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NAZEV

i-STAT hs-Tnl Calibration Verification Levels 1-3 (kalibracni ovéreni drovné 1-3) (REF 06P17-20)

URCENE POUZITI

Pro ovéreni kalibrace testu i-STAT hs-Tnl v celém méfitelném rozsahu testu jsou k dispozici ovérovaci
materialy pro kalibraci troponinu-I s vysokou citlivosti i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT hs-Tnl).

REAGENCIE

Obsah: Kazda krabitka obsahuje dvé lahvic¢ky pro kazdou ze t¥i Grovni, kazdd lahvi¢ka obsahuje 1 ml
zmrazeného lidského séra.

Slozeni:

Koncentrace

Nazev slozky

(% hmotnosti)

Material z lidského zdroje 30-60 %
Pufry a konzervanty 40-70 %
Srdecni troponin | Antigen <0,01%
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Varovani a upozornéni

e K diagnostickému poutZiti in vitro.

e Pfi zachdzeni s timto produktem pfijméte stejna bezpecnostni opatieni jako pfi zachazeni
s jakymkoliv potencionalné infekénim materialem. Lidska plazma pouzita k pfipravé tohoto
produktu byla testovana podle metod schvalenych FDA a shledana nereaktivni na
pfitomnost antigenu hepatitidy B (HBsAg), protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV
1/2), antigenu proti viru lidské imunodeficience (HIV-1), protilatek proti viru hepatitidy C
(HCV) a syfilisu. Zadny znamy test viak nemGze kompletné zarucit, Ze produkty pochézejici
z lidské krve neprenaseji infekéni choroby.

o Pokud vzorky dorazi roztaté nebo bez vicek, nepouzivejte je. Nezmrazujte znovu. Bakteridlni
kontaminace muUZe zpUsobit vyssi turbiditu. Material pro ovéreni kalibrace nepouzivejte,
pokud v ném jsou viditelné znamky mikrobialniho rlstu nebo velkého znecisténi.

e Tento produkt likvidujte jako biologicky nebezpeény odpad v souladu se vsemi mistnimi,
statnimi a narodnimi predpisy.

e Bezpecnostni datové listy jsou k dispozici v ¢asti Support (Podpora) na webové strance
www.globalpointofcare.abbott.

Podminky skladovani

e Skladujte zmrazené pfi teploté <-20 °C (-4 °F) maximalné do data exspirace vytisténého na
krabici a na Stitcich lahvicek.
o Nepouzivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitcich krabic a lahvicek.

PRISTROJE

Ovéreni kalibrace i-STAT hs-Tnl Calibration Verification Levels 1-3 jsou uréeny k pouZiti se systémem
i-STAT System, ktery zahrnuje analyzator i-STAT 1 a pfistroj i-STAT Alinity. Systém i-STAT by méli pouZivat
zdravotnicti pracovnici vySkoleni a certifikovani k pouZivani tohoto systému podle zasad a postupl
zdravotnického zafizeni.

Systém i-STAT zahrnuje komplexni skupinu komponent potfebnou k provadéni analyz vzorku. Pfenosny
pfistroj a kazeta s poZzadovanymi testy, které pouzivaji 2—3 kapky vzorku, umozni obsluze ziskat vysledky.

Podrobné preventivni opatfeni tykajici se pfistroje a postupl systému najdete v provozni pfiruéce
systému i-STAT Alinity nebo systému i-STAT 1 na adrese www.globalpointofcare.abbott.

POSTUP

P¥iprava pro analyzu:

Pfed testovanim by mély lahvicky ovéreni kalibrace i-STAT hs-Tnl Calibration Verification stat pfi
pokojové teploté (18—30 °C nebo 64-86 °F) po dobu minimalné 15 minut, dokud zcela nerozmrznou.
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Material Ize pred testovdnim skladovat s nasazenym uzdvérem pfi
pokojové teploté 18-30 °C (64—86 °F) nebo v chladnic¢ce s teplotou 2—-8 °C (35-46 °F) po dobu aZ
4 hodin.
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Pro co nejlepsi vysledky by se lahvicky, kazety a pfistroje mély skladovat pfi stejné teploté.

Navod k pouziti:

1. Materidly kovéfeni kalibrace jsou v lahvickach skapdtky, aby bylo mozné kapalinu
pohodiné prenést zlahvicky do kazety. Pred prenesenim kapaliny do kazety lahvicku
opatrné nejméné 10 krat prevratte, aby byla zajisténa homogenita obsahu.

Pozndmka: Aby se omezilo napénéni vzorku pro ovéreni kalibrace, vyhnéte se energickému
nebo rychlému michani.

2. Sejméte vicko a vloZte Spicku kapatka do jamky na vzorek kazety. Naplrite kazetu po znacku
naplnéni.

3. Zavrete kazetu.

4. Postup provedeni testu ovéreni kalibrace naleznete v provozni prirucce systému i-STAT
Alinity nebo systému i-STAT 1.

5. Po vyzvé vloZte uzavienou kazetu do portu kazety pfistroje.

6. Uzavienou kazetu tlacte do portu na analyzatoru, dokud nezaklapne na misto. Pockejte na
dokonceni testu.

KRITERIA PRIJATELNOSTI

Cilova hodnota

Cilové hodnoty (stanovené testovanim vice lahvi¢ek na jednotlivych Grovnich pomoci nékolika Sarzi kazet
a analyzator( i-STAT, které Uspésné prosly testem elektronickym simuldtorem) jsou vytisténé na listu pro
pfitazeni hodnot a také v elektronickém souboru. Elektronicky list pro pfifazeni hodnot (eVAS) je
zverejnén na webovych strankach APOC na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Zajistéte, aby Cislo Sarze vytiSténé na listu pro pfifazeni hodnot souhlasilo s ¢islem Sarze na Stitku
pouzivané lahvicky, a aby verze softwaru nad tabulkou s cilovymi hodnotami souhlasila s verzi softwaru
v analyzatoru.

Rozsahy

Cilovy (stfedni) pfijatelny rozsah a mérné jednotky viz list pro ptifazeni hodnot (VAS) nebo jeho
elektronicka verze (eVAS):

Test Jednotka
hs-Tnl ng/l

Zobrazované rozsahy predstavuji maximalni ocekavanou odchylku pti spravném fungovani materiald pro
ovéreni kalibrace a kazet.

Pokud se dosahne vysledkl mimo dany rozsah, fidte se nize uvedenou ¢asti Omezeni.
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Omezeni

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém i-STAT. Vysledky ziskané testovanim jinymi metodami se
mohou lisit.

Pokud je vysledek pro urcitou Uroven mimo rozsah uvedeny v listu pro pfifazeni hodnot, zkontrolujte, zda
jsou splnény nasledujici podminky, a test zopakujte.

e Pouziva se spravny list pro pfifazeni hodnot a spravny typ kazety a Cislo Sarze.

e Neni prekroceno datum exspirace vytiSténé na pouzdru kazety alahvi¢ce pro ovéreni

kalibrace.

e Neni prekroCeno datum exspirace kazety pro skladovani pfi pokojové teploté.

o Kazeta a materidl pro ovéreni kalibrace byly spravné ulozeny.

e Materidl pro ovéreni kalibrace byl spravné zpracovan — viz navod k pouziti.

e Pouzivany analyzator prosel testem elektronickym simuldtorem.

Pokud jsou vysledky stdle mimo rozsah, ato navzdory tomu, Ze spliuji vySe uvedena kritéria, test
zopakujte, pficemz pouzijte novou krabicku s roztoky pro ovéreni kalibrace a/nebo kazetami. Pokud jsou
vysledky stdle mimo rozsah, obratte se na mistniho poskytovatele podpory.

Poznamka: DodrZujte zdsady pracovisté tykajici se vysledk(l ovéreni kalibrace, které nespadaji do
pfifazenych rozsahu.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Test i-STAT System pro srdecni troponin-l (cTnl) mé#i koncentraci srde¢niho troponinu-l v plazmé nebo
v plazmatické frakci plné krve pro diagnostické pouziti in vitro. Hodnoty srdec¢niho troponinu-I ptifrazené
k ovéfovacim kalibraénim materidldm i-STAT jsou navazany na pracovni kalibrator i-STAT pfipraveny
z komplexu lidského srdec¢niho troponinu-ITC (NIST SRM2921).

Materidly pro ovéreni kalibrace systému i-STAT System jsou validovany pro pouZiti pouze se systémem
i-STAT System a pfifazené hodnoty se nesmi zaménovat s jinymi metodami. Dalsi informace tykajici se
metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici od spole¢nosti Abbott Point of Care Inc.

Chcete-li ziskat dalsi informace a technickou podporu, navstivte webovou stranku spolecnosti Abbott na
adrese www.globalpointofcare.abbott.
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LEGENDA K POUZITYM SYMBOLUM

Symbol Definice/poutziti

Pouzijte do nebo datum exspirace

Datum exspirace RRRR-MM-DD vyjadfuje posledni den, kdy Ize produkt pouzit

Vedle tohoto symbolu je uvedeno &islo $arze / Cislo SarZe vyrobce.

Obsah postacuje pro <n> testu

— <[] ma

Teplotni omezeni. Horni a spodni limity pro uskladnéni lze vidét vedle horniho a
spodniho ramene.

=
m
|

Katalogové Cislo, ¢islo seznamu nebo reference

Pouze na jedno poutziti. Nezmrazujte znovu.

Vyrobce

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro.

Oznaceni posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi (UKCA) v souladu s britskymi
predpisy o zdravotnickych prostiedcich z roku 2002.

185 B E®

Kontrolni roztok

o
w
H
H

Znacka, ktera oznacuje shodu se zakonnymi pozadavky prislusné smérnice Evropské

unie (EU) a nafizeni ohledné bezpecnosti, zdravi, Zivotniho prostfedi a ochrany
spotrebitele.

Biologicka rizika

HUMAN PLASMA

Obsahuje lidskou plazmu

74

Zatizeni pro testovani v blizkosti pacienta
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Symbol Definice/pouZiti

A Upozornéni: Prectéte si vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni v navodu k pouziti.
EU | REP Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi
@ Dovozce do Evropského spolecenstvi.
DALSI INFORMACE

Chcete-li ziskat dalsi informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou stranku spolecnosti
Abbott na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Problémy s produkty a nezadouci pfihody je tfeba spoleénosti Abbott hlasit prostfednictvim podplrné
sluzby Abbott Point of Care. Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym
regulacnim rezimem (nafizeni 2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro); pokud
béhem pouZivani tohoto zafizeni nebo v jeho dlsledku dojde k zavaznému incidentu, nahlaste jej prosim
spolecnosti Abbott, jejimu autorizovanému zdstupci a ndrodnimu organu.

i-STAT and Alinity are trademarks of Abbott.
All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.

. UK Responsible Person
Abbott Point Of Care Inc. K Emergo Consulting (UK) Limited
400 College Road East U ¢/o Cr 360 — UL International IVD CONTROL
Princeton, NJ 08540 USA Compass House, Vision Park Histon
' n Cambridge CB24 9BZ 0344

United Kingdom

Technicka podpora: Pro informace o servisu se obratte na svého mistniho poskytovatele sluzeb.

Pro zakazniky v Evropské unii: Souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti (SSP) tohoto prostiedku
bude k dispozici na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po spusténi Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkd. Vyhledejte prostfedek pomoci UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu
prostiedku. Kopii SSP Ize také vyZzadat od evropského autorizovaného zastupce nebo vyrobce.

©2025 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved. Printed in Germany.
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