Kazeta i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného ¢asu srazeni

(KAOLINACT)
Uréeno k pouziti s pfistrojem i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 & 03P75-06)
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Kazeta i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného ¢asu srazeni (ACLNACT) — l
REF 03P87-25 |
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URCENE POUZITI

Test i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného ¢&asu srazeni (K*"ACT) se pouziva pfi
diagnostickém testu in vitro, za pouziti Cerstvé pIné krve. Tento test slouzi ke sledovani antikoagulace
po podani vysokych davek heparinu, ¢asto podavanych pfi kardiovaskularnich chirurgickych zakrocich.

SHRNUTI A VYSVETLENI/KLINICKY VYZNAM

ACT se pouziva pfedevsim ke sledovani antikoagulaéniho stavu pacienta po podani heparinu, ktery je
podan béhem lékarfského nebo chirurgického zakroku. Bézné se pouziva pfi srdeCni katetrizaci,
perkutanni transluminalni koronarni angioplastice (PTCA), renalni dialyze, hemodialyze a pfi pouziti
mimotélniho ob&hu v prabéhu koronarniho bypassu.

PRINCIP TESTU

Test i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného ¢asu srazeni (Ki"ACT) stanovuje ¢as, ktery je nutny
pro Uplnou aktivaci koagula¢ni kaskady.'

Pfi tradicnich ACT testech je koagulace zahajena smichanim vzorku plné krve s casticovym
aktivatorem, uplnou aktivaci pak znaci tvorba rozsahlych a lokalizovanych sraZenin, které se vytvofi,
kdyZ aktivovany trombin pfeméni fibrinogen na fibrin. Tyto sraZzeniny jsou detekovany mechanicky.

Test i-STAT K®mACT je podobny tradi¢nim ACT testiim, ovSem s tim rozdilem, Ze koncovy bod je
indikovan pfeménou trombinového substratu jiného nez fibrinogenu, a k oznaceni momentu pfemény
je pouzit elektrochemicky senzor. Substrat pouzity pfi elektrogennim testu ma amidovou vazbu, ktera
napodobuje trombinem $tépenou amidovou vazbu ve fibrinogenu.

Substratem je H-D-fenylalanyl-pipekolyl-arginin-p-amino-p-methoxy-difenylamin, ktery ma tuto
strukturu:

Fenylalanin - kyselina pipekolinova - arginin -- NH - CeH4 - NH - CsH4 - OCH3

Trombin $tépi amidovou vazbu na karboxylové terminalni skupiné argininového zbytku (vyznaceno
dvéma pomlckami), protoze se dana vazba strukturalné podoba trombinem Stépené amidové vazbé ve
fibrinogenu. Produktem reakce trombinového substratu je elektrochemicky inertni tripeptid fenylalanyl -
pipekolyl - arginin a elektroaktivni slou¢enina NHs+ - CeH4 - NH - CsH4 - OCHa. Vytvoreni elektroaktivni
slouceniny je detekovano ampérometricky, ¢as detekce se méfi v sekundach. Nasledné test uvede
aktivovany Cas srazeni (ACT) v sekundach.

Test i-STAT X®MACT je kalibrovan tak, aby odpovidal testu za pouziti Hemochron Celite FTCA510 a
predehiatych zkumavek s Cinidlem. Uzivatelé si nicméné mohou nastavit individualni polohu i-STAT
tak, aby vysledky ACT byly hlaSeny jako kalibrované proti testu Homochron Celite ACT za pouziti
nepredehfatych zkumavek pokojové teploty. Toto pfizplsobeni ovlivni pouze nastaveni vétve pacienta,
nebude pouzito ve vétvi pro kontrolu ani pro test zpUsobilosti.

Nastavené pfizplsobeni (kalibracni rezim s pfedehfatim nebo bez pfedehrati) je vyznaceno na displeji
analyzatoru. Upozorfiujeme, Ze na rlznych mistech v ramci jedné nemocnice je mozné pouzivat riizné
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pfizplsobeni profill. Pfed testovanim vzorku pacienta zkontrolujte, zda je nastaven vhodny rezim
kalibrace. Detailnéj$i informace ohledné pfizplisobeni najdete v provozni pfiruéce systému.

Pokud vysledky neodpovidaji klinickému hodnoceni, pacientliv vzorek by mél byt otestovan znovu za
pouZziti nove kazety.

CINIDLA

Obsah

Kazda kazeta i-STAT K®IinACT disponuje komorou pro odbér vzorku, senzory pro detekci koncového
bodu koagulace a suchymi €inidly potfebnymi k zahajeni a umoznéni koagulace. Stabilizatory a €inidla
jsou naneseny na ¢asti kanalu senzoru a zahrnuji nasledujici reaktivni slozky:

Reaktivni slozka Minimalni mnozstvi
Kaolin 23,4 ug
Trombinovy substrat 0,09 ug

Varovani a bezpe€nostni opatieni

e Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

e NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - kazety jsou uréeny pouze pro jedno pouziti.

e Presto, ze vzorek krve je uzavien v kazetg, pouzité kazety by mély byt likvidovany jako
biologicky nebezpecny odpad v souladu s mistnimi, statnimi a narodnimi nafizenimi.

e V3echna varovani a bezpe¢nostni opatfeni najdete v provozni pfirucce systému i-STAT 1.

Podminky pro uskladnéni

e V chladniCce je mozné kazety skladovat az do doby exspirace, a to pfi teploté 2-8 °C.
. PFi pokojové teploté 18-30 °C je doporucena doba pouzitelnosti 14 dni.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT pro stanoveni kaolinem aktivovaného asu srazeni (X®°"ACT) je urCena k pouZiti s
pFistrojem i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G) a REF 03P75-06 (model 300W).Detailni popis
pFistroje a vSech systémovych postupl najdete v provozni pfirucce pfistroje i-STAT 1, kterou najdete
na www.pointofcare.abbott

ODBER VZORKU A PRIPRAVA NA ANALYZU

Druhy vzorku
Arterialni nebo vendzni pina krev.
Objem vzorku: 40 uL

Vyssi pomér heparinu ke krvi mize mit za nasledek ovlivnéni vysledkt, proto odbérové
zkumavky a strikacky naplnte vzdy podle pokynt vyrobce na maximum.

Venepunkce a arterialni vpichy

e Pri odbéru musi byt pouzita technika, ktera zaruci dobry pritok krve.

e Vzorek pro testovani by mél byt odebran do plastové odbérové nadoby, a to do plastové
stfikaCky nebo do plastové vakuové zkumavky.

Odbérova nadoba nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo citraty.
Odbérova nadoba nesmi obsahovat aktivatory srazeni nebo latky pro separaci séra.

Vzorek by mél byt okamzité vlozen do vzorkové komory na kazeté.

Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

Poznamka: Nékteri odbornici doporucuji pfed samotnym odbérem pro koagulacni test odebrat a
zlikvidovat alespori 1 mL krve.?
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Centralni katetr

o Pfed odbérem je nutné zastavit infuzni terapii.

e Pokud je nutné odbér provést pres centralni katetr, je nutné vzit v ivahu, Ze muze dojit ke
zfedéni vzorku nebo ke kontaminaci heparinem. Pfed odbérem by mél byt katetr proplachnut
5 mL fyziologického roztoku a prvnich 5 mL odebrané krve nebo $est objem( mrtvého prostoru
zlikvidovano.

e Vzorek pro testovani je nutné odebrat do nové plastové stfikacky.

¢ Odbérova stfikaCka nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo
citraty.
Vzorek by mél byt okamzité viozen do vzorkové komory na kazeté.

e Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

Mimotélni obéh

e Vstup pro odbér z mimotélniho obéhu je potfeba proplachnout odbérem 5 mL krve do stfikacky,
ktera je poté zlikvidovana.

Vzorek pro testovani je nutné odebrat do nové plastové stiikacky.

Odbérova stfikacka nesmi obsahovat antikoagulant jako je heparin, EDTA, oxalaty nebo citraty.
Vzorek by mél byt okamzité vloZzen do vzorkové komory na kazeté.

Pokud je nutné méfeni zopakovat, je tfeba odebrat Cerstvy vzorek krve.

POSTUP PRO TESTOVANI PACIENTU

Kazd4a kazeta je vzduchotésné uzaviena v hlinikovém ochranném obalu - pokud byl obal poSkozen,
kazetu nepouzivejte.

0 Kazetu z ochranného obalu vyjméte az ve chvili, kdy dosahla pokojové teploty 18-30 °C. Pro
dosazeni nejlepsSich vysledkd by mély byt kazety i analyzatory stejné (pokojové) teploty.

0 Protoze kondenzace vody na studené kazeté mlze branit spravnému kontaktu kazety s
analyzatorem, pfed pouzitim nechejte jednotlivé kazety vyjmuté z chladnicky stat 5 minut pfi
pokojoveé teploté, celou krabici pak nechejte pfi pokojové teploté stat 1 hodinu.

0 Kazetu pouzijte ihned poté, co ji vyjmete z ochranného obalu. Dlouhodobé vystaveni
okolnimu prostfedi mize u vyjmuté kazety vést k nedspésné kontrole kvality.

0 Kazety, které po vyjmuti z chladnicky staly pfi pokojové teploté, uz by nemeély byt vraceny do
chladnicky.

0 Kazety je mozné skladovat pfi pokojové teploté po dobu vyzna¢enou na krabici.

NaplInéni kazety odebranym vzorkem a jeji uzavreni (kazeta musi byt pokojové teploty a vzorek
musi byt odebran)

1. Polozte kazetu na rovny povrch.

2. Kazetu napliite okamzité po odebrani vzorku. Nasmérujte konus stfikacky nebo Spicku
prenosového zafizeni (pipety nebo davkovaci Spicky) do jamky vzorkové komory na kazeté.

3. Pomalu naplite vzorkovou komoru tak, aby vzorek dosahl ke zna&ce indikujici
naplnéni. 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 provozni pfirucce).

4. Zaklapavacim uzavérem kazety uzaviete vzorek v jamce vzorkové komory.

Testovani pacienta

Stiskem tlacitka napajeni zapnéte pfenosné zafizeni.

Stiskntéte 2 pro kazetu i-STAT.

Ridte se pokyny na pfenosném zatizeni.

Naskenujte Cislo Sarze na obalu kazety.

Pokracujte v bézném postupu pro odbér vzorku, naplnéni a uzavieni kazety.

Uzavienou kazetu vlozZte do portu pfenosného zafizeni, dokud se nezacvakne. PoCkejte na
dokonceni testu.

7. Vyhodnotte vysledky.

S e o
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Vice informaci ohledné testovani kazet najdete v provozni pfiruCce pristroje i-STAT 1, kterou najdete
na adrese www.pointofcare.abbott

Doba analyzy
Cas do detekce koncového bodu - az 1000 sekund (16,7 minut)

Kontrola kvality

Systém kontroly kvality i-STAT je navrzen tak, aby sniZil moznost vyskytu chyby, tvofi ho Ctyfi hlavni

aspekty:

1. Rada automatizovanych on-line nastrojii pro méfeni kvality, které monitoruji senzory, kapaliny a
pfistrojové vybaveni po kazdém provedeném testu.

2. Rada automatizovanych on-line proceduralnich kontrol, které monitoruji postup uZivatele po
kazdém provedeném testu.

3. Kapaliny, které jsou k dispozici pro ovéfeni vykonu Sarze kazet po jejich prvnim dodani nebo pfi
pochybnostech o podminkach pfi skladovani. *Vysledek tohoto procesu neni systémovym
pfikazem vyrobce.

4. Tradi¢ni nastroje pro kontrolu kvality, které ovéfuji pfistrojové vybaveni za pouziti nezavislého
zafizeni simulujiciho charakteristiky elektrochemickych senzorl tak, Ze jsou zdlraznény
charakteristiky vykonu pfistroje.

DalSi informace ohledné kontroly kvality najdete v provozni pfiru€ce pristroje i-STAT 1, kterou najdete
na www.pointofcare.abbott.

OCEKAVANE HODNOTY

MERITELNY REFERENCNi ROZSAH

JEDNOTKY ROZSAH arterialni \VgleY4ll

MERENI
Kaolinem aktivovany ¢as 74 — 137 (rezim s pfedehfatim)
srazeni / X9nACT 82 — 152 (rezim bez predehfrati)

*Rozsah 77 - 1000 sekund (pro rezim s pfedehfatim) byl ovéfen za pomoci srovnavacich studii metod.

sekundy 50 — 1000*

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Systém testovani i-STAT pro kaolinem aktivované stanoveni asu srazeni méfi Casovy interval (v
sekundach) potfebny pro kompletni aktivaci koagulaéni kaskady kaolinem v arterialni nebo vendzni
pIné Krvi pfi in vitro monitorovani léEby vysokymi davkami heparinu. V sou¢asné dobé neni pro K#inACT
k dispozici zadny konvenéni mezinarodni referenéni méfici postup ani konvenéni mezinarodni
kalibrator. Hodnoty Ke°"ACT, pfifazené spole¢nosti Abbott Point Of Care kontrolnim hodnotam, jsou
zpétné zjistitelné az ke zvolenému postupu referencniho méreni Abbott Point of Care, ktery vyuziva
sklenéné zkumavky s Cinidlem aktivované Celitem, automaticky ¢asovac a tradi¢ni viskozimetrickou
detekci sraZzenin a ktery probiha za konkrétné stanovenych podminek pro teplotu a vzorky. Kontrolni
hodnoty systému i-STAT jsou platné pouze pro pouziti se systémem i-STAT, pfifazené hodnoty nemusi
byt slucitelné s jinymi metodami. Vice informaci ohledné metrologické sledovatelnosti je k dispozici u
spoleénosti Abbott Point of Care Inc.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Udaje o vykonu sumarizované pro kaolinem aktivovany &as srazeni (<©"ACT) byly shromazdény
odborniky vySkolenymi v pouzivani systému i-STAT a srovnavacich metod. VSechna data vychazeji z
kalibrace pro pfedehfaté zkumavky, neni-li uvedeno jinak.

Presnost dat* - data byla shromazdéna ve spolec€nosti i-STAT Corporation béhem klinickych studii
probihajicich podle protokolu doporuéeného spolecnosti i-STAT Corporation a za pouziti kontrolni
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plazmy. Podobné vysledky Ize oCekavat také v budoucich studiich zaméfenych na vykon, a to za
predpokladu, ze bude dodrzen stejny experimentalni plan a budou dodrzeny spravné postupy analyzy
dat.

Kontrolni plazma Primér
Urover 1 119 169 sekund 4 sekundy 2,0
Uroven 2 113 409 sekund 21 sekund 5,2

*Udaje jsou pouze reprezentativni, vysledky jednotlivych laboratofi se mohou ligit.

Udaje o porovnani metod byly shromazdény pomoci modifikované smérnice CLSI EP09-A3. Vzorky
venozni nebo arterialni krve byly odebrany do plastovych stfikacek a analyzovany ve dvojim
provedeni pomoci systému i-STAT systému a ve dvojim provedeni pomoci srovnavacich metod.
VSechny vzorky byly analyzovany ihned po odbéru. Populace pacientl zapojenych do studii byly
takové, u kterych je ACT test b&Zné pouzivan a zahrnovaly jak pacienty, kterym byl podavan
aprotinin, tak pacienty, kterym aprotinin podavan nebyl. VSichni pacienti podstoupili operaci srdce.
Typy vzorkl zahrnovaly zakladni vzorky, vzorky oSetfené heparinem a vzorky, ve kterych byl G¢inek
heparinu anulovan.

Analyza Demingovy regrese* byla provedena na prvnim replikatu kazdého vzorku. V tabulce
porovnani metod znamena n pocet vzork( v souboru dat, Sxx a Syy odkazuji na odhady nepfesnosti
na zakladé duplikatt srovnavaci a i-STAT metody, Sy.x je standardni chyba odhadu a r je korelaéni
koeficient.

Porovnani metod se bude na kazdém pracovisti liSit, a to z divodu rozdild pfi manipulaci se vzorky,
rozdild v €inidlech a pouzitych pfistrojich, a také z divodu dalSich proménnych specifickych pro dané
pracovisté.

Hemochron FTK-ACT

CVOR | Pracovi$té 1 Pracovi§té 2 Pracovisté 3

n 104 118 106
Sxx 9.1 % 6,8 % 7,6 %
Syy 3,6 % 4,0 % 3,6 %

Sklon 0,96 1,05 0,96
Intercept -12 -38 -39

Xmin 68 111 81
Xmax 1286 1310 1102
r 0,906 0,940 0,971

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY*

Test i-STAT KIMACT se vyznamné neprodlouzi v pfritomnosti terapeutické hladiny (200-280 KIU/mL)
aprotininu (trasylolu). Jestlize byla pacientovi podana maximalni davka aprotininu 400 KIU/mL,
doporucuje spole€nost Abbott Point of Care, aby byl prvni vzorek krve odebran 15 minut po podani
Iéku, aby byla zajisténa Uplna distribuce Iéku a bylo dosazeno terapeutické plazmatické koncentrace.
*Je mozné, Ze se setkate také s jinymi latkami, které mohou vysledky ovlivnit. Tyto vysledky jsou pouze reprezentativni, vase

vlastni vysledky se mohou liSit i v disledku variaci mezi jednotlivymi testy. Mira ovlivnéni vysledku pfi jinych koncentracich, nez
byly uvedeny, nemusi byt pfedvidatelna.

Citlivost na heparin byla pfedvedena za pouziti vzorkl pIné krve, do které byly in vitro pfidany riizné
koncentrace heparinu.
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Nasleduijici tfi grafy znazornuji reakci odliSnych darct, vzdy s ohledem na koncentraci heparinu:
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Heparin Linearity, Donor 3
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Nasledujici dva grafy znazorfiuji reakci stejnych tfi darct, tentokrat s ohledem na vysledek testu ACT,
pfi kterém byl pouzit kaolinovy Hemochron FTK-ACT a 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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Limity testu

Test i-STAT KaInACT je uréen k testovani vzorku ¢erstvé venozni nebo arterialni plné krve. Pfitomnost
exogenné pfidaného heparinu, citratd, oxalatl nebo EDTA bude mit za nasledek ovlivnéni vysledku
testu. Nespravna technika odbéru vzorkl mulze taktéz vysledky narusSit. Vzorky odebrané z
nedostatecné proplachnutého katetru nebo pfi traumatické venepunkci mohou byt kontaminovany
interferujicimi latkami. Vzorky je nutné odebrat do plastovych stfikacek nebo zkumavek. Odbér vzorku
do sklenéné odbérové nadoby miZe vést k predasné aktivaci koagulace, coz ma za nasledek
zrychleny Cas srazeni.

Analyzator by mél byt poloZzen na rovném povrchu a jeho displej musi béhem testovani smérovat
nahoru. Pokud analyzator neni poloZen na rovném povrchu, vysledky ACT testu mohou byt ovlivhény
o vice nez 10 %. PoloZeni na rovném povrchu je nutné dodrzet, i pokud pouzivate pfenosné zafizeni
umisténé v dobijeci stanici nebo downloaderu.

Vysledky maze ovlivnit hemodiluce.

Vysledky muze ovlivnit dédi€na nebo ziskana porucha funkce krevnich desti¢ek. To zahrnuje také
podani farmakologickych slou€enin znamych téz jako inhibitory krevnich desti¢ek, které ovliviiuji funkci
krevnich desti¢ek. Vysledky tohoto testu mohou ovlivnit také chybéjici faktory, disprotrombinémie a
dalSi poruchy koagulace, a také jiné farmakologické slouceniny.

Test i-STAT ACT neni ovlivnén koncentraci fibrinogenu v rozmezi 100 - 500 mg/dL nebo teplotou
vzorku v rozmezi 15 - 37 °C.
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KLi€ K SYMBOLUM

Symbol Definice/pouziti

14 []@ 14denni skladovaci doba pfi pokojové teploté 18-30 °C

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

Cislo $arze vyrobce nebo kéd $arze. Cislo $arze vyrobce nebo kéd
Sarze bude uveden vedle tohoto symbolu.

<

Dostacujici pro <n> testu

Autorizovany zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském
spolecenstvi.

m
(2]
n
m
o

Teplotni limity Horni a dolni limit skladovaci teploty je uveden vedle
horni a spodni ruci¢ky symbolu.

Katalogové &islo, €islo seznamu nebo reference

Pouze pro jednorazové pouziti.

Vyrobce

Pro vice informaci nahlédnéte do navodu k pouziti nebo provozni
pFirucky systému.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Vyrobek je ve shodé s evropskou smérnici o diagnostickych
prostfedcich in vitro (98/79/ES)

~EE E®E

Rx ONLY Pouze na lékafsky pFedpis.

DalSi informace: Pro dalSi informace o produktu a technickou podporu navstivte webovou stranku
spole¢nosti na www.pointofcare.abbott.

9 Art: 770715-15A Rev. Date: 05-Nov-2020



Reference:

1. Hattersly, P. Activated coagulation time of whole blood. Journal of the American Medical
Association 136:436-440, 1966.

2. Corriveau, Donna: Fritsma, George (ed.): Hemostasis and Thrombosis in the Clinical Laboratory.
Ed, J.B. Lippinncott Company, Philadelphia, 1988, pp 70-71.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline.
CLSI document EP9-A (ISBN 1-56238-283-7). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087, 1995.

4. P.J. Cornbleet and N. Gochman, “Incorrect Least-Squares Regression Coefficients in Method
Comparison Analysis,” Clinical Chemistry 25:3, 432 (1979).

i-STAT je ochranna znamka skupiny Abbott.
Celite je ochranna znamka pro produkty z kiemeliny spole¢nosti Celite Corporation, Santa Barbara, Kalifornie.

Hemochron je ochranna znamka spolecnosti International Technidyne Corporation, Edison, New Jersey.

EMERGO EUROPE

ADDOR Point of Care Inc.
10C ana 200 Apolt Part Road Prinsessegracht 20 c € IVD
N Robot o, . 60084 + USA EC REP

2514 AP Tha Hagus

The Netherlands Rx ONLY

©2020 Abbott Point of Care Inc. VSechna prava vyhrazena. Vytisténo v USA.

10 Art: 770715-15A Rev. Date: 05-Nov-2020



