Ulozak i-STAT za vrijeme zgrusSavanja aktivirano kaolinom

(KAOLIN ACT)
Predvideno za uporabu s analizatorom i-STAT 1 (REF 04P75-01 i 03P75-06)
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NAMJENA

Test i-STAT vremena zgrusavanja aktiviranog kaolinom (K&°mACT) je in vitro dijagnosti¢ki test koji koristi
svjezu, punu krv, a koristi se za pracenje visokih doza heparinske antikoagulacije koja je Cesto
povezana s kardiovaskularnim kirur§kim zahvatima.

SAZETAK | OBJASNJENJA / KLINICKI ZNACAJ

Aktivho vrijeme zgruSavanja (ACT) primarno se upotrebljava za pracenje pacijentova stanja
antikoagulacije zbog heparina koji se daje tijekom medicinskog ili kirur§kog zahvata. Cesto se koristi u
kateterizaciji srca, perkutanoj transluminalnoj koronarnoj angioplastici (PTCA), bubreznoj dijalizi,
hemodijalizi i izvantjelesnoj cirkulaciji tijekom sr€ane premosnice.

NACELO ISPITIVANJA

Test vremena zgrusavanja (ACT) aktiviranog kaolinom i-STAT, KeinACT, mjera je vremena potrebnog
za potpuno aktiviranje koagulacijske kaskade.’

U tradicionalnim ACT testovima koagulacija zapoc€inje mijeSanjem uzorka pune krvi s aktivatorom
Cestica, a potpuna aktivacija pokazuje se kada nastaju opsezni ili lokalizirani ugrusci dok aktivirani
trombin pretvara fibrinogen u fibrin. Ti se ugru8ci otkrivaju mehanicki.

Test i-STAT KalinACT sli¢an je tradicionalnim ACT testovima, osim $to je mjera ishoda naznacena
konverzijom trombinskog supstrata koji nije fibrinogen, a elektrokemijski senzor koristi se za
oznacCavanje dogadaja ove konverzije. Supstrat koristen u elektrogenom testu ima amidnu vezu koja
oponaSa amidnu vezu cijepanu trombinom u fibrinogenu.

Supstrat je H-D-fenilalanil-pipekolil-arginin-p-amino-p-metoksidifenilamin koji ima strukturu:
Fenilalanin - pipekoli¢na kiselina - arginin - NH - CsHa - NH - CeéH4 - OCH3

Trombin cijepa amidnu vezu na C-terminus ostatka arginina (oznacen s dvije crtice), jer veza strukturno
podsje¢a na amidnu vezu cijepanu trombinom u fibrinogenu. Produkt reakcije trombin-supstrat je
elektrokemijski inertni tripeptid fenilalanil - pipekolil - arginin i elektroaktivni spoj NHs+ - CeHs - NH -
CsH4 - OCHs. Stvaranje elektroaktivnog spoja detektira se amperometrijski, a vrijeme detekcije mjeri se
u sekundama. Test izvjeS¢€uje o aktiviranom vremenu zgruSavanja (ACT) kroz nekoliko sekundi.

Test i-STAT KeonACT Kalibriran je tako da odgovara Hemochron Celiteu FTCA510 s pomocu prethodno
zagrijanih epruveta s reagensom. Medutim, korisnici mogu odabrati prilagodbu svojih pojedinaénih i-
STAT lokacija kako bi izvjeS¢ivali o rezultatima ACT-a kalibriranim u odnosu na Hemochron Celite ACT
pomocu epruveta koje nisu prethodno zagrijane (sobne temperature). Ova prilagodba utjeCe samo na
put pacijenta i nece se primijeniti na put kontrole ili ispitivanja stru¢nosti.

Aktualna prilagodba (prethodno zagrijani ili prethodno nezagrijani nacin kalibracije) utvrduje se na
zaslonu analizatora. Imajte na umu da razli€ite lokacije u odredenoj bolnici mogu Koristiti razli€ite profile
prilagodbe. Prije ispitivanja uzorka pacijenta osigurajte koriStenje odgovaraju¢eg nacina kalibracije.
Opseznu raspravu o ovoj znacajci prilagodbe potrazite u priru¢niku sustava.
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Ako se €ini da rezultati nisu u skladu s klini€kom procjenom, uzorak pacijenta treba ponovno testirati
koriste¢i drugi ulozak.

REAGENSI

Sadrzaj

Svaki ulozak i-STAT XemACT ima komoru za uzimanje uzoraka, senzore za otkrivanje mjere ishoda
koagulacije i suhe reagense potrebne za pokretanje i omogucavanje koagulacije. Stabilizatori i reagensi
oblozeni su na dijelu senzora kanala i uklju€uju sljedece reaktivne sastojke:

Reaktivni sastojak Minimalna koli€ina

Kaolin 23,4 ug

Supstrat trombina 0,09 ug

Upozorenja i mjere opreza

e Za in vitro dijagnosticku uporabu.

¢ NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI — uloSci su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu.

e |ako se uzorak nalazi u uloSku, uloske treba odlagati kao opasan bioloski otpad u skladu s
lokalnim, drzavnim i nacionalnim regulatornim smjernicama.

e Pogledajte sistemski priruCnik i-STAT 1 za sva upozorenja i mjere opreza.

Uvjeti skladistenja

. U hladnjaku na 2 — 8 °C (35 — 46 °F) do isteka roka valjanosti.
e  Sobna temperatura 18 — 30 °C (64 — 86 °F). Preporuceni rok trajanja je 14 dana.

INSTRUMENTI

Ulozak i-STAT za vrileme zgru$avanja aktivirano kaolinom/ (*A°“NACT)namijenjen je uporabi s
analizatorom i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G) i REF 03P75-06 (model 300W). Detaljan opis
instrumenta i procedura sustava potrazite u priruéniku za rad sustava i-STAT 1 koji se nalazi na
www.pointofcare.abbott

UZIMANJE UZORKA | PRIPREMA ZA ANALIZU

Vrste uzoraka

Arterijska ili venska puna krv.
Volumen uzorka: 40 pL

Buduci da ve¢i omjer heparina i krvi moze utjecati na rezultate, epruvete i Strcaljke za uzimanje
krvi napunite do maksimuma, slijedeci proizvodaceve upute.

Punkcija vena i arterija

e Mora se koristiti tehnika uzimanja koja rezultira dobrim protokom krvi.
Uzorak za ispitivanje treba uzeti u plasti€ni proizvod za uzimanje (bilo plasti¢nu Strcaljku ili
plasticnu vakuumsku epruvetu).

¢ Proizvod za uzimanje ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili
citrata.

e Proizvod za uzimanje ne smije sadrZavati aktivatore zgruSavanja ni separatore seruma.

e Uzorak treba odmah distribuirati u ulozak u jazicu za uzorke.

¢ Ako je potrebno drugo mjerenje, treba uzeti novi uzorak.

Napomena: neki struénjaci preporucuju uzimanje i odlaganje u otpad uzorka od najmanje 1 mL prije

uzimanja uzorka za ispitivanje koagulacije.?
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Venski kateter

e Kapanje tekucine kroz vod mora se prekinuti.

e Ako se krv mora vaditi iz katetera, treba razmotriti mogu¢u kontaminaciju heparinom i
razrjedivanje uzorka. Vod treba isprati s 5 mL fizioloSke otopine i odbaciti prvih 5 mL krvi ili
volumen od Sest praznih prostora.

e Uzmite uzorak za testiranje u novu plasti€nu Strcaljku.

o Strcaljka za uzimanje ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili
citrata.

e Uzorak treba odmah distribuirati u uloZak u jaZicu za uzorke.

e Ako je potrebno drugo mjerenje, mora se uzeti svjezi uzorak.

Izvantjelesni vod

e Isperite izvantjelesni vod za uzimanje krvi na nacin da povucete 5 mL krvi u Strcaljku te Strcaljku
bacite u otpad.

e Uzmite uzorak za testiranje u novu plastiénu Strcaljku.

o Strcaljka za uzimanje ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili
citrata.

e Uzorak treba odmah distribuirati u uloZak u jaZicu za uzorke.

e Ako je potrebno drugo mjerenje, mora se uzeti svjezi uzorak.

POSTUPAK TESTIRANJA PACIJENATA

Svaki ulozak zatvoren je u folijsku vrecicu radi zastite tijekom skladiStenja — nemojte koristiti ako je
vrecica probusena.

o0 Ulozak se ne smije vaditi iz zastitne vre€ice dok ne bude na sobnoj temperaturi (18 — 30 °C il
64 — 86 °F). Za optimalne rezultate ulozak i analizator trebaju biti sobne temperature.

o0 Buduéi da kondenzacija na hladnom uloSku moze sprije€iti pravilan kontakt s analizatorom,
dopustite da se prije uporabe ohladeni uloSci uravnoteze na sobnoj temperaturi 5 minuta za
jedan uloZak i 1 sat za cijelu kutiju.

o0 Ulozak upotrijebite neposredno nakon $to ga izvadite iz zastitne vrecice. Zbog dugotrajne
izlozenosti moze se dogoditi da ulozak ne zadovolji provjeru kvalitete.

0 Neotvorene uloSke koji su prethodno bili u hladnjaku nemojte vrac¢ati u hladnjak.

0 Ulosci se mogu ¢uvati na sobnoj temperaturi tijekom vremenskog okvira nazna¢enog na kutiji
s uloScima.

Punjenje i zatvaranje uloska (nakon Sto se ulozak uravnotezi i uzme uzorak krvi)

1. Stavite ulozak na ravnu povrsinu.

2. Napunite ulozak odmah nakon uzimanja uzorka. Usmijerite glav€inu Strcaljke ili dozirni vrh
(pipetu ili vrh za toCenje) u jazicu uloska.

3. Polako dozirajte uzorak u otvor za uzorak dok ne dosegne oznaku punjenja naznacenu na
ulosku. Ulozak se pravilno puni kada uzorak dosegne oznaku ,fill to” i kada je mala koli¢ina
uzorka u jazici za uzorak. Uzorak treba biti kontinuiran, bez mjehurica ili prekida (za detalje
pogledaijte priru¢nik za sustav).

4. Preklopite zatvaraC uloska preko jazice za uzorak.

Izvodenje analize pacijenta

Pritisnite gumb napajanja da biste uklju€ili ruéni uredaj.

Pritisnite 2 za ulozak i-STAT Cartridge.

Slijedite upute ru¢nog uredaja.

Skenirajte serijski broj na vrecici s uloSkom.

Nastavite s uobi€ajenim postupcima za uzimanje uzorka te punjenjem i zatvaranjem uloska.

Gurnite zatvoreni uloZzak u otvor ru¢nog uredaja dok ne klikne na svoje mjesto. PriCekajte da se
test zavrsi.

7. Pregledajte rezultate.

ok wbd =
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Dodatne informacije za ispitivanje ulozaka potrazite u priru¢niku za sustav i-STAT 1 koji se nalazi na
www.pointofcare.abbott .

Vrijeme analize
Do otkrivanja mjere ishoda — do 1000 sekundi (16,7 min)

Kontrola kvalitete

Rezim kontrole kvalitete i-STAT sadrzi Cetiri aspekta, s dizajnom sustava koji smanjuje moguénost

pogreske, uklju€ujuci:

1. Niz automatiziranih mjerenja kvalitete na uredaju koja nadgledaju senzore, fluidike i instrumente
svaki put kada se provodi ispitivanje.

2. Niz automatiziranih proceduralnih provjera na uredaju koje nadziru korisnika svaki put kada se
provodi ispitivanje.

3. Dostupni su tekuc¢i materijali koji se koriste za provjeru uc€inkovitosti serije ulozaka kada su prvi
put primljeni ili kada su uvjeti skladiStenja u pitanju. U¢inkovitost ovog postupka nije uputa
proizvodaca sustava.

4. Tradicionalna mjerenja kontrole kvalitete provjeravaju instrumente s pomocu neovisnog uredaja
koji simulira karakteristike elektrokemijskih senzora na nacin koji naglaSava karakteristike
ucinkovitosti instrumenata.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete potrazite u priruniku sustava i-STAT 1 koji se nalazi na adresi
www.pointofcare.abbott.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

IZVJESTAJNI REFERENTNI RASPON
JEDINICE RASPON arterijski venski
IZMJERENO
Vrijeme zgruSavanja 74 — 137 (prethodno
aktivirano kaolinom / _ " zagrijano)
KaolnACT sekunde 501000 82 — 152 (bez prethodnog
zagrijavanja)

*Raspon od 77 do 1000 sekundi (s nac¢inom prethodnog zagrijavanja) potvrden je ispitivanjima usporedbe metoda.

MJERITELJSKA SLJEDIVOST

Test sustava i-STAT za vrijeme zgruSavanja aktivirano kaolinom mjeri vremenski interval potreban za
potpunu aktivaciju kaolinom, koagulacijske kaskade u arterijskoj ili venskoj punoj krvi (dimenzijske
sekunde) za in vitro pracenje terapije visokom razinom heparina. Trenutno nije dostupan nijedan
medunarodni konvencionalni referentni postupak mjerenja ili medunarodni konvencionalni kalibrator za
KaolinACT. Vrijednosti K®°MACT-a dodijeliene APOC-ovim kontrolama sljedive su do odabranog
referentnog postupka mjerenja APOC-a, koji koristi staklene epruvete s reagensom s aktiviranim
celitom, automatizirani mjera€ vremena i tradicionalno viskometrijsko otkrivanje ugrusaka i radi se pod
odredenim temperaturama i uvjetima uzorka. Kontrole sustava i-STAT potvrdene su za uporabu samo
sa sustavom i-STAT i dodijeljene vrijednosti mozda nece biti moguce razmjenjivati drugim metodama.
Daljnje informacije o mjeriteljskoj sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care Inc.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Podatke o tipi¢noj ucinkovitosti koji su sazeti u nastavku prikupljali su zdravstveni radnici obuceni za
uporabu sustava i-STAT i usporednih metoda u zdravstvenim ustanovama. Svi podaci koriste kalibraciju
prethodnog zagrijavanja, osim ako nije drugacije naznaceno.
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Precizni podaci* prikupljeni su u drustvu i-STAT Corporation i tijekom klini¢kih ispitivanja prema
protokolu koji je preporucilo drustvo i-STAT Corporation i koriStenjem materijala za kontrolu plazme.
Sliéni rezultati mogu se ocekivati u budu¢im ispitivanjima izvedbe pod uvjetom da se slijede isti
eksperimentalni dizajn i postupci analize podataka.

. % CV-a
Kontrola plazme S.Ted"‘a Standardr_la (koeficijent
vrijednost odstupanja varijacije)
Razina 1 119 169 sekundi 4 sekunde 2.0
Razina 2 113 409 sekundi 21 sekunda 52

*Reprezentativni podaci, pojedini laboratoriji mogu imati rezultate koji se razlikuju od ovih rezultata.

Podaci za usporedbu metoda prikupljeni su koriStenjem modifikacije CLSI smjernice EP9-A3. Uzorci
venske ili arterijske krvi prikupljeni su u plasti¢ne Strcaljke i analizirani u duplikatima na sustavu i-
STAT i u duplikatima primjenom usporednih metoda. Svi uzorci analizirani su odmah nakon uzimanja.
Skupine pacijenata u ispitivanjima bile su one u kojima se ACT rutinski koristi i ukljucivao je i pacijente
koji su primali aprotinin i one koji nisu primali aprotinin. Svi su trebali biti podvrgnuti operaciji srca.
Vrste uzoraka ukljuCivale su pocetne uzorke, uzorke tretirane heparinom i uzorke s obrnutim u¢inkom
heparina.

Demingova regresijska analiza* provedena je na prvom replikatu svakog uzorka. U tablici za
usporedbu metoda n je broj primjeraka u skupu podataka, Sxx i Syy odnose se na procjene
nepreciznosti na temelju duplikata usporedne metode i metode i-STAT, Sy.x je standardna pogreska
procjene, a r je koeficijent korelacije.

Usporedbe metoda razlikovat ¢e se od mjesta do mjesta zbog razlika u rukovanju uzorcima, reagensima
i sustavima instrumenata koji se koriste te ostalim varijablama specificnim za mjesto.

Hemochron FTK-ACT
Kardiovaskularna

operacijska Lokacija1 Lokacija2 Lokacija3
dvorana
n 104 118 106
Sxx 9,1 % 6,8 % 7,6 %
Syy 3,6 % 4,0 % 3,6 %
Nagib 0.96 1.05 0.96
Odsjecak -12 -38 -39
Xmin 68 111 81
Xmax 1286 1310 1102
r 0.906 0.940 0.971

CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE*

Test i-STAT K®InACT nije znacajno produlien u prisutnosti terapijske razine (200 — 280 KIU/mL)
aprotinina (trasilol). Ako je pacijentu dana maksimalna doza aprotinina od 400 KIU/mL, Abbott Point of
Care preporucuje da se prvi uzorak krvi nakon primjene lijeka uzme nakon 15 minuta kako bi se
osigurala potpuna raspodijela lijeka i postigla terapijska koncentracija u plazmi.

*Moguce je nai¢i na druge ometajuce tvari. Ovi su rezultati reprezentativni i vasi rezultati mogu se donekle razlikovati zbog
varijacije izmedu ispitivanja. Stupanj interferencije kod koncentracija koje nisu navedene na popisu mozda nije predvidljiv.

Osjetljivost na heparin dokazana je s pomocu uzoraka pune krvi kojima su dodane razliCite
koncentracije heparina in vitro.
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Sljedeca tri grafikona u nastavku prikazuju reakciju razliCitog davatelja s obzirom na koncentraciju
heparina:
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Heparin Linearity, Donor 3
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Sljedeca dva grafikona pokazuju reakciju istih triju davatelja s obzirom na rezultat ACT-a na Hemochron
Kaolin FTK-ACT i Medtronic HR-ACT.

Method Comparison i=<STAT Kaolin ACT and Hemochron FTK-ACT
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Method Comparison i-STAT Kaolin ACT and Medtronic HR-ACT
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Ograni¢enja ispitivanja

Test i-STAT K®INACT treba koristiti sa svjezim uzorcima pune venske ili arterijske krvi. Prisutnost
egzogeno dodanog heparina, citrata, oksalata ili EDTA ometat Ce rezultate ispitivanja. LoSa tehnika
uzimanja uzoraka takoder mozZe ugroziti rezultate. Uzorci uzeti iz nedovoljno ispranih katetera ili iz
traumatskih venepunkcija mogu biti kontaminirani ometajucim tvarima. Uzorke treba uzimati u plasti¢ne
Strcaljke ili epruvete. Prikupljanje u staklo moze prerano aktivirati koagulaciju $to rezultira ubrzanim
vremenom zgruSavanja.

Analizator tijekom ispitivanja treba ostati na ravnoj povrSini sa zaslonom okrenutim prema gore. Ako

analizator nije u ravnini, to moze viSe od 10 % utjecati na rezultat ACT-a. Ravna povrSina uklju€uje
pokretanje ruénog uredaja u programu za preuzimanje/punjenje.

Hemodilucija moze utjecati na rezultate ispitivanja.

Disfunkcija trombocita, nasljedna ili steCena, moze utjecati na rezultate ovog testa. To ukljuCuje
primjenu farmakoloskih spojeva poznatih kao inhibitori trombocita koji utjec¢u na funkciju trombocita.
Manjak faktora, disprotrombinemija, druge koagulopatije i drugi farmakoloski spojevi takoder mogu
utjecati na rezultate ovog testa.

Na test i-STAT ACT ne utjeCe koncentracija fibrinogena u rasponu od 100 do 500 mg/dL ni temperatura
uzorka od 15 do 37 °C.
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LEGENDA SIMBOLA

Simbol Definicija/uporaba

14 [ B4, Cuvati na sobnoj temperaturi do 14 dana na 18 — 30 °C

Datum roka valjanosti.
Datum isteka roka izrazen kao GGGG-MM-DD oznacava zadnji dan
kada se proizvod moze Koristiti.

Proizvodacev broj lota ili Sifra serije. Broj lota ili Sifra serije pojavit ¢e
se pored ovog simbola.

<

Dovoljno za <n> testova.

m
(2]
n
m
o

Ovlasteni predstavnik za regulatorna pitanja u Europskoj zajednici.

Ogranicenja temperature. Gornja i donja granica za pohranu je uz
gornji i doniji krak.

KataloSki broj, broj popisa ili referencija

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Proizvodad

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte upute za sustav.

In vitro dijagnosticki medicinski uredaj

Sukladnost s europskom Direktivom o in vitro dijagnostickim uredajima
(98/79/EZ)

~EE E®E

Rx ONLY Koristenije iskljugivo na recept.

Dodatne informacije: dodatne informacije o proizvodu i tehni¢ku podrSku potrazite na internetskoj
stranici tvrtke www.pointofcare.abbott.
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Celite je zastitni znak tvrtke Celite Corporation, Santa Barbara, CA, za njihove proizvode od dijatomejske zemlje.

Hemochron je zastitni znak International Technidyne Corporation, Edison, NJ.
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