I-STAT
TECHNICKY BULLETIN

Kazeta ke stanoveni celkového beta lidského
choriogonadotropinu i-STAT (B-hCG)

A. Ucel pouziti
Test celkového beta lidského choriogonadotropinu (3-hCG) i-STAT je diagnosticky test

in vitro pro kvantitativni a kvalitativni stanoveni beta lidského choriogonadotropinu ve
vzorcich plné krve nebo plasmy. B-hCG Ize vyuZit k detekci ¢asné faze téhotenstvi.

B. Doba nutna k analyze

Priblizné 10 minut.

C. Vykazovatelny rozsah

Test celkového B-hCG i-STAT zaznamena 5,0 az 2000,0 IU/L. U vzork( s hodnotami
pod vykazovatelnym rozsahem se na ru¢nim analyzatoru zobrazi,<5,0 1U/L". U vzorku
s hodnotami nad vykazovatelnym rozsahem se na ru¢nim analyzatoru zobrazi
,>2000,0 IU/L"

D. Ocekavané hodnoty

Protoze je hCG normalné syntetizovano a vylu¢ovano bunkami placenty nebo

jejim prekurzorem, je Grovenn hormonu u normalnich, netéhotnych jedincti nizka az
nezaznamenatelna.! Jak se uvadi v literature, ¢ini koncentrace hCG méreného v séru
netéhotnych osob <5 IU/L.%3 Béhem prvnich tydnd téhotenstvi koncentrace hCG rychle
stoupa, pfiblizné kazdé dva dny se zdvojnasobuje. Hodnoty celkové drovné -hCG mezi
51U/L a 25 IU/L proto mohou indikovat ¢asné faze téhotenstvi.* Hodnoty hCG jsou obecné
nejvyssi v prvnim trimestru a v priibéhu téhotenstvi pomalu klesaji.
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E. Pozadavek na objem vzorki

Kazeta i-STAT na méfeni celkového 3-hCG vyzaduje minimalni objem vzorku 17 pL.
Nadmérné mnozstvi vysledky nenarusi. Nadmeérné mnozstvi krve nebo plasmy se viak
bude nachazet u vstupniho portu kazety a pfi manipulaci s kazetou je tfeba davat pozor
a minimalizovat vystaveni biologickému nebezpeci.

F. Odbér a priprava vzorku

Kazety i-STAT na méreni celkového 3-hCG vyzaduji pouziti bud:

1. vzorkd heparinizované plné krve nebo plasmy odebranych do plastovych stiikacek
nebo evakuovanych zkumavek obsahujicich heparinat lithny nebo sodny, pficemz
jsou zcela naplnény, nebo

2. vzorkl neheparinizované pIné krve nebo plazmy testované do jedné minuty po
odbéru do plastové strikacky nebo evakuované zkumavky bez aditiv.

Pouziti vzorkd plné krve nebo plazmy obsahujicich jiné antikoagulanty, jako napfiklad
EDTA, oxalat a citrat, zpusobuje deaktivaci alkalické fosfatazy a vede ke snizenym
hodnotam (3-hCG.

Pro vzorky odebrané kapilarami a pfimym propichnutim ktiZze (napf. prstu) nebyly
stanoveny funk¢ni charakteristiky. Tyto typy vzorkii by se s kazetou i-STAT, se kterou
se méri celkovy B-hCG, nemély pouzivat.

G. Omezeni testu

- Tento test dokaze detekovat celou (intaktni) molekulu hCG i volné podjednotky
B-hCG.

«  Test i-STAT méfici celkovy B-hCG je uréen pouze k ¢asné detekci téhotenstvi
a nemél by se provadét k zadnému jinému ucelu.

«  Zvy$ena uroven hCG muze souviset s nékterymi abnormalnimi stavy, jako je napfiklad
gestacni trofoblasticka nemoc a netrofoblastické neoplazmy, véetné karcinomu
z prechodnich bunék mocového méchyre a mocovych cest, rakoviny ledvin, rakoviny
prostaty, rakoviny gastrointestinalniho systému, neuroendokrinnich tumord, rakoviny
plic, rakoviny prsu, gynekologickych rakovinnych onemocnéni a hematologické
rakoviny.>%7 Pfi diagndze téchto abnormalnich stav(i by se vysledky tohoto testu
pouzivat nemély. Trvale nizké hladiny hCG (napf. <50 IU/L) se mohou vyskytnout jeden
az pét let pred maligni gestacni trofoblastickou nemoci.'” Existuji pfipady, kdy se lidé na
zakladé pouziti vysledk( hCG pfi diagnostice abnormalnich stavi zbytecné 1é¢ili nebo
postupovali chirurgické zakroky vcetné chemoterapie a hysterektomie.

«  Kdiagnostickym uceliim je tieba vysledky hCG pouzivat v souvislosti s dalSimi Gdaji,
jako je napf. anamnéza pacienta, symptomy, vysledky dalsich testd, klinicky dojem atd.
Samotny 3-hCG nelze pouzit k diagnostice mimodélozniho téhotenstvi.2 ° Vysledky
téchto nebo dalsich diagnostickych testd by se mély pouzivat a interpretovat vzdy
pouze v kontextu celkového klinického obrazu.
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«  Detekce velmi nizkych hladin hCG nevylucuje téhotenstvi.'® Nizké hladiny hCG
se mohou vyskytnout i u zjevné zdravych a netéhotnych subjektd." 2 Protoze
se v priibéhu normalniho téhotenstvi hodnoty hCG pfiblizné kazdych 48 hodin
zdvojnasobuiji,’* mély by se pacientky s nizkou hladinou hCG znovu otestovat po
48 hodinach.

« Vzorky odebrané zendam po menopauze mohou vykazovat slabé pozitivni vysledky
kvUli nizké hladiné hCG, ktera nesouvisi s téhotenstvim. V pripadé slabého
pozitivniho vysledku je dobrou laboratorni praxi po 48 hodinach znovu odebrat
vzorek a otestovat ho.

«  Kvuli velké citlivosti testu mohou byt pozitivni vysledky v prvnich dnech
po oplodnéni pozdéji negativni kvili pfirozenému ukoncéeni téhotenstvi.
K pfirozenému ukonceni dochazi ve 22 % klinicky nerozpoznanych téhotenstvi
a 31 % téhotenstvi celkem. Spravnou laboratorni praxi je po 48 hodinach znovu
odebrat vzorek a otestovat ho.

« Interferujici latky (jako naptiklad heterofilni protilatky, nespecifické proteiny nebo
latky podobné hCG) mohu vysledky fale$né snizit nebo falesné zvysit."* '8 Tyto
interferujici latky mohou zpUsobit falesné vysledky v celém rozsahu testu, ne jen
pfi nizkych hladinach. I kdyz tento produkt obsahuje reagencie, které minimalizuji
vliv téchto interferujicich latek, a algoritmy QC uréené k zjisténi jejich vlivl, méla
by se v pfipadech, kdy jsou vysledky testl nekonzistentni s klinickymi tdaji, peclivé
posoudit moznost interference zpusobujici chybné vysledky. V téchto pfipadech by
mely vysledky potvrdit alternativni metodou hCG.™

« Vzorky od pacient, ktefi pro Ucely diagnostiky nebo lé¢by dostavali pripravky
mysich monoklonalnich protilatek, mohou obsahovat lidské ,proti-mysi” protilatky
(HAMA). Takové vzorky mohou pfi testovani testovaci sadou vyuzivajici mysi
monoklonalni protilatky vykazovat falesné vysoké nebo falesné nizké vysledky.™
Tyto vzorky by se nemély analyzovat pomoci testu i-STAT, kterym se mé¥i celkovy
B-hCG.

«  Vysledky mohou byt ovlivnény nezndmymi rusivymi latkami z [éka.

«  Hook efekt: u vzork{ do 300,000 IU/L nebyl zaznamendn zadny vyznamny hook
efekt.

. Caste¢né srazené vzorky mohou mit za nasledek zvy3ené hodnoty hCG a kody
kontroly kvality. Aby se zabranilo srazeni vzorku pIné krve odebraného do
heparinizované odbérné zkumavky, mél by se vzorek jemné alespon 10krat
prevratit, ¢imz se zajisti rovnomérné rozmichani heparinového antikoagulantu.

«  Znacné hemolyzované vzorky mohou zpUsobit snizenou aktivitu alkalinové
fosfatazy, coz vyusti ve snizenou detekci hCG nebo koéd(l kontroly kvality.

«  Testi-STAT celkového -hCG byl charakterizovan ve vzorcich pIné krve s hladinami
hematokritu az do 55 % PCV. Nepresnosti nad 10 % (CV) byly pozorovany u vzorku
s hladinami hematokritu nad 50 % PCV.

«  Béhem testovani musi byt ru¢ni analyzator umistén na vodorovné plose tak, aby
displej sméfoval smérem vzhiru. Pohyb ru¢niho analyzatoru béhem testovani muze
zvysit Cetnost potlacenych vysledkd nebo koédd kontroly kvality. Rovné plocha mlze
znamenat spusténi ru¢niho analyzatoru v nacitaci/nabijeci stanici.
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. Cetnost potlacenych vysledkd ovliviiuje atmosféricky tlak. Mira potlacenych
vysledkd se mlze zvySovat s vy3$si nadmofrskou vyskou (nizsi barometricky tlak)
a mUze byt trvala pfi testovani v nadmofrské vysce nad 7500 stop (2286 metr() nad
morem. Pokud je nedostupnost vysledkl nepfijatelna, doporucuje Abbott Point of
Care (APOC) mit k dispozici alternativni testovaci metodu.

« Pfed napInénim kazety i-STAT na méfeni celkového 3-hCG zkumavku s krvi
prevratte a zkontrolujte sedimentaci ¢ervenych krvinek. Pokud vidite sedimentaci,
pokracujte v prevraceni zkumavky, dokud nebude sedimentace patrna. Vzorky
pacientl s pozitivnim B-hCG nebo pacientt podstupujicich hormonalni [é¢bu
mohou vykazovat vy$si miru sedimentace erytrocytl (ESR), kterd mlize v pripadé,
Ze neni ihned otestovana, zpUsobit ve spodni ¢asti odbérové zkumavky viditelnou
sedimentaci ¢ervenych krvinek.?*?2!

H. Pokyny ke skladovani kazet
Pokud se kazety skladuji v chladu pfi teploté 2-8°C (35-46 °F), jsou stabilni az do data
exspirace.

V ¢asovém ramci uvedeném na krabici s kazetami Ize kazety skladovat pfi pokojové
teploté 18-30 °C (64-86 °F).

Pfed pouzitim ponechte jednotlivé kazety 5 minut pfi pokojové teploté. Cela krabice
s kazetami by se méla pred pouzitim ponechat jednu hodinu pfi pokojové teploté.
V3echny kazety by se mély pouzit ihned po otevieni obalu (obalu kazdé kazety). Pokud
je obal zvlast zabalené kazety prodéravény, neméla by se kazeta pouzivat.

I. Zasady kontroly kvality
Funk&nost vsech ru¢nich analyzatora v systému i-STAT by se méla na pracovisti denné
ovérovat elektronicky simulatorem i-STAT.

Na teplotnim indikatorovém prouzku se ¢tyfmi okénky, ktery se nachazi v prepravnim
kontejneru, pfi pfijeti novych kazet ovérte, zda byla teplota béhem piepravy
uspokojiva. Z kazdé Sarze pfijatych kazet pouzijte reprezentativni pocet kazet pro
analyzu vice urovni kontrol i-STAT celkového B-hCG pro pouziti se systémem i-STAT,

a to prostfednictvim jakéhokoliv ovéfeného ru¢niho analyzatoru.* Tyto kontroly

by se také mély pouzivat k ovéreni funknosti kazet, pokud existuji pochybnosti

o podminkach jejich skladovani.

Dalsi informace o kontrole kvality systému i-STAT naleznete v ndvodu k pouziti
systému i-STAT v ¢asti,Kontrola kvality”

*Nejedna se o pokyn vyrobce systému; jedna se o doporuceni ke spInéni regulacnich pozadavku.
Kontroly i-STAT celkového -hCG
A. Ucel pouziti

Kontroly i-STAT celkového B-hCG se pouZzivaji k monitorovani funkénosti testu i-STAT
celkového B-hCG.
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B. Varovani a upozornéni

Pfi zachazeni s témito produkty pfijméte stejna bezpecnostni opatieni jako pfi
zachazeni s jakymkoliv potencionalné infekénim materidlem. Lidska plasma pouzita pfi
pfipravé téchto produktl je testovana testovaci metodou schvalenou FDA na HBsAg,
anti-HIV 1/2, anti-HCV a HIV 1 Ag a shledana negativni/nereaktivni. Zadny znamy test
vsak nemUize kompletné zarucit, ze produkty pochazejici z lidské krve neprenaseji
infekéni choroby.

Pokud kontrolni roztoky dorazi bez vicek, nepouzivejte je.

Bakteridlni kontaminace kontroly mize zpUsobit vyssi turbiditu. Kontrolni material
nepouzivejte, pokud v ném jsou viditelné zndmky mikrobialniho ristu nebo velkého
znecisténi.

C. Skladovani a stabilita

Kontrolni tekutiny i-STAT celkového 3-hCG jsou kapalné kontroly pfipravené k pourziti, které
nevyZzaduji rekonstituci ani zmraZeni. Jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na stitku
lahvicky, a to pokud se skladuji neoteviené pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F). Jakmile se kontrolni
tekutiny i-STAT celkového [3-hCG oteviou a skladuji se tésné uzaviené pfi teploté 2-8 °C (35—
46 °F), jsou stabilni po dobu 30 dni.

D. Postup

1.V nabidce Administration (Sprava) vyberte moznost Quality Tests (Testy kvality), a poté
Control (Kontrola). Zadejte poZzadované informace. Po zadani poslednich tdaji mate
na vlozeni kazety 15 minut (nebo pfizplsobeny ¢asovy limit).

2. Tésné pred pouzitim kontrolni lahvicku jemné zamichejte, aby se zajistila homogenita
jejiho obsahu. Vyvarujte se napénéni vzorku.

3. Otevrete lahvicku a Spickou kapatka preneste kapku tekutiny do kazety i-STAT
na méreni celkového B-hCG. Kontrolni lahvicku dobre zavi¢kujte a skladujte pfi
teploté 2-8 °C (35-46 °F).

4. Kazetu utésnéte a ihned ji vlozte do ru¢niho analyzatoru i-STAT 1.

E. Cilova hodnota a rozsahy

Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha lahvicek kazdé urovné pomoci mnoha
Sarzi kazet a ru¢nich analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym
simulatorem) jsou vytisténé na listu pro pfifazeni hodnot zvefejnéném na webovych
strankach APOC na adrese www.pointofcare.abbott. Na listu pro pfifazeni hodnot jsou
uvedeny cilové hodnoty a rozsahy, které se ocekavaji pfi spravném fungovani kontrol
a zarizeni. Pokud se vysledky nachazeji mimo rozsah, podivejte se do ¢asti Kontrola
kvality v navodu k pouziti systému i-STAT 1.

Vzdy se ujistéte, Ze ¢islo SarZe kontroly a verze softwaru uvedené na listu pro prifazeni
hodnot souhlasi s ¢islem Sarze na pouzivané lahvi¢ce a verzi softwaru pouzivanou
v ru¢nim analyzatoru.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim jinymi
metodami se mohou lisit.

Kontrolni material vzdy analyzujte v kontrolni draze, na kterou prejdete v nabidce
ru¢niho analyzatoru i-STAT 1 Administration (Sprava) vybérem moznosti Quality Tests

(Testy kvality).
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Sada na ovéreni kalibrace kazet i-STAT na méreni celkového 3-hCG

A.

Ucéel pouziti
Materialy pro ovéreni kalibrace kazet i-STAT na méfeni celkového [3-hCG se pouzivaji
k ovéreni kalibrace testu i-STAT T celkového B-hCG v celém vykazovatelném rozsahu.

Varovani a upozornéni

Pfi zachazeni s témito produkty pfijméte stejna bezpecnostni opatreni jako pfi
zachazeni s jakymkoliv potencionalné infekénim materialem. Lidska plasma pouzita pfi
pfipravé téchto produktl je testovana testovaci metodou schvalenou FDA na HBsAg,
anti-HIV 1/2, anti-HCV a HIV 1 Ag a shled4na negativni/nereaktivni. Zddny znamy test
vsak nemUize kompletné zarucit, ze produkty pochazejici z lidské krve neprenaseji
infekéni choroby.

Pokud materiadly pro ovéfeni kalibrace dorazi bez vicek, nepouzivejte je.

Bakterialni kontaminace materidlu pro ovéfeni kalibrace mlize zpUsobit vyssi turbiditu.
Material pro ovéreni kalibrace nepouzivejte, pokud v ném jsou viditelné znamky
mikrobialniho rlstu nebo velkého znecisténi.

Skladovani a stabilita

Tekutiny pro ovéfeni kalibrace kazet i-STAT na méfeni celkového 3-hCG jsou kapalné
kontroly pfipravené k pouziti, které nevyzaduji rekonstituci ani zmrazeni. Jsou stabilni
az do data exspirace uvedeného na stitku lahvicky, a to pokud se skladuji neoteviené
pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F). Jakmile se tekutiny i-STAT pro ovéfeni kalibrace kazet na
méreni celkového 3-hCG oteviou a skladuji se tésné uzaviené pfi teploté 2-8 °C
(35-46 °F), jsou stabilni po dobu 30 dni.

Postup

1. V nabidce Administration (Sprava) vyberte moznost Quality Tests (Testy kvality),
a poté Cal Ver i-STAT (Ovéreni kalibrace). Zadejte pozadované informace. Po zadani
poslednich udaju mate na vloZeni kazety 15 minut (nebo pfizplsobeny ¢asovy
limit).

2. Tésné pred pouzitim lahvi¢ku s materialem pro ovéreni kalibrace jemné zamichejte,
aby se zajistila homogenita jejiho obsahu. Vyvarujte se napénéni vzorku.

3. Oteviete lahvicku a Spickou kapdtka preneste kapku tekutiny do kazety i-STAT na
méfeni celkového B-hCG. Kontrolni lahvicku dobre zavickujte a skladujte pfi teploté
2-8°C(35-46 °F).

4. Kazetu utésnéte a ihned ji vlozte do ru¢niho analyzatoru.

Cilova hodnota a rozsahy

Cilové hodnoty (stanovené testovanim mnoha lahvicek kazdé urovné pomoci mnoha
Sarzi kazet a ru¢nich analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym
simulatorem) jsou vytisténé na listu pro pfifazeni hodnot zvefejnéném na webovych
strankach APOC na adrese www.pointofcare.abbott. Na listu pro pfifazeni hodnot jsou
uvedeny cilové hodnoty a rozsahy, které se ocekavaiji pfi spravném fungovani tekutin
pro ovéreni kalibrace a zafizeni. Pokud se vysledky nachazeji mimo rozsah, podivejte
se do ¢&asti Kontrola kvality v navodu k pouziti systému i-STAT 1.
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Vzdy se ujistéte, ze Cislo 3arze a verze softwaru uvedené na listu pro pfifazeni hodnot
souhlasi s ¢islem SarZe na pouzivané lahvicce a verzi softwaru pouzivanou v ru¢nim
analyzatoru.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim jinymi
metodami se mohou lisit.

Materidl pro ovéreni kalibrace vzdy analyzujte v draze ovéreni kalibrace, na kterou
prejdete v nabidce ru¢niho analyzatoru i-STAT 1 Administration (Sprava) vybérem
moznosti Quality Tests (Testy kvality).

PrizpGsobeni zobrazovani kvalitativnich vysledkiti B-hCG na ru¢nim analyzatoru

Ve vychozim nastaveni ru¢niho analyzdtoru se zobrazuje kvantitativni hodnota (-hCG
i kvalitativni interpretace vysledku testu 3-hCG. Ru¢ni analyzator Ize pfizplsobit tak, aby
deaktivoval nebo aktivoval kvalitativni interpretaci -hCG.

Kvantitativni vysledek B-hCG Kvalitativni interpretace p-hCG * Pienosny displej

B-hCG < 5,01U/L Negativni hCG QUAL (-)
5,0 < 3-hCG < 25,0 IU/L Nestanoveno hCG QUAL ()
B-hCG = 25,0 IU/L Pozitivni hCG QUAL (+)

*Poznamka: Kvalitativni interpretace B-hCG zobrazena na obrazovce analyzatoru i-STAT 1 je zaloZzena na vysledku
kvantitativniho stanoveni 3-hCG pred zaokrouhlenim. Vzhledem k zaokrouhleni miize byt kvantitativni
vysledek B-hCG 5,0 IU/L zobrazen s kvalitativnim vysledkem (3-hCG bud' Negativni (-) nebo Nestanoveno
(). Podobné mUize byt téz zobrazen kvantitativni vysledek 3-hCG 25,0 IU/L s kvalitativnim vysledkem B-hCG
bud' Nestanoveno () nebo Pozitivni (+).

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

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

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

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL C+)
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A. Prizplsobeniru¢niho analyzatoru klavesnici ru¢niho analyzatoru tak, aby se
deaktivoval nebo aktivoval kvalitativni vysledek B-hCG

1. Stisknutim moznosti zapnéte ru¢ni analyzator.

2. Stisknutim moznosti zménte obrazovku na nabidku Administration (Sprava).
3. Stisknéte (Customization (PrizpUsobeni)).

4, Stisknéte (Change (Zména)).

5. Stisknéte (heslo neni vyzadovano).

6. Stisknéte (Results (Vysledky)).

7. Stisknéte (Units and Ranges (Jednotky a rozsahy)).

8. Stisknutim moznosti prejdéte na stranku, kde se zobrazuje kval. vysledek hCG.

e

. Stisknéte (hCaG).
10. Stisknéte (Deaktivovat) NEBO (Aktivovat).

11.Stisknutim moznosti vypnéte analyzator a ulozte nastaveni.

B. Pfizpusobeni ru¢niho analyzatoru prostiednictvim Central Data Station (CDS)
verze 5 tak, aby se deaktivoval nebo aktivoval kvalitativni vysledek -hCG

1. Klepnéte na Main (Hlavni) > Open Administration Function (Otevfit funkci
spravy) = Customization (PfizpUsobeni).

GENMN Systern  Tools  Window  Help

Open Monikbar L4
Cpen Administration Function g Instrument/Location
Open Data Viewer L4 Operator
Open Repoart 4 Diatabase Mainkenance
Close Irventory

. Cuskomization
Exit BlE+3

2. Zadejte heslo a klepnéte na OK. Vychozi heslo je slovo istat.
Poznamka: Abbott Point of Care Inc. doporucuje vychozi heslo zménit.

3. Ujistéte se, ze policko ,Enable Customization” (Povolit pfizplsobeni) je zaskrtnuté.

v Enahle Custamization

Ujistéte se také, ze je policko Enable Updates (Povolit aktualizace) zaskrtnuté
u umisténi, ke kterému je ru¢ni analyzator i-STAT 1 pfifazen.

Location-based customization profiles:

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

Site 001 CHARTO
Site 002 v v v A22 11614WG2 CHARTO
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4. Pokud ma umisténi, ke kterému je ru¢ni analyzator pfifazen, zaskrtnuti pod
sloupcem Use Default Profile (Pouzit vychozi profil), poklepejte na alfanumericky
kod pod Preferences (Preference) ve sloupci Default Customization Profile
(Vychozi profil pfizpUsobeni). V opacném pfipadé poklepejte na alfanumericky
kéd pod Preferences (Preference) u umisténi, ke kterému je tento ru¢ni analyzator
pfifazen.

Ll i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]

a Main  System Profile Tools ‘Window Help x
gy . & . M . B . W
Mlaniter Admin [ Report Exit
o ) 3
Backup  FRestors  Refrash
W Enable Custornization: ”~

Default customization profile:

Location-hased customization profiles:

Language

English

Unit Set:

Laocatian FSTAT
Analyzer

CLEWY

Philips
BAM
CLEW

Enable | /Use’| Update
Updates| Defaulty CLEV

Profile

Freferences

ETATMotes

Site 001

= ¥

A2l

CHARTO

1167 40WG2
UNITSETOD 1161 HWG2

FSTAT Analyzer CLEVY
A2

Site 002

Philips BAM CLEWY

i-STAT 1 Software
LvP1311ABIN

Freferences:
TBE14WG2

STATMOtes:

CHARTD 2

G0 L >

Ready

5. Jakmile se otevie obrazovka Preferences (Preference), klepnéte na zalozku
~Analyte Enable” (Aktivace analytu).

6. V Casti obrazovky Apply by Panel (Aplikovat dle panelu) vyberte ve sloupci Panel
BhCG. Ve vychozim nastaveni je kvalitativni hCG aktivovano. Chcete-li kvalitativni
vysledek hCG deaktivovat, klepnéte ve sloupci Enable (Povolit) na policko vedle
analytu hCG, ¢imz zrusite jeho zaskrtnuti. NEBO, chcete-li kvalitativni vysledek hCG
aktivovat, zaskrtnéte ve sloupci Enable (Povolit) policko vedle analytu hCG.

Apply by Panel

Analyte | Enabled |
BhCG v
hCG 2

Panel

CGE+
EG7+
EGE+
CGd+
Ga+
CHEMS+
ECE+
B+
EC4+
E3+
PT
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7. Klepnéte na OK a na vsechny otazky tykajici se zmény preferenci odpovézte YES
(ANO).

Preferences Change

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

Yes M | Zancel |

8. Udaje z analyzatoru/analyzator( stahnéte do CDS v naditaci stanici v umisténi,
ke kterému je ru¢ni analyzator pfifazen. Touto ¢innosti se do ru¢niho analyzatoru
nahraji vybrané funkce pfizplsobeni. Opakujte krok 8 u vech ru¢nich analyzatord,
které se maji v daném umisténi pfizplsobit. Chcete-li pfizplsobit ru¢ni analyzatory
z jinych umisténi a nahrat stejné funkce, vratte se v této ¢asti ke kroku 1.

C. Prizplsobeni ru¢niho analyzatoru prostiednictvim i-STAT/DE tak, aby se
deaktivoval nebo aktivoval kvalitativni vysledek B-hCG

1. Prejdéte na pracovni plochu Customization Workspace

« Uzivatelé RALS-Plus:
o Vaplikaci RALS-Plus vyberte v rozbalovaci nabidce i-STAT.

o Klepnéte na Device Customization (Prizp(isobeni zafizeni).

. Uzivatelé PrecisionWeb:

o Vstupte do DE i-STAT Customization Workspace.

2. Ujistéte se, Ze je poli¢ko ,Enable Customization” (Povolit pfizplsobeni) zaskrtnuté.

W Enable Customization

Ujistéte se také, Ze je policko Enabled (Povoleno) zaskrtnuté u umisténi, ke
kterému je ru¢ni analyzator i-STAT 1 pfifazen.

Location Enabled

ER

[ &

Lab
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3. Pokud je u umisténi, ke kterému je tento ru¢ni analyzator pfifazen, zaskrtnuté
policko v Default customization profile: (Vychozi profil pfizptsobeni) pod
Uses Default (Pouziva vychozi), poklepejte na alfanumericky kéd pod sloupcem
Preferences (Preference).V opa¢ném pripadé poklepejte na alfanumericky kéd
pod sloupcem Preferences (Preference) u umisténi, ke kterému je tento rucni
analyzator pfifazen.

Customization Workspace

Preferences TATNoles Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsttutionA | w

Default customization profile: Location-based cysfomizatidg profiles:

Language Location Enabie -STAT Analyzer CLEW Preferences| SIATNotes [
English v Ste 001 Az | [None) | 11907vNE CHARTO O
Unit Set Ste 002 A2 [None] | {_11907vaE CHARTO O

i-STAT Analyzer CLEW:

22|

Philips BAM CLEW
[None]

STAT 1 Software:

LVPII23A BN | v

STATNotes:
ciarto_|
[Duse evas
MNone)
Cuse Operator List
[[Juse Patient List

4. Jakmile se otevie okno Preferences (Preference), klepnéte na zalozku Analyte
Enable (Aktivovat analyt).

Inztrument D Entry | Test | Cartridge QC | Results | Analyte Enable J1

5. V Zasti obrazovky Apply by Panel (Aplikovat dle panelu) vyberte ve sloupci Panel
BhCG. Ve vychozim nastaveni je kvalitativni hCG aktivovano. Chcete-li kvalitativni
vysledek hCG deaktivovat, klepnéte ve sloupci Enable (Povolit) na policko vedle
analytu hCG, ¢imz zrusite jeho zaskrtnuti. NEBO, chcete-li kvalitativni vysledek hCG
aktivovat, zaskrtnéte ve sloupci Enable (Povolit) policko vedle analytu hCG.

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

6. Klepnéte na OK a na vSechny otazky tykajici se zmény preferenci odpovézte OK.

Microsoft Internet Explorer. E|

:.:) Do waou want ko change preferences?

I oK ] [ Cancel
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7. Udaje z analyzatoru/analyzator(i stahnéte do i-STAT/DE v naditaci stanici v umisténi,
ke kterému je ru¢ni analyzator pfifazen. Touto ¢innosti se do ru¢niho analyzatoru
nahraji vybrané funkce pfizplsobeni. Opakujte krok 7 u véech ru¢nich analyzétord,
které se maji v daném umisténi pfizplsobit. Chcete-li pfizplsobit ru¢ni analyzatory
z jinych umisténi a nahrat stejné funkce, vratte se v této &asti ke kroku 1.

Provadéni analyzy pacientskych vzork

—_

. Stisknutim moznosti zapnéte rucni analyzator.

N

. Stisknutim moznosti vyberte kazetu i-STAT.

(9]

. Ridte se vyzvami na ru¢nim zatizeni.

N

. Naskenuijte ¢islo 3arze ze zvlast zabalené kazety.

. Cérovy koéd umistéte 7,6-23 cm (3-9 palctl) od okénka skeneru na ru¢nim zafizeni.
«  Pro aktivaci skeneru stisknéte a podrzte
. Cervené svétlo laseru nasmérujte tak, aby pokrylo cely ¢arovy kod.

«  Kdyz ru¢ni zafizeni Uspésné precte ¢arovy kod, ozve se pipnuti.

hd

Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a pInéni a tésnéni kazety.

6. Utésnénou kazetu tlacte do portu na ru¢nim analyzatoru, dokud nezaklapne na misto.
Pockejte na dokonceni testu.

Doporuceni pro zkouseni zpuisobilosti:

Poskytovatel Nazev prizkumu Ll mformav\ce n ebo
doporuceni

College of American CAP C Survey for General Prizkum CAP C zahrnuje
Pathologists (CAP) Chemistry and Therapeutic | pét kapalnych vzorku séra.
325 Waukegan Road Drug Monitoring
Northfield, IL Jedina kazeta, u které se
60093-2750 doporucuje prizkum C,
800-323-4040 nebo je kazeta i-STAT na méreni
847-832-7000 celkového B-hCG.
Www.cap.org
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