I-STAT
TEKNISK BULLETIN

i-STAT-kassett for totalt beta-humant korionisk
gonadotropin (B-hCG)

A. Bruksomrade

i-STAT-analysen av totalt beta-humant korionisk gonadotropin (3-hCG) er en in vitro-
diagnostisk test for kvantitativ og kvalitativ fastsettelse av beta-humant korionisk
gonadotropin i fullblod- eller plasmapraver. B-hCG kan brukes til & oppdage tidlig
graviditet.

B. Analysetid
Ca. 10 minutter.

C. Rapporterbart omrade

i-STAT-test av total B-hCG vil rapportere 5,0 til 2000,0 IU/L. Prgver under det
rapporterbare omradet vil vise "<5,0 IU/L" pa den handholdte enheten. Praver over
det rapporterbare omradet vil vise "<2000,0 IU/L" pa den handholdte enheten.

D. FORVENTEDE VERDIER

Siden hCG vanligvis syntetiseres og utskilles av celler fra morkaken eller
dens forstadium, er nivaene av hormonet hos normale, ikke-gravide personer
lave til ikke-registrerbare.! Konsentrasjoner av hCG malt i sera til ikke-gravide
personer, som rapportert i litteraturen, er <5 IU/L.% 3 Konsentrasjonen av hCG
stiger raskt i lgpet av de fgrste ukene av graviditeten, omtrent en dobling annehver
dag. Derfor kan verdier for totale f-hCG-nivaer mellom 5 og 25 IU/L veere tegn pa
tidlig graviditet.* Verdiene for hCG er generelt pa sitt hgyeste i forste trimester,
og avtar sakte i resten av graviditeten.
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E. Krav til provevolum

i-STAT-kassett for total B-hCG krever et minste prgvevolum pa 17 pL. Overskytende
mengde utover dette kravet vil ikke svekke resultatene. Overskytende blod eller
plasma vil imidlertid veere til stede ved inntaket til kassetten, sa forsiktighet bar
uteves ved handtering av kassetten for & minimere eksponering for biofare.

. Provetaking og klargjering
i-STAT-kassetter for total B-hCG krever bruk av enten:

1. hepariniserte fullblod- eller plasmapregver som er samlet i plastsprayter eller
evakuerte rgr med litium- eller natriumheparat som er fylt til full kapasitet, eller

2. ikke-hepariniserte fullblodprgver som testes innen ett minutt etter at de er tatt
fra en pasient i en plastsproyte eller et evakuert plastrar som ikke inneholder
tilsetninger.

Bruk av fullblod- eller plasmaprgver som inneholder andre antikoagulanter som
EDTA, oksalat og sitrat vil fgre til deaktivering av den alkaliske fosfatasen, noe som
farer til reduserte B-hCG-verdier.

Det er ikke etablert ytelsesegenskaper for prever som er tatt fra kapillarrer og
direkte hudpunkteringer (f.eks. fingerstikkere). Disse provetypene skal ikke
brukes med i-STAT-kassetten for total B-hCG.

. Testbegrensninger

* Denne analysen er i stand til a oppdage helmolekyleer (intakt) hCG samt frie
B-hCG-underenheter.

» i-STAT-analysen av total f-hCG er kun ment for bruk ved pavisning av tidlig
graviditet og bar ikke utfgres for andre formal.

* Forhgyede hCG-nivaer har veert knyttet til noen unormale fysiologiske
tilstander som trofoblastsykdom og ikke-trofoblastiske neoplasmer, inkludert
overgangscellekarsinom i blaeren og urinveiene, nyrekreft, prostatakretft,
kreft i mage-tarmsystemet, nevroendokrine svulster, lungekreft, brystkreft,
gynekologiske kreftformer og hematologiske kreftformer.® ¢ 7 Resultatene av
denne testen skal ikke brukes til diagnostisering av disse unormale tilstandene.
Vedvarende lave nivaer av hCG (dvs. < 50 IU/L) kan veere til stede ett il
fem ar for ondartet trofoblastsykdom.'” Det er rapportert at personer har
mottatt unadvendig medisinsk behandling og kirurgi, inkludert kjiemoterapi og
hysterektomi, etter at hCG-resultater ble brukt til & diagnostisere unormale
tilstander.

* For diagnoseformal bgr hCG-resultater alltid brukes sammen med andre data, for

eksempel pasientens sykehistorie, symptomer, resultater av andre tester, kliniske
inntrykk osv. B-hCG kan ikke brukes til a fastsette diagnosen svangerskap utenfor
livmoren alene.®® Resultatene fra denne eller en annen diagnostisk test bar bare
brukes og tolkes i sammenheng med det generelle kliniske bildet.
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« Pavisning av sveert lave nivaer av hCG utelukker ikke graviditet.’ Lavere nivaer
av hCG kan forekomme i tilsynelatende friske, ikke-gravide forsgkspersoner.'-12
Siden hCG-verdier dobles omtrent hver 48. time i et normalt svangerskap'®, bar
pasienter med sveert lave nivaer av hCG tas prgver av og testes pa nytt etter
48 timer.

» Prgver fra postmenopausale kvinner kan gi svake positive resultater pa grunn
av lave hCG-nivaer som ikke er knyttet til graviditet. Med et svakt positivt
resultat er det god laboratoriepraksis a ta en ny prove og teste pa nytt etter
48 timer.

« Pa grunn av den hgye graden av sensitivitet i analysen kan prgver testet som
positive i Igpet av de farste dagene etter befruktningen senere veere negative
pa grunn av naturlig avslutning av svangerskapet. Naturlig avslutning skjer i
22 % av klinisk ukjente svangerskap og 31 % av svangerskap totalt." Det er god
laboratoriepraksis a ta en ny prave og teste svake positive resultater pa nytt etter
48 timer.

» Forstyrrende stoffer (som heterofile antistoffer, ikke-spesifikke proteiner
eller hCG-lignende stoffer) kan feilaktig undertrykke eller forhgye
resultater.’%'8'° Disse forstyrrende stoffene kan fare til falske resultater over
hele analyseomradet, ikke bare pa lave nivaer. Selv om dette produktet
inneholder reagenser som minimerer effekten av disse forstyrrelsene, og
kvalitetskontrollalgoritmer som er utformet for & oppdage effektene, bar
muligheten for forstyrrelser som forarsaker feilaktige resultater vurderes ngye
i tilfeller der testresultatene ikke samsvarer med klinisk informasjon. | disse
tilfellene skal resultatene bekreftes av en alternativ hCG-metode.™

» Prgver fra pasienter som har mottatt preparater med monoklonale antistoffer fra
mus for diagnostisering eller behandling kan inneholde humane antistoffer mot
mus (HAMA). Slike prgver kan vise feilaktig forhayede eller feilaktig undertrykte
resultater nar de testes med analysesett som bruker monokononale antistoffer
fra mus.'®'® Disse pravene skal ikke testes med i-STAT-analysen av total
b-hCG.

* Ukjent interferens fra medikamenter kan pavirke resultatene.
+ Krokeffekt: Ingen betydelig krokeffekt registrert i praver opptil 300 000 IU/L.

* Delvis koagulerte prgver kan resultere i forhgyede hCG-resultater og
kvalitetskontrollkoder. For & unnga koagulering ber prgven snus forsiktig
minst 10 ganger for a sikre at den heparine antikoagulanten blir opplast jevnt
ved trekking av fullblodprgve inn i et heparinisert innsamlingsrar.

« Sveert hemolyserte prgver kan fgre til redusert alkalisk fosfataseaktivitet,
noe som farer til redusert pavisning av hCG eller kvalitetskontrollkoder.

* i-STAT-analyse av total B-hCG er karakterisert i fullblodpraver med
hematokritnivaer opp til 55 % PCV. For prgver med hematokritnivaer over
50 % PCV er det observert ungyaktigheter som overstiger 10 % (CV).

» Den handholdte enheten ma forbli pa en jevn overflate med skjermen vendt
opp under testing. Bevegelse av den handholdte enheten under testing kan
gke frekvensen av undertrykte resultater eller kvalitetskontrollkoder. En jevn
overflate inkluderer kjgring av den handholdte enheten i nedlasteren/laderen.
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* Frekvensen av undertrykte resultater pavirkes av atmosfeaerisk trykk.
Hyppigheten av undertrykte resultater kan gke ved hayere hgyde over havet
(redusert barometrisk trykk), og kan bli vedvarende hvis testingen utfgres
over 7500 fot over havnivaet. Der utilgjengelige praver er uakseptabelt,
anbefaler Abbott Point of Care (APOC) a ha en alternativ testmetode
tilgjengelig.

* For du fyller i-STAT-kassetten for total 3-hCG, ma du snu blodprgvergret
og kontrollere om det finnes r@d cellesedimentering. Hvis du observerer
sedimentering, fortsetter du blandingen ved a snu rgret flere ganger til
sedimentering ikke lenger er synlig. Prgver fra 3-hCG positive pasienter eller
pasienter som gjennomgar hormonbehandling, kan ha hgyere erytrocytt
sedimenteringshastighet (ESR) som, med mindre det testes umiddelbart, kan
fare til synlig rad cellesedimentering nederst i prgvetakingsraret.20?!

H. Oppbevaringsinstruksjoner for kassett
Ved kjgling ved 2-8 °C (3546 °F) er kassettene stabile til utigpsdatoen.

Kassetter kan oppbevares ved romtemperatur pa 18-30 °C (64-86 °F) i
tidsrammen som er angitt pa kassettesken.

Individuelle kassetter kan brukes etter at de har statt fem minutter i romtemperatur.
En hel eske med kassetter bar sta i romtemperatur i én time fgr bruk.

Alle kassetter ma brukes umiddelbart etter at enkeltpakken er apnet (individuell
kassettpakke). Hvis enkeltpakken er punktert, ma ikke kassetten brukes.

I. Retningslinjer for kvalitetskontroll

Ytelsen til alle handholdte enheter i STAT-systemet ved institusjonen bar
verifiseres ved hjelp av den elektroniske i-STAT-simulatoren hver dag.

Ved mottak av nye kassetter ma du kontrollere at transporttemperaturene var
tilfredsstillende ved hjelp av indikatorstrimmelen for temperatur med fire vinduet
som er inkludert i transportbeholderen. Bruk et representativt antall kassetter
fra hvert parti du mottar til 8 analysere flere nivaer av i-STAT-kontroller av total
B-hCG for bruk pa i-STAT-systemet ved hjelp av en hvilken som helst godkjent
handholdt i-STAT 1-enhet.* Disse kontrollene bar ogsa brukes til & kontrollere
kassettytelsen nar det gjelder lagringsforhold.

Hvis du vil ha mer informasjon om kvalitetskontroll av i-STAT-systemet, kan du se
delen om kvalitetskontroll i systemhandboken for i-STAT 1.

*Dette er ikke en produsents systeminstruksjon, det er et forslag for & oppfylle lovpalagte krav.

i-STAT-kontroller av total B-hCG

A. Bruksomrade

i-STAT-kontroller av total B-hCG brukes til & overvake ytelsen til i-STAT-testen av total
B-hCG.
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B. Advarsler og forholdsregler

Handter produktene etter de samme forholdsreglene for sikkerhet som brukes
ved handtering av potensielt smittefarlig materiale. Det humane plasmaet som
brukes i klargjgring av disse produktene, er testet med testmetoder som er
godkjent av FDA og funnet negative/ikke-reaktive for HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-
HCV og HIV 1 Ag. Ingen kjent testmetode kan imidlertid gi fullstendig forsikring
om at produkter som kommer fra menneskelig blod, ikke vil overfgre smittefarlig
sykdom.

Ikke bruk kontrollmaterialet om det kommer uten lokk.

Bakterieforurensning av kontrolimaterialet kan fgre til gkt turbiditet. Ikke
bruk kontrollmaterialet hvis det er synlige bevis pa mikrobiell vekst eller grov
kontaminering.

C. Oppbevaring og stabilitet

i-STAT-kontrollvaesker for total B-hCG er vaeskekontroller som er klare til bruk,
og som ikke krever rekonstituering eller oppbevaring i kald temperatur. De er
stabile til utlapsdatoen pa raretiketten nar de lagres uapnet ved 2—-8 °C (35-46 °F).
Nar de er apnet, er i-STAT-kontrollvaesker for total B-hCG stabile i 30 dager nar de
lagres godt lukket ved 2—8 °C (3546 °F).

D. Prosedyre

1. Ga til Control-alternativet (Kontroll) under Quality Tests (Kvalitetstester) i
administrasjonsmenyen. Angi den ngdvendige informasjonen. Den handholdte
enheten gir deg 15 minutter (eller den tilpassede tidsavbruddsperioden) pa a
sette inn kassetten etter siste dataregistrering.

2. Bland innholdet i kontrolirgret forsiktig far bruk for & sikre homogenitet. Unnga at
preven skummer.

3. Apne roret og overfar en drape av veesken til i-STAT-kassetten for total
B-hCG ved hjelp av rerets dryppspiss. Tett igjen kontrollrgret og oppbevar det
ved 2-8 °C (35-46 °F).

4. Forsegl kassetten, og sett den umiddelbart inn i den handholdte i i-STAT
1-enheten.

E. Malverdi og -omrader

Malverdier (fastslas ved a teste flere rgr pa hvert niva ved hjelp av flere partier
med kassetter og handholdte i-STAT 1-enheter som bestar den elektroniske
simulatortesten) skrives ut pa et VAS-skjema som er lagt ut pa APOC-nettstedet
pa www.pointofcare.abbott. VAS-skjemaet viser malverdier og -omrader som
forventes nar kontroller og utstyr fungerer som det skal. Hvis resultatene havner
utenfor omradet, kan du se i delen om kvalitetskontroll i systemhandboken for
i-STAT 1.

Kontroller alltid at kontrollpartinummeret og programvarerevisjonen til VAS-
skjemaet stemmer overens med partinummeret pa ragret som brukes og
programvareversjonen til den handholdte enheten.

Malverdiene er spesifikke for i-STAT-systemet. Resultatene kan variere hvis de
brukes med andre metoder.

Husk alltid & analysere kontrollmaterialet i banen for kontroll under Quality Tests-
alternativet (Kvalitetstester) i administrasjonsmenyen for i-STAT 1 handholdt enhet.
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i-STAT-sett for kalibreringsverifisering for total B-hCG

A. Bruksomrade

i-STAT-materialer for kalibreringsverifisering for total 3-hCG brukes til &
kontrollere kalibreringen av i-STAT-testen for total 3-hCG i hele det rapporterbare
omradet.

B. Advarsler og forholdsregler

Handter produktene etter de samme forholdsreglene for sikkerhet som brukes
ved handtering av potensielt smittefarlig materiale. Det humane plasmaet som
brukes i klargjering av disse produktene, er testet med testmetoder som er
godkjent av FDA og funnet negative/ikke-reaktive for HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-
HCV og HIV 1 Ag. Ingen kjent testmetode kan imidlertid gi fullstendig forsikring
om at produkter som kommer fra menneskelig blod, ikke vil overfgre smittefarlig
sykdom.

Ikke bruk disse materialene for kalibreringsverifisering om det kommer uten lokk.

Bakterieforurensning av materialet for kalibreringsverifisering kan fare til gkt
turbiditet. Ikke bruk materialet for kalibreringsverifisering hvis det er synlige bevis
pa mikrobiell vekst eller grov kontaminering.

C. Oppbevaring og stabilitet

i-STAT-vaesker for kalibreringsverifisering for total B-hCG er vaeskekontroller

som er klare til bruk og som ikke krever rekonstituering eller oppbevaring i

kald temperatur. De er stabile til utigpsdatoen pa raretiketten nar de lagres
uapnet ved 2-8 °C (3546 °F). Nar de er apnet, er i-STAT-veesker for
kalibreringsverifisering for total B-hCG stabile i 30 dager nar de lagres godt lukket
ved 2-8 °C (35-46 °F).

D. Prosedyre

1. Gatil alternativet i-STAT Cal Ver (i-STAT-kalibreringsverifisering) under
Quality Tests (Kvalitetstester) i administrasjonsmenyen. Angi den ngdvendige
informasjonen. Den handholdte enheten gir deg 15 minutter (eller den
tilpassede tidsavbruddsperioden) pa a sette inn kassetten etter siste
dataregistrering.

2. Bland innholdet i rgret for kalibreringsverifisering forsiktig far bruk for a sikre
homogenitet. Unngéa at prgven skummer.

3. Apne raret og overfar en drape av vaesken til i-STAT-kassetten for total B-hCG
ved hjelp av rgrets dryppspiss. Tett igjen kontrollrgret og oppbevar det ved
2-8 °C (3546 °F).

4. Forsegl kassetten, og sett den umiddelbart inn i den handholdte enheten.
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E. Malverdi og -omrader

Malverdier (fastslas ved a teste flere rgr pa hvert niva ved hjelp av flere partier
med kassetter og handholdte i-STAT 1-enheter som bestar den elektroniske
simulatortesten) skrives ut pa et VAS-skjema som er lagt ut pa APOC-nettstedet
pa www.pointofcare.abbott. VAS-skjemaet viser malverdier og -omrader som
forventes nar vaesker for kalibreringsverifisering og utstyr fungerer som det skal.
Hvis resultatene havner utenfor omradet, kan du se i delen om kvalitetskontroll i
systemhandboken for i-STAT 1.

Kontroller alltid at partinummeret og programvarerevisjonen til VAS-
skjemaet stemmer overens med partinummeret pa rgret som brukes og
programvarerevisjonen til den handholdte enheten.

Malverdiene er spesifikke for i-STAT-systemet. Resultatene kan variere hvis de
brukes med andre metoder.

Husk alltid & analysere materialet for kalibreringsverifisering i banen for
kalibreringsverifisering under Quality Tests-alternativet (Kvalitetstester) i
administrasjonsmenyen for i-STAT 1 handholdt enhet.

Tilpasse den handholdte enheten for a vise et kvalitativt B-hCG-resultat

Standardinnstillingen pa den handholdte enheten viser en kvantitativ B-hCG-verdi i tillegg
til en kvalitativ tolkning av B-hCG-testresultatet. Den handholdte enheten kan tilpasses til
a deaktivere eller aktivere den kvalitative f-hCG-tolkningen.

Kvantitativt B-hCG-resultat Kvalitativ B-hCG-tolkning* Skjerm pa den handholdte
enheten
B-hCG =< 5,0 IU/L Negativ hCG QUAL (-)
5,0 < B-hCG < 25,0 IU/L Ubestemt hCG QUAL ()
B-hCG = 25,0 IU/L Positiv hCG QUAL (+)

*Merk: Den kvalitative B-hCG-tolkingen som vises pa i-STAT 1-analysatoren, er basert pa det kvantitative
B-hCG-resultatet fer avrunding. Pa grunn av avrundingen kan et kvantitativt 3-hCG-resultat pa 5,0 IU/L
vises med et kvalitativt 3-hCG-resultat som enten er negativt (=) eller ubestemt ( ). Tilsvarende kan et
kvantitativt B-hCG-resultat pa 25,0 IU/L vises med et kvalitativt 3-hCG-resultat som enten er ubestemt

() eller positivt (+).

Pt: 3680
09:35 17AUG12
1-STAT BhCG

Pt: 15325
14:27 17AuG12
1-STAT BhCG

Pt: 41258
09:47 17AuG12
1-STAT BhCG

BhCG IU/L 18.5
hCG QUAL (

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL (+)

BhCG IU/L <5.9

hCG QUAL - )
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A. Tilpasse den handholdte enheten til a deaktivere eller aktivere det kvalitative
B-hCG-resultatet ved hjelp av tastaturet pa den handholdte enheten

1. Trykk pa for a sla pa den handholdte enheten.

2. Trykk pa for & endre skjermbildet til administrasjonsmenyen.

3. Trykk pa (Tilpasning).

4. Trykk pa (Endre).

5. Trykk pa (ingen passord kreves).

6. Trykk pa (Resultater).

7. Trykk pa (Enheter og omrader).

8. Trykk pa for a bla til siden som vises hCG kvalitativt.

9. Trykk pa (hCG).

10.Trykk pa (Deaktivert) ELLER (Aktivert).

11.Trykk pa for & sla av den handholdte enheten og lagre innstillingene.

B. Tilpasse den handholdte enheten til a deaktivere eller aktivere det kvalitative
B-hCG-resultatet ved hjelp av Central Data Station (CDS-versjon 5)

1. Klikk pa Main (Hoved) - Open Administration Function
(Apne administrasjonsfunksjon) = Customization (Tilpasning).

EN Swstern Tools  Window  Help

Open Monitor 4
Cpen Adminiskration Funckion L4 InstrurientLocation
Open Data Yiewer L4 Operakor
Open Report L4 Database Maintenance
Close Inventory

. Cuskomization
Exit BlE+x

2. Skriv inn passordet for CDS-palogging, og klikk pa OK. Standardpassordet
er ordet istat. Merk: Abbott Point of Care Inc. anbefaler a endre
standardpassordet.

3. Kontroller at det er merket av i Enable Customization-boksen (Aktiver
tilpasning).

v Enahle Custamization:

Kontroller ogsa at det er merket av for Enable Updates (Aktiver
oppdateringer) for den bestemte plasseringen der den handholdte i-STAT
1-enheten er tilordnet.

Location-based customization profiles:

=
Location Enahle\] Use |Update| i-STAT | Philips | Preferences STATNotes
Updates)\Default| CLEW | Analyzer | BAM
| Profile CLEW | CLEW

Site 001 CHARTO

Site 002 v v v A22 11614WG2 CHARTO
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4. Huvis plasseringen der denne handholdte enheten er tilordnet, har et merke
under kolonnen Use Default Profile (Bruk standardprofil), dobbeltklikker
du pa den alfanumeriske koden under Preferences (Innstillinger) i
kolonnen Default Customization Profile (Standard tilpasningsprofil). Hvis
ikke dobbeltklikker du pa den alfanumeriske koden under Preferences
(Innstillinger) for den bestemte plasseringen der denne handholdte enheten

er tilordnet.

L3l i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]
@Maln System  Profile  Tools ‘Window Help

Fhilips BAM CLEW

I-5TAT 1 Boftware
LVP1311A.BIM

Preferences
T1B14WGE2

STATMNotes

CHARTO

o8|
Ready

& . & . @ .- @ B
Maniter Adnin Daty Report Exit
w o ta
Backup FRestore Rafrazh
Iv Enahle Customization; ”~
Default customization profile Location-based customization profiles:
Language: Location Enahle | /Use| Update| FSTAT | Philips | Preferences STATHotes
Enlish Updates|Cefaulty CLEVY | Analyzer BA
El Profile CLEW | CLEW
Unit Set: Site 001 W v W A22 1161 4WG2 CHARTO
UNITSETOO Site 002 3 2
FETAT Analyzer CLEWW.
AZ2

5. Nar Preferences-skjermen (Innstillinger) apnes, klikker du pa Analyte
Enable-kategorien (Aktiver analytt).

| delen Apply by Panel (Bruk etter panel) pa skjermen velger du BhCG i

Panel-kolonnen. Standardinnstillingen er kvalitativ hCG aktivert. Hvis du vil
deaktivere det kvalitative hCG-resultatet, klikker du i boksen ved siden av
hCG-analytten i Enable-kolonnen (Aktiver) for a fierne merket. ELLER, hvis
du vil aktivere det kvalitative hCG-resultatet, merker du av i boksen ved siden
av hCG-analysen i Enable-kolonnen (Aktiver).

Apply by Panel

Panel

Analyte | Enabled |

CGE+
EG7+
EGE+
CG4+
G3+
CHEMS+
ECE+
B+
EC4+
E3+
PT
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7. Klikk pa OK, og svar YES (JA) pa spgrsmalet om a endre innstillingene.

Preferences Change

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

Yes Mo | Cancel |

8. Last ned de handholdte enhetene til CDS fra en nedlaster pa plasseringen
der den handholdte enheten er tilordnet. Denne handlingen laster opp de
valgte tilpasningsfunksjonene til den handholdte enheten. Gjenta trinn 8
for alle handholdte enheter fra samme plassering som skal tilpasses. Hvis
du vil tilpasse handholdte enheter pa andre plasseringer for de samme
funksjonene, gar du tilbake til trinn 1 i dette avsnittet.

C. Tilpasse den handholdte enheten til & deaktivere eller aktivere det
kvalitative B-hCG-resultatet ved hjelp av i-STAT/DE

1. Fatilgang til arbeidsomradet for tilpasning
* RALS-Plus-brukere:

o Velg i-STAT fra rullegardinmenyen i RALS-Plus-programmet.
o Klikk pa Device Customization (Enhetstilpasning).

* PrecisionWeb-brukere:
o Apne arbeidsomradet for tilpasning i DE i-STAT.

2. Kontroller at det er merket av i Enable Customization-boksen (Aktiver
tilpasning).

W Enahble Customization;

Kontroller ogsa at det er merket av for Enable (Aktiver) for den bestemte
plasseringen der den handholdte i-STAT 1-enheten er tilordnet.

Location Enabled

ER

Lab

[ &
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3. Hvis plasseringen der denne handholdte enheten er tilordnet, har et merke
under Uses Default (Bruker standard) under kolonnen Default customization
profile: (Standard tilpasningsprofil), dobbeltklikker du pa den alfanumeriske
koden under Preferences (Innstillinger). Hvis ikke dobbeltklikker du pa den
alfanumeriske koden i Preferences-kolonnen (Innstillinger) for den bestemte
plasseringen der denne handholdte enheten er tilordnet.

Customization Workspace

Preferences STATNoles Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsttubonA |»

Preferences | STATNotes [
[ voe) [11807vNE CHARTO O
Init Set [Nooe) | (_11907viE CHARTO O
UNITSET00
STAT Analyzer CL
A2
Philips BAM CLEW:
MNonel |
STAT 1 Software:
LVPIIZIA BN |»
G
STATNotes
[_cuarto_|
[Duse evas

[None]
[Juse Operator List

[[J use Patient List

4. Nar Preferences-vinduet (Innstillinger) apnes, klikker du pa Analyte Enable-
kategorien (Aktiver analytt).

Inztrument | D Entry | Test | Cartridge QC | Rezults | Analyte Enable _J1

5. 1 delen Apply by Panel (Bruk etter panel) pa skjermen velger du BhCG i
Panel-kolonnen. Standardinnstillingen er kvalitativ hCG aktivert. Hvis du vil
deaktivere det kvalitative hCG-resultatet, klikker du i boksen ved siden av
hCG-analytten i Enable-kolonnen (Aktiver) for a fjerne merket. ELLER, hvis
du vil aktivere det kvalitative hCG-resultatet, merker du av i boksen ved siden
av hCG-analysen i Enable-kolonnen (Aktiver).

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

6. Klikk pa OK, og svar OK pa spgrsmalet om a endre innstillingene.

Microsoft Internet Explorer. §|

M, ;
“‘.\I‘/ Do wou want to change preferences?

I oK ] [ Cancel
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7. Last ned de handholdte enhetene til i-STAT/DE fra en nedlaster pa

plasseringen der den handholdte enheten er tilordnet. Denne handlingen
laster opp de valgte tilpasningsfunksjonene til den handholdte enheten.
Gjenta trinn 7 for alle handholdte enheter fra samme plassering som skal
tilpasses. Hvis du vil tilpasse handholdte enheter pa andre plasseringer for de
samme funksjonene, gar du tilbake til trinn 1 i dette avsnittet.

Utfore pasientanalyse

1. Trykk pa for & sla pa handholdte enheten.

2. Trykk pa for i-STAT-kassetten.

3. Folg instruksjonene pa den handholdte enheten.

4. Skann partipartinummeret pa kassettenkeltpakken.

Plasser strekkoden 3—-9 tommer (8—23 centimeter) fra skannervinduet pa den
handholdte enheten.

Trykk pa og hold nede for a aktivere skanneren.
Juster det rgde laserlyset slik at det dekker hele strekkoden.

Den handholdte enheten piper nar strekkoden er lest av.

Fortsett vanlige prosedyrer for klargjaring av preven, fylling og forsegling av
kassetten.

Skyv den forseglede kassetten inn i porten pa den handholdte enheten til den klikker
pa plass. Vent til testen er fullfart.

Anbefaling for ferdighetstesting:

Ferdighetsleverandor Undersgkelsestittel Tllleggsmforrr_lasmn
eller anbefalinger
College of American CAP C Survey for CAP C-undersgkelsen
Pathologists (CAP) General Chemistry bestar av fem praver
325 Waukegan Road and Therapeutic Drug med flytende serum.
Northfield, IL Monitoring
60093-2750 Den eneste i-STAT-
800-323-4040 or kassetten som
847-832-7000 C-undersgkelsen
www.cap.org anbefales for, er i-STAT-
kassetten for total B-hCG.
12 Art.: 730475-20A Rev. Date: 07-Oct-19
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