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Cartucho i-STAT para beta-gonadotropina
corionica humana (B-hCG) total

A. Utilizacion prevista

El ensayo i-STAT para beta-gonadotropina coridnica humana total (B-hCG) es una
prueba diagndstica "in vitro" para la determinacion cuantitativa y cualitativa de la
beta-gonadotropina humana en muestras de sangre total o plasma. Se puede utilizar
la B-hCG para la deteccion del embarazo precoz.

B. Duracion del analisis
10 min. aproximadamente.

C. Rango informable

La prueba i-STAT para B-hCG total dara un resultado dentro del rango
comprendido entre 5,0 a 2000,0 UI/L. Las muestras cuyo resultados se ubiquen
por debajo del rango informable mostraran “<5,0 UI/L” en el dispositivo de mano.
Las muestras cuyos resultados se ubiquen por encima del rango informable
mostraran “>2000,0 UI/L” en el dispositivo de mano.

D. Valores esperados

Dado que las células de la placenta o su precursor normalmente sintetizan y
secretan hCG, los niveles de la hormona en mujeres normales, que no estan
embarazadas, son bajos e incluso indetectables.! Las concentraciones de hCG
detectadas en los sueros de mujeres no embarazadas, segun se informa en la
literatura, son <5 UI/L.2? La concentracion de hCG sube rapidamente durante las
primeras semanas de embarazo, duplicandose aproximadamente cada dos dias. Por
consiguiente, los valores de los niveles de -hCG total entre 5 Ul/L y 25 Ul/L pueden
indicar la presencia de embarazo precoz.* Los valores de hCG generalmente
alcanzan su pico maximo durante el primer trimestre y descienden
progresivamente durante el resto del embarazo.
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E. Requisito del volumen para la muestra

El cartucho i-STAT para la prueba de 3-hCG total requiere para llenarse un volumen
minimo de 17 uL. Las cantidades que superen esta concentracion no afectaran

los resultados. Sin embargo, habra exceso de sangre o plasma en la entrada del
cartucho que debera manipularse con prudencia a fin minimizar la exposicion a
riesgos bioldgicos.

F. Recoleccién y preparacion de muestras
Los cartuchos i-STAT para la prueba de B-hCG total requieren el uso de:

1. Muestras de sangre total o plasma heparinizadas recolectadas en jeringas de
plastico o tubos evacuados con heparina de litio o sédica llenos, o

2. Muestras de sangre total sin heparinizar analizadas transcurrido un minuto desde
la extraccidn en jeringa de plastico o tubo evacuado sin aditivos.

El uso de muestras de sangre total o plasma que contengan otros anticoagulantes
como EDTA, oxalato y citrato desactivaran la fosfatasa alcalina, provocando lecturas
inferiores de B-hCG.

No se han establecido las caracteristicas de rendimiento en el caso de
muestras obtenidas de tubos capilares y punciones directas en la piel
(por ejemplo, en los dedos). Estos tipos de muestras no deben utilizarse
con el cartucho i-STAT para 3-hCG total.

G. Limitaciones de la prueba

e Este ensayo puede detectar tanto la molécula completa (intacta) de hCG
como las subunidades libres de B-hCG.

e El ensayo i-STAT para B-hCG total se utilizara en la deteccion del
embarazo precoz unicamente, y no debe utilizarse para ningun otro fin.

e Se han detectado niveles elevados de hCG asociados con ciertos estados
fisiolégicos anormales tales como la enfermedad trofoblastica gestacional
y los neoplasmas no trofoblasticos, incluidos el carcinoma celular
transicional de la vejiga y del tracto urinario, cancer renal, cancer de
préstata, canceres del sistema gastrointestinal, tumores neuroendocrinos,
cancer de pulmén, cancer de mama, canceres ginecologicos y canceres
hematoldgicos.®®” Los resultados de esta prueba no deben utilizarse
para efectuar el diagndstico de las patologias sefialadas. Puede haber
niveles bajos recurrentes de hCG (por ejemplo, <50 UI/L) de uno a cinco
anos antes de la enfermedad trofoblastica gestacional maligna.'” Ha
habido informes de personas sometidas a tratamiento médico y cirugia
innecesarios, como por ejemplo, a quimioterapia e histerectomia, cuando
los resultados de la hCG se utilizaron en el diagndstico de estados
anormales.
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e Alos efectos de diagndstico, los resultados de hCG deben utilizarse
siempre junto con otros datos, por ejemplo, la historia clinica del paciente,
los sintomas, los resultados de otras pruebas, impresiones clinicas,
etc. No se puede considerar el resultado del nivel de B-hCG solo para
establecer el diagnodstico de embarazo ectdpico.?® Los resultados de éste
u otras pruebas diagndsticas deben utilizarse e interpretarse siempre en
el contexto del panorama clinico general unicamente.

e La deteccion de niveles muy bajos de hCG no descartan el embarazo.™
Puede haber niveles bajos de hCG en personas aparentemente sanas,
que no estan embarazadas.' "2 Debido a que los niveles de hCG se
duplican aproximadamente cada 48 horas en un embarazo normal,®
los pacientes con niveles muy bajos de hCG debe ser muestreados
nuevamente y se debera repetir el analisis trascurridas 48 horas.

e Las muestras de mujeres en periodo post menopausico pueden arrojar
resultados positivos leves debido a niveles bajos de hCG sin relacion con
el embarazo. Con un resultado positivo débil, es una buena practica de
laboratorio tomar la muestra nuevamente y repetir el analisis transcurridas
48 horas.

e Dado el alto grado de sensibilidad del ensayo, es posible que las
muestras analizadas con resultados positivos durante los primeros dias
después de la concepcion arrojen resultados negativos mas adelante si
ocurre un aborto espontaneo. Los abortos espontaneos ocurren en el
22% de los embarazos sin diagnosticar y en el 31% de los embarazos
en general.™® Es una buena practica de laboratorio tomar la muestra
nuevamente y repetir el analisis transcurridas 48 horas.

e Las sustancias que interfieren (como los anticuerpos heterofilicos, las
proteinas no especificas o las sustancias como la hCG) pueden disminuir
o aumentar falsamente los resultados de la prueba.®'8'® Estas sustancias
que interfieren pueden inducir resultados falsos en todo el rango del
ensayo, no solamente a niveles bajos. Aunque este producto contiene
reactivos que minimizan el efecto de los elementos que interfieren y
algoritmos de CC (control de calidad) disefiados para detectar sus
efectos, se debe evaluar la posibilidad de que tales elementos induzcan
resultados falsos en casos donde los resultados de los analisis son
incompatibles con la informacion clinica. En estos casos, los resultados
deben confirmarse utilizando un método para hCG alternativo.™

e Las muestras de pacientes que hayan recibido preparados de anticuerpos
monoclonales de raton para diagndstico o terapia pueden contener
anticuerpos humanos antiraton (AHAR). Estas muestras pueden dar
resultados falsos, muy bajos o, por el contrario, elevados, cuando se
analizan con equipos de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales
de ratén.'>'® Estas muestras no deben analizarse con el ensayo i-STAT
para B-hCG total.

e Las interferencias desconocidas producidas por ciertos medicamentos
pueden afectar los resultados.
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e Efecto gancho: no se ha detectado un efecto gancho significativo en
muestras de hasta 300.000 UI/L.

e Las muestras coaguladas parcialmente pueden producir resultados
elevados tanto de hCG como de cddigos de control de calidad. Para evitar
la coagulacion en muestras recogidas en tubos heparinizados, se debe
invertir la muestra con delicadeza por lo menos 10 veces para garantizar
la disolucion uniforme del anticoagulante de heparina.

e Las muestras altamente hemolizadas pueden provocar una disminucién
en la actividad de la fosfatasa alcalina y esto reducir la deteccién de hCG
o cbdigos de control de calidad.

e El ensayo i-STAT para B-hCG total ha sido caracterizado en muestras de
sangre total con niveles de hematocrito de hasta el 55% del volumen de
células empaquetadas (VCE). Se ha observado un grado de imprecision
que supera el 10% (VC) para muestras con niveles de hematocritos
superiores al 50% del VCE.

e El dispositivo de mano debe permanecer en una superficie nivelada con la
pantalla hacia arriba durante el analisis. El movimiento del dispositivo de
mano durante el analisis puede incrementar la frecuencia de resultados
suprimidos o los cédigos de control de calidad. Por superficie nivelada se
entiende colocar el dispositivo de mano en el descargador/recargador.

e La frecuencia de resultados suprimidos depende de la presion
atmosférica. Las tasas de resultados suprimidos pueden aumentar con
elevaciones superiores (descenso de la presién barométrica) y pueden
ser recurrentes si la prueba se realiza a mas de 7.500 pies (2.286 metros)
sobre el nivel del mar. Cuando es imprescindible obtener resultados,
Abbott Point of Care (APOC) recomienda tener a disposicion un método
de analisis alternativo.

e Antes de llenar el cartucho de i-STAT B-hCG total, invertir el tubo de
extraccion sanguinea y comprobar la sedimentacion de los eritrocitos.
Si se observa sedimentacion, volver a invertir el tubo hasta que deje de
ser visible. Las muestras de las pacientes con determinacion positiva
de B-hCG o de las pacientes que siguen tratamientos hormonales
pueden presentar valores mas elevados de velocidad de sedimentacion
globular (VSG) que, si no se analizan inmediatamente, pueden provocar
eritrosedimentacion visible en la parte inferior del tubo de extraccion.20%!

H. Instrucciones para el almacenamiento del cartucho

Cuando se refrigeran a temperaturas entre 2 y 8 °C (35-46 °F), los cartuchos se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

Los cartuchos pueden almacenarse a temperatura ambiente entre 18 y 30 °C
(64-86 °F) durante el tiempo indicado en el envase del cartucho.

Los cartuchos individuales pueden utilizarse tras cinco minutos de exposicion
a temperatura ambiente. Se debe poner una caja de cartuchos completa a
temperatura ambiente durante una hora antes de usarla.
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Todos los cartuchos deben utilizarse inmediatamente después de abrir el paquete
(paquete de cartucho individual). Si el paquete esta perforado no se debe utilizar el
cartucho.

I. Pautas para Control de Calidad

Diariamente, se debe verificar el funcionamiento de todos los dispositivos de mano
del sistema i-STAT en el lugar utilizando el Simulador Electronico i-STAT.

Al recibir cartuchos nuevos, verifique que las temperaturas de transito fueron
adecuadas utilizando la tira indicadora de temperatura de cuatro ventanas

incluida en la caja del envio. De cada lote de cartuchos recibido, utilice un numero
representativo de cartuchos para analizar multiples niveles de los Controles i-STAT
para B-hCG total para su uso en el Sistema i-STAT utilizando cualquier dispositivo de
mano verificado i-STAT 1. * Estos controles deben utilizarse ademas para verificar

el rendimiento de los cartuchos cuando las condiciones de almacenamiento son
problematicas.

Para obtener mayor informacion sobre aspectos de Control de Calidad del Sistema
i-STAT, consulte la seccién "Control de Calidad" del Manual del Sistema i-STAT 1.

*No es ésta una instruccién del fabricante del sistema; es una sugerencia para cumplir con los
requisitos legales.

Controles i-STAT para 3-hCG total

A. Utilizacion prevista

Los Controles i-STAT para B-hCG total se usan para verificar la integridad de los
cartuchos i-STAT para 3-hCG total.

B. Advertencias y precauciones

Manipule los productos con las mismas precauciones de seguridad que tiene
al manipular otros materiales potencialmente infecciosos. El plasma humano
utilizado en la preparacion de estos productos se ha evaluado con métodos de
analisis aprobados por la FDA'y es negativo / no reactivo para HBsAg, anti-VIH
1/ 2, anti-VHC, y VIH 1 Ag. Sin embargo, no existe ningun método de analisis
conocido que garantice que los productos obtenidos a partir de sangre humana
no transmitan enfermedades infecciosas.

No utilice el sistema si los controles llegan destapados.

La contaminacion bacteriana del control puede provocar un aumento de la
turbidez. No utilice el material de control si hay evidencias visibles de crecimiento
microbiano o contaminacién en general.

C. Almacenamiento y estabilidad

Los fluidos de control i-STAT para B-hCG total son del tipo "listos para usar" y

no requieren reconstitucion o almacenamiento en estado de congelacién. Se
mantienen estables hasta la fecha de vencimiento de la etiqueta del vial cuando se
almacenan sin abrir entre 2 y 8 °C. Una vez abiertos, los fluidos de control i-STAT
para B-hCG total se mantienen estables durante 30 dias cuando se almacenan
bien tapados entre 2y 8 °C.
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D. Procedimiento

1. Acceda a la opcion Control en la seccidén Pruebas de Calidad en el Menu
Administracion. Introduzca la informacion necesaria. El dispositivo portatil
admite 15 minutos (o el periodo de espera personalizado) para insertar el
cartucho después de la ultima introduccion de datos.

2. Inmediatamente antes del usarlo, mezcle con cuidado el contenido del vial
de control para asegurar la homogeneidad del producto. Evite que se forme
espuma en la muestra.

3. Abra el vial y transfiera una gota de fluido al cartucho i-STAT para -hCG
total utilizando la punta del gotero del vial. Vuelva a tapar el vial de control y
guardelo a una temperatura entre 2 'y 8 °C.

4. Selle el cartucho e insértelo inmediatamente en el dispositivo portatil i-STAT 1.

E. Valor objetivo y rangos

Los valores objetivo (determinados mediante la comprobacion de multiples viales de
cada nivel utilizando diversos lotes de cartuchos y dispositivos manuales portatiles
i-STAT 1 que han superado la prueba del Simulador Electronico) se imprimen en una
Hoja de asignacion de valor a la cual se puede acceder ingresando al sitio web de
APOC www.pointofcare.abbott. La Hoja de Asignacién de Valor muestra valores

y rangos objetivo esperados cuando los controles y el equipo estan funcionando
adecuadamente. Si los resultados quedan afuera del rango, consulte la seccion
Control de Calidad del Manual del Sistema i-STAT 1.

Asegurese siempre de que el numero de lote de control y la revision de software en
la Hoja de Asignacion de Valor coincidan con el numero de lote del vial en uso y la
revision de software en el dispositivo portatil.

Los valores objetivo son especificos del Sistema i-STAT. Los resultados pueden
diferir si se utiliza junto con otros métodos.

Recuerde siempre analizar el material de control en la senda de Control de la
opcion Pruebas de Calidad del Menu de Administracion del dispositivo portatil
i-STAT 1.

Kit de verificacion de calibracion de i-STAT para 3-hCG total

A. Uso previsto

El material de verificacion de calibracion del i-STAT para B-hCG total se utiliza para
verificar la calibracién de la prueba i-STAT para 3-hCG total en todo el rango a
informar.

B. Advertencias y precauciones

Manipule los productos tomando las mismas precauciones de seguridad que

se aplican en la manipulacién de material potencialmente infeccioso. La FDA

ha comprobado el plasma humano usado en la preparacion de estos productos
mediante métodos aprobados, con resultados negativos/no reactivos a HBsAg,
anti-VIH 1/ 2, anti-VHC y VIH 1 Ag. No obstante, ningun método de comprobacion
conocido puede garantizar totalmente que los productos derivados de sangre
humana no transmitan una enfermedad infecciosa.
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No utilice el material de verificacion de calibracion si este le llega abierto.

La contaminacion bacteriana del material de verificacion de calibracion puede
provocar un aumento de la turbidez. No utilice el material de verificacion de
calibracion si detecta crecimiento microbiano o contaminacion en general.

C. Almacenamiento y estabilidad

Los liquidos de verificacion de calibracion del i-STAT para -hCG total son controles
liquidos listos para usar que no necesitan reconstitucion ni congelacion para su
almacenamiento. Son liquidos estables hasta la fecha de caducidad que aparece
en la etiqueta del vial, siempre que se conserven sin abrir a 2 °C-8 °C. Una vez
abiertos, los liquidos de verificacion de calibracion del i-STAT para 3-hCG total
siguen estables durante 30 dias, siempre que se conserven bien cerrados
a2°C-8°C

D. Procedimiento

1. Acceda a la opcion Cal Ver (Verificacion de calibracion) del i-STAT
debajo de Quality Tests (Pruebas de calidad) en el menu Administration
(Administracion). Introduzca la informacion necesaria. El dispositivo manual
portatil permite 15 minutos (o el periodo de espera personalizado) para
insertar el cartucho después de la ultima introduccion de datos.

2. Inmediatamente antes de usarse, mezcle cuidadosamente el contenido del
vial de verificacion de calibracién para asegurar la homogeneidad. Evite que
se forme espuma en la muestra.

3. Abra el vial y transfiera una gota de liquido al cartucho del i-STAT para 3-hCG
total utilizando la punta del gotero del vial. Tape nuevamente con firmeza el
vial de control y almacénelo a 2 °C-8 °C.

4. Cierre el cartucho e insértelo inmediatamente en el dispositivo portatil.

E. Valores y rangos de referencia

Los valores de referencia (determinados por varios viales de prueba en cada nivel
mediante multiples lotes de cartuchos y dispositivos portatiles i-STAT 1 que han
pasado la prueba del Simulador electrénico) aparecen en las Hojas de asignacion de
valor disponibles en el sitio web de APOC de www.pointofcare.abbott. La Hoja de
asignacion de valor muestra los valores y rangos de referencia previstos cuando los
liquidos de verificacion de calibracién y el equipo funcionan adecuadamente. Silos
resultados no estan dentro del rango de referencia, consulte el apartado de Control
de calidad del Manual del sistema i-STAT 1.

Asegurese siempre de que el numero de lote y de revision del software de la Hoja
de asignacion de valor coincidan con el numero de lote del vial en uso y la revisiéon
de software que aparece en el dispositivo portatil.

Los valores de referencia son especificos del Sistema i-STAT. Los resultados
pueden diferir si se utilizan otros métodos.

Recuerde analizar siempre el material de Verificacion de calibraciéon en la opcion
Cal Ver (Verificacion de calibracion), debajo de la opcidon Quality Tests (Pruebas de
calidad) del menu Administration (Administracion) del i-STAT 1 portatil.
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Configurar el dispositivo portatil para mostrar un resultado cualitativo para
B-hCG. Los parametros predeterminados en el dispositivo de mano muestran un valor
cuantitativo para B-hCG y una interpretacion cualitativa del resultado del analisis para
B-hCG. El dispositivo de mano se puede configurar para habilitar o deshabilitar la
interpretacion cualitativa de B-hCG.

Resultado de B-hCG

cuantitativo Interpretacién cualitativa de B-hCG* Pantalla de mano
B-hCG = 5,0 IU/L Negativo hCG QUAL (-)
5,0 < B-hCG < 25,0 IU/L Indeterminado hCG QUAL ( )
B-hCG = 25,0 IU/L Positivo hCG QUAL ( +)

*Nota: La interpretacion cualitativa de B-hCG que se muestra en la pantalla del analizador i-STAT 1 se basa en
el resultado cuantitativo de B-hCG antes del redondeo. Por tanto, debido al redondeo, puede mostrarse
un resultado cuantitativo de B-hCG de 5,0 IU/L con un resultado cualitativo de -hCG que sea negativo
(-) o indeterminado (). De forma similar, un resultado cuantitativo de -hCG de 25,0 IU/L puede
mostrarse con un resultado cualitativo de B-hCG que sea indeterminado ( ) o positivo (+).

Pt: 3680 Pt: 15325 Pt: 41258
09:35 17AuG12 14:27 17AuG12 09:47 17AUG12
1-STAT BhCG 1-STAT BhCG 1-STAT BhCG

BhCG IU/L <5.0 BhCG IU/L 18.5 BhCG IU/L  1486.7
hCG QUAL «-) hCG QUAL ( ) hCG QUAL +)
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A. Configuracion del dispositivo de mano para deshabilitar o habilitar el resultado
cualitativo de B-hCG utilizando el teclado del dispositivo portatil

—

. Pulse
Pulse
Pulse

Pulse

Pulse
Pulse
Pulse
Pulse

Pulse

© © ©® N o o M w DN

-

Pulse

-_—
-_—

Pulse

para encender el dispositivo portatil.

para cambiar la pantalla a Menu de Administracion.
(Configuracién).

(Cambiar).

(no se requiere contrasefia).

(Resultados).

(Unidades y rangos).

para llegar a la pagina que muestra el resultado cual. de hCG.
(hCG).

(Deshabilitado) O (Habilitado) .

para apagar el dispositivo portatil y guarde los ajustes.

B. Configuracion del dispositivo de mano para deshabilitar o habilitar el resultado
cualitativo de B-hCG utilizando la estacién central de datos (CDS Version 5)

1. Haga clic en Principal = Funcion Abrir Administracion - Configuracion

GENMN Systemn  Tools  Window  Help

Open Monikbar L4

Open Administration Function k Instrument/Location

open Data Viewer L4 Operatar

Open Repoart L4 Database Mainkenance

Close Irventory

. Cuskomization

Exit BlE+x

—

2. Escriba la contrasefa y presione OK. La contrasefia predeterminada es la
palabra istat.

Nota: Abbott Point of Care Inc. recomienda modificar la contraseia que
viene por defecto.

3. Asegurese de que el cuadro “Habilitar configuracién” esté seleccionado.
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Asimismo, asegurese de que el cuadro “Habilitar actualizaciones” esté

seleccionado segun el lugar en particular al que esta asignado el dispositivo
portatil i-STAT 1.

Location-based customization profiles:

Location Philips | Preferences STATNotes

BAM
CLEW | CLEW

Site 001
Site 002

CHARTO
CHARTO

11614WG2 |
11614WG2

4. Sila localizacion asignada para este dispositivo portatil esta seleccionada
en la columna Utilizar perfil predeterminado, haga doble clic en el
codigo alfanumérico en la seccién Preferencias en la columna Perfil de
configuracion predeterminado. En caso contrario, haga doble clic en
el codigo alfanumérico en la seccion Preferencias para la localizacion
especifica a la cual esta asignado este dispositivo portatil.

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

a Main  System Profile  Tools ‘Window Help -8 %
ano. & . @3 . @B . &
Maniter Adnin Daty Report Exit
w o ta
Backup FRestore Rafrazh
Iv Enahle Customization; ”~
Default customization profile Location-based customization profiles: B
Language: Location Enahle | /Use | Update| FSTAT | Philips | Preferences STATHotes
Ennlish Updates|Cefaulty CLEVY | Analyzer BAM
g Profile CLEW | CLEW
Unit Set: Site 001 = v A22 11614052 CHARTO

UNITSETOO0 Site 002 B G2
FETAT Analyzer CLEWW.
AZ2

Philips BAM CLEW

I-5TAT 1 Boftware
LVP1311A.BIM

Preferences
T1B14WGE2

STATMNotes

CHARTO -
il ) s
Ready

5. Una vez que se abre la pantalla Preferencias, haga clic en la pestana
"Habilitar Analito".

tl 1] Entryl Testl Cartridge I]El Resultz KAnalwte Enable
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6. En la seccion Aplicar por panel de la pantalla, seleccione BhCG en la
columna Panel . El ajuste predeterminado tiene habilitado el resultado
cualitativo de hCG. Para deshabilitar el resultado cualitativo de hCG, haga
clic en el cuadro al lado de analito hCG en la columna Habilitar para
desmarcar la opcion. O, para habilitar el resultado cualitativo de hCG,
seleccione el cuadro al lado del analito para hCG en la columna Habilitar.

Apply by Panel

Panel Analgte | Enabled |
CGEa+ BHCG v
EG7+ hCG v
EGE+
CG4+
G3+
CHEMB+
ECE+
B+
EC4+
E3+
PT

7. Presione OK y conteste Si a la pregunta respecto de cambiar Preferencias.

Preferences Change

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

Yes Mo | Cancel |

8. Descargue el dispositivo portatil al CDS desde un descargador en la
localizacion a la cual esta asignado el dispositivo portatil. Esta accidn cargara
las caracteristicas de configuracion escogidas en el dispositivo portatil.
Repita el Paso 8 para todos los dispositivos portatiles desde la misma
localizacion a configurar. Para configurar los dispositivos portatiles desde
otras localizaciones para las mismas caracteristicas, regrese al Paso 1 de
esta seccion.
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C. Configuracion del dispositivo de mano para deshabilitar o habilitar el
resultado cualitativo de B-hCG utilizando el sistema i-STAT/DE

1. Acceda al Espacio de trabajo de configuracion

e Usuarios de RALS-Plus:

o Dentro de la aplicacion RALS-PLUS, escoja i-STAT en el menu
desplegable.

o Haga clic en Configuracion del dispositivo.

e Usuarios de PrecisionWeb:
o Introduzca el Espacio de trabajo de configuracion de DE i-STAT.

2. Asegurese de que el cuadro “Habilitar configuraciéon” esté seleccionado.

W Enable Customization

Ademas, asegurese de que el cuadro Habilitado esté seleccionado segun el lugar
en particular al que esta asignado el dispositivo portatil i-STAT 1.

Location Enabled

ER
Lab

3. Silalocalizacion donde esta asignado este dispositivo portatil esta
seleccionada en Utilizar predeterminado, en la columna Perfil de
configuracion predeterminado haga doble clic en el cédigo alfanumérico en
Preferencias. En caso contrario, haga doble clic en el codigo alfanumérico

en Preferencias para la localizacién especifica a la cual esta asignado este
dispositivo portatil.

Customization Workspace

Preferences STATNotes Profie Update i.STAT/DE

[¥] Enabie Customization Institution: hettutiona |

Default customization profile:  Location-based cy

Language Locaton Preferences STATlotes [

Engish  |» Ste 001 ) 11907VNE CHARTO O

Init Set Ste 002 ponel] X 21907vaE CHARTO O
UNTSET00

i-STAT Analyzer CLEW

A2

Philips BAM CLEW

[None]

11907WNE
=
STATNotes
CHARTO
[Duse evas
[None]
[Juse Operator List

[[J use Patient List
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4. Una vez que se abre la pantalla Preferencias, haga clic en la pestafa
"Habilitar Analito".

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

5. En la seccion Aplicar por panel de la pantalla, seleccione BhCG en la
columna Panel. El ajuste predeterminado tiene habilitado el resultado
cualitativo de hCG. Para deshabilitar el resultado cualitativo de hCG, haga
clic en el cuadro al lado de analito hCG en la columna Habilitar para
desmarcar la opcion. O, para habilitar el resultado cualitativo de hCG,
seleccione el cuadro al lado del analito para hCG en la columna Habilitar.

Apply by Panel

BhCG W Analyte | Enabled
BhCG

hCG O

6. Presione OK 'y conteste ACEPTAR a la pregunta respecto de cambiar
Preferencias.

Microsoft Internet Explorer, E|

7
a“/ Do you want to change preferences?

I Ok H Cancel ]

7. Descargue el dispositivo portatil al i-STAT/DE desde un descargador en la
localizacion a la cual esta asignado el dispositivo portatil. Esta accidn cargara
las caracteristicas de configuracion escogidas en el dispositivo portatil.
Repita el Paso 7 para todos los dispositivos portatiles desde la misma
localizacion a configurar. Para configurar los dispositivos portatiles desde

otras localizaciones para las mismas caracteristicas, regrese al Paso 1 de
esta seccion.

Rev. Date: 29-APR-19 Art: 730475-04F 13



Analisis del paciente

1. Pulse para encender el dispositivo portatil.

2. Pulse para el cartucho i-STAT.

3. Siga las instrucciones en pantalla del dispositivo portatil.

4. Lea el numero de lote en el envase contenedor del cartucho.

e Coloque el cédigo de barras a 3 - 9 pulgadas desde la ventana del escaner del
dispositivo portatil.

¢ Mantenga presionado para activar el escaner.

e Alinee la luz laser roja para que cubra todo el codigo de barras.

e EIl dispositivo portatil emitira un pitido mientras lee el codigo de barras
sucesivamente.

5. Continue los procedimientos normales para preparar la muestra, llenar y sellar el
cartucho.

6. Introduzca el cartucho sellado en el puerto del dispositivo portatil hasta que escuche
un clic. Espere a que se complete el analisis.

Sugerencia para analisis de competencia:

Proveedor de
competencia

Titulo del estudio

Informacion o
recomendaciones
adicionales

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

WWW.Cap.org

CAP C Survey for
General Chemistry

and Therapeutic Drug
Monitoring (Estudio CAP
C para quimica general
y control de farmacos
terapéuticos)

El estudio CAP C consta
de cinco muestras de
suero liquido.

El unico cartucho i-STAT
que se recomienda

para el estudio C es el
cartucho i-STAT para
B-hCG total.

14

Art: 730475-04F

Rev. Date: 29-APR-19




Referencias

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Braunstein GD, Vaitukaitis JL, Carbone PP, Ross GT. Ectopic Production of Human
Chorionic Gonadotropin by Neoplasms. Ann Intern Med 1973; 78:39-45.

Tietz NW, Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd Ed. 1995. p. 134-136.

Cole LA. Background Human Chorionic Gonadotropin in Healthy, Nonpregnant
Women. Clin Chem 2005; 51:1765-1766.

Lenton EA, Neal LM, Sulaiman R. Plasma Concentrations of Human Chorionic
Gonadotropin from the Time of Implantation until the Second Week of Pregnancy.
Fertil Steril 1982; 37:773-8.

Sokolove PJ, Faix JD. Agreement of intact and beta chain-specific HCG assays in
abnormal pregnancy. Journal of Clinical Immunoassay 1991; 14(3):196-199.

Braunstein GD, Vaitukaitis JL, Carbone PP, Ross GT. Ectopic Production of Human
Chorionic Gonadotropin by Neoplasms. Ann Intern Med 1973; 78:39-45.

Hussa RO. Clinical Utility of Human Chorionic Gonadotropin and a-Subunit
Measurements. Obstet Gynecol 1982; 60:1-12.

Kadar N, Caldwell BV, Romero R. A Method of Screening for Ectopic Pregnancy
and it’s indications. Obstet Gynecol 1981; 58:162-6.

Kadar N, DeVore G, Romero R. Discriminatory hCG Zone: Its Use in the
Sonographic Evaluation for Ectopic Pregnancy. Obstet Gynecol 1981; 58(2):156-61.

Hussa, RO. The Clinical Marker hCG, Westport, CT: Praeger Publishers
1987; 77-95, 137-50.

Alfthan H, Haglund C, Dabek J, Stenman U-H. Concentrations of human
choriogonadotropin, its B-subunit, and the core fragment of the B-subunit in serum
and urine of men and nonpregnant women. Clin Chem 1992; 38:1981-7.

Borkowski A, Muquardt C. Human chorionic gonadotropin in the plasma of normal,
nonpregnant subjects. N Engl J Me, 1979; 301:298-302.

Wilcox AJ, Weinberg CR, O’Connor JF, Baird DD, Schlatterer JP, Canfield RE,
Armstrong EG, Nisula BC. Incidence of early loss of pregnancy. N Eng J Med 1988;
319:189-194.

Cole L A. Phantom hCG and phantom choriocarcinoma. Gynecol Oncol
1998; 71:325-9.

Primus FJ, Kelly EA, Hansen HJ, Goldenberg DM. “Sandwich”-Type Immunoassay
of Carcinoembryonic Antigen in Patients Receiving Murine Monoclonal Antibodies
for Diagnosis and Therapy. Clin Chem 1988; 34:261-4.

Rev. Date: 29-APR-19 Art: 730475-04F 15



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, Oldham RK, Morgan Jr AC. Human Anti Murine
Immunoglobulin Responses in Patients Receiving Monoclonal Antibody Therapy.
Cancer Res 1985; 45:879-85.

LaGrew DC, Wilson EA, Jawad MJ. Determinations of gestational age by serum
concentration of human chorionic gonadotropin. Obstet Gynecol 1983; 62:37.

Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays.
Clin Chem 1988; 34:27-33.

Mishalani SH, Seliktar J, Braunstain GD. Four Rapid Serum-Urine Combination
Assays of Choriogonadotropin (hCG) Compared and Assessed for Their Utility
in Quantitative Determinations of hCG. Clin Chem 1994; 40(10):1944-1949.

van den Brock NR, et al. Pregnancy and the erythrocyte sedimentation rate.
British Journal of Obstetrics and Gynaecology November 2001; 108:1164-1167.

Hamilton GM. The Erythrocyte Sedimentation Rate in Pregnancy. BJOG: An
International Journal of Obstetrics and Gynaecology June 1953; 60:409-415.

i-STAT es una marca comercial del Abbott Group of Companies en varias jurisdicciones.

16

Art: 730475-04F Rev. Date: 29-APR-19



