I-STAT
BIULETYN TECHNIGZNY

Wkiad i-STAT do pomiaru catkowitej ludzkiej
gonadotropiny kosmowkowej typu beta (B-hCG)

A. Przeznaczenie

Oznaczenie i-STAT catkowitej ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej typu beta (B-hCG)
jest testem diagnostycznym in vitro, przeznaczonym do ilosciowego i jakosciowego
pomiaru stezenia ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej typu beta w prébkach krwi petnej
lub osocza. Stezenie B-hCG mozna wykorzystac przy wykrywaniu wczesnej Cigzy.

B. Czas analizy
Okoto 10 minut.

C. Zakres pomiarowy

Zgtaszane wyniki testu i-STAT catkowitej B-hCG mieszczg sie w zakresie od 5,0 do
2000,0 IU/L. W przypadku wynikow probek ponizej zakresu pomiarowego na ekranie
analizatora recznego pojawi sie wskazanie ,<5.0 IU/L”. W przypadku wynikow probek
powyzej zakresu pomiarowego na ekranie analizatora recznego pojawi sie¢ wskazanie
»>2000.0 IU/L”.

D. Wartosci oczekiwane

Poniewaz hCG jest standardowo wytwarzana i wydzielana przez komorki

lozyska oraz komoérki prekursorowe, stezenie tego hormonu u zdrowych

kobiet niebedacych w ciagzy jest niskie lub niewykrywalne'. Wedtug informacji
dostepnych w literaturze stezenie hCG mierzone w surowicy kobiet niebedacych
w cigzy wynosi <5 IU/L?3. Stezenie hCG gwattownie wzrasta w pierwszych tygodniach
cigzy — jego wartos¢ w przyblizeniu podwaja sie co dwa dni. W zwigzku z tym stezenie
catkowitej B-hCG mieszczgce sie w zakresie od 5 IU/L do 25 IU/L moze by¢ wskaznikiem
wczesnej cigzy*. Wartosci stezenia hCG zwykle osiagajg poziom szczytowy

w pierwszym trymestrze cigzy i powoli spadaja przez pozostaly czas jej trwania.
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E. Wymagania dotyczace objetosci préobki

Wkiad i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG wymaga napetnienia minimalng objetoscig
probki wynoszgcg 17 pL. Objetos¢ przekraczajgca powyzszy wymaog nie wptywa
negatywnie na wyniki. Niemniej nadmiarowa krew lub osocze zbiorg sie przy wlocie
wktadu, nalezy wiec zachowac ostroznos¢ przy postugiwaniu sie wktadem, aby
zminimalizowac¢ kontakt z materiatem stanowigcym zagrozenie biologiczne.

F. Pobieranie i przygotowywanie probek

Wktady i-STAT do pomiaru catkowitej 3-hCG wymagajg stosowania jednego
Z ponizszych rodzajow probek:

1.

Prébki heparynizowanej krwi petnej lub osocza pobrane za pomocg strzykawek
lub probowek prézniowych z tworzywa sztucznego z dodatkiem heparyny litowej
lub sodowej, napetnionych do petnej pojemnosci.

Prébki nieheparynizowanej krwi petnej poddane testowi w ciggu jednej minuty od
pobrania od pacjentki za pomoca strzykawki lub probowki prozniowej z tworzywa
sztucznego bez zawartosci dodatkow.

Stosowanie probek krwi petnej lub osocza zawierajgcych inne antykoagulanty, takie jak
EDTA, szczawian czy cytrynian, powoduje dezaktywacje fosfatazy zasadowej, skutkujgc
zanizonymi odczytami B-hCG.

Nie ustalono charakterystyki dziatania testu w przypadku prébek pobranych za
pomoca kapilar ani bezposredniego naktucia skoéry (np. opuszki palca). Tego rodzaju
probek nie nalezy stosowac z wkladem i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG.

G. Ograniczenia testu

Niniejsze oznaczenie ma zdolnos¢ wykrywania catych (nienaruszonych)
czgsteczek hCG, jak réwniez wolnych podjednostek -hCG.

Oznaczenie i-STAT mierzace stezenie B-hCG jest przeznaczone do stosowania
wylacznie w ramach wczesnego wykrywania cigzy i nie nalezy go wykonywac
w zadnych innych celach.

Podwyzszone stezenie hCG powigzano z niektorymi patologicznymi stanami
fizjologicznymi, takimi jak cigzowa choroba trofoblastyczna i nowotwory
nietrofoblastyczne, w tym rak przejsciowokomorkowy pecherza moczowego

i przewodu moczowego, rak nerek, rak gruczotu krokowego, raki przewodu
pokarmowego, guzy neuroendokrynne, rak ptuc, rak piersi, raki zenskich narzgdow
ptciowych i hematologiczne nowotwory ztosliwe5¢7. Wynikdw niniejszego testu

nie nalezy wykorzystywac w diagnostyce tych patologii. Utrzymujgce sie niskie
stezenie hCG (tj. <50 IU/L) moze wystepowac od jednego do pieciu lat przed
rozwojem ztosliwej postaci cigzowej choroby trofoblastycznej'’. Istniejg doniesienia
o pacjentkach poddanych nieuzasadnionym schematom leczenia i zabiegom
chirurgicznym, w tym chemioterapii i histerektomii, w przypadku ktérych w procesie
diagnozowania stanéw patologicznych wykorzystano wyniki pomiaréw stezenia hCG.

W celach diagnostycznych wyniki pomiaréw stezenia hCG nalezy zawsze
wykorzystywac w potgczeniu z innymi danymi, np. wywiadem chorobowym pacjentki,
objawami, wynikami innych badan, oznakami klinicznymi itp. Oznaczenie B-hCG nie
moze stanowi¢ jedynej podstawy do rozpoznania cigzy pozamacicznej®®. Wyniki tego
i wszelkich innych testéw diagnostycznych nalezy wykorzystywac i interpretowac
wytgcznie w kontekscie catosciowego obrazu klinicznego.
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»  Wykrycie bardzo niskiego stezenia hCG nie wyklucza cigzy . Niskie stezenie hCG
moze wystepowac u potencjalnie zdrowych pacjentek, niebedgcych w cigzy' 2,
Poniewaz stezenie hCG podwaja swojg warto$¢ w przyblizeniu co 48 godzin
w przypadku prawidtowej cigzy'®, u pacjentek z bardzo niskim stezeniem hCG nalezy
ponownie pobrac probke i poddac jg testowi po uptywie 48 godzin.

* Proébki pobrane od kobiet w okresie pomenopauzalnym mogg dawac niskie wyniki
dodatnie ze wzgledu na wystepowanie niskiego stezenia hCG niezwigzanego z cigza.
Przy niskim wyniku dodatnim dobrg praktykg laboratoryjng jest ponowne pobranie
probki i poddanie jej testowi po uptywie 48 godzin.

* Poniewaz opisywane oznaczenie odznacza sie wysokim stopniem czutosci, mozliwe jest
uzyskanie wyniku dodatniego po zbadaniu probek pobranych w ciggu pierwszych dni po
poczeciu, a w pozniejszym czasie wyniku ujemnego ze wzgledu na naturalne poronienie.
Naturalne poronienie ma miejsce w 22% przypadkow klinicznie niepotwierdzonych cigz
oraz w 31% cigz ogétem’. Przy niskim wyniku dodatnim dobrg praktykg laboratoryjng
jest ponowne pobranie prébki i poddanie jej testowi po uptywie 48 godzin.

»  Substancje zakidcajgce (takie jak przeciwciata heterofilne, niespecyficzne biatka lub
substancje podobne do hCG) mogg powodowaé uzyskiwanie wynikow fatszywie
zanizonych lub zawyzonych'®'8°_ Obecnos¢ tych substanciji zaktécajgcych moze
skutkowac uzyskiwaniem fatszywych wynikow w catym zakresie pomiarowym oznaczenia,
nie tylko na granicy niskiego stezenia. Choc niniejszy produkt zawiera odczynniki
minimalizujgce wptyw tych substanciji zaktdcajgcych, a algorytmy kontroli jakosci (KJ)
zostaty opracowane pod katem wykrywania ich efektow, w przypadku uzyskiwania wynikow
testéw niezgodnych z obrazem klinicznym nalezy doktadnie rozwazy¢ mozliwosc¢, ze
przyczyna btednych wynikow sg substancije zakidcajgce. W takich przypadkach wyniki
nalezy potwierdzi¢, oznaczajgc stezenie hCG inng metodag™.

* Probki pobrane od pacjentek, ktérym podano preparaty zawierajgce mysie
przeciwciata monoklonalne w celach diagnostycznych lub terapeutycznych,
mogq zawierac ludzkie przeciwciata anty-mysie (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). W przypadku tego rodzaju probek mozliwe jest uzyskanie
wynikéw fatszywie zawyzonych lub zanizonych, jesli w zestawie do oznaczania
wykorzystano mysie przeciwciata monoklonalne''®. Prébek tych nie nalezy
oznaczac¢ za pomocg testu i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG.

* Nieznane substancje zaktocajgce zawarte w lekach mogg wptywac na wyniki.

« Efekt ,haka”: nie stwierdzono wystepowania znaczgcego efektu ,haka”
w prébkach o stezeniu do 300 000 IU/L.

+ Czesciowo zakrzepte probki mogg skutkowaé uzyskaniem zawyzonych wynikéw
stezenia hCG, jak réwniez wygenerowaniem kodow btedéw kontroli jakosci.
Aby zapobiec krzepnieciu, po pobraniu prébki krwi petnej do heparynizowanej
probéwki nalezy jg delikatnie odwréci¢ do gory dnem co najmniej 10 razy w celu
zapewnienia rownego rozpuszczenia sie antykoagulantu (heparyny).

*  Probki w wysokim stopniu zhemolizowane mogg powodowac obnizenie
aktywnosci fosfatazy zasadowej, co skutkuje spadkiem wykrywalnosci hCG lub
generowaniem kodow btedow kontroli jakoSci.

* Charakterystyke dziatania testu i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG okreslono
na prébkach krwi petnej, w ktorych stezenie hematokrytu wynosito maksymainie
55% PCV. W przypadku probek, w ktorych stezenie hematokrytu przekracza 50%
PCV, zaobserwowano btad precyzji przekraczajgcy 10% (CV).

* Na czas testu analizator reczny musi by¢ umieszczony na ptaskiej, poziomej
powierzchni, a wy$wietlacz powinien by¢ skierowany do gory. Poruszanie analizatorem
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recznym podczas testow moze zwiekszy¢ czestotliwos¢é wystepowania zanizonych
wynikow lub kodéw bteddw kontroli jakosci. Poziom uwaza sie za zachowany takze
woéwczas, gdy analizator reczny znajduje sie w stacji pobierania/tadowania.

* Na czestotliwo$¢ wystepowania zanizonych wynikdw ma wptyw cisnienie
atmosferyczne. Zanizone wyniki mogg wystepowac czesciej w miejscach
potozonych wyzej n.p.m. (obnizone cisnienie barometryczne), a w przypadku
testow przeprowadzanych na wysokosci powyzej 7500 stop n.p.m. mogg one
wystepowac regularnie. Jesli uzyskanie wynikow jest absolutnie konieczne, firma
Abbott Point of Care (APOC) zaleca wybranie innej dostepnej metody testowe;.

*  Przed napetnieniem wktadu i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG nalezy odwroécié
probowke z pobrang krwig do gory dnem i sprawdzi¢ opadanie krwinek czerwonych.
W przypadku zaobserwowania opadania kontynuowac mieszanie przez wielokrotne
odwracanie do momentu, az opadanie przestanie by¢ widoczne. Prébki od pacjentek
z dodatnim stezeniem B-hCG oraz pacjentek poddawanych terapii hormonalne;j
charakteryzujg sie szybszym opadaniem krwinek czerwonych (odczyn Biernackiego,
OB). Jesli takie probki nie zostang bezzwtocznie poddane testowi, na dnie probowki
bedzie mozna zaobserwowac sedymentacje czerwonych krwinek:21,

H. Instrukcje dotyczace przechowywania wktadéw

W warunkach chtodzenia w temperaturze 2—-8°C (35-46°F) wktady pozostajg
stabilne do uptywu terminu wazno$ci.

Wktady mozna przechowywac w temperaturze pokojowej mieszczgcej sie w zakresie
18-30°C (64—86°F) przez czas wskazany na opakowaniu zbiorczym wktadow.

Pojedynczych wktadéw mozna uzywac po pieciu minutach pozostawania w
temperaturze pokojowej. Wkitady w opakowaniu zbiorczym przed uzyciem powinny
pozostawaé w temperaturze pokojowej przez godzine.

Kazdy wktad nalezy zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania jednostkowego
(opakowania pojedynczego wktadu). Jesli opakowanie jednostkowe jest przebite, nie
nalezy uzywac wktadu.

. Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Nalezy przeprowadzac¢ codzienng kontrole dziatania wszystkich analizatoréw
recznych wchodzgcych w sktad systemu i-STAT w danej placéwce, korzystajgc
z symulatora elektronicznego i-STAT.

Po otrzymaniu nowych wktadéw nalezy sprawdzi¢, czy temperatura podczas
transportu byta odpowiednia, uzywajgc czterookienkowego paska wskaznikowego
temperatury dotgczonego do opakowania transportowego. Z kazdej otrzymanej partii
wktadow nalezy wybrac kilka wktadow reprezentatywnych w celu wykonania analizy
réznych poziomow odczynnikow kontrolnych i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG

w systemie i-STAT z wykorzystaniem dowolnego sprawdzonego analizatora recznego
i-STAT 1*. Odczynniki kontrolne nalezy rowniez stosowac¢ w celu sprawdzenia
dziatania wkfadu w przypadku watpliwosci co do warunkéw przechowywania.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci systemu i-STAT mozna znalez¢
w rozdziale ,Kontrola jakosci” podrecznika systemu i-STAT 1.

*Ta wytyczna nie stanowi instrukcji producenta systemu; jest to zalecenie majgce na celu zapewnienie zgodnosci
Z wymogami ustawowymi.

Odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG
A. Przeznaczenie
Odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG stuzg do monitorowania
dziatania testu i-STAT catkowitej B-hCG.
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B. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Z produktami nalezy obchodzi¢ sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci,
jakie stosuje sie podczas pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzkie
osocze wykorzystane w procesie wytwarzania tych produktéw zostato przebadane

z zastosowaniem metod testowych zatwierdzonych przez agencje FDA. W testach
tych uzyskano wynik ujemny/brak reaktywnosci dla HBsAg, anty-HIV 1/2, anty-HCV
oraz HIV 1 Ag. Zadna znana metoda testowa nie daje jednak catkowitej pewnosci, ze
produkty krwiopochodne nie przenoszg choréb zakaznych.

Nie uzywac odczynnikow kontrolnych, jesli w momencie dostarczenia nasadka jest otwarta.

Skazenie bakteryjne odczynnika kontrolnego moze skutkowac wiekszym
zmetnieniem. Nie uzywac odczynnika kontrolnego, jesli widoczne sg oznaki rozwoju
mikroorganizméw lub znacznego skazenia.

C. Przechowywanie i stabilnos¢

Odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG sg dostarczane w gotowej
do uzycia formie ptynnej — nie wymagajg one rekonstytucji ani przechowywania

w zamrazarce. Odczynniki te sg stabilne do uptywu terminu waznos$ci oznaczonego na
etykiecie fiolki pod warunkiem przechowywania w nieotwartych fiolkach w temperaturze
2-8°C (35-46°F). Po otwarciu ptynne odczynniki kontrolne i-STAT do pomiaru catkowitej
B-hCG s3a stabilne przez 30 dni pod warunkiem przechowywania w fiolkach szczelnie
zamknietych nasadkami w temperaturze 2-8°C (35—46°F).

D. Procedura

1. Z poziomu ekranu Administration Menu (Menu administraciji) wybierz kolejno opcje Quality
Tests (Testy jakosci) i Control (Kontrola jakosci). Wprowadz wymagane informacije.
Po wprowadzeniu ostatnich danych uzytkownik ma 15 minut (lub skonfigurowany
niestandardowy limit czasu) na wiozenie wktadu do analizatora recznego.

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie wymieszaj zawarto$¢ fiolki z odczynnikiem
kontrolnym w celu zapewnienia jednorodnosci. Nie nalezy dopusci¢ do spienienia probki.

3. Otworz fiolke i przenies krople ptynu na wktad i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG
za pomocg koncéwki fiolki z kroplomierzem. Szczelnie zamknij fiolke z odczynnikiem
kontrolnym za pomocg nasadki i przechowuj jg w temperaturze 2—-8°C (35-46°F).

4. Zamknij wktad i natychmiast wi6z go do analizatora recznego i-STAT 1.

E. Wartosci docelowe i zakresy

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu fiolek kazdego poziomu z wykorzystaniem
wktaddw z wielu partii oraz analizatoréw recznych i-STAT 1, ktére pomy$inie przeszly test przy
uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalez¢ na karcie wartosci przypisanych opublikowanej
na stronie internetowej firmy APOC pod adresem www.pointofcare.abbott. Karta wartosci
przypisanych przedstawia wartosci docelowe i zakresy oczekiwane w przypadku prawidtowego
dziatania odczynnikdw kontrolnych i sprzetu. Jesli wyniki nie mieszczg sie w zakresie, nalezy sie
zapozna¢ z rozdziatem Kontrola jakosci podrecznika systemu i-STAT 1.

Nalezy zawsze sprawdzac, czy numer partii odczynnika kontrolnego i wersja
oprogramowania na karcie wartosci przypisanych sg zgodne z numerem partii
uzywanej fiolki i wersjg oprogramowania analizatora recznego.

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki mogg sie réznié¢
w przypadku stosowania innych metod.

Nalezy zawsze pamietaé, ze analiza materiatu kontrolnego wymaga wybrania na
ekranie Administration Menu (Menu administraciji) analizatora recznego i-STAT 1
kolejno opciji Quality Tests (Testy jakosci) i Control (Kontrola jakosci).
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Zestaw do weryfikacji kalibracji testu i-STAT catkowitej B-hCG
A. Przeznaczenie

Opisywany zestaw materiatéw stuzy do weryfikacji kalibracji testu i-STAT catkowitej
B-hCG w catym zakresie pomiarowym.

B. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Z produktami nalezy obchodzi¢ sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci,
jakie stosuje sie podczas pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Ludzkie
osocze wykorzystane w procesie wytwarzania tych produktow zostato przebadane
z zastosowaniem metod testowych zatwierdzonych przez agencje FDA. W testach
tych uzyskano wynik ujemny/brak reaktywnosci dla HBsAg, anty-HIV 1/2, anty-HCV
oraz HIV 1 Ag. Zadna znana metoda testowa nie daje jednak catkowitej pewno$ci,
ze produkty krwiopochodne nie przenoszg chorob zakaznych.

Nie uzywacé materiatu do weryfikacji kalibraciji, jesli w momencie dostarczenia
nasadka jest otwarta.

Skazenie bakteryjne materiatu do weryfikacji kalibracji moze skutkowaé wiekszym
zmetnieniem. Nie uzywac¢ materiatu do weryfikacji kalibraciji, jesli widoczne sg oznaki
rozwoju mikroorganizméw lub znacznego skazenia.

C. Przechowywanie i stabilnos¢

Materiaty do weryfikacji kalibraciji testu i-STAT catkowitej 3-hCG sg dostarczane
w gotowej do uzycia formie ptynnych odczynnikéw kontrolnych — nie wymagajg
one rekonstytucji ani przechowywania w zamrazarce. Odczynniki te sg stabilne
do uptywu terminu waznosci oznaczonego na etykiecie fiolki pod warunkiem
przechowywania w nieotwartych fiolkach w temperaturze 2—-8°C (35-46°F). Po
otwarciu ptynne materiaty do weryfikacji kalibracji testu i-STAT catkowitej 3-hCG
sg stabilne przez 30 dni pod warunkiem przechowywania w fiolkach szczelnie
zamknietych nasadkami w temperaturze 2—8°C (35—46°F).

D. Procedura

1. Na ekranie Administration Menu (Menu administracji) analizatora i-STAT
wybierz kolejno opcje Quality Tests (Testy jakosci) i Cal Ver (Weryfikacja
kalibracji). Wprowadz wymagane informacje. Po wprowadzeniu ostatnich danych
uzytkownik ma 15 minut (lub skonfigurowany niestandardowy limit czasu) na
wtozenie wktadu do analizatora recznego.

2. Bezposrednio przed uzyciem delikatnie wymieszaj zawartos¢ fiolki z materiatem
do weryfikacji kalibracji w celu zapewnienia jednorodnosci. Nie nalezy dopuscic
do spienienia probki.

3. Otworz fiolke i przenies krople ptynu na wkiad i-STAT do pomiaru catkowitej B-hCG
za pomocg koncowki fiolki z kroplomierzem. Szczelnie zamknij fiolke z odczynnikiem
kontrolnym za pomocg nasadki i przechowuj jg w temperaturze 2—8°C (35—46°F).

4. Zamknij wktad i natychmiast wtéz go do analizatora recznego.
E. Wartosci docelowe i zakresy

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testow wielu fiolek kazdego poziomu

z wykorzystaniem wktadow z wielu partii oraz analizatoréw recznych i-STAT 1, ktére
pomyslnie przeszly test przy uzyciu symulatora elektronicznego) mozna znalez¢ na
karcie warto$ci przypisanych opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod
adresem www.pointofcare.abbott. Karta warto$ci przypisanych przedstawia wartosci
docelowe i zakresy oczekiwane w przypadku prawidtowego dziatania ptynnych
materiatow do weryfikacji kalibraciji i sprzetu. Jesli wyniki nie mieszczg sie w zakresie,
nalezy sie zapoznac z rozdziatem Kontrola jakosci podrecznika systemu i-STAT 1.
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Nalezy zawsze sprawdzac, czy numer partii i wersja oprogramowania na karcie
wartosci przypisanych sg zgodne z numerem partii uzywanej fiolki i wersjg
oprogramowania analizatora recznego.

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT. Wyniki moga sie réznié¢
w przypadku stosowania innych metod.

Nalezy zawsze pamietac, ze analiza materiatu do weryfikacji kalibracji wymaga
wybrania na ekranie Administration Menu (Menu administracji) analizatora recznego
i-STAT 1 kolejno opcji Quality Tests (Testy jakosci) i Cal Ver (Weryfikacja kalibracji).

Konfigurowanie analizatora recznego pod katem wyswietlania wyniku jakosciowego B-hCG
Domys$inym ustawieniem analizatora recznego jest wyswietlanie zaréwno wartosciilo§ciowego
pomiaru stezenia B-hCG, jak i interpretacji jakosciowej wyniku testu p-hCG. W analizatorze
recznym mozna skonfigurowa¢ opcje wigczenia lub wytgczenia interpretaciji jakosciowej
wyniku B-hCG.

Interpretacja jakosciowa wyniku Wyswietlacz reczny

Wynik oceny ilosciowej 3-hCG

B-hCG*
B-hCG <5,0 IU/L Ujemny hCG QUAL (-)
5,0< B-hCG <25,0 IU/L Nieokreslony hCG QUAL ()

B-hCG 25,0 IU/L

Dodatni

hCG QUAL ( +)

*Uwaga: Interpretacja jakosciowa wyniku B-hCG wys$wietlana na ekranie analizatora i-STAT 1 jest oparta na wyniku
oceny ilosciowej B-hCG przed zaokragleniem. Z powodu zaokrgglania wynik oceny ilosciowej B-hCG
wynoszgcy 5,0 IU/L moze by¢ wyswietlany z ujemnym (-) lub nieokre$lonym () wynikiem oceny jakosciowej
B-hCG. Podobnie wynik oceny ilosciowej B-hCG wynoszacy 25,0 IU/L moze by¢ wyswietlany z nieokreslonym

() lub dodatnim (+) wynikiem oceny jakosciowej B-hCG.

Pt: 3680 Pt: 15325 Pt: 41258
09:35 17AUG12 14:27 17AUG12 09:47 17AUG12
1-STAT BhCG 1-STAT BhCG i-STAT BhCG

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL +)

BhCG IU/L 18.5
hCG QUAL (

BhCG IU/L <5.0

hCG QUAL «C-) )

Rev. Date: 07-Oct-19 Art: 730475-13A 7



A. Konfigurowanie w analizatorze recznym opcji wiaczenia lub wylaczenia wyswietlania
wyniku jakosciowego B-hCG za pomocg klawiatury analizatora recznego

1. Nacisnij przycisk , aby wigczy¢ analizator reczny.

2. Nacisnij przycisk , aby zmienic¢ ekran na Administration Menu (Menu administracji).
3. Nacisnij przycisk (Customization (Dostosowywanie)).

4. Nacisnij przycisk (Change (Zmien)).

5. Nacisnij przycisk (hasto nie jest wymagane).

6. Nacisnij przycisk (Results (Wyniki)).

7. Nacisnij przycisk (Units and Ranges (Jednostki i zakresy)).

8. Nacisnij przycisk , aby przewing¢ do strony, na ktoérej wyswietlana

jest opcja hCG Qual (Wynik jako$ciowy hCG).
9. Nacisnij przycisk (hCG).
10. Nacisnij przycisk (Disabled (Wyt.)) LUB (Enabled (WHt.)).
11. Nacisnij przycisk , aby wytaczy¢ analizator reczny i zapisac¢ ustawienia.
B. Konfigurowanie w analizatorze recznym opcji wigczenia lub wytaczenia

wyswietlania wyniku jakosciowego B-hCG za pomoca aplikacji Central Data
Station (CDS) w wersji 5

1. Kliknij kolejno opcje Main — Open Administration Function — Customization
(Gtéwne — Otwoérz funkcje administracyjng — Konfiguracja).

GENMY Systern  Tools  Window  Help

Open Monitor L4

Cpen Adminiskration Funckion L Instrument/Location

Open Data Viewer 4 Oper ator

Open Repoart 4 Diatabase Mainkenance

Close Irvenkory
Zuskomization

Exit Alk43

2. Wpisz hasto i kliknij przycisk OK. Domysinym hastem jest stowo istat.
Uwaga: firma Abbott Point of Care Inc. zaleca zmiane hasta domysinego.

3. Upewnij sie, ze pole ,Enable Customization” (Wigcz dostosowywanie) jest
zaznaczone.

v Enahle Customizationi

Upewnij sie rowniez, ze pole wyboru ,Enable Updates” (Wigcz aktualizacje) jest
zaznaczone dla lokalizaciji, do ktérej przypisany jest dany analizator reczny i-STAT 1.

Location-based customization profiles:

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

Site 001 CHARTO
Site 002 v v v A22 11614WG2 CHARTO
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4. Jeslilokalizacja, do ktorej przypisano uzywany analizator reczny, ma symbol
zaznaczenia w kolumnie Use Default Profile (Uzyj profilu domysinego), dwukrotnie
kliknij kod alfanumeryczny pod pozycjg Preferences (Preferencje) w kolumnie Default
Customization Profile (DomysIny profil dostosowania). W przeciwnym wypadku
dwukrotnie kliknij kod alfanumeryczny w kolumnie Preferences (Preferencje) dla

konkretnej lokalizacji, do ktdrej przypisano uzywany analizator reczny.

L3l i-STAT Central Data Station - [Customization Workspace]

Backup  Restore  Refresh

Q Main  System Profile  Tools ‘Window Help - 8 X
fy . & . B . B . B
Manitar Admin, Data Repart Exit
w o td

v Enable Custornization;

Default customization profile:

Location-hased customization profiles:

Language: Lacation Enahle | /Use’,| Update| i-STAT | Philips | Preferences STATMates
English Updates|Defaulty CLEW | Analyzer |  BAM
El Prafle CLEW | CLEW
Unit Set: Site 001 = = A23 116140 G2 CHARTO
UNITSETOD Site 002 CHARTO
FSTAT Analyzer CLEWW. ~
AZ2

Philips BAM CLEW

i-5TAT 1 Eoftware
LVP13114 BIM

Freferences:
11B614WG2

STATMOtes:

CHARTD 2

=[] 5

Ready

5. Po otwarciu ekranu Preferences (Preferencje) kliknij karte ,Analyte Enable”
(Wiaczanie analitow).

l D Entr_l,ll Test] Cartridae DE] Rezults LAnalte Enable

6. W sekcji ekranu Apply by Panel (Zastosuj wg panelu) wybierz opcje BhCG
w kolumnie Panel. W ramach ustawienia domysinego opcja wyniku jakosciowego
hCG jest wigczona. Aby wytgczy¢ opcje wyniku jakosciowego hCG, kliknij
pole obok analitu hCG w kolumnie Enable (Witgcz) w celu usuniecia symbolu
zaznaczenia. LUB: aby wigczy¢ opcje wyniku jakosciowego hCG, zaznacz pole
obok analitu hCG w kolumnie Enable (Wigcz).

Apply by Panel

Analyte | Enabled |
BhCG v
hCG v

Panel

CGHE+
EG7+
EGE+
CGé+
G3+
CHEMS+
ECE+
B+
EC4+
E3+
PT
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7. Kiliknij przycisk OK i wybierz odpowiedz YES (Tak) na pytanie dotyczgce zmiany
preferencji.

Preferences Change

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

¥es ] | Cancel |

8. Pobierz dane z analizatora recznego do aplikacji CDS za pomocg stacji
pobierania w lokalizacji, do ktorej przypisany jest analizator reczny. Ta czynnos¢
spowoduje przestanie wybranych opcji dostosowania do analizatora recznego.
Powtdrz krok 8 dla wszystkich analizatoréw recznych w tej samej lokalizacji,
ktére majg zosta¢ dostosowane. Aby dostosowac te same opcje w analizatorach
recznych z innych lokalizacji, powroc do kroku 1 niniejszej czesci.

C. Konfigurowanie w analizatorze recznym opcji wigczenia lub wytgczenia
wyswietlania wyniku jakosciowego B-hCG za pomoca systemu i-STAT/DE

1. Otwoérz obszar roboczy dostosowywania.

» Uzytkownicy systemu RALS-Plus:
o W aplikacji RALS-Plus wybierz z menu rozwijanego opcje i-STAT.
o Kiliknij opcje Device Customization (Dostosowywanie urzgdzenia).

» Uzytkownicy systemu PrecisionWeb:
o Otwodrz obszar roboczy dostosowywania systemu i-STAT/DE.

2. Upewnij sie, ze pole ,Enable Customization” (Wigcz dostosowywanie) jest
zaznaczone.

W Enahle Customization;

Upewnij sie rowniez, ze pole wyboru Enabled (Wt.) jest zaznaczone dla
lokalizaciji, do ktdérej przypisany jest dany analizator reczny i-STAT 1.

Location Enabled

ER

[ &

Lab
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3. Jeslilokalizacja, do ktorej przypisano uzywany analizator reczny, ma symbol
zaznaczenia w kolumnie Uses Default (Uzyj ustawieh domysinych), dwukrotnie kliknij
kod alfanumeryczny pod pozycjg Preferences (Preferencje) w kolumnie Default
customization profile (Domysiny profil dostosowania). W przeciwnym wypadku
dwukrotnie kliknij kod alfanumeryczny w kolumnie Preferences (Preferencje) dla
konkretnej lokalizaciji, do ktorej przypisano uzywany analizator reczny.

Customization Workspace

Preferences STATNotes Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsttubonA |»

Default customization profile: Location-based cysfomizatidg profiles
Language Location Enabig

xdat i-STAT Analyzer CLEW Preferences TAT: 0O
Engish __|o¢ o 001111 IF] “ az | [Noce) [ 11907vimiE crarto | O
Unit Set Swe0e2 ) 2 [az2 ] [None] | {_11907vaNE CHARTO 0
UNTSET00
L NISEIRO,, )

Philips BAM CLEW:
[Nonej

STAT 1 Software:
LVPI22IABN &

STATNotes:
[_cuarro__|

[Juse evas
[None]
f_: Use Operator List

[[J use Patent List

4. Po otwarciu okna Preferences (Preferencje) kliknij karte Analyte Enable
(Wigczanie analitow).

Instrument | ID Entry | Tes=t | Cartridge QC | Resultz | Analyte Enable A1

5. W sekcji ekranu Apply by Panel (Zastosuj wg panelu) wybierz opcje BhCG
w kolumnie Panel. W ramach ustawienia domys$lnego opcja wyniku jako$ciowego
hCG jest wigczona. Aby wytgczy¢ opcje wyniku jako$ciowego hCG, kliknij
pole obok analitu hCG w kolumnie Enable (Wtgcz) w celu usuniecia symbolu

zaznaczenia. LUB: aby wigczy¢ opcje wyniku jakosciowego hCG, zaznacz pole
obok analitu hCG w kolumnie Enable (Wtacz).

Apply by Panel

BhCG A Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

6. Kiliknij przycisk OK i wybierz odpowiedz OK na pytanie dotyczgce zmiany preferencji.

Microsoft Internet Explorer. E|

‘{_) Do waou want ko change preferences?
N

I oK ] [ Cancel
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7. Pobierz dane z analizatora recznego do systemu i-STAT/DE za pomocg stacji
pobierania w lokalizacji, do ktorej przypisany jest analizator reczny. Ta czynnos¢
spowoduje przestanie wybranych opcji dostosowania do analizatora recznego.
Powtdrz krok 7 dla wszystkich analizatoréw recznych w tej samej lokalizacji,
ktére majg zosta¢ dostosowane. Aby dostosowac te same opcje w analizatorach
recznych z innych lokalizacji, powro¢ do kroku 1 niniejszej czesci.

Analizowanie prébki pacjenta

1. Nacisnij przycisk , aby wigczy¢ analizator reczny.

2. Nacisnij przycisk w celu wybrania wkfadu i-STAT.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi przez analizator reczny.

4. Zeskanuj numer partii na opakowaniu jednostkowym wktadu.

+ Umiesc¢ kod kreskowy w odlegtosci okoto 3-9 cali (ok. 8-23 cm) od okienka
czytnika w analizatorze recznym.

* Nacisnij i przytrzymaj przycisk , aby aktywowac skaner.
+ Ustaw czerwone swiatto laserowe tak, aby pokrywato caty kod kreskowy.

*  Po pomysinym odczytaniu kodu kreskowego analizator reczny wyemituje krétki
sygnat dzwiekowy.

5. Wykonaj zwykte procedury przygotowania prébki, napetniania i zamykania wktadu.

6. Wsun zamkniety wktad do gniazda analizatora recznego, az zatrzasnie sie na swoim
miejscu. Poczekaj na wykonanie testu.

Zalecenia dotyczace badan sprawnosci:

Jednostka przeprowadzajaca . Dodatkowe informacje
. . Nazwa badania .
badanie sprawnosci lub zalecenia
College of American Badanie CAP C do Badanie CAP C polega na
Pathologists (CAP) ogolnych oznaczen analizie pieciu ptynnych
325 Waukegan Road biochemicznych probek surowicy.
Northfield, IL i monitorowania
60093-2750 terapeutycznego Wktad i-STAT do pomiaru
800-323-4040 lub dziatania lekéw catkowitej B-hCG jest
847-832-7000 (,General Chemistry | jedynym wktadem i-STAT,
www.cap.org and Therapeutic Drug | dla ktérego zaleca sie
Monitoring”) wykonanie badania C.
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