i-STAT®
BOLLETTINO TECNICO

La cartuccia i-STAT per la gonadotropina
corionica umana totale (B-hCG)

A. Uso previsto

L'analisi i-STAT per la gonadotropina corionica umana totale (B-hCG) € un

test diagnostico “in vitro” per la determinazione quantitativa e qualitativa della
gonadotropina corionica umana in campioni di sangue intero o plasma. La B-hCG
puo essere usata per la diagnosi precoce di gravidanza.

B. Durata dell’analisi
Circa 10 minuti.

C. Intervallo riferibile

Il test i-STAT B-hCG totale dara come risultato valori compresi tra 5,0 e
2.000,0 IU/L. Per i campioni al di sotto dell'intervallo rilevabile, 'analizzatore
portatile visualizzera “<5,0 IU/L”. Per i campioni al di sopra dell'intervallo rilevabile,
I'analizzatore portatile visualizzera “>2.000,0 1U/L”.

D. Valori previsti

Dal momento che la hCG é normalmente sintetizzata e secreta dalle cellule
della placenta o del suo precursore, i livelli del’'ormone in soggetti normali

non in gravidanza sono bassi o non rilevabili.' Le concentrazioni di hCG
misurate nel siero di soggetti non in gravidanza, secondo quanto riferito in
letteratura, sono <5 IU/L.23 La concentrazione di hCG aumenta rapidamente nelle
prime settimane di gravidanza, all’incirca raddoppiando ogni due giorni. Ne consegue
che valori di 3-hCG totale compresi tra 5 IU/L e 25 IU/L possono essere indicativi di
gravidanza in fase iniziale.* | valori di hCG raggiungono generalmente i livelli
massimi durante il primo trimestre e calano lentamente durante il periodo
restante della gravidanza.
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E. Volume di campione richiesto

La cartuccia i-STAT B-hCG totale richiede un volume minimo del campione pari
a 17 pL per il riempimento. Quantita superiori a questo valore non influiscono
negativamente sui risultati, ma il sangue o il plasma in eccesso sara presente
all'ingresso della cartuccia, per cui sara necessario manipolare la cartuccia con
cautela per ridurre al minimo I'esposizione a rischi biologici.

F. Prelievo e preparazione dei campioni
Le cartucce i-STAT B-hCG totale devono essere usate con:

1. campioni eparinizzati di sangue intero o plasma raccolti in siringhe o provette
sottovuoto in plastica contenenti litio eparina o sodio eparina riempite a
volume, oppure

2. campioni non eparinizzati di sangue intero analizzati entro un minuto dal
prelievo e raccolti in una siringa in plastica o in una provetta sottovuoto in
plastica senza additivi.

L'uso di campioni di sangue intero o plasma contenenti altri anticoagulanti, come
EDTA, ossalato e citrato, causa la disattivazione della fosfatasi alcalina e i valori
di B-hCG risultano inferiori.

Non sono state caratterizzate le prestazioni di campioni prelevati da tubi
capillari e punture cutanee dirette (es. sui polpastrelli). Questi tipi di
campioni non devono essere utilizzati con la cartuccia i-STAT B-hCG totale.

G. Limiti del test

e Quest’analisi & in grado di rilevare sia la molecola intera (intatta) di hCG che
le subunita p-hCG libere.

e L’'analisi i-STAT B-hCG totale & destinata esclusivamente alla diagnosi
precoce di gravidanza e non deve essere utilizzata per alcun altro scopo.

e Livelli elevati di hCG sono stati associati ad alcuni stati fisiologici anomali,
come malattia trofoblastica gestazionale e neoplasie non trofoblastiche,
quali carcinoma a cellule transizionali della vescica e delle vie urinarie, cancro
renale, cancro prostatico, cancro dell’apparato gastrointestinale, tumori
neuroendocrini, cancro polmonare, cancro mammario, cancro ginecologico
ed ematologico.>®’ | risultati di questo test non devono essere usati nella
diagnosi di tali stati anomali. Livelli persistentemente bassi di hCG
(es. <50 IU/L) possono essere presenti da uno a cinque anni prima della
malattia trofoblastica gestazionale maligna.'” Sono stati segnalati casi di
soggetti sottoposti a trattamenti medici e interventi chirurgici non necessari,
come chemioterapia e isterectomia, in situazioni in cui ci si & basati sui valori
di hCG per la diagnosi di stati anomali.

e Afini diagnostici, i valori di hCG devono essere sempre utilizzati insieme ad
altri dati, es. anamnesi della paziente, sintomi, risultati di altri test, impressioni
cliniche, ecc. La 3-hCG da sola non puo essere usata per determinare la
diagnosi di gravidanza ectopica.?® | risultati di questo o di qualsiasi altro test
diagnostico vanno utilizzati e interpretati esclusivamente nel contesto del
quadro clinico complessivo.
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e Il rilevamento di valori molto bassi di hCG non esclude la gravidanza.™
Bassi livelli di hCG possono manifestarsi in soggetti apparentemente sani
non in stato di gravidanza.' 2 Dal momento che i valori di hCG raddoppiano
all'incirca ogni 48 ore in una gravidanza normale, le pazienti con livelli molto
bassi di hCG dovrebbero essere sottoposte a ulteriore prelievo e test dopo 48
ore.

e | campioni di donne in post-menopausa possono generare risultati
debolmente positivi a causa di bassi livelli di hCG non correlati a gravidanza.
In presenza di un risultato debolmente positivo, € buona pratica di laboratorio
ripetere il prelievo e il test dopo 48 ore.

e A causa dell’alto grado di sensibilita dell’analisi, i campioni risultati positivi
nei primi giorni dopo il concepimento possono in seguito divenire negativi
per interruzione naturale della gravidanza. L'interruzione naturale si verifica
nel 22% delle gravidanze non riconosciute clinicamente e nel 31% di tutte le
gravidanze.™ In presenza di risultati debolmente positivi, € buona pratica di
laboratorio ripetere il prelievo e il test dopo altre 48 ore.

e Alcune sostanze interferenti (come anticorpi eterofili, proteine non specifiche
o sostanze simili alla hCG) possono falsare, riducendoli o innalzandoli, i
risultati.’®'®'® Queste sostanze interferenti possono generare risultati falsati
nell'intero intervallo dell’analisi, non soltanto a livelli bassi. Sebbene questo
prodotto contenga reagenti che riducono al minimo gli effetti di questi
interferenti e utilizzi algoritmi di controllo qualita (QC) progettati per rilevare
tali effetti, la possibilita di un'interferenza in grado di generare risultati errati
deve essere valutata attentamente nei casi in cui i risultati del test non siano
in linea con le informazioni cliniche. In questi casi, i risultati devono essere
confermati con un metodo hCG alternativo.™

e | campioni di pazienti cui sono stati somministrati preparati di anticorpi
monoclonali murini per scopi diagnostici o terapeutici possono contenere
anticorpi umani antimurini (HAMA). Tali campioni possono generare risultati
falsamente elevati o falsamente ridotti se testati con kit che impiegano
anticorpi monoclonali murini'®'® e pertanto non devono essere testati con
'analisi i-STAT B-hCG totale.

e Interferenze ignote di farmaci possono condizionare i risultati.

o Effetto gancio: non é stato rilevato alcun effetto gancio significativo in
campioni fino a 300.000 IU/L.

e Campioni parzialmente coagulati possono generare valori elevati di hCG,
nonché errori nei codici di controllo della qualita. Per prevenire la coagulazione
durante il prelievo del campione di sangue intero in una provetta eparinizzata,
il campione deve essere capovolto delicatamente almeno 10 volte,
per assicurare la miscelazione omogenea dell’anticoagulante (eparina).

e | campioni emolizzati grossolanamente possono causare una riduzione

dell’attivita della fosfatasi alcalina, riducendo il rilevamento di hCG
o determinando errori nei codici di controllo della qualita.
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e Lanalisi i-STAT B-hCG totale & stata caratterizzata in campioni di sangue intero
con livelli di ematocrito fino al 55% PCV. E stata osservata un’imprecisione
superiore al 10% (CV) nei campioni con livelli di ematocrito superiori al 50% PCV.

¢ Durante l'analisi, I'analizzatore portatile deve essere collocato su una superficie
piana con il display rivolto verso l'alto. Lo spostamento dell'analizzatore portatile
durante il test pud aumentare la frequenza di risultati soppressi o di errori nei
codici di controllo della qualita. Per superficie piana s’'intende anche I'utilizzo
dell'analizzatore portatile sul downloader/caricabatterie.

e La frequenza di risultati soppressi € influenzata dalla pressione atmosferica.
| risultati soppressi possono aumentare a maggiori altitudini (riduzione della
pressione barometrica) e possono divenire persistenti se il test & eseguito
a oltre 2.286 metri sul livello del mare. Se I'indisponibilita dei risultati
e inammissibile, Abbott Point of Care (APOC) raccomanda di tenere a
disposizione un metodo di test alternativo.

e Prima di riempire la cartuccia i-STAT 3-hCG totale, invertire la provetta
di raccolta del sangue e osservare I'eventuale sedimentazione degli
eritrociti. Se si osserva sedimentazione, continuare a miscelare invertendo
ripetutamente la provetta fino alla scomparsa del fenomeno. | campioni di
pazienti B-hCG positive o sottoposte a terapia ormonale possono presentare
velocita di eritrosedimentazione (VES) superiori, che potrebbero causare
sedimentazione visibile degli eritrociti sul fondo della provetta di raccolta se |l
test non viene eseguito immediatamente.?%:2!

H. Istruzioni di conservazione delle cartucce
Se refrigerate a 2-8°C, le cartucce sono stabili fino alla data di scadenza.

Le cartucce possono essere conservate a temperatura ambiente a 18-30°C per il
tempo indicato sulla confezione.

Le singole cartucce possono essere usate dopo essere rimaste cinque minuti
a temperatura ambiente. Un’intera confezione di cartucce deve rimanere a
temperatura ambiente per un’ora prima dell’'uso.

Tutte le cartucce devono essere usate immediatamente dopo I'apertura della
confezione individuale (la singola confezione della cartuccia). Non utilizzare la
cartuccia se la confezione individuale é forata.

I. Linee guida per il controllo della qualita

Le prestazioni di tutti gli analizzatori portatili del Sistema i-STAT del laboratorio
devono essere verificate giornalmente con i-STAT Electronic Simulator.

Alla ricezione delle cartucce nuove, verificare che le cartucce siano state esposte
a temperature adeguate durante il trasporto, utilizzando I'apposito indicatore a
striscia con quattro finestre incluso nella confezione di spedizione. Prelevare

un numero rappresentativo di cartucce da ciascun lotto ricevuto per analizzare
diversi livelli di controlli di i-STAT B-hCG totale da utilizzare sul Sistema i-STAT
tramite qualsiasi analizzatore portatile i-STAT 1 verificato*. Questi controlli
devono essere usati anche per verificare le prestazioni delle cartucce in caso di
dubbi sulle condizioni di conservazione.
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Per ulteriori informazioni sui test di controllo della qualita del Sistema i-STAT, fare
riferimento alla sezione relativa al controllo della qualita del manuale del Sistema
i-STAT 1.

* Queste non sono istruzioni del sistema del produttore, ma un suggerimento per conformarsi ai requisiti normativi.

Controlli di i-STAT B-hCG totale

A. Uso previsto

| controlli di i-STAT B-hCG totale servono a monitorare il rendimento del test
i-STAT B-hCG totale.

B. Avvertenze e precauzioni

Manipolare i prodotti con le stesse precauzioni di sicurezza impiegate nella
manipolazione di materiale potenzialmente infettivo. |l plasma umano usato nella
preparazione di questi prodotti € stato analizzato secondo metodi approvati dalla
FDA ed é risultato negativo/non-reattivo a HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-HCV e HIV 1
Ag. Tuttavia, nessun metodo analitico noto puo garantire in modo assoluto che i
derivati del sangue umano non siano in grado di trasmettere malattie infettive.

Non utilizzare se i controlli sono privi di tappo.

La contaminazione batterica del controllo pud causare un aumento della torbidita.
Non utilizzare il materiale di controllo qualora vi siano prove visibili di crescita
microbica o di contaminazione.

C. Conservazione e stabilita

| liquidi di controllo di i-STAT B-hCG totale sono controlli liquidi pronti all’'uso,

che non richiedono ricostituzione o congelamento. Sono stabili fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta della provetta se conservati integri a 2-8°C.
Dopo l'apertura della confezione, i liquidi di controllo di i-STAT B-hCG totale sono
stabili per 30 giorni, se conservati ben chiusi a 2-8°C.

D. Procedura

1. Selezionare I'opzione Controllo sotto la voce Analisi della qualita nel menu
Amministrazione. Inserire le informazioni necessarie. Dopo l'inserimento degli
ultimi dati, I'analizzatore portatile concede 15 minuti di tempo (o il periodo di
timeout personalizzato) per l'inserimento della cartuccia.

2. Immediatamente prima dell'utilizzo, mescolare delicatamente il contenuto
della provetta di controllo per assicurarne I'omogeneita. Evitare la formazione
di schiuma nel campione.

3. Aprire la provetta e trasferire una goccia del liquido nella cartuccia i-STAT
B-hCG totale, utilizzando il contagocce della provetta. Richiudere saldamente
la provetta di controllo e conservarla a 2-8°C.

4. Sigillare la cartuccia e inserirla immediatamente nell'analizzatore portatile
i-STAT 1.
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E. Valori e gamme di riferimento

| valori di riferimento (stabiliti analizzando piu provette di ciascun livello,
utilizzando lotti diversi di cartucce e analizzatori portatili i-STAT 1 che abbiano
superato il test con Electronic Simulator) sono stampati su una Scheda di
attribuzione dei valori, pubblicata sul sito web APOC www.pointofcare.abbott.
La Scheda di attribuzione dei valori mostra i valori e le gamme di riferimento
previsti quando i controlli e I'apparecchiatura funzionano correttamente. In caso
di risultati al di fuori della gamma, fare riferimento alla sezione “Controllo della
qualita” del manuale del Sistema i-STAT 1.

Accertarsi sempre che il numero di lotto del controllo e la versione software
indicati sulla Scheda di attribuzione dei valori corrispondano al numero di lotto
della provetta utilizzata e alla versione software dell'analizzatore portatile.

| valori di riferimento sono specifici del Sistema i-STAT. | risultati possono differire
in caso di utilizzo di altri sistemi.

Ricordarsi sempre di analizzare il materiale di controllo nel percorso Controllo
dell’opzione Analisi della qualita del menu Amministrazione dell'analizzatore
portatile i-STAT 1.

Kit di verifica della calibrazione di i-STAT B-hCG totale

A. Uso previsto

| materiali di verifica della calibrazione di i-STAT B-hCG totale servono alla
verifica della calibrazione del test i-STAT B-hCG totale nell’intero I'intervallo
refertabile.

B. Avvertenze e precauzioni

Manipolare i prodotti con le stesse precauzioni di sicurezza impiegate nella
manipolazione di materiale potenzialmente infettivo. |l plasma umano usato nella
preparazione di questi prodotti &€ stato analizzato con metodi approvati dalla FDA
ed é risultato negativo/non-reattivo a HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-HCV e HIV 1

Ag. Tuttavia, nessun metodo analitico noto pud garantire in modo assoluto che i
derivati del sangue umano non siano in grado di trasmettere malattie infettive.

Non utilizzare se i materiali di verifica della calibrazione sono privi di tappo.

La contaminazione batterica del materiale di verifica della calibrazione pud
causare un aumento della torbidita. Non utilizzare il materiale di verifica
della calibrazione qualora vi siano prove visibili di crescita microbica o di
contaminazione.

C. Conservazione e stabilita

| liquidi di verifica della calibrazione di i-STAT B-hCG totale sono controlli liquidi
pronti all’'uso, che non richiedono ricostituzione o congelamento. Sono stabili fino
alla data di scadenza riportata sull’etichetta della provetta se conservati integri a
2-8°C. Dopo I'apertura della confezione, i liquidi di verifica della calibrazione

di i-STAT B-hCG totale sono stabili per 30 giorni se conservati ben chiusi a 2-8°C.
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D. Procedura

1. Selezionare I'opzione Ver Cal di i-STAT sotto la voce Analisi della qualita
nel menu Amministrazione. Inserire le informazioni necessarie. Dopo
I'inserimento degli ultimi dati, 'analizzatore portatile concede 15 minuti di
tempo (o il periodo di timeout personalizzato) per I'inserimento della cartuccia.

2. Immediatamente prima dell’utilizzo, mescolare delicatamente il contenuto
della provetta di verifica della calibrazione per assicurarne 'omogeneita.
Evitare la formazione di schiuma nel campione.

3. Aprire la provetta e trasferire una goccia del liquido nella cartuccia i-STAT
B-hCG totale, utilizzando il contagocce della provetta. Richiudere saldamente
la provetta di controllo e conservarla a 2-8°C.

4. Sigillare la cartuccia e inserirla immediatamente nell’analizzatore portatile.

E. Valori e gamme di riferimento

| valori di riferimento (stabiliti analizzando piu provette di ciascun livello, utilizzando
lotti diversi di cartucce e analizzatori portatili i-STAT 1 che abbiano superato il test
con Electronic Simulator) sono stampati su una Scheda di attribuzione dei valori,
pubblicata sul sito web APOC www.pointofcare.abbott. La Scheda di attribuzione
dei valori mostra i valori e le gamme di riferimento previsti quando i liquidi di
verifica della calibrazione e I'apparecchiatura funzionano correttamente. In caso

di risultati al di fuori della gamma, fare riferimento alla sezione “Controllo della
qualita” del manuale del Sistema i-STAT 1.

Accertarsi sempre che il numero di lotto e la versione software indicati sulla
Scheda di attribuzione dei valori corrispondano al numero di lotto della provetta
utilizzata e alla versione software dell’analizzatore portatile.

| valori di riferimento sono specifici del Sistema i-STAT. | risultati possono differire
in caso di utilizzo di altri sistemi.

Ricordarsi sempre di analizzare il materiale di verifica della calibrazione nel
percorso Ver Cal dellopzione Analisi della qualita del menu Amministrazione
dell’analizzatore portatile i-STAT 1.
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Personalizzazione dell’analizzatore portatile per la visualizzazione di un risultato
qualitativo della B-hCG

Per impostazione predefinita, 'analizzatore portatile mostra un valore quantitativo
della B-hCG e un’interpretazione qualitativa del risultato del test 3-hCG. L'analizzatore
portatile pud essere impostato in modo da disabilitare o abilitare I'interpretazione
qualitativa della B-hCG.

Risultat_o quantitativo Interpreta_zione qualitativa Display portatile
di B-hCG di B-hCG*
B-hCG = 5,0 IU/L Negativo hCG QUAL (-)
5,0 < B-hCG < 25,0 IU/L Non determinato hCG QUAL ( )
B-hCG = 25,0 IU/L Positivo hCG QUAL (+)

*Nota: I'interpretazione qualitativa di 3-hCG visualizzata sullo schermo dell’analizzatore i-STAT 1 si basa sul
risultato quantitativo di B-hCG prima dell’arrotondamento. Pertanto, a causa di tale arrotondamento,
potrebbe essere visualizzato un risultato quantitativo di B-hCG di 5,0 IU/L con un’interpretazione
qualitativa di B-hCG corrispondente a “Negativo” (-) o “Non determinato” ( ). Analogamente, un risultato
quantitativo di B-hCG pari a 25,0 IU/L potrebbe essere visualizzato con un’interpretazione qualitativa di
B-hCG corrispondente a Non determinato ( ) o Positivo (+).

Pt: 41258
09:47 17AUGI2
i-STAT BhCG

Pt: 15325
14:27 17AUG12
1-STAT BhCG

Pt: 3680
09:35 17AUG12
1-STAT BhCG

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL (+)

BhCG IU/L 18.5
hCG QUAL ( )

BhCG IU/L <5.0
hCG QUAL «C-)
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A. Personalizzazione dell'analizzatore portatile per disabilitare o abilitare il
risultato qualitativo della B-hCG, utilizzando la tastiera dell’analizzatore

1. Premere per accendere I'analizzatore portatile.
2. Premere per passare alla schermata del menu di amministrazione.
3. Premere (Personalizzazione).
4. Premere (Modifica).
5. Premere (non é richiesta alcuna password).
6. Premere (Risultati).
7. Premere (Unita e gamme).
8. Premere per scorrere fino alla pagina che mostra hCG Qual.
9. Premere (hCG).
10. Premere (Disabilitato) O (Abilitato) .
11. Premere per spegnere I'analizzatore portatile e salvare le impostazioni.

B. Personalizzazione dell'analizzatore portatile per disabilitare o abilitare
il risultato qualitativo della B-hCG, utilizzando la Centrale dei dati
(CDS Versione 5)

1. Fare clic su Principale - Apri strumenti di amministrazione >
Personalizzazione.

GENMY Swstern  Tools  Window  Help

Open Maonitor L4

Cpen Administration Funckion g Instrument/Location

Open Data Viewer 4 Operator

Open Repart 4 Diatabase Mainkenance

Close Irventory

] Cuskornization

Exit Alk43

T

2. Immettere la password e fare clic su OK. La password predefinita € la parola
istat.
Nota: Abbott Point of Care Inc. raccomanda di modificare la password
predefinita.

3. Assicurarsi che la casella “Attiva personalizzazione” sia spuntata.

v Enahle Customizationi
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”

Assicurarsi inoltre che sia spuntata la casella “Consenti aggiornamenti
per la posizione cui € assegnato I'analizzatore portatile i-STAT 1.

Location-hased customization profiles:

Location Enahle\ Use |Update| i-5TAT | Philips | Preferences STATMoOtes
Updates)\Default| CLEW | Anahzer BAM
Frofile CLEW | CLEWY

(v v = k] 52 CHARTO

Site 002 2 v v A2 1161 4WG CHARTO

4. Qualora la posizione cui & assegnato questo analizzatore portatile presenti un
segno di spunta sotto la colonna Usa profilo predefinito, fare doppio clic sul
codice alfanumerico sotto Preferenze nella colonna Profilo personalizzato
predefinito. In caso contrario, fare doppio clic sul codice alfanumerico
nell’opzione Preferenze per la specifica posizione cui & stato assegnato
I'analizzatore portatile.

N i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]
ama\n System  Profile  Tools ‘Window Help

= || x

r . @& . @ . B . B
Ponitor Admin. Data Feport Exit
o o |

Backup  Resto Refrech

v Enable Custornization;

Default customization profile:

Location-based customization profiles:

Language

English

Location Enahble
Updates!

Use
Profile

Update| -STAT

efault] CLEWY | Analyzer

CLEW

Philips
BAM
CLEW

Freferences

STATHOles

Unit Set

UNITSETOO

Gite 001

v
]

v
v

|7
=

AZ2

1161 4% G2

11614 G2

CHARTO

I-ETAT Analyzer CLEV:
AZL

Philips BAM CLEW.

FSTAT 1 Software:
LvP1311ABIN

Preferences’
T1B14WGE2Z

STATMOtes

CHARTD

0| | *

Ready

[

5. Quando viene visualizzata la schermata Preferenze, fare clic sulla scheda
“Abilita analita”.

l 10 Entr_l,ll Testl Cartndge I:!El Rezultz Kanalyte Enable
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6. Nella sezione Applica per pannello della schermata, selezionare BhCG
nella colonna Pannello. Per impostazione predefinita, il risultato qualitativo
della hCG ¢ abilitato. Per disabilitare il risultato qualitativo della hCG, fare
clic sulla casella a fianco dell’analita hCG nella colonna Abilitato cosi da

deselezionarla. OPPURE, per abilitare il risultato qualitativo della hCG,
selezionare la casella a fianco dell'analita hCG nella colonna Abilitato.

Apply by Panel

EGE+
CG4+
G3+
CHEMS+
ECE+

B+

EC4+
E3+

PT

Panel Analyte | Enabled |
CGE+ BhCG [
EG7+ hCG [v

7. Fare clic su OK e rispondere Si alla domanda relativa alla modifica delle

preferenze.

Preferences Change

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

Yes

M | Zancel |

8. Scaricare I'analizzatore portatile nella Centrale dei dati tramite il downloader,
nella posizione cui & stato assegnato I'analizzatore portatile. Questa

operazione permettera di caricare nell'analizzatore portatile le funzioni di
personalizzazione selezionate. Ripetere il punto 8 per personalizzare tutti gli

analizzatori portatili nella stessa posizione. Per personalizzare gli analizzatori
portatili delle altre posizioni per le stesse funzioni, tornare al punto 1 di questa

sezione.
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C. Personalizzazione dell'analizzatore portatile per disabilitare o abilitare il
risultato qualitativo della B-hCG, utilizzando i-STAT/DE

1. Accedere a Personalizzazione spazio di lavoro

e Utenti RALS-Plus:

o Allinterno dell’applicazione RALS-Plus selezionare i-STAT dal
menu a tendina.
o Fare clic su Personalizzazione dispositivo.

e Utenti PrecisionWeb:
o Accedere a Personalizzazione spazio di lavoro DE i-STAT.

2. Assicurarsi che la casella “Attiva personalizzazione” sia spuntata.

v Enahle Customization:

Assicurarsi inoltre che sia spuntata la casella “Abilitato” per la posizione
cui & assegnato l'analizzatore portatile i-STAT 1.

Location Enabled

ER

Lab

3. Qualora la posizione cui € assegnato questo analizzatore portatile presenti un
segno di spunta sotto Usa predefinito nella colonna Profilo personalizzato
predefinito fare doppio clic sul codice alfanumerico sotto Preferenze. In caso
contrario, fare doppio clic sul codice alfanumerico nella colonna Preferenze
per la specifica posizione cui & stato assegnato 'analizzatore portatile.

Customization Workspace

Preferences STATNoles Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsftubona | s

ang li Preferences)| SIAThotes [
Engish v Ste 001 [ voee) 11907vE_| | cHarTo D
Jnit Set Se 002 monel]  Naasorvave Y cHarto | )
UNTSET00
i-STAT Analyzer CLEW
A2
Philips BAM CLEW
[None]
STAT 1 Software:
LVPIIZIA BN |
-
STATNotes
CHARTO
[use evas

[None]
[Juse Operator List

[[J use Patient List
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4. Quando viene visualizzata la finestra Preferenze, fare clic sulla scheda
Abilita analita.

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

5. Nella sezione Applica per pannello della schermata, selezionare BhCG
nella colonna Pannello. Per impostazione predefinita, il risultato qualitativo
della hCG ¢ abilitato. Per disabilitare il risultato qualitativo della hCG, fare
clic sulla casella a fianco dell'analita hCG nella colonna Abilitato cosi da
deselezionarla. OPPURE, per abilitare il risultato qualitativo della hCG,
selezionare la casella a fianco dell’analita hCG nella colonna Abilitato.

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

6. Fare clic su OK e rispondere OK alla domanda relativa alla modifica delle

preferenze.
Microsoft Internet Explorer. E|
?) t to ch ferences?
\_..(/ you want to change preferences?
I Ok ] ’ Cancel
Rev. Date: 29-APR-19 Art: 730475-05F
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7. Scaricare l'analizzatore portatile in i-STAT/DE tramite il downloader nella
posizione cui & stato assegnato I'analizzatore portatile. Questa operazione
permetta di caricare nell'analizzatore portatile le funzioni di personalizzazione
selezionate. Ripetere il punto 7 per personalizzare tutti gli analizzatori portatili
nella stessa posizione. Per personalizzare gli analizzatori portatili delle altre
posizioni per le stesse funzioni, tornare al punto 1 di questa sezione.

Esecuzione dell’analisi della paziente

1. Premere per accendere |'analizzatore portatile.

2. Premere per la cartuccia i-STAT.

3. Seguire i messaggi dell'analizzatore portatile.

4. Eseguire la scansione del numero di lotto sulla confezione individuale della cartuccia.

e Posizionare il codice a barre a una distanza di 8-23 cm dalla finestra dello scanner
sull'analizzatore portatile.

e Premere e tenere premuto per attivare lo scanner.

e Allineare la luce laser rossa in modo che copra l'intero codice a barre.

e Una volta letto con successo il codice a barre, I'analizzatore portatile emette
un segnale acustico.

5. Continuare con le normali procedure di preparazione del campione, riempimento
e sigillatura della cartuccia.

6. Spingere la cartuccia sigillata nella porta dell'analizzatore portatile finché non scatti in
posizione. Attendere il completamento dell'analisi.

Raccomandazione sui test valutativi:

Ulteriori informazioni o

Fornitore test valutativi

Titolo dell’indagine

raccomandazioni

College of American
Pathologists (CAP)
325 Waukegan Road
Northfield, IL - USA
60093-2750
800-323-4040 oppure
847-832-7000

WWW.Cap.org

CAP C Survey for
General Chemistry

and Therapeutic Drug
Monitoring (indagine
per il monitoraggio della
chimica e dei farmaci)

L'indagine CAP C
comprende cinque
campioni liquidi di siero.

L'unica cartuccia i-STAT
per cui € raccomandata
lindagine C ¢ la cartuccia
i-STAT B-hCG totale
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