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TILSIGTET BRUG

i-STAT 1 Analyzer er beregnet til brug i in vitro-kvantificeringer af forskellige analytter i fuldblod eller
plasma i behandlingsmaessige eller kliniske laboratoriesammenhaenge.

OMFANG

Denne brugervejledning instruerer i brugen af i-STAT 1 Analyzer.

Analysatorer og kassetter skal anvendes af professionelt sundhedspersonale, der er certificeret til
brug af systemet, og bgr anvendes i overensstemmelse med facilitetens politikker og procedurer.
i-STAT 1-software udlgber periodisk. Du kan finde fremgangsmaden for at kontrollere softwarens
status i afsnittet OPSATNING AF ANALYSATOR i denne vejledning.

Du kan finde information om at fa adgang til APOC-websitet for at fa yderligere oplysninger om
softwareopdatering, brug af i-STAT 1 Analyzer og i-STAT-testkassetter under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

Billeder og illustrationer, som vises i denne brugervejledning, er udelukkende tiltaenkt at

vaere prasentationer.

Det er ikke alle produkter, som er tilgeengelige pa alle markeder. Kontakt din lokale

Abbott Point of Care-repraesentant for at fa information om tilgeengelige produkter.

Find yderligere produktinformation og teknisk support pa Abbotts website pa
www.globalpointofcare.abbott.

Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk
lovgivningsgrundlag (regulativ 2017/746/EU om medicinsk udstyr til In vitro-diagnostik); hvis der

i under brug af denne enhed eller som resultat af dens brug er sket et alvorligt uheld, skal det
rapporteres til producenten og/eller den autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.
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AFSNIT 1

Fgr analysatoren bruges, skal der saettes batterier i, dato og tid tjekkes og aendres, brugertilpasning
tjekkes og opdateres, software tjekkes og opdateres, sprog indstilles, indstillingsenhed

indstilles, dato format indstilles og decimaltegn indstilles. Du kan finde yderligere oplysninger

om mulighederne for brugertilpasning og tilgeengelige funktioner under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

MULIGHEDER FOR STR@M TIL ANALYSATOREN

Analysatoren bruger to Ultralife 9-volt litiumbatterier. Analysatoren kan ogsa fa strgm fra et
genopladeligt i-STAT 1 9-Volt NiMH batteri; du kan finde yderligere information i dette afsnit.

ENGANSBATTERIER

Analysatoren leveres med en batteriholder til brug af to Ultralife 9-volt
engangslitiumbatterier (APOC-listenummer: 06F21-26). Ultralife 9-volt litiumbatterier
produceres af Ultralife Battery and Energy Products og saelges af Abbott Point of Care
til brug i i-STAT 1 Analyzer.

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

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

FORSIGTIG:

e Der kan forekomme hudirritation, herunder atsninger, hvis man kommer i kontakt med et
lekkende batteri. Hav altid handsker pa, nar du handterer et laekkende batteri, og giv ikke et
lekkende batteri mulighed for at bergre huden.

o Et faldende instrument kan medfgre personskader. Placer altid instrumentet pa en flad og stabil
overflade for at sikre, at instrumentet ikke falder.

SADAN SATTES ENGANGSBATTERIER |

1. Skub lagen til batterirummet af, og vip analysatoren en smule for at lade batteriholderen glide ud.

2. Bemaerk batteriets orienteringssymbol, der er stgbt ind i batteriholderen pa hver side af
midtervaeggen. Begynd med en side, og vend det nye batteri, sa det svarer til symbolet. Skub
batteriet ind i holderen med terminalenden fgrst og under plastikstangen, og skub det sa langt
op, det kan komme. Skub bunden af batteriet indad. Batteriets terminaler skal veere under
beskyttelsesstangen pa holderen. Gentag for det andet batteri pa den anden side af holderen.

3. Bemaerk orienteringen af batteriholderen som vist pa maerkaten pa holderen. Markaten
vender op, og enden med de elektriske kontaktflader pa holderen, skal fgres ind i analysatoren
fgrst. Seet holderende i analysatoren som vist pa maerkaten. Hvis holderen saettes forkert i,
kan batterildgen ikke lukkes.

4. Skub lagen til batterirummet tilbage pa plads.

SADAN FJERNES OG UDSKIFTES ENGANGSBATTERIER

BEMZRK: Vent, indtil alle igangvaerende tests er fuldfgrt. Sluk derefter for analyseapparatet, fgr
batterierne udskiftes, ellers kan det seneste szt af resultater ga tabt. Gemte resultater mistes ikke
ved udskiftning af batterierne.

1. Skub lagen til batterirummet af.

2. Vip analyseapparatet en smule, sa batteriholderen, der indeholder to Ultralife 9-volt
litiumbatterier, glider ud.

3. Fjern de gamle batterier fra holderen. Traek hvert batteri ud til siden, og lgft derefter tilbage og ud.

4. Installere reservebatterierne som angivet i trin 2, 3 og 4 i proceduren for SADAN SATTES
ENGANGSBATTERIER | ovenfor.
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AFSNIT 1
Genopladeligt i-STAT 1 9-VOLT NiMH BATTERI (VALGFRIT)

Hvis der skal anvendes et genopladeligt i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri, kan Ultralife
9-volt engangslitiumbatterier anvendes, mens det genopladelige i-STAT 1 9-volt
NiMH-batteri lader op i i-STAT 1 Downloader/Recharger.

Nar der anvendes et genopladeligt batteri, skal holderen til engangsbatterier
gemmes til fremtidig brug.

FORSIGTIG:

¢ Hvis du anvender det genopladelige i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri, ma du kun anvende det
genopladelige i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri og i-STAT 1 Downloader/Recharger, som leveres af
din i-STAT-distributgr. Andre batterier og opladere kan pavirke testresultaterne og udggre andre
farer for operatgrer og patienter.

e Der kan forekomme hudirritation, herunder atsninger, hvis man kommer i kontakt med et
lekkende batteri. Hav altid handsker pa, nar du handterer et lekkende batteri, og giv ikke et
lekkende batteri mulighed for at bergre huden.

¢ Et faldende instrument kan medfgre personskader. Placer altid instrumentet pa en flad og stabil
overflade for at sikre, at instrumentet ikke falder.

¢ Du ma ikke kortslutte, braende eller gdelaegge de genopladelige batterier.

SADAN SATTES DET GENOPLADELIGE I-STAT 1 9-VOLT NIMH-BATTERI |

1. Skub lagen til batterirummet af, og vip analysatoren en smule for at lade holderen til
engangsbatterier glide ud. Gem holderen til engangsbatterier til fremtidig brug.

2. Det genopladelige i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri har to maerkater: en til, hvordan det skal vende
i analysatoren, en til, hvordan det skal vende i Downloader/Recharger-enheden. Med maerkaten
pa analyseapparatet opad og de elektriske kontaktflader pa batteripakken mod analyseapparatet
saettes det genopladelige i-STAT 1 9-volt batteri i analyseapparatet som vist pa maerkaten. Hvis
det genopladelige i-STAT 1 9-volt batteri sattes forkert i, kan batterilagen ikke lukkes.

3. Skub lagen til batterirummet tilbage pa plads.
4. Fortsaet nedenfor til OPLADNING VED BRUG AF ANALYSATOREN.

SADAN OPLADES DET GENOPLADELIGE |-STAT 1 9-VOLT NIMH-BATTERI

i-STAT 1 Downloader/Recharger skal anvendes til at oplade eller genoplade det genopladelige i-STAT 1
9-volt NiMH-batteri. Oplad det genopladelige batteri fuldstaendigt inden brug. Det tager omtrent

40 timer at lade det fuldt op fra afladet tilstand. Du kan finde oplysninger om indikatorens LED'er,
som har relation til opladning, i afsnittet OPSATNING AF i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER.

OPLADNING VED BRUG AF ANALYSATOREN

Hvis der placeres en analysator med installeret genopladeligt i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri i i-STAT 1
Downloader/Recharger, vil den automatisk pabegynde opladningen af det genopladelige i-STAT 1
9-volt NiMH-batteri.

OPLADNING VED BRUG AF i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER-OPLADNINGSRUMMET

Hvis der placeres et genopladeligt i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri i opladningsrummet, vil det
automatisk pabegynde vedligeholdelsesopladningen eller opladningen af det genopladelige i-STAT 1
9-volt NiMH-batteri, hvis det er ngdvendigt.

SADAN UDSKIFTES DET GENOPLADELIGE I-STAT 1 9-VOLT NIMH-BATTERI

BEMZRK:Vent, indtil alle igangvaerende tests er fuldfgrt. Sluk derefter for analysatoren,

for batteriet udskiftes, ellers kan det seneste szt af resultater ga tabt. Gemte resultater mistes ikke
ved udskiftning af batterierne.

1. Skub lagen til batterirummet af.

2. Vip analyseapparatet en smule, sa det genopladelige i-STAT 1 9-volt batteri glider ud.

3. Installer det genopladelige i-STAT 1 9-volt NiMH-reservebatteri som angivet i trin 2, 3 og 4
i ovenstdende procedure SADAN SATTES DET GENOPLADELIGE I-STAT 1 9-VOLT NIMH-BATTERI I.
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AFSNIT 1
ANALYZER STATUS

Analyzer Status-skaermen indeholder information om tilstanden eller "status" af analysatoren.
Der tages nye aflaesninger, hver gang denne indstilling veelges.

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

1. (Temp): Stuetemperatur
2. (Pressure): Barometrisk tryk
3. (Battery): Batterispanding
4. (Uses): Samlet antal kassette- og simulatortestcyklusser
(uanset om resultaterne er blevet rapporteret eller ej).
5. (Seriel): Analysatorens serienummer.
6. (CLEW): Versionen af standardiseringsdata, der er installeret pa analysatoren.
7. (Version): Den aktuelle version af den applikationssoftware, der er installeret i analysatoren.
8. (Version): Den fulde version af applikationssoftwaren, der er installeret i analysatoren.
9. (Custom): Brugertilpasning af profilnavn.

10. (Stored Records):

e (Total): Antallet af testregistreringer i analysatorens hukommelse Den maksimale
lagerkapacitet er 1.000 testregistreringer, som omfatter registreringer med resultater
og kvalitetskontrolkoder for patienter og bade styrer vaeske og elektronisk.

* (Unsent): Antallet af testregistreringer, der ikke er blevet sendt til i-STAT/DE. Det er valgfrit
at sende til i-STAT/DE og kraever forbindelse til dataadministrationssoftware. Du kan finde
yderligere oplysninger om i-STAT/DE og forbindelsesmuligheder under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

FORSIGTIG:

Analysatorer, der er blevet repareret og returneret eller erstattet, har fabriksinstillinger.

¢ Disse analysatorer skal brugertilpasses fgr brug, hvis det er relevant. Se informationen i dette
afsnit for at indstille sprog, datoformat, enheder og intervaller samt decimaltegn. Du kan finde
yderligere oplysninger om indstillinger under SUPPORT i afsnittet FEJLFINDING OG SUPPORT
af denne vejledning.

¢ Disse analysatorer vil ogsa have den aktuelle standard af CLEW og programsoftware (JAMS).
Hvis der er en anden version af CLEW eller programsoftware i brug, skal den downloades
til disse analysatorer. Du kan finde flere oplysninger om at foretage softwareopdateringer
for at downloade CLEW og programsoftware til analysatoren i afsnittet SADAN UDF@RES EN
SOFTWAREOPDATERING i denne vejledning.
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AFSNIT 1
SADAN KONTROLLERER DU BATTERISPZANDINGEN

1. Tryk pa @ for at teende analysatoren.

2. Tryk pa @ (Administration Menu)

Temp:

3. Tryk pa o (Analyzer Status) pres
attery:

Uses:
Serial:

4. Spaendingen er angivet i (Battery).

23
Pressure:

Analyzer Status

9C
760mmHg
8.20V

118
300102-A
CLEW: A82

Release: JAMS1

SADAN KONTROLLERER DU SOFTWAREVERSIONEN

Version: JAMS108
Custom: Defaultl

Records

116

Stored
1. Tryk pa @ for at teende analysatoren. Total:
Unsent: 22
2. Tryk pa @ (Administration Menu)
3. Tryk pa o (Analyzer Status)

4. Softwareversionen er angivet i (CLEW) og (Version (JAMS)).

SADAN KONTROLLERER DU BRUGERTILPASNINGSPROFILEN
1. Tryk pa @ for at teende analysatoren.

2. Tryk pa @ (Administration Menu)

3. Tryk pa o (Analyzer Status)

4. Brugertilpasningsprofilen er angivet i (Custom).

ANALYSATORENS DATO OG TID

Kontroller analysatorens dato og tid fgr brug. Seet strgm til analysatoren, og kontroller, at datoen

og tiden gverst i displayet er korrekt. Det kan @ndres med nedenstaende procedure.

ZNDRING AF DATO/TID

1. Tryk pa @

for at teende analysatoren.

13:26  18JUN13 B

Administration Menu
1 - Analyzer Status

2 - Data Review
2. Tryk pa @ (Administration Menu) 3 - Quality Tests
4 - Customization
3.Trvkpa () (set Clock) T
7 - Utility
4. Tryk pd @ (Password)

Bemaerk: Abbott Point of Care anbefaler at indstille en adgangskode

for at beskytte adgangen til at indstille uret, @ndringsfunktionen under
brugertilpasning og hjaelpeprogrammer under administrationsmenuen.

Du kan finde yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet FEJLFINDING
OG SUPPORT af denne vejledning.

-

6. Tryk pa o e taltast for at sendre cifret.
@ (Set and Exit)

5. Brug piletast for at flytte markgren til det ciffer, der skal @endres.

7. Tryk pa

(Cancel)

Art:714254-14X Rev. Date:

Enter Current
Time And Date

13:36

06/18/13
mm/ddlyy

ENTER - Set And Exit
MENU - Cancel
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AFSNIT 1
ANALYSATORENS SPROGINDSTILLINGER OG DATOFORMAT

Analysatoren kan indstilles med fglgende sprog til tekst: Engelsk, japansk, tysk, italiensk, hollandsk,
spansk, fransk, svensk, portugisisk, dansk og finsk. Der er to tilgeengelige datoformat: mm/dd/aa
eller dd/mm/aa.

INDSTIL SPROG
1. Tryk pa @ for at teende analysatoren.

16:11 100CT19

Adminstration Menu

1-Analyzer Status
2-Data Review

2. Tryk pa @ (Administration Menu)
3-Quality Tests
3. Tryk pa o (Customization) +-Custondaation
4. Tryk pa e (Change)
5. Tryk pa @ (Password)

Bemaerk: Abbott Point of Care anbefaler at indstille en adgangskode.
Du kan finde yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

6. Tryk pa o (Analyzer)
7. Tryk pa o (Language)

8. Brug <= = piletast for at flytte sig til naeste skaerm,
hvis det er ngdvendigt.

9. Tryk pa o o taltast for at veelge sprog.

10. Tryk pa e (Date Format) og vaelg den tilsvarende taltast for at indstille formatet.

Customization
00000000

1-View
2-Change

Change
Customization

1-Analyzer
2-1D Entry
3-Patient Tests
4-QC Tests
5-Results
6-Password
7-Restore Factory
Settings

11. Nar alle elementer er blevet indstillet, skal analysatoren slukkes for at gemme og aktivere
indstillingerne.

DECIMALTEGN
Brugertilpasser analysator-tastaturets "."-tast til at indtaste et punktum eller et komma som decimaltegn.

Decimaltegnet andres ved at fglge nedenstaende trin:

1. Tryk pa @ for at teende analysatoren.

10:11 100CT19

Adminstration Menu

2. Tryk pa @ (Administration Menu)

1-Analyzer Status

2-Data Review
3. Tryk pa o (Customization) Sauality Terte Ctomtertion
5-Set Clock 00000000
2 6-Transmit Data
s -
4. Tryk pa 9 (Change) 7-Utility aum

5. Tryk pa @ (Password)

Bemaerk: Abbott Point of Care anbefaler at indstille en adgangskode.

Change
Customization

Du kan finde yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet e
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning. Frationt reses
6.mvkps () (Results) e
ks @) (optony
8. Tryk pa o (Decimal Separator) Jallss e

[3 [ Hematocrit
prongt CPB
k3 EDTA

9. Veelg den tilsvarende taltast for at indstille formatet.

10. Nér alle elementer er blevet indstillet, skal analysatoren slukkes for o

at gemme og aktivere indstillingerne.
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AFSNIT 1

ENHEDER AND INTERVALLER

Nye analysatorer, reparerede analysatorer eller udskiftede analysatorer
har alle standardenhedsszt installeret og alle analytter aktiverede.
Deaktiver eller indstil en anden maleenhed for en bestemt analyt ved
at fglge disse trin:

1. Tryk pa @ for at teende analysatoren.
2. Tryk pa @ (Administration Menu)

3. Tryk pa o (Customization)

4. Tryk pa e (Change)

5. Tryk pa @ (Password)

Bemaerk: Abbott Point of Care anbefaler at indstille en adgangskode.
Du kan finde yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

6. Tryk pa e (Results)
7. Tryk pa o (Units and Ranges)

8. Tryk pa den taltast, der passer til den analyt, du gerne vil deaktivere
eller endre enheder for.

9. Tryk pa o (Disabled), for at deaktivere analytten OR
Tryk pa e (Enabled) for at &endre enheder.

10. Nar du @ndrer enheder, skal du trykke den taltast ned, som svarer
til de enheder, du gerne vil rapportere analytten til.

11. Nar alle elementer er blevet indstillet, skal analysatoren slukkes for
at gemme og aktivere indstillingerne.

Bemaerk: Nar en analyt er blevet deaktiveret, bliver enhed og intervaller ikke

vist pa skeermen Results Units and Ranges.

8 Art:714254-14X

Change
Customization

Defaultd
1 - Analyzer

21D Entry

3 - Patient Tests
4 - QCTests

5 - Results

Change
Customization
Results
" 1. Units and ranges
2. Options
—_—
Results
Units and Ranges

T roart.
Ref 58/109
[2JK mumeun

Change
Customization -
cl

1. Disabled
2. Enabled

Change
Customization
cl
1. mmoliL

2. mEgil

Results
Units and Ranges

Glu mgidl

Dsp 26/700

crea mgioL

Dsp 0.2/20.0

pH
Disabled
pCo2
Disabled

P02
Dpisabled

4— Page —»
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AFSNIT 2
SYSTEMKOMPONENTER

1. i-STAT 1 Analyzer: Bruges til afprgvning af kassetter, gennemga testresultater og udfgre
kvalitetskontroller (QC). Mulighed for at transmittere resultater med konfiguration af
netveerksforbindelse via i-STAT 1 Downloader/Recharger.

2.  i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Bruges til at udfgre analysatorens
softwareopdateringer. Kan oplade det genopladelige i-STAT 1 9-volt NiMH-batteri, der sidder
i analysatoren eller opladningsrummet pa DRC-300. Mulighed for at transmittere resultater
med konfiguration af netvaerksforbindelse.

3. i-STAT-kassetter: Indeholder sensorer og reagenser for test af patientprgver og kvalitetskontrol
af vaesker.

4.  Engangsbatterier og i-STAT 1 Battery Carrier: Analysatoren bruger to Ultralife 9-volt
litiumbatterier som sin primaere strgmkilde ved brug sammen med i-STAT 1 Battery Carrier.

5. GENOPLADELIGT i-STAT 1 9-VOLT NiMH BATTERI (EKSTRAUDSTYR): en alternativ strgmkilde,
der kan oplades med i-STAT 1 Downloader/Recharger.

6. i-STAT Electronic Simulator: En enhed til at kontrollere kvaliteten af signallaesningsfunktionen
af analysatorens kassette.

7.  i-STAT 1 Printer: Transportabel printer, der anvendes til at printe registreringer fra analysatoren.

BEM/ARKNING VEDR@RENDE SYSTEMPALIDELIGHED

i-STAT systemet kgrer automatisk et omfattende saet af kvalitetskontroller af analysator og
kassettepraestation, hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystem vil spaerre resultater,
hvis analysatoren eller kassetten ikke opfylder visse interne specifikationer (se afsnittet Teori

i i-STAT 1-systemhandbogen for detaljerede oplysninger). For at minimere sandsynligheden for
at fa resultater med medicinsk signifikante fejl er de interne specifikationer meget stringente.
Det er typisk for systemet at spaerre en meget lille procentdel af resultaterne under normal drift
i betragtning af, hvor stringente disse specifikationer er. Hvis analysatoren eller kassetterne er
blevet kompromitteret, kan resultaterne dog vedvarende spzerres, og en af de to skal udskiftes
for at genoprette normale driftsforhold. Hvis det er uacceptabelt med utilgaengelige resultater,
mens der afventes udskiftning af analysatorer eller kassetter, anbefaler Abbott Point of Care at
opretholde bade et backup af i-STAT 1 Analyzer og kassetter fra et alternativt partinummer.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-14X 9



AFSNIT 3

ANALYSATORENS ANATOMI
Display

/\/\ Tastatur

-STAT —
STATT Tast Beskrivelse og funktion

Aktiverer stregkodescanneren. Information,
som kan indtastes i analysatoren via scanneren
omfatter: Operatgr-id, patient-1D, kontrol- og
kassettepartinummer.

SCAN

Piletaster. Bruges til at flytte markgren pa
4 mp | skeermen Set Clock og til at flytte op og ned
i alfabetet, nar ABC-tasten holdes nede.

-» Hgjre piletast anvendes som sidetast til at flytte
fra en skaerm til den naeste.

Venstre piletast anvendes til at ga tilbage og
@ slette tastaturindtastninger samt at bevaege sig
tilbage gennem skarmmenuen.

[

ABC-tast. Bruges til at indtaste alfanumerisk
tegn pa skaerme med indtastning af oplysninger.
— ABC | Nar ABC-tasten holdes nede, indtastes
bogstavet A. Piletasterne anvendes til at bevaege
sig op og ned i alfabetet.

Nummeret tast. Bruges til at indtaste et tal eller
cifre pa skaeerme med indtastning af oplysninger
og til at veelge valgmuligheder i menuer og
lagrede registreringer.

000000
@& EEeE
IR N NI

0-9

|

Punktum-tast. Indtaster et punktum eller
et komma som decimaltegn i henhold til
brugertilpasningen af analysatoren.

\/ Displayets baggrundslys teendes og slukkes
“,A~ | ved at holde O-tasten nede i ét sekund.
Baggrundslyset slukker automatisk efter
halvfems sekunder, og nar analysatoren
lukker ned eller slukkes. Baggrundslyset kan
ikke taendes, mens der vises skaerme med

indtastning af oplysninger.
Batteri- __| Enter-tast. Bruges til at reagere pa prompter for
Lage til batterirum ENT at afslutte en handling, eksempelvis at indtaste
Vindue til et operatgr- eller patient-ID med tastaturet.

stregkodescanner MENU | Bruges til at vende tilbage til den

Vindue til infrargd foregdende menu og skifte mellem test- og
kommunikation administrationsmenuerne.

ﬁ Print-tast. Bruges til enten at printe direkte til
] i-STAT 1 Printer eller til i-STAT 1 Printer, der er
tilsluttet i-STAT 1 Downloader/Recharger.

— Taend/sluk-tast. Teender eller slukker
analysatoren. Nar analysatoren er teendt, skal
J @ teend/sluk-tasten trykkes ned i et sekund for
at slukke analysatoren. Denne tast er inaktiv,

nar testen er i gang, og nar analysatoren

Kassetteport anmoder om ngdvendige data.
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AFSNIT 4
PROMPTER

Analysatoren vil enten fgr eller under testcyklussen vise prompter, der kraever operatgrhandling eller
tastatur-indtastninger, eksempelvis "Enter Operator ID." Prompter er pakraevede for fglgende information:

o Operatgr-ID

3 Patient-ID

. Partinumre for kvalitetstests
o Kassettepartinummer

Scan or Enter
Patient-ID

Scan or Enter
Operatgr-ID

Scan or Enter Scan or Enter
Cartridge Control
Lot Number Lot Number

BEMZRK:
Prompten "Cartridge Locked" eller "Simulator Pt: 1234 1D:064171
Locked" vises altid, ndr kassetterne eller Electronic —

. . . Identifying
Simulator er sat ind i analysatoren. Cartridge SIMULATOR

Please Wait:

Ethvert forsgg pa at fjerne en kassette eller Electronic 0 120
Simulator, fgr denne prompt er forsvundet fra e e
skaermen, kan beskadige analysatoren. EceStoced Simulator Locked
OPSTARTSBESKEDER

Nar taend/sluk-tasten er trykket ned, kan analysatoren vise en eller flere opstartsbeskeder.
En opstartsadvarsel indikerer en handling, der bgr tages i den neermeste fremtid for at vedligeholde
analysatoren i fungerende tilstand.

ADVARSLER

Der kan forekomme en advarsel under test af kassetter.

e “Lot Expired”er et eksempel pa en advarsel, der vises, nar en stregkode til en kassette scannes
fra et udlgbet parti.

BESKEDER OM KVALITETSKONTROLLER

Hvis analysatoren opdager et problem under opstart, vil beskeden Quality Check blive vist,
som indikerer, at der skal skrides til handling, fgr testningen kan begynde.

¢ "Upload Required, Testing Disabled" er et eksempel pa en besked om

opstartslasning,
Code# 31
¢ "Battery Low" er et eksempel pa en opstartsadvarsel, og 175:31?:”%”
 "Unable to Position Sample" er et eksempel pa en kvalitetskontrol-fejl S
under testcyklussen.
Use Another
Cartridge
Beskeden Quality Check bliver vist, og testningen stoppes,

hvis analysatoren opdager et problem under testcyklussen.

1 - Test Options

Opstartsalarmer og kvalitetstjekbeskeder er beskrevet i afsnittet Fejlfinding
og support i denne brugervejledning.
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AFSNIT 5

PRODUCENTENS VEJLEDNING FOR KVALITETSSYSTEMET

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

Der ligger tre teknologiske hovedegenskaber hos i-STAT System til grund for MQSI:
1. Kassetterne til brug i enhederne er stabile, nar de opbevares korrekt.

2. Systemet er udformet, sa brugerens pavirkning af analyseprocessen registreres og markeres
med flag.

3. Analysatorens funktion kontrolleres af en kombination af automatiske kvalitetskontroller og
procedurekontroller i hvert testforlgb, suppleret af elektronisk kvalitetskontrol.
UDF@R DAGLIG KVALITETSKONTROL MED ELEKTRONISK SIMULATOR

Kontroller hver enkelt analysator en gang hver driftsdag med Electronic Simulator, enten med den
indbyggede eller Igse simulator. Se, hvordan du udfgrer testen i PROCEDURE FOR i-STAT ELECTRONIC
SIMULATOR i dette afsnit af brugervejledningen.

KONTROLLER NYE ANALYSATORER MED ELECTRONIC SIMULATOR

Brug den indbyggede eller Igse Electronic Simulator, til at kontrollere nye eller udskiftede
analysatorer, fgr de tages i brug.

Den indbyggede Electronic Simulator aktiveres automatisk fgrste gang, en ny eller udskiftet
analysator tages i brug, og derefter for hver 24 timers anvendelse. Du kan finde yderligere
oplysninger om muligheder for brugertilpassede indstillinger under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

KONTROLLER TEMPERATUR-STRIP FOR EN NY SENDING KASSETTER

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

SORG FOR KORREKT OPBEVARING AF KASSETTEN

o Sgrg for, at kgleskabets opbevaringsforhold til kassetterne er mellem 2-8 °C (35-46 °F).

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

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

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

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

o Sgrg for, at kassetten efter udtagelse af kgleskabet, star i sin emballage ved stuetemperatur
i 5 minutter fgr brug, eller at kassen med kassetter star ved stuetemperatur i en time fgr brug.

S@RG FOR AT UDF@RE EN KONTROL AF TEMPERATURSONDEN

Sgrg, at temperatursonden kontrolleres hver 6. maned pa hver enkelt analysator. Denne kontrol kan
udfgres i forbindelse med opdatering af softwaren til analysatoren. Du kan finde fremgangsmaden
i afsnittet SADAN UDF@RES EN SOFTWAREOPDATERING i denne vejledning.

TRANING AF PERSONALE

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

OPDATERING AF SOFTWARE
Udfgr softwareopdateringer; se SADAN UDF@RES EN SOFTWAREOPDATERING i denne vejledning.
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AFSNIT 5
SADAN UDF@RES KVALITETSKONTROLLER
ELECTRONIC SIMULATOR

Den Igse (i-STAT Electronic Simulator) og indbyggede (i-STAT Cartridge) Electronic Simulator
er enhed til at kontrollere kvaliteten af signalleesningsfunktionen af analysatorens kassette.
Den simulerer to niveauer af elektriske signaler, der presser analysatorkassettens evne til at

registrere signaler, bade under og over maleomraderne.

Analysatoren udfgrer instrumentet intern elektronisk kontrol og kalibrering under hver

testcyklus, og Electronic Simulator-testen giver en uafhaengig kontrol af analysatorens evne til at
foretage ngjagtige og falsomme malinger af spaending, stremstyrke og modstand fra kassetten.

En analysator vil besta eller fejle denne elektroniske test afhangigt af, om det maler disse signaler

inden for de graenser, der er angivet i analysatorsoftwaren.

Tidsplanen for Electronic Simulator kan tilpasses. Du kan finde yderligere oplysninger om
muligheder for brugertilpassede indstillinger af den Igse og indbyggede elektronisk simulator

under SUPPORT i afsnittet FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

PROCEDURE FOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

i-STAT Electronic Simulator er en stabil elektronisk enhed, som indszettes i kassetteporten.

Testcyklussen for i-STAT Electronic Simulator er omkring 60 sekunder.

Nar der er gaet 24 timer siden sidste Electronic Simulator-test (lgs eller indbygget), vil testen
automatisk blive udfgrt, nar der saettes en kassette i. Hvis testen bestas, fortsaetter analysatoren
med malingen af patientprgven. Hvis testen mislykkes, viser analysatoren beskeden FAIL.
Analysatoren kan ikke anvendes, fgr simulatortesten bestas. i-STAT Electronic Simulator kan

anvendes til at bekraefte fejlen.

1. Tryk pa for at teende analysatoren.
2. Tryk pa (Administration Menu)

3. Tryk pa (Quality Tests)

4. Tryk pa (Simulator)

5. Scan eller indtast operatgr-id, og tryk pa Enter-tasten. Hvis der ikke
kraeves ID-numre, skal du blot trykke pa Enter-tast for at fortsaette.

6. Hvis du bedes om det, skal du scanne eller indtaste operatgr-id-
nummeret igen, og trykke pa Enter-tasten.

7. Tag i-STAT Electronic Simulator ud af dens kasse. Tag
beskyttelseskappen af. Pas pa ikke at rgre guldkontaktfladerne.

8. Indtast det serienummer, der sidder pa i-STAT Electronic Simulator.

9. Seet Electronic Simulator ind i analysatoren med guldkontaktfladerne

vendt fremad og opad. Nar den seettes korrekt i, vil analysatoren
vise "Contacting Simulator". FJERN IKKE simulatoren, fgr beskeden
"Simulator Locked" er forsvundet, og resultatet vises.

10. Hvis "PASS" vises, kan analysatoren anvendes. Hvis "Fail" vises, ma
analysatoren ikke anvendes. Registrer bogstavet eller tallet under
resultatkassen pa displayet, og se afsnittet Fejlfinding og Support
i denne vejledning.

11. Seet kappen pa igen, og laeg i-STAT Electronic Simulator tilbage
i dens kasse.

1D:064171

1D:064171
14:52 09JUN22

1D:064171

14:52 09JUN22
ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC

SIMULATOR

ELECTRONIC

SIMULATOR

0 120
Time To
Results

PASS FAIL L

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options
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AFSNIT 5
VASKEKVALITETSKONTROLLER

Bekraeft integriteten af kassetter, som medfglger i hver leverance ved modtagelse ved at analysere
2 niveauer med passende kontroller (se tabellen nedenfor) sammen med en repraesentativ

prgve af fra hvert nyt parti og ved at sammenligne resultaterne med de forventede vaerdier, som
offentligggres i veerditildelingsarken.* Alle analysatorer, som har bestaet den Electronic Simulator-
testen, kan anvendes til bekraeftelsen.

* Disse oplysninger er ikke en systemanvisning fra producenten. Det er et forslag til overholdelse
af de lovmaessige krav, der kan gaelde for dit laboratorium.

Du kan finde yderligere oplysninger om at fa adgang til i-STAT 1 System-manualen under SUPPORT
i afsnittet FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

i-STAT-Kassetter i-STAT Controls

G, Crea, G3+, CG4+ i-STAT TriControls eller i-STAT controls
CHEMS8+, 6+, EC8+, EG6+, EG7+, CG8+ i-STAT TriControls

ACTk, ACTc i-STAT ACT controls

PTPlus i-STAT PT?"s-kontroller

PT/INR i-STAT PT/INR controls

cTnl i-STAT cTnl controls

CK-MB i-STAT CK-MB controls

BNP i-STAT BNP controls

Total B-hCG i-STAT Total B-hCG control

PROCEDURE FOR VASKEKVALITETSKONTROL

1. Tryk pa for at teende analysatoren. (" 15:26 18JUNyy )
Administration Menu
2. Tryk pa (Administration Menu) 1 - Analyzer Status
2- Data_Review
3. Tryk pa (Quality Tests) 3= QU IS
Quality Tests
4. Tryk pa (Control) 1 - Control
2 - Proficiency
5. Tryk pa (i-STAT Cartridge), hvis der anmodes om det S=CalVer
: 4 : 4 - Simulator
6. Scan eller indtast operatgr-ID. Gentag, hvis der anmodes om det. )
7. Scan eller indtast kontrolpartienummeret.
8. Scan partinummeret pa kassettens emballage eller partipakke.
9. Fyld en kassette med kontrollen, og luk afdaekningen.
N J

10. Indseet kassetten i kassetteporten.

11. Indtast om relevant sideinformation.

12. Se resultaterne pa analysatorens display.

13. Fjern og kassér kassetten, nar beskeden Cartridge Locked forsvinder.

14. Tryk pa for at komme til testmuligheder pa resultatsiden og
15. Tryk pa til naeste niveau, hvis der testes et andet kontrolniveau.

KALIBRERINGSVERIFICERING (VALGFRIT)

Kalibreringsverificering er en procedure, som er beregnet til at bekraefte ngjagtigheden af resultater
i hele en tests maleomrade. Udfgrelsen af denne procedure er ikke en vejledning fra producenten.
Den kan dog veere pakraevet af lovgivende eller akkrediterende myndigheder. Du kan finde
yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.
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AFSNIT 6
SADAN UDF@RES PATIENTTEST

SADAN IDENTIFICERES i-STAT CARTRIDGE
Maerkningen pa emballagen eller partipakken identificerer:
e kassettens navn.
o testene, der er inkluderet i kassetten.
e partinummeret.
e kassettens udlgbsdato.

BEGRZNSNINGER FOR i-STAT CARTRIDGE

Forstyrrende substanser i patientprgven kan forgges og mindskes i et resultat. Du kan finde
yderligere oplysninger om at fa adgang til i-STAT and Test Information-ark, brugsvejledning og
tekniske meddelelser for at finde information om substanser og/eller tilstande, som kan forstyrre
kassettetestene, under SUPPORT i afsnittet FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

BLODPR@VETAGNING

Prgven, som anvendes til at fylde kassetten, skal tage og handteres korrekt for at sikre,
at resultaterne repraesenterer patientens nuvaerende status. Prgverne skal indsamles

i overensstemmelse med facilitetens politikker og procedurer.

Se informationsarkene om kassetter og test samt brugsanvisningen til kassetterne pa APOC's
websted for yderligere information.

PR@VER TIL i-STAT CHEM8+ KASSETTER

a. CHEM 8+-kassetter har brug for blod, der indsamles i ikke-hepariniserede, evakuerede rgr eller
sprgjter, sa lenge en prgve testes lige efter prgvetagning, eller;

b. Hepariniseret fuldblod, der indsamles i balancerede heparinsprgjter eller;

c. Hepariniseret fuldblod, der indsamles i evakuerede rgr, som indeholde litium-heparin, sa leenge
rgrene fyldes helt op.

PR@VER TIL i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ OG CG8+ KASSETTER

ARTERIEPR@VER:

Almindelig sprgjte, hepariniseret sprgjte markeret til analytter til at blive testet og fyldt helt,
eller sprgjte med minimal maengde af heparin til at forhindre koagulation (10 U/mL blod).

Brug balancerede heparin-sprgjter til ioniseret kalcium. Bland de hepariniserede sprgjter ved

at rulle sprgjten mellem handfladerne mindst 5 sekunder i 2 retninger, vend sa sprgjten om
gentagende gange i mindste 5 sekunder. Test straks for lactat. Prgver til pH, PCO, PO, TCO: og
ioniseret kalcium skal testes inden for 10 minutter. Test for andre analytter inden for 30 minutter.

e Undga at treekke Iuft ind i sprgjterne til analyser for blodgas og ioniseret kalcium.

e Huvis det ikke testes med det samme, skal det blandes igen, og der skal kasseres 2 draber blod,
for hver kassette fyldes.

e Brug ikke isafkglede prgver.

VENEPR@VER:
Opsamlingsrgr helt fyldt med litium-heparin og blandet ved forsigtigt at blive vendt pa hovedet
mindst 10 gange. Test for andre analytter inden for 10 minutter.

o Arepressen ma ikke sidde pa i mere end 2 minutter.
e Du ma ikke traekke blod over et intravengst drop.

KAPILLAERPR@VER:
Llitium-heparin kapillzerrgr til at teste for alle analytter ud over ioniseret kalcium. Til alle analytter,
herunder ioniseret kalcium, skal du bruge balancerede heparin-kapillaerrgr. Test med det samme.

¢ Giv alkoholen mulighed for at tgrre over penetrationsstedet, fgr prgven tages.
e Du ma ikke "maelke" fingeren eller haelen, mens prgven indsamles.

Bemaerk: Kapillzere fuldblodsprgver er hverken blevet evalueret med testene for i-STAT pH, PCO: og
PO: pa de bla G3+- og CG4+-kassetter eller med laktattestene pa den bld CG4+-kassette.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-14X 15



AFSNIT 6

PR@VER TIL i-STAT ACT, PT/INR og PT?"s KASSETTER
ACT-testen kan foretages med vene- eller arterieprgver, mens PT- eller INR-testen kan foretages
med kapillaer- eller veneprgver.

¢ Brug almindelige plastiksprgjter eller evakuerede plastiksprgjter uden antikoagulanter,
aktivatorer eller serumadskillere.

e Test prgven med det samme efter prgvetagning.

¢ Til venepunkturer anbefaler nogle eksperter at indhente og kassere en prgve pa mindst 1 mL
inden prgveudtagning til koaguleringstest.
e Hvis der er behov for en anden maling, skal der tages en ny prgve.

o Til test af kapilleerprgve til PT,INR:

Fyld kassetterne direkte fra penetrationsstedet pa huden ved at give blodet mulighed for at flyde
fra stedet ind i kassetten. Der bgr ikke anvendes nogen overfgrselsenhed.

e Til indlagt linje-test til ACT:
1. Veeskedryp gennem linjen skal standses.

2. Hvis der skal indhentes blod fra en indlagt linje, bgr man tage mulig heparinkontamination og
fortynding af prgven i betragtning. Linjen skal skylles med 5 mL saltvand, og de fgrste 5 mL
blod eller volumen af seks gange inaktivt rumfang skal kasseres.

3. Traek prgven ud til test i en ny plastiksprgjte uden antikoagulant, og test med det samme.

o Til ekstrakorporal linje-test til ACT:
1. Skyl den ekstrakorporeale blodlinje ved at traekke 5 mL blod ud i en sprgjte, og kasser sprgjten.
2. Traek prgven ud til test i en ny plastiksprgjte uden antikoagulant, og test med det samme.

PR@VER TIL i-STAT TROPONIN 1/cTnl-, CK-MB-, TOTAL B-hCG- og BNP-KASSETTER
Troponin 1/cTnl- og CK-MB-test

a. cTnl- eller CK-MB-kassetter kraever brug af hepariniserede fuldblods- eller plasmaprgver, der tages
i sprgjter eller evakuerede rgr, som indeholder litium- eller natriumheparin og er fyldt helt op, eller;

b. Ikke-hepariniserede fuldblodsprgver testes inden for et minut efter at vaere blevet taget fra en
patient i en plastiksprgjte eller evakuere plastiksprgjte, der ikke indeholder nogen additiver.

e Brugen af fuldblods- eller plasmaprgver, der indeholder andre antikoagulanter sasom EDTA, oxalat
eller citrat vil deaktivere alkalin fosfatase, hvilket resulterer i lavere cTnl- eller CK-MB-aflaesninger.

o Kapillarrgr og direkte hudpunkteringer (fx fingerprik) ma ikke anvendes sammen med cTnl- eller
CK-MB-kassetter

Total B-hCG-test

a. Total B-hCG-kassetter kraever brug af hepariniserede fuldblods- eller plasmaprgver, der tages
i sprgjter eller evakuerede rgr, som indeholder litium- eller natriumheparin og er fyldt helt op, eller;

b. Ikke-hepariniserede fuldblodsprgver testes inden for et minut efter at vaere blevet taget fra en
patient i en plastiksprgjte eller evakuere plastiksprgjte, der ikke indeholder nogen additiver.

Brugen af fuldblods- eller plasmaprgver, der indeholder andre antikoagulanter sdsom EDTA, oxalat
eller citrat vil deaktivere alkalin fosfatase, hvilket resulterer i lavere cTnl- eller CK-MB-aflaesninger.

Kapillarrgr og direkte hudpunkteringer (fx fingerprik) ma ikke anvendes sammen med
Total B-hCG-kassetter.

BNP-test

e BNP-kassetter kraever brug af fuldblods- eller plasma-EDTA-prgver, der tages i sprgjter eller
evakuerede rgr, som indeholder EDTA og er fyldt helt op, eller;

e Det anbefales ikke at bruge fuldblods- eller plasmaprgver, der indeholder andre antikoagulanter
sasom EDTA, oxalat eller citrat.

o Kapillarrgr og direkte hudpunkteringer (fx fingerprik) ma ikke anvendes sammen med BNP-kassetter.
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AFSNIT 6
FORBEREDELSE TIL BRUG
GENERELLE FORHOLDSREGLER

Overhold altid almindelige sikkerhedsregler ved handtering af analysatoren, kassetter og udstyr for
at forebygge eksponering over for blodbarne patogener.

Beskyt dig selv og andre mod infektioner pa fglgende mader:

¢ Du ma ikke teste blod eller kontrolvaeske pa steder, hvor der opbevares eller indtages mad og drikke.

¢ Vask haenderne efter at have handteret blod eller genstande med blod pa.

e Brug ikke en kassette, hvis der er spildt blod pa den.

¢ Bortskaf kontaminerede (med blod pd) genstande i en beholder med biologisk farligt affald.

¢ Dekontaminer analysatoren eller arbejdsfladen, hvis der er spildt blod pa den.

¢ Da blodpletter muligvis ikke kan ses pa analysatoren, og da en kassette ikke kun kontaminere
indersiden af analysatoren, skal du behandle analysatoren, som om den kan overfgre infektioner.

FORBERED BRUGEN AF i-STAT 1 ANALYZER

Fgr du bruger analysatoren:

e Kontrollér batteristatus, dato og tid, software og brugertilpasning.

¢ Du kan finde detaljerede oplysninger om at udfgre en kvalitetskontrol i afsnittet SADAN
UDF@RES KVALITETSKONTROLLER.

FORHOLDSREGLER FOR ANALYSATOREN

e En faldende analysator kan medfgre personskader. Sat altid analysatoren og udstyr pa en stabil
overflade eller et sted, hvor det ikke skader nogen, hvis den falder ned.

e Du ma ikke dbne analysatoren. Analysatoren ma kun &bnes af personer, der er blevet autoriseret
til det af producenten. Klasse 2 laserstraling i aben tilstand; KIG IKKE ind i laserapparatet eller
laserstralen, og peg ikke laserstralen mod andre personer.

e Brug af kontroller, justeringer eller procedurer, som ikke er specificeret heri, kan medfgre
eksponering for farlig laserstraling.

o Klasse 2 laser-scannere bruger en svagstrgmdiode med synligt lys. Som med alle kraftige lyskilder,
eksempelvis solen, skal brugeren undga at kigge direkte ind i laserstralen. Der kendes ikke til
skader pa grund af kort eksponering for en klasse 2-laser.

ANALYSATORENS ADVARSELMZRKATER
Advarselsmarkaterne, som er placeret pa bagsiden eller

undersiden af analysatoren, som vist.
Placeringen af laservinduet, hvorfra analysatoren
udsender laserstralen, er ogsa vist. (= Laserstregkode

Scannervindue
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AFSNIT 6
SADAN FORBEREDES BRUG AF i-STAT-KASSETTEN
MODTAGELSE AF FORSENDELSE MED i-STAT-KASSETTE

e Kontroller med det sammen, at der er pakket en temperaturstrimmel ind sammen med hver
sending af i-STAT-kassetter. Fglg instruktionerne pa kortet.

e Kontroller ved modtagelse, at kassetterne er uskadte og fuldstaendige, herunder i hver
forsendelse. Du kan finde supplerende oplysninger i SADAN UDF@RES KVALITETSKONTROLLER
i denne brugervejledning.

SADAN HANDTERES i-STAT-KASSETTEN

Selv om kassetten ikke er skrgbelig, bgr den handteres pa fglgende made for at undga besvaer
med opfyldning og kvalitetskontroller.

e En kassette bgr ikke fiernes fra beskyttelsesposen eller partipakken.

e Der opnas bedste resultater ved at holde kassetten og analysatoren ved den temperatur,
der er i det rum, hvor de skal bruges. Kondensvand pa en kold kassette kan forhindre ordentlig
kontakt med analysatoren.

o Afbalancer en enkelt kassette i 5 minutter eller en kasse kassetter i 1 time ved stuetemperatur,
fgr posen eller partipakken abnes.

e Brug en kassette med det samme, den er taget ud af den beskyttelsesposen eller partipakken —
leengerevarende eksponering kan fa en kassette til at fejle en kvalitetskontrol.

e Hvis posen eller pakken er blevet punkteret, bgr kassetten ikke anvendes.
o Nar kassetterne er blevet opvarmet til stuetemperatur, bgr de ikke flyttes tilbage til kgleskabet.

FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AF i-STAT-KASSETTEN

e Undga at rgre ved kontaktfladerne, da det kan give forureninger og forhindre analysatoren
i at oprette den rigtige kontakt med kassetten. Undga at rgre ved sensorens top.

e Du ma ikke lave tryk pa det centrale omrade omkring kassetten.

¢ Undga at forurene analysatoren ved ikke at bruge kassetter, som der er spildt blod eller andre
substanser pa.

e Undga at fylde kassetter pa overflader, der kunne fa kassetten til at opsamle fibre, vaesker eller
partikler eller smadele, som kunne saette sig fast i analysatoren.
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AFSNIT 6

PROCEDURE FOR PATIENTTEST

FORSIGTIG:

o Sgrg for, at kassetter og analysatorer har stuetemperatur.

e Scan kassettens stregkode inden du abner dens pose eller partipakke.

e Du ma aldrig kigge ind i stregkodescannerens strale eller rette den mod nogens gjne. Stralen
kunne forarsage permanent gjenskade.

e Brug en kassette med det samme, den er taget ud af beskyttelsesposen eller partipakken.
Langvarig eksponering kan fa en kassette til at fejle i en kvalitetskontrol.

e Du ma ikke forsgge at tage en kassette ud under testcyklussen. Den ngdvendige kraft for at
gore det kunne skade analysatoren. Beskedeb "Cartridge Locked" forbliver pa skaermen, indtil
analysatoren laser kassetten op.

Overhold altid almindelige sikkerhedsregler ved handtering af analysatoren, kassetter og udstyr

for at forebygge eksponering over for blodbarne patogener.

e Beskyt mod sygehusinfektioner ved at desinficere analysatorer med jaevne mellemrum, og altid
nér der spildes blod p3, eller det overfgres til dem. Se afsnittet RENG@RING OG DESINFICERING
i denne vejledning.

¢ En faldende analysator kan medfgre personskader. Saet altid analysatoren og udstyr pa en stabil
overflade pa et sted, hvor det ikke skader nogen, hvis det falder ned.

¢ Analysatoren kan ggres ufunktionel pa grund af skade, der skyldes forkert handtering, eksempelvis
hvis den tabes, batterierne tammes eller af andre arsager. Kliniske omgivelser, der kraever fejlsikker
testning, bgr reducere denne risiko ved at have en i reserve eller en testkilde til radighed.

¢ Analysatoren og udstyr angives ikke af nogen myndighed vedrgrende egnethed til anvendelse
i ilt-berigede atmosfaerer.

e Der skal ggres brug af en passende fremgangsmade for at sikre korrekt manuel indfgring af

patient-ID, operatgr-ID, prgvetyper andre data, der kan pavirke klinkerens tolkning af resultaterne.

Jany

. Tryk pa for at teende analysatoren.

Bemaerk: Analysatoren slukker efter 2 minutters inaktivitet
(ingen taster trykket ned). Du kan finde flere oplysninger om
timeout af analysatoren i-STAT 1-systemhandbogen.

N

. Tryk pa (i-STAT-kassette).

w

. Fglg analysatorens prompter.

4. Scan partinummeret pa kassettens pose eller partipakke.

¢ Hold stregkoden 8-23 cm fra scannerrude pa analysatoren.
e Hold inde for at aktivere scanneren.

o Ret det rgde laserlys til, sa det daekker hele stregkoden.

e Analysatoren bipper, nar den kan laese stregkoden.

& Laserstraling — Kig ikke ind i stralen. Klasse 2-laserprodukt.
Laserdiode 650 nm maksimalt output 1,0 mW.

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

6. Tryk den forseglede kassette ind i kassetteporten, indtil den klikker pa plads.

Vent pa, at testen gennemfgres.

Bemaerkninger: (1) Til ACT-, PT-, INR-, Hct- og immunanalyse-test skal analysatoren forblive
pa en jeevn overflade, mens skaermen vender opad under testen. En plan
overflade inkluderer brug af analysatoren i i-STAT 1 Downloader/Recharger.
(2) Fjern ikke det genopladelige batteri eller batteriholderen under testen.

7. Gennemga resultater.
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AFSNIT 6
GENNEMGANG AF TESTRESULTATER

e O-tasten kan anvendes til at aktivere displayets baggrundslys og se
resultaterne i svagt lys. (Baggrundslyset slukker efter 90 sekunder, [—

. . . 13107 ZiAuary
eller nar O-tasten igen trykkes ind). 1-STAT Ecar

[ 141

45

e Testresultaterne vises numerisk og med sgjlediagram. Flueben
indikerer referenceomraderne pa sgjlediagrammerne. (Resultater for
blodgas, koagulation og immunoassay vises ikke med sgjlediagrammer
og referenceomrader).

e Testresultaterne vises i 2 minutter og pa et brugertilpasset tidspunkt.
Se det sidste st resultater pa skeermen ved at teende analysatoren
og trykke pa 1 for de seneste resultater.

o Se tidligere resultater fra den samme patient, nar resultaterne visers, tryk pa 1 for
testindstillinger og 3 for historik. Ga gennem testregistreringerne med tasterne 1 og 2.

¢ Se en anden patients resultater ved at teende analysatoren og trykke pa Menu-tasten
efterfulgt af 2-tasten for at gennemse data og 1-tasten for patienten. Scan eller indtast
patientens ID-nummer. Brug tasterne 1 og 2 til at ga gennem testregistreringerne. Eller tryk
pa Menu-tasten efterfulgt af 7-tasten for at fa en liste. Veelg de testregistreringer, som skal
gennemses, og tryk pa Enter-tasten.

RAPPORT- OG REFERENCEOMRADER

RAPPORTOMRADE

Rapportomradet (nogle gange kaldt det lineaere omrade) er koncentrationsomradet, hvor
testresultater er gyldige. Rapportomraderne, som er programmeret ind i analysatoren, er angivet
i Cartridge and Test Information (CTI) Sheets/Instructions for Use (IFU) pa APOC-websitet pa
www.globalpointofcare.abbott.

REFERENCEOMRADE

Referenceomraderne (nogle gange kaldt normale omrader) i den standardmaessig
brugertilpasningsprofil kan findes i litteraturen og er angivet i Cartridge and Test Information (CTI)
Sheets/Instructions for Use (IFU) pa APOC-websitet pa www.globalpointofcare.abbott. Variabler
sasom kgn, alder, etnicitet og andre demografiske faktorer for en population kan veere arsag til en
forskydning i disse omrader. Derfor anbefales det almindeligvis, at hver facilitet bestemmer sine
egne referenceomrader.

TESTFLAG OG OPERAT@RHANDLING

Nar analysatoren opfanger resultater, som ligger uden for omradet, eller et ukarakteristisk
sensorsignal, sa indikeres tilstanden af flaget. Se flag og symboler, som anvendes med resultaterne.

e ***: (Starouts) Resultater, der ikke leengere kan rapporteres pa grund af sensorfejl eller
forstyrrende substanser. Tag en frisk prgve, og gentag testen. Hvis resultater igen markeres,
skal prgven sendes til laboratoriet.

e <,>o0g<>: Resultater under eller over rapportomradet, eller som afhanger af resultater,
der ligger uden for rapportomradet. Send om ngdvendigt en prgve til laboratoriet.

o 7T og {: Resultater, der er over eller under handlingsomradet. Fglg facilitetens procedurer
for prgver af kritisk veerdi.
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SADAN SKRIVES RESULTATER UD

UDSKRIVNING UDEN i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Teend printeren, hvis det grgnne lys ikke er taendt.

2. Fa analysatorens og printerens infrargde vinduer til at flugte.
3. Vis resultaterne.

4. Tryk pa

5. Du ma ikke fjerne analysatoren, fgr printeren er feerdig.

6. Hvis printeren ikke far strém fra en stikkontakt, skal printeren slukkes.

UDSKRIVNING MED i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Placer analysatoren i den Downloader eller Downloader/Recharger, der er kabelforbundet
med printeren.

2. Vis resultaterne.
3. Tryk pa . Du ma ikke fjerne analysatoren, fgr printeren er feerdig.

4. Hvis printeren ikke far strgm fra elnettet med en AC-adapter, skal printeren slukkes.

UDSKRIVNING AF MERE END ET RESULTAT

1. Tryk pa for at teende analysatoren.
2. Tryk pa (Administration Menu)

3. Tryk pa (Data Review)

4. Tryk pa (List)

5. Ga gennem testregistreringerne med tasterne & og .

6. Tryk tasten med tal ned for at printe testresultaterne. (Tryk igen pa tasten med tal for at fjerne
markeringen af en registrering).

7. Fa analysatorens og printerens infrargde vinduer til at flugte, eller placer den i den Downloader/
Recharger, der er forbundet med printeren.

8. Tryk pa

9. Du ma ikke fierne analysatoren, fgr printeren er feerdig.

10. Hvis printeren ikke far strgm fra elnettet med en AC-adapter, skal printeren slukkes.

SADAN TRANSMITTERES RESULTATER (VALGFRIT)

Abbott Point of Care tilbyder valgfrie forbindelsesmuligheder og at kunne administrere data for
at sikre, at resultaterne af blodanalyser, som tages ved patientsengen, kan integreres i forskellige
sundhedsinformationssystemer. Du kan finde yderligere oplysninger under SUPPORT i afsnittet
FEJLFINDING OG SUPPORT af denne vejledning.

TRANSMITTERING AF RESULTATER MED i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Placer analysatoren i i-STAT 1 Downloader/Recharger. Beskeden "Communication in Progress"
vil blive vist pa analysatorens display.

2. Analysatoren ma ikke flyttes, for beskeden "Communication in Progress" forsvinder.
Nar beskeden forsvinder, er transmissionen gennefgrt.
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OPBEVARINGSFORHOLD
OPBEVARINGSFORHOLD i-STAT 1 ANALYZER
e Opbevarings-/transporttemperatur: -10 til 46 °C (14-115 °F).
e Driftstemperaturomrade: 16 til 30 °C (61-86 °F).

e Opbevar analysatorer i naerheden af teststedet eller i et omrade, hvor temperaturen er teet pa
testomradets temperaturen. Analysatorer med ikke opbevares i naerheden af udstyr, der afgiver
varme eller befinder sig i direkte sollys.

e Engangs-litiumbatterier skal tages ud af analysatoren, nar der ikke forventes brug i leengere
perioder, eksempelvis seks maneder.

i-STAT 1 GENOPLADELIGT BATTERI (EKSTRAUDSTYR)
e Opbevar det genopladelige I-STAT 1 9-VOLT NiMH-batteri et kgligt sted, nar det ikke er i brug.

e Opbevarings-/transporttemperatur: -20 til 46 °C (14-115 °F).

OPBEVARINGSFORHOLD FOR I-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

e |-STAT Electronic Simulator skal opbevares i den kasse, som den forsendes i, og den bla haette
skal udskiftes efter hver brug for at beskytte kontaktfladerne.

OPBEVARINGSFORHOLD FOR i-STAT 1 PRINTER

Nar printeren ikke er i brug i leengere perioder:

e AC-adapteren skal holdes forbundet til stikkontakten og printeren, hvis det er muligt.

e Huvis der ikke er nogen tilgaengelig vekselstrgmskilde, skal det genopladelige i-STAT Printer-batteri
tage ud af i-STAT 1 Printer. Hvis ikke batteriet fjernes, kan det ggre, at batteriet ikke kan lades
efter opladning.

OPBEVARINGSFORHOLD FOR i-STAT CARTRIDGE

¢ Opbevares ved temperaturer mellem 2 og 8 °C (35-46 °F). Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen
pa kassettens pose, partipakke eller kasse.

¢ Kassetter skal opbevares ved stuetemperatur i den tidsperiode, der er angivet pa kassettekassen.
Marker kassettens pose, partipakke eller kasse med udlgbsdatoen ved stuetemperatur.

e Ma ikke udsaettes for temperaturer over 30 °C (86 °F). Kassetterne ma ikke sattes tilbage
i kgleskabet efter at have opnaet stuetemperatur.

o Hver kassette er forseglet i en foliepose en klar plastik partipakke til beskyttelse under opbevaring.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf analyseapparatet, udstyr og batterier i overensstemmelse med lokale, regionale og/eller
nationale retningslinjer.

Analysatoren indeholder et separat indbygget litiumbatteri, der ikke er beregnet til at kunne blive
udskiftet af brugeren.
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RENG@RING OG DESINFICERING

FORSIGTIG:
e Overhold altid almindelige sikkerhedsregler ved handtering af analysatoren, kassetter og
udstyr for at forebygge eksponering over for blodbarne patogener.

e Anvendelse af produkter, der ikke er godkendst til renggring af i-STAT-systemet, kan medfgre
beskadigelse af komponenter i systemet.

¢ Analysatoren og downloaderen/opladeren er IKKE designet til autoklavering eller sterilisering pa
anden made, herunder hgje temperaturer, bestraling eller ved kemiske gasprocesser.

 Analysatoren og downloaderen/opladeren MA IKKE nedszenkes i vaeske.
o SIMULATOREN MA PA INTET TIDSPUNKT NEDS/ANKES | VAESKE.
e PRINTEREN MA PA INTET TIDSPUNKT NEDS/ZNKES | VAESKE.

e Vask haenderne grundigt med vand og sabe efter handtering af analysatoren og downloaderen.

TORRING AF EN VAD ANALYSATOR ELLER DOWNLOADER/OPLADER

Hvis analyseapparatet er placeret pa en vad overflade, eller hvis der er spildt veesker pa det,
skal analyseapparatet straks aftgrres. Hvis vaesker traenger ind i fglgende rum,
kan analyseapparatet beskadiges:

e Elektronikrummet

e Batterirummet

® Kassetteport
Downloaderen/opladeren kan ogsa beskadiges af indtraeengende vaeske. Fjern stikket fra
stikkontakten, og tgr downloaderen fuldstaendigt af.

RENG@RING AF ANALYSATOREN OG DOWNLOADEREN/OPLADEREN

Undga, at der Igber overskydende vaesker i semmen (A) mellem skaermen
og kabinettet.

Undga at fa renggringsvaeske pa analysatorens kontaktflader, A l ‘
batterietrummet og opladningsstifterne pa downloaderen/opladeren. —

Kan renggres med fglgende: OCO%
e En gazetampon fugtet med: 888
¢ Isopropylalkohol (IPA) eller 888
e en 10 % blegemiddeloplgsning. 00O

e Et PDI® Super Sani-Cloth®
1. Renggr skeermen og kabinettet.
2. Fjern renggringsmidlet fra kabinettet med en anden gazetampon fugtet med vand og aftgr.

RENG@RING AF i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Renggr simulatoren med et af de renggringsmidler, der er godkendt til analysatoren, og som er
anfgrt ovenfor under overskriften Renggring af analysatoren og downloader/opladeren.

1. Fgr renggring skal forbindelsesomradet deekkes med den bla gummistgvle. Det minimerer
risikoen for, at der kommer renggringsmiddel ind i simulatorens kabinet og pa den made
forurener kredslgbene indeni.

2. Fjern renggringsmidlet fra simulatoren med en anden gazetampon fugtet med vand, og aftgr.

RENG@RING AF i-STAT 1 PRINTER

Renggr ydersiden af i-STAT 1 Printer med en af fglgende:
e En gazetampon fugtet med:

¢ Isopropylalkohol (IPA) eller

e en 10 % blegemiddeloplgsning.
e Et PDI® Super Sani-Cloth®
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DEKONTAMINERING AF ANALYSATOREN ELLER DOWNLOADEREN/OPLADEREN

Dekontaminerer analysatoren eller downloaderen/opladeren, hver gang der spildes prgver pa det,
eller hvis apparatet skal returneres til reparation hos APOC. Hav handsker pa under udfgrsel af
fglgende procedure.

1.

Klarggr en 10 % oplgsning bestaende af husholdningsblegemiddel ved at blande en del
blegemiddel med ni dele postevand.

. Opblgd et par gazetamponer i oplgsningen. Klem tamponerne for at fierne overskydende

oplgsning fgr anvendelse.

. Blgdggr og fiern derefter indtgrret blod med en eller to gazetamponer, der er opblgdt

i oplgsningen med blegemiddel. Undga at skrabe indtgrret blod, da kontaminerede partikler
kan blive luftbarne.

. Renggr hele apparatets overflade to gange med gazetamponer opblgdt i oplgsningen

med blegemiddel.

. Aftgr overfladen pa apparatet med gazetamponer opblgdt i postevand, og tgr apparatet af.

Hvis apparatet skal forsendes, bgr det komme i en plastikpose.

DEKONTAMINERING AF i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Hvis selve forbindelsesstykket er kontamineret, skal brugeren kontakt sin supportrepraesentant
og arrangere at fa simulatoren sendt tilbage.
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FEJLFINDING AND SUPPORT

FORSIGTIG: Du ma ikke 3bne analysatoren eller noget andet i-STAT-produkt eller udfgre uautoriserede
procedurer. Hvis et hvilket som helst i-STAT-produkt abnes, herunder Analyzer, Electronic Simulator,
Printer eller Downloader/Recharger, for at forsgge at reparere det eller Igse et problem, kan det give
fejlagtige resultater. Hvis fejlfindingsprocedurerne, man kan finde i denne vejledning, eller som der
anmodes om fra en APOC-supportspecialist, ikke I@ser problemet, skal produktet returneres til APOC

for at blive repareret.
TESTCYKLUSBESKEDER

Hvis der opdages et problem under testcyklussen, stoppes cyklussen, og en besked identificerer
problemet og angiver, hvad der efterfglgende skal ggres. Hvis problemet ggr, at testning deaktiveres,
skal problemet korrigeres, og analysatoren skal slukkes og taendes igen, fgr testning aktiveres.

Symptom

Intet display

Mulig arsag

Ultralife 9-Volt engangs-
littumbatterier er dgde,
eller et genopladelige
i-STAT 1-batteri er helt
afladet. Tastaturet reagerer
ikke. Startkontakt i stykker.

Handling

Udskift Ultralife 9-Volt
engangs-litiumbatterierne

eller det genopladelige

i-STAT 1-batteri. Hvis der stadig
ikke vises noget pa displayet, skal
supportleverandgren kontaktes.

"Cartridge Locked"
forsvinder ikke. Normalt
vil analysatoren

blive nulstillet og

frigive kassetten,

nar testcyklussen er
blevet afsluttet. Hvis
analysatoren ikke kan
nulstille beskeden
"Cartridge Locked", vil den
forblive pa skaermen.

Dgde batterier. Mekanisk
problem.

Vent, indtil analysatoren slukker,
eller sluk analysatoren. Teend

sa analysatoren. Hvis den kan
nulstilles, friggr det kassetten

og fierner beskeden "Cartridge
Locked". Hvis kassetten ikke
frigives, skal du skifte eller oplade
batteriet og teende analysatoren.
Hvis beskeden "Cartridge Locked"
ikke forsvinder, ma du ikke forspge
at fjerne kassetten og skal radfgre
dig med supportleverandgren.
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AFSNIT 8
OPSTARTSBESKEDER

Analysatoren udfgrer selvtjek, nar den taendes. Hvis der registreres en tilstand, som bgr korrigeres
i nermeste fremtid, men ikke pavirker resultaterne, vises der en advarsel. Operatgren trykker pa
1-tasten for at ga ind i testmenuen. Analysatoren kan brugertilpasses til at Iase operatgren ude,
indtil der kan foretages udbedrende handlinger.

Besked pa display Forklaring Sadan skal du reagere
Electronic Simulator Analysatorer, der indstillet til at Seet i-STAT Electronic Simulator
Test Required advare operatgren om, at der er i sa tidligt som muligt.

snart er planlagt en simulatortest.

Stored Memory Low Der er plads i hukommelsen til Placer analysatoren
50 ikke-sendte testregistreringer, i downloaderen/opladeren,
for beskeden "Stored Memory eller slet gemte registreringer.
Full" vises.

Stored Memory Full Analysatoren kan tilpasses til Placer analysatoren
at vise en prompt om fyldt i downloaderen/opladeren.

hukommelse. Ellers overskrives de
ldste data, nar hukommelsen er

fuld.
Upload Required Analysatorer, der indstillet Placer analysatoren
til at advare operatgren om, i downloaderen/opladeren.

at der er snart er planlagt en
transmission af testregistreringer
til dataadministrationen.

Battery Low Batterispaendingen er faldet til Udskift Ultralife 9-Volt

7,4 volt. engangs-litiumbatterierne,
eller oplad det genopladelige
i-STAT 1-batteri.

Software Expires Beskeden vises, 15 dage fgr Opdater analysatoren
DDMMMYY softwaren udlgber. fgr udlgbsdatoen.
ADVARSLER
Besked pa display Mulig arsag Handling
Invalid Cart. Graense for Sgrg for, at aktions- og referenceomradets
See Admin. analythandling eller graenser for analyt(er) er tilpasset til veerdier
referenceinterval inden for analysatorens maleomrade for de(n)

tilpasset med i-STAT/ kassette(er), der testes.
DE ligger uden for
analytmaleintervallet
for den kassette,

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

der testes.
Stregkode scannet Scan stregkoden fra en understgttet kassette,
fra kassette der indeholder de analytter, som behgves for
understgttes ikke at udfgre testningen.

Lot Expired Det kassette-batch, Kontrollér udlgbsdatoen, og gentag testen

som testes, er udigbet. | med et kassette-batch, der ikke er udlgbet.
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AFSNIT 8
QCC (KVALITETSKONTROLKODEBESKEDER)

Fra den teender, til den slukker, udfgrer i-STAT 1 Analyzer mange kvalitetskontroller. Hvis en hvilken
som helst af kvalitetskontrollerne ikke bestas, far det analysatoren til at stoppe testcycklussen og

vise beskeder med "cause", "action" og en kode.

Cause-beskeden:

Beskeden beskriver den sandsynlig arsag til, at kvalitetskontrollen ikke blev bestaet. Nar der
eksempelvis registreres en overfyldt kassette, viser analysatoren "Sample Positioned Beyond
Fill Mark".

Action-beskeden:

Beskeden angiver den passende handling Hvis det eksempelvis er sandsynligt, at kvalitetskontrollen
heller ikke bestads naeste gang analysatoren anvendes, vises instruktionen "Use Electronic
Simulator". Hvis problemet er relateret til en operatgr eller kassette, vises instruktionen

"Use Another Cartridge".

Cause-kode:

Dette er en talkode tilknyttet den mislykkede kvalitetskontrol. Da flere koder kan tilknyttes en
enkelt cause-besked, er dette essentiel information, nar man kontakter i-STAT teknisk support eller
din lokale supportorganisation for at fa yderligere assisstance.

Se SUPPORT i dette afsnit for at fa information om, hvordan man far adgang til yderligere
oplysninger om kvalitetskontrolkoderne i i-STAT 1-systemhandbogen eller Analyseapparatets
kodemeddelelser i det tekniske nyhedsbrev.

ELECTRONIC SIMULATOR QCC’ER

Fglgende beskeder er relaterede til den elektroniske simulator (indbygget eller Igs).

Kode Forklaring Sadan skal du reagere

L Potentiometrisk kanal uden for Kontakt din lokale supportorganisation
graenser. Kan forekomme, hvis der for at fa yderligere hjeelp.

samlere sig fugt pa kontaktfladerne
inde i analysatoren, nar den

er udsat for endringer af den
omgivende temperatur.

G Aperometrisk kanal uden for Kontakt din lokale supportorganisation
graenser. Kan ske, hvis i-STAT for at fa yderligere hjeelp.
Electronic Simulator ikke
saettes lige i.

R,r Modstandsmaling pa kanal Kontakt din lokale supportorganisation
for ledningsevnemaling uden for at fa yderligere hjeelp.

for graenser.

t Fejl pa temperatursonde.

B Potentiometrisk kanal uden
for graenser.
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QCC'ER FOR ANALYSATOR- OG KASSETTETEST

Fglgende betingelser har relation til miljget, analysatorens tilstand eller til i-STAT Cartridge eller
bevaegelsen af vaeske inde i kassetten.

Handling

Date Invalid,
Check Clock

Dato uden for seks softwarens
seks maneders levetid.

Veelg kl. 5-indstilling fra
administrationsmenuen. (Beskyttet af
adgangskode).

Dead Batteries,
Replace Batteries

For lidt strgm til at udfgre en
testcyklus.

Udskift engangsbatterier, eller oplad
det genopladelige batteri.

Temperature
Out of Range,
Check Status page

Temperatur uden for
funktionsintervallet 16 til 30 °C.

Kontroller analysatorens temperatur
ved at trykke pa 1 for analysatorstatus
under administrationsmenuen. Flyt
analysatoren til at varmere omrade, hvis
den ligger under funktionsintervallet,
eller til et varmere omrade, hvis den
ligger over intervallet.

Expired Software,
Update Required

Software foraeldet eller
beskadiget.

Kontroller, om analysatorens dato er
korrekt. Skift softwaren, hvis den er
forzeldet. Opdater softwaren igen, hvis
den ikke er foraeldet.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Sidste kgrsels af kassette
ikke fuldfgrt.

Kontroller, at batteripakken
er sat korrekt i. Kontroller, om
opstartsadvarslen Low Battery vises.

Cartridge Error

Som regel et problem med
prgven eller opfyldningen
af kassetten.

Brug en anden kassette. Hvis den
samme kode gentages mere end en
gang, kan du prgve en anden analysator.

Cartridge Preburst

Kalibreringspakken brister,
fgr kassetten saettes ind
i analysatoren.

Brug en anden kassette - tryk ikke pa
midten af kassetten. Kontroller, at
kassetterne ikke har veeret frosne.

Unable to Position
Sample

Kassette ikke forseglet. Klump
i prgven. Atypisk kassette.

Brug en anden kassette.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Kassetten ikke fyldt nok.

Brug en anden kassette - fyld op til
fyldningsmarkeringen.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Kassette overfyldt.

Brug en anden kassette - fyld ikke op
over fyldningsmarkeringen.

Test Cancelled by

Brugeren reagerede ikke

Ingen handling pakreaevet.

Not Recognized

kassetten.

Operator pa obligatorisk prompt, far
analysatorens timeout.
Cartridge Type Softwaren genkender ikke Opdater softwaren. Kontroller,

om kassetten er udligbet.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analysatoren registrerer
et problem, som den med
sandsynlighed kommer sig over.

Seet i-STAT Electronic Simulator i.
Hvis PASS vises, kan du fortsaette med
at bruge analysatoren.

Analyzer Error,

Analysatoren registrerer

Seet i-STAT Electronic Simulator i.

See Manual et problem, som den med Hvis PASS vises, skal en kassette
sandsynlighed kommer sig fra. saettes i med en prgve eller kontrol.
Hvis koden ikke vises igen, kan du
fortseette med at bruge analysatoren.
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AFSNIT 8
FEJLFINDING AF UVENTEDE RESULTATER

Hvis resultaterne ikke gengiver patienternes tilstand, skal testen gentages ved hjzlp af en ny
kassette og prgve. Hvis resultatet stadig er mistaenkeligt, skal partiet af kassetter testes med
i-STAT-kontroloplgsninger. Hvis kontrollerne er inde for intervallerne, kan der vaere et forstyrrende
stof i prgven. Se brugervejledningen eller Cartridge and Test Information-ark til den pagaeldende
test. Test med en anden metode for at bekraefte resultaterne. Hvis kontrollerne er uden for interval,
kan der vaere et problem med det bestemte kassetteparti. Brug et andet partinummer, eller gentag
testen med en anden metode, og se nedenstaende SUPPORT-information.

SUPPORT
PRODUKTDOKUMENTATION OG -RESSOURCER

Du kan finde yderligere information relateret til konfiguration, brugertilpasning, funktioner og
produktdokumentation pa www.globalpointofcare.abbott.

e Value Assignment Sheets (Veerditildelingsark)

¢ Product Software (produktsoftware)

e Administration Documentation (administrationsdokumentation)
e Operator Documentation (Operatgrdokumentation)

YDERLIGERE SUPPORT

Hvis et problem ikke kan Igses med de procedurer, som er beskrevet i dette afsnit, skal du kontakte
din lokale APOC-supportreprasentant.

Hav fglgende relevant information klar til gennemgangen med repraesentanten:

e Beskrivelse af problemet

e Da problemet fgrst opstod, og hvad der er blevet gjort indtil videre for at Igse problemet.
e Komponenternes serienummer

e Kassetternes partinummer

e Partinummer pa i-STAT-vaeskekvalitetskontroller eller kalibreringskontrolmaterialer
e Vist besked og kodenummer

e Problemets frekvens

e Softwareversion

e Miljpmaessige betingelser

e Resultatet af sidste i-STAT Electronic Simulator-test

e Batterispanding fra Analyzer Status-siden
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AFSNIT 9
SADAN UDF@RES EN SOFTWAREOPDATERING

i-STAT systemet er designet til at eliminere operatgrens pavirkning af de leverede resultater.
De Ipbende forbedrede produktionsmetoder hos Abbott Point of Care ngdvendigggr genetablering
af de standardiserede veerdier fra tid til anden for at opretholde en langvarig ensartet ydelse.

Disse opdateringer svarer til manuelt at justere kalibreringen pa en traditionel laboratorieanalysator.
Ny CLEW-software — leveres to gange om aret — genetablerer standardiseringen og indeholder
forbedringer af det interne kvalitetsovervagningssystem. Ny JAMS-programsoftware giver mulighed
for, at analysatoren kan genkende nylancerede kassettetyper og udfgre nylancerede funktioner.

OVERSIGT OVER JAMMLITE-PROCES

JammlLite-proceduren skal anvendes til at opdatere analysatoren. Det er bedst at opdatere
alle analysatorer via JammlLite, hvis de er klar og teet pa computeren, som du anvender til at
opdatere JammlLite.

SAML UDSTYRET

Fgr processen startes, skal du sikre dig, at du har adgang til en computer med Windows 10,

en brugerkonto pa computeren med administrative rettigheder for at fa og kgre JAMMLITE-
hjeelpeprogrammet, og at fglgende i-STAT 1 System-udstyr er tilgeengeligt og har blevet konfigureret.
Du kan finde oplysninger om at konfigurere i-STAT 1 Downloader/Recharger til softwareopdateringen
i afsnittet OPSATNING AF I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER i denne guide.

. i-STAT 1 Analyzer

. i-STAT Electronic Simulator

i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
. Strgmkabel

. Strgmforsyning

. USB-kabel

OV A WN R

i

000000

l 00000
©00000

=
%
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AFSNIT 9
KONTROLLER BATTERISPZENDINGEN PA ANALYSATOREN

Serg for, at din analysator har nok batteristrgm (7,5 volt eller hgjere). Kontroller batterispaendingen
pa analysatoren ved at ggre fglgende:

1. Tryk pa for at teende analysatoren.
2. Tryk pa (Administration Menu)
3. Tryk pa (Analyzer Status)

4. Spaendingen er angivet i (Battery).

TILSLUTNING OG OPSATNING AF UDSTYR

Sgrg for, at i-STAT 1 Downloader/Recharger er blevet konfigureret. Du kan finde flere oplysninger
om opsaetning af DRC-300 til softwareopdateringer i afsnittet Opsaetning af i-STAT 1 Downloader/
Recharger i denne vejledning.

1. Forbind igen DRC-300 til computeren med USB-kablet.

2. Forbind stremforsyningen med et kabel til downloaderen/opladeren og til en stikkontakt
eller stikdase.

BEMZARK: Nar downloaderen/opladeren forsynes med strgm, vil den se ud som den gjorde,
fgr der blevet forsynet med strgm.

INDLASNING AF JAMS/CLEW
1.  Lukalle dbne programmer pa computeren.

2. Naviger til webstedet www.globalpointofcare.abbott for at downloade den seneste i-STAT 1
softwareopdateringsfil.

3. Klik pa "Download SUXXXXXX.ZIP", og gem zip-filen pa skrivebordet.
4.  Luk vinduet "Download Complete".

5.  Gatil den gemte zip-fils placering. Hgjreklik pa zip-filen, og veelg Extract All og Extract to
the Desktop.

6.  Ga til skrivebordet, og klik pa mappen SUXXXXXX for at dbne den.
7.  Dobbeltklik pa softwarefilen "SUXXXXXX.exe." for at kgre den.

Hvis der abnes et kommandovindue, som spgrger, om du vil overskrive, skal du trykke
pa "Y" og sa trykke pa Enter. Fortsaet med at svare "Y" til alle prompter, der vises,
indtil kommando-vinduet lukket. Blandt de ikoner, der vises, skal du dobbeltklikke pa
"JAMMLITE.exe" for at aktivere JammlLite-programsoftwaren.

BEMZ/RK: Hvis JammLite-programmet ikke abner, eller du far en fejlmeddelelse, skal du
kontakte APOC's tekniske support og fortaeller supportspecialisten, at du ikke kan aktivere
JammlLite-hjaelpeprogrammet.
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AFSNIT 9
OPDATERING AF ANALYSATOREN MED JAMMLITE-HJALPEPROGRAMMET

1. Veelg i JammlLite-hjelpeprogrammet i-STAT 300 Analyzer s,
i Instrument-rullemenuen. T

update

2. Veelg kommunikationsporten i Port-rullemenuen. COM-porten med » &

det laveste tal vil som standard automatisk blive valgt. Hvis DRC-300

Application

forbindes til en anden COM-port, skal markeringen aendres til den ook e Tow
COM-port nu. oo = |
BEMARKNINGER: o
o Huvis der ikke vises nogen porte, skal alle bne programmer E )
lukkes, herunder JammlLite, og sa skal JammlLite abnes igen. » B ] opiate
e Hvis JammlLite stadig ikke har nogen tilgaengelig COM-porte Avplation
angivet, skal du ringe til din support-repraesentant for at v 2 U
fa hjzelp. i

3. Kontroller at angivelserne for Application og CLEW passer med dem
i produktopdateringen. Klik pa knappen Update.

[ nmisess | Bemarkning til billede:
(Err——) ‘ Application- og CLEW-numre er kun eksempler.
ET— vwe: 4@ "Numrene" er blevet erstattet med X'er i eksemplet til venstre
r— og vil @ndre sig med hver softwareopdatering.

BEMARKNINGER:

e Hvis der sker en fejl, skal serieforbindelsen mellem downloaderen/opladeren og PC'en samt
stremforbindelsen til downloaderen kontrolleres.

e Huvis den er forbundet korrekt, skal der vaelges en anden COM-port (vaelg ikke TCP/IP)
i rullemenuen, og klikkes pa Update.

e Huvis fejlene fortsaetter, efter at hver COM-port er blevet angivet i JammlLite, skal du bekrzefte
din downloaders serienummer og ringe til din support-reprasentant for at fa hjalp.

I

. Fglg vejledningen pa skeermen.

ey e et
. . e o

Nar i-STAT 1 Downloader/Recharger bruges, er der A

et blat lys som lyser, nar analysatoren

er sat korrekt ind i den.

(%)

. Nar opdatering er i gang, vises fglgende skaerm.

N BEMZRK: Hvis du ikke ser skeermen,
p:;:wpww,m som er vist til venstre, skal du bekrzefte

fejlmeddelelsen/-erne, klikke pa OK og
sa ga tilbage til TRIN 3.

Programming application block 108/2055

010011101100
110001111010

Den modtagende analysator vil have 1-taller og Q'er til at flytte sig hen
over skaermen, hvilket betyder, at den modtager softwaren.

6. ANALYSATOREN MA IKKE FLYTTES, for der vises et skeermbillede med udfgrt proces.
Softwareopdateringen er udfgrt, fortseet til Udfgr Electronic Simulator-test,
and kontroller temperatursonder.

The applcato
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AFSNIT 9

UDF@R ELECTRONIC SIMULATOR-TEST, AND KONTROLLER TEMPERATURSONDER.

AP

OC anbefaler, at temperatursonderne-kontrollen bekraeftes hver sjette maned.

FORSIGTIG:

PR

1.

2

w

10.

Hvis analysatoren og i-STAT Electronic Simulator er blevet opbevaret saerskilt i omrader,

hvor forskellen pa omgivelsestemperaturerne er mere end 3 °C (5 °F), skal du lade simulatoren
og analysatoren sta pa det samme sted uden gennemtraek i 30 minutter, inden du saetter
simulatoren i analysatoren.

Serg for at handtere i-STAT Electronic Simulator sa lidt som mulig, s3 dens temperaturmaessige
ensartethed og stabilitet opretholdes.

OCEDURE FOR AT KONTROLLERE TERMPERATURSONDER T
Tryk pa for at teende analysatoren. sdg‘,v;‘s,w'f' ‘
3- Quality Tests
- Tryk pd for at @ndre skaermen til administrationsmenuen. /;s‘\j:;‘;f“‘s ‘
- Tryk pa Kvalitetskontroller & Smutator
Tryk pa Simulator

. Indtast operatgr-ID med taster. Hvis der ikke kraeves ID-numre, skal du blot

trykke pa Enter-tast for at fortsaette.

. Hvis du bedes om det, skal du indtaste operatgr-ID-nummeret igen, og trykke pa Enter-tasten.

. Fjern i-STAT Electronic Simulator fra dens kasse. Tag beskyttelseskappen af. Pas pa ikke at rgre

guldkontaktfladerne.

. Indtast det serienummer fra maerkaten pa i-STAT Electronic Simulator.

. Seet i-STAT Electronic Simulator ind i analysatoren med guldkontaktfladerne vendt fremad

og opad. Nar den saettes korrekt i, vil analysatoren vise "Contacting Simulator". FJERN IKKE

simulatoren, fgr beskeden "Simulator Locked" er forsvundet, og resultatet vises.

Nar et PASS-resultatet vises, skal du trykke pa tasten punktum for at se forskellen

mellem temperatursonderne.

Fortolkning af kontrolvaerdi for temperatursonder:

e Acceptabel: en veerdi fra -0,1 til og med +0,1.

e Gentag proceduren, hvis beskeden FAIL vises med koden "t" for kvalitetskontrollen eller en
veerdi, der er mindre end -0,1 eller stgrre end 0,1.

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

e Kontakt din repraesentant hos teknisk support, hvis den gentagne veerdi for
temperaturkontrollen er stgrre end 0,1 eller mindre end -0,1, eller hvis der vises en kode
for en kvalitetskontrolkode. Szt kappen pa igen, og laeg i-STAT Electronic Simulator tilbage
i dens kasse.

1D:064171 1D:064171
14:52 09JUN22 14:52 09JUN22

1D:064171

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR
0 120
Time To
Results
Simulator Locked

PASS FAIL L

1-Test Options 1-Test Options
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AFSNIT 10
OPSATNING AF I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

SAML UDSTYRET

AT 1. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
T 2. Strgmkabel
l 3. Strgmforsyning

4. USB-kabel (bruges til softwareopdatering af analysator)

‘ R

‘ Valgfrie elementer
5. Y-splitter-kabel (til brug med i-STAT 1 Printer)
6. Printerforbindelseskabel (til brug med i-STAT 1 Printer)

_ 7. Genopladeligt i-STAT 1-batteri (separat tilgaengelig)

FORHOLDSREGLER FOR THE i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

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

e Brugerne bgr ikke tilslutte DRC-300 til et medicinsk elektrisk system.

o Laeg ikke genstande af metal pa eller i naerheden af de blanke opladningskontakter af guld.

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

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

¢ Der ma ikke tilsluttes et netvaerkskabel og et USB-kabel til downloaderen/rechargeren (DRC)
pa samme tid.

e Der er kun APOC-godkendte printere, som ma forbindes til DRC-300-printerporten.

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

e En faldende analysator kan medfgre personskader. St altid analysatoren og udstyr pa en stabil
overflade pa et sted, hvor det ikke skader nogen, hvis det falder ned.

STR@MKRAV

DRC-300 kraever en stikkontakt. DRC-300 skal bruges med den strégmforsyningsadapter til
vekselstrgm, der leveres med DRC-300. Med Y-splitter-kablet kan DRC-300-strgmforsyningen bruges
til at forsyne i-STAT 1 Printer (modelnummer PR-300) med strgm, sa man ikke behgver sa mange
stikkontakter, der hvor der downloades og udskrives.
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AFSNIT 10
ANATOMIEN AF i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Lampe til tradlgs opladning

2. Opladningslampe (batteri i analysator)
3. Infrargd sender-modtager

4. Opladningsrum (genopladeligt i-STAT 1-batteri
separat tilgeengelig)

5. Opladningslys til ekstern batteripakke

6. Strgmforbindelse

7. Forbindelse med printerkabel (valgfrit)
8. Forbindelse med USB-kabel

9. Forbindelse med netveaerkskabel (valgfrit)

— > W l}g_

STR@MFORSYNING TIL i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Forbind strgmkablet til strgmforsyningen.
2. Forbind det samlede strgmkabel til DRC-300.
3. Forbind stikket til et udtag.

D e 2

INDIKATORLAMPER PA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Analysatorbatteri-LED Reservebatteri
(tzet pa toppen af DRC-300) (i neerheden af midten af DRC-300)
Slukket Intet genopladeligt batteri Slukket Intet genopladeligt
batteri
Blinker rgdt Afventende hurtig opladning - -
Grgn Vedligeholdelsesopladning
Lyser rgdt Hurtig opladning
Blinker grgnt Sl
adnin
Lyser grgnt Vedligeholdelsesopladning sA off P 8
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AFSNIT 10

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

DRC-300 bruger en VCP-driver (Virtual COM Port), der far USB-enheden til at fremstad som en
ekstra COM-port, der er tilgeengelig for pc'en. For at installere USB-driverne til DRC-300 til brug
med JammlLite-applikationer er det ngdvendigt at vaere logget ind pa en Windows-pc med
administratorrettigheder. Windows 10 og Windows 11 installerer automatisk drivere til enheder,
der er tilsluttet PC’en. Hvis dit operativsystem ikke automatisk finder driveren til DRC-300, er
driveren tilgeengelig fra FTDIchip.com.

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

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

1.

2.

5.

36

Teend for strgmmen til DRC-300. Tilslut USB-kablet fra DRC-300 til PC'en.

Vent pa at driveren "USB Serial Converter" (FT232R USB UART) installeres.
Det kan tage nogle fa minutter.

Hvis det lykkes at installere USB-driveren for DRC-300, vises meddelelsen
“Device is Ready” pa pc'ens proceslinje.

Klik pa Windows Start-ikonet, skriv “Device Manager”, og vaelg derefter

“Device Manager” for at fa vist en liste over enheder. Udvid "Porte (COM & LPT)"

for at vise listen over alle COM-porte (som vist nedenfor). Den nyligt installerede port
til DRC-300 kaldes "USB seriel port".

£ Device Manager

File Action Wiew Help
= =R&

+- % DVD/CD-ROM drives A
+-= Floppy disk controllers
#- 4 Floppy disk drives
# (85 Human Interface Devices
() IDE ATAIATAPI contrallers
¥ & IEEE 1394 Bus host controllers
+- Keyboards
+ ") Mice and ther pointing devices
+-le Modems
+- 2 Monitors
+-E8 Metwork adapters
+- [i PCMCIA adapters
= Ports (COM &LPT)
,;} Cormrunications Part (COM1)

7 ECP Prinker Port (LPT1)
S

+- 48 Processors
+- @, Sound, video and game controllers

#- iy System devices
+ Universal Serial Bus controllers

Hgjreklik pa enhedsposten “USB Serial Port” og valg Properties. En dialog for

"Egenskaber for USB seriel port" dbnes. Valg fanen Port Settings.

S8 Serial Port (COM3) Properties 2

General | Fort Setings | Driver | Detais

(Q’ USE Serial Port (COM3)

Device type; Parts [CCH & LPT]
Manufacturer: FTDI
Location: on LUSB FAST SERIAL ADAPTER
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6.  Brug rullelisten til at indstille “Bits per second” til 38400.

AFSNIT

forblive i deres standardindstillinger.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General | Port Settirgs | Diiver | Detaiz|

7. Klik pa knappen “Advanced”. Brug rullelisten til at 2endre portnummeret til det laveste

10

Bitz per second

Drata Eits:

Baiity:

Stop bits;

Elows contral:

: |3600 ~|

4300 A
7o T
3600
14400
13200
0]

57RO

118200 e
128000 w
Maone |

Alle andre rullemenuer skal

tilgeengelige tal. Fastleeg tilgeengeligheden ved at vise de eksisterende COM-porte
i Enhedshandteringen. Klik pa OK to gange.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m ,i

8.  Luk alle Control Panel vinduer.
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AFSNIT 11
OPSATNING AF I-STAT 1 PRINTER

SAML UDSTYRET

1. i-STAT 1 Printer =
2. Genopladeligt batteri

3. AC-adapter {
4. Strgmkabel

5. En rulle med printerpapir (ikke vist) STAT

FORHOLDSREGLER FOR i-STAT PRINTER

¢ Brug kun en genopladelig batteripakke, som er kgbt af Abbott Point of Care (listenummer 04P74-03).
Genopladelige batteripakker, som ikke anbefales eller kpbes af Abbott Point of Care, kan veere i fare
for at overophede og kan vaere anledning til potentielle fare for forbraending eller brand.

e Brug kun den strgmadapter og den strgmforsyning, der medfglger til i-STAT 1 Printer-saettet.
e Printeren ma ikke anvendes uden papir.

¢ Analysatoren eller printeren ma ikke fiernes, fgr udskrivningen er helt feerdig, da det vil forstyrre
udprintet. Hvis printeren forstyrres, skal printeren og analysatoren igen fas til at flugte, eller
analysatoren skal igen placeres i downloaderen/opladeren for at fortsaette udskrivningen.
Bemazerk: Hvis der er gaet laengere tid, kan nogle af resultaterne mangle fra udskriften.
Skriv resultaterne ud igen.

e Strgmforsyningen ma ikke udggre en risiko for at snuble.

e Kun printere, der stilles til radighed af APOC, ma tilsluttes til printerporten pa i-STAT 1
Downloader/Recharger (DRC-300).

¢ Fluorescerende lyskilder kan forstyrre kommunikation, der sendes til i-STAT 1 Printer. Nar der
kommer lys fra en fluorescerende kilde, som er teet nok, eller hvis lys har en direkte vej til IR-vinduet
(infrargd straling) pa i-STAT 1 Printer, sa kan det veere, at printeren ikke reagerer, nar registreringerne
sendes til at blive printet via en serieforbindelse (kablet) til en Downloader/Recharger.

¢ En faldende analysator kan medfgre personskader. St altid analysatoren og udstyr pa en stabil
overflade pa et sted, hvor det ikke skader nogen, hvis det falder ned.

ANATOMIEN AF i-STAT 1 PRINTER

Papirudigser til printerrum

pd

Teend/sluk-knap

Papirindfgring
Knap

Strgm
Indikator

Status
Indikator

Dataporten
Strgmforbindelse

IR-vindue

STROMKRAV

Der er tre muligheder for at give strgm til i-STAT 1 Printer:

e Kun brug af AC-adapteren og stremkablet
e Kun brug af det genopladelig batteri
e Brug af det genopladelige batteri med AC-adapteren og strgmkablet.
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AFSNIT 11
OPSATNING AF PRINTEREN

Dette afsnit giver vejledning i opsaetning af i-STAT 1 Printer.

1. Forbind strgmkablet til AC-adapteren 2. Abn og forbind det genopladelige batteri

5. Abn printerrummet 6. Leeg papiri

7. Luk printerrummet

&

B

2

(
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AFSNIT 11
OPRETTELSE AF FORBINDELSE MELLEM i-STAT 1 PRINTER OG DRC-300 (EKSTRAUDSTYR)

1. Forbind printerforbindelseskablet il i-STAT 1 < Strqufqrsyning

Printer og DRC-300. og ledning
2. Sgrg for, at bade i-STAT 1 Printer og DRC-300

har strgm.
3. Teend i-STAT 1 Printer. Netvaerkskabel =

memE
GREALS
<& Y-splitter-kabel
Kabel til

—> I—
printerforbindelse !

i-STAT 1 Printer

INDIKATOR-LED'ER PA i-STAT PRINTER
STR@MINDIKATOR-LED
N&r printeren er teendt, lyser STR@M-indikatoren op:

Strgm OK

Lavt batteriniveau

Batteri tomt R@D [ )
Hvis printeren har vaeret inaktiv i >60 sekunder, vil den automatisk ga i stremsparetilstand. Nar den
er i stromsparetilstand, ndre STR@M-indikatoren sig fra en konstant farve til pulserende oplysning.

Printerens genopladelige batteri skal oplades, ndr STR@M-indikatoren bliver orange. Hvis batteriet
bliver tomt, skifter STR@M-indikatoren til rgd, og udskrivningen deaktiveres.

Printerens batteri kan oplades med den medfglgende AC-strgmadapter. Udtaget til AC-strgmadapteren
er placeret pa bagsiden af printeren.

Bemaerk: Der oplades kun, hvis printeren slukkes eller befinder sig i stremsparetilstand. Det tager
omkring 3 timer at lade fuldt op.

Symptomer, som er tegn pa, at det genopladelige batteri skal udskiftes:
1.  Etkonstant orange eller redt STR@M-indikatorlys pé printeren, selv efter den har ladet op
i de anbefalede 3 timer.
2. Tab af batterikapacitet, hvilket indikeres af kortere intervaller mellem opladninger.

STATUSINDIKATOR-LED

STATUS-indikatoren lyser op for at indikere udskrivningsstatussen:

Klar
Intet papir
Fejl R@D [}

Bemarkning 1: Hvis papiret krgller eller er fejljusteret, skal du ganske enkelt saette papiret i igen,
som beskrevet ovenfor, hvor du sgrger for, at papiret har en ren, lige kant.

Bemaerkning 2: Nar du fierner en udskrift fra printeren, skal du traekke udskriften hen mod forsiden
af printeren og rive fra en side til den anden pa tveers af den takkede kant.
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APPENDIKS 1: SYMBOLER

SYMBOL DEFINITION

i/immuno: Kassetter, som baerer dette symbol, skal kgres pa i-STAT-analysatorer,
der ogsa er markeret med dette symbol.

Vi henviser til brugervejledningerne eller systemvejledningen for instruktioner.

Bemaerk: Se brugsanvisningen.

Forsigtig: Fare for elektrisk stgd.

Symbol for laserstralingsfare.

Biologiske risici.

Temperaturbegransninger. De gvre og nedre graenser for lagring er ved siden af de
gvre og nedre arme.

@vre temperaturgraense.

Den gvre graense for lagring er ved siden af den gvre arm.

Brug inden eller udlgbsdato.

En udlgbsdato udtrykt som AAAA-MM-DD betyder den sidste dag, hvor produktet
kan anvendes.

En udlgbsdato udtrykt som AAAA-MM betyder, at produktet ikke ma anvendes
senere end den sidste dag i den angivhe maned.

Producentens partinummer eller batchnummer. Partinummeret eller
batchnummeret vises ved siden af dette symbol.

Katalognummer, listenummer eller referencenummer. Nummeret ved siden af dette
symbol anvendes til at bestille produktet igen.

gAE w0 |~ |-

Serienummer. Serienummeret vises ved siden af dette symbol.

<
2
1+

Modelnummer. Modelnummeret vises ved siden af dette symbol.

Produktionsdato.

Producent.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Receptpligtig brug.

Godkendte repraesentanter for regulatoriske anliggender i Det Europaeiske Fzellesskab.

Importgr i Det Europaeiske Fzellesskab.

Kontrol.

Indeholder nok til < n > test.

Middel

Interval

» m@E@EEEE@
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APPENDIKS 1: SYMBOLER

SYMBOL DEFINITION
Et maerke, der angiver overensstemmelse med de juridiske krav i det eller
c € de relevante EU-direktiver med hensyn til sikkerhed, sundhed, miljg og
forbrugerbeskyttelse.

Javnstrgm (DC).

Vekselstrgm (AC).

Klasse ll-konstruktion.

Angiver, at produkter med ETL Listed-maerket overholder
produktsikkerhedsstandarderne i bade USA og Canada:

UL 61010-1: 3rd Ed; Am.1
CAN/CSA C22.2 No. 61010-1-12 3rd Ed. (R2017) +U1;U2

Bemaerkning vedrgrende batterier: Fglgende information er geeldende for
E@S-lande (Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade): Direktivet
2006/66/EF kraever separat indsamling af udtjente batterier. Du anmodes om at
bortskaffe de batterier, som der refereres til i afsnit 6 af denne brugervejledning,
i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Dette produkt indeholder et separat indbygget litiumbatteri, der ikke er beregnet
til at kunne blive udskiftet af brugeren.

Seerskilt affaldsindsamling for denne elektriske/elektroniske del; Udstyr
fremstillet/sat pa markedet efter 13. august 2005; Angiver overholdelse af
paragraf 10/3) i direktivet 2002/96/EC (WEEE) for EU.

Ma ikke genbruges.

Dette symbol anvendes til overholdelse af reglerne China RoHS. Det indikerer
i ar den miljgvenlige brugsperiode (EFUP) for det markerede elektroniske
medicinske udstyr.

Angiver, at produktet med Federal Communications Commission (FCC)-logoet
overholder specifikke krav som er fremsat af FCC under Rules and Regulations,
Title 47, Part 15 Subpart B, for Class A devices.

14 dages stuetemperaturopbevaring ved 18-30 °C

2 maneders stuetemperaturopbevaring ved 18-30 °C

Pakken indeholder kassetter, som har en pose med stregkode eller en partipakke.

Batteri: Ikon for lavt batteri pa i-STAT 1 Analyzer (blinker nederst i venstre side af
skaermbilledet).

BODAAAA-MM-DD

Born on Date (Produceret den): Maerket BODAAAA-MM-DD angiver &r, maned og
dato for produktion.

#

Symbolet for test i naerheden af patienten viser, at enheden kun kan anvendes
i neerheden af patienten af sundhedspersonale, en uddannet eller under oplaering.
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APPENDIKS 1: TERMINOLOGI

BEGREB ELLER FOR- DEFINITION
KORTELSE
300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Born on Date (Produceret den)
CalVer Kalibreringsverificering
CLEW Standardiseringssoftware
Cardiopulmonary Bypass Surgery (indstilling for kardiopulmonal
bypass-operation). CPB-funktionen justerer haematokrit- og
CPB . . .
haemoglobinresultater for fortyndingsvirkningen af pumpevaeske
under kardiopulmonal bypass-operation.
CTI Cartridge and Test Information (Kassette- og testoplysninger)
DRC-300 Kombineret i-STAT 1 Downloader/Recharger
Electronic Value Assignment Sheet (elektronisk
eVAS U
veerditildelingsark)
EDTA Ethylenediamine tetraacetic acid (etylendiamintetraeddikesyre)
IFU Instructions for Use (Brugsanvisning)
JAMS i-STAT 1 Analyzer-software
LED Light emitting diode (lysdiode)
MAC Media Access Control
masl Manufacturer’s Quality System Instruction (Producentens
vejledning til kvalitetssystemet)
POC Point of Care (Behandlingssted)
PR-300 i-STAT 1 Printer til i-STAT 1 Analyzer
Qc Quality Control (Kvalitetskontrol)
Qcc Quality Check Code (kvalitetskontrolkode)
ReVAS Rilibak Electronic Value Assignment Sheet ("Elektronisk
veerditildelingsark" for kunder i Tyskland).
SuU Software Update (Softwareopdatering)
UG Brugervejledning
usB Universal Serial Bus
VAS Value Assignment Sheets (veerditildelingsark)
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APPENDIKS 1: TESTFORKORTELSER

FORKORTELSE DEFINITION

Na Natrium
K Kalium
Cl Klorid
Glu Glukose
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO, Delvist tryk af kuldioxid.
PO, Delvist tryk af ilt.
iCa loniseret calcium
BUN/UREA Urinstof Nitrogen/urinstof
Hct Haematokrit
'i“:Tc Activated Clotting Time (Aktiveret koaguleringstid) med Celite -aktivator
Celite ACT
AFTk Activated Clotting Time (Aktiveret koaguleringstid) med Kaolin-aktivator
Kaolin ACT
PT Prothrombintid
INR International Normalized Ratio (Internationalt normaliseret rate)
Hb Haemoglobin
TCo, Samlet kuldioxid-koncentration
HCO: Bikarbonat
BE (b&ecf) Base excess (Basisoverskud) (b for blod, ecf for ekstracellulzer vaeske)
AnGap Anion Gap (Anion-mellemrum)
sO, Oxygen saturation (lltmaetning)
cTnl Cardiac Troponin | (Kardiel troponin 1)
CK-MB Creatine Kinase MB Isoenzyme (Kreatinkinase MB Isoenzym)
BNP B-type Natriuretic Peptide (B-type Natriuretisk peptid)
Total B-hCG Total Beta-Human Chorionic Gonadotropin
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APPENDIKS 2: PRODUKTMEDDELELSER

Formalet med dette BILAG er at give kunderne en oversigt over @&ndringer, der er blevet foretaget
med denne udgave af brugervejledningen. Z£ndringerne er specifikke for den udgave og deekker
ikke historiske udgaveaendringer. Nedenstaende tabel viser en oversigt over, hvordan andringerne
identificeres, nar man laver en ny udgave af brugervejledningen.

SKIFT TYPE INDIKATION AF £NDRING

Sletning Indhold, der er blevet slettet, vil blive angivet i
(fiernelse af indhold) produktmeddelelserne.

e Genstande, der fjernes fra et bord, markeres sammen med
arsagen til, at de fjernes.

¢ Fjernelse af en satning og/eller et afsnit vil blive markeret ved
at angive den szatning eller det afsnit, der er blevet fiernet,
sammen med arsagen til fiernelsen.

¢ Fjernelse af et helt afsnit, underafsnit og/eller tabel vil blive
noteret sammen med arsagen til fiernelsen.

Tilfgjelse Nyt indhold vil blive fremhaevet, og arsagen til tilfgjelsen af indhold
(nyt indhold) vil fremga af produktmeddelelserne.

e En ny tabel vises ved at fremhave tabellens titel.

o Tilfgjelse af et ord, en saetning eller et afsnit markeres ved at
fremhave ordet, seetningen eller afsnittet.

Nye afsnit, underafsnit eller bilag angives ved at fremhaeve titlen
pa det pageeldende afsnit, underafsnit eller appendiks.

Nyt appendiks angives ved at fremhaeve appendiksets titel.

Nye billeder angives ved at fremhaeve titlen pa det afsnit,
underafsnit eller den tabel, hvor billedet er.

Opdatering Indhold, der er blevet opdateret, er angivet som fglger og vil fremga
(eendring af indhold) af produktmeddelelserne.

e Erstatning af et ord for et andet, som sker gennem hele
dokumentet, dvs. fra handholdt til analysator - vil blive omtalt
i produktmeddelelserne.

Opdatering af en saetning vises ved at fremhaeve saetningen
sammen med arsagen til opdateringen.

Opdatering eller omorganisering af flere saetninger i et afsnit vil
blive angivet ved at fremhaeve afsnittet sammen med arsagen
til opdateringen.

Opdatering af et eller flere billeder vises ved at fremhaeve det
afsnit, underafsnit eller den tabel, hvor billedet er, sammen
med arsagen til opdateringen.
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APPENDIKS 2: PRODUKTMEDDELELSER

Zndringer, der er blevet foretaget med denne udgivelse af brugervejledningen, identificeres i dette afsnit.
Fglgende opdateringer er blevet foretaget:
¢ Indledning Tilsigtet brug og omfang

- Tilfgjelse af Appendiks 2 Produktmeddelelser og indhold. Fjernelse af produktmeddelelserne som
et underafsnit i indledningen. Se Appendiks 2 Produktmeddelelser for information om andringer
i brugervejledningen.

e Afsnit 1: Opsaetning af analysator (ny, udskiftning eller udskiftet)
- Skeaermen Analyzer Status er opdateret med parameteren "Release" og den tilhgrende definition.
e Afsnit 2: Systemkomponenter

- | tabellen over systemkomponenter, punkt 3: tilfgjelse af et generisk kassettebillede til at

reprasentere koagulationskassetter, placeret fgr billedet af den bla kassette.
e Afsnit 4: Prompter og beskeder
- Tilfgjelse af et nyt underafsnit, Advarsler. Dette afsnit giver eksempler pa advarsler, der kan vises
under test af kassetter.
e Afsnit 5: Sadan udfgres kvalitetskontroller
- Fjernelse af E3+- og EC4+-kassetter fra tabellen over i-STAT-kassetter, da disse kassetter er udtjente.
- Tilfgjelse af fi-STAT PT?"-kassette og kontroller til understgttelse af ny kassette.
e Afsnit 6: Sadan udfgres patienttest

- Tilfgjelse af "Se informationsarkene om kassetter og test samt brugsanvisningen til kassetterne
pa APOC's websted for yderligere information." for at henvise brugeren til kassettespecifikke
oplysninger.

- Fjernelse af almindelige kapillarrgr under afsnittet Kapillaerpraver, da der kraeves afbalancerede
heparinkapillarrgr til alle analytter, herunder ioniseret calcium.

- Tilfgjelse af prgveinformation om i-STAT PTP-kassetter for at understgtte den nye kassette.

- Tilfgjelse af bemarkning under trin 6 om fjernelse af batteri under testning i afsnittet Procedure
for patienttestning. Denne pamindelse understreger oplysningerne om fjernelse og udskiftning af
batterier i Afsnit 1.

- Tilfgjelse af opbevarings-/transporttemperaturer for i-STAT 1 genopladeligt batteri i afsnittet
Opbevaringsforhold for at tilpasse oplysningerne til andre systemkomponenter.

e Afsnit 7: Renggring og desinficering

- Tilfgjelse af "Undga at fa renggringsvaeske pa analysatorens kontaktflader, batterietrummet."

i afsnittet Renggring af analysatoren og downloaderen/opladeren. Denne erklaering afklarer
-omrader i forbindelse med de elektroniske rum, der kan blive beskadiget af vaeskeforurening.
e Afsnit 8: Fejlfinding og support

- Tilfgjelse af tabel med advarsler. Denne tabel giver eksempler pa advarsler, der kan vises under test
af kassetter.

- APOC-webstedets breadcrumbs er erstattet med generelle instruktioner om adgang til ressourcer.

e Afsnit 9: Sadan udfgres softwareopdateringer

- Opdatering af understgttede operativsystemer - “Windows 2000, Windows XP og Windows 7”
udskiftet med “Windows 10” i afsnittet Sam/ udstyret. Windows 2000, Windows XP og Windows 7 er
Microsoft-operativsystemer, som ikke leengere understgttes.

- APOC-webstedets breadcrumbs er erstattet med generelle instruktioner om adgang til ressourcer.

e Afsnit 10: Opsaetning af i-STAT 1 downloader/oplader

- Opdatering af afsnittet Konfiguration af i-STAT 1 DRC-300 til USB-seriel drift sa det stemmer overens
med instruktionerne i i-STAT 1-systemhandbogen. Windows 2000, Windows XP og Windows 7
er Microsoft-operativsystemer, som ikke laengere understgttes. Oplysninger om installation af
USB-driveren er ogsa blevet fijernet. Windows 10 installerer automatisk drivere til enheder, der er
tilsluttet PC’en.

- Tabellen med DRC-300-indikatorlysdioder er opdateret for reservebatteriet for at imgdega adfeerd,
der opstar, nar DRC-300 bruges i den lave ende af driftstemperaturomradet.

e Appendiks 2: Produktmeddelelser
- Tilfgjelse af resumé af produktmeddelelse

e Bagside: Opdatering af Emergo Europe-adresse fra"Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague" til
"Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem".
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i-STAT er til in vitro-diagnostisk brug.
Trykt i USA.

For information med relation til artikel 33 i EU's REACH-forordning (EF nr. 1907/2006),
se PMIS.abbott.com. Hvis du har problemer om at logge pa websitet, skal du kontakte Abbott pa:
abbott.REACH.abbott.com.

| EC |REP|

Abbott Point of Care Inc. EMERGO EUROPE
“ 100 and 200 Abbott Park Road Westervoortsedijk 60
Abbott Park, IL 60064 ¢ USA 6827 AT Arnhem

The Netherlands
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