-STAT PT Control Level 1 (normal) och PT Control Level 2 (onormal) ar avsedda att
anvandas for att kontrollera kvaliteten hos nyligen mottagna i-STAT PT/INR-kassetter.
(Listnummer 03P89-24)

Kontrollsningarna for varje niva ar forpackade i kartonger med fem ampuller lyofiliserad
humanplasma och fem ampuller med 9,5 + 1,5 mmol/L kalciumklorid fér spadning.

i-STAT PT-kontrollésningar, niva 1 och 2, finns i ampuller med 6 mL. Varje ampull
med 6 mL innehaller 1-3 mL kalciumkloridlésning for rekonstitution. Kylférvaring
vid 2 till 8 °C (35 till 46 °F) fram till det utgangsdatum som ar tryckt pa kartongen
och ampulletiketterna. Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet pa
kartongen och ampulletiketterna.

Kontrollésningarna kan dven férvaras i rumstemperatur i upp till 4 timmar (18 till
30 °C eller 64 till 86 °F). Om de lamnas mer an fyra timmar vid rumstemperatur
maste de kasseras.

Hantera denna produkt med samma forsiktighetsatgarder som anvands vid
hantering av nagot potentiellt smittsamt material. Den humanplasma som
anvants vid framstéallning av denna produkt har testas enligt FDA-godkanda
testmetoder och befunnits vara negativa/icke-reaktiva for HIV-1, HIV-2, HbsAg
och HCV. Ingen kand testmetod kan emellertid erbjuda fullstandig forsakring
om att produkter som harror fran humanblod inte kommer att Gverféra nagon
smittsam sjukdom.

Kassera denna produkt som smittfarligt avfall enligt alla lokala, regionala och
nationella bestimmelser.

Innan du testar en koagulationskassett ska ampullerna med lyofiliserad plasma och
CaCl, spadningsvatska std i rumstemperatur 18-30 °C (64-86 °F) i minst 45 minuter.
For basta resultat ska ampuller, kassetter och analysatorer ha samma temperatur.

Rekonstituera endast en niva av kontrollplasma &t gdngen. KONTROLLOSNINGAR
MASTE ANVANDAS OMEDELBART (inom 30 sekunder) EFTER REKONSTITUTION
OCH BLANDNING.

STEG ATGARD
-
1 Efter 45 minuters utjamning i rumstemperatur, avlagsna korken och

kapsylen fran en ampull med lyofiliserad humanplasma och fran en
ampull med rekonstituerad kalciumkloridvatska.

2 Hall 6ver hela innehallet i kalciumkloridampullen till kontrollampullen
med lyofiliserad humanplasma. Sétt tillbaka korken pa ampullen
med den rekonstituerade kontrolldsningen och forsegla den sa att
innehallet inte lacker eller spills ut.

3 Lat ampullen sta i rumstemperatur i 1 minut

4 Blanda innehallet i ampullen genom att snurra den forsiktigt under
en minut och vand den sedan langsamt upp och ned i 30 sekunder.
Obs! For att minimera skumbildning i kontrollprovet, undvik héaftiga
och snabba rorelser vid blandningen. Inspektera kontrollampullen
visuellt for att verifiera att provet ar helt rekonstituerat. | annat fall,
kassera och borja om med nya ampuller.

5 Anvand en plastoverforingspipett, plastspruta eller ett plastkapillarror
utan antikoagulant nar du ska fora 6ver 16sningen fran ampullen till
PT/INR-kassetten

6 Forsegla kassetten omedelbart och satt in den i analysatorn.

Obs! Ytterligare PT/INR-kassetter kan testas med den kvarvarande vatskan
om den anvands inom 30 sekunder efter det att provet rekonstituerats.
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Kontrollosningarnas Malvarden (faststdllda genom att testa flera ampuller fér varje niva med flera
malvirden och satser av i-STAT-kassetter med analysatorer som har godkants med det elektroniska
simulatortestet) finns utskrivna pa vardetilldelningsbladet som publicerats pa APOC:s
webbplats www.globalpointofcare.abbott. De omraden som visas representerar
den maximala avvikelse som forvantas nar kontrollerna och kassetterna fungerar
korrekt. Nar erhallna resultat faller utanfor omradet hanvisas du till Felsokning i detta
avsnitt av i i-STAT Systemhandbok. Se alltid till att det satsnummer som ar tryckt i
vardetabellen motsvarar satsnumret pa den ampull med kontrollésning som anvands
och att programvarurevisionen ovanfor tabellen motsvarar programvarurevisionen i
analysatorn (kontrollera analysatorns statussida).

forvantade varden

Obs! Malvardena ar specifika for i-STAT-systemet. De resultat som erhalls med de
rekonstituerade kontrollplasmorna kan skilja sig at om de anvands med andra metoder.

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

Avsedd anvandning

i-STAT cTnl, BNP och CK-MB kontroll niva 1, 2 och 3 &r avsedda for anvandning som ett analyserat
kvalitetskontrollmaterial som kan anvandas for att verifiera integriteten for nyligen mottagna i-STAT cTnl,
BNP och CK-MB-kassetter.

Produktbeskrivning

6 flaskor, 1 mL vardera

Anteckningar:
¢ De har kontrollerna innehaller < 0,09 % natriumazid som konserveringsmedel.
e Dessa kontroller kraver inte nedfrysning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varje plasmagivarenhet som anvands vid tillverkningen av denna produkt har testats med FDA-godkdnda
metoder och befunnits vara negativ/icke-reaktiv fér forekomst av HBsAg och antikroppar mot HIV-1/2, HCV,
HIV NAT och HIV-1 Ag. Aven om dessa testmetoder &r mycket exakta garanterar de inte att alla infekterade
enheter kommer att upptackas. Alla produkter som innehaller kallmaterial fran manniska ska anses vara
potentiellt smittsamma, eftersom ingen kiand testmetod kan erbjuda fullstandig garanti for att hepatit
B-virus, hepatit C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra smittsamma @mnen inte férekommer,
och hanteras med samma sdkerhetsforeskrifter som anvands med patientprover

Bakteriell kontamination av kontrollen kan orsaka 6kad grumlighet. Anvand inte kontrollmaterial om det
finns synliga tecken pa bakterietillvixt eller betydande kontamination.

Forvaring och hallbarhet

Kontrollmaterial ar en vatskekontroll som ar klar att anvandas och kraver inte nagon beredning eller fryst
forvaring. Kontrollerna ar hallbara fram till utgangsdatumet som anges pa ampulletiketten nar de férvaras
oOppnade vid 2-8 °C (35—-46 °F). Nar dessa kontroller har 6ppnats ar de hallbara i 30 dagar om de foérvaras
val férslutna vid 2—8 °C (35—46 °F).

Procedur

1. Ga till alternativet Control (Kontroll) under Quality Tests (Kvalitetstester) i menyn Administration.
Ange den information som krdvs. Den handhallna enheten ger 15 minuter (eller den anpassade
tidsgransperioden) for att fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

2. Blanda innehallet i kontrollampullen forsiktigt for att sakerstalla homogenitet omedelbart fore
anvandning. Undvik skumbildning i provet.
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3. Oppna ampullen och éverfér en droppe vitska i i-STAT-kassetten med en droppipett, ett vanligt
kapillarrér, en vanlig spruta eller en 6verféringspipett av plast. Forslut kontrollampullen ordentligt igen
och foérvara den vid 2-8 °C (3546 °F).

4. Forslut kassetten och for omedelbart in den i den handhallna i-STAT 1-enheten.

Kontrollésningarnas malviarden och omraden

Se vardetilldelningsbladen som finns pa APOC-webbplatsen www.globalpointofcare.abbott.
Vardetilldelningsbladet visar forvantade malvarden och -omraden nar kassetter, kontroller och utrustning
fungerar som avsett.

Sakerstall alltid att satsnumret och programversionen pa vardetilldelningsbladet 6verensstimmer med
satsnumret pa ampullen som anvands och programversionen i den handhallna enheten.

Malvardena ar specifika for i-STAT-systemet. Resultaten kan skilja sig vid anvandning av andra metoder.

Se fels6kningsavsnittet nedan foér procedurer att félja om kontrollresultaten ligger utanfér omradet.

I-STAT TOTAL B-HCG-KONTROLLER

Avsedd anvdndning
i-STAT Total B-hCG-kontroller anvands for att 6vervaka prestanda for testet i-STAT Total B-hCG.

Produktbeskrivning
6 ampuller (1 mL vardera) av i-STAT-kontrollvatska framstalld i manskligt serum.

Obs! De hér kontrollerna innehaller < 0,09 % natriumazid som konserveringsmedel.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Hantera produkterna med samma forsiktighetsatgarder som anvands vid hantering av nagot potentiellt
smittsamt material. Det manskliga serum som anvants vid framstallning av dessa produkter har testas enligt
FDA-godkinda testmetoder och befunnits vara negativa/icke-reaktiva for HBsAg, anti-HIV 1 /2, anti-HCV
och HIV 1 Ag. Ingen kiand testmetod kan emellertid erbjuda fullstandig forsdakring om att produkter som
héarror fran humanblod inte kommer att 6verfora nagon smittsam sjukdom.

Anvand inte kontrollmaterial om det tas emot utan lock.

Bakteriell kontamination av kontrollmaterial kan orsaka 6kad grumlighet. Anvand inte materialet om det
finns synliga tecken pa bakterietillvixt eller betydande kontamination.

Forvaring och hallbarhet

i-STAT Total B-hCG-kontrollmaterial &r en vatska som ar klar att anvandas och kraver inte nagon beredning
eller fryst forvaring. De ar hallbara fram till utgangsdatumet som anges pa ampulletiketten nar de férvaras
oOppnade vid 2—8 °C. Néar dessa kontrollvatskor har 6ppnats ar de hallbara i 30 dagar om de forvaras val
forslutna vid 2-8 °C.

Procedur

1. Ga till alternativet Control (Kontroll) under Quality Tests (Kvalitetstester) i menyn Administration.
Ange den information som kravs. Den handhallna enheten ger 15 minuter (eller den anpassade
tidsgransperioden) for att fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

2. Blanda innehallet i kontrollampullen forsiktigt for att sdkerstdlla homogenitet omedelbart fore
anvandning. Undvik skumbildning i provet.

3. Oppna ampullen och éverfér en droppe vétska till i-STAT Total B-hCG-kassetten med en droppipett.
Forslut kontrollampullen ordentligt igen och férvara den vid 2—-8 °C.

4. Forslut kassetten och for omedelbart in i den handhallna enheten.
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Malvirden och omraden

Malvardena (som faststallts genom att flera ampuller pa varje niva testats med flera olika satser kassetter i
i-STAT 1-analysatorer som godkénts i det elektroniska simulatortestet) finns angivna pa vardetilldelningsbladet
som publicerats pa APOC:s webbplats www.globalpointofcare.abbott. Vardetilldelningsbladet visar
forvantade malvarden och omraden nar kontroller och utrustning fungerar som avsett. Se felsékningsavsnittet
nedan for procedurer att félja om kontrollresultaten ligger utanfor omradet.

Sakerstall alltid att kontrollmaterialets satsnummer och programversionen pa vardetilldelningsbladet
Overensstammer med satsnumret pa ampullen som anvands och den fullstandiga programversionen i den
handhallna enheten.

Malvardena ar specifika for i-STAT-systemet. De varden som tilldelas for kontrollmaterialet kan sparas
till Varldshdlsoorganisationens 5:e internationella standard fér koriongonadotropin (NIBSC-kod 07/364).
Resultaten kan skilja sig vid anvandning av andra metoder.

Analysera kontrollmaterialet under (Kontroll) for alternativet Quality Tests (Kvalitetstester) for i-STAT
1-analysatorns meny Administration.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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CALIBRATION VERIFICATION (Kalibreringsverifiering) 13

0BS! | LANDER DAR LABORATORIEBESTAMMELSER INTE FORDRAR RUTINMASSIGA
LINEARITETSKONTROLLER REKOMMENDERAR i-STAT INTE DET HAR FORFARANDET,
EFTERSOM DET ANSES VARA OVERFLODIGT FOR ETT FABRIKSKALIBRERAT SYSTEM.

VERIFIERINGSMATERIAL TILL KALIBRERING SOM LEVERERAS MED GELFORPACKNINGAR INNEHALLER
AVEN EN INDIKATOR MED FYRA FONSTER SA ATT TEMPERATUREN KAN KONTROLLERAS OCH
VERIFIERAS UNDER TRANSPORTEN.

VERIFIERING AV KALIBRERING FOR BLODGAS/ELEKTROLYT/METABOLISM

Syfte

Oversikt av
forfarandet

Kalibrerings-

kontrollosningar
for kassetter

Reaktiva
bestandsdelar

Forvaring

Anviandning av
ampuller

Basta resultat

Art: 714377-07U

Kalibreringsverifiering ar ett forfarande avsett att kontrollera noggrannheten hos
resultaten dver hela matomradet for ett test. Utférandet av den har rutineningar inte i
tillverkarens anvisningar for systemet. Daremot kan den kravas av regleringsorgan och
ackrediteringsorgan. En uppsattning kalibreringsverifieringar innehaller fem nivaer.
Du kan kontrollera matomradet med den ldgsta och hogsta nivan samt mellannivan.

i-STAT rekommenderar att alla sensortyper inkluderas i kalibreringsverifieringen med
ett urval av analysatorer som klarat den elektroniska simulatorkontrollen.

En uppsattning kalibreringsverifieringar i fem nivaer ar tillganglig for verifiering av
kalibreringen av i-STAT-kassetter 6ver hela matomradet for:

Natrium pH Glukos
Kalium PCO, Laktat (Lac)
Klorid PO, BUN/Urea
Joniserat kalcium TCO Kreatinin

2
| varje uppsattning ingar fyra 1,7 mL glasampuller for varje niva.

Se tabellen pa sidan 12-3 i avsnittet Kvalitetskontroll, om du vill ha fullstandig
information.

Kylférvara kontrollosningarna vid 2 till 8 °C fram till det utgangsdatum som star
pa kartongen och ampullernas etiketter. Kalibreringskontrollvatskorna kan dven
férvaras vid rumstemperatur i upp till fem dagar (18 till 30 °C). Langtidsférvaring vid
temperaturer éver 30 °C kan leda till forandrade varden for vissa analyter. Anvand
inte ampullerna efter det angivna utgangsdatumet.

Vid anvandning av kassetter som innehaller sensorer for pH, PCO,, PO, och joniserat
kalcium, maste en separat ampull anvandas for varje kassett som testas. Om kassetten
inte har nagon av dessa sensorer, kan innehallet i en ampull anvandas for att fylla flera
kassetter sa lange som kassetterna fylls och satts in i analysatorn inom 10 minuter
efter det att ampullen 6ppnats.

For basta resultat ska ampuller, kassetter och analysatorer ha samma temperatur.
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PROCEDUR FOR ATT TESTA KALIBRERINGSVERIFIERING

Forutsattningar o Se till att kalibreringsverifieringstestning utfors fran menyn Quality Tests

(Kvalitetstester) for dokumentation och granskning.

e Skanna kassettens streckkod innan du 6ppnar kassettpasen.

e Kontrollera att kalibreringsverifieringsampuller, kassetter och
analysapparater haller rumstemperatur.

e Matgrénser tillampas inte pa resultat i testvagen for
kalibreringsverifieringen. Resultat éver och under matomradena kommer
att rapporteras.

1. Tryck pa for att satta pa den handhallna enheten.

2. Tryck pa > > for att valja Kal.verif.

3. Folj uppmaningarna i den handhallna enheten. -,“;‘-,\;Mrglllj!”!ﬂ!ﬂl';@-
R« 0
i

4. Las in lot-numret pa kassettpasen.
¢ Placera streckkoden 8-23 cm fran streckkodsldsarens fonster pa den
handhallna enheten.
e Tryck och hall ned for att aktivera streckkodslasaren.

¢ Rikta in det roda laserljuset sa att det tacker hela streckkoden.

¢ Den handhallna enheten piper nar den har last in streckkoden.

5. Fortsatt att pa vanligt satt preparera provet samt fylla och forsegla
kassetten.

6. Tryck in den forseglade kassetten i den handhallna enhetens port tills den
snapper pa plats. Vanta pa att testet slutfors.

Obs! For ACT-, PT, INR-, Hct- och immunanalystester maste den
handhallna enheten ligga pa en plan yta med skdarmen uppat nar
testet utfors. En plan yta inkluderar att ha den handhallna enheten i
en Downloader/Recharger.

7. Granska resultaten.

Fels6kning av kassettester
Se Felsokning av kassettresultat som ar utanfor omradet i avsnittet Kontrolltest av kassetter i handboken.
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FORBEREDELSE AV KALIBRERINGSVERIFIERINGSMATERIAL

Anvandningsinstruktioner for produkter som inte anges i det har avsnittet fins pa www.globalpointofcare.abbott.

i-STAT CALIBRATION VERIFICATION-UPPSATTNING

Fore anvandning

Tillvagagangssatt

Overforing med
kapillarror

Overforing med
spruta

Rev. Date: 13-MAR-2024

i-STAT Calibration Verification-l6sningar kraver olika tider for temperaturstabilisering
beroende pd om syrgas ska matas eller inte. Om syrgas ska matas maste ampullen
stabiliseras till rumstemperatur (omgivande temperatur) i 4 timmar. | annat fall ska
man lata ampullen uppna rumstemperatur, vilket tar 30 minuter.

STEG ATGARD
|

1 Omedelbart fore anvandning, skaka ampullen kraftigt under fem till tio
sekunder for att utjdamna vatske- och gasfaserna. Nar du skakar ampullen,
hall dess topp och botten mellan tummen och pekfingret for att forhindra
attI6sningens temperatur stiger. Knacka vid behov pa toppen avampullen
sa att I6sningen rinner ned till botten.

2 Skydda fingrarna med en kompress, servett eller handske eller anvand
en sarskild ampulléppnare nar du bryter avampullens topp vid halsen.

3 Hall omedelbart 6ver I6sningen fran ampullen i ett tomt kapillarrér eller
en tom spruta och for darefter genast 6ver I6sningen till en kassett.

4 Forsegla omedelbart kassetten och satt in den i analysatorn — det ar
viktigt att 16sningen inte kommer i kontakt med den omgivande luften
eftersom detta paverkar resultaten.

OBS! Eftersom vattenbaserade |6sningar, t ex kontrollésningar, inte har den
buffertkapacitet som finns i helblod, maste vatska fran ampull till kassett
overforas snabbare an nar kassetten fylls med ett patientprov.

Tomma kapillarrér rekommenderas nar du ska Overfora vattenbaserat kalib-
reringsverifieringsmaterial fran ampullen till kassetten. Nar du anvander ett kapillarror
(nya kapillarror med tillracklig kapacitet rekommenderas), fyll det fran botten av
ampullen.

Undvik att dra l6sning fran ytan genom att tacka den yttre anden av réret med ett
finger nar den sétts in i ampullen.

Nar rorets Oppna dnde vilar mot ampullens botten, friligg den andra dnden sa att
roret kan fyllas.

Tomma sprutor rekommenderas nar du ska overféra vattenbaserat kalibreri-
ngsverifieringsmaterial fran ampullen till kassetten. Nar du anvander en spruta (nya 1
mL eller 3 mL sterila sprutor och en nal med en grovlek pa 16 - 20 G rekommenderas),
dra langsamt ca 1 mL [6sning fran ampullens botten.

Om luft stangts in mellan 16sningens framre kant och kolven, vand inte pa sprutan
for att fa bort luften; detta paverkar inte I6sningen i sprutans framre del.

Om luftbubblor hela tiden dras ini sprutan eller om en bubbla stangs in nara sprutans
topp, kasta ampullen och sprutan och anvand nya istallet.

Tryck ut en eller tva droppar ur sprutan innan du fyller kassetten.

Art: 714377-07U 13-3



Godtagbara kriterier Malvdrden (bestdimda genom testning av flera ampuller fér varje nivd med flera

satser av i-STAT-patroner med analyserare som har klarat Electronic Simulator-
testet) ar tryckta pa Value Assignment Sheet anslaget pa APOC-webbplatsen
www.globalpointofcare.abbott.

Hela matomradet for varje analyt ar kalibrerat om varje analyt finns inom det
motsvarande godtagbara omradet i virdetabellen.

Om resultat erhalls utanfér dessa omraden, se avsnittet Troubleshooting (Felsokning)
som foljer efter Procedure for Testing Controls (Forfarande for testning av
kontroller) i System Manual (Systemhandbok) i avsnitt 12. Malvarden ar specifika for
i-STAT-systemet. Resultat som erhalls vid testning av dessa vattenhaltiga kontroller
med andra metoder kan avvika pa grund av matriseffekter.

OBS! Om kalibreringsverifieringsuppsattningen ska anvandas for att bedéma
linearitet, rita upp analytvdardet mot det godtagbara omradets
medelvarde. Koncentrationerna av analyter i uppsattningen Kalibreringsveri-
fieringslosningar ar inte avsedda att vara och inte heller preparerade for att
vara jamnt fordelade.

Om testerna utférs pa extrem hojd, se Korrigering av PO, vid extrema héjder under
Kontroller av kassetter for blodgas/elektrolyt/metabolism i avsnittet Kvalitetskontroll
i handboken.

i-STAT CHEM8+ CALIBRATION VERIFICATION NIVA 1B

Oversikt av
forfarandet

Kalibreringsveri-

fieringslosningar for
kassetter CHEM8+

Reaktiva
bestandsdelar

Férvaring

Anviandning av
ampuller

Bésta resultat

Fore anvandning

13-4

i-STAT rekommenderar att alla sensortyper inkluderas i kalibreringsverifieringen med
ett urval av analysatorer som klarat den elektroniska simulatorkontrollen.

i-STAT CHEM8+ kalibreringsverifikationsniva 1b att kdpa for att verifiera kalibreringen
av i-STAT CHEM8+ TCO, pad den nedre gransen av matomradet.

| varje uppsattning innehaller tio 1,7 ml glasflaskor i varje férpackning.
Obs! For att testa alla analyter i kassetten CHEM8+, anvand antingen i-STAT
TriControls kalibreringsverifieringssats (inkluderar hematokrit) eller i-STAT

kalibreringsverifieringssats (inkluderar inte hematokrit).

Se tabellen pa sidan 12-6 i avsnittet Kvalitetskontroll, om du vill ha fullstandig
information.

Kylférvaring vid 2 till 8 °C ska bibehallas fram till det utgangsdatum som &r angivet pa
kartongen och ampulletiketterna. Du kan dven forvara kalibre-ringsverifieringslosningar
i-STAT CHEM8+ vid rumstemperatur i upp till fem dagar (18 till 30 °C). Langtidsférvaring
vid temperaturer 6ver 30 °C kan leda till forandrade varden for vissa analyter. Anvand
inte ampullerna efter det angivna utgangsdatumet.

Du maste anvanda en separat ampull for varje kassett du testar.

For basta resultat ska ampuller, kassetter och analysatorer ha samma temperatur.

Lat ampullen na rumstemperatur (omgivande temperatur), vilket tar 30 minuter.
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Forfarande

Overforing med
kapillarrér

Overforing med
spruta

Godtagbara kriterier

Rev. Date: 13-MAR-2024

STEG ATGARD
-
1 Omedelbart fore anvandning, skaka ampullen kraftigt under fem till tio
sekunder for att utjdamna vatske- och gasfaserna. Nar du skakar ampullen,
hall dess topp och botten mellan tummen och pekfingret for att forhindra
attI6sningens temperatur stiger. Knacka vid behov pa toppen avampullen
sa att I6sningen rinner ned till botten.

2 Skydda fingrarna med en kompress, servett eller handske eller anvand
en sarskild ampulléppnare nar du bryter av ampullens topp vid halsen.

3 Hall omedelbart 6ver l6sningen fran ampullen i ett tomt kapillarrér eller
en tom spruta och for darefter genast 6ver I6sningen till en kassett.

4 Forsegla omedelbart kassetten och satt in den i analysatorn — det ar
viktigt att 16sningen inte kommer i kontakt med den omgivande luften
eftersom detta paverkar resultaten.

OBS! Eftersom vattenbaserade l6sningar, t ex kontrollsningar, inte har den
buffertkapacitet som finns i helblod, maste vatska fran ampull till kassett
overforas snabbare an nar kassetten fylls med ett patientprov.

Tomma kapillarror rekommenderas nar du ska Overfora vattenbaserat kalib-
reringsverifieringsmaterial fran ampullen till kassetten. Nar du anvander ett kapillarror
(nya kapillarrér med tillracklig kapacitet rekommenderas), fyll det fran botten av
ampullen.

Undvik att dra [6sningar fran ytan genom att tacka den yttre dnden av réret med ett
finger ndr den satts in i ampullen.

Nar rorets Oppna dnde vilar mot ampullens botten, friligg den andra dnden sa att
roret kan fyllas.

Tomma sprutor rekommenderas nar du ska overféra vattenbaserat kalibreri-
ngsverifieringsmaterial fran ampullen till kassetten. Nar du anvander en spruta (nya 1
mL eller 3 mL sterila sprutor och en nal med en grovlek pa 16 - 20 G rekommenderas),
dra langsamt ca 1 mL [6sning fran ampullens botten.

Om luft sténgts in mellan I6sningen och kolven, vdnd inte pa sprutan for att fa bort
luften; detta paverkar inte I6sningen i sprutans framre del.

Om luftbubblor hela tiden dras ini sprutan eller om en bubbla stangs in nara sprutans
topp, kasta ampullen och sprutan och anvand nya istallet.

Tryck ut en eller tva droppar ur sprutan innan du fyller kassetten.

Malvarden (bestdmda genom testning av flera ampuller for varje niva med flera
satser av i-STAT-patroner med analyserare som har klarat Electronic Simulator-
testet) ar tryckta pa Value Assignment Sheet anslaget pa APOC-webbplatsen
www.globalpointofcare.abbott.

Om resultat erhalls utanfér dessa omraden, se avsnittet Troubleshooting (Felsékning)
som foljer efter Procedure for Testing Controls (Forfarande for testning av
kontroller) i System Manual (Systemhandbok) i avsnitt 12. Malvarden ar specifika for
i-STAT-systemet. Resultat som erhalls vid testning av dessa vattenhaltiga kontroller
med andra metoder kan avvika pa grund av matriseffekter.
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KALIBRERINGSVERIFIERING FOR KASSETTER FOR BLODGAS/ ELEKTROLYT/
METABOLIT (I-STAT TRICONTROLS)

Syfte

Kalibreringsverifiering ar ett forfarande avsett att kontrollera noggrannheten for resultaten éver

hela matomradet for ett test. Att detta forfarande utfors med faststéllda intervaller kan vara ett
myndighetskrav. En uppsattning kalibreringsverifieringar innehaller fem nivaer, men du kan kontrollera
matomradet med den ldgsta och hdgsta nivan samt mellannivan.

Oversikt av forfarandet
Vi rekommenderar att alla sensortyper inkluderas i kalibreringsverifieringen med ett urval av
handenheter som klarat den elektroniska simulatorkontrollen.

Kalibreringskontrollésningar for kassetter

En uppsattning av kalibreringsverifieringar med fem nivaer ar tillganglig for verifiering av kalibreringen av
i-STAT-kassetter 6ver hela matomradet for:

Natrium PCO, Glukos
Kalium PO, Laktat
Klorid TCO, BUN/urea
Joniserat kalcium Hematokrit Kreatinin
pH

varje uppsattning ingar fyra 1,7 mL glasampuller for varje niva.

Reaktiva ingredienser for TriControls-material

Kalibr.- Kalibr.-verifiering | Kalibr.-verifiering | Kalibr.-verifiering Kalibr.-
Analyt verifiering niva 2 och niva 3 och niva 4 och verifiering

niva 1 kontrollniva 1 kontrollniva 2 kontrollniva 3 niva 5
Na (mmol/L) 97 118 124 150 159
K (mmol/L) 2,30 3,00 4,00 6,30 8,20
Cl (mmol/L) 67 76 94 119 134
Glu (mg/dL) 595 285 160 65 53
Urea (mg/dL) 114 44 8,4 4,6 3,0
iCa (mmol/L) 0,40 0,90 1,35 1,58 2,40
Lac (mmol/L) 17,7 8,30 3,00 1,63 1,52
Crea (mg/dL) 15,6 4,65 1,59 0,65 0,55
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

Forvaring

Forvaras i kylskap i 2-8 °C till och med den sista férbrukningsdag som anges pa etiketten pa ladan och

ampullerna.

TriControls-l6sningar kan dven férvaras i rumstemperatur (18-30 °C) i upp till 5 dagar.

TriControls-l6sningar far inte anvandas efter den sista férbrukningsdag som anges pa etiketten pa ladan

och ampullerna.
13-6
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Anvandning av ampuller

Vid anvéandning av kassetter som innehaller sensorer fér pH, PCO,, PO, och joniserat kalcium madste en
separat ampull anvandas for varje kassett som testas.

Anvand inte TriControls-lI6sning som blivit kvar i en spruta, ampull eller ett kapillarror for att testa fler
kassetter som innehaller sensorer for joniserat kalcium, pH, PCO, eller PO,. Kassetter som inte har dessa
sensorer kan emellertid testas med kvarvarande vatskor inom 10 minuter efter det att ampullen 6ppnats.

Basta resultat

For att resultatet ska bli sa bra som majligt bor ampuller, kassetter och handenheter ha samma temperatur.

Fore anvandning

i-STAT TriControls-l6sningar kraver olika temperaturstabiliseringstider beroende pa om PO, ska matas
eller inte. Om PO, ska matas ska ampullen stabiliseras till rumstemperatur i 4 timmar fére anvandning.
Om PO, inte ska matas ska ampullen stabiliseras i ungefar 30 minuter i rumstemperatur.

Forfarande
STEG ATGARD
1 Valj alternativet Kal. verif under Kvalitetstester i Administrationsmenyn. Skriv in den

information som erfordras. Du har 15 minuter (eller den installda tidsgransen) pa dig att
satta in kassetten efter den senaste datainmatningen.

2 Omedelbart fore anvandning, skaka ampullen kraftigt i 5 till 10 sekunder for att utjamna
vatske- och gasfaserna.

Né&r du skakar ampullen, hall dess topp och botten mellan tummen och pekfingret for att
forhindra att I6sningens temperatur stiger. Knacka vid behov pa toppen av ampullen sa att
[6sningen rinner ned till botten.

3 Skydda fingrarna med en kompress, servett eller handske eller anvand en sarskild
ampulléppnare for att bryta av ampullens topp vid halsen.

4 Hall omedelbart éver I6sningen fran ampullen till ett kapillarror eller en spruta och fér
sedan genast Over den till en kassett.

5 Forsegla omedelbart kassetten och satt in den i en handenhet — det ar viktigt att 16sningen
inte kommer i kontakt med den omgivande luften eftersom detta paverkar resultaten.

Observera: Eftersom vattenbaserade I6sningar som exempelvis kontrollmaterial inte har
den buffertkapacitet som finns i helblod, maste dverforingen av vatska fran en
ampull till en kassett ske snabbare an med ett patientprov.

Overforing med kapillarror

Tomma kapillarror rekommenderas nar du ska 6verfora en vattenbaserad kalibreringsverifieringslosning
fran ampullen till kassetten. Nar du anvdnder ett kapillarror (nya kapillarrér med tillracklig kapacitet
rekommenderas), fyll det fran botten av ampullen sa att det inte kommer in luft i kapillarroret. Undvik att
dra I6sning fran ytan genom att técka den yttre dnden av réret med ett finger nar det satts in i ampullen.
Nér rérets 6ppna dnde vilar mot ampullens botten, frildgg den andra danden sa att réret kan fyllas.

Overforing med spruta

Tomma sprutor (nya 1 mL eller 3 mL sterila sprutor och en nal med en grovlek pa 16-20 G)
rekommenderas nar du ska 6verfora vattenbaserade kalibreringsverifieringslosningar fran ampullen till
kassetten. Nar du anvander en spruta, dra langsamt ca 1 mL I6sning fran ampullens botten.
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Godtagbara kriterier

Malvarden (som faststéllts genom att flera ampuller vid varje niva testats med flera olika kassettloter och
i-STAT handenheter, som har godkants i det elektroniska simulatortestet) finns angivna i ett vardeblad
(Value Assignment Sheet) som finns pa APOC:s webbplats www.globalpointofcare.abbott.

Hela matomradet for varje analyt ar kalibrerat om varje analyt finns inom det motsvarande godtagbara
omradet i vardebladet.

Om resultat erhalls utanfor dessa omraden, se avsnittet Troubleshooting (Felsokning) som foljer efter
Procedure for Testing Controls (Forfarande for testning av kontroller) i System Manual (Systemhandbok)
i avsnitt 12. Malvérden ar specifika for i-STAT-systemet. Resultat som erhalls vid testning av dessa
vattenhaltiga kontroller med andra metoder kan avvika pa grund av matriseffekter.

Observera: Om kalibreringsverifieringsuppsattningen ska anvandas for att beddma linearitet, rita
upp analytvardet mot det godtagbara omradets medelvarde. Koncentrationerna av ana-
lyter i kalibreringsverifieringsuppséattningen ar inte avsedda att vara och inte heller pre-
parerade for att vara jamnt fordelade.

FORFARANDE FOR ATT KONTROLLERA HEMATOKRIT

Beredning av 1. Ta fyra litiumheparinrér med grén topp fran en fastande person med
hematokritprov normal hematokrit eller MCHC. 7 mL vakuumror rekommenderas. Mark
roren 1, 2, 3 och 4.

2. Centrifugera ror 3 och 4 i tio minuter vid 3000 varv/min for att packa
cellerna.

3. Avlagsna tva tredjedelar av blodvolymen fran ror 1. Detta blod ska
forvaras i ett rent, tomt ror ifall det skulle behovas for justeringar langre
fram.

4. Overfor all plasma fran ror 4 till ror 1.

5. Avlagsna tre fjardedelar av plasman fran ror 3. Denna plasma ska
forvaras i ett rent, tomt ror ifall den skulle behoévas for justeringar langre
fram.

6. Vand forsiktigt ror 1, 2 och 3 upp och ner for att atersuspendera cellerna.

7. Mat blodets hematokrit i ror 1, 2 och 3 med en kassett for varje ror.
Justera hematokriten i ror 1 tills vardet ligger ndra, men inte understiger
15 %. Justera hematokriten i ror 3 tills vardet ligger ndra, men inte
Overstiger 75 %.

Matning 1. Vand forsiktigt ror 1, 2 och 3 upp och ner for att dtersuspendera cellerna.

2. Mat blodets hematokrit i rér 1, 2 och 3 tre ganger vardera med i-STAT-
och mikrocentrifugeringsmetoderna.

3. Undersok eventuella statistiska dataavvikelser. Upprepa en matning vid
behov.

4. Berdkna medelvardet for de tre matningarna av de tre
hematokritnivaerna for bada metoderna.

13-8 Art: 714377-07U Rev. Date: 13-MAR-2024



Tolkning av resultat

Kommentarer om
forfarandet

Anvanda en annan
jamfoérelsemetod

Referensmetod

i-STATs hematokritmetod med blod som antikoagulerats med litiumheparin ar
kalibrerad for att ge resultat som motsvarar referensmetoden med mikrohematokrit.
Denna anvander blod som antikoagulerats med K,EDTA. Eftersom det blod som
anvandes for mikrohematokritbestamningen ar antikoagulerat med litiumheparin
maste justeringar goras for de observerade i-STAT-vardena for att kompensera for
antikoagulantskillnaden.

1. Berdkna i-STATs justerade hematokritmedelvdrde genom att multiplicera
medelvardet for de observerade i-STAT-resultaten med 1,0425.

2. i-STATs justerade hematokritmedelvarde ska ligga inom + 3 % PCV for det
genomsnittliga mikrohematokritvardet.

Exempel: mikrohematokritmetodens medelvirde fér mellannivaprovet
ar 36 % PCV. i-STAT-metodens medelvarde ar 34 % PCV. 34 x 1,0425 =
35,445. Godtagbart omrade for justerat i-STAT-medelvarde: 33-39 % PCV.

OBS:  Om analysatorerna &r anpassade fér K.EDTA/heparin/ingen, behdvs inte
ovanstaende berdkning.

1. Om ett hogre hematokritvarde erfordras i ror 1 eller 3 kan packade celler
erhallas genom centrifugering av det helblod som togs fran ror 1 i steg
3. Om ett lagre hematokritvarde erfordras, lagg till den plasma som
sparades i steg 5.

2. Den hogsta hematokrit som bor testas pa i-STAT System ar 75 %.
Helblodprov med hematokritvarden éver 75 % markeras med >75.
Det lagsta hematokritvarde som bor testas i i-STAT-systemet ar 15 %.
Helblodprov med hematokritvarden lagre an 15 % markeras som <15.

Andra metoder an referensforfarandet med mikrohematokrit kan anvandas for att
kontrollera kalibrering och matomrade for i-STAT-hematokrit. Féljande krav géller dock:

¢ Blod ska tas fran en fastande donator med normal hematokrit och
normalt MCHC (berdknat pa hemoglobin- och hematokritvarden
som bestamts med referensmetoder) och vara fritt fran specifika
interferensdmnen som férsamrar noggrannhet och/eller precision for
den alternativa jamférelsemetoden eller i-STAT-metoden.

e Beradkning av resultat maste korrigera eventuella systematiska fel
mellan referensmikrohematokritmetoden och den valda alternativa
jamférelsemetoden.

CLSIrekommenderar att de blodprov som antikoagulerats med Na,EDTA eller K EDTA ska
anvandas for mikrohematokritmetoden.* EDTA stér emellertid de elektrolytmatningar
som anvands i berakningen av hematokritresultat i i-STAT-systemet.

* 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.

FORFARANDE FOR ATT KONTROLLERA ACT

Rev. Date: 13-MAR-2024

Se Teknisk bulletin: Linearitetsprocedur fér heparinkanslighet med i-STAT Celite och
i-STAT Kaolin ACT-test.
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KALIBRERINGSVERIFIERING FOR I-STAT CTNI-, BNP- OCH CK-MB-KASSETTER

Avsedd anvandning:

Satserna for i-STAT cTnl-, BNP- och CK-MB-kalibreringsverifiering ar avsedda fér anvandning som ett analyserat
plasmamaterial for att verifiera den storre delen av det rapporterbara intervallet for i-STAT cTnl-, BNP- och
CK-MB-kassetter.

Det finns tva 1,0 mL plastflaskor av var och en av de tre nivaerna i satsen.

Observera:

*  De har materialen for kalibreringsverifiering innehaller < 0,09 % natriumazid som konserveringsmedel.
* Dessa material for kalibreringsverifiering krdver inte nedfrysning.

Varningar och sdkerhetsforeskrifter

Varje plasmagivarenhet som anvands vid tillverkningen av denna produkt har testats med FDA-godkédnda
metoder och befunnits vara negativ/icke-reaktiv for forekomst av HBsAg och antikroppar mot HIV-1/2, HCV,
HIV NAT och HIV-1 Ag. Aven om dessa testmetoder dr mycket noggranna finns det inga garantier for att
alla infekterade enheter kommer att upptéackas. Alla produkter som innehaller kdllmaterial fran manniska
ska anses vara potentiellt smittsamma, eftersom ingen kand testmetod kan erbjuda fullstdndig garanti
for att hepatit B-virus, hepatit C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra smittsamma dmnen inte
forekommer, och hanteras med samma sakerhetsforeskrifter som anvands med patientprover.

Bakteriell kontamination av kontrollen kan orsaka 6kad grumlighet. Anvand inte kontrollmaterial om det
finns synliga tecken pa bakterietillvdxt eller betydande kontamination.

Forvaring och hallbarhet

Material for kalibreringsverifiering ar klart att anvandas och kraver ingen beredning eller fryst férvaring.
Material for kalibreringsverifiering ar hallbara fram till utgangsdatumet som anges pa flasketiketten nar de
forvaras ooppnade vid 2-8 °C (35-46 °F). Nar dessa material for kalibreringsverifiering har 6ppnats ar de
hallbara i 30 dagar om de forvaras val férslutna vid 2-8 °C (35-46 °F).

Procedur

1. Ga till alternativet Cal Ver (Kalibreringsverifiering) under Quality Tests (Kvalitetstester) i menyn
Administration. Skriv in kravd information. Den handhallna enheten ger 15 minuter (eller den
anpassade tidsgransperioden) for att fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

2. Blandainnehallet i flaskan forsiktigt for att sékerstalla homogenitet omedelbart fére anvandning.
Undvik skumbildning i provet.

3. Oppna flaskan och éverfér en droppe vitska i i-STAT-kassetten med en droppipett, ett vanligt
kapillarror, en vanlig spruta eller en 6verforingspipett av plast. Forslut flaskan ordentligt igen och
forvara den vid 2-8 °C (35-46 °F).

4. Forslut kassetten och for omedelbart in den i den handhallna i-STAT 1-enheten.

Acceptabla kriterier

Malvarden (som bestdms genom test av flera flaskor av varje nivd med anvandning av flera lotnummer av
kassetter och handhallna i-STAT-enheter som har genomgatt det elektroniska simulatortestet) anges pa ett
vardetilldelningsblad som finns pa APOC-webbplatsen www.globalpointofcare.abbott.

Vardetilldelningsbladet visar férvantade malvarden och -intervall nar kassetter, material for
kalibreringsverifiering och utrustning fungerar som avsett.
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Sakerstall alltid att lotnummer och programvaruversion pa vardetilldelningsbladet 6verensstimmer med
lotnumret pa flaskan som anvands och programvaruversionen i analysinstrumentet.

Malvarden ar specifika for i-STAT-systemet. Resultat kan skilja sig vid anvandning av andra metoder.

Om ett resultat for en niva ligger utanfor intervallet som anges pa vardetilldelningsbladet ska ytterligare tva
kassettkorningar utféras pa denna niva och de tre resultaten ska medelvardesberédknas och sedan jamforas
med intervallet pa vardetilldelningsbladet. Om detta medelvarde fortfarande ligger utanfor det acceptabla
intervallet, se felsékningsavsnittet nedan for ytterligare procedurer att folja.

© 2024 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their
respective owners.
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ANPASSNING 15

Oversikt | detta avsnitt beskrivs de parametrar som kan anpassas till platsspecifika
testbehov samt de grundinstallningar som stélls in pa fabriken. Anvisningar
for hur man utfor anpassningvia i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken
till i-STAT/DE som finns pd www.globalpointofcare.abbott. Anpassning
av analysatorn direkt fran tangentbordet beskrivs i avsnittet i-STAT 1
Analyzer i handboken.

Viktigt Handenheter som har reparerats och returnerats eller bytts ut har
fabriksinstallningar, vilket indikeras av anpassningsprofilens namn
DEFAULTO (standard0) pa skdrmen Customization (under menyn
Administration) pa handenheten. Dessa handenheter maste i
forekommande fall anpassas innan de tas i bruk. Dessa handenheter har
dven aktuell standard-CLEW och tillampningsprogramvara (JAMS). Om
en annan version av CLEW eller tillampningsprogramvara anvands, maste
den laddas ner till dessa handenheter.

Om platsspecifika anpassningsprofiler skapas ska handenheter inte flyttas
fran en plats till en annan savida de inte anpassas pa nytt for den nya
platsen. Detta ar sarskilt viktigt ifall “CPB Justering: “Alltid” eller “CPB
Justering: Aldrig” ingar i en platsbaserad anpassningsprofil. CPB-funktionen
justerar hematokrit- och hemoglobinvarden for utspadningseffekten av
pumpvatska under kardiopulmonar bypass-operation. Om en handenhet
som ar anpassad for CVOR som “CPB Justering: Alltid” anvands for
patienter utan pump, blir hematokritvardena felaktigt hégt rapporterade.
Om en handenhet som &r anpassad som “CPB Justering: Aldrig”
anvands for patienter med pump, blir hematokritvardena felaktigt lagt
rapporterade. For mer information om CPB-funktionen, se avsnittet Teori
i denna handbok.
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ANALYSATORNS ANPASSNINGSALTERNATIV OCH GRUNDINSTALLNINGAR

Alternativ

Beskrivning

Standardinstallning

ENHETSUPPSATTNING

uppsattningar eller per analyt.

Se tabellen nedan med 17 fordefinierade enhetsuppsattningar.
Med enhetsuppsattning 99 kan namn och enheter for varje test
definieras individuellt.

OBS! Referensintervall, atgardsomraden och anpassade
matomraden (om tillampligt) i fonstret Installningar maste
andras nar enheterna andras.

FONSTRET SPRAK Sprak for text: Engelska, japanska, tyska, italienska, hollandska, | Engelska
spanska, franska, svenska, portugisiska, danska och finska
FONSTRET Enheter for rapportering av resultat. Valjs fran fordefinierade Enhetsuppsattning

00

FONSTRET i-STAT 1
ANALYZER OCH
PHILIPS BAM CLEW

Standardiseringsdata. Alla ej utgangna versioner raknas upp.

CLEW-programmet har ett utgangsdatum. Om utgangen CLEW
blir kvar i en anpassningsprofil visas en varning.

INSTALLNINGAR

FONSTRET i-STAT 1 JAMS funktionsdata.
SOFTWARE
FONSTRET Alternativ och standardinstallningar raknas upp under sex

rubriker: Instrument, ID Entry, Test, Cartridge QC, Results och
Analyte Enable.

STATNoteringar

Med denna funktion kan anvdndare anpassa registreringssidan
pa sina i-STAT 1 Analyzers for att erhalla anvandardefinierad
information, t ex ventilatorinstallningar.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

CHARTO

ANVAND eVAS

Denna funktion kan automatiskt faststalla om resultaten fran
ett test av QC for vatska med en i-STAT-kassett ligger inom de
kvalitetskontrollintervall som publicerats av APOC.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

ANVAND
ANVANDARLISTA

4000 anvandar-ID-nummer kan lagras i analysatorn tillsammans
med start- och slutdatum for certifiering for kassettester.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott fér alla detaljer.

Ej aktiverad (ingen
information lagrad)
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR INSTRUMENTALTERNATIV

Alternativ

Beskrivning

Standardinstallning

i-STAT 1 Wireless Analyzer", om du vill veta mer.

LOSENORD 0-5 siffrors 16senord for atkomst till alternativen Stalla Inget I6senord
klockan, andringsfunktionen i Anpassning och Hjalpprogram
fran menyn Administration.
DATUMFORMAT mm/dd/aa eller dd/mm/aa mm/dd/aa
TIDSGRANS FOR Det antal sekunder efter vilket analysatorn stédngs av nar ett | 120 sekunder
INAKTIVITET resultat visats och ingen anvandaratgard vidtagits. Tillatet
omrade &r 45 till 1620 sekunder.
LJUD Ar denna funktion aktiverad avger analysatorn en pipsignal Pipsignal aktiverad
efter varje lyckad tangenttryckning néar resultaten ar klara
eller nar ett kvalitetsverifieringsmeddelande visas.
AKTIVERA TRADLOS Aktivera den tradlosa funktionen i en i-STAT 1 Wireless Ej aktiverad
KOMMUNIKATION handenhet
(ENDAST USA) Se den tekniska bulletinen "Procedur for anvandning av

AUTOOVERFORING

Handenheten 6verfor resultaten nar den placeras i
Downloader eller Downloader/Recharger.

Aktiverad

MINNET FULLT - ATGARD

Ej aktiverad: Skriv 6ver de aldsta registreringarna utan
varningsmeddelande.

Aktiverad: Varna anvandaren (varning vid start) eller Sparra
(tester kan inte utforas forran overforing gors).

Minnet fullt betyder att antalet ej sdnda resultat som
registrerats pa skarmen Analysatorstatus uppgar till 1000.
Informationen raderas inte fran handenhetens minne vid
overforing.

Ej aktiverad

TIDSGRANS FOR
BATCHFUNKTION

Ej aktivt for ndrvarande.

VISA LOSENORD FOR
KLOCKSIDA

Standardinstallningen &r aktiverad. Det kan dock vara
praktiskt att inaktivera I6senordsskyddet for klocksidan
pa varen och hosten nar klockan stalls en timme framat
respektive bakat.

Aktiverad

SYNKRONISERA KLOCKA
TILL CDS

Synkroniserar eller uppdaterar realtidsklockan i i-STAT 1
handenhet med Central Data Stations klocka vid tidpunkten
for varje nedladdning.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE
som finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

TILLAMPA
ANVANDARLISTA PA
VISNING AV LAGRADE
PATIENTREGISTRERINGAR

Kraver att anvdandaren anger sitt anvandar-ID-nummer for att
fa atkomst till lagrade patientresultat i i-STAT 1 handenhet.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE
som finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

BEGRANSA ANTALET
OVERFORINGAR |
OVERFOR ALLA

Later anvandaren tillimpa en datumgrans for funktionen
Overfér alla i i-STAT 1 Handheld

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE
som finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

OVERFORINGSSCHEMA

Alternativen ar Ay, eller var X timme, dar X kan vara 1

till 65535 timmar. Om funktionen ar aktiverad, kan man
stdlla in hur analysatorn ska reagera om tidsschemat

inte halls. Funktionsalternativen &r: Varna anvandaren
(varningsmeddelande vid start) eller Sparra (tester kan inte
utforas forran overforing gors).

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE
som finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Rev. Date: 15-MAR-2024
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR ANVANDAR- OCH PATIENT-ID-ALTERNATIV

Beskrivning

Standardinstallning

ANVANDAR-ID

Minsta och storsta tilldtna langd pa anvandar-ID (inlast med
streckkodldsare eller inskrivet manuellt)

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Min =0 Max =15

UPPREPA ID-INMATNING

Anvandaren maste ange ID tva ganger. Handenheten ber
anvandaren borja om pa nytt om ID-numren inte stammer
overens.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Aktiverad:
upprepning kravs

INKLUDERA ID PA
UTSKRIFT

Aktiverar/inaktiverar utskrift av anvandar-ID pa utskrifter fran
Martel- eller i-STAT-skrivaren.

Aktiverad

STRECKKODSALTERNATIV

De streckkodstyper som anvands fér anvandar-ID. Se tabellen
nedan.

Alla streckkodstyper

MANUELL INMATNING
AV KONTROLLSIFFRA

Alternativen ar Ingen, ISBN modulus 11 kontrollsiffra, och IBM
modulus 10 kontrollsiffra.

Algoritmer for kontrollsiffror anges i HL7-specifikation, avsnitt
2953

Ingen

OGILTIG ANVANDARE

Handenhetens funktionssatt nar ett anvandar-ID inte finns i
den lagrade listan eller nar certifieringsdatumet har passerats.
Alternativen ar: Ej aktiverad (fortsatt utan varning), Varna
anvandaren (uppmaning att fortsatta) och Sparr (test kan inte
utforas forran ett giltigt anvandar-1D skannas/skrivs in).

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Fortsatt utan
varning

MEDDELANDE OM
UTGANG

Later systemadministratéren ange en tidsperiod (1-255 dagar)
inom vilken anvandaren ska fa meddelande pa displayen pa
i-STAT 1 handenheten om att behérigheten gar ut.

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Av

PATIENT-ID

Minsta och storsta tillatna langd pa patient-ID (inlast med
streckkodl&sare eller manuellt inskrivet)

Om ID-numren har en fast langd bér bade minimi- och
maximildngden vara lika med ID-numrens langd.

Min =0 Max =15

UPPREPA ID-INMATNING

Anviandaren maste ange patient-ID-numret tva ganger.

Upprepa ID ar

analysatorn fragar efter ett patient-ID-nummer.

Det senaste patient-ID-numret aterkallas nar du trycker pa
tangenten —>

Analysatorn ber anvandaren borja om pa nytt om ID-numren aktiverat
inte stammer Overens.
Detta alternativ kan stéllas in féor manuell och/eller skannad
ID-inmatning.
ATERKALLA PATIENT-ID Anvandaren kan aterkalla det senaste patient-ID-numret nar Aktiverad

STRECKKODSALTERNATIV

De streckkodstyper som anvands for patient-ID. Se tabellen
nedan.

Alla streckkodstyper

MANUELL INMATNING
AV KONTROLLSIFFRA

Alternativen ar Ingen, ISBN modulus 11 kontrollsiffra, och IBM
modulus 10 kontrollsiffra.

Algoritmer for kontrollsiffror anges i HL7-specifikation, avsnitt
2.9.5.3

Ingen
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR TESTALTERNATIV

Alternativ

Beskrivning

Standardinstallning

VISNING AV
AUTOREGISTRERING

Registreringssidan visas automatiskt, om denna funktion ar aktiverad.

Om nagon av uppgifterna pa registreringssidan ar obligatorisk pa den
plats dar analysatorn anvands, rekommenderas automatisk visning av
registreringssidan.

Ej aktiverad:
anvandaren maste
trycka pa tangenten
— nar han vill visa
registreringssidan.

PATIENTTEST MED
KASSETT

Foljande funktionsbeteenden stills in av analysinstrumentets programvara
och behover inte langre anpassas:

e Begdran om information fore kdrning av patron
¢ Angivelse av batchnummer
e Skanning av patron-streckkod

Tredje parts resultatdata och begdran om att analysinstrumentet ar i
Downloader: Dessa tva funktioner lades till infér lanseringen av RIBS-
dataintegreringsfunktionen. Se tekniska databladet "The RIBS (Results
Integration at the Bedside) Feature for the i-STAT System" fér mer
information. Dessa alternativ SKA INTE aktiveras av anvandaren forran
dataintegreringsprocessen ar slutford, eftersom den felkonfiguration av
analysinstrument som uppstar nar dessa funktioner anvinds kan inaktivera
testet.

Ej aktiverad

KOMMENTARKOD
FOR PATIENTTEST

Alternativen ar:
Fraga efter eller fraga inte efter enligt:

e Fraga efter kommentarkod, Alla resultat inom omradet (atgardsomrade).
Kommentarkoden kan vara frivillig (Allow no Comment, ingen kommentar
kravs) eller obligatorisk (Require Comment, kommentar kravs)

e Fraga efter kommentarkod, Alla resultat utanfor omradet (atgardsomrade).

Kommentarkoden kan vara frivillig (Allow no Comment, ingen kommentar
kravs) eller obligatorisk (Require Comment, kommentar kravs)

e En kommentarkod pa upp till tre tecken ar tillaten.

Var noga med att valja lattbegripliga kombinationer.

”

Om du missar en obligatorisk kommentarkod, lagras resultaten och “_ _
registreras som kommentarkod.

Ingen uppmaning

PROVTYPER FOR
KASSETT

For varje provtyp finns det nedrullningsbara menyer dar de sex provtyperna
kan flyttas om eller &ndras. Upp till 4 anvandardefinierbara tecken &r tillatna
for varje provtyp.

1-ART  4-KAP
2-VEN  5-NAVL
3-BLVN 6-ANNT

REGISTRERINGSSIDA

Du kan radera alla poster pa registreringssidan om du tar bort
kryssmarkeringen i visningskolumnen eller géra uppgifterna obligatoriska
genom att satta en kryssmarkering i den obligatoriska kolumnen. Om en

post ar obligatorisk, visas registreringssidan automatiskt nar du har matat in
patient-ID-numret. Du kan ocksa flytta runt posterna pa registreringssidan om
du haller ner vanster musknapp och drar posten till en annan plats.

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som finns pa
www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Inga poster ar
instdllda som
obligatoriska.
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR QC FOR KASSETT — INSTALLNINGAR FOR
ELEKTRONISK QC

For kvalitetskontrollen av i-STAT-analysatorer rekommenderar i-STAT anvdandning av den elektroniska

simulatorn.

i-STAT rekommenderar att test med elektronisk simulator utférs en gang per dygn. Mer frekvent
anvandning eller anvdndning enligt antal patienttester kan kravas for att ackrediteringskrav och regler ska

uppfyllas.

Beskrivning

Standardinstallning

SCHEMA Alternativen ar Av (ingen uppmaning), ett intervall med specificerat Ingen uppmaning
FOR EXTERN | antal immar (1 till 65535 timmar), eller ett intervall med specificerade
SIMULATOR patienttester (upp till 99999).

Det gar dven att stalla in hur analysatorn ska bete sig om schemat inte

respekteras: Varna eller Sparra (tester kan inte utforas forréan simulator

anvands).
SCHEMA Det tidsintervall med vilket det interna elektroniska simulatortestet ska | Intervall 24 timmar.
FOR INTERN koras. Alternativen ar Ay, ett intervall med specificerat antal timmar (1 Sparra
SIMULATOR till 65535 timmar) och 8/24 (var 8:e timme for blodgaser, koagulation,

hematokrit och immunanalyser, och var 24:e timme for 6vriga tester),
ett intervall for specificerade patienttester (upp till 99999).

Det gar aven att stalla in hur analysatorn ska bete sig om ett
simulatortest misslyckas. Om schemaalternativ Sparra har valts kommer
analysatorn att fortsatta att utféra simulatortestet och fortsatter att

visa “FEL” for efterféljande kassetter tills analysatorn godkénns i testet.
Om Sparra inte valts startas inte simulatortestet forrén vid nésta
schemalagda tidpunkt.
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR QC FOR KASSETT — INSTALLNINGAR FOR
QC FOR VATSKA

Alternativ

FASTSTALLANDE
AV GODKAND/
UNDERKAND
KONTROLL

Beskrivning

Beskriver hur systemadministratoren faststdller om resultaten
fran kvalitetskontroll i vatskeform &r acceptabla.

Alternativen ar:
Ingen: Avaktiverar funktionen QC Pass/Fail och QC Schedule.

Automatiskt via EVAS: Om detta alternativ valjs kommer
handenheten automatiskt att faststdlla om test med
kvalitetskontroll i vatskeform var godkand eller underkand,
baserat pa de kvalitetskontrollintervall som finns pa en
elektronisk vardebladsfil (eVAS) som laddats ned till i-STAT 1
handenheten.

Manuellt: Anvdndaren jamfor manuellt resultaten fran
kvalitetskontrollen i vatskeform med ett vardeblad som har
laddats ned eller skrivits ut fran APOC:s (Abbott Point of Care)
webbplats www.globalpointofcare.abbott/valsheets och anger
pa handenheten om kvalitetskontrollen var ok eller misslyckades.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Standardinstéallning

Ingen

INSTALLNINGAR
FOR KONTROLLTEST

Om systemadministratoren vill att anvdandarna anger en
kommentarkod nér resultaten fran QC for vatska ar inom
omradet, utanfor omradet, eller i bada dessa lagen ska lamplig
ruta markeras och rullgardinsmenyn anvandas for att valja

om det ska vara valfritt (Allow no comment) att ange en
kommentarkod, eller ett krav (Require Comment).

Alternativ for kommentarkod kan endast valjas om en av
metoderna for Control Pass/Fail Determination har valts.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

FORMAT FOR
VISNING AV
KONTROLLRESULTAT

Alternativen ar:

Numeriskt: Resultaten fran QC for vatska visas i numeriskt
format.

Undertryckts: Symbolen “<>" visas intill varje namn pa test av QC
for vatska i stallet for de kvantitativa (numeriska) resultaten.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Numerisk

METOD FOR ATT
ANGE LOTNUMMER
FOR APOC-VATSKA

Alternativen ar:

Skanna eller ange: later anvdandaren valja mellan att manuellt
skriva in lotinformationen for kvalitetskontrollen i vatskeform
i handenheten, eller ldsa av den fran streckkoden pa den
kvalitetskontrollflaska som testas.

Endast skanning: lotinformationen for vatskan maste anges
genom att lasa av streckkoden pa den flaska som testas.

Skanna eller ange

STATUS FOR
SCHEMA

Visar status for tidigare definierade schemalagda
kvalitetskontroller i vatskeform.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som
finns pa www.globalpointofcare.abbott fér alla detaljer.

Rev. Date: 15-MAR-2024
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR QC FOR KASSETT - QC FOR VATSKA,
SCHEMALAGGNING (1, 2 ELLER 3)

Alternativ

Beskrivning

Standardinstallning

FREKVENS FOR
Qc

Beskriver hur ofta systemadministratoren vill att QC for vatska kors
under schemat.

Alternativen ar:

Av: Avaktiverar den valda schemalagda QC

Varje dag

Varje vecka: En sarskild dag i veckan (t.ex. varje mandag)

Varje manad: En sarskild dag i manaden (t.ex. andra tisdagen varje
manad)

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som finns
pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Av

TID FOR QC

Tid for QC anger tidpunkten da QC-cykler (ett test som utfors

med kontrolltestmetoden och bestar av en QC-kassett och en
motsvarande QC-vatska) kommer att paborja nedrakningen fram till
dess att det ar dags for kvalitetskontroll enligt testprofilen, dvs. nar
kvalitetskontrollen ska starta.

Tidsfristen ar den tid, med bérjan den tid da det &r dags for QC,
under vilken testprofilen for QC maste slutféras innan motsvarande
kassettuppsattning sparras.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som finns
pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad

TILLAMPA QC-
SCHEMAT PA

De manader som schemat ska galla.
Alternativen ar:
Samtliga manader

Valda manader: Vilj rutan bredvid de manader som detta schema
ska galla.

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som finns
pa www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Samtliga manader

PROFIL FOR QC
FOR KASSETT

Systemadministratoren definierar en uppsattning QC for kassetter
bestaende av:

En QC-kassettyp (dvs. den kassettyp som ska testas med
specificerade QC-vatskor under QC-proceduren), och ett antal
beroende kassettyper (dvs. associerade kassettyper som aktiveras av
handenheten om QC-kraven for en given kassettuppsattning uppfylls
pa den handenheten).

Systemadministratdren associerar sedan den definierade
kassettuppsattningen med upp till sex (6) specifika QC-vatskor.
En profil for QC for kassett kan endast dndras eller skapas om
frekvens for QC har aktiverats.

Se den i-STAT/DE finns i anvdndarhandboken till i-STAT/DE som finns pa
www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR ALTERNATIVEN RESULTATRAPPORTERING

Alternativ

Beskrivning

Standardinstallning

REFERENSINTERVALLER

Referensintervaller kan definieras for varje test. Intervallen markeras med
streck i stapeldiagrammen pa resultatsidan. Det finns inga stapeldiagram for
blodgas-, koagulations- och immunanalystester.

Intervaller visas pa skdarmen Anpassning pa handenheten under menyn
Administration.

Endast ett intervall ar tilldtet for varje test i en viss handenhet. Olika
anpassningsprofiler kan emellertid stéllas in i specifika handenheter som
anvands for specifika patientpopulationer.

Var noga med att ange samma enheter som valts i fonstret Unit Set.

Intervallen anges pa
sidorna med kassett- och
testinformation.

ATGARDSOMRADEN

Ovre och nedre &tgardsomraden kan definieras for varje test.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som finns pa
www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad
(-99999,9 till 99999,9)

ANPASSADE MATOMRADEN

Hoga och laga anpassade matomraden kan definieras for varje analyt (utom
ACT).

Se den tekniska bulletinen "Anpassning av matomrade i i-STAT 1 handenhet",
om du vill veta mer.

Se den i-STAT/DE finns i anvandarhandboken till i-STAT/DE som finns pa
www.globalpointofcare.abbott for alla detaljer.

Ej aktiverad
(-99999,9 till 99999,9)

UTSKRIFT AV
REFERENSOMRADEN

Referensomraden kan skrivas ut tillsammans med resultaten. Omradena
skrivs endast ut om det resultat som skrivs ut lagrats med den aktiva
uppsattningen Installningar i handenheten.

Den aktiva uppsattningen instéllningar i handenheten anges som “Anpassad”
pa analysatorns statussida och den uppsattning installningar som lagrats
tillsammans med resultatposten visas pa registreringssidan nar registreringen
hamtas tillbaka och skrivs ut tillsammans med resultaten.

Ej aktiverad

ANVANDARENS VAL AV
TESTER

Kraver att anvdndaren viljer de tester som ska rapporteras fran en
kassettestpanel.

Med detta alternativ &r det enklare att uppfylla kraven enligt Medicare/
Medicaid-bestdammelserna i USA.

Ej aktiverad

ACT-ALTERNATIV

Anvandaren kan vélja mellan aktuell 37° (PREWRM) resultatkalibrering och

PREWRM for bada

K3EDTA eller K2EDTA/Heparin/Ingen. (NaEDTA ingar i detta alternativ och
Ingen betyder ingen antikoagulant.)

CPB-alternativen ar:

1. Efterfraga: fragar anvandaren om han/hon vill kompensera CBP nar
kassetten har en hematokritsensor.

2. Aldrig: CPB-korrigeringen tillampas aldrig nar en kassett med
hematokritsensor kors.

3. Alltid: tillampar CPB-korrigeringen varje gang en kassett med
hematokritsensor kors.

En forklaring av CPB finns i avsnittet Teori i systemhandboken. Analysatorer
kan anpassas till den plats dar de anvands.

Analysatorer som ar anpassade for “CPB: Alltid” far inte anvandas for att
rapportera resultat av prestandatester.

. en ny “NON-PREWARM” (omgivningstemperatur) resultatkalibreringfor bade | kassettyperna.
(enbart i-STAT 1 Analyzer) Celite ACT- och Kaolin ACT-kassetter.
Se den tekniska bulletinen “Alternativ for ACT-testresultat: Forvarmda kontra
icke-forvarmda resultkalibreringslagen for i-STAT 1 Analyzer” for alla detaljer.
HEMATOKRITALTERNATIV Referensantikoagulant som anvands for berdkning av hematokritresultat: K3EDTA

Efterfraga CPB

DECIMALTECKEN

Vilj komma (,) eller punkt (.)

Punkt

BERAKNING AV BASE
EXCESS

Vilj base excess av extracellular véitska (BEecf) eller base excess av blod (BEb).

Se Kassett- och testinformationsbladet f6rPCO, for formler.

BEecf

Rev. Date: 15-MAR-2024
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FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR AKTIVERA ANALYT

Alternativ Beskrivning Standardinstallning
TILLAMPA Test(er) kan inaktiveras for alla kassettyper. Om du vill aktivera/ Alla tester ar
GLOBALT inaktivera en viss analyt pa alla kassettyper, markerar/avmarkerar du aktiverade.

helt enkelt rutan bredvid analytnamnet i avsnittet Tillampa globalt.

Observera att det globala valet har foretrade Gver valet av kassettyp.

TILLAMPA Test(er) kan inaktiveras for individuella kassettyper. Om du vill aktivera/ | Alla tester ar
ENLIGT PANEL | inaktivera en viss analyt pa en specifik kassettyp, kryssar du forst for aktiverade for alla
analyten i avsnittet Tillampa globalt. Klicka darefter pa kassettypen i kassettyper.

avsnittet Tillampa enligt panel och markera/avmarkera dérefter rutan
bredvid analytnamnet.

FONSTRET INSTALLNINGAR: FOR STRECKKODER

Alternativ Beskrivning Standardinstallning

ID- Anvandaren kan valja ett eller samtliga av féljande Alla streckkodstyper
STRECKKODER * [ streckkodsformat for bade anvandar- och patient-ID:

e |20f5

e Code 128

e Codabar

e Code 93

e Code 39

e EAN 8, EAN 13

Streckkodtyp Code 128 stéder USS 128 och UCC/EAN 128, men

inte ISBT 128.
ALTERNATIV Ingen kontrollsiffra USS kontrollsiffra
FOR 12 OF 5 USS kontrollsiffra

OPCC kontrollsiffra
ALTERNATIV Kontrollsiffra eller Ingen kontrollsiffra Kontrollsiffra, Full ASCII
FOR CODE 39 Alphanumeric eller Full ASCII
UTELAMNA Anvandaren kan vélja hur siffror ska utelamnas fran ett inlast Inga siffror uteldmnas
SIFFROR anvandar- och/eller patient-ID:

Forsta: ange hur manga inledande tecken som ska tas bort fran
streckkoden.

Sista: ange hur manga siffror pa slutet som ska tas bort fran
streckkoden.

Analysatorn godkanner upp till 15 tecken for anvandar- och
patient-ID:n.

Analysatorn godkanner upp till 15 tecken for anvandar- och
patient-ID:n.

* OBS: For allafalt forutom Anvandar- och patient-ID kan du endast avladsa standardinstallningen for streckkodstypen.
Dessa ar:

e Code 12 of 5 med USS kontrollsiffra
e Code 39 Full ASCIl med kontrollsiffra

15-10 Art: 714371-07L Rev. Date: 15-MAR-2024



ENHETSUPPSATTNINGAR 17 FORDEFINIERADE ENHETSUPPSATTNINGAR AR TILLGANGLIGA | FONSTRET
ENHETSUPPSATTNINGAR. DET FINNS AVEN EN ENHETSUPPSATTNING MED NUMMER 99 SOM MAN KAN ANVANDA
FOR ATT VALJIA NAMN OCH ENHET FOR VARJE ENSKILT TEST. STANDARDENHETSUPPSATTNINGEN AR 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 pumol/L umol/L mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL umol/L umol/L umol/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

PC0O2/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
sO2 % % % % % % % % % % %

* n . .
CORNEEENENENEE
(AnGap), bortsett fran:

Na/K/Cl mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L 03 TCO2 mEq/L

BUN mg/dL mg/dL 04 TCO2, anjonintervall (AnGap)
Urea mmol/L mmol/L | mmol/L g/L mmol/L

Crea pmol/L mg/dL pmol/L pmol/L mg/dL pnmol/L 06 anjonlnterva” (AnGap), HCO3,

BE mEq/L
Glu mmol/L mg/dL mmol/L | mmol/L mg/dL g/L

OBS! Inga enheter anges for pH
Lac mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L och hematokrit, nar de
rapporteras som decimaltal.

OBS! Se bladen med kassett- och

testinformation for ACT-Celite,
Het %y | %pcv | wpcv | wpcv | wpcv PT/INR-, cTnl-, CK-MB-, B-
HCG-, och BNP-enheter.

Celite is a trademark of Celite

HCO3/BE mmol/L | mmol/L | mmol/L | mmol/L | mEg/L mmol/L Corporation, Santa Barbara, CA for
its diatomaceous earth products..

pH

PCO2/P0O2 kPa mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg

Hb g/dL g/dL g/dL mmol/L g/dL g/dL

iCa mg/dL mg/dL mmol/L | mmol/L mEq/L mmol/L

sO2 % % % % % %
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OM DU VILL ANDRA ANPASSNINGSPROFIL VIA ANALYSATORNS

TANGENTBORD

Anpassning av analysatorn direkt fran tangentbordet beskrivs i avsnittet i-STAT 1 Analyzer i handboken.

Om du behover andra datum och id

1.Tryck pa Pa.

2. Tryck (Administration Menu)
3. Tryck (Set Clock)

4. Tryck

Omett I6senord inte har stéllts in visas tid- och datumskarmen
nar du trycker pa Enter-tangenten.

5. Anvand piltangenterna néar du vill flytta markéren till den
siffra du vill &ndra. Andra siffran genom att trycka pa en
siffertangent.

6. Tryck pa Enter om du vill godkdnna dndringarna eller pa

Menu for att annullera andringarna. En ogiltig inmatning, t
ex 13 for en manad, godtas inte.

15-12 Art: 714371-07L

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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Kontrollera programvara

1. i administrationsmenyn och dérefter, o

15:26  18JUN13 '
(Analyzer Status)

Administration Menu
2. Kontrollera vilken CLEW- och tillampningsprogramvara 1 - Analyzer Status
som ar installerad pa sidan Analysatorstatus. 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
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Andra Enheter och intervaller

15-14

1. Tryck f'@ 0& Pa.

2. Tryck '$ (Administration Menu)

3. Tryck o (Customization)

4. Tryck o (Change)

5. Tryck @! (Om aktiverad, ange l6senord)

6. Tryck o (Results)
7. Tryck o (Units and Ranges)

8. Du andrar en installning, om du trycker pa siffertangenten
for 6nskat alternativ och darefter valjer instéllningen. Anvand
tangenten om du vill se samtliga poster.

9. Nar du har stéllt in alla poster, stanger du av handenheten
och aktiverar instéllningarna.

Art: 714371-07L

Customization

1 - Analyzer

2 — 1D Entry

3 - Patient Tests
4 - QCTests

& — Results

Change 3

F

L.

Change
Customization

Results
1. Units and ranges
2. Options

P

Units and Ranges

Results M

[ C1 menai

Customization -

1.
. Enabled

2

Cl
Disabled

Customization

1. mmaol/L

2. mEg/L

Change

cl
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Val av test

e ™
1. Tryck - 3 Pa. Change
y pa Pa Customization
2. Tryck - (Administration Menu)
1 - Analyzer
3. Tryck : (Customization) 2 - ID Entry
3 — Patient Tests
4. Tryck : (Change) 4 — QC Tests
5 — Results
i Om handenheten redan har anpassats -
5. Tryck - medett |6senord, ska du ange lésenordet. Change
) Customization
6. Tryck : (Results) ; Aesults
1. Units and ranges
7. Tryck ; (Options) 2. Options
-
o . Rosults
8. Tryck (Test Selection) Crs e b
. [1] Decimal Separator
9. Du andrar en installning, om du trycker pa siffertangenten .} Pariod
for onskat alternativ och darefter viljer instdllningen. Anvand [2] Test Selection
tangenten om du vill se samtliga poster. Disabled
) A ) Change -
10. Nar du har stéllt in alla poster, stanger du av handenheten Customization
och aktiverar installningarna. Test Selection
1. Disabled
2. Enabled
i Results |

Customization

11| Decimal Separator
{.) Penaod

Test Selection
Ensbled

Hematocrit
Prompt CPB
K3EDTA
Base Excess
acf

ACT-C
PREWRM

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

Rev. Date: 15-MAR-2024 Art: 714371-07L 15-15






	731669-07S
	714336-07R
	714362-07AG
	714364-07Y
	714368-07O
	blank
	714381-07L
	blank
	714260-07V
	714376-07W
	714377-07U
	blank
	714371-07L
	blank

