i-STAT PT?"“* Control Levels 1 and 2

Abbott 06P17-17 (L1) and 06P17-18 (L2)
H6P177

776662-15A

i-STAT PT?"s Uroven kontroly 1 a 2
NAZEV

i-STAT PT?"s Uroveri kontroly 1 (REF 06P17-17)
i-STAT PT?"s Uroveri kontroly 2 (REF 06P17-18)

URCENE POUZITI
Kontroly i-STAT PT?"s slouZi ke kontrole kvality kazety i-STAT PTP"s,

CINIDLA

Obsah: Kazd3 uroveri kontroly obsahuje lyofilizovanou lidskou plazmu s koagulaénimi faktory,
stabilizatory a konzervacnimi l[atkami. Rekonstituéni roztok obsahuje chlorid vapenaty a modré barvivo.

Kontrola MnoZstvi (na krabici) Koncentrace (% hmotnostnich)
Uroveri 1 5x 1,0 ml Lidska plazma (80-95 %)
Uroveri 2 5x 1,0 ml Pufr/roztok (5-20 %)
Rekonstituc¢ni roztok MnoZstvi (na krabici) Koncentrace (mmol/I)

CaCl, Uroveri kontroly 1 5x1,5ml Chlorid vépenaty (10,0 + 1,0
CaCl, Uroveri kontroly 2 5x1,5ml mmol/l)

Upozornéni a bezpecénostni opatreni:
e Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

e Pfi manipulaci s timto produktem dodrZujte stejnd bezpecnostni opatfeni jako pfi
manipulaci s jakymkoli potencidlné infekénim materidlem. Lidska plazma pouzita pfi
pripravé tohoto produktu byla testovana testovacimi metodami schvdlenymi FDA a byla
shleddna negativni/nereaktivni na HIV-1, HIV-2, HBsAg a HCV. Zadna zndma testovaci
metoda vsak nemuze poskytnout Uplnou jistotu, Ze produkty ziskané z lidské krve
neprenaseji infekéni onemocnéni.

e Tento vyrobek zlikvidujte podle mistnich, statnich a narodnich nafizeni jako biologicky
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nebezpecny material.

e Bezpecnostni listy jsou k dispozici na webovych strankdch na adrese
www.globalpointofcare.abbott.

Podminky pro skladovani
e Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C (35 az 46 °F) aZ do data exspirace, které je
uvedeno na krabi¢ce a Stitcich lahvicek. NepouzZivejte po uplynuti data exspirace
vytisténého na krabicce a stitcich lahvicek.

e Kontrolni tekutiny Ize také skladovat pfi pokojové teploté po dobu aZz 4 hodin (18 az 30 °C
nebo 64 aZ 86 °F). Pokud se nechaji pti pokojové teploté déle nez 4 hodiny, mély by se
zlikvidovat.

PRISTROJE

Urovné kontrol 1 a 2 i-STAT PT?" jsou uréeny pro pouZiti s kazetou i-STAT PT?"* (REF 03P89-50) v systému
i-STAT. 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
poskytovani péce. Pfenosny analyzator i-STAT, kazeta s poZzadovanymi testy a 2—3 kapky krve umozni
oSetrujici osobé zobrazit kvantitativni vysledky testa.

Podrobny popis pfistroje a systémovych postupl naleznete v prirucce k systému i-STAT na adrese
www.globalpointofcare.abbott.

POSTUP

Priprava na test:

Pred testovanim by mély lahvicky obsahuijici lyofilizovanou plazmu a rekonstitucni tekutinu CaCl; stat pri
pokojové teploté 18—30 °C (64—86 °F) minimalné 45 minut a maximalné 4 hodiny. Po vyjmuti z chladnicky
zaznamenejte na Stitky lahvicek datum/c¢as exspirace. Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd by mély mit
lahvicky, kazety i analyzatory stejnou teplotu.

Postup pro testovani kontroly kvality kapalin naleznete v uZivatelské pfiru¢ce i-STAT 1 na adrese
www.globalpointofcare.abbott.

Postup testovani kvality:

Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte analyzator.
1. V nabidce Administration (Sprava) oteviete Control option under Quality Tests (MoZnost
Kontroly v ¢asti Testy kvality).
2. Zadejte potfebné Udaje. Analyzator umoznuje vlozZit kazetu do 15 minut (nebo do
upraveného ¢asového limitu) po zadani poslednich udaja.

Rekonstituujte vidy pouze jednu Uroveri kontrolni plazmy. KONTROLNI TEKUTINY MUSI BYT POUZITY
OKAMZITE (méné nez 30 sekund) PO DOKONCEN{ KROKU REKONSTITUCE A MiCHANI.
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1. Po 45 minutach vyrovnavani pfi pokojové teploté odstrante uzavér a zatku z jedné kontrolni
lahvicky s lyofilizovanou lidskou plazmou a odstrarite uzaveér z jedné lahvicky s rekonstitucni
tekutinou chloridu vapenatého.

2. Nalijte cely obsah lahvic¢ky s chloridem vapenatym do kontrolni lahvicky s lyofilizovanou
lidskou plazmou. Dejte zatku zpét na lahvicku s rekonstituovanou kontrolou a rfadné ji
utésnéte, aby se jeji obsah nerozlil nebo neunikl ven.

3. Lahvic¢ku nechte 1 minutu stat pti pokojové teploté.

4. Obsah lahvicky promichejte jemnym otacenim po dobu 1 minuty a poté jej pomalu
obracejte po dobu 30 sekund.

Pozndmka: Pro minimalizaci pénéni kontrolniho vzorku neprovadéjte prudké ani rychlé michaci

pohyby. Kontrolni lahvicku prohlédnéte a ujistéte se, Ze je vzorek zcela rekonstituovany. Pokud neni,
zlikvidujte ho a zac¢néte znovu s Cerstvymi lahvickami.

5. Pomoci plastové prenosové pipety, plastové strikacky nebo plastové kapilarni zkumavky bez
antikoagulantu okam?Zité preneste roztok z lahvi¢ky do kazety PTP",

6. Okamzité kazetu uzavrete a vlozte ji do portu kazety.

Poznamka: Dal3i kazety i-STAT PT?* mohou byt testovény se zbyvajici tekutinou, pokud jsou pouZzity
do 30 sekund po Uplné rekonstituci vzorku.

PRIPUSTNA KRITERIA

Cilova hodnota

Cilové hodnoty (stanovené na zakladé testovani vice lahvicek kazdé Grovné s pouzitim vice Sarzi
kazet a analyzator( i-STAT, které prosly testem elektronického simulatoru) jsou vytiStény na
listu pfifazeni hodnot a lze je rovnéz nalézt v elektronickém souboru, elektronickém listu
pfifazeni hodnot (eVAS), ktery je zvefejnén na internetovych strankach APOC na adrese
www.globalpointofcare.abbott.

Ujistéte se, Ze Cislo SarZe vytiSténé na listu prifazeni hodnot odpovida Cislu Sarze na Stitku
lahvicky a Ze verze softwaru nad tabulkou cilovych hodnot odpovidad verzi softwaru v
analyzatoru.

Rozsahy

Cilovou hodnotu (prlimér), pfipustny rozsah a mérné jednotky naleznete v listu pfirazeni
hodnot (VAS) nebo v elektronické verzi (eVAS):

Test Jednotka(y)
PT INR, sekundy

Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni o¢ekdavanou odchylku, pokud kontroly a kazety
pracuji spravné.

Pokud by byly ziskany vysledky mimo uvedené rozsahy, prectéte si nize uvedenou ¢ast Omezeni.
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Omezeni:

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané z téchto kontrol
rekonstituované plazmy jinymi metodami se mohou lisit v dlsledku vlivu matrice vzorku.

Zkontrolujte, zda jsou splnény nasledujici podminky, a poté test zopakujte:

e Pouziva se spravny list pfifazeni hodnot a spravny seznam typu kazet a Cisel sarzi.

° Datum exspirace vytisténé na sacku s kazetou a kontrolni lahvi¢ce nebylo prekroceno.
° Nebylo prekroceno datum expirace pri pokojové teploté pro kazetu a kontrolu.

. Kazeta a kontrola byly skladovany spravné.

° S kontrolou se zachdzelo spravné — viz POSTUP.

° Pouzity analyzator prosSel testem elektronického simulatoru.

Pokud jsou vysledky i pfes splnéni vyse uvedenych kritérii stadle mimo rozsah, opakujte test s
pouzitim nového baleni kontrolnich kapalin a/nebo kazet. Pokud jsou vysledky stdle mimo
rozsah, obratte se na mistniho poskytovatele podpory.

Pozndmka: DodrZujte zasady pracovisté tykajici se vysledk( kontrol, které nespadaji do
pridélenych rozsah.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Test protrombinového casu systému i-STAT méri mezinarodni normalizovany pomér (INR)
(bezrozmérny), ktery vyjadfuje relativni casovy interval potrebny k Uplné aktivaci koagulacni
kaskady tromboplastinem v kapilarni nebo Zilni plné krvi. Hodnoty protrombinového casu i-
STAT PTP"“ na kazeté pfifazené kontroldm i-STAT jsou sledovatelné podle mezinarodnich
referencnich postupld méreni Svétové zdravotnické organizace (WHO) a mezinarodniho
referenéniho pfipravku (IRP) doporu¢eného WHO!. Kontroly systému i-STAT jsou validovény
pro pouZziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty nemusi byt zaménitelné s jinymi
metodami.
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KLIC K SYMBOLUM

Symbol Definice/pouiiti

Datum spotreby nebo datum expirace. Datum expirace uvedené ve formatu RRRR-
MM-DD znamena posledni den, kdy Ize produkt pouZit.

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

|| mc

Obsahuje dostatecné mnoZstvi pro <n> testu

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi.

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

Katalogové Cislo, Cislo seznamu nebo reference

NepouzZivejte opakované. Neuchovavejte v chladniéce.

Vyrobce

= A

Pokyny najdete v ndvodu k pouziti nebo navodu k systému.

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

q3

0344

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

Zarizeni pro testovani u pacienta

CONTROL

Kontrola

Biologicka rizika

> 8l

Upozornéni: Pfectéte si vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni v ndvodu k pouZiti
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Dovozce v Evropském spolecenstvi

DOPLNUJICi INFORMACE

Kontroly i-STAT PT?"“s (Urovefi 1 a 2) se pouZivaji jako sou¢ast systému testovani u pacienta.

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

Problémy s vyrobkem a nezadouci pfihody je tfeba hlasit spolecnosti Abbott prostiednictvim sluzby
podpory Abbott Point of Care. 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 zavazné
nezadouci prihodé, nahlaste to prosim vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a vaSemu
prislusnému vnitrostatnimu uradu.

REFERENCE

1. L. Poller, The Prothrombin Time (Synonymous with thromboplastin time or Quick test), World Health
Organization, Geneva, WHO/LAB/98.3, 1998.

Technicka podpora: informace o servisu ziskate u mistniho poskytovatele sluzeb.

Pro zakazniky v Evropské unii: Souhrn bezpecénosti a funkcni zpUsobilosti (SSP) tohoto zatizeni bude k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkll. 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.

Abbott Point of Care Inc.
M 400 College Road East c € IVD CONTROL

Princeton, NJ 08540 USA
0344
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