i-STAT®
BOLETIM TECNICO

Cartucho de i-STAT para
Gonadotrofina Coriénica Humana Total,
Subunidade Beta (B-hCG)

A. Utilizagao Prevista

O ensaio de Gonatrofina Coridnica Humana Total - Subunidade Beta i-STAT é
um teste de diagndstico in vitro para a determinagao quantitativa e qualitativa da
gonadotrofina coridnica humana - subunidade beta em amostras de sangue total
ou plasma. A B-hCG pode ser utilizada para a detecgéo do inicio da gravidez.

B. Tempo de Analise
Cerca de 10 minutos.
C. Intervalo Comunicavel

O teste i-STAT Total para B-hCG tera como resultado 5,0 a 2000,0 IU/L.
As amostras abaixo do intervalo comunicavel mostrarao “<5,0 IU/L” no dispositivo
portatil. As amostras acima do intervalo comunicavel mostrarao “>2000,0 1U/L”
no dispositivo portatil.

D. Valores Esperados

Como a hCG é normalmente sintetizada e segregada pelas células da
placenta ou o seu precursor, os niveis da hormona em mulheres normais
e nao gravidas sdo baixos ou mesmo indetectaveis.' As concentracoes de
hCG medidas no soro de mulheres nao gravidas, conforme é relatado na
documentagao, sdao <5 IU/L.23® A concentragdo de hCG aumenta rapidamente
durante as primeiras semanas de gravidez, duplicando aproximadamente a cada
dois dias. Por conseguinte, os valores de 3-hCG total entre 5 IU/L e 25 |U/L podem
constituir um indicador do inicio da gravidez.* Os valores de hCG geralmente
sobem a pique durante o primeiro trimestre, diminuindo lentamente durante
o resto da gravidez.

) Abbott
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E. Requisito de Volume de Amostra

O cartucho i-STAT Total para B-hCG requer um volume de amostra minimo de
17 pL para encher. As quantidades excessivas que excedam este requisito néo
irdo prejudicar os resultados. Porém, o sangue ou plasma em excesso estardo
presentes na entrada do cartucho e deve ser tido cuidado no manuseamento do
mesmo, para minimizar a exposi¢cao ao risco bioldgico.

F. Colheita e Preparagao de Amostras

Os cartuchos i-STAT Total para 3-hCG requerem a utilizagdo de qualquer um dos
seqguintes:

1. amostras de sangue total ou plasma heparinizadas, colhidas em seringas de
plastico ou tubos de vacuo contendo litio ou heparina sodica saturados, ou

2. amostras de sangue total ndo heparinizadas, testadas no espag¢o de um minuto
apos colhidas do doente numa seringa plastica, ou tubo de vacuo plastico sem
quaisquer aditivos.

A utilizacdo de amostras de sangue total ou plasma que contenham outros
anticoagulantes, tais como EDTA, oxalato e citrato irdo provocar a desactivagao
da fosfatase alcalina, produzindo leituras de B-hCG reduzidas.

As caracteristicas de desempenho nao foram estabelecidas para amostras
colhidas a partir de tubos capilares e pungoes directas na pele (ex.: picadas no
dedo). Estes tipos de amostra ndo devem ser utilizados com o cartucho i-STAT
Total para B-hCG.

G. Limitagoes do Teste

e Este ensaio é capaz de detectar a molécula de hCG (intacta) total, bem como
as subunidades B-hCG livres.

e Oensaioi-STAT Total para B-hCG destina-se a ser utilizado apenas na deteccéo
precoce da gravidez, nao devendo ser efectuado para qualquer outro fim.

e Os niveis de hCG elevados tém sido associados a alguns estados fisiologicos
anormais, tais como a doenga trofoblastica gestacional e as neoplasias néo
trofoblasticas, incluindo o carcinoma de célula transicional da bexiga e tracto
urinario, cancro renal, cancro da prostata, cancros do sistema gastrointestinal,
tumores neuroenddcrinos, cancro dos pulmdes, cancro da mama, cancros
ginecologicos e cancros hematolégicos.>®” Os resultados deste teste nao
devem ser utilizados no diagnéstico destes estados anormais. Os niveis
continuamente baixos de hCG (ex.: <50 IU/L) podem estar presentes no
periodo de um a cinco anos que antecede a doencga trofoblastica gestacional
maligna.'” Registaram-se casos de pessoas que receberam tratamento médico
e cirurgia desnecessarios, incluindo quimioterapia e histerectomia, quando os
resultados da hCG foram utilizados no diagndstico de estados anormais.

e Para fins de diagnéstico, os resultados da hCG devem ser sempre utilizados

em conjunto com outros dados, como por exemplo: historial médico do doente,
sintomas, resultados de outros testes, impressdes clinicas, etc. A B-hCG
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nao pode, por si sO, ser utilizada para estabelecer o diagnéstico de gravidez
ectopica.t® Os resultados deste ou de qualquer outro teste diagnostico devem
ser sempre utilizados e interpretados apenas no contexto do panorama clinico
geral.

e A deteccdo de niveis muito baixos de hCG nao exclui a gravidez.” Os baixos
niveis de hCG podem ocorrer em mulheres aparentemente saudaveis e nao
gravidas."'?2 Dado que os niveis de hCG duplicam aproximadamente a cada
48 horas numa gravidez normal,’ as doentes com niveis muito baixos de hCG
devem ser sujeitas a novas amostras e novamente testadas apods 48 horas.

e As amostras de mulheres pés-menopausa podem produzir resultados positivos
fracos, devido a baixos niveis de hCG nao relacionados com a gravidez. Com
um resultado positivo fraco, € uma boa pratica do laboratério colher nova
amostra e testar novamente apos 48 horas.

e Devido ao elevado grau de sensibilidade do ensaio, as amostras testadas como
positivas durante os primeiros dias apds a concepgao podem mais tarde ser
negativas, devido ao término natural da gravidez. O término natural ocorre em
22% das gravidezes nao reconhecidas clinicamente e em 31% das gravidezes
em geral.”® E uma boa pratica do laboratério colher nova amostra e testar
novamente os resultados positivos fracos apds um periodo adicional de 48 horas.

e As substancias interferentes (tais como anticorpos heterofilicos, proteinas
nao-especificas ou substancias similares a hCG) podem diminuir ou elevar
falsamente os resultados.’®®' Estas substancias interferentes podem
produzir resultados falsos em toda a gama do ensaio e nao apenas nos niveis
baixos. Embora este produto contenha reagentes que minimizam o efeito de
tais interferentes, e os algoritmos QC sejam concebidos para detectar os seus
efeitos, a possibilidade de interferéncia que conduza a resultados errados deve
ser avaliada cuidadosamente nos casos em que os resultados de teste sao
inconsistentes com a informacgao clinica. Nestes casos, os resultados devem
ser confirmados por um método hCG alternativo.™

¢ Asamostras de doentes que receberam preparados de anticorpos monoclonais
de rato para diagndstico ou terapia podem conter anticorpos humanos anti-
rato (HAMA). Tais amostras podem demonstrar, quer resultados falsamente
elevados, quer falsamente reduzidos, quando testadas com kits de ensaio que
utilizem anticorpos monoclonais de rato.'s'® Estas amostras ndo devem ser
testadas com o ensaio i-STAT Total para B-hCG.

e As interferéncias desconhecidas provenientes de medicamentos podem
afectar os resultados.

e Efeito "gancho": ndo foi detectado qualquer efeito "gancho" significativo em
amostras até 300.000 IU/L.

e As amostras parcialmente coaguladas podem produzir resultados hCG
elevados, bem como cédigos de verificagdo de qualidade. Para evitar a
coagulagao, ao colher a amostra de sangue total para um tubo de colheita
heparinizado, a amostra deve ser suavemente invertida pelo menos 10 vezes,
para assegurar uma dissolugao uniforme do anticoagulante heparina.
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e As amostras hemolisadas grosseiramente podem causar uma diminuigao da
actividade de fosfatase alcalina, resultando na diminuicdo da detecg¢ao da
hCG, ou em cddigos de verificacao de qualidade.

e O ensaio da i-STAT Total para B-hCG foi caracterizado em amostras de sangue
total, com niveis de hematdcritos até 55% PCV. Foi observada uma imprecisao
superior a 10% (CV) em amostras com niveis de hematdécritos superiores a
50% PCV.

e Durante o teste, o dispositivo portatil deve permanecer numa superficie plana,
com o visor virado para cima. A movimentagao do dispositivo portatil durante o
teste pode aumentar a frequéncia de resultados suprimidos, ou de codigos de
verificagao de qualidade. Uma superficie plana inclui a utilizacdo do dispositivo
portatil no descarregador/recarregador.

e A frequéncia de resultados suprimidos € afectada pela pressdo atmosférica.
As taxas de resultados suprimidos podem aumentar com elevagdes superiores
(diminuicao da pressao barométrica), podendo tornar-se persistentes se o teste
for efectuado a mais de 7500 pés acima do nivel do mar. Sempre que a nao
disponibilidade de resultados seja inaceitavel, o Abbott Point of Care (APOC)
recomenda ter disponivel um método de teste alternativo.

e Antes de encher o cartucho i-STAT Total para B-hCG, inverta o tubo de
recolha de sangue e verifique se ha sedimentagao de glébulos vermelhos. Se
for observada sedimentacdo, continue a misturar por inversao repetida, até
que a sedimentacao deixe de ser visivel. As amostras para doentes B-hCG
positivos, ou doentes submetidos a terapéutica hormonal podem apresentar
taxas superiores de sedimentacéo de eritrécitos (ESR), amostras essas que
se nao forem testadas de imediato podem provocar uma sedimentacgao visivel
de glébulos vermelhos na parte inferior do tubo de recolha.??!

. Instrugoes de Armazenamento de Cartuchos

Quando conservados no frigorifico a 2-8 °C (35-46 °F), os cartuchos mantém-se
estaveis até a data de validade.

Os cartuchos podem ser armazenados a temperatura ambiente de 18-30 °C
(64-86 °F) durante o periodo indicado na caixa de cartuchos.

Os cartuchos individuais podem ser utilizados, apds estarem cinco minutos
a temperatura ambiente. Uma caixa inteira de cartuchos deve permanecer a
temperatura ambiente durante uma hora, antes da utilizag&o.

Todos os cartuchos devem ser utilizados de imediato, apés a abertura da
embalagem de porgao (embalagem individual do cartucho). Se a embalagem de
porcao foi perfurada, o cartucho nao deve ser utilizado.

Directrizes de Controlo de Qualidade

O desempenho de todos os dispositivos portateis no Sistema i-STAT deve ser
verificado diariamente, no local, utilizando o Simulador Electrénico i-STAT.
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Aquando da recepg¢ao de novos cartuchos, verifique se as temperaturas de
transporte foram satisfatorias, utilizando a faixa indicadora de temperatura de
quatro janelas incluida na embalagem de expedicdo. A partir de cada lote de
cartuchos recebido, utilize um numero representativo de cartuchos, para analisar
multiplos niveis de Controlos i-STAT Total para B-hCG, para utilizagao no Sistema
i-STAT, através de qualquer dispositivo portatil i-STAT 1 verificado*. Estes controlos
devem também ser utilizados para verificar o desempenho do cartucho, quando
existem duvidas quanto as condi¢gdes de armazenamento.

Para mais informacdes sobre o Controlo de Qualidade do Sistema i-STAT, consulte
a seccgao "Controlo de Qualidade" do Manual do Sistema i-STAT 1.

*Isto ndo & uma instrugéo de sistema do fabricante; trata-se de uma sugestdo para cumprir os requisitos
regulamentares.

Controlos i-STAT Total para B-hCG

A. Utilizagcao Prevista

Os Controlos i-STAT Total para B-hCG sao utilizados para monitorizar o desempenho
do teste i-STAT Total para B-hCG.

B. Avisos e Precaucoes

Manuseie os produtos com as mesmas precaugdes de segurancga utilizadas durante
o manuseamento de qualquer material potencialmente infeccioso. O plasma
humano utilizado na preparacao destes produtos foi testado por métodos de teste
aprovados pela FDA, tendo sido considerado negativo/ndo-reagente para HBsAg,
anti-HIV 1 / 2, anti-HCV e HIV 1 Ag. Porém, nenhum método de teste conhecido
pode garantir completamente que os produtos derivados do sangue humano nao
transmitam uma doenca infecciosa.

Nao utilize se os controlos forem recebidos sem protecgao.

A contaminagao bacteriana do controlo pode causar um aumento na turvagcao. Nao
utilize o material de controlo, se existirem provas evidentes de crescimento microbiano
ou contaminacéo total.

C. Conservacao e Estabilidade

Os fluidos de Controlo i-STAT Total para B-hCG s&o controlos liquidos que nao
requerem reconstituicdo, nem conservagao em congelador. Sao estaveis até a data
de validade inscrita no rétulo do frasco, quando armazenados, sem abrir, a 2-8 °C.
Apds a abertura, os fluidos de Controlo i-STAT Total para 3-hCG sao estaveis durante
30 dias, quando armazenados bem fechados a 2-8 °C.

D. Procedimento

1. Aceda a opgao Controlo em Testes de Qualidade, no Menu Administragéo.
Introduza a informacgao necessaria. Apds a ultima introducdo de dados, o
dispositivo portatil concede 15 minutos (ou o tempo-limite personalizado)
para introduzir o cartucho.

2. Imediatamente antes da utilizagdo, misture suavemente o conteudo do frasco
de controlo, para assegurar a homogeneidade. Evite a formacgao de espuma
na amostra.
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3. Abra o frasco e transfira uma gota do fluido para o cartucho i-STAT Total para
B-hCG, utilizando o aplicador conta-gotas do frasco. Volte a fechar bem o
frasco de controlo, armazenando a 2-8 °C.

4. Sele o cartucho e introduza-o imediatamente no dispositivo portatil i-STAT 1.

E. Valor Alvo e Intervalos

Os valores alvo (determinados pelo teste de varios frascos de cada nivel,
utilizando multiplos lotes de cartuchos e dispositivos portateis i-STAT 1 que
foram aprovados no teste de Simulador Electrénico) encontram-se impressos
numa Ficha de Atribuicdo de Valores, publicada no sitio Web da APOC, em
www.pointofcare.abbott. A Ficha de Atribuicdo de Valores apresenta os valores
alvo e intervalos esperados, quando os cartuchos, controlos e equipamento estao
a funcionar devidamente. Caso os resultados estejam fora do intervalo, consulte a
seccao "Controlo de Qualidade" do Manual do Sistema i-STAT 1.

Certifique-se sempre de que o numero de lote e a revisao do software na Ficha de
Atribuicao de Valores correspondem ao numero de lote do frasco em utilizagao e
a revisao do software no dispositivo portatil.

Os valores alvo sido especificos para o Sistema i-STAT. Os resultados podem
variar, se utilizados com outros métodos.

Lembre-se sempre de analisar o material de controlo na via de Controlo, na opcdo
"Testes de Qualidade" do Menu de Administracdo do Dispositivo Portatil i-STAT 1.

Kit de verificagao de calibragao i-STAT Total para B-hCG
A. Utilizacao prevista

Os materiais de Verificacdo de Calibragao i-STAT Total para B-hCG séo utilisados
para verificar a calibragdo do i-STAT Total para 3-hCG através do intervalo reportavel.

B. Adverténcias e precaucoes

Manipule os produtos com as mesmas precaugdes de seguranga usadas ao manipular
materiais potencialmente infecciosos. O plasma humano usado na preparagao destes
produtos foi testado segundo métodos de teste aprovados pela FDA e s&o negativos/
nao reativos para HBsAg, anti-HIV 1 / 2, anti-HCV, e HIV 1 Ag. Todavia, nenhum
método de teste conhecido pode garantir completamente que os produtos de origem
humana nao transmitem doencas infecciosas.

N&o usar se os materiais de verificagdo de calibragdo chegarem sem tampa.

A contaminacdo bacteriana do material de verificacdo de calibragdo aumentar
a turvagédo. Nao utilize o material de verificagdo de calibragdo se existirem provas
evidentes de crescimento microbiano ou contaminagao total.

C. Armazenamento e estabilidade

Os fluidos de verificagdo de calibragédo i-STAT Total para 3-hCG sao controlos liquidos
prontos a usar que nao requerem reconstituicdo, nem conservagao em congelador.
Sao estaveis até a data de validade inscrita na etiqueta do frasco, quando conservados
fechados a 2-8 °C. Depois de abertos, os fluidos de verificacao de calibragdo i-STAT Total
para B-hCG sao estaveis por 30 dias se armazenados devidamente fechados a 2-8 °C.
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D. Procedimento

1. Aceda a opcgao i-STAT Cal Ver em Testes de Qualidade, no Menu
Administracdo. Introduza a informac&o necessaria. Apds a ultima introdugao
de dados, o dispositivo portatil concede 15 minutos (ou o tempo-limite
personalizado) para introduzir o cartucho.

2. Imediatamente antes da utilizagdo, misture os conteudos do frasco de
verificag&do de calibragdo, para assegurar a homogeneidade. Evite a formagéo
de espuma na amostra.

3. Abra o frasco e transfira uma gota do fluido para o cartucho i-STAT Total
para B-hCG, utilizando a ponta do conta-gotas do frasco. Volte a fechar
devidamente o frasco do controlo e conserve o a 2-8 °C.

4. Sele o cartucho e introduza-o imediatamente no dispositivo portatil.

E. Valores alvo e intervalos

Os valores alvo (determinados pelo teste de varios frascos de cada nivel, utilizando
multiplos lotes de cartuchos e dispositivos portateis i-STAT 1 que foram aprovados
no teste de Simulador Eletrénico) encontram-se impressos numa Ficha de Atribuigéo
de Valores, publicada no site Web da APOC, em www.pointofcare.abbott. A Ficha de
Atribuicdo de Valores apresenta os valores alvo e intervalos esperados quando os
fluidos de verificagao de calibragao e equipamento estao a funcionar devidamente. Se
os resultados estiverem fora dos valores, consulte a secgéo de Controlo de qualidade
do Manual do Sistema i-STAT 1.

Certifiqgue-se sempre de que o numero de lote e a revisao do software na Ficha de
Atribuicdo de Valores correspondem ao numero de lote do frasco em utilizagao e a
revisao do software no dispositivo portatil.

Os valores alvo sao especificos para o Sistema i-STAT. Os resultados podem variar,
se utilizados com outros métodos.

Lembre-se de analizar o material de verificacdo de calibracdo no caminho Cal Ver na
opcao de Testes de Qualidade do Menu Administracio do dispositivo portatil i-STAT 1.

Rev. Date: 29-APR-19 Art: 730475-09F 7



Configurar o Dispositivo Portatil para Apresentar um Resultado B-hCG Qualitativo

A predefinicdo no dispositivo portatil exibe um valor quantitativo de B-hCG, bem como
uma interpretacao qualitativa do resultado do teste B-hCG. O dispositivo portatil pode ser
personalizado para desactivar ou activar a interpretacédo qualitativa de B-hCG.

Resultado Quantitativo Interpretacao Qualitativa

Apresentagao no Handheld

de B-hCG
B-hCG < 5,0 IU/L

de B-hCG*

Negativo

hCG QUAL ( - )

5,0 < B-hCG < 25,0 IU/L

Indeterminado

hCG QUAL ( )

B-hCG = 25,0 IU/L

Positivo

hCG QUAL ( +)

*Nota: A interpretagdo qualitativa de B-hCG apresentada no ecrd do analisador i-STAT 1 baseia-se no
resultado quantitativo de B-hCG antes do arredondamento. Assim, devido ao arredondamento, pode
ser apresentado um resultado quantitativo de B-hCG de 5,0 IU/L com um resultado qualitativo de 3-hCG
Negativo (-) ou Indeterminado ( ). De forma similar, pode ser apresentado um resultado quantitativo de

B-hCG de 25,0 IU/L com um resultado qualitativo de B-hCG Indeterminado ( ) ou Positivo (+).

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

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

Pt: 41258
09:47 17AUG12
i-STAT BhCG

BhCG IU/L 18.5
hCG QUAL (

BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL (+)

BhCG IU/L <5.0

hCG QUAL C-) )

A. Configurar o Dispositivo Portatil para Desactivar ou Activar o Resultado 3-hCG
Qualitativo, Utilizando o Teclado do Dispositivo Portatil

1. Prima para ligar o dispositivo portatil.
2. Prima para alterar o ecra para o Menu de Administragao.
3. Prima (Configuracao).
4. Prima (Alterar).
5. Prima (ndo é necessaria qualquer palavra-passe).
6. Prima (Resultados).
7. Prima (Unidades e Intervalos).
8. Prima para avangar até a pagina que apresenta hCG Qual.
9. Prima (hCG).
10. Prima (Desactivado) OU (Activado) .
11. Prima para desligar o dispositivo portatil e guardar as defini¢des.
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B. Configurar o Dispositivo Portatil para Desactivar ou Activar o Resultado 3-hCG
Qualitativo, Utilizando a Estagao Central de Dados (CDS, Versao 5)

1. Clique em Main -> Open Administration Function - Customization

(Configuracéo).
GEN Swstern Tools  Window  Help
Open Monitor 4
COpen Administration Function k Instrument/Location
Open Data Yiewer L4 Operakor
Open Report L4 Database Maintenance
Close Inventory
. Cuskomization

Exit BlE+x

—

2. Digite a sua palavra-passe e clique em OK. A palavra-passe predefinida € a
palavra istat.
Nota: a Abbott Point of Care Inc. recomenda a alteragao da palavra passe
inicial.

3. Certifique-se de que a caixa “Enable Customization” (Permitir Configuragéo)
esta assinalada.

W Enahle Custamization:

Além disso, certifique-se de que a caixa “Enable Updates” (Permitir Actualizagdes)
esta assinalada para a localizagao especifica a qual o dispositivo portatil i-STAT 1
esta atribuido.

Location-based customization profiles:

Location Philips | Preferences STATNotes
BAM

CLEW | CLEW

Site 001
Site 002

11614WG2
11614WG2

CHARTO
CHARTD
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4. Caso a localizagcao onde este dispositivo portatil esta atribuido apresente uma
marca de verificagdo por baixo da coluna Use Default Profile (Utilizar Perfil
Predefinido), clique duas vezes sobre o codigo alfanumérico sob Preferences
(Preferéncias) na coluna Default Customization Profile (Perfil de Configuracao
Predefinido). Caso contrario, clique duas vezes sobre o cédigo alfanumérico
sob Preferences (Preferéncias) relativamente a localizagdo especifica a qual o
dispositivo portatil esta atribuido.

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

@ Main  System Profile Tools ‘Window Help -8 X
tr . # . @ - @ . B
Manitar Admin Data Feport Exit
w o 3
Backip  FRestors  Rafrach
Sl et ite € usfrsigi o =

Default customization profile:

Location-based customization profiles:

Language:

English

Unit Set:

UMNITSETOD

Location

Fhilips | Preferences
BAN

CLEW

Enahle | /Use’ | Update| FSTAT
Updates|Defaultl CLEW | Analyzer

Frofile CLEW

STATMotes

Site 001

Site 002

3 v oW

CHARTO

FETAT Analyzer CLEWVY:
A2

Philips BAM CLEW.

I-5TAT 1 Software
LVP1311A.8IM

Preferences
T1B14WGE2

STATMOtes:

CHARTD 2

ol L >

Ready

5. Assim que o ecra Preferences (Preferéncias) abrir, clique no separador
“Analyte Enable” (Activar Analito).

Instrumﬂﬂtl D Entr_l,ll Test] Cartridge DE] Results KAnalte Enable

6. Na seccgao Apply by Panel (Aplicar por Painel) do ecra, seleccione BhCG na coluna
Panel (Painel). A predefinicdo tem o hCG qualitativo activado. Para desactivar o
resultado de hCG qualitativo, clique na caixa junto ao analito hCG, na coluna Enable
(Activar) para retirar a marca de verificagdo. OU, para activar o resultado de hCG
qualitativo, assinale a caixa junto ao analito hCG, na coluna Enable (Activar).

Apply by Panel

Analyte | Enabled |
BhCG [v
hCG [+

Panel

CGE+
EG7+
EGE+
CGd+
G3+
CHEMS+
ECE+

EC4+
E3+
FT
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7. Cligue em OK e responda YES (SIM) a pergunta acerca da alteracdo das
preferéncias.

Preferences Change

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

Yes M | Zancel |

8. Descarregue o(s) dispositivo(s) portatil(eis) para a CDS, a partir de um descarregador
na localizacdo a qual esta atribuido este dispositivo portatil. Esta accédo devera
enviar as caracteristicas de configuracao seleccionadas para o dispositivo portatil.
Repita o Passo 8 para todos os dispositivos portateis desta mesma localizacéo a
serem configurados. Para configurar os dispositivos portateis de outras localizagbes
com as mesmas funcionalidades, volte ao Passo 1 desta seccéo.

C. Configurar o Dispositivo Portatil para Desactivar ou Activar o Resultado B-hCG
Qualitativo, Utilizando o i-STAT/DE

1. Aceder ao Espago de Trabalho de Configuragéo

e Utilizadores de RALS-Plus:
o Dentro da aplicagao RALS-Plus, seleccione i-STAT a partir do
menu pendente.
o Clique em Device Customization (Configuragcao do Dispositivo).
e Utilizadores de PrecisionWeb:
o Entre no Espacgo de Trabalho de Configuragéo DE i-STAT.

2. Certifique-se de que a caixa "Enable Customization™ (Permitir Configuragéo)
esta assinalada.

W Enable Customization

Além disso, certifique-se de que a caixa Enabled (Activado) esta assinalada para
a localizacao especifica a qual o dispositivo portatil i-STAT 1 esta atribuido.

Location Enabled

ER

[&]| &

Lab
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6.

Sealocalizagdo aqual esta atribuido este dispositivo portatil estiver assinaladaem
Uses Default (Utilizagdo de Predefini¢des), sob a coluna Default customization
profile (Perfil de configuragdo predefinida), clique duas vezes sobre o codigo
alfanumérico sob Preferences (Preferéncias). Caso contrario, clique duas
vezes sobre o cédigo alfanumérico sob a coluna Preferences (Preferéncias)
relativamente a localizacao especifica a qual o dispositivo portatil esta atribuido.

Customization Workspace

Preferences STATNoles Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hsttubona |»

Languag Preferences STATNotes [
Engish | » | _11907viNE crarto | O
Unit Set {_11907vaNE CHARTO O
UNTSET00 |
i-STAT Analyzer CLEW:
A2
Philips BAM CLEW:
MNonel |
STAT 1 Software:
LVP13234 BN |
-
STATNotes
[_cuarto_|
[Duse evas

[None]
[Juse Operator List

[[J use Patient List

Assim que o ecrd Preferences (Preferéncias) abrir, clique no separador
Analyte Enable (Activar Analito).

Inztrument | I Entry | Tes=t | Cartridge QC | Resultz | Analyte Enable A1

Na seccao Apply by Panel (Aplicar por Painel) do ecra, seleccione BhCG na coluna
Panel (Painel). A predefinicdo tem o hCG qualitativo activado. Para desactivar
o resultado de hCG qualitativo, clique na caixa junto ao analito hCG, na coluna
Enable (Activar) para retirar a marca de verificagdo. OU, para activar o resultado de
hCG qualitativo, assinale a caixa junto ao analito hCG, na coluna Enable (Activar).

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

Clique em OK e responda OK a pergunta acerca da alteragao das Preferéncias.

Microsoft Internet Explorer. E|

“‘?I‘/ Do you want to change preferences?

I oK ] [ Cancel
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7. Descarregue o(s) dispositivo(s) portatil(eis) para o i-STAT/DE, a partir de um
descarregador na localizagdo a qual esta atribuido este dispositivo portatil.
Esta accao devera enviar as caracteristicas de configuragao seleccionadas
para o dispositivo portatil. Repita o Passo 7 para todos os dispositivos portateis
desta mesma localizag&o a serem configurados. Para configurar os dispositivos
portateis de outras localizagdes com as mesmas funcionalidades, volte ao
Passo 1 desta seccao.

Efectuar a Analise do Doente

1. Prima para ligar o dispositivo portatil.

2. Prima para o cartucho i-STAT.

3. Siga as instrugdes do dispositivo portatil.

4. Efectue a leitura do codigo de barras contido na bolsa do cartucho.

e Posicione o codigo de barras a 3 - 9 polegadas de distancia da janela do scanner
do dispositivo portatil.

e Mantenha premido

para activar o scanner.

e Alinhe a luz vermelha do laser, de forma a que abranja todo o cédigo de barras.

e O dispositivo portatil emitira um sinal sonoro quando efectuar a leitura do codigo
de barras com sucesso.

5. Continue com os procedimentos normais para a preparagéo da amostra, enchimento

e selagem do cartucho.

6. Empurre o cartucho para dentro da porta do dispositivo portatil, até ouvir o estalido de
encaixe. Aguarde a conclusdo do teste.

Recomendacao do Teste de Proficiéncia:

Prestador de
Proficiéncia

Titulo da Analise

Informagao Adicional
ou Recomendacoes

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

WWW.Cap.org

CAP C Survey for
General Chemistry
and Therapeutic Drug
Monitoring (Analise
CAP C para Quimica
Geral e Monitorizagao
Terapéutica de
Farmacos)

A analise CAP C consiste
em cinco amostras de
soro liquido.

O Unico cartucho i-STAT
para o qual a analise

C é recomendada é

o cartucho i-STAT Total
para 3-hCG.
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