i-STAT
TEHNICKI BILTEN

Ulozak i-STAT za ukupni beta humani korionski
gonadotropin (B-hCG)

A. Namjena

Test i-STAT za ukupni beta humani korionski gonadotropin (B-hCG) je in vitro
dijagnosticki test za kvantitativno i kvalitativno odredivanje beta humanog korionskog
gonadotropina u uzorcima pune krvi ili plazme. B-hCG moze se upotrebljavati za
otkrivanje rane trudnoce.

B. Trajanje analize
Priblizno 10 minuta.

C. Raspon mjerenja

Test i-STAT za ukupni B-hCG prijavit ¢e 5,0 do 2000,0 IU/L. Za uzorke ispod
raspona mjerenja na ruénom uredaju prikazat ¢e se ,< 5,0 IU/L". Za uzorke iznad
raspona mjerenja na ru¢nom uredaju prikazat ¢e se ,< 2000,0 1U/L".

D. Ocekivane vrijednosti

Buduci da hCG obi€no sintetiziraju i izluéuju stanice posteljice ili prekursori,
razine hormona u normalnih osoba koje nisu u drugom stanju niske su do
gotovo neotkrivene.! Koncentracije hCG-a izmjerene u serumu osoba koje

nisu u drugom stanju, prema literaturi iznose < 5 IU/L.2® Koncentracija hCG-a
rapidno se povecava tijekom prvih tjedana trudnoce, priblizno dvostruko svaka dva
dana. Stoga vrijednost B-hCG-a izmedu 5 i 25 IU/L moze ukazivati na ranu trudnocéu.*
Vrijednosti hCG-a opc¢enito dostizu vrhunac tijekom prvog tromjesecja i polako
opadaju tijekom preostalog trajanja trudnoce.

) Abbott

Abbott Point of Care Inc. - 100 & 200 Abbott Park Road - Abbott Park, IL 60064 « USA
Art: 730475-26A Rev. Date: 07-Oct-19



E. Potreban volumen uzorka

UloZak i-STAT za ukupni B-hCG treba napuniti s najmanje 17 pL uzorka. Koli¢ina
veca od potrebne nece pogorsati rezultate. Medutim, viSak krvi ili plazme nalazit ¢e
se na ulazu uloska te je potreban oprez pri rukovanju uloSkom kako bi se smanijila
izloZzenost bioloSkoj opasnosti.

F. Prikupljanje i priprema uzorka
i-STAT uloSci za ukupni B-hCG zahtijevaju upotrebu:

1. hepariniziranih uzoraka pune krvi ili plazme prikupljenih u plasticne Strcaljke ili
epruvete s podtlakom koje sadrze litij heparin ili heparin natrij i napunjene su
do punog kapaciteta ili

2. nehepariniziranih uzoraka pune krvi ispitanih u roku od jedne minute od
uzimanja uzorka pacijenta u plasti¢ni Strcaljku ili plastiCnu epruvetu s
podtlakom koja ne sadrzi aditive.

Upotreba uzoraka pune krvi ili plazme koji sadrZe druge antikoagulanse kao Sto
je EDTA, oksalat i citrat izazvat ¢e deaktivaciju alkalne fosfataze Sto e rezultirati
smanjenim ocitanjem B-hCG-a.

Radne znacajke nisu utvrdene za uzorke uzete mikroperuvetama i
direkthom punkcijom koze (npr. ubod vrska prsta). Te vrste ulozaka ne treba
upotrebljavati s uloSkom i-STAT za ukupni B-hCG.

G. Ogranicenja testa

* Ovaj test moze otkriti cijele molekule (intaktne) hCG-a kao i slobodne
podjedinice B-hCG-a.

» Test i-STAT za ukupni B-hCG namijenjen je za upotrebu u ranom otkrivanju
trudnoce i ne smije se provoditi u neku drugu svrhu.

* PoviSene razine hCG-a povezane su i s nekim abnormalnim fizioloSkim stanjima
kao $to je gestacijska trofoblastiCna bolest i netrofoblasticne neoplazme,
uklju€ujuci karcinom prijelaznih stanica mjehura i urinarnog trakta, rak bubrega,
rak prostate, rak gastrointestinalnog sustava, neuroendokrine tumore, rak
pluc¢a, rak dojke, ginekoloski rak i hematoloski rak.>®” Rezultati ovog testa ne
smiju se upotrebljavati za dijagnosticiranje tih abnormalnih stanja. Postojano
niske razine hCG-a (npr. < 50 IU/L) mogu biti prisutne jednu do pet godina prije
Zloéudne gestacijske trofoblasti¢ne bolesti.'” Postoje slu€ajevi osoba koje su
primile nepotrebno medicinsko lijeCenje i bile podvrgnute nepotrebnom kirurSkom
zahvatu, ukljuCujuci kemoterapiju i histerektomiju kada su se rezultati hCG-a
upotrebljavali za dijagnosticiranje abnormalnih stanja.

* Rezultati hCG-a se u dijagnosticke svrhe trebaju uvijek upotrebljavati zajedno s
ostalim podacima, npr. anamneza pacijenta, simptomi, rezultati ostalih testova,
klini¢ki dojmovi itd. B-hCG ne moze se sam upotrebljavati za postavljanje
dijagnoze vanmaterni¢ne trudnoce.?® Rezultati ovog ili drugih dijagnostickih
testova trebaju se uvijek upotrebljavati i tumaciti samo u kontekstu sveukupne
kliniCke slike.
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»  Otkrivanje vrlo niskih razina hCG-a ne isklju€uje trudnocu.' Niske razine hCG-a
mogu se javiti kod prividno zdravih Zena koje nisu trudne.'?2 Buduéi da se
vrijednost hCG-a udvostrucuje priblizno svakih 48 sati u normalnoj trudnoéi,™
pacijentima s vrlo niskim razinama hCG-a treba ponovno uzeti uzorak i ispitati
nakon 48 sati.

« Uzroci Zena u postmenopauzi mogu dati slabe pozitivhe rezultate zbog
niskih razina hCG-a koje nisu povezane s trudno¢om. Kod slabog pozitivhog
rezultata, dobra laboratorijska praksa jest ponovno uzeti uzorak i ponovno ga
ispitati nakon 48 sati.

+ Zbog visokog stupnja osjetljivosti testa, uzorci pozitivni tijekom prvih dana
nakon zaCe¢a mogu kasnije biti negativni zbog prirodnog prekida trudnoce.
Prirodan prekid javlja se u 22 % kliniCki neprepoznatih trudnoca i 31 % trudnoca
sveukupno.®™ U sluc€aju slabog pozitivhog rezultata, dobra je laboratorijska praksa
ponovno uzeti uzorak i ponovno ga ispitati nakon proteka 48 sati.

» Interferirajuce tvari (poput heterofilnih antitijela, nespecifi¢nih proteina ili
interferirajuce tvari mogu izazvati lazne rezultate preko cijelog raspona
rezultata testa, ne samo pri niskim razinama. lako ovaj proizvod sadrzi
reagens za smanjenje uc€inka tih interferirajucih tvari i algoritme kontrole
kvalitete osmisljene za otkrivanje njihova ucinka, moguc¢nost smetnji izazvanih
pogresnim rezultatima moze se paZljivo procijeniti u slu¢aju kada su rezultati
testa nedosljedni s klinickim informacijama. U tim slu€ajevima rezultate treba
potvrditi drugom hCG metodom.™

* Uzorci pacijenata koji su primali pripravke misjih monoklonskih antitijela za
postavljanje dijagnoze ili terapiju mogu sadrzavati humana anti-misja antitijela
(HAMA). Takvi uzorci mogu pokazati ili lazno poviSene ili lazno snizene
rezultata kada se ispituju s kompletima testa koja ukljuCuju misja monoklonska
antitijela.’™'® Ti uzorci ne smiju se ispitati testom i-STAT B-hCG.

* Nepoznate interferencije lijekova mogu utjecati na rezultate.
* Prozonski u€inak: nije otkriven znacajni prozonski u¢inak do 300,000 IU/L.

* Djelomi¢no zgruSani uzorci mogu rezultirati poviSenim rezultatom hCG-a kao
i Siframa kontrole kvalitete. Kako bi se sprijeCilo zgruSavanje, nakon uzimanja
uzorka pune krvi u hepariniziranu epruvetu, uzorak treba njezno preokrenuti
najmanje 10 puta kako bi se heparinski antikoagulans ravnomjerno otopio.

* lzrazito hemolizirani uzorci mogu izazvati smanjenje aktivnosti alkalne
fosfataze, Sto rezultira smanjenim otkrivanjem hCG-a ili Siframa kontrole
kvalitete.

* Testi-STAT za ukupni B-hCG-a karakteriziran je u uzorcima pune krvi s
razinama hematokrita do 55 % PCV-a. Nepreciznost koja prelazi 10 % (CV)
opazena je kod uzoraka s razinama hematokrita iznad 50 % PCV-a.

» Tijekom ispitivanja ru¢ni uredaj treba ostati na ravnoj povrsini sa zaslonom
usmjerenim prema gore. Pomicanje ru¢nog uredaja tijekom ispitivanja moze
povecati uCestalost potisnutih rezultata ili Sifri kontrole kvalitete. Ravna povrsina
ukljuCuje prikljucivanje ruénog uredaja u jedinicu za preuzimanje/punjenje.
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» Na ucCestalost potisnutih rezultata utjeCe atmosferski tlak. Stope potisnutih
rezultata mogu se povecati kod visih nadmorskih visina (smanjen
barometarski tlak) i mogu postati stalne ako se ispitivanje provodi na
nadmorskoj visini vecoj od 7500 stopa (2286 metara). Kada nedostupnost
rezultata nije prihvatljiva, Abbott Point of Care (APOC) preporucuje da imate
dostupnu drugu metodu ispitivanja.

» Prije punjenja uloska i-STAT za ukupni B-hCG, preokrenite epruvetu
za prikupljanje krvi i provjerite sedimentaciju eritrocita. Ako se opazi
sedimentacija, nastavite mijeSati inverzijom dok sedimentacija vise nije
vidljiva. Uzorci pacijenata pozitivnih na B-hCG ili onih na hormonskoj terapiji
mogu imati viSe stope sedimentacije eritrocita (ESR) koji, ako se odmah ne
ispitaju, mogu izazvati vidljivu sedimentaciju eritrocita na dnu epruvete za
prikupljanje.202’

H. Upute za pohranu uloska

Kada se pohrane u hladnjak na 2 do 8 °C (35 — 46 °F), uloSci su stabilni do isteka
roka trajanja.

Ulogke mozete pohraniti na sobnoj temperaturi pri 18 — 30 °C (64 — 86 'F) u
vremenskom trajanju navedenom na kutiji uloska.

Pojedinacni uloSci mogu se upotrebljavati nakon Sto su pet minuta stajali
na sobnoj temperaturi. Cijela kutija uloZaka mora stajati jedan sat na sobnoj
temperaturi prije upotrebe.

Sve uloSke treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja pakiranja (pojedinacnog
pakiranja uloska). U slu€aju da je pojedinacno pakiranje probuseno, ulosci se ne
smiju upotrebljavati.

. Smjernice za kontrolu kvalitete
Svakodnevno se rad svih ruénih uredaja u sustavu i-STAT na lokaciji treba
provjeriti uz pomoc¢ elektroni¢kog simulatora i-STAT.

Nakon primitka novog uloska, provjerite je li temperatura tijekom prijevoza bila
zadovoljavajuca uz pomoc indikatorske trake za temperaturu s Cetiri prozorci¢a
koja je uklju€ena u transportno pakiranje. 1z svakog broja partije primljenih
uloZaka uzmite reprezentativni broj ulozaka za analizu viSe razina kontrola
i-STAT za ukupni B-hCG koje ¢e se upotrebljavati na sustavu i-STAT uz upotrebu
provjerenog ruc¢nog uredaja i-STAT 1.* Te kontrole treba takoder upotrijebiti za
provjeru rada uloSka kada se sumnja na uvjete pohrane.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete sustava i-STAT pogledajte u odjeljku
.Kontrola kvalitete” priru¢nika sustava i-STAT 1.

*To nisu upute proizvodaca sustava vec prijedlozi za pridrzavanje sa zakonskim zahtjevima.

Kontrole i-STAT za ukupni 3-hCG

A. Namjena

Kontrole i-STAT za ukupni B-hCG upotrebljavaju se za pracenje radnog ucinka testa
i-STAT za ukupni B-hCG.
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B. Upozorenja i mjere opreza

Dok rukujete proizvodom pridrzavaijte se istih mjera predostroznosti kojih se
pridrzavate dok rukujete bilo kojim potencijalno infektivnim materijalom. Humana
plazma koja se upotrebljava u pripremi tih proizvoda ispitana je metodama
ispitivanja koje je odobrila Ameri¢ka agencija za hranu i lijekove (FDA) te je
utvrdeno da je negativna/nereaktivha za HBsAg, anti-HIV 1/ 2, anti-HCV i HIV

1 Ag. Medutim, nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze potpuno jamciti da
proizvod izveden iz ljudske krvi neée prenijeti zaraznu bolest.

Nemoijte upotrebljavati ako su kontrole isporucene bez Cepa.

Bakterijska kontaminacija kontrola moZze izazvati povecano zamucenje. Kontrolni
materijal nemojte upotrebljavati ako su vidljivi dokazi rasta mikroorganizama ili
izrazite kontaminacije.

C. Pohrana i stabilnost

Kontrolne tekucine i-STAT za ukupni B-hCG spremne su za upotrebu i ne
zahtijevaju rekonstituciju ili pohranu na ledu. Stabilne su do isteka roka trajanja na
naljepnici boCice kada se pohrane neotvorene na temperaturi 2 — 8 °C (35 — 46 °F).
Nakon otvaranja kontrolne tekucine i-STAT za ukupni B-hCG stabilne su 30 dana
kada se pohrane sa &vrsto zatvorenim ¢epom na temperaturi 2 — 8 °C (35 — 46 °F).

D. Postupak

1. Pristupite opciji Control (Kontrola) pod Quality Tests (Ispitivanja kvalitete) u
Administration Menu (Izbornik administracije). Unesite potrebne podatke. Ruéni
uredaj dopusta 15 minuta (ili prilagodeno vrijeme isteka) za umetanje uloSka
nakon zadnjeg unosa podataka.

2. Neposredno prije upotrebe, njezno izmijeSajte sadrzaj kontrolne bocice kako
biste osigurali homogenost. Nemojte dopustiti da se uzorak zapjeni.

3. Otvorite bocCicu i prenesite kap tekucine na ulozak i-STAT za ukupni B-hCG s
pomocu kapalice. Cvrsto zadepite kontrolnu bogicu i pohranite je na2 — 8 °C
(35—-46 °F).

4. Zatvorite ulozak i odmah ga umetnite u ruéni uredaj i-STAT 1.

E. Ciljna vrijednost i rasponi

Ciljne vrijednosti (odredene su ispitivanjem viSe bocCica svake razine uz
upotrebu viSe partija ulozaka i ru€nih uredaja i-STAT 1 koji su prosli ispitivanje
elektroni¢kim simulatorom) ispisuju se na popisu za dodjelu vrijednosti koiji je
objavljen na web-mjestu tvrtke APOC na poveznici www.pointofcare.abbott.
Popis za dodjelu vrijednosti prikazuje ciljne vrijednosti i oCekivane raspone kada
kontrole i oprema ispravno rade. Ako su rezultati izvan raspona, pogledajte
odjeljak Kontrola kvalitete u priru¢niku sustava i-STAT 1.

Uvijek provjerite da broj partije kontrole i verzije softvera na popisu za dodjelu
vrijednosti odgovaraju broju partije bo€ice koja se upotrebljava i verziji softvera u
ru¢nom uredaju.

Ciljne vrijednosti specifitne su za sustav i-STAT. Rezultati se mogu razlikovati
ako se upotrebljavaju s drugim metodama.

Ne zaboravite analizirati kontrolni materijal u postavkama Control (Kontrola)
pod opcijom Quality Tests (Ispitivanja kvalitete) u izborniku Administration Menu
(Izbornik administracije) ruénog uredaja i-STAT 1.
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Komplet za provjeru kalibracije i-STAT za ukupni B-hCG

A.

Namjena

Materijali za provjeru kalibracije i-STAT za ukupni 3-hCG upotrebljavaju se za
provjeru kalibracije testa i-STAT za ukupni B-hCG putem raspona mjerenja.

Upozorenja i mjere opreza

Dok rukujete proizvodom pridrzavajte se istih mjera predostroznosti kojih se
pridrzavate dok rukujete bilo kojim potencijalno infektivnim materijalom. Humana
plazma koja se upotrebljava u pripremi tih proizvoda ispitana je metodama
ispitivanja koje je odobrila Ameri¢ka agencija za hranu i lijekove (FDA) te je
utvrdeno da je negativna/nereaktivha za HBsAg, anti-HIV 1/ 2, anti-HCV i HIV

1 Ag. Medutim, nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze potpuno jamciti da
proizvod izveden iz ljudske krvi necCe prenijeti zaraznu bolest.

Nemoijte upotrebljavati ako je materijal za provjeru dostavljen otvoren.

Bakterijska kontaminacija materijala za provjeru kalibracije moze izazvati
povec¢ano zamucenje. Materijal za provjeru kalibracije nemojte upotrebljavati ako
su vidljivi dokazi rasta mikroorganizama ili izrazite kontaminacije.

Pohrana i stabilnost

Tekucine za provjeru kalibracije i-STAT za ukupni 3-hCG spremne su za upotrebu
i ne zahtijevaju rekonstituciju ili pohranu na ledu. Stabilne su do isteka roka
trajanja na naljepnici bocCice kada se pohrane neotvorene na temperaturi 2 — 8 °C
(35 — 46 °F). Nakon otvaranja teku¢ine za provjeru kalibracije i-STAT za ukupni
B-hCG stabilne su 30 dana kada se pohrane sa ¢vrsto zatvorenim ¢epom na
temperaturi 2 — 8 °C (35— 46 °F).

Postupak

1. Na ruénom uredaju i-STAT otvorite opciju Cal Ver (Provjera kalibracije)
pod Quality Tests (Ispitivanja kvalitete) u Administration Menu (Izbornik
administracije). Unesite potrebne podatke. Ru¢ni uredaj dopusta 15 minuta (ili
prilagodeno vrijeme isteka) za umetanje uloska nakon zadnjeg unosa podataka.

2. Neposredno prije upotrebe, njezno izmijeSajte sadrzaj bocice za provjeru
kalibracije kako biste osigurali homogenost. Nemojte dopustiti da se uzorak
zapjeni.

3. Otvorite bocicu i prenesite kap tekucine na ulozak i-STAT za ukupni B-hCG s
pomocu kapalice. Cvrsto zaCepite kontrolnu bodicu i pohranite je na2 -8 °C
(35—-46 °F).

4. Zatvorite ulozak i odmah ga umetnite u ru¢ni ureda.

Ciljna vrijednost i rasponi

Ciljne vrijednosti (odredene su ispitivanjem viSe bocica svake razine uz
upotrebu viSe partija ulozaka i ru€nih uredaja i-STAT 1 koji su prosli ispitivanje
elektroniCkim simulatorom) ispisuju se na popisu za dodjelu vrijednosti koji je
objavljen na web-mjestu tvrtke APOC na poveznici www.pointofcare.abbott.
Popis za dodjelu vrijednosti prikazuje ciljne vrijednosti i oCekivane raspone kada
tekucine za provjeru kalibracije i oprema ispravno rade. Ako su rezultati izvan
raspona, pogledajte odjeljak Kontrola kvalitete u priru¢niku sustava i-STAT 1.
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Uvijek provjerite da broj partije i verzije softvera na popisu za dodjelu vrijednosti
odgovaraju broju partije bocCice koja se upotrebljava i verziji softvera u ru¢nom
uredaju.

Ciljne vrijednosti specificne su za sustav i-STAT. Rezultati se mogu razlikovati
ako se upotrebljavaju s drugim metodama.

Ne zaboravite analizirati materijal za provjeru kalibracije u postavkama Cal Ver
(Provijera kalibracije) pod opcijom Quality Tests (Ispitivanja kvalitete) u izborniku
Administration Menu (Izbornik administracije) ruénog uredaja i-STAT 1.

Prilagodavanje ruénog uredaja da prikazuje kvalitativni rezultat za -hCG

Zadana postavka na ru¢nom uredaju prikazuje kvantitativnhu vrijednost 3-hCG-a kao i
kvalitativho tumacenje rezultata ispitivanja -hCG-a. Ru¢ni uredaj moze se prilagoditi za
onemogucavanje ili omogucavanje kvalitativnog tumacenja B-hCG-a.

Prikaz na ruénom uredaju

Kvalitativno tumacenje f-hCG-a*

Kvantitativni rezultat
B-hCG-a

B-hCG < 5,0 IU/L Negativno hCG QUAL (-)
5,0 < 3-hCG < 25,0 IU/L Neodredeno hCG QUAL ()
B-hCG = 25,0 IU/L Pozitivno hCG QUAL (+)

*Napomena: Kvalitativno tumacenje B-hCG-a prikazano na zaslonu analizatora i-STAT 1 temelji se na
kvantitativnom rezultatu B-hCG-a prije zaokruZivanja. Stoga se zbog zaokruZivanja kvantitativni
rezultat B-hCG-a od 5,0 IU/L moze prikazati s bilo negativnim (-) bilo neodredenim () kvalitativnim
rezultatom B-hCG-a. Slicno se kvantitativni rezultat B-hCG-a od 25,0 IU/L moze prikazati s bilo

neodredenim () bilo pozitivnim (+) kvalitativnim rezultatom B-hCG-a.
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Prilagodavanje ruénog uredaja za onemogucavanje ili omoguc¢avanje
kvalitativnih rezultata B-hCG-a uz pomo¢ tipkovnice ruénog uredaja

1. Pritisnite kako biste ukljucili ruéni uredaj.

2. Pritisnite kako bise presli na Administration Menu (Izbornik administracije).
3. Pritisnite (prilagodba).

4. Pritisnite (promijeni).

5. Pritisnite (nije potrebna lozinka).

6. Pritisnite (rezultati).

7. Pritisnite (jedinice i rasponi).

8. Pritisnite za prelazak na stranicu koja prikazuje kvalitativne rezultate hCG-a.
9. Pritisnite (hCG).

10. Pritisnite (onemoguceno) ILI (omoguceno).

11. Pritisnite kako biste iskljucili ruéni uredaj i spremili postavke.

B. Prilagodavanje ruénog uredaja za onemogucavanje ili omogucavanje
kvalitativnih rezultata B-hCG-a uz upotrebu programa Central Data Station
(CDS verzija 5)

1. Pritisnite Main - Open Administration Function - Customization (Glavni
izbornik -> Otvori funkciju administracije -> Prilagodba).

EN Swstern Tools  Window  Help

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

. Cuskomization
Exit A+

2. UpiSite lozinku i pritisnite OK (U redu). Zadana lozinka je istat. Napomena:
Abbott Point of Care Inc. preporucuje promjenu zadane lozinke.

3. Provjerite je li okvir ,,Enable Customization“ (Omoguci prilagodbu) oznacen.

W Enahle Customization:

Takoder provijerite je li okvir Enable Updates (Omogudéi aZuriranja) oznacen
za odredenu lokaciju kojoj je dodijeljen ruc€ni uredaj i-STAT 1.

Location-based customization profiles:

e
Location Enahle\] Use |Update| i-STAT | Philips | Preferences STATNotes
Updatesp\Default| CLEW | Analyzer BAM
| Profile CLEW | CLEW

Site 001 CHARTD
Site 002 v v v A22 11614WG2 CHARTO
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4. Ako lokacija kojoj je ru€i uredaj dodijeljen ima oznaku pod stupcem Use
Default Profile (Upotrijebi zadani profil), dvaput pritisnite alfanumeric¢ku Sifru
pod Preferences (Preference) u stupcu Default Customization Profile
(Zadani profil prilagodbe). U suprotnom, dvaput pritisnite alfanumericku Sifru
ispod Preferences (Preference) za odredenu lokaciju kojoj je ruc¢ni uredaj

dodijeljen.

ksl i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]
aMain System Profile Tools ‘Window Help

55

Report

17 - e
Dats Exit

w

Backup estore

el C el

Default customization profile:

Location-hased customization profiles:

Locatian Enahle

Updates

Language:

English

Update
CLEW

FSTAT
Analyzer
CLEWY

Philips
BAM
CLEW

Freferences STATHotes

Use
efaul
Frofile

Unit Set:

UNITSETOOD

FSTAT Analyzer CLEVY
A2

Site 001

Site 002

Philips BAM CLEWY

i-STAT 1 Software
LvP1311ABIM

Freferences:
11B14WG2

STATMotes:

CHARTO

o LUK

Ready

A2

CHARTO
CHARTO

5. Kada se otvori zaslon Preferences (Preference), pritisnite karticu ,,Analyte

Enable” (Omogucéavanje analita).

.............................

U dijelu zaslona Apply by Panel (Primijeni prema panelu) odaberite BhCG u

stupcu Panel. Prema zadanoj postavci kvalitativni hCG je omogucen. Kako
biste onemogucili kvalitativni rezultat hCG-a, pritisnite okvir pored analita
hCG u stupcu Enable (Omoguci) kako biste izbrisali oznaku. IL/, kako biste

omogucili kvalitativni rezultat hCG-

stupcu Enable (Omogudi).

Apply by Panel

a, pritisnite okvir pored analita hCG u

Panel

Analpte | Enabled |

CGE+
EG7+
EGE+
CGa+
G+
CHEMS+
ECa+
B+
EC4+
E3+
PT

Rev. Date: 07-Oct-19 Art: 730475-26,

BHCG
hCG

v
v

A



7. Pritisnite OK (U redu) i odgovorite YES (Da) na pitanje o promjeni preferenci.

Preferences Change

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

Yes Mo | Cancel |

8. Preuzmite ru¢ne uredaje na CDS iz jedinice za preuzimanje na lokaciji kojoj je
ruéni uredaj dodijeljen. Ovim postupkom u ruéni uredaj ucitat e se odabrane
znacajke prilagodbe. Ponovite korak 8 za sve ru¢ne uredaje iz iste lokacije
koje treba prilagoditi. Kako biste prilagoditi ru¢ne uredaje s drugih lokacija za
iste znacCajke, vratite se na 1. korak u ovome odjeljku.

C. Prilagodavanje ruénog uredaja za onemogucavanje ili omoguéavanje
kvalitativnih rezultata B-hCG-a uz pomo¢ programa i-STAT/DE

1. Pristup radnom prostoru za prilagodbu

+ Korisnici aplikacije RALS-Plus:
o U aplikaciji RALS-Plus odaberite i-STAT u padaju¢em izborniku.
o Pritisnite Device Customization (Prilagodba uredaja).

« Korisnici opcije PrecisionWeb:
o Udite u radni prostor za prilagodbu DE i-STAT.

2. Provjerite je li okvir ,,Enable Customization“ (Omoguci prilagodbu) oznacen
kvacicom.

W Enahle Customization;

Takoder provijerite je li okvir Enabled (Omogucéeno) oznacen za odredenu
lokaciju kojoj je dodijeljen ru¢ni uredaj i-STAT 1.

Location Enabled
ER

Lab

& &
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3. Ako lokacija kojoj je ru€ni uredaj dodijeljen ima oznaku pod Uses Default
(Rabi zadano), pod stupcem Default customization profile: (Zadani
profil prilagodbe) dvaput pritisnite alfanumeri¢ku Sifru pod Preferences
(Preference). U suprotnom, dvaput pritisnite alfanumeri¢ku Sifru ispod stupca
Preferences (Preference) za odredenu lokaciju kojoj je dodijeljen ovaj ru¢ni

uredaj.
Customization Workspace
Preferences STATNotes Profie Update i.STAT/DE
[¥] Enabie Customization Institution: hsitutiona |
Default customization profile: Location-based ¢ fomizatidg profiles:
Language Location Enable; jpda Preferences TAT O
Englsh ~ Ste 001 [m W] CHARTO 0
Unit Set Ste 002 [None] | {_11907viE CHARTO O
UNITSET00
i-STAT Analyzer CLEW
az. ]

—__J
Philips BAM CLEW:

[None]
STAT 1 Software:
LVPIIZIABN v

STATNotes:

[_cuarro__|

[ use evas
[None]
:_: Use Operator List

[[J use Patent List

4. Kada se otvori prozor Preferences (Preference), pritisnite karticu Analyte
Enable (Omogucavanje analita).

Inztrument | D Entry | Test | Cartridge QC | Results | Analyte Enable X1

5. U dijelu zaslona Apply by Panel (Primijeni prema panelu) odaberite BhCG u
stupcu Panel. Prema zadanoj postavci kvalitativni hCG je omoguéen. Kako
biste onemogucili kvalitativni rezultat hCG-a, pritisnite okvir pored analita
hCG u stupcu Enable (Omoguci) kako biste izbrisali oznaku. /LI, kako biste
omogucili kvalitativni rezultat hCG-a, pritisnite okvir pored analita hCG u
stupcu Enable (Omoguci).

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG ]

6. Pritisnite OK (U redu) i odgovorite OK (U redu) na pitanje o promjeni preferenci.

Microsoft Internet Explorer, gl

\“.J‘j Do you want to change preferences?

I Ok ] l Cancel
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7. Preuzmite ru¢ne uredaje na i-STAT/DE iz jedinice za preuzimanje na lokaciji
kojoj je ru¢ni uredaj dodijeljen. Ovim postupkom u ruéni uredaj ucitat ¢e se
odabrane znacajke prilagodbe. Ponovite korak 7 za sve ru¢ne uredaje iz iste
lokacije koje treba prilagoditi. Kako biste prilagoditi ru¢ne uredaje s drugih
lokacija za iste znaCajke, vratite se na 1. korak u ovome odjeljku.

Izvodenje analize uzorka pacijenta

1. Pritisnite kako biste ukljucili rucni uredaj.
2. Pritisnite za ulozak i-STAT.
3. Slijedite upute s ru¢nog uredaja.
4. Skenirajte broj partije na pojedinaénom pakiranju uloska.
» Crti¢ni kod postavite 3 — 9 inCa od prozora skenera na ru¢nom uredaju.
+ Pritisnite i drzite kako biste aktivirali skener.
+ Poravnajte crveno lasersko svjetlo tako da pokriva cijeli crti¢ni kod.
* Rucni uredaj emitirat ¢e zvucni signal kada uspjesno ocita crti¢ni kod.

5. Nastavite s redovnim postupcima za pripremu uzorka, punjenje i zatvaranje uloska.

6. Gurnite zatvoreni ulozak u otvor ru¢nog uredaja dok ne Skljocne na mjesto.
Pricekajte da se ispitivanje zavrsi.

Preporuke za ispitivanje kvalitete rada:

Pruzatelj usluge provjere N PP Dodatni podaci ili
kvalitete rada S O VLI reporuke
prep

Udruzenje americkih CAP C ispitivanje za CAP C ispitivanje sastoji
patologa (College of opcu kemiju i praéenje | se od pet uzoraka
American Pathologists terapijskih lijekova tekuceg seruma.
(CAP))
325 Waukegan Road Jedini ulozak i-STAT
Northfield, IL za koji se preporucuje
60093-2750 C ispitivanje je ulozak
800-323-4040 ili i-STAT za ukupni B-hCG.
847-832-7000
www.cap.org
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