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AVSEDD ANVANDNING

i-STAT 1 Analyzer ar avsedd att anvandas vid in vitro-kvantifiering av olika analyter i helblod eller
plasma i patientnara miljoer eller kliniska laboratoriemiljoer.

OMFATTNING

Denna bruksanvisning innehaller anvisningar for anvéandning av i-STAT 1 Analyzer.
Analysapparater och kassetter ska anvandas av personer i vardyrket som utbildats och certifierats
for att anvanda systemet och ska anvandas i enlighet med anlaggningens rutiner och riktlinjer.
Programvaran i i-STAT 1 forfaller regelbundet. Avsnittet INSTALLERA ANALYSAPPARATEN i denna
bruksanvisning innehaller anvisningar for kontroll av programvarans status.

Information om atkomst till var APOC-webbplats for ytterligare information om
programuppdateringar, anvandning av i-STAT 1 Analyzer och i-STAT-testkassetter finns under
SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

Bilder och illustrationer i denna bruksanvisning tillhandahalls endast i representativt syfte.

Alla produkter &r inte tillgdngliga pa alla marknader. Kontakta din lokala Abbott Point of Care-
representant for mer information om tillgangliga produkter.

Abbotts foretagswebbplats pa www.globalpointofcare.abbott innehaller ytterligare information om
produkter och teknisk support.

For patienter/anvindare/tredjeparter i Europeiska unionen och i Iinder med identiska
bestammelser (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik):
Om en allvarlig incident intraffar under anvéandning av denna produkt eller till f6ljd av dess
anvandning ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant samt
till din nationella myndighet.
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AVSNITT 1

Innan analysapparaten anvands: Installera batterier, kontrollera eller &ndra datum och tid,
kontrollera eller uppdatera anpassade installningar, kontrollera eller uppdatera programvaran,
stall in sprak, stall in enhetsuppsattning, stall in datumformat och stéll in decimalavgrénsare.
Mer information om ytterligare alternativ fér anpassning och tillgangliga funktioner finns under
SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

STROMALTERNATIV FOR ANALYSAPPARAT

Analysapparaten kraver tva Ultralife 9-volts litiumbatterier. Analysapparaten kan dven drivas med
ett i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery — se ytterligare information i detta avsnitt.

ENGANGSBATTERIER

Analysapparaten levereras med en batterihallare fér anvandning med tva Ultralife
9-volts litiumbatterier for engangsbruk (APOC-artikelnummer: 06F21-26). Ultralife
9-volts litiumbatterier tillverkas av Ultralife Battery and Energy Products och saljs
av Abbott Point of Care for anvandning med i-STAT 1 Analyzer.

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

‘9VOLT LITHIUM BATTERY

ULTRALIFE®

VARNINGAR:

e Hudirritation, inklusive fratskador/brannskador kan uppsta vid exponering for ett lackande
batteri. Anvdnd alltid handskar vid hantering av ett ldckande batteri och Iat inte ett lackande
batteri komma i kontakt med huden.

e Ett instrument som faller kan orsaka personskador. Placera alltid instrumentet pa ett jamnt och
stabilt underlag for att inte instrumenten ska kunna falla.

INSTALLERA ENGANGSBATTERIER
1. Skjut undan luckan till batterifacket och luta analysapparaten nagot for att ta ur batterihallaren.

2. Observera att batteripolariteten finns ingjuten i hallaren pa vardera sidan av mittenvaggen. Borja
med ena sidan och satt i batteriet s att det stammer med symbolen. For in batteriet i hallaren.
Tryck in kontaktanden forst, under plastribban, och fér det sa langt upp som det gar. Tryck sedan
in batteriets nedre del. Batteriets kontakter ska vara under skyddsribban pa hallaren. Upprepa pa
samma satt for det andra batteriet pa hallarens andra sida.

3. Observera att batterihallarens riktning finns illustrerad pa hallarens etikett. Etiketten ska vara
uppat och sidan med hallarens elektriska kontakter fors forst in i analysapparaten. For in hallaren
i analysapparaten enligt etiketten. Om hallaren satts i fel gar inte batteriluckan att stanga.

4, Skjut luckan till batterifacket pa plats.

TA BORT OCH ERSATTA ENGANGSBATTERIER

OBS! Vinta tills alla tester som pdgar har slutférts och stang av analysapparaten innan batterierna
byts ut. | annat fall kan den senaste uppsattningen testresultat ga forlorad. Sparade resultat
forsvinner inte vid byte av batterier.

1. Skjut undan luckan till batterifacket.

2. Luta analysapparaten nagot for att ta ur batterihallaren som innehaller tva Ultralife 9-volts
litiumbatterier.

3. Ta bort de gamla batterierna fran hallaren. Dra respektive batteri at sidan och lyft det sedan
bakat och ut.

4. Installera ersattningsbatterier enligt steg 2, 3 och 4 i proceduren INSTALLERA
ENGANGSBATTERIER ovan.
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AVSNITT 1
i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY (TILLVAL)

Om ett laddningsbart i-STAT 1 9-volts NiMH-batteri ska anvandas kan Ultralife
9-volts litiumbatterier fér engangsbruk anvandas medan det laddningsbara i-STAT 1 0
9-volts NiMH-batteriet laddas i i-STAT 1 Downloader/Recharger. LN

@oﬂ\‘

Spara batterihallaren for engangsbatterier for eventuellt framtida bruk om ett
laddningsbart batteri anvands.

VARNINGAR:

¢ Vid anvandning av ett i-STAT 1 9-volts NiMH laddningsbart batteri far endast i-STAT 1 9-volts
NiMH laddningsbart batteri och i-STAT 1 Downloader/Recharger som tillhandahalls av i-STAT-
distribut6éren anvandas. Andra batterier och laddare kan paverka testresultaten och utgéra en
risk for operatorer och patienter.

e Hudirritation, inklusive fratskador/brannskador kan uppsta vid exponering for ett lackande
batteri. Anvdnd alltid handskar vid hantering av ett ldckande batteri och Iat inte ett lackande
batteri komma i kontakt med huden.

e Ett instrument som faller kan orsaka personskador. Placera alltid instrumentet pa ett jamnt och
stabilt underlag for att inte instrumenten ska kunna falla.

¢ De laddningsbara batterierna far inte kortslutas, brannas eller skadas.

INSTALLERA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

1. Skjut undan luckan till batterifacket och luta analysapparaten nagot for att ta ur batterihallaren
for engangsbatterier. Spara batterihallaren for engangsbatterier for eventuellt framtida bruk.

2. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery har tva etiketter: en for riktning i analysapparaten
och en for riktning i Downloader/Recharger-enheten. Se till att analysapparatens etikett ar
uppat och paketsidans elektriska kontakter ar mot analysapparaten och for in i-STAT 1 9-Volt
Rechargeable Battery i analysapparaten enligt etiketten. Om i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery
satts i fel gar inte batteriluckan att stanga.

3. Skjut luckan till batterifacket pa plats.

4. Fortsatt nedan till LADDA MED ANALYSAPPARATEN.

LADDA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery far endast laddas med i-STAT 1 Downloader/Recharger.
Ladda det laddningsbara batteriet fullt fore anvéandning. En fullstandig laddning fran helt urladdade
batterier tar ca 40 timmar. Avsnittet INSTALLERA I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER i denna
bruksanvisning innehaller information om indikatorlampor for laddning.

LADDA MED ANALYSAPPARATEN

Nar en analysapparat med ett i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery installerat placeras i en
i-STAT 1 Downloader/Recharger borjar i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery automatiskt
att laddas.

LADDA MED LADDNINGSFACKET I I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
Nar ett i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery placeras i laddningsfacket bérjar i-STAT 1 9-Volt
NiMH Rechargeable Battery automatiskt att laddas (vid behov).

BYTA i-STAT 1 9-VOLT NiMH RECHARGEABLE BATTERY

OBS! Vinta tills alla tester som pagar har slutforts och stéang av analysapparaten innan det
laddningsbara batteriet byts ut. | annat fall kan den senaste uppsattningen testresultat forloras.
Sparade resultat férsvinner inte vid byte av batterier.

1. Skjut undan luckan till batterifacket.

2. Luta analysapparaten nagot for att ta ur i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery.

3. Installera ersattande i-STAT 1 9-Volt Rechargeable Battery enligt steg 2, 3 och 4 i proceduren
INSTALLERA i-STAT 1 9-VOLT NIMH RECHARGEABLE BATTERY ovan.
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AVSNITT 1
ANALYSAPPARATENS STATUS

Analysapparatens statusskarm innehaller information om analysapparatens skick eller “status”.
Nya avlasningar gors varje gang detta alternativ valjs.

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): Rumstemperatur
2. (Pressure): Barometriskt tryck
3. (Battery): Batterispanning
4. (Uses): Totalt antal kassett- och simulatortestcykler
(oavsett huruvida resultaten rapporteras).
5. (Serial): Analysapparatens serienummer.
6. (CLEW): Version av standardiseringsdata som installerats pa analysapparaten.
7. (Release): Den aktuella versionen av programvara som installerats pa analysatorn.
8. (Version): Den fullstandiga versionen av programvara som installerats pa analysatorn.
9. (Custom): Namn pa anpassningsprofil.

10. (Stored Records):

e (Total): Det totala antalet testposter i analysapparatens minne. Den hogsta
lagringskapaciteten &r 1 000 testposter, vilket innefattar poster med resultat och
kvalitetskontrollkoder for patienter och kontroller, savél vatskebaserade som elektroniska.

e (Unsent): Antalet testposter som inte har éverforts till i-STAT/DE. Overféring i-STAT/DE &r
valfri och kraver natverksanslutning med programvara for datahantering. Mer information
om i-STAT/DE och anslutningsalternativ finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH

SUPPORT i denna bruksanvisning.

VARNING:

Analysapparaterna som har reparerats och returnerats eller bytts ut kommer att ha fabriksinstallningar.

¢ Analysapparaterna maste vid behov anpassas innan de tas i bruk. Se informationen i detta
avsnitt om att stalla in sprak, datumformat, enheter och matomraden samt decimalavgransare.
Mer information anpassningsalternativ finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH
SUPPORT i denna bruksanvisning.

e Dessa analysapparater har dven aktuell standard fér CLEW och programvara (JAMS).
Om en annan version av CLEW eller programvara anvands maste den laddas ned till dessa
analysapparater. Mer information om att utféra programuppdateringar for att ladda ned CLEW
och programvara till analysapparaten finns i avsnittet UTFORA PROGRAMUPPDATERINGAR

i denna bruksanvisning.
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AVSNITT 1
KONTROLLERA BATTERISPANNINGEN

1. Tryck pa @ for att starta analysapparaten.
2. Tryck pa @ (Administration Menu)

3. Tryck pa o (Analyzer Status)

4. Spanningen anges i (Battery).

KONTROLLERA PROGRAMVERSIONEN
1. Tryck pa @ for att starta analysapparaten.

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

2. Tryck pa @ (Administration Menu)

3. Tryck pa o (Analyzer Status)

4. Programversionen anges i (CLEW) och (Version (JAMS)).

KONTROLLERA ANPASSNINGSPROFILEN
1. Tryck pa @ for att starta analysapparaten.

2. Tryck pa @ (Administration Menu)

3. Tryck pa o (Analyzer Status)

4. Anpassningsprofilen anges i (Custom).

ANALYSAPPARATENS DATUM OCH TID

Kontrollera analysapparatens datum och tid fore anvandning. Starta analysapparaten och
kontrollera att datum och tid hogst uppe pa skdarmen stammer. Folj proceduren nedan om

de behdver andras.

ANDRA DATUM/TID

1. Tryck pa @ for att starta analysapparaten.
2. Tryck pa @ (Administration Menu)

3. Tryck pa e (Set Clock)

4. Tryck pa @ (Password)

Obs! Abbott Point of Care rekommenderar att ett I6senord installeras for att
skydda atkomsten till Set Clock, Change-funktionen i anpassade installningar
och Utility i Administration Menu. Mer information finns under SUPPORT

i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

5. Anvand - = pilknapp for att flytta pekaren till den siffra som

ska dndras.

6. Tryck pa o O sifferknapp for att byta siffra.
7. Tryck pa @ (Set and Exit)

@ (Cancel)
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Administration Menu
1 - Analyzer Status
2 - Data Review

3 - Quality Tests

4 - Customization

5 - Set Clock

6 -Transmit Data

7 - Utility

Enter Current
Time And Date

i

B 13:36

06/18/13
mm/ddfyy

ENTER - Set And Exit
MENU - Cancel
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AVSNITT 1

ANALYSAPPARATENS SPRAKALTERNATIV OCH DATUMFORMAT

Analysapparaten kan stallas in till foljande sprak for text: engelska, japanska, tyska, italienska,
nederlandska, spanska, franska, svenska, portugisiska, danska och finska. Det finns tva alternativ
for datumformat: mm/dd/aa eller dd/mm/aa.

STALL IN SPRAK

1. Tryck pa @
2. Tryck pa @
3. Tryck pa o
4, Tryck pa o
5. Tryck @

Obs! Abbott Point of Care rekommenderar att ett I6senord stalls in.
Mer information finns under SUPPORT i avshittet FELSOKNING OCH

for att starta analysapparaten.
(Administration Menu)
(Customization)

(Change)

(Password)

SUPPORT i denna bruksanvisning.

6. Tryck pa o
7. Tryck pa e

8. Anvand - =

9. Tryck pa o O sifferknapp for att valja sprak.

10. Tryck pa e

(Analyzer)

(Language)

pilknapp for att vid behov flytta till nasta skarm.

10:11 160CT19

Adminstration Menu

1-Analyzer Status
2-Data Review
3-Quality Tests
4-Customization

Customization
00000000

1-View
2-Change

Change
Customization

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

(Date Format) och valj motsvarande sifferknapp for att stélla in formatet.

11. Stang av analysapparaten for att spara och aktivera instéllningarna nar de ar klara.

DECIMALAVGRANSARE

nn

Anpassar knappen "
som avgransare.

Folj stegen nedan for att andra decimalavgransaren:

1. Tryck pa @
2. Tryck pa @
3. Tryck pa o
4. Tryck pa o
5. Tryck @

Obs! Abbott Point of Care rekommenderar att ett I6senord stalls in.
Mer information finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH

for att starta analysapparaten.
(Administration Menu)
(Customization)

(Change)

(Password)

SUPPORT i denna bruksanvisning.

6. Tryck pa e
7. Tryck pa e
8. Tryck pa o

9. Vilj motsvarande sifferknapp for att stélla in formatet.

(Results)
(Options)

(Decimal Separator)

1-Analyzer Status
2-Data Review
3-Quality Tests
4-Customization
5-set Clock 00000000
6-Transmit Data

7-Utility 1-View

pa analysapparatens knappsats for att ange en punkt eller ett kommatecken

10:11 100CT19

Adminstration Menu

Customization

2-Change

Change
Customization

1-Analyzer
2-1D Entry
3-Patient Tests
4-QC Tests
5-Results
6-Password

7.8

Customization
[1]Decimal Seperator
(.)Period

Test Selection
BN

[3 | Hematocrit
Proth CPB.
k3 EDTA

{4 [Base Excess
ect

5 |ACT-C

10. Stang av analysapparaten for att spara och aktivera instéllningarna nar PREWRM

de ar klara.
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AVSNITT 1
ENHETER OCH MATOMRADEN

Nya analysapparater, reparerade analysapparater eller utbytta
analysapparater kommer att ha standardiserade enhetsuppsattningar
installerade och alla analyter aktiverade. F6lj dessa steg for att stélla in
en annan matenhet for en viss analyt:

1. Tryck pa @ for att starta analysapparaten.
2. Tryck pa @ (Administration Menu)

3. Tryck pa o (Customization)

4. Tryck pa o (Change)

5. Tryck pa @ (Password)

Obs! Abbott Point of Care rekommenderar att ett I6senord stalls in.
Mer information finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH
SUPPORT i denna bruksanvisning.

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

8. Tryck pa den sifferknapp som motsvarar analyten du vill inaktivera
eller byta enhet for.

9. Tryck pa o (Disabled) for att inaktivera analyten ELLER
Tryck pa 9 (Enabled) for att byta enhet.

10. Tryck pa den sifferknapp som motsvarar de enheter i vilka du vill att
analyten ska rapporteras nar du byter enheter.

11. Sténg av analysapparaten for att spara och aktivera installningarna
nar de ar klara.

Obs! Nar en analyt inaktiveras visas enheter och matomraden inte
pa skdrmen Results Units and Ranges.

8 Art:714254-072

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

Results
Units and Ranges

Glu mgidl

Dsp 26/700

Crea mgidL

Dsp 0.2/20.0

pH
Disabled

pCo2
Disabled

PO2
Disabled

4 Page =
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AVSNITT 2
SYSTEMKOMPONENTER

1.  i-STAT 1 Analyzer: Anvands for att utfora tester av kassetter, visa testresultat och
utfora kvalitetskontrolltester (QC). Som tillval mojlighet att 6verféra resultat med
natverksanslutningskonfiguration via i-STAT 1 Downloader/Recharger.

2. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300): Anvands for att utféra programuppdateringar
pa analysapparaten. Kan ladda i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery som ar installerat
i analysapparaten eller laddningsfacket pa DRC-300. Som tillval majlighet att 6verfora resultat
med natverksanslutningskonfiguration.

3.  i-STAT Cartridges: Innehaller sensorer och reagenser for att testa patientprover samt vatskor
for kvalitetskontroll.

4.  Engangsbatterier och i-STAT 1-batterihallaren Analysapparaten kréaver tva Ultralife 9-volts
litiumbatterier som huvudsaklig stromkalla, som anvands med batterihallaren pa
i-STAT 1-batterihallaren.

5. i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery (tillval): Ger en alternativ stromkalla som kan
laddas med i-STAT 1 Downloader/Recharger.

6. i-STAT Electronic Simulator: En kvalitetskontrollenhet for analysapparatens
signalavlasningsfunktion for kassetter.

7.  i-STAT 1 Printer: Barbar skrivare som anvands for att skriva ut resultat fran analysapparaten.

KOMMENTAR OM SYSTEMETS TILLFORLITLIGHET

i-STAT System kor automatiskt en omfattande uppsattning kvalitetskontroller pa analysapparatens
och kassettens prestanda varje gang ett prov testas. Det har interna kvalitetssystemet sparrar
resultatet om analysapparaten eller kassetten inte uppfyller vissa interna specifikationer (ndrmare
information finns i teoriavsnittet i systemhandboken for i-STAT 1). For att minimera risken att
leverera resultat med medicinskt vdsentliga fel ar de interna specifikationerna mycket stranga.
Systemet sparrar vanligen en liten procentandel av resultatet under normal drift eftersom
specifikationerna &r stranga. Om analysapparaten eller kassetterna har skadats kan dock resultatet
spdrras permanent, och nagondera maste bytas ut for att aterstélla normala driftsférhallanden.
Under omsténdigheter da det inte dr acceptabelt att resultat inte &r tillgingliga i vintan pa ny
analysapparat eller nya kassetter rekommenderar Abbott Point of Care Inc. att det finns bade en
i-STAT 1 Analyzer och kassetter i reserv med ett annat partinummer.

Rev. Date: 20-MAR-2024 Art:714254-072 9



AVSNITT 3
ANALYSAPPARATENS KOMPONENTER

Visningsskdarm

_— /" [Knappsats

-STAT —

STATT Knapp | Beskrivning och funktion

Aktiverar streckkodsavldsaren. Information
som kan anges i analysapparaten via avldsaren:
Operator ID, Patient ID samt kontroll- och
kassettpartinummer.

SCAN

Pilknappar. Anvédnds for att flytta pekaren pa
4 wp | skdrmen Set Clock och flytta uppat och nedat
i alfabetet nar ABC-knappen anvands.

Hogerpilen anvdnds som sidknapp for att ga fran
en skarm till nasta.

Vansterpilen anvands for att radera och rensa
@ inmatningar fran knappsatsen samt for att ga
bakat genom skarmmenyn.

[

ABC-knapp. Anvands for att ange alfabetiska

tecken pa datainmatningsskarmar. Nar

— ABC | ABC-knappen trycks in matas bokstaven A in.
Pilknapparna anvands for att flytta uppat och
nedat i alfabetet.

Sifferknappar. Anvands for att ange ett nummer
0-9 | eller siffror pa datainmatningsskarmar samt for
att vdlja menyalternativ och lagrade poster.

000000
@& EEeE
IR N NI

|

Punktknapp. Anger en decimalpunkt eller
en kommateckenavgransare beroende pa
analysapparatens anpassade instdllningar.

\W/ Skdarmens bakgrundsbelysning aktiveras och
“/\~ |inaktiveras genom att trycka pa 0-knappen
i en sekund. Bakgrundsbelysningen
inaktiveras automatiskt efter 90 sekunder nar
analysapparaten forsatts i viloldge eller stangs av.
Bakgrundsbelysningen kan inte aktiveras medan
datainmatningsskdrmarna visas.

Lucka __J Returknapp. Anvands for att svara pa en

till batterifack ENT uppmaning om att slutféra en atgard, till
Fonster exempel ange ett operators- eller patient-id
streckkodsavldsning via knappsatsen.

med laser

Fonster for infrarod
kommunikation

MENU | Anvénds for att aterga till foregaende meny och
byta mellan test- och administrationsmenyerna.

till i-STAT 1 Printer eller till en i-STAT 1 Printer

ﬁ Utskriftsknapp. Anvands for att skriva ut direkt
— ansluten till en i-STAT 1 Downloader/Recharger.

Pa/av-knapp. Slar pa eller stanger av
— analysapparaten. Nar analysapparaten ar paslagen
@ maste pa/av-knappen tryckas in i en sekund for
att stdnga av analysapparaten. Denna knapp ar
inaktiv nar ett test utférs och nar analysapparaten
Kassettport visar uppmaningar om obligatoriska data.
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AVSNITT 4
UPPMANINGAR

Analysapparaten visar uppmaningar som kraver atgard fran operatoren eller inmatning via knappsatsen,
till exempel Enter Operator ID, antingen fore eller under testcykeln. Uppmaningar om féljande
information maste anges:

3 Operator ID

3 Patient ID

. Partinummer for kvalitetstester

. Partinummer for kassett

Scan (Skanna) Scan (Skanna)
eller Enter eller Enter
Cartridge Control

Lot Number Lot Number

Scan or Enter
Patient ID

Scan or Enter
Operator ID

OBSERVERA:
Uppmaningen Cartridge Locked eller Simulator Locked Pt: 1234 D: 064171
visas alltid ndr en kassett eller Electronic Simulator-enhet —

. Identifying
placeras i analysapparaten. et SIMULATOR

Please Wait

Allaférsok att ta bort en kassett eller Electronic Simulator- 0 120
enhet fére denna uppmaning har férsvunnit fran skarmen e
kan orsaka skador pa analysapparaten. Cartridge Locked Simulator Locked
STARTMEDDELANDEN

Analysapparaten kan visa ett eller flera startmeddelanden nar du trycker pa pa/av-knappen.
Ett varningsmeddelande vid start indikerar en atgard som bor utféras inom kort for att
analysapparaten ska bibehallas i funktionsdugligt skick.

VARNINGSSMEDDELANDEN

Ett varningsmeddelande kan uppstd under testning av kassetten.

e “Lot Expired” ar ett exempel pa en varning som visas nar en streckkod for en kassett skannas
fran en utgangna lot.

KVALITETSKONTROLLMEDDELANDEN

Om analysapparaten upptacker ett problem vid start kommer ett kvalitetskontrolimeddelande att
visas som indikerar vilken atgard som maste vidtas innan testningen kan inledas.

e Upload Required, Testing Disabled ar ett exempel pa ett

sparrmeddelande vid start.
Codet# 31

e Battery Low &r ett exempel pa varningsmeddelande vid start. 175:;?;‘#222
e Unable to Position Sample &r ett exempel p4 ett fel vid e

kvalitetskontroll under testcykeln.

Use Another

Cartridge
Ett kvalitetskontrollmeddelande visas daven och testningen stoppas

om analysapparaten upptacker ett problem under testcykeln.

1 - Test Options

Start-, varnings- och kvalitetskontrollmeddelanden beskrivs i avsnittet Felsokning
och support i denna bruksanvisning.
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AVSNITT 5
TILLVERKARENS INSTRUKTIONER OM KVALITETSSYSTEMET

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

Tre viktiga tekniska egenskaper i i-STAT System utgor grundvalen for MQSI-instruktionerna:
1. De kassetter som enheten anvander &r stabila nar de forvaras pa ratt satt.

2. Systemet &r konstruerat sa att all inverkan som anvandaren har pa den analytiska processen
detekteras och flaggas.

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

UTFOR DAGLIG KVALITETSKONTROLL MED ELECTRONIC SIMULATOR

Kontrollera varje analysapparat med Electronic Simulator, med hjalp av antingen den interna eller
den externa simulatorn, en gang varje dag som den ska anvdndas. Utfor testet enligt PROCEDUR
FOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR i detta avsnitt av bruksanvisningen.

KONTROLLERA NYA ELLER UTBYTTA ANALYZER-ENHETER MED ELECTRONIC SIMULATOR

Utfor en intern eller extern Electronic Simulator-kontroll for att verifiera en ny, reparerad eller
utbytt analysapparat innan den tas i bruk.

En intern Electronic Simulator-kontroll kommer att aktiveras automatiskt den férsta gangen

en ny eller utbytt analysapparat anvands, samt alltid efter 24 timmars anvandning déarefter.
Anpassningsméjlighet finns. Mer information finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH
SUPPORT i denna bruksanvisning.

KONTROLLERA TEMPERATURREMSAN VID LEVERANS AV NYA KASSETTER

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

SE TILL ATT KASSETTERNA FORVARAS KORREKT
o Se till att forvaringsforhallandena i kassettkylskapet ligger pa 2—8 °C (35-46 °F).
o Se till att kassetterna inte utsatts for temperaturer éver 30 °C (86 °F).

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

o Se till att kassetterna inte ligger utanfér kylskapet under langre tid an vad som anges
pa kassettkartongen.

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

o Se till att en kassett som hamtas fran kylskapsforvaringen tillats sta i sin férpackning vid
rumstemperatur i 5 minuter fore anvandning, eller att en kartong med kassetter far sta
i rumstemperatur i en timme fére anvandning.

SE TILL ATT EN KONTROLL AV DEN TERMISKA SONDEN GORS

Se till att en kontroll av den termiska sonden goérs var 6:e manad pa varje analysapparat. Detta
kan goras i samband med att programvaran pa analysapparaten uppdateras. Information om
proceduren finns i avsnittet UTFORA PROGRAMUPPDATERINGAR i denna bruksanvisning.

UTBILDA PERSONALEN

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

UPPDATERA PROGRAMVARAN

Uppdatera programvaran, mer information finns i avsnittet UTFORA PROGRAMUPPDATERINGAR
i denna bruksanvisning.
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AVSNITT 5
UTFORA KVALITETSKONTROLLTESTER
ELECTRONIC SIMULATOR

Electronic Simulator, i extern (i-STAT Electronic Simulator) och intern (i-STAT Cartridge) form, ar en
kvalitetskontrollenhet for analysapparatens signalavlasningsfunktion for kassetter. Den simulerar
tva nivaer av elektriska signaler som stressar analysapparatens signaldetekteringsfunktion for
kassetter bade under och 6ver matomradena.

Analysapparaten utfor interna elektroniska kontroller och kalibrering under varje testcykel, men
Electronic Simulator-testet ger en fristaende kontroll av analysapparatens formaga att korrekt och
kansligt mata spanning, stromstyrka och resistans fran kassetten. Analysapparaten far godkant eller
underkant i det elektroniska testet beroende pa huruvida den méater dessa signaler inom de granser
som specificerats i analysapparatens programvara.

Schemat for Electronic Simulator kan anpassas. Det finns anpassningsalternativ for extern och
intern elektronisk simulator, mer information finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH
SUPPORT i denna bruksanvisning.

PROCEDUR FOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

i-STAT Electronic Simulator ar en stabil elektronisk enhet som fors in i kassettporten. Testcykeln for
i-STAT Electronic Simulator tar ungefar 60 sekunder.

N&r 24 timmar har férl6pt sedan det senaste Electronic Simulator-testet (internt eller externt) utférs
det interna testet automatiskt nar en kassett fors in. Om testet godkanns fortsatter analysapparaten
till att méata patientprovet. Om testet inte godkdnns visar analysapparaten meddelandet FAIL.
Analysapparaten kan inte anvandas forran simulatortestet godkanns. i-STAT Electronic Simulator
kan anvandas for att verifiera felet.

1. Tryck pa for att starta analysapparaten. (" 1526 18JUNyy D
Administration Menu

2. Tryck pa (Administration Menu) 1 - Analyzer Status
2 - Data Review

3. Tryck pa (Quality Tests) 3 - Quality Tests
Quality Tests

4. Tryck pa (Simulator) gl

2 - Proficiency
5. Las av eller ange Operator ID och tryck pa returknappen. Tryck bara 3- Cal Ver
pa returknappen for att fortsatta om ID-nummer inte kravs. 4 - Simulator

6. Las av eller ange Operator ID pa nytt om du uppmanas att goéra det
och tryck pa returknappen. -
7. Ta i-STAT Electronic Simulator ur sin kartong. Ta bort skyddshattan.
Var forsiktig sa att du inte vidror de guldfargade kontaktplattorna.
8. Ange serienumret som finns pa etiketten till i-STAT Electronic Simulator.

9. For in Electronic Simulator i analysapparaten med de guldfargade 4 Y,
kontaktplattorna uppat och framat. Nar den &r korrekt isatt visar
analysapparaten Contacting Simulator. Ta INTE bort simulatorn férrdan BRI,
meddelandet Simulator Locked forsvinner och resultatet visas.
10. Analysapparaten kan anvandas om PASS visas. Analysapparaten far W
inte anvandas om FAIL visas. Anteckna bokstaven eller siffran under | ,
resultatrutan pa skarmen och se avsnittet Felsékning och support

i denna bruksanvisning.

11. Satt tillbaka hattan och placera i-STAT Electronic Simulator i sin kartong. ]

ID: 064171 ID: 064171 ID: 064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22
ELECTRONIC

SIMULATOR ELECTRONIC ELECTRONIC

SIMULATOR SIMULATOR

0 120
Time To
Results

Simulator Locked 1-Test Options 1-Test Options

PASS FAIL L
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AVSNITT 5
VATSKEKVALITETSKONTROLLER

Kontrollera vid mottagning av varje leverans att kassetterna inte har skadats genom att analysera
2 nivaer av lampliga kontroller (se tabellen nedan) tillsammans med ett representativt prov for
varje nytt parti och genom att jamféra resultatet med de forvantade varden som publicerats

i vardetilldelningsbladen.* Valfri analysapparat som har godkants i Electronic Simulator-test kan
anvandas vid verifieringen.

* Denna information ingar inte i tillverkarens anvisningar fér systemet. Det &r ett forslag som kan
galla for att laboratoriet ska uppfylla myndigheternas krav.

Mer information om atkomst till systemhandboken for i-STAT 1 for ytterligare information om
kvalitetskontroll finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

i-STAT Cartridges i-STAT Controls

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

ACTk, ACTc i-STAT ACT controls

PTPhs i-STAT PT?"* controls

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

PROCEDUR FOR VATSKEKVALITETSKONTROLL

1. Tryck pa for att starta analysapparaten. (" 15:26 18JUNyy )
Administration Menu
2. Tryck pa (Administration Menu) 1 - Analyzer Status
2 - Data Review
3. Tryck pa (Quality Tests) 3 - Quality Tests
. Quality Tests
4. Tryck pa (Control) 1 - Control
2 - Proficiency
5. Tryck pa (i-STAT Cartridge), enligt anvisning. 3 - Cal Ver
4 - Simulator
6. Las av eller ange Operator ID. Upprepa om du uppmanas att gora det.
7. Scan (Skanna) eller Enter kontrollésningens nummer. <
8. Lds av partinumret pa kassettpasen eller delférpackningen.
9. Fyll en kassett med kontrollvdtskan och sténg locket.
10. For in kassetten i kassettporten. N Y

11. Ange information fran diagramsida, i forekommande fall.
12. Visa resultatet pa analysapparatens skarm.
13. Ta bort och slang kassetten nar meddelandet Cartridge Locked forsvinner.

14. Tryck pa for Test Options pa resultatsidan

15. Tryck pa for Next Level om du testar annu en kontrollniva.

KALIBRERINGSVERIFIERING (VALFRITT)

Kalibreringsverifiering &r en procedur avsedd att verifiera riktigheten i resultatet 6ver hela
matomradet i ett test. Utférandet av den har rutinen ingar inte i tillverkarens anvisningar for
systemet. Daremot kan den kravas av reglerings- eller ackrediteringsorgan. Mer information finns
under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.
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AVSNITT 6
UTFORA PATIENTTESTER

IDENTIFIERA i-STAT-KASSETTEN
Etiketter pa kartongen och pasen eller delférpackningen identifierar:
e kassettens namn
e de tester som ingar i kassetten
e partinummer
o kassettens utgangsdatum.

BEGRANSNINGAR FOR i-STAT CARTRIDGE

Interfererande dmnen i patientprovet kan orsaka en hojning eller minskning av resultat. Mer
information om atkomst till kassett- och testinformationsblad for i-STAT Cartridge, bruksanvisning
och tekniska rapporter fér information om &mnen och/eller tillstdnd som kan interferera vid
kassettester finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

BLODPROVER

Provet som anvands for att fylla en kassett maste tas och hanteras korrekt for att sakerstalla att
resultatet representerar patientens aktuella status. Prover ska tas enligt anldaggningens riktlinjer
och rutiner.

Kassett- och testinformationsblad ( CTl) samt dokument med bruksanvisningar (ifu) pa APOC:s
webbplats for ytterligare information.

PROVER FOR i-STAT CHEM8+ CARTRIDGES

a. CHEM 8+ Cartridges kraver anvandning av helblod som provtagits i icke-hepariniserade
vakuumror eller sprutor, férutsatt att provet testas omedelbart efter provtagning, eller;

b. Hepariniserat helblod som provtagits i sprutor med balanserat heparin eller;

c. Hepariniserat helblod som provtagits i vakuumrér som innehaller litiumheparin, forutsatt att
roren fylls helt.

PROVER FOR i-STAT G, CREA, 6+, EC8+, G3+, CG4+, EG6+, EG7+ OCH CG8+ -KASSETTER

ARTERIELLA PROVER:

Vanlig spruta, hepariniserad spruta markt for analyter som ska testas och fyllts helt eller spruta
med minsta volym heparin for att férhindra koagulation (10 U/mL blod). Anvand sprutor med
balanserat heparin for joniserat kalcium. Blanda hepariniserade sprutor genom att rulla dem mellan
handflatorna i minst 5 sekunder i 2 riktningar och vdnd sedan upprepade ganger pa sprutan i minst
5 sekunder. Testa omedelbart for laktat. Prover for pH, PCO2, PO, TCO: och joniserat kalcium ska
testas inom 10 minuter. Test for andra analyter ska ske inom 30 minuter.

e Undvik att dra in luft i sprutor vid test av blodgas och joniserat kalcium.
¢ Blanda pa nytt och kassera 2 droppar blod innan kassetten fylls om provet inte testas omedelbart.
e Anvand inte frusna prover.

VENGOSA PROVER:
Provtagningsror med litiumheparin som fylls helt och blandas genom att vanda forsiktigt minst
10 ganger. Testa inom 10 minuter.

e Lamna inte pa stasbandet i dver 2 minuter.
¢ Tainte provet ovanfor ett intravendst dropp.

KAPILLARPROVER:
Kapillarror med litiumheparin for test av alla analyter utom joniserat kalcium. Anvand en spruta
med balanserat heparin for alla analyter som innefattar joniserat kalcium. Testa omedelbart.

o Lat alkoholen torka pa stickplatsen innan provet tas.
e ”"Mjolka” inte fingret eller hdlen nér provet tas.

Obs! Kapilldra helblodsprover har inte utvarderats med i-STAT pH-, PCO.- och PO--testerna pa de bla
G3+- och CG4+-kassetterna, inte heller med laktattestet pa den bla CG4+-kassetten.
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AVSNITT 6

PROV FOR i-STAT ACT, PT/INR och PT"s-KASSETTER
ACT-testet kan utféras med vendsa eller arteriella prover, medan PT/INR-test kan utféras med
kapilldrprover eller vendsa prover.

e Anvand vanliga plastsprutor eller vakuumrér i plast utan antikoagulanter, aktivatorer eller
serumseparatorer.

e Testa provet omedelbart efter provtagning.

¢ Vid venpunktur rekommenderar vissa experter att ett prov pa minst 1 mL forst tas och kasseras
innan ett prov tas som ska anvandas till att testa koaguleringen.

e Ta ett farskt prov om det skulle behovas ytterligare en matning.

¢ Vid kapillarprovstestning for PT, INR:

Fyll kassetten direkt fran hudpunkteringsstéllet genom att Iata blodet fléda fran
punkteringsstallet in i kassetten. Ingen overforingsenhet ska anvandas.

¢ Vid testning med kvarliggande ledning for ACT:
1. Om det droppar vatska i ledningen maste detta avbrytas.

2. Om man behover dra blod fran en kvarliggande ledning bér man beakta riskerna med
heparinkontaminering och utspadning av provet. Ledningen bor skéljas med 5 mL saltlésning
och de foérsta 5 mL blod eller sex déda volymer ska kasseras.

3. Drain provet i en ny plastspruta utan antikoagulant och testa omedelbart.
¢ Vid testning med extrakorpoeral ledning for ACT:

1. Skolj igen den extrakorporeala blodingangsledningen genom att dra in 5 mL blod i en spruta
och kassera sprutan.

2. Drain provet i en ny plastspruta utan antikoagulant och testa omedelbart.

PROVER FOR i-STAT TROPONIN I/cTnl, CK-MB, TOTAL R-hCG OCH BNP CARTRIDGES
Troponin 1/cTnl- och CK-MB-tester

a. cTnl eller CK-MB Cartridge kraver anvandning av hepariniserade helblods- eller plasmaprover
som tagits i sprutor eller vakuumrér med litium- eller natriumheparin som har fyllts helt, eller;

b. Icke-hepariniserade helblodsprover som testas inom en minut fran provtagning fran en patient
i en plastspruta eller vakuumror i plast utan tillsatser.

e Anvandningen av helblods- eller plasmaprover som innehaller andra antikoagulanter sdsom
EDTA, oxalat och citrat orsakar inaktivering av alkalisk fosfatas, vilket leder till ldgre cTnl- eller
CK-MB-avlasning.

o Kapillarror och direkt hudpunktering (t.ex. fingerstick) ska inte anvandas med cTnl eller
CK-MB Cartridge.

Total B-hCG-tester

a. Total B-hCG Cartridge kraver anvandning av hepariniserade helblods- eller plasmaprover som
tagits i plastsprutor eller vakuumrér med litium- eller natriumheparin som har fyllts helt, eller;

b. Icke-hepariniserade helblodsprover som testas inom en minut fran provtagning fran en patient
i en plastspruta eller vakuumror i plast utan tillsatser.

¢ Anvandningen av helblods- eller plasmaprover som innehaller andra antikoagulanter sdsom EDTA,
oxalat och citrat orsakar inaktivering av alkalisk fosfatas, vilket leder till Iagre Total B-hCG-avlasning.

o Kapillarror och direkt hudpunktering (t.ex. fingerstick) ska inte anvandas med Total R-hCG Cartridge.
BNP-tester

e BNP Cartridge kraver anvandning av helblods- eller plasmaprover med EDTA som tagits
i plastsprutor eller vakuumror som innehaller EDTA och har fyllts helt.

¢ Anvandning av helblods- eller plasmaprover som innehaller andra antikoagulanter sdsom oxalat
och citrat rekommenderas inte.

e Kapillarror och direkt hudpunktering (t.ex. fingerstick) ska inte anvandas med BNP-kassetten.
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AVSNITT 6
FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

laktta alltid allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av analysapparat, kassetter och tillbehor
for att forhindra exponering for blodburna patogener.

For att skydda dig sjalv och andra fran infektion:

o Utfor inte blod- eller kontrollvatsketester i omraden dar mat och dryck forvaras eller intas.

e Tvdtta handerna nar du har hanterat blod eller blodsténkta foremal.

e Anvand inte en kassett om blod har spillts pa den.

e Kassera kontaminerade (blodstdnkta) foremal i en behallare avsedd for biologiskt avfall.

e Sanera analysapparaten eller arbetsytan om blod har spillts pa den.

o Eftersom blodflackar kanske inte syns pa analysapparaten och eftersom en kassett kan kontaminera
analysapparatens insida ska analysapparaten betraktas som potentiell smittspridare.

FORBEREDA ANVANDNING AV i-STAT 1 ANALYZER

Innan analysapparaten anvands:

e Kontrollera batteristatus, datum och tid, programvara och anpassade instéllningar.

e Mer information om kvalitetskontroller finns i avsnittet UTFORA KVALITETSKONTROLLTESTER
i denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANALYSAPPARATEN

e En analysapparat som faller kan orsaka personskador. Placera alltid analysapparaten och
kringutrustning pa en stabil yta eller pa en plats dér den inte kan orsaka nagra skador om den faller.
e Oppna inte analysapparaten. Analysapparaten far endast 6ppnas av fabriksauktoriserad
servicepersonal. Klass 2 laserstralning vid 6ppning; titta INTE in i laseroppningen eller laserstralen
och peka inte laserstralen mot andra manniskor.
e Anvandning av andra kontroller och justeringar eller utférande av andra procedurer an dem
som specificeras i denna bruksanvisning kan resultera i exponering mot farlig laserstralning.
o Klass 2-laseravldsare anvander en synlig lagenergilysdiod. Precis som med andra starka ljuskallor,
sasom solen, bor anvandaren undvika att titta rakt in i laserstralen. Kortvarig exponering mot
klass 2-laser har inga kdnda skadeverkningar.

ANALYSAPPARATENS VARNINGSETIKETTER

Varningsetiketterna finns pa analysapparatens

baksida eller undersida, sa som visas. ‘-
Aven placeringen pa det laserfénster varifran
analysapparaten stralar ut laserstralen visas. = Fénster for laseravldsning

av streckkod
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AVSNITT 6
FORBEREDA ANVANDNING AV i-STAT-KASSETTER
TA EMOT i-STAT-KASSETTLEVERANS

e Kontrollera omedelbart temperaturremsan som medféljer varje leverans av i-STAT Cartridges.
F6lj anvisningarna pa kortet.

e Kontrollera vid mottagning av varje leverans att kassetterna inte har skadats. Mer information
finns i avsnittet UTFORA KVALITETSKONTROLLTESTER i denna bruksanvisning.

HANTERA i-STAT CARTRIDGE

Kassetten ar inte 6mtalig, men den bor hanteras enligt féljande for att undvika svarigheter vid
fyllning och fel vid kvalitetskontroller.

e En kassett far inte tas ur sin skyddspase eller sin delférpackning.

e FOr basta resultat ska kassetten och analysapparaten ha samma temperatur som rummet dar de
ska anvandas. Kondens pa en kall kassett kan forhindra korrekt kontakt med analysapparaten.

e Jamna ut en enskild kassett i 5 minuter eller en kartong med kassetter i 1 timme
i rumstemperatur innan pasen eller delférpackningen 6ppnas.

e Anvand en kassett sa fort du tagit den fran den skyddande pasen eller delférpackningen —
langre exponering kan leda till att en kassett blir underkand i en kvalitetskontroll.

e Om pasen eller delférpackningen har punkterats ska kassetten inte anvandas.
e Nar kassetter har uppnatt rumstemperatur ska de inte returneras till kylen.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID HANTERING AV i-STAT CARTRIDGE

e Undvik att vidrora kontaktplattorna eftersom det kan orsaka kontaminering och leda till
att analysapparaten inte far korrekt kontakt med kassetten. Undvik att réra vid sensorerna
pa ovansidan.

e Lagg inte tryck pa kassettens mittendel.

e Anvand inte en kassett pa vilken blod eller annan vatska har spillt sa att du inte kontaminerar
analysapparaten.

e Undvik att fylla kassetter pa ytor dar kassetten kan fa med sig fibrer, vatskor eller skrdap som
kan fastna i analysapparaten.
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AVSNITT 6

TILLVAGAGANGSSATT FOR ATT TESTA EN PATIENT
VARNINGAR:

Jany

w N

7.

. Tryck pa for att starta analysapparaten.

. Tryck pa (i-STAT cartridge).
. Folj uppmaningarna pa analysapparaten.

. Las av partinumret pa kassettpasen eller delférpackningen.

. Fortsatt med normala procedurer for forberedelse av provet, pafyllning

. Tryck in den forseglade kassetten i kassettporten tills det hors ett klick.

Kontrollera att kassetter och analysapparater haller rumstemperatur.

Las av kassettens streckkod innan kassettpasen eller delférpackningen 6ppnas.

Titta aldrig pa streckkodsavldsarens strale och peka den aldrig mot 6gon. Stralen kan orsaka
permanenta 6gonskador.

Anvand en kassett sa fort du har tagit den ur skyddspasen eller delférpackningen. Vid utdragen
exponeringstid kan det handa att en kassett inte klarar kvalitetstestet.

Forsok inte ta ur en kassett under testcykeln. Kraften som kravs for att gora detta kan skada
analysapparaten. Meddelandet Cartridge Locked forblir pa skarmen tills analysapparaten laser
upp kassetten.

laktta alltid allménna forsiktighetsatgarder vid hantering av analysapparat, kassetter och tillbehor
for att forhindra exponering for blodburna patogener.

Skydda mot nosokomiala infektioner genom att sanera analysapparater regelbundet och

varje géng blir spills pa eller dverfors till en analysapparat. Se avsnittet RENGORING OCH
DESINFEKTION i denna bruksanvisning.

En analysapparat som faller kan orsaka personskador. Placera alltid analysapparaten och
kringutrustning pa en stabil yta eller pa en plats dar den inte kan orsaka nagra skador om den faller.
Analysapparaten kan bli obrukbar av skador pa grund av felaktig hantering, bland annat om den
faller, batterierna kors slut eller av andra orsaker. Kliniska miljoer som kraver felséker testning bor
minska denna risk genom att ha en tillgéanglig analysapparat eller testkalla i reserv.
Analysapparaten och dess kringutrustning har inte bedémts av myndigheter betrdffande
lamplighet att anvandas i syreberikade miljoer.

Lampliga rutiner maste anvandas for att sakerstélla korrekt manuell angivelse av patient-ID,
operators-1D och andra typer av data som kan paverka vardgivarens tolkning av resultatet.

Obs! Analysapparaten sténgs av efter 2 minuters inaktivitet
(inga knapptryck). Mer information om tidsgranser for
analysapparaten finns i systemhandboken for i-STAT 1.

e Placera streckkoden 8-23 ¢cm (3-9 tum) fran analysapparatens
avldsarfonster.

e Tryck pa och hallin for att aktivera avlasaren.
¢ Rikta in det réda laserljuset sa att det técker hela streckkoden.

¢ Analysapparaten ger ifran sig ett pipljud nar den har last streckkoden.

Laserstralning — titta inte in i stralen. Klass 2-laserprodukt.
Laserdiod pa 650 nm, maxuteffekt 1,0 mW.

och forsegling av kassetten.

Vanta tills testet har slutforts.

Obs! (1) For testning av ACT, PT, INR, Hct och immunanalys maste analysapparaten befinna
sig pa en plan yta med skdrmen uppat under hela testningen. Analysapparaten kors
pa en plan yta i i-STAT 1 Downloader/Recharger.

(2) Ta inte bort det aterladdningsbara batteriet eller batterihallaren under testning.

Granska resultat.
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AVSNITT 6

GRANSKA TESTRESULTAT

e Knappen 0 kan anvandas for bakgrundsbelysning av skarmen for
att visa resultat i svagt ljus. (Bakgrundsbelysningen stangs av efter o
90 sekunder eller nir man trycker pa 0-knappen igen.) EROE

e Resultatet visas numeriskt och med stapeldiagram. Bockmarkeringar
visar referensomraden pa stapeldiagrammen. (Resultat for blodgas,
koagulering och immunanalys visas inte med stapeldiagram och
referensomraden.)

e Testresultaten visas i 2 minuter eller en anpassad tid. Ta fram de
senaste resultaten pa skarmen: Starta analysapparaten och tryck 1
for Last Result.

¢ Granska resultat fran samma patient: Tryck 1 for Test Options och sedan 3 for History nar
resultatet visas. Rulla igenom testresultaten med knapparna 1 och 2.

e Granska resultat for en annan patient: Starta analysapparaten och tryck pa knappen Menu atfoljt
av knappen 2 for Data Review och knappen 1 for patient. Las av eller ange Patient ID-nummer.
Rulla igenom testresultaten med knapparna 1 och 2. Eller tryck pa knappen Menu atféljt av
knappen 7 for List. Valj de poster som ska granskas och tryck pa returknappen.

RAPPORTERINGS- OCH REFERENSOMRADEN

RAPPORTERINGSOMRADE

Rapporteringsomradet (ibland kallat linjart omrade) ar det koncentrationsomrade déar
testresultaten &r giltiga. Rapporteringsomrade som programmerats i analysapparaten anges

i faktabladen for kassett- och testinformation (CTl)/bruksanvisningen (IFU) pa APOC:s webbplats
pa www.globalpointofcare.abbott.

REFERENSOMRADE

Rapporteringsomraden (ibland kallade normalomraden) i standardprofilen fér anpassning
harror fran litteratur som aterfinns pa och anges i faktabladen for kassett- och testinformation
(CT1)/bruksanvisningen (IFU) pa APOC:s webbplats pd www.globalpointofcare.abbott. Variabler
sasom kon, alder, arv och andra demografiska faktorer i en population kan leda till att dessa
matomraden dndras. Darfor rekommenderar vi vanligen att varje anlaggning faststaller sina
egna referensomraden.

TESTFLAGGOR OCH OPERATORSATGARDER

Nér analysapparaten upptacker ett resultat utanfor matomradet eller en ovanlig sensorsignal
indikeras tillstandet genom en flagga. Nedan anges flaggor och symboler som anvands med resultat.

e **¥: (Asterisker) Resultat som inte kan rapporteras pa grund av sensorfel eller interfererande
amnen. Ta ett nytt prov och upprepa testet. Skicka provet till laboratoriet om resultatet
flaggas igen.

e <, >och < >: Resultatet ligger under eller 6ver rapporteringsomradet eller dr beroende av
resultat som ligger utanfor rapporteringsomradet. Skicka vid behov provet till laboratoriet.

o 7T och {: Resultat som ligger 6ver eller under atgirdsomradet. Folj anldggningens rutiner for
prover med kritiska varden.
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AVSNITT 6
SKRIVA UT RESULTAT
SKRIVA UT UTAN i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER
1. Starta skrivaren om den grona stromlampan inte lyser.
2. Rikta in analysapparatens och skrivarens IR-fénster mot varandra.
3. Visa resultatet.
4. Tryck pa
5. Flytta inte pa analysapparaten eller skrivaren forran utskriften ar klar.

6. Stang av skrivaren om den inte drivs med natstrom.

SKRIVA UT MED i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Placera analysapparaten i en Downloader- eller Downloader/Recharger-enhet som
kabelanslutits till skrivare.

2. Visa resultatet.
3. Tryck pa Flytta inte pa analysapparaten eller skrivaren forran utskriften ar klar.

4. Stang av skrivaren om den inte drivs med natstrém via natadaptern.

SKRIVA UT FLER AN ETT RESULTAT

1. Tryck pa for att starta analysapparaten.
2. Tryck pa (Administration Menu)

3. Tryck pa (Data Review)

4. Tryck pa (List)

5. Rulla igenom testposterna med knapparna < och -.

6. Tryck pa nummerknappen for den testpost/de testposter som ska skrivas ut. (Tryck pa
nummerknappen igen for att avmarkera en post.)

7. Rikta in analysapparaten mot skrivarens IR-fonster eller placera den i en Downloader/
Recharger-enhet som anslutits till skrivare.

8. Tryck pa .
9. Flytta inte pa analysapparaten eller skrivaren forran utskriften ar klar.

10. Stang av skrivaren om den inte drivs med natstrom via natadaptern.

OVERFORA RESULTAT (VALFRITT)

Abbott Point of Care erbjuder anslutnings- och datahanteringskapacitet som tillval for

att se till att blodanalysresultat som erhallits vid patientnara vard kan integreras i olika
sjukvardsinformationssystem. Mer information finns under SUPPORT i avsnittet FELSOKNING
OCH SUPPORT i denna bruksanvisning.

OVERFORA RESULTAT MED i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Placera analysapparaten i i-STAT 1 Downloader/Recharger. Meddelandet Communication
in Progress visas pa analysapparatens skarm.

2. Flytta inte pa analysapparaten forran meddelandet Communication in Progress forsvinner.
Nar meddelandet har férsvunnit ar éverféringen klar.
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AVSNITT 6
FORVARINGSFORHALLANDEN
FORVARINGSFORHALLANDEN FOR i-STAT 1 ANALYZER
e Forvarings-/transporttemperatur: -10 till 46 °C (14-115 °F).
e Drifttemperaturintervall: 16 till 30 °C (61-86 °F).

e Forvara analysapparater nara testplatsen eller i ett omrade med liknande temperatur som
testomradet. Forvara inte analysapparater nara utrustning som utstralar varme eller i direkt solljus.

e Litiumbatterierna for engangsbruk ska tas ur analysapparaten nar apparaten inte ska anvindas
under perioder, sasom sex manader.

i-STAT 1 RECHARGEABLE BATTERY (TILLVAL)
e Forvara i-STAT 1 9-Volt NiMH Rechargeable Battery pa en sval och torr plats nar det inte anvands.

e Forvarings-/transporttemperatur: -20 till 46 °C (-4 till 115 °F).

FORVARINGSFORHALLANDEN FOR i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

o {-STAT Electronic Simulator ska férvaras i leveranskartongen och den bla hattan ska sattas tillbaka
efter varje anvandning for att skydda kontaktplattorna.

FORVARINGSFORHALLANDEN FOR i-STAT 1 PRINTER

Nér Printer-enheten inte ska anvdndas under en langre period:

¢ Hall om maojligt natadaptern ansluten till ett vagguttag och Printer-enheten.

e Ta i-STAT Printer Rechargeable Battery ur
i-STAT 1 Printer om natanslutning inte ar tillganglig. Om batteriet inte tas ur kan detta leda till att
batteriet inte kan laddas efter forvaring.

FORVARINGSFORHALLANDEN FOR i-STAT CARTRIDGES

e Forvaras i temperaturer mellan 2 och 8 °C (35-46 °F). Far inte anvandas efter utgangsdatumet
pa kassettens pase, delférpackning eller kartong.

e Forvara kassetter i rumstemperatur under den tid som finns angiven pa kassettens kartong.
Mark kassettkartongen, kassettpasen eller delférpackningen med utgangsdatumet for forvaring
i rumstemperatur.

e Far ej utsattas for temperaturer 6ver 30 °C (86 °F). Lagg inte tillbaka kassetter i kylskapet efter
utjdmning i rumstemperatur.

¢ Alla kassetter ar forseglade i en foliepase eller genomskinlig delférpackning i plast sa att de
skyddas under forvaringen.
KASSERING

Kassera analysapparat, tillhérande elektronik och batterier enligt lokala, kommunala och/eller
statliga riktlinjer.
Analysapparaten innehaller ett separat inbyggt litiumbatteri som inte &r avsett att bytas av anvandaren.
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AVSNITT 7

RENGORING OCH DESINFEKTION

VARNINGAR:

o laktta alltid generella forsiktighetsatgédrder vid hantering av analysapparat, kassetter och
tillbehor for att forhindra exponering for blodburna patogener.

e Anvindning av icke godkand produkt for att rengéra i-STAT System kan orsaka skador pa
systemkomponenter.

e Analysapparaten och Downloader/Recharger-enheten ar INTE utformade for autoklavering
eller sterilisering med nagon annan metod inklusive varme, bestralning eller gasformiga
kemiska processer.

« Analysapparaten och Downloader/Recharger-enheten FAR INTE nedsénkas i vitska.
e SIMULATOR-ENHETEN FAR ALDRIG NEDSANKAS | VATSKA.
e PRINTER-ENHETEN FAR ALDRIG NEDSANKAS | VATSKA.

e Tvdtta handerna noga med tval och vatten efter hantering av analysapparat eller nedladdare.

TORKA EN VAT ANALYSAPPARAT ELLER DOWNLOADER/RECHARGER

Om analysapparaten placeras pa vatt underlag eller om vétska spills pa den ska analysapparaten
omedelbart torkas av. Om vétska tranger in i féljande delar kan analysapparaten skadas:

e Elektronikdelen

e Batteridelen

¢ Kassettporten
Aven Downloader/Recharger-enheten kan skadas av vitskekontaminering. Koppla bort nitadaptern
fran uttaget och torka Downloader/Recharger-enheten helt torr.

RENGORA ANALYSAPPARAT OCH DOWNLOADER/RECHARGER

Se till att 6verflodig vatska inte tranger in i skarven (A) mellan skarm och holje.

Undvik att fa rengéringsmedel pa analysapparatens kontaktdynor,
batterifacket och laddningsstiften pa nedladdaren/laddaren. A l

Rengdr med nagot av foljande:

e En kompress fuktad med: OCO%
¢ Isopropylalkohol (IPA) eller 888
¢ 10-procentig blekmedelldsning 888
e PDI® Super Sani-Cloth® 000

1. Rengor skarmen och héljet.
2. Torka av holjet med en ny kompress fuktad med vatten och Iat holjet torka.

RENGORA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Rengor simulatorn med nagot av de rengéringsmedel som ar godkdnda for analysapparaten och
anges ovan under Rengéra analysapparat och Downloader/Recharger.

1. Tack kontaktytan med den bld gummihattan fore rengéring. Det minimerar risken for att
rengoringsvatska ska trénga in i simulatorns hoélje och darmed kontaminera de inbyggda kretsarna.
2. Torka av simulatorn med en ny kompress fuktad med vatten och Iat holjet torka.

RENGORA i-STAT 1 PRINTER

Rengor ytterhéljet pa i-STAT 1 Printer med nagot av foljande:
e En kompress fuktad med:

¢ Isopropylalkohol (IPA) eller

e 10-procentig blekmedelldsning
e PDI® Super Sani-Cloth®
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AVSNITT 7

SANERA ANALYSAPPARAT ELLER DOWNLOADER/RECHARGER

Sanera analysapparaten eller Downloader/Recharger-enheten varje gang ett prov spills pa nagon
av dem eller om enheten ska returneras till APOC for reparation. Anvand handskar nar féljande
procedur utfors.

1. Bered en 10-procentig I6sning av hushallsblekmedel genom att blanda en del blekmedel med
nio delar kranvatten.

2. Genomdrénk nagra kompresser i blekmedellésningen. Vrid ur 6verflodig 16sning ur kompressen
fore anvandning.

3. Mjukgor och torka sedan bort allt torkat blod med en eller tva kompresser fuktade
i blekmedellésningen. Skrapa inte bort torkat blod eftersom kontaminerade partiklar kan
foras vidare med luften.

4. Rengor hela ytan pa enheten tva ganger med kompresser genomdrankta med blekmedellésningen.

5. Torka ren enhetens yta med kompresser som fuktats med kranvatten och lat torka. Placera
enheten i en plastpase om den ska fraktas ivag.

SANERA i-STAT ELECTRONIC SIMULATOR

Om kontaktytan har kontaminerats bor anvdandaren kontakta sin supportrepresentant och ordna
sa att simulatorn returneras.
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AVSNITT 8

FELSOKNING OCH SUPPORT

VARNING: OPPNA INTE ANALYSAPPARATEN eller ndgon annan i-STAT-produkt och utfér inga

icke-tilldtna procedurer. Oppning av en i-STAT-produkt, inklusive Analyzer, Electronic Simulator,
Printer eller Downloader/Recharger, i ett forsok att reparera den eller 16sa ett problem kan orsaka
felaktiga resultat. Om problemet inte gar att 16sa genom de felsokningsrutiner som beskrivs i denna
bruksanvisning eller begars av en APOC-supportspecialist maste produkten returneras till APOC

for reparation.

TESTCYKELMEDDELANDEN

Om ett problem upptécks under en testcykel kommer cykeln att stoppas. Ett meddelande visas om
problemet och néasta atgard som bor vidtas. Om problemet leder till att testning inaktiveras maste det

korrigeras och analysapparaten maste stdngas av och pa igen innan testning ateraktiveras.

Symtom

Mojlig orsak

Ultralife 9-volts
littumbatterierna for
engangsbruk ar slut eller
sa ar det laddningsbara

i-STAT 1-batteriet helt tomt.

Knappsatsen reagerar inte.
Strombrytaren &r trasig.

Atgird

Inget visas pa skdrmen

Byt Ultralife 9-volts
liiumbatterierna for engangsbruk
eller ladda det laddningsbara
i-STAT 1-batteriet. Kontakta
supporttjansten om inget
fortsattningsvis visas pa skarmen.

Meddelandet "Cartridge
Locked” forsvinner

inte. Normalt aterstélls
analysapparaten nar
testcykeln ar klar och
frislapper kassetten.

Om analysapparaten inte
kan aterstallas stannar
meddelandet "Cartridge

Locked” kvar pa skdarmen.

Dott batteri/ddda batterier.
Mekaniskt problem.

Vanta tills analysapparaten stangs
av eller stang av analysapparaten.
Starta sedan analysapparaten.
Om den kan aterstéllas kommer
den att frislappa kassetten och
meddelandet Cartridge Locked
forsvinner. Om kassetten inte
frislapps: byt eller ladda batteriet
och starta analysapparaten.
Forsok inte ta ur kassetten

om meddelandet Cartridge
Locked inte forsvinner och
kontakta supporttjansten.
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AVSNITT 8
STARTMEDDELANDEN
Analysapparaten utfér egenkontroller nar den startas. Om ett tillstand upptécks som behoéver
atgardas inom kort, men inte paverkar resultaten, visas en varning. Da bor operatoren trycka pa

knappen 1 for att 6ppna Test Menu. Analysapparaten kan anpassas sa att operatéren lases ute tills
korrigeringsatgarden har slutforts.

Meddelande Forklaring

pa skdrmen

Electronic Simulator Analysapparaten har stillts in Anvand

Test Required

for att varna operatéren om att
det ar dags for ett schemalagt
simulatortest.

i-STAT Electronic Simulator
sa snart som mojligt.

Stored Memory Low

Minnesutrymme for 50 ej avsdnda
testposter finns tillgdngligt innan
meddelandet Stored Memory

Full visas.

Placera analysapparaten
i Downloader/Recharger
eller radera lagrade poster.

Stored Memory Full

Analysapparaten kan stéllas in sa
att den visar ett meddelande nar
minnet ar fullt. | annat fall skrivs
de aldsta dataposterna over nar

minnet blir fullt.

Placera analysapparaten
i Downloader/Recharger.

Upload Required

Analysapparaten har stéllts in
for att varna operatéren om att
det ar dags for en schemalagd
overforing av testposter till
datahanteringssystemet.

Placera analysapparaten
i Downloader/Recharger.

Battery Low

Batterispanningen har sjunkit till
7,4 volt.

Byt Ultralife 9-volts
litiumbatterierna for
engangsbruk eller ladda det
laddningsbara i-STAT 1-batteriet.

Software Expires
DDMMMAA

Meddelandet visas 15 dagar
innan programvaran forfaller.

Uppdatera analysapparaten
fore utgangsdatumet.

VARNINGSSMEDDELANDEN

Meddelande

pa skdrmen

Mojlig orsak

Invalid Cart. Analytatgard Se till att atgarden och granserna for

See Admin. eller grénsen for referensomradet for analyten(-erna), stélls in
referensomradet, som | pa varden som ligger inom matomradet for
stalldes in i i-STAT/DE, analyten for kassetten(-erna) som testas.
ar utanfor mafomradet Mer information finns i avsnittet Stdll
for analyten for den . oy .
Kassett som testas in referens- och datgdrdsomradena

’ i bruksanvisningen for i-STAT/DE.

Den skannade Skanna streckkoden pa en kassett som stods
streckkoden tillhor en och som innehaller de analyter som kravs
kassett som inte stods. | for att utféra testningen.

Lot expired Kassettpartiet som Kontrollera utgangsdatumet och upprepa testet
skannas har gatt ut. med ett kassettparti som inte har gatt ut.
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AVSNITT 8
MEDDELANDEN MED KVALITETSKONTROLLKODER (QCC)

i-STAT 1 Analyzer utfér manga kvalitetskontroller fran det att den startar tills den stangs av.

Om en kvalitetskontroll misslyckas stoppar analysapparaten testcykeln och visar en orsak,

ett dtgdrdsmeddelande och en kod.

Orsaksmeddelande:

Detta meddelande beskriver den sannolika orsaken till att kvalitetskontrollen misslyckades. Till
exempel visar analysapparaten Sample Positioned Beyond Fill Mark nar en 6verfylld kassett upptacks.
Atgirdsmeddelande:

Detta meddelande visar lamplig atgard. Till exempel visas anvisningen Use Electronic Simulator om
det ar sannolikt att kvalitetskontrollen ska misslyckas igen nasta gang analysapparaten anvands.
Om problemet rér en operator eller en kassettens visas anvisningen Use Another Cartridge.
Orsakskod:

Detta ar en sifferkod som forknippas med den misslyckade kvalitetskontrollen. Eftersom flera
koder kan forknippas med ett orsaksmeddelande ar detta viktig information om du kontaktar
i-STAT Technical Services eller din lokala supportorganisation for ytterligare hjalp.

Under SUPPORT i detta avsnitt finns information om hur du far tillgang till ytterligare information
for kvalitetskontrollkoder finns i systemhandboken for i-STAT 1 eller den tekniska rapporten om
analysapparatens kodmeddelanden.

KVALITETSKONTROLLKODER FOR ELECTRONIC SIMULATOR

Foljande meddelanden rér Electronic Simulator (intern eller extern).

“ Farklaring

L Potentiometrisk kanal utanfor Kontakta din lokala
gransvarden. Kan uppsta om supportorganisation for
fukt samlas pa kontaktstiften ytterligare hjalp.

i analysapparaten nar
analysapparaten utsatts for
forandrad omgivningstemperatur.

G Amperometrisk kanal utanfor Kontakta din lokala
gransvarden. Kan uppsta om supportorganisation for
i-STAT Electronic Simulator inte ytterligare hjalp.
fors in korrekt.

R,r Resistans till konduktometrisk kanal | Kontakta din lokala
utanfor gransvarden. supportorganisation fér

- X ytterligare hjalp.

t Fel pa termisk sond.

B Potentiometrisk kanal utanfor
gransvarden.
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AVSNITT 8

KVALITETSKONTROLLKODER FOR TESTER AV ANALYSAPPARAT OCH KASSETTER

Foljande tillstand ror miljo, analysapparatens skick, i-STAT Cartridge eller vatskerorelse i kassetten.

Date Invalid,
Check Clock

Datumet ligger utanfor
programvarans livstid pa sex
manader.

Valj 5-Clock Set fran
administrationsmenyn.
(Lésenordsskyddat.)

Dead Batteries,
Replace Batteries

Otillrackligt med strom for att
slutféra en testcykel.

Byt engangsbatterier eller ladda det
laddningsbara batteriet.

Temperature Out
of Range, Check
Status page

Temperaturen ar utanfor
driftsintervallet pa 16 till 30 °C.

Kontrollera analysapparatens
temperatur genom att trycka 1

for Analyzer Status under
administrationsmenyn. Flytta
analysapparaten till ett varmare
omrade om temperaturen ar under
drifttemperatur eller till ett svalare
omrade om temperaturen ar éver
drifttemperatur.

Expired Software,
Update Required

Programvaran har forfallit eller
blivit korrupt.

Kontrollera att analysapparatens datum
stimmer. Andra programvaran om den
har forfallit. Uppdatera programvaran
igen om den inte har forfallit.

Analyzer
Interrupted, Use
Another Cartridge

Den senaste kassettkérningen
slutfordes inte.

Kontrollera att batteripaketet ar korrekt
insatt. Kontrollera om varning for lagt
batteri visas vid start.

Cartridge Error

Vanligen problem med provet
eller kassettfyllningen.

Anvand en annan kassett. Testa en
annan analysapparat om samma kod
upprepas fler dn tva ganger.

Cartridge Preburst

Kalibreringspaketet gick sonder
innan kassetten placerades
i analysapparaten.

Anvand en annan kassett — tryck inte
mitt pa kassetten. Kontrollera att
kassetter inte har frusit.

Unable to Position
Sample

Kassetten ar inte forseglad. Klump
i provet. Avvikande kassett.

Anvand en annan kassett.

Sample Positioned
Short of Fill Mark

Kassetten ar inte tillrackligt fylld.

Anvand en annan kassett — fyll
till market.

Sample Positioned
Beyond Fill Mark

Kassetten ar overfylld.

Anvand en annan kassett — fyll inte
over fyllnadsmarke.

Test Cancelled by

Anvéndaren reagerade inte

Ingen atgard kravs.

Not Recognized

identifiera kassetten.

Operator pa en obligatorisk uppmaning
innan tiden lopte ut pa
analysapparaten.
Cartridge Type Programvaran kan inte Uppdatera programvaran. Kontrollera

om kassetternas forbrukningstid
har forfallit.

Analyzer Error,
Use Electronic
Simulator

Analysapparaten upptacker
problem som sannolikt kan
atgardas.

Anvand i-STAT Electronic Simulator.
Fortsatt att anvanda analysapparaten
om PASS visas.

Analyzer Error,
See Manual

Analysapparaten upptacker
problem som kanske inte kan
atgardas.

Anvéand i-STAT Electronic Simulator.
Infoga en kassett med prov eller
kontrollvatska om PASS visas. Fortsatt
att anvanda analysapparaten om koden
inte visas igen.
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AVSNITT 8
FELSOKA OVANTADE RESULTAT

Upprepa testerna med en ny kassett och ett nytt prov om resultatet inte speglar patientens
tillstand. Testa kassettpartiet som anvands med i-STAT-kontrollvdtskor om resultatet fortfarande

ar misstankt. Om kontrollerna ar inom matomradet kan det finnas interfererande @mnen i provet.
Kontrollera bruksanvisningen eller kassett- och testinformationsbladen for det aktuella testet. Testa
med en annan metod for att verifiera resultatet. Om kontrollerna dr utanfor matomradet kan det
finnas problem med det berérda kassettpartiet. Anvand ett annat partinummer eller upprepa testet
med en annan metod och se informationen under SUPPORT nedan.

SUPPORT
PRODUKTDOKUMENTATION OCH RESURSER

Ytterligare information som ror konfiguration, anpassning, funktioner och produktdokumentation
finns pa www.globalpointofcare.abbott.

¢ Value Assignment Sheets (Vardetilldelningsblad)

e Product Software (Programvara for produkt)

e Administration Documentation (Administrationsdokumentation)
e Operator Documentation (Operatérsdokumentation)

YTTERLIGARE SUPPORT

Kontakta din lokala APOC-supportrepresentant om ett problem inte kan I6sas enligt de rutiner som
beskrivs i detta avsnitt.

Ha foljande relevanta information tillhands sa att du kan ga igenom den med representanten:
e Beskrivning av problemet

e Nar problemet uppstod for forsta gdngen och vad som har gjorts hittills for att 16sa det
e Serienummer for komponenter

e Partinummer for kassetter

e Partinummer for i-STAT-vatskekvalitetskontroller eller kalibreringsverifieringsmaterial

¢ Meddelande och kodnummer som visas

e Hur ofta problemet uppstar

e Programversion

¢ Miljoférhallanden

¢ Resultat av det senaste testet med i-STAT Electronic Simulator

e Batterispanning fran sidan Analyzer Status
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AVSNITT 9
UTFORA PROGRAMUPPDATERINGAR

i-STAT System &r utformat for att eliminera operatérpaverkan pa de levererade resultaten. Sténdiga
forbattringar av tillverkningsprocessen for i-STAT System kraver anda att standardiseringsvarden
aterstalls emellanat for att uppratthalla konsekvent prestanda pa lang sikt.

Dessa uppdateringar motsvarar manuell justering av kalibreringen for en traditionell analysapparat
for laboratorier. Ny CLEW-programvara — som levereras tva ganger per ar — aterstaller
standardiseringsvarden och inforlivar forbattringar av det inbyggda kvalitetsdvervakningssystemet.
Med ny JAMS-programvara kan analysapparaten identifiera nyligen lanserade kassettyper och utféra
nyligen lanserade funktioner.

OVERSIKT AV JAMMLITE-PROCESSEN

JammlLite-rutinen maste anvandas for att uppdatera analysapparaten. Det ar bast att uppdatera alla
analysapparater via JammLite om de &r tillgangliga och i narheten av datorn du kommer att anvanda
nar du koér JammlLite.

SAMLA IHOP UTRUSTNINGEN

Innan du inleder processen se till att du har tillgang till en dator med Windows 10 och ett
anvandarkonto pa datorn med administrativa rattigheter for att hamta och kora programvaran
JAMMLITE Utility och att féljande i-STAT 1-systemutrustning finns tillganglig och har installerats.
Avsnittet Installera i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER i denna bruksanvisning innehaller
information om att konfigurera i-STAT 1 Downloader/Recharger infér programvaruuppdateringen.

1.i-STAT 1 Analyzer

2. i-STAT Electronic Simulator

3. i-STAT 1 Downloader/Recharger (DRC-300)
4. Stromsladd

5. Natadapter

6. USB-kabel

U

000000
l 0OO000
©00000

=
%

30 Art:714254-072 Rev. Date: 20-MAR-2024



AVSNITT 9
KONTROLLERA ANALYSAPPARATENS BATTERISPANNING

Kontrollera att analysapparaten har tillrackligt med batterikraft (7,5 volt eller hogre).
Sa har kontrollerar du analysapparatens batterispanning:

1. Tryck pa for att starta analysapparaten.
2. Tryck pa (Administration Menu)
3. Tryck pa (Analyzer Status)

4. Spanningen anges i (Battery).

ANSLUTA OCH KONFIGURERA UTRUSTNING

Kontrollera att i-STAT 1 Downloader/Recharger har konfigurerats. Mer information om att
konfigurera DRC-300 fér programuppdateringar finns i avsnittet Installera i-STAT 1 Downloader/
Recharger i denna bruksanvisning.

1. Anslut DRC-300 till datorns baksida med USB-kabeln.

2. Anslut natadaptern med sladden till baksidan pa Downloader/Recharger-enheten och till ett
vagguttag eller en skarvsladd.

OBS! Nar Downloader/Recharger-enheten far strom ser den ut som den gjorde utan strémforsorjning.

LASA IN JAMS/CLEW

1.  Stangalla 6ppna program pa datorn.

2.  Gatill www.globalpointofcare.abbott webbplats for att ladda ner den senaste
uppdateringsfilen for i-STAT 1-programvaran.

3. Klicka pa Download SUXXXXXX.ZIP och spara zip-filen pa skrivbordet.
4.  Stang fonstret Download Complete.

5. Navigera till platsen dar du sparade zip-filen. Hogerklicka pa zip-filen och valj Extract All och
Extract to the Desktop.

6.  Navigera till Skrivbordet och klicka pa mappen SUXXXXXX for att 6ppna den.
7.  Dubbelklicka pa programvarufilen SUXXXXXX.exe for att kora den.

Svara Y och tryck pa Retur om ett kommandofonster 6ppnas med fragan om du vill skriva éver.
Fortsatt att svara Y pa alla uppmaningar som visas tills kommandofénstret stangs. Dubbelklicka
sedan pa JAMMLITE.exe bland ikonerna som visas for att starta JammLite-verktyget.

OBS! Kontakta APOC Technical Support och beratta for supportspecialisten att du inte kan starta
JammlLite-verktyget om JammlLite-programmet inte startar eller du far ett felmeddelande.
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AVSNITT 9

UPPDATERA ANALYSAPPARATEN MED JAMMLITE-VERKTYGET

1.

w

. Folj anvisningarna pa skarmen.

Vilj i-STAT 300 Analyzer i rullgardinsmenyn Instrument

(B e 3 (X]
i JammlLite-verktyget. n
Vélj COM-port i rullgardinsmenyn Port. Den COM-port med lagst Az
nummer véljs automatiskt som standard. Om DRC-300 &r ansluten
till en annan COM-port ska du dndra valet till den COM-porten nu. oo - e
CCra—c ]
NOTERA:
e Stdng alla 6ppna program inklusive JammLite om inga portar (I® mmiseas i)
visas och starta sedan JammLite igen.
 Update
e Ring din supportservicerepresentant for hjilp om JammlLite
fortfarande inte visar nagra tillgdngliga COM-portar. Aoplca .
. Kontrollera att vérdet som anges fér Application och CLEW ‘ o =7 |

matchar produktuppdateringen. Klicka pa knappen Update.

[ sammieas K|  Notera om bild:
00 vz Program- och CLEW-nummer som visas ar endast exempel.
cown = e 4@ Siffrorna har ersatts med X i exemplet till vanster och @ndras med

varje programuppdatering.

Application

NOTERA:

¢ Kontrollera seriekopplingen mellan Downloader/Recharger och datorn om ett fel uppstar
samt stromanslutningen till Downloader.

e Om de &r korrekt anslutna: Valj en annan COM-port (valj inte TCP/IP) i rullgardinsmenyn
och klicka pa Update.

¢ Kontrollera nedladdarens serienummer och ring din supportservicerepresentant for hjalp
om fel kvarstar efter att du har testat alla COM-portar som visas i JammlLite.

1)1f an analyzer i already in the Downloader
remove It.

Cancel

En bla lampa borjar lysa pa i-STAT 1 Downloader/
Recharger nar analysapparaten placeras korrekt i den.

. Foljande skarm visas nar uppdateringen pagar.

N OBS! Om du inte ser skarmen som visas
e T

s do e v e s o till vanster: Bekrafta alla felmeddelanden
och klicka pa OK och aterga sedan till

STEG 3.

Programming application block 108/2055

010011101100
110001111010

Den mottagande analysapparaten kommer att ha 1 och 0 som strommar
forbi pa skdarmen, vilket betyder att den tar emot programvaran. -

. FLYTTA INTE PA ANALYSAPPARATEN f6rrin skirmen om att det &r klart visas.

Programuppdateringen har slutforts, fortsatt till Utfora testet med Electronic Simulator
och kontrollera termiska sonder.

32 Art:714254-072 Rev. Date: 20-MAR-2024



AVSNITT 9

UTFORA TESTET MED ELEKTRONIC SIMULATOR OCH KONTROLLERA
TERMISKA SONDER

APOC rekommenderar att den termiska sonden kontrolleras var sjatte manad.

VARNINGAR:

Om analysapparaten och i-STAT Electronic Simulator har forvarats pa olika platser vars temperatur
skiljer sig mer an 3 °C (5 °F), bor du lata simulatorn och analysapparaten sta tillsammans pa samma
plats, utan luftdrag, i 30 minuter innan du placerar simulatorn i analysapparaten.

Handskas sa lite som majligt med i-STAT Electronic Simulator sa att dess termiska enhetlighet och
stabilitet bibehalls.

(1526 18IUNyy

RUTIN FOR ATT KONTROLLERA TERMISKA SONDER ]Am:h:ASlr\?
1. Tryck pa for att starta analysapparaten. ) 303‘;151‘?
2. Tryck pa for att byta skarm till Administration Menu. éfgm?elmv

bt
3. Tryck pa Quality Tests
4. Tryck pa Simulator
5. Ange Operator ID-nummer med sifferknapparna. Tryck bara pa returknappen

~N o

O 0o

for att fortsdtta om ID-nummer inte kréavs.

. Ange Operator ID pa nytt om du uppmanas att géra det och tryck pa returknappen.

. Ta i-STAT Electronic Simulator ur sin kartong. Ta bort skyddshattan. Var forsiktig sa att du inte
vidror de guldfargade kontaktplattorna.

. Ange serienumret som finns pa etiketten till i-STAT Electronic Simulator.

. FOr in i-STAT Electronic Simulator i analysapparaten med de guldfargade kontaktplattorna uppat
och framat. Nar den &r korrekt isatt visar analysapparaten Contacting Simulator. Ta INTE bort
simulatorn férran meddelandet Simulator Locked férsvinner och resultatet visas.

10. Tryck pa punktknappen nar resultatet PASS visas for att visa skillnaden mellan de

termiska sonderna.

Tolkning av den termiska sondens kontrollvérde:

Acceptabelt: ett viarde mellan -0,1 och +0,1 (inkluderade).

Upprepa proceduren om meddelandet FAIL med kvalitetskontrollkod ”t” eller ett vdarde som
ar lagre an -0,1 eller hogre an 0,1 visas.

Upprepa proceduren om --.-- visas. Se till att handskas med simulatorn sa lite som majligt.
Det kan hjalpa att delvis féra in simulatorn i analysapparaten och lata den std i 15 minuter
innan du for in den hela vagen.

Kontakta din supportrepresentant om upprepade termiska kontrollvdarden overstiger 0,1
eller & mindre an -0,1 eller om en kvalitetskontrollkod visas. Satt tillbaka hattan och placera
i-STAT Electronic Simulator i sin kartong.

ID: 064171 ID: 064171

ID: 064171

14:52 09JUN22 14:52 09JUN22

ELECTRONIC
SIMULATOR ELECTRONIC
SIMULATOR

ELECTRONIC
SIMULATOR
0 120
Time To
Results
Simulator Locked 1-Test Options

PASS FAIL L

1-Test Options
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AVSNITT 10
INSTALLERA I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

SAMLA UTRUSTNINGEN

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

ST 2. Strémsladd

) l 3. Natadapter

4. USB-kabel (anvands till programuppdateringar

. . for analysapparaten)

‘\ Valfritt
5. Y-férgreningskabel (fér anvdandning med
i-STAT 1 Printer)
. 6. Skrivargranssnittskabel (for anvandning med

i-STAT 1 Printer)
7.i-STAT 1 Rechargeable Battery (tillgéngligt separat)

VARNINGAR FOR I-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

e DRC-300 &r inte avsedd fér anvandning i patientmiljon (d.v.s. inom 15 meter fran patientens
fysiska plats).

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

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

e Anvand endast den natadapter som medféljer DRC-300 for att mata strom till DRC-300.
e En natverkskabel och en USB-kabel far inte anslutas till Downloader/Recharger (DRC) samtidigt.
e Endast skrivare som godkants av APOC far anslutas till DRC-300-enhetens skrivarport.

e Om analysapparaten drivs med laddningsbara batterier far endast de laddningsbara batterier och
den laddningsutrustning som tillhandahalls av din APOC-distribut6r anvéandas. Andra batterier
och laddare kan paverka testresultaten och utgéra en risk for operatérer och patienter.

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

STROMKRAV

DRC-300 kraver ett eluttag. DRC-300 maste anvandas med natadaptern som medféljer DRC-300.
Med hjalp av Y-forgreningskabeln kan DRC-300-natadaptern anvandas for att mata strom till
i-STAT 1 Printer (modellnummer PR-300), vilket minskar antalet eluttag som kravs i nedladdnings-
och utskriftsomradet.
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AVSNITT 10
i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER-ENHETENS KOMPONENTER

1. Nérhetsindikator

2. Laddningsindikator (batteri i analysapparat)
3. Infrardd sandtagare

4. Laddningsfack (i-STAT 1 Rechargeable Battery)
5. Laddningsindikator for externt batteripaket
6
7
8
9

. Stromanslutning
. Kabelanslutning till skrivargranssnitt (tillval)
. USB-kabelanslutning

. Kabelanslutning till natverk (tillval)

=5

DRIVA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

1. Anslut stromsladden till ndtadaptern.
2. Anslut den monterade strémkabeln till DRC-300.
3. Anslut kontakten till ett vagguttag.

DS 2

INDIKATORLAMPOR PA i-STAT 1 DOWNLOADER/RECHARGER

Batterilampa for analysapparat Reservbatteri
(ndra den 6vre delen av DRC-300) (ndra den mittersta delen av DRC-300)
Av Inget laddningsbart batteri A Inget laddningsbart
V .
batteri
Blinkar rott Snabbladdning vantar
L 5t med Grén Underhallsladdning
yser rott me .
fast sken Snabbladdning ™
- Blinkar gront
Lyser grént med Underhallsladdning Sedan av Laddar
fast sken
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AVSNITT 10

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

DRC-300 anvéander en Virtual COM Port (VCP)-drivrutin som gor att USB-enheten kan visas som

en extra COM-port som ér tillganglig for datorn. For att installera USB-drivrutinerna fér DRC-300
for anvandning med JammlLite-applikationer maste du vara inloggad pa en Windows-dator med
administratérsbehorighet. Windows 10 och Windows 11 installerar automatiskt drivrutiner for
enheter som ar anslutna till datorn. Om ditt operativsystem inte automatiskt upptécker drivrutinen
for DRC-300, finns drivrutinen tillganglig fran FTDIchip.com.

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

36

1.

2.

Den har metoden kraver en dator ansluten till internet samt administratorsbehérighet pa
datorn for att kunna ta emot och installera Windows-uppdateringar.

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

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

Om installationen av DRC-300-enhetens USB-drivrutin lyckas visas meddelandet
“Device is Ready” i datorns aktivitetsfalt.

Klicka pa Windows och vilj ikonen, och skriv in “Device Manager” och valj sedan
“Device Manager” for att visa en lista med enheter. Expandera Portar (COM och LPT)
for att visa alla COM-portar (sa som visas nedan). Den nyinstallerade DRC-300-porten
heter USB Serial Port.

£, Device Manager

File  Action  Miew Help
& 2 =Ra
¥ DVD/CD-ROM drives -~
+1- 1= Floppy disk controllers
+- 4, Floppy disk drives
+)- {85 Human Interface Devices
+ IDE ATAJATAPT controllers
+|-& IEEE 1394 Bus hast contrallers
+- Keyboards
+- ) Mice and other pointing devices

+-E8 Netwoark adapters
+- [ PCMCIA adapters
= Ports (COM & LPT)
’y Communications Port (COM1)
- ECP Printer Port (LPT1)

0

+I 5 Proce

+- @, sound, video and game controllers

#- iy System devices
3 Universal Serial Bus controllsrs

Hogerklicka pa enhetsposten “USB Serial Port” och vilj Properties. Dialogrutan
Egenskaper for USB Serial Port 6ppnas. Vilj fliken Port Settings.
SB Serial Port (COM3) Properties a

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.

AVSNITT 10

Anvand rullgardinsmenyn och stéll in “Bits per second” pa 38 400.
Andra rullgardinsmenyer ska ha kvar grundinstéallningen.

5B Serial Port (COM3) Properties

| General | Port Settirgs | Diiver | Detaiz|

Bitz per second; (9600 _:]

4300 S
Data btz | 7200 T
9600

~[14400
Eaity: 119200
ili]
Stop bits: 57RO

118200 e
128000 w
Flows cortral: [Mane |

Klicka pa knappen “Advanced”. Anvand rullgardinsmenyn och @ndra portnumret till
det lagsta tillgangliga numret. Kontrollera tillgangligheten genom att titta pa befintliga
kommunikationsportar i Device Manager. Klicka pa OK tva ganger.

Advanced Settings for, COM3

COk Port Mumber: m ,i

Sténg alla Kontrollpanelens fonster.
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AVSNITT 11
INSTALLERA i-STAT 1 PRINTER

SAMLA UTRUSTNINGEN

1. i-STAT 1 Printer —
2. Laddningsbart batteri

3. Natadapter !
4. Stromsladd

5. En rulle skrivarpapper (visas inte) FSTAT

VARNINGAR FOR I-STAT PRINTER

¢ Anvidnd endast ett laddningsbart batteripaket som kopts fran Abbott Point of Care (artikelnummer
04P74-03). Laddningsbara batteripaket som inte har rekommenderats eller kopts av
Abbott Point of Care kan dverhettas och leda till en potentiell fara for eldsvada eller brannskada.

e Anvand endast den stromsladd och natadapter som medféljer i i-STAT 1 Printer-paketet.

e Kor inte skrivaren utan papper.

e Flytta inte pa analysapparaten eller skrivaren forran utskriften ar klar eftersom detta avbryter
utskriften. Rikta in skrivaren och analysapparaten pa nytt eller placera analysapparaten
i Downloader/Recharger-enheten pa nytt for att dteruppta utskriften om den avbryts.
Obs! Om lang tid har passerat kan vissa resultat saknas fran utskriften. Skriv ut resultatet pa nytt.

e Latinte ndtadaptern orsaka snubbelrisk.

e Endast skrivare fran APOC far anslutas till skrivarporten pa i-STAT 1 Downloader/Recharger
(DRC-300).

¢ Fluorescerande ljuskallor kan stéra kommunikation som skickas till i-STAT 1 Printer. N&r ljus fran
en fluorescerande ljuskalla som ar tillrdckligt néra eller har tillrdckligt hog ljusstyrka lyser direkt
in i IR-fonstret (infrardd stralning) pa i-STAT 1 Printer kan det handa att skrivaren inte svarar nar
poster skickas for utskrift ver en seriekoppling (kabelansluten) till en Downloader/Recharger.

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

KOMPONENTER | i-STAT 1 PRINTER

Pappersfrislappningsspak for skrivarfack

pd

Strémknapp

Pappersmatnings-
knapp
Strom- STAT
indikator

Status-
indikator

Dataport
Strémanslutning

IR-fonster

STROMKRAV

Det finns tre satt att driva i-STAT 1 Printer:

e Anvanda endast natadapter och stromkabel.
¢ Anvanda endast det laddningsbara batteriet.
e Anvanda det laddningsbara batteriet med natadapter och stromkabel.
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AVSNITT 11
SKRIVARKONFIGURATION

Det héar avsnittet innehaller anvisningar for att konfigurera i-STAT 1 Printer.

1. Anslut stromsladden till natadaptern 2. Oppna och anslut det laddningsbara batteriet

3. Montera det laddningsbara batteriet
och stang

7. Stang facket 8. For fram papper

o
D)

\

2

(
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AVSNITT 11
ANSLUTA i-STAT 1 PRINTER TILL DRC-300 (VALFRITT)

1. Anslut skrivargrénssnittskabeln till <— Natadapter
i-STAT 1 Printer och DRC-300. och sladd

2. Kontrollera att bade i-STAT 1 Printer och
DRC-300 har strém.

3. Starta i-STAT 1 Printer. Natverkskabel

Skrivargranssnittskabel — I_

<« Y-forgreningskabel

i-STAT 1 Printer

INDIKATORLAMPOR PA i-STAT PRINTER
STROMINDIKATORLAMPA
Na&r skrivaren &r igang lyser POWER-indikatorn:

Strém OK

Lagt batteri

Tomt batteri Rod [ ]
Om skrivaren ar inaktiv i 6ver 60 sekunder forsatts den automatiskt i vilolage. Nar skrivaren ar
i viloldge andras POWER-indikatorn fran ett fast sken till pulserande.

Skrivarens laddningsbara batteri behover laddas nar POWER-indikatorn blir orange. Om batteriet ar
slut blir POWER-indikatorn réd och utskriftsmajligheten inaktiveras.

Skrivarens batteri kan laddas med den medféljande natadaptern. Natadapterns kontakt finns pa
skrivarens baksida.

Obs! Laddning sker endast nar skrivaren ar avstangd eller i vilolage. En fullstandig laddning tar
ungefar 3 timmar.

Tecken pa att det laddningsbara batteriet behover bytas ut:
1.  Skrivarens POWER-indikator lyser med ett fast orange eller rétt sken, dven efter att det
har laddats i 3 timmar som rekommenderat.
2.  Forlust av batterikapacitet, vilket indikeras genom ett kortare intervall mellan laddningar.

STATUSINDIKATORLAMPA

STATUS-indikatorn lyser for att visa utskriftsstatus:

Redo
Slut pa papper
Fel Rod [ ]

Anmadrkning 1: Om papperet skrynklar sig eller dras in snett satter du bara i papper pa nytt enligt
beskrivningen ovan och ser till att papperet har en rak och prydlig kant.

Anmaérkning 2: Nar du tar en utskrift fran skrivaren ska drar du utskriften mot skrivarens framkant,
fran den ena sidan till den andra, 6ver den tandade kanten.
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BILAGA 1: SYMBOLER

SYMBOL DEFINITION

i/immuno: Kassetter med denna symbol maste koras pa i-STAT-analysapparater
som ocksa bar symbolen.

Mer information finns i bruksanvisningen eller systemhandboken.

Observera: Se bruksanvisningen.

Varning: Risk for elchock.

Farosymbol for laserstralning.

Biologisk risk.

Temperaturbegransningar. De 6vre och nedre granserna for forvaring finns vid
de 6vre och nedre armarna.

Ovre temperaturgrans.

Den 6vre gransen for forvaring finns vid den Ovre armen.

Anvands senast eller utgangsdatum.

Om utgangsdatumet ar angivet i formatet AAAA-MM-DD innebar det att detta
ar den sista forbrukningsdagen.

Om utgangsdatumet ar angivet i formatet AAAA-MM innebér det produkten inte
kan anvandas efter den sista dagen i den angivna manaden.

Tillverkarens partinummer eller varupartikod. Partinumret eller varupartikoden
visas intill symbolen.

Katalognummer, artikelnummer eller referensnummer. Numret bredvid denna
symbol anvands for att bestalla produkten igen.

gAE w0 |~ |-

Serienummer. Serienumret visas intill symbolen.

<
z
2
H*

Modellnummer. Modellnumret visas intill symbolen.

Tillverkningsdatum.

Tillverkare.

Medicinteknisk utrustning fér in vitro-diagnostik.

Receptbelagt.

Auktoriserad representant for myndighetsarenden i Europeiska gemenskapen.

Importor i Europeiska gemenskapen.

Kontroll.

Innehaller tillrackligt for < n > tester.

Medelvarde

» m@E@EEEE@

Méatomrade.
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BILAGA 1: SYMBOLER

SYMBOL DEFINITION
c € Ett méarke som visar 6verensstammelse med lagens krav i lampliga EU-direktiv
med avseende pa sakerhet, halsa, miljé och konsumentskydd.

Likstrom (DC).

Vaxelstrom (AC).

Klass Il-konstruktion.

Innebér att produkten som visar ETL-mérket foljer bade amerikanska och
kanadensiska produktsdkerhetsstandarder:

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

Anmarkning om batterier: Foljande information géller i EES-lander (Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet): Enligt direktiv 2006/66/EG maste uttjdnta
batterier samlas in separat. Du maste kassera de batterier som berors i avsnitt 6
i denna bruksanvisning i enlighet med lokala bestammelser.

Produkten innehaller dven ett separat inbyggt litiumbatteri som inte ar avsett
att bytas av anvandaren.

Separat avfallsinsamling fér denna elektriska/elektroniska produkt indikeras.
Utrustningen tillverkades/sldpptes ut pa marknaden efter 13 augusti 2005.
Indikerar dverensstimmelse med artikel 10.3 i direktiv 2002/96/EG (WEEE)

i Europeiska unionen (EU).

Far ej ateranvdndas.

Denna symbol anvands for att visa 6verensstammelse med Kinas RoHS-
bestammelser. Den anger miljovanlig anvandningsperiod (EFUP) i antal ar for
den markta elektroniska medicintekniska produkten.

&le@l:1| ]

Visar att produkten som bar logotypen for Federal Communications Commission
(FCC) foljer de specifika krav som anges av FCC i Rules and Regulations, Title 47,
Part 15 Subpart B, for klass A-enheter.

mbh
»

14 dygns forvaring i rumstemperatur vid 18-30 °C

2 manaders forvaring i rumstemperatur vid 18-30 °C

Forpackningen innehaller kassetter med streckkodsmarkt pase eller
delforpackning.

o

Batteri: Ikon for |agt batteri pa i-STAT 1 Analyzer (blinkar pa vanster sida
av skdrmen).

BODYYYY-MM-DD

Framstallningsdatum: BODYYYY-MM-DD anger tillverkningsar, -manad och -dag.

)+

Symbolen for patientnara tester illustrerar att enheten endast far anvandas
i patientnara miljoer av personer i vardyrket eller under praktik.
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TERM ELLER

AKRONYM

BILAGA 1: TERMINOLOGI

DEFINITION

300-G i-STAT 1 Analyzer
300W i-STAT 1 Wireless Analyzer
APOC Abbott Point of Care
BOD Framstéllningsdatum
CalVer Kalibreringsverifiering
CLEW Standardiseringsprogramvara
Installning for operation med hjart-lungmaskin. CPB-funktionen
cPB justeﬂrar hematokrit— och hemoglobinresultaten fér.
utspddningseffekten av pumpvatskor under operation
med hjart-lungmaskin
CTI Kassett- och testinformation
DRC-300 Kombinerad i-STAT 1 Downloader/Recharger
eVAS Elektroniskt vardetilldelningsblad
EDTA Etylendiamintetraattiksyra
IFU Bruksanvisning
JAMS Programvara till i-STAT 1 Analyzer
LED Lysdiod
MAC Media Access Control
MaQsI Tillverkarens instruktioner om kvalitetssystemet
POC Point of Care
PR-300 i-STAT 1 Printer for i-STAT 1 Analyzer
Qc Kvalitetskontroll
Qcc Kvalitetskontrollkod
ReVAS Rilibak elektroniskt vardetilldelningsblad for kunder i Tyskland
SsuU Programuppdatering
UG Bruksanvisning
usB Universal Serial Bus
VAS Vardetilldelningsblad
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FORKORTNING DEFINITION

BILAGA 1: TESTFORKORTNINGAR

Na Natrium
K Kalium
Cl Klorid
Glu Glukos
Lac Laktat
Crea Kreatinin
pH pH
PCO, Partialtryck for koldioxid
PO, Partialtryck for syre
iCa Joniserat kalcium
BUN/UREA Ureakvive/urea
Hct Hematokrit
CeI?tE:T;CT Aktiverad koaguleringstid med Celite’-aktivator
Ka(l)-\lftrllf\CT Aktiverad koaguleringstid med kaolinaktivator
PT Protrombintid
INR Internationell normaliserad kvot
Hb Hemoglobin
TCo, Total koldioxidkoncentration
HCO: Bikarbonat
BE (b&ecf) Basdverskott (b for blod, ecf for extracellularvatska)
AnGap Anjongap
sO, Syremattnad
cTnl Kardiellt troponin |
CK-MB Kreatinkinas MB-isoenzym
BNP B-typ natriuretisk peptid
Total B-hCG Beta-humant koriongonadotropin totalt
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BILAGA 2: VERSIONSKOMMENTARER

Syftet med denna BILAGA &r att ge kunderna en sammanfattning av de andringar som har gjorts

i samband med denna revidering av bruksanvisningen. Andringarna ar specifika fér revisionen och
omfattar inte historiska revisionsdndringar. Tabellen nedan ger en 6versikt 6ver hur andringarna
identifieras vid genomgang av bruksanvisningen.

TYP AV ANDRING ANDRINGSANGIVELSE

Radering Innehall som raderats identifieras i versionskommentarerna.

(borttagning av innehall)

o Artiklar som har tagits bort fran en tabell noteras, tillsammans
med orsaken till borttagningen.

¢ Borttagning av en mening och/eller stycke noteras genom att
aterge meningen eller stycket som har tagits bort tillsammans
med orsaken till borttagningen.

e Borttagning av ett helt avsnitt, underavsnitt och/eller tabell
noteras, tillsammans med orsaken till borttagningen.

Tillagg Nytt innehall markeras och orsaken till innehallstillagget anges
(nytt innehall) i versionskommentarerna.

e Ny tabell indikeras genom att markera tabellens titel.

¢ Tilldgg av ord, mening eller stycke indikeras genom att markera
ordet meningen eller stycket.

Nya avsnitt, underavsnitt eller bilagor indikeras genom att
markera avsnittets, underavsnittets respektive bilagans titel.

Ny bilaga indikeras genom att markera bilagans titel.

Nya bilder indikeras genom markering av titeln for det avsnitt,
underavsnitt eller den tabell dar bilden visas.

Uppdatering Innehall som har uppdaterats indikeras pa foéljande satt och
(modifiering av innehall) | identifieras i versionskommentarerna.

e Ersattning av ett ord med ett annat genom hela dokumentet,
t.ex. ersattning av handdator med analysapparat — diskuteras
i versionskommentarerna.

¢ Uppdatering av en mening indikeras genom att markera
meningen och orsaken till uppdateringen.

Uppdatering eller omstrukturering av flera meningar inom ett
stycke indikeras genom att stycket markeras tillsammans med
orsaken till uppdateringen.

Uppdatering av en eller flera bilder indikeras genom att markera
det avsnitt, underavsnitt eller den tabell dar bilden visas
tillsammans med orsaken till uppdateringen.
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BILAGA 2: VERSIONSKOMMENTARER

Andringar som gjorts i denna revidering av bruksanvisningen anges i detta avsnitt.
Foljande uppdateringar har genomforts:

Introduktion: Avsedd anvandning och omfattning

— Tilldgg Bilaga 2 Versionskommentarer till Innehall. Borttagning of versionskommentarer som
underavsnitt i Introduktion. Se Bilaga 2 Versionskommentarer for information om @ndringar till
bruksanvisningen.

Avsnitt 1: Installera analysapparaten (ny, utbytt eller reparerad)

- Analysapparatens statusskarm uppdaterad for att inkludera parametern "Version” och
motsvarande definition.

Avsnitt 2: Systemkomponenter

- | tabellen Systemkomponenter, punkt 3: tilldgg av en generisk kassettbild for att representera
koagulationspatroner, placerad fore bilden pa den bla kassetten.

Avsnitt 4: Anvisningar och meddelanden

- Tilldgg av ett nytt underavsnitt, Varningsmeddelanden. | detta avsnitt ges exempel pa
varningsmeddelanden som kan visas under testning av kassetter.

Avsnitt 5: Utfora kvalitetskontrolltester

- Borttagning av E3+- och EC4+-kassetter ur tabellen i-STAT Cartridges, eftersom dessa kassetter
ar utrangerade.

- Tillagg av i-STAT PT?"-kassett och kontroller for att stodja den nya kassetten.

Avsnitt 6: Utfora patienttester

- Tilldagg av meddelandet ”Se Kassett- och testinformationsblad (CTI) samt dokument med
bruksanvisningar (ifu) pa APOC:s webbplats for ytterligare information” for att hdnvisa anvandaren
till kassettspecifik information.

- Borttagande av vanliga kapillarrér under avsnittet Kapilldrprover, eftersom kapillarrér med
balanserat heparin krévs for alla analyte som innefattar joniserat kalcium.

- Tilligg av i-STAT PTPs-kassettprovsinformation for att stédja den nya kassetten.
- Tillagg av anmarkning under steg 6 om borttagning av batteri under testning i avsnittet

Tillvdgagdngssdtt for att testa en patient. Denna paminnelse fortydligar informationen om
borttagning och byte av batterier som ges i avsnitt 1.

- Tilligg av temperaturer for forvaring/transport av i-STAT 1 ateruppladdningsbara batterier
i avsnitten Férvaringsférhdllanden for att anpassa informationen till andra systemkomponenter.

Avsnitt 7: Rengoring och desinfektion

- Med tillagg av meddelandet “"Undvik att fa rengéringsmedel pa analysapparatens kontaktdynor,
batterifacket och laddningsstiften pa downloader/recharger.” i avsnittet Rengdring av
analysapparaten och Downloader/Recharger. Detta meddelande ger klarhet till omraden som
ror elektronikutrymmen som kan skadas av vatskekontaminering.

Avsnitt 8: Felsokning och support

- Tillagg av tabellen Varningsmeddelanden. | detta avsnitt ges exempel pa varningsmeddelandensom
kan visas under testning av kassetter.

- APOC:s webbplatslankstigar ersatta med allmanna instruktioner for att fa tillgang till resurser.

Avsnitt 9: Utféra programuppdateringar

- Uppdatering av operativsystem som stéds - “Windows 2000, Windows XP och Windows 7”
ersatt med "Windows 10” i avsnittet Samla ihop utrustningen. Windows 2000, Windows XP och
Windows 7 ar Microsoft-operativsystem som inte langre stods.

- APOC:s webbplatslankstigar ersatta med allménna instruktioner for att fa tillgang till resurser.
Avsnitt 10: Installera i-STAT 1 Downloader/Recharger

— Uppdatering av avsnittet Konfigurera i-STAT 1 DRC-300 fér seriell USB-anvéndning for att matcha
instruktionerna i i-STAT 1 Systemhandbok. Windows 2000, Windows XP och Windows 7 ar Microsoft-
operativsystem som inte ldngre stods. Information relaterad till installation av USB-drivrutinen har ocksa
tagits bort. Windows 10 installerar automatiskt drivrutiner for enheter som ar anslutna till datorn.

- Tabellen Indikatorlampor pa DRC-300 uppdaterad for reservbatteri for att atgarda det beteenda som
uppstar nar DRC-300 anvands i nedre delen av driftstemperaturomradet.

Bilaga 2: Versionskommentarer
- Tillagg av sammanfattning av versionskommentarer

Baksida: Uppdatering av Emergo Europe-adress fran ”Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague”
till "Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem”.

46 Art:714254-072 Rev. Date: 20-MAR-2024



Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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06F16-63

Mer information om artikel 33 i EU:s REACH-forordning (EG nr 1907/2006) finns pa PMIS.abbott.com.
Om du har problem att logga in pa webbplatsen kan du kontakta Abbott pa: abbott.REACH.abbott.com.

(01)00054749002191

i-STAT ar avsedd for in vitro-diagnostik.

Tryckt i USA.

| 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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