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Uréeno pro pouZiti s analyzatory i-STAT 1 (Model 300-G, Model 300W) 'S 1'5'3“”

1;P-’-plus }W 4

NAZEV | | ![' I
i-STAT PTP"* Kazeta (REF 03P89-50) ) P }

URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT PT?“* je uréena k in vitro kvantitativnimu méfeni doby srazeni vnéjsi drahy koagulaéni
kaskady pfi aktivaci tromboplastinem v neantikoagulované plné krvi (Zilni nebo kapilarni) pomoci systému
i-STAT 1. Méfeni protrombinového ¢asu se pouziva jako pomcka pfi sledovani pacientd, kteri podstupuji
antikoagulaéni [é¢bu kumarinovymi derivaty. Vysledek testu protrombinového &asu i-STAT PT?* se uvadi
v sekundach a jako mezindrodni normalizovany pomér (INR). Test je urcen pro poufZiti v misté péce a je
pouze na lékarsky predpis.

SHRNUTI A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Kazeta i-STAT PTP¥s se pouzivda ke stanoveni protrombinového &asu z plné krve. Toto vy3etfeni se pouziva
jako pomucka pfi monitorovani pacientt s antikoagulaéni Ié¢bou kumarinovymi derivaty. Test urcuje dobu
potfebnou k uplné aktivaci vnéjsi drahy koagulacni kaskady, kdyZz je iniciovdana (aktivovana)
tromboplastinem.

PRINCIP TESTU

Pri testu protrombinového Casu je koagulace zahdjena plisobenim tkanového tromboplastinu na vzorek.
Pri tradi¢nim testovani protrombinového casu dojde k Uplné aktivaci, kdyzZ aktivovany trombin preméni
fibrinogen na fibrin a rozsahlé nebo lokalizované sraZzeniny jsou detekovany mechanicky nebo opticky.
Test protrombinového casu i-STAT je podobny s tim rozdilem, Zze v konecném bodé dojde k preméné
jiného trombinového substratu nez fibrinogenu. K detekci této konverze se pouZiva elektrochemicky
senzor.
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Pfidany trombinovy substrat je ndsledujici: Tos-glyci-prolin-arginin--NH-CgHs-NH-CgH4-OCHj3

Trombin Stépi amidovou vazbu na karboxylovém konci argininového zbytku (oznac¢eno dvéma c¢arkami),
protoZze vazba strukturné pripomina trombinem stépenou amidovou vazbu ve fibrinogenu. Produktem
reakce trombinu se substratem je elektrochemicky inertni tripeptid Tos-Gly-Pro-Arg a elektroaktivni
sloucenina NHs"-CgHs-NH-CeHs- OCHs. Tvorba elektroaktivni slouceniny se detekuje amperometricky a
zjistény proud se pouZije ke generovani doby srazeni.

Vysledek testu protrombinového ¢asu se uvadi jako mezinarodni normalizovany pomér (INR) a/nebo v
sekundach. INR je doporucenda metoda uvadéni vysledkl pro monitorovani peroralni antikoagula¢ni
[éeby.! Priimérny normalni protrombinovy ¢as i-STAT (s) a hodnota mezinarodniho indexu citlivosti (ISI)
jsou stanoveny podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHQO) v CAP akreditovaném zafizeni
pouzivajicim dostupné lidské rekombinantni tromboplastinové &inidlo WHO?. Vysledky INR se vypocitavaji
podle nasledujiciho vzorce:

i-STAT protrombinovy cas (s) pacienta 151

INR =
[Prﬁmérn}’/ normalni i-STAT protrombinovy cas (s) pacienta

Zobrazené jednotky sekund reflektu;ji tradi¢ni plazmaticky protrombinovy ¢as (PT). Uvadény cas je
odvozen z vysledku INR a niZe uvedené rovnice za pouZiti ISI 1,0 a typického priamérného normalniho
plazmatického ¢asu PT 10,1 sekundy.

i-STAT protrombinovy cas (s) pacienta 151

INR =
[Prﬁmérn}’r normalni plazmaticky protrombinovy cas (s)

CINIDLA
Obsah

Kazdd kazeta i-STAT PT?“ obsahuje komoru pro odbér vzorku, senzory pro detekci koncového bodu
koagulace a sucha Cinidla potfebna k zahdjeni a umoznéni koagulace. Slozky inertni matrice a Cinidla jsou

pritomny v kandlu senzoru a zahrnuji nasledujici reaktivni ingredience:

Reaktivni ingredience Biologicky zdroj Minimalni mnoZstvi
Rekombinantni tkanovy tromboplastin Lidsky 0,5ng
Heparinaza | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Trombinovy substrat N/A 0,38 ng

Varovani a upozornéni

e Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.
e NEPOUZIVEITE OPAKOVANE — kazety jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti.
e PrestoZe je vzorek obsaZen v kazeté, pouZité kazety by mély byt zlikvidovany jako

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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biologicky nebezpecny odpad v souladu s mistnimi, statnimi a ndrodnimi predpisy.

e Systém i-STAT automaticky provadi komplexni sadu kontrol kvality pristroje a funkce
kazety pri kazdém testovani vzorku. Tento interni systém kvality nezobrazi vysledky
vygenerovanim kddu kontroly kvality (QCC), pokud pfistroj nebo kazeta nespliuji urcité
specifikace. Aby se minimalizovala pravdépodobnost doruceni vysledku s klinicky
vyznamnou chybou, jsou interni specifikace velmi pfisné. Vzhledem k pfisnosti téchto
kritérii je obvyklé, Ze pti béZném provozu systém nezobrazi urcité velmi malé procento
vysledk(. Pokud vsak dojde k poskozeni analyzatoru nebo kazet, mlze dojit k tomu, Ze se
vysledky nebudou trvale zobrazovat a pro obnoveni normalnich provoznich podminek je
nutné analyzator nebo kazety vyménit. Pokud je nedostupnost vysledkl béhem ¢ekani na
vymeénu analyzator( nebo kazet nepfijatelnd, doporucuje spole¢nost Abbott Point of Care
Inc. udrzovat zaloZni analyzator i kazety z alternativniho Cisla Sarze.

Dalsi upozornéni a bezpecnostni opatreni tykajici se systému i-STAT 1 naleznete v pfirucce k systému i-
STAT 1 na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Podminky skladovani

e Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2—8 °C (3546 °F) az do data exspirace.
e Uchovavejte pti pokojové teploté 18—-30 °C (64-86 °F) po dobu az 14 dn(.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT PTP" je uréena pro poufZiti s analyzatorem i-STAT 1.

Systém i-STAT by mél byt pouzivan zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi a certifikovanymi k jeho
pouzivani a mél by byt pouzivan v souladu se zasadami a postupy daného zafizeni.
Systém i-STAT zahrnuje ucelenou skupinu komponent potfebnych k provedeni analyzy krve v misté péce.

Pfenosny analyzator i-STAT 1, kazeta s pozadovanymi testy a 2—3 kapky krve umozni oSetfujici osobé
zobrazit kvantitativni vysledky testd.

Podrobny popis analyzatoru a systémovych postupl naleznete v pfirucce k systému i-STAT 1 na
adresewww.globalpointofcare.abbott.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA NA ANALYZU
Typy vzorkd

Cerstva plna krev ze vpichu do prstu nebo vzorka Zilni krve.
Objem vzorku: Priblizné 20 ul

Moznosti odbéru krve a nacasovani testu (doba od odbéru do naplnéni kazety)

Nacasovani testu: Ihned po odbéru
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Odbér krve

Vpich do prstu

e Pripravte si lancetu a odloZte ji stranou, dokud nebude potieba.
e OCcistéte a pripravte prst, ze kterého chcete odebrat vzorek, pomoci 70% vodného roztoku
isopropanolu (70% v/v).2
* Pred odbérem vzorku nechte prst dikladné oschnout. Pfi dezinfekci kliZze prstu v misté
vpichu se nedoporucuje pouzivat tampony nebo roztoky obsahujici jiné latky nez
isopropanol (napf. chlorhexidin diglukonat).
+ Daldi informace naleznete v &asti Omezeni pro test i-STAT PT?“ nize.
e Propichnéte lancetou spodni stranu konecku prstu.
e Vzorek by mél byt okamZité nanesen do vzorkovaci jamky kazety.
e Pokud je tfeba provést druhé méreni, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek.

Venepunkce

e Pfi odbéru musi byt pouZita technika, ktera zaruci dobry pritok krve.

e Vzorek pro testovani by mél byt odebran do plastového sbérného zatizeni (bud do
plastové stfikacky nebo do plastové vakuové zkumavky).

e Odbérové zafizeni nesmi obsahovat antikoagulanty, jako je EDTA, oxalat, nebo citrat.

e Odbérové zafizeni nesmi obsahovat aktivatory srazeni nebo latky pro separaci séra.

e Vzorek by mél byt okamzité nanesen do vzorkovaci jamky kazety.

e Pokud je tfeba provést druhé méreni, je treba odebrat Cerstvy vzorek.

Pozndmka: Néktefi odbornici doporucuji pfed odbérem vzorku na koagulacni vySetfeni odebrat a
zlikvidovat (Zilni) vzorek o objemu nejméné 1,0 ml.?

Podrobné pokyny pro odbér vzorku a pfipravu na analyzu naleznete v ¢asti Odbér vzorka v prirucce k
systému i-STAT 1, kterd se nachazi na adrese www.globalpointofcare.abbott.

POSTUP PRI TESTOVANI PACIENTU

Kazda kazeta je uzaviena ve féliovém sacku pro ochranu béhem skladovani — nepouzivejte,
pokud byl sacek propichnut.

e Kazeta by se méla vyjmout z ochranného obalu azZ pfi pokojové teploté (18—30 °C nebo 64—
86 °F). Pro dosazeni nejlepsich vysledk( by mély byt kazety i analyzatory stejné (pokojové)
teploty.

e Vzhledem k tomu, Ze kondenzace na studené kazeté mlze zabranit spravnému kontaktu s
analyzatorem, nechte chlazené kazety pred pouzitim vyrovnat pfi pokojové teploté po
dobu 5 minut pro jednu kazetu a 1 hodinu pro celou krabicku.

e Kazetu poufZijte ihned poté, co ji vyjmete z ochranného obalu. Dlouhodobd expozice mize
zpUsobit, Ze kazeta neprojde kontrolou kvality.

e Neoteviené, dfive chlazené kazety nevracejte do chladnicky.

e Kazety lze skladovat pri pokojové teploté po dobu uvedenou na krabicce kazety.
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PInéni a uzavirani kazety (po vyrovnani kazety a odbéru vzorku krve)

1.

Vyjméte kazetu z féliového sacku a polozZte ji na rovny povrch.

2. Pfi odbéru vzorku ze vpichu do prstu nebo venepunkci postupujte podle vyse uvedenych

pokynU pro odbér vzorku (Odbér vzorku a pfiprava na analyzu).

3. Vzorek by mél byt okamzité nanesen do vzorkovaci jamky kazety.

A) Vpich do prstu:

Jemné stisknéte prst, vytvorte visici kapku krve a provedte test s prvnim vzorkem krve.
Vyhnéte se silnému opakovanému tlaku (,dojeni”), protoze to mUze zplsobit hemolyzu
nebo kontaminaci vzorku tkanovym mokem. Kazeta je spravné naplnéna ve chuvili, kdy
vzorek dosdhne ke znacce ,fill to” (,,naplnit k“) a zaroven je v jamce vzorkové komory malé
mnozstvi vzorku. Vzorek by mél byt jednolity, bez bublin nebo mezer (vice informaci najdete
v pfirucce k systému).

B) Venepunkce:

Pomalu davkujte vzorek do jamky pro vzorek, dokud vzorek nedosahne znacky naplnéni
vyznacené na kazeté. Kazeta je spravné naplnéna ve chvili, kdy vzorek dosahne ke znacce
‘fill to’ a zaroven je v jamce vzorkové komory malé mnozstvi vzorku. Vzorek by mél byt
jednolity, bez bublin nebo mezer (vice informaci najdete v pfirucce k systému).

Pozndmka: Obvykle postaci jedna kapka krve ze vpichu do prstu nebo ze Spicky injekeni stiikacky.
Pokud je do vzorkovaci jamky dodan vétsi objem, dbejte pfi uzavirani kazety zvySené opatrnosti,
protoze mulze dojit k vytlaceni prebytecné krve z kazety.

4. Zaklapdvacim uzdvérem kazety uzaviete vzorek v jamce pro vzorek.

Provedeni analyzy pacienta

o vk wWwNR

7.

Analyzator zapnete stisknutim tlacitka napajeni.

Stisknéte 2 pro kazetu i-STAT.

Postupujte podle pokynt analyzatoru.

Naskenujte Cislo SarZe na obalu kazety.

Pokracujte v béZnych postupech pripravy vzorku a plnéni a uzavirani kazety.

ZatlaCte uzavienou kazetu do portu pro kazetu, dokud nezapadne na misto. Pockejte na
dokonceni testu.

Vyhodnotte vysledky.

Pozndmka: Dbejte na to, aby pfi testovani zlstal pfistroj na rovném povrchu bez vibraci, displejem nahoru.
Rovna plocha zahrnuje spusténi analyzatoru v aplikaci Downloader/Recharger.

Dalsi informace tykajici se systému i-STAT 1 naleznete v pfirucce k systému i-STAT 1 na adrese
www.globalpointofcare.abbott.

Doba trvani testu

AZ 300 sekund (5 min)
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Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality i-STAT zahrnuje Ctyfi aspekty s konstrukci systému, kterd snizuje moznost vzniku
chyb, véetné:

1. Série automatickych on-line méreni kvality, které monitoruji senzory, fluidiku a pfistroje
pfi kazdém provedeni testu.

2. Série automatickych on-line procedurdlnich kontrol, které monitoruji postup uzivatele pfi
kazdém provedeni testu.

3. Kapalné materialy, které se pouzivaji k ovéreni funkce Sarze kazet pfi jejich prvnim pfijeti
nebo pfi pochybnostech o podminkdch skladovani. Provedeni tohoto postupu neni
instrukce k systému jakosti vyrobce (MQSI).

4. Tradi¢ni méreni kontroly kvality ovéruji pristroje pomoci nezdvislého zafizeni, které
simuluje vlastnosti elektrochemickych senzorll zplUsobem zd(raziujicim funkéni
charakteristiky pristrojQ.

Dalsi informace tykajici se kvality kontroly pro analyzator naleznete v pfirucce k systému i-STAT 1 na
adresewww.globalpointofcare.abbott. Informace o provadéni kontroly kvality kapalin naleznete v ndvodu
k poufziti kontrol i-STAT PT?"“ na adresewww.globalpointofcare.abbott.

OCEKAVANE HODNOTY

Vykazovany rozsah

Jednotky Vykazovany rozsah
Protrombinového ¢asu INR 0,8-8,0
(PTP) sekundy 8,1-80,8

Interpretace vysledka:
e R{zné podminky mohou zpUsobit, Ze misto vysledku se zobrazi symbol nebo vysledek nebude
zobrazen. Dalsi
vysvétleni téchto vysledk( naleznete v ptirucce k systému i-STAT 1.

Referencni rozsah

Byla provedena studie referencnich intervall se vzorky Zilni a kapilarni krve od zjevné zdravych dospélych
osob. Vzorky Zilni krve byly odebirdny do plastovych zkumavek a vzorky kapildrni krve byly ziskavany
odbérem krve z prstu. Testovani bylo provedeno se tfemi SarZzemi kazet na systému i-STAT 1 na tfech (3)
klinickych pracovistich. Referencni intervaly pro INR a sekundy u vendznich a kapilarnich vzork( byly
stanoveny podle doporuceni CLSI EP28-A3c.4 Udaje jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Typy vzorkl Jednotka Pramér Rozsah

o INR* 1,1 0,9-1,3
Kapilarni 146

Sekundy** 10,6 9,0-13,8

o INR* 1,1 0,9-1,3
Venozni 154

Sekundy** 10,6 9,2-13,0
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*Sdruzeno podle typu vzorku ze vsech pracovist.
**\/zhledem k zaokrouhlovani parametru v rovnici pro prevod INR na sekundy Ize pozorovat malé rozdily v sekundach.

Vy$e uvedeny referenéni rozsah kazety PT?“* v pfipadé plné krve je podobny referenénim rozsahlim
odvozenym z méreni plazmy standardnimi l[aboratornimi metodami.

Referencni rozsahy naprogramované v analyzdtoru a uvedené vyse jsou uréeny jako voditko pro
interpretaci vysledkd. Vzhledem k tomu, Ze referencni rozsahy se mohou liSit v zavislosti na
demografickych faktorech, jako je vék, pohlavi, rasa a etnicky plivod, doporucuje se stanovit referencni
rozsahy pro testovanou populaci.

Kazdé zafizeni by si mélo stanovit vlastni referenéni rozmezi, aby bylo zajisténo spravné zastoupeni
specifickych populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Test protrombinového ¢asu systému i-STAT méri mezinarodni normalizovany pomér (INR) (bezrozmérny),
ktery vyjadfuje relativni ¢asovy interval potfebny k Uplné aktivaci koagulaéni kaskady tromboplastinem v
kapildrni nebo Zilni plné krvi. Hodnoty protrombinového casu i-STAT pfifazené kontroldm i-STAT jsou
sledovatelné podle mezinarodnich referencnich postupl méreni Svétové zdravotnické organizace (WHO)
a mezindrodniho referenéniho pfipravku (IRP) doporuéeného WHO.> Kontroly systému i-STAT jsou
validovany pro pouziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty nemusi byt zaménitelné s jinymi
metodami. Vice informaci ohledné metrologické sledovatelnosti je k dispozici u spole¢nosti Abbott Point
of Care Inc.

CHARAKTERISTIKY FUNKCE
NiZe jsou shrnuty typické udaje o funkci.
Presnost

K vyhodnoceni presnosti kapilarni pIné krve byly pouZity Udaje z duplicitniho testovani ve srovnavaci studii
kapilarnich metod. Udaje byly rozdéleny do tii (3) rozmezi: bez terapie (INR 0,8-1,9), terapeutické
hodnoty (INR 2,0-4,5) a velmi vysoké terapeutické hodnoty (INR 4,6-8,0). Ve stejnych tfech rozmezich
byla hodnocena také presnost plné krve na zakladé Gdaja z duplicitniho testovani ve srovnavaci studii
Zilnich metod. Priimér, sdruzena smérodatna odchylka, % CV a jejich pfislusné 95% intervaly spolehlivosti
(CI) pro PT v sekundach a INR byly vypocteny pro kazdou Uroven subjektu podle pracovisté a pro viechna
pracovisté dohromady. NiZze uvedené tabulky shrnuji tyto Udaje pro vSechna pracovisté dohromady.

Pfesnost PT (sekundy) — kapilarni plna krev

Praco Primér Standardni odchylka % CV

. Interval N
viste Odhad 95% Cl Odhad 95% Cl Odhad  95% CI
Vsech . " 14,06 aZ 1,197 az .

na Bez terapie 58 14,89 15,73 1,414 1727 9,5 8,0az11,6
praco| Terapeutické " 27,73 az 1,327 az .
vigté | hodnoty | 1197| 2851 29,30 1,495 1,713 >2 | 473260
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Pfesnost PT (sekundy) — kapilarni plna krev

Praco Priimér Standardni odchylka % CV
Interval N

viste Odhad  95%Cl Odhad 95%Cl  Odhad  95%Cl
Velmi vysoké ‘ ‘
L 42,88 az 1,451 az .
terapeutické 9 50,71 58 54 2,109 3,851 4,2 2,9az7,6

hodnoty
*Vysledky véetné odlehlych hodnot

Presnost PT INR — kapilarni pIlna krev

Pramér ‘ Standardni odchylka % CV

Odhad  95%Cl | Odhad  95%Cl  Odhad 95% Cl
Bez terapie | 58%* 1,48 |1,39a71,56| 0,143 |0,121az0,174| 9,7 |8,2az11,8
Terapeutické

Vsechna hodnoty
pracovisté| Velmivysoké
terapeutické | 9 5,02 | 4,24az5,80| 0,201 [0,139a70,368| 4,0 2,8az7,3
hodnoty
*Vysledky vcéetné odlehlych hodnot

Pracovisté Interval [\

119*| 2,82 |2,74az2,90| 0,148 |0,131az0,169| 5,2 4,6az6,0

Pfesnost PT (sekundy) — vendzni plna krev

Pracov Pramér ‘ Standardni odchylka % CV
- Interval N
ISte Odhad  95%Cl | Odhad 95%Cl  Odhad | 95%Cl
13,95 az 0,894 a7
H * ’ ’ v
Viech Bez terapie | 65 14,69 15,43 1,047 1,263 7,1 6,1 az 8,6
Terapeutické 27,97 ai 0,589 az .
na hodnoty 131| 28,78 29,59 0,660 0,751 2,3 2,0az2,6
pracov Velmi vysoké
isté .y " 48,44 az 0,569 az .
Terapeutické | 13 54,37 60,31 0,785 1264 1,4 1,0az2,3
hodnoty

*Vysledky vcetné odlehlych hodnot

Pfesnost PT INR — vendzni plna krev

. Pramér Standardni odchylka % CV
Pracovisté Interval
Odhad 95% ClI Odhad 95% ClI Odhad 95% ClI
Bez terapie | 65*| 1,45 | 1,38az1,53| 0,109 0,5)51)_;132 7,5 6,4 az9,0
Véechna | TCraPEUticke | o0 1 5 g5 | 2,77a32,03| o069 | %0012 2,4 | 212327
vy hodnoty 0,078
pracovisté - -
Velmi vysoké 0064 a3
terapeutické | 13*| 5,38 | 3,80a75,97| 0,088 ! 1,6 1,2a72,6
0,141
hodnoty

*Vysledky vcetné odlehlych hodnot
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Byla provedena vicedenni studie pfesnosti s kontrolnimi tekutinami i-STAT PT?“, ktera vychdazela z
doporuceni CLSI EP05-A38. Duplikaty kazdé tekutiny byly testovany dvakrat denné po dobu 20 dn(. Nize
jsou uvedeny zprlimérované statistiky celkové (v ramci laboratore) pfesnosti (SD, smérodatna odchylka).
SD a %CV jsou typické pro aktudlni funkci, avSak vysledky v jednotlivych laboratofich se mohou od téchto
udaja lisit

Vysledky Uroveri kontroly Primér
NR Uroveri 1 359 1,03 0,033 3,1
Uroveri 2 355 2,34 0,106 4,5
Uroveri 1 359 10,44 0,329 3,1
Sekundy p
Uroveri 2 355 23,64 1,067 4,5

Porovnani metod

Na trfech (3) klinickych pracovistich byly prospektivnhé odebrany vzorky Zilni a kapilarni plné krve od
subjekt podstupujicich l1é¢bu kumariny a od subjektl, které antikoagulacni [éCbu neuzivaly. Vendzni i
kapilarni vzorky byly testovany duplicitné na analyzatoru i-STAT 1 a plazma z vendznich vzork( plné krve
byla testovana duplicitné na referencnim pfistroji Sysmex CS-2500 s pouzitim Cinidla Dade® Innovin®.
Design studie a metoda analyzy vychazely z doporuéeni CLSI EPO9¢c ED3’.

Analyza Passing-Bablokovy regrese byla provedena pro prvni opakovani vysledku protrombinového ¢asu
pomoci i-STAT oproti prvnimu opakovani vysledku ze Sysmex CS-2500. Sklon, y-intercept, korelacni
koeficienty (r) a jejich 95% intervaly spolehlivosti (Cl) byly vypocéteny pro jednotliva pracovisté a pro
vsechna pracovisté dohromady, kde N je pocet testovanych vzorka.

Porovnani metod se bude liSit v zavislosti na pracovisti, a to z dlvodu rozdild pfi manipulaci se vzorky,
rozdila v cinidlech a pouzitych pfistrojich, a také z ddvodu dalSich proménnych specifickych pro dané
pracovisté. Ke zjisténi rozdill mezi mérenim protrombinového ¢asu pomoci i-STAT a jinymi pouZivanymi
metodami by méla byt provedena korelaéni studie.

i-STAT PT (sekundy) Statistika Passing-Bablokovy regrese i-STAT 1 versus Sysmex CS-2500

i-STAT 1 s - r Sklon Intercept
Matrix N PT (s) ysmex
(s) rozsah  odhad 95% Cl Odhad 95% Cl Odhad 95% Cl
Rozsah
., . 0,994 az .
Vendzni | 211*| 8,5-80,5| 9,7-83,1 0,92 0,90az0,94| 1,037 1082 -0.591 |-1,500az0,151
o . 0,979 az .
Kapilarni| 203*| 8,6-80,5| 9,7-83,1 0,91 0,88a70,93| 1,023 1070 -0.189 |-1,052 az 0,641

*Vysledky vcetné odlehlych hodnot
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i-STAT PT INR Statistika Passing-Bablokovy regrese i-STAT 1 versus Sysmex CS-2500

i-STAT1 Sysmex r Sklon Intercept
Matrix N INR INR . . .
rozsah rozsah Odhad 95% CI Odhad 95% ClI Odhad 95% CI
_— ‘ . -0,079 az
Vendzni |211*| 0,8-8,0 | 0,9-8,1 0,92 |0,90az0,94| 1,037 |1,000az1,078| 0,004 0.075
" ‘ . -0,029 az
Kapilarni|203*| 0,8-8,0 | 0,9-8,1 0,91 |0,89az0,93 1,022 10,984 az1,061| 0,047 0127

*Vysledky vcetné odlehlych hodnot

Senzitivita faktort

Senzitivita faktorl pro faktory Fll, FV, FVIl a FX byla stanovena pomoci vzorkd pfipravenych pomérnou
kombinaci smésné normalni plazmy, cervenych krvinek a plazmy s nedostatkem faktor( s rlznym
procentem (%) aktivity faktord v rozmezi 20-100 %. Vysledky jsou shrnuty v nasledujicim grafu.

Chart of PT INR

= PT INR upper range
~ = PTINR lower range

PT INR

0.0

Factor  OQiE OGN QN QT AQIRE Qi it ikt it

% Activity & Y Q & $ ® » P ®

Senzitivita testu protrombinového &asu v kazeté i-STAT PT?"s na faktory Fll, FV, FVII a FX pfi testovani na
systému i-STAT 1 byla odhadnuta na 39,5 %, 42,0 %, 21,5 % a 22,0 %.

OMEZENI TESTU

Vysledky testu protrombinového casu (PT) i-STAT je tfeba hodnotit spole¢né s anamnézou, klinickym
vySetfenim a dalSimi nalezy. Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt
vzorek pacienta znovu otestovan pomoci jiné kazety nebo jiné metody.
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Testovani interference

Interferenéni studie vychéazely z doporuceni CLSI EP07-A28 EPO7-ED3° a ptipadné dopliikového
dokumentu EPO7 EP37-ED1%. Uvedené latky byly hodnoceny v pIné krvi (normdlni protrombinovy &as) a
v krvi ochuzené o faktor vitaminu K (terapeutickd uroven protrombinového ¢asu). U téch, které byly
identifikovany jako interferujici, je interference popsana.

Koncentrace Koncentrace Interference .
Komentare
testu testu (mg/dl) (Ano/Ne)
Acetaminofen 1324 pumol/I 2,0x10! Ne
Kyselina
yselina = 3,62 mmol/| 6,5x10" Ne
acetylsalicylova
Kyselina
342 /1 6,0 N
askorbova umol/ ! €
Atorvastatin 750 pg/l 7,5x102 Ne
Nekonjugovany
. J & v 684 umol/I 4,0x10! Ne
bilirubin
Koni p
onjugovany 475 umol/| 4,0x10" Ne
bilirubin
Chlorhexidin diglukonat
Chlorhexidin 3 orhext |'n ‘sl o_?a v
. , 0,1%* 1,0x10 Ano koncentraci 9,58x10™* % vykazoval
diglukonat o
zvyseny PT.
Dapt invda 0,2 |
Daptomycin 0,55 mg/ml 5,5x10! Ano aptomyain YV a\{ce mg/m
vykazoval zvyseny PT.
Enoxaparin 2,0 IU/ml* 2,0 Ne
Kyselina epsilon-
yselina epstior 0,39 mg/ml 3,0x10" Ne
aminokaproova
Fondaparinux 3,78 mg/I* 3,8x10* Ne
Hemoglobin 10 g/l 1,0x10° Ne
Ibuprofen 2425 pmol/I 5,0x10! Ne
. . N Oritavancin v davce 104 mg/I
Oritavancin 414 mg/I* 4,1x10 Ano Y,
vykazoval zvyseny PT.
Prasugrel 265,5 ng/ml* 2,7x107? Ne
Kyselina
v . 45 pg/ml* 4,5x108 Ne
tranexamova
Triglyceridy 37 mmol/I 3,2x103 Ne
Kyselina mocova 1,4 mmol/I 2,4x10! Ne

* Neni k dispozici Zddna doporucena koncentrace testu CLSI EP07-A2, EPO7-ED3 nebo EP37-ED1.

Jedna se o reprezentativni Udaje a vysledky se mohou v jednotlivych studiich liSit v disledku vlivu matrice.
Viskozita, povrchové napéti, zakal, iontova sila a pH jsou béznymi pfic¢inami vlivu matrice. Je mozné, ze se
vyskytnou jiné interferujici latky nezZ ty, které byly testovany. Miru interference pfi jinych nez uvedenych
koncentracich nelze predvidat.

Rev. Date: 14-Mar-2024 Art.: 757538-15A PTPls - 11



Faktory ovliviujici vysledky

Faktor
Antikoagulacni [éky

Uéinek

Inhibitory faktoru Xa (napf. apixaban a rivaroxaban) a pfimé inhibitory trombinu (DTI)
(napf. argatroban a dabigatran) jsou selektivné pUsobici antikoagulacni Iéky
pouzivané k l|écbé i prevenci krevnich srazenin. V dasledku toho se ocekava, ze
prodlouzi testy srazlivosti, jako je protrombinovy ¢as (PT), ale rozsah prodlouzeni
zavisi na testu PT.

U pacientd léc¢enych jakymkoli inhibitorem faktoru Xa nebo pfimym inhibitorem
trombinu, mimo jiné véetné apixabanu, argatrobanu, dabigatranu a rivaroxabanu, se
doporucuje pouzit alternativni metodu hodnoceni PT.

Nefrakcionovany
heparin

Test protrombinového casu i-STAT neni ovlivnén koncentraci nefrakcionovaného
heparinu do 1,0 IU/ml.

Hematokrit

Bylo prokdzano, Ze hodnoty hematokritu v rozmezi 24-54 % PCV neovliviiuji vysledky.

Koagulac¢ni faktory

Test protrombinového casu i-STAT neni urcen k hodnoceni nedostatku jednotlivych
faktord.

Protilatky lupus
antikoagulans

Test protrombinového c¢asu i-STAT je citlivy na pfitomnost protildtek lupus
antikoagulans. Pokud je znama pfitomnost protilatek lupus antikoagulans nebo
existuje podezieni na jejich pfFitomnost, zvazte pouziti laboratorniho testu
protrombinového casu s pouzitim cCinidla, o kterém je znamo, Ze neni citlivé na
protildtky lupus antikoagulans, nebo alternativni laboratorni metody.

Fibrinogen

Test protrombinového casu i-STAT neni ovlivnén koncentraci fibrinogenu mezi 63 a
702 mg/dl. Metodika elektrogenniho testu kazety i-STAT PTP“S neméfi fyzickou
sraZzeninu a nezavisi na tom, zda se fibrinogen formuje do skutecné fyzické fibrinové
sraZeniny. Proto kazeta i-STAT PT?* nereflektuje prodlouZeni koagulaéniho ¢asu
spojeného s depleci fibrinogenu (napt. konsumpcni koagulopatie), diseminovanou
intravaskuldrni koagulaci (DIC) nebo defibrina¢nim syndromem.

Cubicin®

Bylo zjiSténo, Ze Cubicin® (injekéni daptomycin) zplsobuje v zavislosti na koncentraci
falesné prodlouZeni protrombinového ¢asu (PT) a zvySeni INR pfi pouZiti kazety i-STAT
PTPs, U pacientll |é¢enych timto antibiotikem se doporuduje pouZit alternativni
metodu hodnoceni PT.

Chlorhexidin diglukonat

Kazeta i-STAT PTP“ k testovani protrombinového ¢&asu mulZe u vzork(
kontaminovanych chlorhexidin diglukondtem vykazovat faleSné prodlouzeni
protrombinového ¢asu (PT) a zvySeni INR.

Nadmofrska vyska

Kazeta i-STAT PT?“* nebyla hodnocena ve vy$kach nad 10 000 stop. Ve vyskach do 10
000 stop nebyl zjistén zadny vliv na funkci.

Antikoagulans

Pfitomnost exogenné pridaného citratu, oxaldtu nebo EDTA ze zafizeni pro odbér krve
ovlivni vysledky testu.

Manipulace se vzorky

Spatna technika odbéru vzorkdl mdZe ohrozit vysledky. (Viz vy$e Odbér vzorku a
pfiprava na analyzu).

Zaftizeni pro odbér krve

Sklenéné sttikacky nebo zkumavky mohou predcasné aktivovat koagulaci, cozZ vede ke
zrychleni doby srazeni a snizeni INR. Vendzni vzorky musi byt odebrany do plastovych
stfikacek nebo zkumavek.
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KLiIC K sYmMBOLUM

Symbol Definice Pouziti

14 [#d |Skladovani po dobu 14 dni pii pokojové teploté 18-30 °C

Datum spotieby nebo datum exspirace. Datum exspirace uvedené ve formatu RRRR-MM-DD
znamena posledni den, kdy Ize produkt pouzit.

=
O
—

Cislo $arZe vyrobce nebo kéd $arze. Vedle tohoto symbolu bude uvedeno &islo $arze.

Obsahuje dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu

Y

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi.

m
(9]
)
m
b

Teplotni limity. Horni a dolni limit pro skladovani je uveden vedle horniho a spodniho ramene.

Katalogové Cislo, Cislo seznamu nebo reference

Nepouzivejte opakované

Vyrobce

Pokyny najdete v navodu k pouziti nebo navodu k systému.

ShEN 3kl

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek In vitro

Znacka, ktera vyjadruje shodu s pravnimi pozadavky prislusnych smérnic Evropské unie (EU) s
ohledem na bezpecnost, zdravi, Zivotni prostfedi a ochranu spotrebitele.

oM\
m

o
N
N

Zarizeni pro testovani u pacienta

Dovozce v Evropském spolecenstvi

6w

Pouze na lékarsky predpis.
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DOPLNUJICIi INFORMACE

Dalsi informace o produktu a technickou podporu naleznete na webovych strankach spolec¢nosti APOC na
adrese www.globalpointofcare.abbott.

Pro pacienta / uZivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (nafizeni
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro); pokud béhem pouZivani tohoto
pfistroje nebo v disledku jeho pouzivani doslo k zadvaziné nezadouci pfihodé, nahlaste to prosim vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci a vasemu prislusnému vnitrostatnimu Gradu.
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Technickd podpora: informace o servisu ziskate u mistniho poskytovatele sluzeb.

Pro zakazniky v Evropské unii: Souhrn bezpecnosti a funkcni zpUsobilosti (SSP) tohoto zatizeni bude k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostredkl. Zatizeni vyhledejte pomoci UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu zafizeni.

Kopii SSP si mizZete vyZadat také od evropského povéreného zastupce nebo vyrobce.

i-STAT is a trademark of Abbott.

All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.
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