i-STAT®
TEKNISK BULLETIN

i-STAT totalt beta-human
choriongonadotropinkassetten (B-hCG)

A. Tilsigtet brug

i-STAT Total Beta-humant choriongonadotropin-assayet (B-hCG) er en "in vitro™
diagnosetest til kvantitativ. og kvalitativ bestemmelse af beta-humant
choriongonadotropin i fuldblod- eller plasmapreover. B-hCG kan anvendes til
konstatering af tidlig graviditet.

B. Analysetid
Ca. 10 minutter.
C. Rapporterbart omrade

i-STAT Total B-hCG-analysen rapporterer 5,0 til 2000,0 IU/L. Praver, der ligger
under det rapporterbare omrade, medfgrer “<5,0 IU/L” pa den handholdte enhed.
Praver, der ligger over det rapporterbare omrade, medfagrer “>2000,0 IU/L” pa den
handholdte enhed.

D. Forventede vaerdier

Da hCG normalt syntetiseres og udskilles af celler fra placenta eller dens
forstadium, er niveauer af hormonet i normale, ikke-gravide individer lave
til ikke paviselige.!" Koncentrationer af hCG malt i sera fra ikke-gravide
individer, som navnt i litteraturen, er <5 IU/L.2?® Koncentrationen af hCG stiger
hurtigt i de farste uger af graviditeten og fordobles ca. hver anden dag. Derfor kan
veerdier af de samlede B-hCG-niveauer mellem 5 IU/L og 25 IU/L veere tegn pa
tidlig graviditet.* Vaerdier for hCG topper generelt i forste trimester og falder
langsomt gennem resten af graviditeten.
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E. Krav til prevevolumen

i-STAT Total B-hCG-kassetten skal fyldes med en prgvevolumen pa mindst 17 pL.
Starre maengder vil ikke kompromittere resultatet. Dog vil der veere overskydende
blod eller plasma til stede ved kassettens indgang, og der begr udvises forsigtighed
ved handtering af kassetten for at minimere eksponeringen til biologisk betinget fare.

F. Preveudtagning og -forberedelse
i-STAT Total B-hCG-kassetter kreever, at der bruges enten:

1. Hepariniserede fuldblods- eller plasmaprgver, opsamlet i plastiksprajter eller
tomte glas, indeholdende lithium eller natriumheparin fyldt til bristepunktet, eller
2. lkke-hepariniserede fuldblodsprgver, testet inden for et minut efter prgvetagning
fra en patientmed en plastspragjte eller et tamt plastikglas uden tilsaetningsstoffer.

Anvendelse af fuldblods- eller plasmaprgver, der indeholder andre antikoagulanter,
sasom EDTA, oxalat og citrat, vil forarsage deaktivering af alkalisk fosfatase, hvilket
resulterer i reducerede B-hCG-afleesninger.

Praestationskarakteristika er ikke blevet fastslaet for prover taget fra
kapillarrer og direkte hudpunkturer (fx fingerprikker). Disse prevetyper bor
ikke anvendes sammen med i-STAT Total 3-hCG-kassetten.

G. Testens begransninger

e Dette assay er i stand til at pavise hele molekyler af (intakt) hCG samt af frie
B-hCG-underenheder.

o |-STAT Total B-hCG-assayet er beregnet til brug ved tidlig pavisning af graviditet
og bar ikke udfgres til andre formal.

e Forhgjede hCG-niveauer er blevet forbundet med unormale fysiologiske
tilstande, sasom gestationel trofoblastisk sygdom og nontrofoblastiske
neoplasmer, herunder transitionel cellecarcinom i bleere og urinrgr, nyrecancer,
prostatacancer, cancere i mave-tarmsystemet, neuroendokrine tumorer,
lungecancer, brystcancer, gyneekologiske cancere og haematologiske
cancerformer.55” Resultaterne af denne testbarikke anvendes til diagnosticering
af disse unormale tilstande. Vedvarende lave niveauer af hCG (fx <50 IU/L) kan
veere til stede et til fem ar forud for malign gestationel trofoblastisk sygdom.'”
Der har veeret rapporter om personer, der har modtaget ungdvendig medicinsk
behandling og kirurgi, herunder kemoterapi og hysterektomi, hvor hCG-
resultater blev anvendt til diagnosticering af unormale tilstande.

e Til diagnostiske formal skal hCG-resultater altid anvendes sammen med andre
data, fx patientens historik, symptomer, resultater af andre undersggelser,
kliniske indtryk osv. B-hCG kan ikke anvendes alene til at fastsla diagnosen af
en ektopisk graviditet.®® Resultaterne fra denne eller nogen anden diagnosetest
begr altid anvendes og fortolkes i sammenhaeng med det samlede kliniske billede.
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e Konstatering af meget lave niveauer af hCG udelukker ikke graviditet.’® Lave
niveauer af hCG kan forekomme hos tilsyneladende raske, ikke-gravide
personer.”'2 Da hCG-vaerdierne fordobles for ca. hver 48 timer i en normal
graviditet’®, bgr patienter med meget lave niveauer af hCG igen fa taget en
preve og gentestes efter 48 timer.

e Prover fra postmenopausale kvinder kan fremkalde svage positive resultater
som fglge af lave hCG-niveauer, der ikke er relateret til graviditet. Med et svagt
positivt resultat er det god laboratoriepraksis at tage en ny prgve og genteste
efter 48 timer.

e Pagrund af den hgje grad af falsomhed af assayet kan praver, der i lgbet af de
farste dage efter undfangelsen var positive, senere veaere negative pa grund af
spontan abort. Spontan abort forekommer i 22 % af alle ikke klinisk erkendte
graviditeter samt i 31 % af alle graviditeter.” Det er god laboratoriepraksis ved
svage positive resultater at tage en ny prgve og gentest efter endnu 48 timer.

e Interfererende stoffer (sdsom heterofile antistoffer, ikke-specifikke proteiner
eller hCG-lignende stoffer) kan fejlagtigt seenke eller lgfte resultaterne’® 819,
Disse interfererende stoffer kan forarsage fejlbehzeftede resultater for hele
assayets omfang og ikke kun ved lave niveauer. Da dette produkt indeholder
reagenser, der minimerer virkningen af disse interferenser, og QC-algoritmer,
der er udformet til at opdage disse virkninger, bar muligheden for interferenser,
der forarsager fejlbehaeftede resultater, omhyggeligt vurderes i tilfeelde med
uoverensstemmelser i de kliniske informationer. | disse tilfaelde bar resultaterne
bekraeftes ved hjeelp af en anden hCG-metode.™

e Prover fra patienter, der har modtaget praeparater af muse-monoklonale
antistoffer til diagnose eller behandling, kan indeholde humane anti-mus-
antistoffer (HAMA). Sadanne prgver kan vise enten fejlagtigt forhgjede eller
fejlagtigt seenkede resultater, nar de analyseres med assay-kit, som anvender
monoklonale antistoffer fra mus.’>'® Disse prever ber ikke analyseres med
i-STAT Total B-hCG.

e Ukendt interferens fra laegemidler kan pavirke resultaterne.

e Hook-effekt: der er ikke observeret nogen significant Hook-effekt i praver pa op
til 300.000 IU/L.

e Delvist koagulerede prgver kan medfgre forhgjede hCG-resultater og fejl
i kvalitetskontrolkoder. Dette forhindres ved, at man efter udtagning af
fuldblodspraven i et hepariniseret prgveglas vender prgven forsigtigt om mindst
10 gange for at sikre en ensartet oplgsning af heparinantikoagulansen.

o Kraftigt heemolyserede prgver kan medfere nedsat alkalifosfat-aktivitet, hvilket
resulterer i nedsat detektering af hCG eller fejl i kvalitetskontrolkoder.

e |-STAT Total B-hCG-assay er blevet karakteriseret i fuldblodsprgver med

haematokritvaerdier pa op til 55 % PCV. | praver med haematokritveedier pa over
50 % PCV er der observeret ungjagtigheder pa over 10 % (CV).
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e Ved test skal den handholdte enhed befinde sig pa en plan overflade, med
skaermen opad. Bevaeges den handholdte enhed under testen, kan dette gge
antallet af undertrykte resultater eller kvalitetskontrolkoder. Den handholdte
enhed kan ogsa kgres, mens den sidder i downloaderen/genopladeren.

e Hyppigheden af undertrykte resultater pavirkes af atmosfeerisk tryk. Undertrykte
resultatrater kan stige i starre hgjder (mindre barometertryk) og kan vare ved,
hvis testene udfgres i mere end 2.286 meter over havets overflade. Hvis
manglen pa resultater er uacceptabel, anbefaler Abbott Point of Care (APOC),
at der stilles en alternativ testmetode til radighed.

e Fgr i-STAT Total B-hCG-patronen fyldes, inverteres blodopsamlingsragret
og undersgges for aflejringer af rgde blodlegemer. Hvis der konstateres
sedimentation, fortsaettes blandingen ved hjeelp af gentagen inversion, indtil
sedimentation ikke lzengere kan konstateres. Prgver fra B-hCG positive patienter
eller patienter, der gennemfgrer en hormonterapi, kan have hgjere erytrocyt-
sedimentationsrater (ESR), som, hvis de ikke kontrolleres straks, kan forarsage
synlig sedimentation af rede blodlegemer i bunden af opsamlingsraret.22!

H. Opbevaringsanvisninger for kassetter

| keleskabet ved 2-8 °C er kassetter stabile indtil udlgbsdatoen.

Patroner ma opbevares ved rumtemperatur ved 18-30 °C i den tidsperiode, der er
angivet pa kassetternes emballage.

Enkelte kassetter ma anvendes, efter de har staet i fem minutter ved rumtemperatur.
En hel kasse kassetter begr std ved rumtemperatur i en time fagr brug.

Alle kassetterbgranvendes straks efter portionspakken (den enkelte kassettepakke)
er blevet abnet. Hvis portionspakken er blevet beskadiget, bar kassetten ikke
anvendes.

I. Kvalitetskontrolretningslinjer

Pa daglig basis bgr funktionsdygtigheden af alle handholdte enheder i
i-STAT-systemet kontrolleres pa stedet ved hjeelp af i-STAT Electronic Simulator.

Ved modtagelse af nye kassetter kontrolleres, at transporttemperaturen har
veeret tilfredsstillende vha. firevinduestemperaturindikatorstrimlen, der falger med
transportbeholderen. Fra hvert lot af de modtagne kassetter skal du bruge et
repreesentativt antal kassetter til at analysere flere niveauer af i-STAT Total B-hCG
kontroller til brug i i-STAT-systemet vha. en kontrolleret i-STAT 1 handholdt enhed*.
Disse kontroller skal ogsa anvendes til at kontrollere kassetternes ydeevne, hvis
der hersker tvivl om opbevaringsforholdene.

For yderligere oplysninger om kvalitetskontrol for i-STAT-systemet henvises til
afsnittet "Kvalitetskontrol" i i-STAT 1-systemets vejledning.

*Denne systemanvisning kommer ikke fra producenten. Det er en henstilling til at overholde lovmaessige krav.
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i-STAT Total B-hCG-kontroller
A. Tilsigtet brug

i-STAT Total B-hCG-kontroller anvendes til at monitorere i-STAT Toltal B-hCG-
testens ydeevne.

B. Advarsler og forholdsregler

Handter produkterne ved hjeelp af de samme sikkerhedsforanstaltninger, der
anvendes ved handtering af alt potentielt smittefarligt materiale. Humant plasma,
der anvendes til fremstilling af disse produkter, er blevet testet med FDA godkendte
testmetoder og fundet negativt/ikke-reaktivt over for HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-
HCV og HIV 1 Ag. Dog kan ingen kendt testmetode give fuldsteendig sikkerhed for,
at produkter fra humant blod ikke overfgrer smitsomme sygdomme.

Ma ikke anvendes, hvis kontrollerne ankommer uden lag.

Bakteriekontaminering af kontrollen kan forarsage en stigning i turbiditet.
Kontrolmaterialet ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn pa mikrobiel vaekst
eller alvorlig kontaminering.

C. Opbevaring og stabilitet

i-STAT Total B-hCG-kontrolvaesker er flydende kontroller, der er klar til brug og
ikke kraever genfortyndning eller opbevaring i frossen tilstand. De er stabile indtil
udlgbsdatoen pa etiketten pa haetteglasset, hvis de opbevares uabnet ved 2-8 °C.
Nar i-STAT Total B-hCG-kontrolveesker abnes, er de stabile i 30 dage, hvis de
opbevares teet tillukket ved 2-8 °C.

D. Procedure

1. Fa adgang til muligheden Control (Kontrol) under Quality Tests (Kvalitetstest)
i menuen Administration. Indtast de nadvendige oplysninger. Den handholdte
enhed tillader 15 minutter (eller en tilpasset timeout-periode) til at indseette
kassetten, nar de sidste data er tastet ind.

2. Umiddelbart fagr brug blandes indholdet af kontrolhaetteglasset forsigtigt for at
sikre homogenitet. Undga, at der dannes skum pa praven.

3. Abn heetteglasset, og overfar en drabe af vaesken til i-STAT Total B-hCG-
kassetten ved hjeelp af heetteglassets drabespids. Luk kontrolhaetteglasset
teet, og opbevar det ved 2-8 °C.

4. Luk kassetten, og saet den straks i-STAT 1 handholdte enhed.

E. Malvaerdi og omrader

Malvaerdier (bestemt ved at teste flere haetteglas af hvert niveau ved hjeelp af flere
lots af kassetter og i-STAT 1 handholdte enheder, der bestar den elektroniske
simulatortest) er trykt pa et Value Assignment Sheet (veerditildelingsblad), der
findes pad APOC's hjemmeside pa www.pointofcare.abbott. Value Assignment
Sheet viser malvaerdier og intervaller, der forventes, nar kontrollen og udstyr
fungerer korrekt. Se afsnittet Kvalitetskontrol i i-STAT 1-systemets vejledning, hvis
resultaterne falder uden for omradet.
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Sorg altid for, at kontrollotnummeret og software-versionen pa Value Assignment
Sheet svarer til haetteglassets lothummer og den handholdte enheds software-
version.

Malveerdier er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne kan variere, hvis det
anvendes med andre metoder.

Husk altid, at analysere kontrolmateriale i Control-stien under punktet Quality Tests
i Administration Menu for i-STAT 1 handholdte enhed.

i-STAT Total B-hCG kalibreringsverifikationssaet
A. Tilsigtet brug

i-STAT Total B-hCG kalibreringsverifikationsmaterialer anvendes til at verificere
kalibreringen af i-STAT Total B-hCG-testen inden for det rapporterbare omrade.

B. Advarsler og forholdsregler

Handter produkterne ved hjeelp af de samme sikkerhedsforanstaltninger som
anvendes ved handtering af potentielt smittefarligt materiale. Det humane plasma,
der anvendes til fremstilling af disse produkter, er blevet testet med FDA-godkendte
testmetoder og fundet negativt/ikke-reaktivt for HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-HCV
og HIV 1 Ag. Ingen kendt testmetode kan dog give fuldsteendig sikkerhed for,
at produkter fra humant blod ikke overfgrer smittefarlige sygdomme.

Ma ikke anvendes, hvis kalibreringsverifikationsmaterialer ankommer uden heette.

Bakteriel kontaminering af kalibreringsverifikationsmaterialet kan forarsage en
stigning i turbiditet. Kalibreringsverifikationsmaterialet ma ikke anvendes, hvis der
er synlige tegn pa mikrobiel veekst eller alvorlig kontaminering.

C. Opbevaring og stabilitet

i-STAT Total B-hCG kalibreringsverifikationsveesker er brugsklare flydende
kontrolvaesker, der ikke krzever rekonstituering eller frossen opbevaring. De
er stabile indtil udigbsdatoen pa heetteglasset, nar de opbevares ved 2-8 °C.
Nar i-STAT Total B-hCG kalibreringsverifikationsvaeskerne er abnet, er de stabile
i 30 dage, nar de opbevares taet forseglet ved 2-8 °C.
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D. Procedure

1. Fa adgang til muligheden i-STAT Cal Ver under Quality Tests (Kvalitetstest) i
menuen Administration. Indtast de ngdvendige oplysninger. Den handholdte
enhed tillader 15 minutter (eller en brugertilpasset timeout-periode) til at
indseette kassetten, nar de sidste data er tastet ind.

2. Umiddelbart fgr brug blandes indholdet af kalibreringsverifikations-
haetteglasset forsigtigt for at sikre homogenitet. Undga, at prgven skummer.

3. Abn haetteglasset, og overfar en drabe vaeske pa i-STAT Total B-hCG-kassetten
ved hjeelp af haetteglassets drypspids. Speend haetten pa kontrolglasset godt,
og opbevar det ved 2-8 °C.

4. Forsegl kassetten, og indsaet den straks i den handholdte enhed.

E. Malvaerdier og omrader

Malveerdier (bestemt ved at teste flere haetteglas for hvert niveau ved hjeelp af flere
kassetteseet og i-STAT 1-handholdte enheder, der har bestaet Electronic Simulator-
testen) udskrives pa et veerditildelingsark, der er lagt ud pa APOC-webstedet pa
www.pointofcare.abbott. Veerditildelingsarket viser de forventede malveerdier
og omrader, nar Kkalibreringsverifikationsvaesker og udstyr fungerer korrekt.
Skulle resultaterne falde uden for omradet, henvises til afsnittet Kvalitetskontrol i
systemvejledningen for i-STAT 1.

Sorg altid for at lotnummer og softwareversion pa veerditildelingsarket stemmer
overens med det anvendte heetteglas’ lotnummer samt den handholdte enheds
softwareversion.

Malveerdier er specifikke for i-STAT-systemet. Resultaterne kan veere anderledes,
hvis der anvendes andre metoder.

Husk altid at analysere kalibreringsverifikationsmateriale i Cal Ver-stien
under kvalitetstest-funktionen i administrationsmenuen pa den handholdte
i-STAT 1-enhed.
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Indstilling af den handholdte enhed til at vise et kvalitativt B-hCG-resultat
Standardindstillingen pa den handholdte enhed viser en kvantitativ B-hCG-veerdi samt en
kvalitativ fortolkning af B-hCG-prgvens resultat. Den handholdte enhed kan seettes til at
aktivere eller deaktivere den kvalitative B-hCG-fortolkning.

Kvantitativt B-hCG-resultat Kvalitativ B-hCG-fortolkning* Handholdt display
B-hCG =< 5,0 IU/L Negativ hCG KVAL ( -)
5,0 < B-hCG < 25,0 IU/L Ubestemt hCG KVAL ( )
B-hCG = 25,0 IU/L Positiv hCG KVAL ( +)

*Bemaerk: Den kvalitative B-hCG-fortolkning, som vises pa i-STAT 1-instrumentets skaerm, er baseret pa det
kvantitative B-hCG-resultat fer afrunding. Pa grund af afrunding kan et kvantitativt 3-hCG-resultat
pa 5,0 IU/L séledes blive vist med et kvalitativt B-hCG-resultat som vaerende enten negativt (-) eller
ubestemt ( ). Ligeledes kan et kvantitativt B-hCG-resultat pa 25,0 IU/L blive vist med et kvalitativt
B-hCG-resultat som veerende enten ubestemt () eller positivt (+).

Pt: 3680 Pt: 15325 Pt: 41258
09:35 17AUG12 14:27 17AuG12 09:47 17AUG12
1-STAT BhCG 1-STAT BhCG 1-STAT BhCG

BhCG IU/L <5.0 BhCG IU/L 18.5 BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL - hCG QUAL ( ) hCG QUAL (+)

A. Sadan indstilles den handholdte enhed til at aktivere (enable) eller deaktivere
(disable) det kvalitative B-hCG-resultat vha. det handholdte tastatur:

1. Tryk pa for at teende for den handholdte enhed.
2. Tryk pa og ga til administrationsmenuen.
3. Tryk pa (Tilpasning).
4. Tryk pa (SKift).
5. Tryk pa (der kreeves ingen adgangskode).
6. Tryk pa (Resultater).
7. Tryk pa (Enheder og omrader).
8. Tryk pa og rul til den side, der viser hCG-Kval.
9. Tryk pa (hCG).
10. Tryk pa (Deaktiveret) ELLER (Aktiveret) .
11. Tryk pa for at slukke den handholdte enhed, og gem indstillingerne.
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B. Sadan indstilles den handholdte enhed til at aktivere (enable) eller deaktivere
(disable) det kvalitative B-hCG-resultat vha. den centrale datastation (CDS
version 5)

1. Klik pa Main > Open Administration Function - Customization.

EN Swstern Tools  Window  Help

Open Monitor 4
Cpen Administration Funckion 4 Instrument Location
Open Data Viewer 4 Operakor
Open Report L4 Database Maintenance
Close Inventory

. Cuskomization
Exit A+

2. Indtast din adgangskode, og klik pa OK. Standardadgangskoden er istat.
Bemeerk: Abbott Point of Care Inc. anbefaler, at standardadgangskoden
udskiftes.

3. Sarg for, at der er sat kryds ved “Enable Customization”.

v Enahle Customization!

Sorg ogsa for, at der er sat kryds ved "Enable Updates" for det sted, denne handholdte
enhed i-STAT 1 er tildelt.

Location-based customization profiles:

Location Philips | Preferences STATNotes
BAM

CLEWY

[ || 11614WG2

11614WG2

Site 001
Site 002

CHARTOD

CHARTD
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4. Hvis det sted, som har faet tildelt denne handholdte enhed, har et hak under
kolonnen Use Default Profile, dobbeltklikkes pa den alfanumeriske kode
under Preferences i kolonnen Default Customization Profile. Ellers skal der
dobbeltklikkes pa den alfanumeriske kode under Preferences for det specifikke
sted, som har faet tildelt denne handholdte enhed.

Lﬂ i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]

a Main  System  Profile Tools Window Help - a8 ¥
gy . & . @ . B . B
Mlanitor Admin. Daea Report Exit
[ '
Backup & Rifrezh
F# Enable Customization: 2
Default customization profile: Location-hased customization profiles:
Language: Location Enable | /lUse’| Update| i-STAT | Philips | Preferences STATMotes
Enlish Updates|Defaulty CLEW | Analyzer | BAM
g Profile CLEW | CLEW
Unit Set: Site 001 =3 3 A22 1161 4WG2 CHARTO
UNITSETOD Site 002 [ [ristewcz
FSTAT Analyzer CLEV:

A2
Fhilips BAM CLEW.

I-STAT 1 Software
LvP1311A BIM

Preferences
TIE14WG2

STATMOtes:

CHARTD =

o ) >
Ready

5. Nar skaermen Preferences abnes, klikkes pa fanen "Analyte Enable".

6. | skaermafsnittet Apply by Panel vealges BhCG i kolonnen Panel |
standardindstillingen er kvalitativ hCG aktiveret. For at deaktivere det kvalitative
hCG-resultat klikkes pa feltet ud for hCG-analyttet i kolonnen Enable for at fijerne
hakket. ELLER For at aktivere det kvalitative hCG-resultat saettes der et hak i feltet
ud for hCG-analyttet i kolonnen Enable.

Apply by Panel

Panel Analyte | Enabled |
CGa+ BhCG [
EG7+ hCG [v
EGE+
CGd+
G3+
CHEMB+
ECE+
B+
EC4+
E3+
PT
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7. Klik pa OK, og svar YES til spgrgsmalet om endringen af indstillingerne
(Preferences).

Preferences Change

L E ¥ou are changing the Preferences. Proceed?
L

Yes Mo | Cancel |

8. Downloadde(n)handholdte enhed(er)til CDS fraen downloader pa detsted, som har
faet tildelt den handholdte enhed. Derved uploades de valgte tilpasningsfunktioner
til den handholdte enhed. Gentag punkt 8 for alle handholdte enheder fra samme
sted, der skal tilpasses. For at tilpasse handholdte enheder fra andre steder til de
samme funktioner ga tilbage til punkt 1 i dette afsnit.

C. Indstilling af den handholdte enhed til at aktivere (enable) eller deaktivere
(disable) det kvalitative B-hCG-resultat vha. i-STAT/DE:

1. Abn Customization Workspace
e RALS-Plus-brugere:
o | programmet RALS-Plus skal du veelge i-STAT fra drop-downmenuen.

o Kilik pa Device Customization.

e PrecisionWeb-brugere:
o Abn DE i-STAT Customization Workspace.

2. Sgrg for, at der er sat kryds ved “Enable Customization”.

W Enable Customization

Sarg ogsa for, at der er sat kryds ved Enabled for det sted, den handholdte enhed
i-STAT 1 er tildelt.

Location Enabled

ER

Lab

[&]| &
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3. Hvis det sted, som har faet tildelt denne handholdte enhed, har et hak under
Uses Default under kolonnen Default customization profile:, dobbeltklikkes
pa den alfanumeriske kode under Preferences. Ellers skal der dobbeltklikkes
pa den alfanumeriske kode under kolonnen Preferences for det specifikke
sted, som har faet tildelt denne handholdte enhed.

Customization Workspace
Praferences STATNotes Profie Update i.STAT/DE
[¥] Enabie Customization Institution: hsttubonA »

Default customization profile:

oMmizatidg pr 3
Language Location Enablg i-STAY Analyzer CLEV(

SIATlotes [
English v Ste 001 A2 [Noce] | 11807vNE CHARTO O
Unit Set Ste 002 ey {None] 11907VINE CHARTO O

UNTSET00
i-STAT Analyzer CLEW

A22

| S e S—
Philips BAM CLEW:

[None)

STAT 1 Software:
LVPII2IABN &

STATNotes:
[_cuarro__]
[ use evas
[None]

L—_ Use Operator List

[[J use Patient List

Nar vinduet Preferences abnes, klikkes pa fanen Analyte Enable.

Inztrument I Entry | Tes=t | Cartridge QC | Resultz | Analyte Enable A1

| skaermafsnittet Apply by Panel vealges BhCG i kolonnen Panel. |
standardindstillingen er kvalitativ hCG aktiveret. For at deaktivere det kvalitative
hCG-resultat klikkes pa feltet ud for hCG-analyttet i kolonnen Enable for at
fierne hakket. ELLER For at aktivere det kvalitative hCG-resultat saettes der et
hak i feltet ud for hCG-analyttet i kolonnen Enable.

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG ]

Klik pa OK, og svar OK til spgrgsmalet om andringen af indstillingerne
(Preferences).

Microsoft Internet Explorer. E|

“‘?I'/ Do you want to change preferences?

I oK ] [ Cancel
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7. Download de(n) handholdte enhed(er) til i-STAT/DE fra en downloader pa det
sted, som har faet tildelt den handholdte enhed. Derved uploades de valgte
tilpasningsfunktioner til den handholdte enhed. Gentag punkt 7 for alle handholdte
enheder fra samme sted, der skal tilpasses. For at tilpasse handholdte enheder

fra andre steder til de samme funktioner ga tilbage til punkt 1 i dette afsnit.

Gennemforsel af patientanalyser

1. Tryk pa
2. Tryk pa

for at teende for den handholdte enhed.

for i-STAT-kassetten.

3. Felg anvisningerne pa den handholdte enhed.

4. Indscan lotnummeret pa kassettens portionspakke.

e Placer stregkoden 8-23 cm fra scannervinduet pa den handholdte enhed.

e Tryk og hold

nede for at aktivere scanneren.

e Placer den ragde laser, sa den daekker hele stregkoden.

e Den handholdte enhed bipper, nar den har lzest stregkoden.

5. Fortsaet med dine normale procedurer til fremstilling af prgven ved at fylde og lukke

kassetten.

6. Skub den lukkede kassette ind i den handholdtes port, indtil den "klikker" pa plads.
Vent, til analysen er afsluttet.

Anbefaling ved praestationstest:

Praestationsudbyder

Undersggelsens titel

Yderligere oplysninger
eller anbefalinger

College of American
Pathologists (CAP)
325 Waukegan Road
Northfield, IL
60093-2750
800-323-4040 eller
847-832-7000

WWW.Cap.org

Survey for General
Chemistry and
Therapeutic Drug
Monitoring (CAP C
Undersgagelse til generel
kemi- og terapistyring)

CAP C-undersggelsen
bestar af fem flydende
serumprgver.

Den eneste i-STAT-
kassette, som
C-undersggelsen
anbefales til, er i-STAT
Total B-hCG-kassetten.
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