i-STAT®
TEKNISK BULLETIN

i-STAT Total Beta-Human Chorionic
Gonadotropin (B-hCG)-kassett

A. Avsedd anvandning

i-STAT Total Beta-Human Chorionic Gonadotropin (B-hCG)-testet ar ett
diagnostiskt "in vitro™test for kvantitativ och kvalitativ bestdamning av beta-humant
koriongonatropin i helblod eller plasmaprover. 3-hCG kan anvandas for att pavisa

tidig graviditet.
B. Analystid

Cirka 10 minuter.
C. Matomrade

i-STAT Total B-hCG-testet rapporterar 5,0 till 2000,0 IU/L. Prover under gallande
matomrade visar "<5,0 IU/L” pa den handhallan enheten. Prover dver gallande
matomrade visar ">2000,0 |U/L” pa den handhallan enheten.

D. Forvantade varden

Eftersom hCG normalt tillverkas och utsdondras av celler i placenta eller dess
prekursor ar nivaer av hormonet hos normala, icke-gravida personer for laga
for att kunna pavisas.' Koncentrationer av hCG matts i serum hos icke-gravida
personer, sasom rapporterats i litteraturen, ar <5 IU/L.2® Koncentrationerna av
hCG stiger snabbt under graviditetens forsta veckor, med en ungefarlig férdubbling
varannan dag. Varden for totalt B-hCG mellan 5 IU/L och 25 IU/L kan darmed tyda
pa tidig graviditet.* hCG-varden stiger i allmédnhet under den forsta trimestern
och faller sedan langsamt under aterstoden av graviditeten.
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E. Krav for provvolym

i-STAT Total B-hCG-kassetten kraver en minsta provvolym pa 17 uL for att
fyllas. Mangder utéver detta skadar inte resultatet. Overskottsblod eller -plasma
forekommer vid kassettens 6ppning och forsiktighet ska iakttas vid hantering av
kassetten for att minimera exponering for smittfarligt avfall.

F. Provinsamling och bearbetning
i-STAT Total B-hCG-kassetter kraver anvandning av antingen:

1. hepariniserade helblod- eller plasmaprov uppsamlade i plastsprutor eller
evakuerade ror innehallande litium- eller natriumheparin som fyllts anda upp,
eller

2. icke-hepariniserade helblodprov som testas inom en minut efter provtagning
fran en patient till en plastspruta eller evakuerat ror av plast utan nagra tillsatser.

Anvandning av helproprov eller plasmaprov som innehaller andra antikoagulantia
som t.ex. EDTA, oxalat och citrat leder till att alkaliskt fosfatas inaktiveras, vilket
ger farre B-hCG-avlasningar.

Prestandaegenskaper har inte faststallts for prover tagna med kapillarror och
direkta naistick (t.ex. fingerstickstest). Dessa provtyper ska inte anvdndas
tilsammans med i-STAT Total B-hCG-kassetten.

G. Testets begransningar

e Denna analys kan pavisa bade hela hCG-molekyler (intakta) och fria B-hCG-
subenheter.

e i-STAT Total B-hCG-testet ar enbart avsett att anvandas for tidig detektion
av gravidet och ska inte goras i nagra andra syften.

e ForhojdahCG-nivaerharférknippats med vissa sjukligafysiologiskatillstand som
t.ex. graviditetsbetingade trofoblastsjukdomar och icke-trofobasttumoérer bl.a.
overgangsepitelcancer i urinblasa och urinvagar, njurcancer, prostatacancer,
cancer i magtarmkanalen, neuroendokrina tumorer, lungcancer, bréstcancer,
gynekologiska cancer och hematologisk cancer.>®” Resultat fran detta test kan
inte anvandas for diagnos av dessa sjukdomstillstand. Ihallande laga nivaer av
hCG (t.ex. <50 IU/L) kan kvarsta ett till fem ar innan malign graviditetsbetingad
trofoblastsjukdom utvecklas.’ Det har férekommit rapporter om personer som
har fatt genmga onddig lakemedelsbehandling och kirurgi, inklusive kemoterapi
och hysterektomi, nar hCG-resultat anvands fér diagnos av sjukdomstillstand.

e FOr diagnostiska syften ska hCG-resultat alltid anvandas tillsammans med
andra uppgifter, t.ex. patientens anamnes, symtom, andra testresultat, kliniskt
intryck, m.m. Enbart B-hCG kan inte anvandas for att stalla diagnos pa ektopisk
graviditet.®® Resultat fran detta eller andra dioagnostiska test ska enbart
anvandas och tolkas utifran den kliniska helhetsbilden.
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e Detektion av mycket laga nivaer av hCG utesluter inte graviditet.”® Laga nivaer
av hCG kan forekomma i occur i till synes frisak, icke-gravida personer.'!12
Eftesom hCG-varden fordubblas cirka var 48:e timme i en normal graviditet,
ska patienter med mycket laga nivaer av hCG lamna ett nytt blodprov efter
48 timmar som testas pa nytt.

e Prover fran postmenopausala kvinnor kan lamna svagt positiva resultat pa
grunda av laga hCG-nivaer som inte har nagot samband med graviditet. Med
ett svagt positivt resultat ar det god laboratoriepraxis att ta ett nytt prov och
gora om testet efter 48 timmar.

e Pa grund av analysens hoga kanslighet kan positiva resultat under den forsta
dagarna efter befruktning senare bli negativa pa grund av naturlig abort.
Naturlig abort forekommer i 22 % av kliniskt okanda graviditeter och 31 % av
graviditeter totalt sett.” Det ar god laboratoriepraxis att ta ett nytt prov och géra
om testet vid svaga positiva resultat efter ytterligare 48 timmar.

e Interfererande substanser (t.ex. heterofila antikroppar, icke-specifika proteiner,
ellerhCG-lika substanser) kan ge falsktlaga eller falskt hoga resultat'®'®'®, Dessa
interfererande substanser kan ge falska resultat 6ver hela analysintervallet, inte
bara vid laga nivaer. Trots att denna produktinnehaller reagenser som minimerar
effekten av dessa interferenter och att algoritmerna for kvalitetskontroll har
utformats for att upptacka sadana effekter, finns det en majlighet att stérningarna
kan ge felaktiga resultat. Dessa bor utvarderas noggrant i fall dar testreultat
inte dverensstdmmer med den kliniska informationen. | dessa fall ska resultat
bekraftas med en alternativ hCG-metod.™

e Prover fran patienter som har fatt preparat av monoklonala antikroppar fran mus
i diagostiskt eller terapeutisk syfte kan innehalla humana anti-musantikroppar
(HAMA). Sadana prover kan uppvisa antingen falskt héga eller falsktlaga resultat
nar de testas med analyskit som anvander sig av monoklonala antikroppar fran
mus.'>16 Dessa prover ska inte testas med i-STAT Total B-hCG-analys.

e Okanda interferenser fran lakemedel kan paverka resultat.

e Prozoneffekt: ingen signifikant prozoneffekt detekterades i prover upp till
300.000 IU/L.

e Delvis koagulerade prov kan resultera i forhdjda hCG-varden samt
kvalitetskontrollkoder. For att forhindra koagulering i ett helblodprov uppsamlat
i ett hepariniserat provror, vand roret forsiktigt minst tio ganger sa att
heparinantikoagulanset |6ses upp jamnt.

e Starkt hemolyserade prov kan ge en minskad alkalisk fosfatasaktivitet, vilket
resulterar i samre upptackt av hCG, oOkade analysbakgrunder och/eller
kvalitetskontrollkoder.

e i-STAT Total B-hCG-testet har visats i helblodprover med hematokritnivaer upp

till 55 % PCV. Brist pa exakthet éver 10 % (CV) har observerats for prover med
hematokritnivaer éver 50 % PCV.
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e Den handhallan enheten maste befinna sig pa ett plant underlag med displayen
vand uppat under testet. Om analysatorn rér sig under testet kan detta 6ka
frekvensen for uteslutna resultat eller kvalitetskontrollkoder. En plant underlag
inkluderar insattning av den handhallan enheten i ner-/uppladdaren.

e Frekvensen av uteslutna resultat paverkas av atmosfariskt tryck. Frekvenser av
uteslutna resultat kan 6ka med hogre upphdjning (minskat barometertryck) och
kan bli bestandigt om testet utfors pa pa hogre hojd an 7500 fot (2286 meter)
over havet. Nar det ar oacceptabelt med otillgangliga resultat rekommender
Abbott Point of Care (APOC) att ha en alternativ testmetod tillganglig.

e Vand pa bloduppsamlingsroret och kontrollera att inga roda celler sedimenterat,
innan du fyller i-STAT Total B-hCG kassetten. Om du kan se sedimentering ska
du fortsatta att blanda genom att vanda pa roret flera ganger tills du inte langre
kan se nagon sedimentering. Prover fran B-hCG positiva patienter eller patienter
som genomgar hormonterapi kan ha en hégre sedimentationshastighet (ESR),
vilket kan orsaka synlig sedimentering av roda blodkroppar pa bottnen av
uppsamlingsroret, om provet inte testas genast.?%!

H. Forvingsanvisningar for kassetten

Vid férvaring i kylskap vid 2-8 °C (35-46 °F) ar kassetterna hallbara fram till
utgangsdatumet.

Kassetterna kan forvaras i rumstemperatur vid 18-30 °C (64-86 °F) under tidsramen
som anges pa férpackningen.

Enskilda kassetter kan anvandas nar de har statt i fem minuter i rumstemperatur.
En hel kartong med kassetter ska sta i rumstemperatur i en timme fére anvandning

Kassetter ska anvandas omedelbart efter att innerférpackningen (férpackningen
till den enskilda kassetten) har 6ppnats. Om den individuella férpackningen inte ar
hel ska kassetten inte anvandas.

I. Riktlinjer for kvalitetskontroll

Prestandan hos samtliga handhalina enheter i laboratoriets i-STAT System ska
bekraftas med i-STAT Electronic Simulator varje dag.

Nar nya kassetter tas emot ska du kontrollera att transporttemperaturerna varit
lampliga med hjalp av den temperaturindikatorremsan med fyra fonster som ligger
i transportbehallaren. Fran varje kassetter-lot du tar emot ska du analysera flera
nivaer av i-STAT Total B-hCG-kontroller for anvandning pa i-STAT System med
hjalp av en godkand i-STAT 1 handhallen enhet*. Dessa kontroller ska aven
anvandas for att kontrollera kassetternas prestanda nar férvaringsférhallandena
varit tveksamma.

Ytterligare information om kvalitetskontroll av i-STAT System finns i avsnittet
"Kvalitetskontroll” i handboken till i-STAT 1 System.

*Detta ar inte instruktioner fran systemets tillverkare utan en paminnelse att uppfylla féreskrivna krav.
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i-STAT Total B-hCG-kontroller

A.

Avsedd anvandning
i-STAT Total B-hCG-kontroller anvands for att 6vervaka utférandet av i-STAT Total
B-hCG-test.

. Varningar och sakerhetsforeskrifter

Vidta samma sakerhetsatgarder nar du hanterar produkterna som vid hantering av
potentiellt smittsamt material. Den humana plasman som anvands for att framstalla
dessa produkter har testats med FDA-godkanda testmetoder och konstaterats
vara negatival/icke-reaktiva for HBsAG, anti-HIV 1/2, anti-HCV och HIV 1 Ag.
Ingen kand testmetod kan dock erbjuda fullstandig garanti for att produkter som
framstallts ur humat blod inte éverfor smittsamma sjukdomar.

Anvand inte om kontrollerna levereras utan lock.

Bakteriell kontamination av kontrollen kan orsaka okad grumlighet. Anvand inte
kontrollmaterial om det finns synliga tecken pa bakterietillvaxt eller betydande
kontamination.

Forvaring och hallbarhet

i-STAT Total B-hCG-kontrollvatskor ar bruksfardiga kontrollvatskor som inte kraver
beredning eller fryst férvaring. De ar hallbara fram till utgangsdatumet som anges
pa flasketiketten nar de férvaras odppnade vid 2-8 °C. Efter 6ppnande ar i-STAT
Total B-hCG-kontrollvatskor hallbara i 30 dagar férvaras val forslutna vid 2-8 °C.

Procedur

1. Ga till alternativet Control (Kontroll) 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. Blanda innehallet i kontrollflaskan forsiktigt for att sakerstalla homogenitet
omedelbart fore anvandning. Undvik skumbildning i provet.

3. Oppna flaskan och éverfor en droppe vatska till i-STAT Total B-hCG-kassetten
med en droppipett. Foérslut kontrolliflaskan ordentligt igen och férvara
den vid 2-8 °C.

4. Forslutkassetten och foromedelbartin deniden handhallnai-STAT 1-enheten.

Malvarden och -intervall

Malvarden (som bestams genom test av flera flaskor av varje niva med anvandning
av flera lotnummer av kassetter och handhallna i-STAT 1-enheter som har
genomgatt det elektroniska simulatortestet) anges pa ett vardetilldelningsblad som
finns pa APOC:s webbplats www.pointofcare.abbott. Vardetilldelningsbladet visar
forvantade malvarden och -intervall nar kontroller och utrustning fungerar som
avsett. | den handelse resultat faller utanfor intervallet, se avsnittet Kvalittskontroll
i handboken till i-STAT 1 System.

Kontrollera alltid att kontrollens lotnummer och programvaruversion pa
vardetilldelningsbladet dverensstammer med lotnumret pa flaskan som anvands
och programvaruversionen i den handhallna enheten.
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Malvarden ar specifika for i-STAT-systemet. Resultat kan skilja sig vid anvandning
av andra metoder.

Kom ihag att alltid analysera kontrollmaterialet i Control-vagen under alternativet
Kvalitetstester i administrationsmenyn pa den handhéallna i-STAT 1-enheten.

i-STAT Total B-hCG sats for kalibreringskontroll

A. Avsedd anvandning
i-STAT Total B-hCG material for kalibreringskontroll anvands for att verifiera kalibre-
ringen av i-STAT Total B-hCG-testet dver hela det rapporterbara intervallet.

B. Varningar och sakerhetsforeskrifter
Hantera produkterna med samma sakerhetsforeskrifter som anvands vid hantering
av allt potentiellt smittsamt material. Den manskliga plasma som anvants vid
beredningen av dessa produkter har testats med FDA-godkénda testmetoder och
befunnits vara negativ/icke-reaktiv for HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-HCV och HIV 1 Ag.
Inga kadnda testmetoder kan emellertid erbjuda fullstandiga garantier for att produkter
fran manskligt blod inte kan dverféra smittsamma sjukdomar.

Anvand inte om materialet for kalibreringskontroll levereras ej forslutet.

Bakteriell kontamination av materialet for kalibreringskontroll kan orsaka oOkad
grumlighet. Anvand inte materialet for kalibreringskontroll om det finns synliga tecken
pa bakterietillvaxt eller betydande kontamination.

C. Forvaring och hallbarhet
i-STAT Total B-hCG-vatskor for kalibreringskontroll ar bruksfardiga flytande kontroller
som varken kraver beredning eller fryst férvaring. De ar hallbara fram till utgangsdatumet
som anges pa flasketiketten vid o6ppnad férvaring i 2-8 °C. Nar de val déppnats ar
i-STAT Total B-hCG-vatskor for kalibreringskontroll hallbara i 30 dagar om de forvaras
forslutna i 2-8 °C.

D. Procedur

1. Ga till alternativet i-STAT Cal Ver (i-STAT kalibreringskontroll) under Quality
Tests (kvalitetstester) i menyn Administration. Ange begard information. Den
handhallna enheten ger 15 minuter (eller annan angiven tidsperiod) for att
fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

2. Blanda forsiktigt innehallet i flaskan for kalibreringskontroll omedelbart fére
anvandning for att sakerstalla homogenitet. Undvik att bilda skum i provet.

3. Oppna flaskan och 6verfor en droppe vatska till i-STAT Total B-hCG-kassetten
med hjalp av droppipetten. Satt tillbaka locket ordentligt pa kontrollflaskan
och férvara den i 2-8 °C.

4. Forslut kassetten och for omedelbart in den i den handhallna enheten.
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E. Malvarde och -intervall

Malvarden (bestdms genom att testa flera flaskor pa varje niva med hjalp av flera
kassettpartier och handhallna i-STAT 1-enheter som genomgatt det elektroniska
simulatortestet) anges pa ett vardetilldelningsblad som finns pa APOC:s webbsida
www.pointofcare.abbott. Vardetilldelningsbladet visar forvantade malvarden och
-intervaller nar vatskor for kalibreringskontroll och utrustning fungerar som avsett.
Se kvalitetskontrollavsnittet i-STAT 1 systemmanualen om resultaten faller utanfor
intervallet.

Sakerstall alltid att partinummer och programvaruversion pa vardetilldelningsbladet
Overensstammer med partinumret pa flaskan som anvands och programvaruversionen
i den handhallna enheten.

Malvarden ar specifika for i-STAT-systemet. Resultaten kan skilia sig om andra
metoder anvands.

Kom alltid ihdg att analysera materialet for kalibreringskontroll via Cal Ver
(kalibreringskontroll) _under _alternativet Quality Tests (kvalitetstester) i menyn
Administration for den handhallna i-STAT 1-enheten.

Anpassa den handhallna enheten for att visa ett kvantitativt B-hCG-varde
Fabriksinstallningen for den handhallan enheten visar saval ett kvantitativt 3-hCG-varde
som en kvalitativ tolkning av B-hCG-testresultaten. Den handhallna enheten kan anpassas
for att inativera eller aktivera den kvalitativa B-hCG-tolkningen.

Kvantitativt B-hCG-resultat Kvalitativ 3-hCG-tolkning * Barbar skarm
B-hCG = 5,0 IU/L Negativ hCG QUAL (-)

5,0 <B-hCG < 25,0 IU/L Obestambar hCG QUAL ( )
B-hCG = 25,0 IU/L Positiv hCG QUAL ( +)

*Obs! Den kvalitativa B-hCG-tolkningen som visas i i-STAT 1 analyzer-skdrmen baseras pa det kvantitativa
B-hCG-resultatet innan avrundning. Pa grund av avrundning kan ett kvantitativt B-hCG-resultat pa 5,0
IU/I visas med ett kvalitatitvt B-hCG-resultat som ar antingen negativt (-) eller obestamt ( ). Pa samma
satt kan ett kvantitativt B-hCG-resultat pa 25,0 IU/L visas med ett kvalitatitvt B-hCG-resultat som ar
antingen obestamt () eller positivt (+).

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

Pt: 41258
09:47 17AUG12
1-STAT BhCG

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

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL (+)
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A. Anpassa den handhalla enheten for att inaktivera eller aktivera det kvalitativa
B-hCG-resultatet med den handhallna enhetens knappsats.

1.

-_ =
-_—

© © ©®© N o o M w DN

Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa
Tryck pa

. Tryck pa

for att satta pa den handhallan enheten.

for att vaxla till administrationsmenyskarmen.
(anpassning).

(vaxla).

(inget I6senord kravs).

(resultat).

(enheter och intervall).

for att bladda till sidan som visar hCG Qual.
(hCG).

(inaktiverad) ELLER (aktiverad).

for att stanga av Handheld och spara installningarna.

B. Anpassa den handhalla enheten for att inaktivera eller aktivera det kvalitativa
B-hCG-resultatet med Central Data Station (CDS Version 5)

1.

Klicka pa Main - Open Administration Function > Customization.

EN Swstern Tools  Window  Help

Open Monitor
InstrurientLocation

Open Administr akion Furction

LA ™ B

Open Data Yiewer Operakor
Open Report Database Maintenance
Close Inventory
. Cuskomization
Exit Alt+

Skriv in ditt Idsenord och klicka pa OK. Standardlésenordet ar ordet istat.
Observera: Abbott Point of Care Inc. rekommenderar att det forinstallda
losenordet andras.

Rutan "Enable Customization” maste vara ikryssad.

v Enahle Customization:
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Rutan "Enable Updates” maste ocksa vara ikryssad for den speciella plats som har
tilldelats for den handhallna i-STAT 1-enheten.

Location-based customization profiles:

Location Philips
BAM

CLEWY

Preferences STATNotes

Site 001
Site 002

11614WG2
11614WG2

CHARTOD
CHARTD

4. Om den plats som Handheld har tilldelats ar ikryssad i spalten Use Default
Profile, dubbelklicka pa den alfanumeriska koden under Preferences i spalten
Default Customization Profile. | annat fall, dubbelklicka pa den alfanumeriska
koden under Preferences for den speciella plats som den handhallna enheten har
tilldelats.

L3l i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]
@Maln System  Profile  Tools ‘Window Help - 8 %X

&5
Maniter

o w

Backup  Restors

&
Admin
3

Rafrach

-
[

B .

Report Exit

Iv Enahle Customization;

Default customization profile

Location-based customization profiles:

1>

Language: Laocation Enable | /Use’| Update| STAT | Fhilips | Preferences STATMotes
Ennlish Updates|Cefaulty CLEVY | Analyzer BAM
El Profile CLEW | CLEW
Unit Set: Site 001 = v v M2 116140 G2 CHARTO
LUMITSETOO Site 002 [ !
FETAT Analyzer CLEWW. ~
AZ2

Philips BAM CLEW

I-5TAT 1 Boftware
LVP1311A.BIM

Preferences
T1B14WGE2

STATMNotes

CHARTO

8
Ready

€

|

5. Nar skarmen Preferences 6ppnar, klicka pa fliken "Analyte Enable”.
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6. | Apply by Panel-delen av skarmen, valj BhCG i kolumnen Panel. Med
fabriksinstaliningen ar kvalitativ hCG aktiverad. For att inaktivera det kvalitativa
hCG-vardet, klicka pa rutan bredvid hCG-analytet i kolumnen Enable for att ta bort
markeringen. ELLER, for att aktivera det kvantitativa hCG-resultatet, kryssa i rutan
bredvid hCG-analysatet kolumnen Enable.

Apply by Panel

FPanel Analyte | Enabled |
CHg+ BhCG [+
EG7+ hCG [v
EGE+
CGd+
G3+
CHEMB+
EC8+
B+
EC4+
E3+
PT
Bhcc |

7. Klicka pa OK och svara JA pa fragan om andringarna i installningarna.

Preferences Change

1 E ¥ou are changing the Preferences, Proceed?
L

Yes Mo | Cancel |

8. Ladda ned den handhallina enheten(erna) till CDS fran en nedladdare pa den
plats som denna handhéllna enhet tilldelats. Atgarden kommer att ladda upp
valda anpassningsfunktioner in i den handhallna enheten. Upprepa steg 8 for
alla handhallna enheter fran samma plats som ska anpassas. For att anpassa
handhallna enheter fran andra platser med samma funktioner, aterga till steg 1.

C. Anpassa den handhalla enheten for att inaktivera eller aktivera det kvalitativa
B-hCG-resultatet med i-STAT/DE.
1. Oppna Customization Workspace
e RALS-Plus-anvandare:
o | RALS-Plus-applikationen, valj i-STAT fran rullgardinsmenyn.

o Klicka pa Device Customization.

e PrecisionWeb-anvandare:
o Ange DE i-STAT Customization Workspace.
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2. Rutan "Enable Customization” maste vara ikryssad.

W Enable Customization:

Rutan Enabled maste ocksa vara ikryssad for den speciella plats som har tilldelats
for den handhallna i-STAT 1-enheten.

Location Enabled

ER
Lab

3. Om platsen till vilken den handhallna enheten ar ikryssad under kolumnen
Uses Default, under Default customization profile dubbelklicka pa den
alfanumeriska koden under Preferences. | annat fall, dubbelklicka pa den
alfanumeriska koden under Preferences for den aktuella plats som den
handhallna enheten har tilldelats.

Customization Workspace

Preferences STATNotes Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsitutiona |

Default customization profile:

Language LW i-STAT Analyzer CLEVY Phil Preferences| STATNotes [
Engish | Az | poce) | || 11907vanE charTo | [
Unit Set a2z [None] | {_11907vaNE CHARTO 0

L UNISETR0 |
i-STAT Analyzer CLEW
-7 -
Philips BAM CLEW:
[Nonej
STAT 1 Software:
LVPI2ZIABN »

STATNotes:
[_cuarro__|

[ use evas
[None]
Cuse Operator List

[[J use Patent List

4. Nar fonstret Preferences 6ppnar, klicka pa fliken Analyte Enable.

Instrument ID Entry | Tes=t | Cartridge QC | Resultz | Analyte Enable A1
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5. | Apply by Panel-delen av skarmen, valj BhCG i kolumnen Panel. Med
fabriksinstaliningen ar kvalitativ hCG aktiverad. For att inaktivera det kvalitativa
hCG-vardet, klicka pa rutan bredvid hCG-analytet i kolumnen Enable for att
ta bort markeringen. ELLER, for att aktivera det kvantitativa hCG-resultatet,
kryssa i rutan bredvid hCG-analysatet kolumnen Enable.

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG ]

6. Klicka pa OK och svara JA pa fragan om andringarna i installningarna.

Microsoft Internet Explorer, EI

7
“{r/ Do you want to change preferences?

I Ok H Cancel ]

7. Ladda ned den handhalllna enheten(erna) till i-STAT/DE fran en nedladdare
p& den plats som denna handhalina enhet tilldelats. Atgarden kommer att
ladda upp valda anpassningsfunktioner in i den handhallna enheten. Upprepa
steg 7 for alla handhallna enheter fran samma plats som ska anpassas. For att
anpassa handhallna enheter fran andra platser med samma funktioner, aterga
till steg 1.

Utfora patientanalys

1. Tryck pa for att satta pa den handhallan enheten.
2. Tryck pa for i-STAT-kassett.
3. Folj uppmaningarna i den handhallna enheten.

4. Skanna in lotnumret pa kassettens individuella férpackning.
e Placera streckkoden 8 - 23 cm fran skannerfonstret pa den handhallna enheten.
e Tryck och hall ned for att aktivera skannern.
e Rikta in det roda laserljuset sa att det téacker hela streckkoden.
e Den handhallan enheten piper nar den har last in streckkoden.

5. Fortsatt med normala procedurer for forberedelse av provet och fylining och férsegling
av kassetten.

6. Tryck forsiktigt in den férseglade kassetten i den handhallna enhetens port tills klickar
pa plats Vanta tills testet ar klart.
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Rekommendeationer for prestadatester:

Prestandagivare

Undersodkningens titel

Ytterligare information
eller reckommendationer

College of American
Pathologists (CAP)
325 Waukegan Road
Northfield, IL, USA
60093-2750

+1 800-323-4040 eller
847-832-7000

WWW.Cap.org

CAP C Survey for
General Chemistry
and Therapeutic Drug
Monitoring

CAP C-undersdkningen
bestar av fem flytande
serum-prover.

Den enda
i-STAT-kassetten som
C-undersdkningen
rekommenderas for
ar i-STAT Total
B-hCG-kassetten.
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