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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT PTPs kazetta az extrinsic alvadasi Utvonal tromboplasztinnal aktivalt alvadasi idejének nem
antikoagulalt teljes (vénas vagy kapillaris) vérben, az i-STAT 1 System (rendszer) segitségével torténd in
vitro kvantitativ mérésére szolgdl. A protrombin id6 mérését a kumarinszarmazékokkal végzett
antikoagulans terapidban részesiil betegek feliigyeletének elSsegitésére hasznaljak. A i-STAT PTP
protrombin id6 teszt eredménye masodpercben, nemzetkdzi normalizalt aranyként (INR, International
Normalized Ratio) keriil megadasra. A tesztet az ellatas helyén térténé felhasznalasra szanjak, és kizarolag
orvosi rendelvényre érhetd el.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT / KLINIKAI JELENTOSEG

Az i-STAT PTP kazetta a protrombin id6 teljes vérbdl térténd meghatarozasara szolgél, hogy segitse a
kumarinszarmazékokkal végzett antikoagulans terapiaban részesiilé betegek monitorozasat. A teszt a
koagulaciods kaszkad kiils6 utjanak teljes aktivalasahoz sziikséges id6t hatarozza meg, amikor a folyamat
elinditasa (aktivalasa) tromboplasztinnal tortént.

A TESZT ALAPJA

sz

A hagyomanyos protrombin id6 tesztekben a teljes aktivalast az jelzi, ha az aktiv trombin atalakitja a
fibrinogént fibrinné, és mechanikus vagy optikai Uton kiterjedt vagy lokalizalt vérrogoket érzékelnek. Az i-
STAT protrombin idé teszt hasonld, kivéve, hogy a végpontot a fibrinogéntdl eltéré trombin szubsztrat
atalakulasa jelzi. Ezen atalakulas kimutatasara elektrokémiai érzékel6t hasznalnak.

A hozzaadott trombin szubsztrat a kbvetkezd: Tos-glicin-prolin-arginin--NH-CgHs-NH-CgHs-OCH;
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A trombin az argininmaradék karboxi-terminalisan hasitja az amidkotést (két kotdjellel jelolve), mert a
kotés szerkezetileg emlékeztet a trombinnal hasitott amidkotésre a fibrinogénben. A trombin-szubsztrat
reakcio terméke az elektrokémiailag inert tripeptid Tos-Gly-Pro-Arg és az elektroaktiv vegyilet NH3*-CgHa-
NH-Cg¢H4- OCHs. Az elektroaktiv vegylilet képz6dése amperometridsan detektalhato, és a detektdlt dram
szolgal az alvadasi id6 meghatdrozasara.

A protrombin id6 teszt eredménye nemzetkozi normalizalt aranyként (International Normalized Ratio,
INR) és/vagy masodpercben keriil megadasra. Az INR az eredménykozlés ajanlott mddszere az orélis
antikoagulans terdpia monitorozdsahoz.! Az atlagos normal i-STAT protrombin id6 (sec) és a nemzetkozi
érzékenységi index (International Sensitivity Index, ISI) értékének meghatarozasa az Egészségligyi
Vildgszervezet (World Health Organization, WHO) ajanlasait kovetve torténik egy CAP-akkreditalt
intézményben, a rendelkezésre all6 WHO humdn rekombindns tromboplasztin reagens felhasznaldsaval®
Az INR eredmények kiszamitasa a kovetkezd egyenlettel torténik:

INR Beteg i-STAT protrombin id6 (sec) s1

- Atlag normal i-STAT protrombin idé (sec)

A masodpercben kifejezett egységek a hagyomanyos plazma protrombin id6t (PT) tikrozik. A megadott
id6 az INR eredménybdl és az aldbbi egyenletbdl szarmazik 1,0-os ISI értéket és 10,1 masodperc tipikus
atlagos plazma PT id6t alkalmaz.

INR = Beteg i-STAT protrombin id6 (sec) sl

Atlag normal plazma protrombin idé (sec)

REAGENSEK

Tartalom

Mindegyik i-STAT PTP"s kazetta tartalmaz egy mintavételi kamrat, a koagulacids végpont detektaldséra
szolgald érzékelSket és a koagulacio elinditdsahoz és lehet6vé tételéhez sziikséges szdraz reagenseket. Az
inert matrixkomponensek és reagensek az érzékel6csatornaban vannak jelen, és a kovetkez6 reaktiv
Osszetevbket tartalmazzak:

Reaktiv Osszetevd Bioldgiai forras Minimalis mennyiség
Rekombindns széveti tromboplasztin Human 0,5ng
Heparinaz | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Trombin szubsztrat N/A 0,38 ng

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Invitro diagnosztikai hasznalatra.
e NE HASZNALIA FEL UJRA — A kazettak kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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e Bar a minta a kazettan belll helyezkedik el, a hasznalt kazettakat bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni, a helyi és az orszagos szabalyozd hatdsagok iranyelveinek
megfelelGen.

e Azi-STAT System minden minta tesztelésekor automatikusan elvégzi az m(iszer és a kazetta
teljesitményének atfogd minGség-ellendrzését. Ez a belsé minGségbiztositasi rendszer egy
mindség-ellenérzési kéd (Quality Check Code, QCC) generaldsaval visszatartja az
eredményeket, ha a mlszer vagy a kazetta nem felel meg bizonyos specifikacioknak. Az
orvosilag szignifikans hibaval terhelt eredmények generaldsanak minimalizalasa érdekében
a belsé specifikaciok nagyon szigoruak. A rendszer jellemzGje, hogy e specifikaciok
szigorusaga miatt, normal miikodés sordn az eredmények nagyon kis szazalékat
visszatartja. Az analizdtor vagy a kazettdk meghibdsodasa esetén azonban az
eredményeket akar tartdésan is visszatarthatja a rendszer, és a szokasos miikodési
korilmények helyredllitdsdahoz az egyiket ezek kozil ki kell cserélni. Amennyiben
elfogadhatatlan, hogy az eredmények nem allnak rendelkezésre az analizatorok vagy
kazettak cseréjére vald varakozas kdzben, az Abbott Point of Care Inc. azt javasolja, hogy
tartsanak egy tartalék analizatort és mas tételszamu kazettakat.

Az i-STAT 1 System-mel kapcsolatos tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd az i-STAT 1
System kézikonyvében: www.globalpointofcare.abbott.

Tarolasi feltételek

e Alejarati id6 végéig hlitGben, 2-8 °C (35-46 °F) hémérsékleten tarolando.
o Helyiség-h6mérséklet: 18-30 °C (64-86 °F) legfeljebb 14 napig.

MUSZEREK

Az i-STAT PTP"“s kazetta az i-STAT 1 analizatorral valé hasznalatra szolgal.

Az i-STAT System-et a rendszer hasznalatdra betanitott és képesitett egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak az intézmény szabdlyzatainak és eljarasrendjének megfelel6en.

Az i-STAT System az ellatds helyén végzett vérvizsgdlathoz szlikséges 0sszetevdk atfogd csoportjat foglalja
magdban. A hordozhatd i-STAT 1 analizator, a sziikséges tesztekkel hasznalhaté kazetta és 2-3 csepp vér
lehet6vé teszi a gondozd szamdra, hogy megjelenitse a kvantitativ teszteredményeket.

Az analizatorral és a rendszerrel kapcsolatos eljardsokat lasd az i-STAT 1 System
www.globalpointofcare.abbott weboldalon talalhatd kézikonyvében.

MINTAK GYUJTESE ES ELOKESZITESE A VIZSGALATHOZ

Mintatipusok

Friss teljes vér ujjbegyszurasbdl vagy vénds mintakbdl.
A minta térfogata: Korilbelll 20 uL
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Vérvételi lehetGségek és a teszt idGzitése (a vérvételtdl a kazetta feltoltéséig eltelt id6)

77 _ s

A teszt id6zitése:A mintavétel utdn azonnal

Vérmintavétel
Ujjpunkcids
o Készitse el6 a landzsaeszkozt és tegye félre, amig nincs ra sziikség.
o Tisztitsa meg és készitse el6 a mintavételre kivalasztott ujjbegyet izopropanol 70%-os vizes
oldatanak hasznalataval (70% v/v).?
¢ A mintavétel el6tt varjon, amig az ujjbegy alaposan meg nem szarad. A ujjbegy
bérpunkcidés helyének fert6tlenitésekor az izopropanoltdl eltéré anyagokat (pl.
klérhexidin-diglikonat) tartalmazé tamponok vagy oldatok nem ajanlottak.
« Atovabb informacidkat lasd aldbb , Az i-STAT PTP"s teszt korlatai” cimi részben.
e SzuUrja meg az ujjbegy alsé oldalat a landzsaeszkozzel.

e A mintat azonnal a kazetta mintairegébe kell adagolni.
e Ha masodik mérésre van sziikség, friss mintat kell nyerni.

Vénapunkciok

e J6 véraramot eredményezé mintavételi technikat kell hasznalni.

e Avizsgdlandd mintat miianyag mintavételi eszkdzbe (mianyag fecskendébe vagy
m(ianyag vakuumcsébe) kell levenni.

e A mintavételi eszk6z nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul EDTA-t, oxalatot
vagy citratot.

e A mintavételi eszk6z nem tartalmazhat alvaddsgyorsitokat vagy szérumelvélasztokat.

e A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintailiregébe.

e Ha masodik mérésre van sziikség, friss mintat kell nyerni.

Megjegyzés: Egyes szakemberek legaldbb 1,0 ml (vénds) minta levételét és megsemmisitését
javasoljak a koagulacios tesztelésre szant minta begydjtése el6tt.>

A mintavételre és az analizis el6készitésére vonatkozd részletes utasitdsokat lasd az i-STAT 1 System
kézikdnyv Mintavétel szakaszaban, amely a www.globalpointofcare.abbott weboldalon talalhato.

BETEGMINTA VIZSGALATARA VONATKOZO ELJIARAS

A kazettak a tarolds alatti védelem biztositasara féliatasakba vannak zarva — sériilt (lyukas)
tasakban Iévé kazettat nem szabad hasznalni.

e Akazettat addig nem szabad kivenni a véddtasakbdl, amig a h6mérséklete fel nem veszi a
helyiség hémérsékletét (18-30 °C vagy 64-86 °F). A legjobb eredmény érdekében a
kazettanak és az analizatornak szobah6mérsékletiinek kell lennie.

e A hideg kazettakon megjelend péralecsapédas megakadalyozhatja az analizatorral vald
megfelel6 érintkezést, ezért a felhasznalds el6tt meg kell varni, hogy a hiitott kazettak
hémérséklete atvegye a szoba hémérsékletét; egyetlen kazetta esetében a varakozasi idé
5 perc, egy teljes doboz esetében 1 éra.

PTPlus _ 4 Art: 757538-18A Rev. Date: 14-Mar-2024


http://www.globalpointofcare.abbott/

A védébtasakbadl kivett kazettat azonnal fel kell haszndlni. Ha a kazetta hosszabb ideig
érintkezik levegdvel, el6fordulhat, hogy nem fog atmenni a minGség-ellendrzésen.

A korabban hitott és nem felbontott kazettakat nem szabad visszahelyezni a
h(tdszekrénybe.

A kazettdk a kazettadobozon feltiintetett id6tartamig tarolhatdk helyiség-hémérsékleten.

A kazettak feltoltése és lezarasa (miutan a kazettdk hdémérséklete atvette a szoba
hémérsékletét, és megtortént a vérminta levétele)

1.

2.

Tavolitsa el a kazettat a féliatasakbdl, és helyezze sima feliiletre.

Kovesse a fent megadott mintavételi utasitasokat (Mintak gydjtése és el6készitése a
vizsgalathoz) az ujjbegyszuras vagy vénapunkcio tekintetében.

3. A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintalregébe.

A) Ujjpunkcid:

Gyengéden szoritsa meg az ujjat, amig egy 16g6 vércsepp meg nem jelenik rajta, és végezze
el a tesztet az els6 vérmintaval. Ne gyakoroljon erds, ismétl6dé nyomast az ujjra (,,fejés”),
mivel ez a minta hemolizisét vagy szoveti folyadékokkal torténd szennyezédését okozhatja.
Ha a minta szintje eléri a ,toltési szint” jelet, és a mintaliregben van egy kevés minta, a
kazetta megfeleléen fel van toltve. A mintanak folytonosnak, buborékoktdl,
megszakaddasoktdl mentesnek kell lennie (a részleteket |asd a rendszer kézikonyvében).

B) Vénapunkcio:

Lassan adagolja a mintaliregbe a mintat addig, amig a minta el nem éri a kazettan
feltlintetett toltési jelet. Ha a minta szintje eléri a , toltési szint” jelet, és a mintalregben
van egy kevés minta, a kazetta megfelel6en fel van toltve. A mintanak folytonosnak,
buborékoktdl, megszakadasoktél mentesnek kell lennie (a részleteket lasd a rendszer
kézikonyvében).

Megjegyzés:Az ujjpunkciobdl szarmazé vagy a fecskendé hegyén kialakult egyetlen vércsepp
rendszerint elegend6. Ha nagyobb térfogatot cseppentenek a mintaliregbe, évatosan kell eljarni a
kazetta lezarasanal, mivel a felesleges vér kifolyhat a kazettabdl.

4.

Hajtsa ra a kazetta bepattinthatd fedelét a mintairegre.

Betegvizsgalat elvégzése

v e wnN R
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A bekapcsoldgomb megnyomasaval kapcsolja be a analizatort.

Az i-STAT Cartridge kazettdahoz nyomja meg a 2-es gombot.

Kovesse az analizator utasitasait.

Olvassa be a kazettatasakon feltlintetett tételszamot.

Folytassa a minta elGkészitésére, a kazetta feltdltésére és lezarasara szolgald normal
eljarasokkal.

Tolja be a lezart kazettat a kazettanyilds csatlakozéjaba addig, amig a helyére nem kattan.
Varja meg a teszt befejez6dését.

EllenGrizze az eredményeket.
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Megjegyzés: Gondoskodjon arrdl, hogy a m(iszer lapos, rezgésmentes fellileten alljon, a kijelz6vel felfelé
forditva a teszteléshez. A vizszintes felllethez hozza tartozik az analizatornak a let6lté/Gjratoltében
(Downloader/Recharger) torténd futtatasa.

A kazetta vizsgdlatdval kapcsolatos tovdbbi informacidkat lasd az i-STAT 1 System
www.globalpointofcare.abbott weboldalon talalhaté kézikényvében.

A vizsgalat ideje
Legfeljebb 300 sec (5 perc)
Minéség-ellenbrzés

Az i-STAT minGség-ellen6rzési rendszere négy szempontot foglal magaban egy hibalehet&ségeket
csokkent6 rendszertervezéssel, beleértve a kovetkezdlket:

1. Automatikus online minGség-ellen6rzési méréssorozat, amely minden egyes teszt
elvégzésekor monitorozza az érzékel6ket, a fluidikat és a mdszereket.

2. Afelhasznalét minden egyes teszt elvégzése soran automatikus online eljaras-ellenérzések
sorozata monitorozza.

3. Folyékony anyagokat hasznalnak a kazettatételek teljesitményének ellenérzésére az elsé
atvételt kovetben, vagy amikor a tdrolasi korilmények kérdésesek. Ezen eljards
végrehajtdsa nem a gyartd6 mindségbiztositdsi rendszeréhez tartozd utasitas
(Manufacturer’s Quality System Instruction, MQSI).

4. A hagyomanyos mingség-ellen6rzé méréseknél kilon eszkdzzel ellenérzik a mdszert, oly
moédon szimuldlva az elektrokémiai érzékelSk jellemzGit, amelynek sordan a mdszert
teljesitményjellemz6i hataran mdkodtetik.

Az analizator minGségellenbrzésével kapcsolatos informaciokat lasd az i-STAT 1 System kézikdnyvében,
amely a www.globalpointofcare.abbott weboldalon taldlhaté. A folyadék min&ségellenGrzésével
kapcsolatos informacidkat lasd az i-STAT PT?“* kontrollok hasznalati utasitdsdban, amely a
www.globalpointofcare.abbott weboldalon taldlhato.

VARHATO ERTEKEK

Mérési tartomany

"I:e§zf / Mértékegységek Meérési tartomany
Rovidités
Protrombin id8 (PTP“) INR 0,8-8,0
masodperc 8,1-80,8

Az eredmények értelmezése:
e Kilonb6z6 kortilmények miatt az eredmények szimbdlummal jelezhet6k vagy figyelmen kiviil
hagyhatdk. Ezen eredmények tovabbi
magyardzatat lasd az i-STAT 1 System kézikdnyvében.
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Referenciatartomany

Egy referenciaintervallumra vonatkozd vizsgdlatot végeztek lathatdan egészséges feln6tt alanyok vénas
és kapillaris mintain. A vénas mintdk vétele mlianyag csovekbe tortént, a kapillaris mintak pedig
ujjbegyszurassal. A tesztelés harom (3) klinikai helyszinen harom kazettatétellel tortént az i-STAT 1 System
segitségével. Az INR-re és a masodpercekre vonatkozé referenciaintervallumokat vénas és kapillaris
mintakban az EP28-A3c szamu CLSI irdnyelv szerint hataroztak meg.4 Az adatokat a kovetkez6 tablazat
foglalja 6ssze.

A minta tipusa Mértékegység Tartomany
o INR* 1,1 09-1,3
Kapillaris 146 -
Masodperc** 10,6 9,0-13,8
o INR* 1,1 09-1,3
Vénas 154 -
Masodperc** 10,6 9,2-13,0

*A mintatipus szerint 0sszesitve az 6sszes helyszinre vonatkozdan.
**A paraméterek kerekitése miatt az egyenletben az INR masodpercekre torténd atvaltasa céljabdl kis eltérések figyelhet6k
meg a masodpercek tekintetében.

A fent feltiintetett, teljes vérre vonatkozé PTP“s kazetta referenciatartomany hasonlé a szabvanyos
laboratériumi médszerekkel végzett plazmamérésekbdl szarmazo referenciatartomanyokhoz.

Az analizdtorba beprogramozott és fent szemléltetett referenciatartomanyokat arra szantak, hogy
Utmutatoként szolgdljanak az eredmények értelmezéséhez. Mivel a referenciatartomanyok valtozhatnak
a demografiai tényezék, mint példaul az életkor, a nem, a faj és az etnikai hovatartozas fliggvényében,
ajanlott, hogy a referenciatartomanyokat a vizsgalt populaciéra vonatkozdéan hatarozzak meg.

Minden egyes |létesitménynek meg kell hataroznia a sajat referenciatartomanyat, hogy biztositsa az adott
populaciék megfelels reprezentativ megjelenitését.

METROLOGIAI NYOMONKOVETHETOSEG

Az i-STAT System protrombin id6t mérd teszt a Nemzetkozi Normalizalt Aranyt (International Normalized
Ratio, INR) (dimenzid nélkiili szam) méri, amely kifejezi azt a relativ idGintervallumot, amely a véralvadasi
kaszkad teljes aktivalasahoz sziikséges a tromboplasztin altal a kapillaris vagy vénas teljes vérben. Az i-
STAT kontrollokhoz rendelt protrombin id6 értékek az World Health Organization (Egészségigyi
Vilagszervezet; WHO) nemzetkozi referenciamérési eljarasaira és a WHO 4dltal ajanlott nemzetkozi
referenciakészitési eljdrasra (International Reference Preparation, IRP) vezethet8k vissza.® Az i-
STAT System kontrolljait csak az i-STAT Systemmel torténd hasznalatra validaltdk, és a hozzarendelt
értékek nem feltétlentl valthatok at mdas moddszerekkel valé alkalmazasra. A metroldgiai
nyomonkovethet6ségre vonatkozd tovabbi informdciok az Abbott Point of Care Inc. vallalattdl
szerezhet6k be.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A tipikus teljesitményadatok 6sszefoglalasa az aldbbiakban olvashato.
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Precizitas

A kapillaris mddszer 6sszehasonlitd vizsgalatdban a kétszeres tesztelésbdl szarmazéd adatokat hasznaltak
a kapillaris teljes vért érintd precizitds értékeléséhez. Az adatokat harom (3) tartomanyba kiilonitették el:
nem terdpias (INR 0,8 - 1,9), terapias (INR 2,0 - 4,5) és nagyon magas terapias (INR 4,6 - 8,0). A teljes vérre
vonatkozd precizitds a vénds moddszer 6sszehasonlité vizsgdlata sordn végzett kétszeres vizsgalatok
adatainak felhasznaldsaval ugyanebben a harom tartomanyban kerilt felmérésre. Az atlagos, Osszesitett
szoras, %CV és a megfelel6 95%-0s konfidenciaintervallum (Cl) a masodpercben kifejezett PT és az INR
értékére vonatkozdan kiszamitdsra keriilt minden egyes alany szintjén, helyszinenként és az Gsszes
helyszinre vonatkozéan egylittesen. Az aldbbi tabldazatokban az 6sszes helyszinre vonatkozé adatok

Osszesitve szerepelnek.

Kapillaris teljes vér PT (masodperc) precizitas

Atlag %CV

Helysz Intervallum [\

in Becslt g0 € o5l BeSsUlt  geo ¢

érték érték

Ossze| Nem terdpids | 58* | 14,89 |14,06—15,73| 1,414 |1,197-1,727| 9,5 |80-116

s Terapias  |119%| 2851 |27,73-29,30| 1,495 |1,327-1,713| 52 | 4,7-6,0
hel

elysz| Nagyonmagas| o | o471 | 4885854 2109 |1451-3851| 42 | 29-76
n teraplas

*Eredmények a kiugré értékeket is figyelembe véve

Kapillaris teljes vér PT INR precizitas

Atlag Széras ‘ %CV
Helyszin Intervallum N Becsiilt Becsiilt Becsiilt
. 95% ClI L, 95% CI Lo, 95% CI
érték érték érték
Nem terapias | 58* | 1,48 | 1,39-1,56 | 0,143 | 0,121-0,174 | 9,7 | 8,2-11,8
Osszes Terapias 119*| 2,82 2,74-2,90 | 0,148 | 0,131-0,169 5,2 4,6-6,0
helyszin Nagt‘;cr’;'p?;,zgas 9 | 502 | 424-580 | 0,201 | 0,139-0,368| 4,0 | 2,8-73

*Eredmények a kiugré értékeket is figyelembe véve

Vénas teljes vér PT (masodperc) precizitas

Atlag ‘
Helysz | I N
in ntervallum Becsiilt Becsiilt
" 95% ClI .
érték érték
_ 13,95 -
Nem terapias | 65* | 14,69 15 43 1,047 |0,894-1,263 7,1 6,1-8,6
Osszes 57 5’37 —
helyszi Terapias 131| 28,78 zé 59 0,660 |0,589-0,751 2,3 2,0-2,6
n 7
Nagyonmagas| ;.. | 5437 | 4844~ 1 (g5 |os69-1264| 14 | 1,0-23
Terapias 60,31

*Eredmények a kiugré értékeket is figyelembe véve
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Vénas teljes vér PT INR precizitas

Atlag

Helyszin Intervallum N Becsiilt

érték
Nem terapias | 65* | 1,45 1,38-1,53 0,109 |0,093-0,131| 7,5 6,4—9,0
Osszes Terapias 131| 2,85 2,77-2,93 0,069 |0,061-0,078 2,4 2,1-2,7
helyszin| Nagyon magas
terapias
*Eredmények a kiugré értékeket is figyelembe véve

95% CI

13*| 5,38 3,80-5,97 0,088 |0,064-0,141 1,6 1,2-2,6

Egy tdbbnapos precizids vizsgalat késziilt i-STAT PTP“ kontrollfolyadékokkal, és a CLSI EP05-A3%-ban
megadott Utmutatdson alapult. Minden egyes folyadékbdl naponta kétszer két mintat vizsgaltak 20 napon
keresztil. A teljes (laboratériumon bellli) precizitdsra vonatkozd atlagolt statisztikak (SD, szoras) az
aldbbiakban lathatdék. Az SD és a %CV az aktudlis teljesitményre jellemz6, azonban az egyes
laboratériumokban mért eredmények eltérhetnek ezekt6l az adatoktol.

Eredmények ‘ Kontrollszint CV(%)
INR 1. szint 359 1,03 0,033 3,1
2. szint 355 2,34 0,106 4,5
1. szint 359 10,44 0,329 3,1
Masodperc
2. szint 355 23,64 1,067 4,5

A maddszerek 6sszehasonlitasa

Vénas és kapillaris teljes vérmintakat gy(jtottek prospektiv médon kumarinterapiaban részesilg, valamint
antikoagulans terapiaban nem részesiild alanyoktol harom (3) klinikai helyszinen. Mind a vénas, mind a
kapillaris mintdkat két parhuzamos teszteléssel vizsgaltak az i-STAT 1 analizatoron, a vénas teljes vérbdl
szarmazd plazmat pedig két parhuzamos teszteléssel vizsgaltdk a Sysmex CS-2500 referencia miiszeren a
Dade® Innovin® reagens alkalmazasdval. A vizsgalat elrendezése és az analizis mddszere a CLSI EP09¢ ED3’
irdnymutatas ajanldsain alapult.

Passing-Bablok regresszids analizis készilt az i-STAT protrombin id6 eredmény elsé ismétlése és a Sysmex
CS-2500 els6é ismétlése 0Osszehasonlitasaval. A meredekség, az y-tengelymetszet, a korrelacids
egyltthatdk (r) és 95%-os konfidenciaintervallumuk (Cl) kiszamitasa helyszinenként és az 6sszes helyszinre
vonatkozdan egyiittesen tortént, ahol N a tesztelt mintak szama.

A moddszerek 6sszehasonlitasa helyszinenként kilonbozik a minta kezelésében, a hasznalt reagens- és
m(iszerrendszerekben, valamint egyéb helyszinspecifikus valtozokban jelentkez6 kilonbségek miatt.
Korreldcidos vizsgalatra van szikség az i-STAT protrombin id6 és mas hasznalt médszerek kozotti
kilonbségek meghatdrozasara.
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i-STAT PT (masodperc) Passing Bablok regresszids statisztika i-STAT 1 és Sysmex CS-2500 6sszehasonlitasa

i-STAT 1 r Meredekség Tengelymetszet
Sysmex PT
PT (sec)

(Sec) . . .
Tartomé Becsiilt 95% Cl Becsiilt 95% Cl Becsiilt 95% Cl
ny

tartomany  grték érték érték
Vénas | 211*|8,5-80,5| 9,7 —-83,1 0,92 0,90-0,94 1,037 0,994-1,082| -0,591 -1,500-0,151

Matrix N

Kapillari

s 203*|8,6-80,5| 9,7-83,1 0,91 0,88-0,93| 1,023 |0,979-1,070| -0,189 | -1,052-0,641

*Eredmények a kiugré értékeket is figyelembe véve

i-STAT PT INR Passing Bablok regressziods statisztika i-STAT 1 és Sysmex CS-2500 6sszehasonlitasa

i-STAT1 Sysmex r Meredekség Tengelymetszet
INR INR

M’t 1 N ; ; . o .
atrix tartoman tartoman Becsult 95% Cl Becsiilt 95% Cl Becsilt 95% Cl

érték érték érték

y y
Vénds |211*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0,92 0,90-0,94 1,037 1,000-1,078| 0,004 |-0,079-0,075
Kapillaris|203*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0,91 0,89-0,93 1,022 0,984-1,061| 0,047 |-0,029-0,127

*Eredmények a kiugrd értékeket is figyelembe véve

Faktor szenzitivitas

Az Fll, FV, FVII és FX faktorokra vonatkozd faktorszenzitivitds olyan mintak felhasznalasaval kertlt
meghatarozdsra, amelyeket az egyesitett normal plazma, vorosvérsejtek és faktorhidnyos plazma aranyos
kombinacidjaval dllitottak elS, kilonb6z6 szdzalékos (%) faktoraktivitassal, amely 20%-100% kozott
valtozott. Az eredmények 6sszefoglaldsa az alabbi grafikonon lathaté.

Chart of PT INR

= PT INR upper range
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A protrombin id6 teszt szenzitivitdsa az i-STAT PTP"* kazettdban az Fll, FV, FVII és FX faktorokra
vonatkozdan, az i-STAT 1 System-en végzett tesztelés soran 39,5%, 42,0%, 21,5% illetve 22,0% volt a
becslések szerint.

AZ ELJARAS KORLATAI

Az i-STAT protrombin id6 (PT) teszt eredményeit a beteg kortorténetével, klinikai vizsgalataval és egyéb
leleteivel 6sszhangban kell értékelni. Ha ugy tlinik, hogy az eredmények nem egyeztetheték Gssze a
klinikai értékeléssel, a beteg mintdjat Ujra kell vizsgdlni egy masik kazetta vagy masik moddszer
hasznalataval.

Zavaro hatas tesztelése

Az interferenciavizsgalatok az EP07-A28, EPO7-ED39 szamu CLSI-irdnyelven és az EP37-ED110 szamu EPO7-
kiegészit6 dokumentumon alapultak. A felsorolt anyagokat teljes vérben (normal szintl protrombin idG)
és K-vitamin faktorhidnyos vérben (terapids szint(i protrombin id6) értékelték. A zavard anyagként
azonositott anyagok esetében a zavard hatas leirasra kerdl.

Tesztkoncentracié Zavaro hatas

Tesztk tracio
esztkoncentracio (mg/dL) (Igen/Nem)

Megjegyzések

Acetaminofen 1324 pumol/L 2,0x10! Nem
Acetilszalicilsav 3,62 mmol/L 6,5x10! Nem
Aszkorbinsav 342 umol/L 6,0 Nem
Atorvasztatin 750 ug/L 7,5x102 Nem
Nem konjugalt "
- 684 umol/L 4,0x10 Nem
bilirubin
Konjugalt "
e 475 umol/L 4,0x10 Nem
bilirubin
i L A klérhexidin-digliikonat
Klérhexidin- 3 ; .
o , 0,1%* 1,0x10 Igen 9,58x10™ %-on megnodvekedett
digliikonat
PT-t mutatott.
A 0,2 mg/mL koncentracidju
Daptomicin 0,55 mg/mL 5,5x10? Igen daptomicin megnovekedett PT-t
mutatott.
Enoxaparin 2,0 NE/mL* 2,0 Nem
Epszilon- "
. 0,39 mg/mL 3,9x10 Nem
aminokapronsav
Fondaparinux 3,78 mg/L* 3,8x10*! Nem
Hemoglobin 10g/L 1,0x10° Nem
Ibuprofén 2425 pmol/L 5,0x10! Nem
A 104 mg/L koncentracioju
Oritavancin 414 mg/L* 4,1x10* Igen Oritavancin megnovekedett PT-t
mutatott.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x107? Nem
Tranexamsav 45 ug/mL* 4,5x10° Nem
Trigliceridek 37 mmol/L 3,2x10° Nem
Hugysav 1,4 mmol/L 2,4x10! Nem

* Nem all rendelkezésre a CLSI EPO7-A2, EPO7-ED3 vagy EP37-ED1 altal ajanlott tesztkoncentracio.

Rev. Date: 14-Mar-2024

Art: 757538-18A

PTPls - 11



Ezek reprezentativ adatok, és az eredmények vizsgalatrdl vizsgalatra valtozhatnak a matrixhatasok miatt.
A viszkozitas, a felileti fesziiltség, a turbiditas, az ionerésség és a pH gyakran okozza a matrixhatasokat.
Lehetséges, hogy a tesztelt anyagokon kiviil mas zavard anyagok is észlelésre keriilnek. A felsoroltaktdl
eltéré koncentracidkban jelentkezd zavard hatas mértékét nem feltétlenil lehet megjésolni.
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Az eredményeket befolyasold tényezdék

Tényezl
Antikoagulans
gybgyszerek

Hatas

Az Xa faktor inhibitorok (pl. apixaban és rivaroxaban) és a direkt trombin inhibitorok
(DTI) (pl. argatroban és dabigatran) szelektiven haté antikoaguldns gydgyszerek,
amelyeket a vérrogok kezelésére és megelGzésére egyarant alkalmaznak. Ennek
eredményeként varhatéan meghosszabbitjdk az olyan alvadasi teszteket, mint példaul
a protrombin id6 (PT), de az emelkedés mértéke a PT-teszttdl fligg.

Ajanlatos, hogy barmely Xa faktor inhibitorral vagy direkt trombin inhibitorral kezelt
betegnél, beleértve, de nem kizarélagosan az apixabant, argatrobant, dabigatrant és
rivaroxabant, alternativ modszert alkalmazzanak a PT értékelésére.

Nem frakcionalt heparin

Az i-STAT protrombin id6 tesztet nem befolyasolja a legfeljebb 1,0 NE/mL
koncentraciéju nem frakcionalt heparin.

Hematokrit

A 24 — 54%-0s PCV-tartomanyba es6 hematokrit-értékekrdl kimutattak, hogy nem
befolyasoljak az eredményeket..

Alvadasi faktorok

Az i-STAT protrombin id& teszt nem az egyes faktorhianyok értékelésére szolgal.

Lupus antikoagulans
antitestek

Az i-STAT protrombin id6 teszt érzékeny a lupus antikoagulans antitestek jelenlétére.
Ha a lupus antikoaguldns antitestek jelenléte ismert vagy gyanitott, fontolja meg a
protrombin id6 laboratdériumi vizsgalatat olyan reagenssel, amelyrél ismert, hogy nem
érzékeny a lupus antikoaguldns antitestekre, vagy alternativ laboratériumi médszer
alkalmazasat.

Fibrinogén

Az i-STAT protrombin id§ tesztet nem befolydsoljak a 63 és 702 mg/dL kozotti
fibrinogénkoncentracidk. Az i-STAT PTP* kazetta elektrogén tesztmddszer nem a
fizikai vérrogot méri és nem fligg attdl, hogy a fibrinogén tényleges fizikai fibrin
vérroggé alakul-e at. lly médon az i-STAT PTPYs kazetta nem tiikrozi a koaguldcids
idének a fibrinogén kimerilésével (pl. konszumpcids koagulopatia), disszeminalt
intravaszkularis koagulaciéval (DIC) vagy defibrinacids szindrémdval kapcsolatos
megnovekedését.

Cubicin®

A Cubicin® (daptomicin injekciéhoz) készitménnyel kapcsolatban megfigyelték, hogy
a protrombin id6 (PT) koncentraciéfliggd hamis meghosszabbodasat és az INR
emelkedését okozza az i-STAT PTP“s kazetta alkalmazasakor. Ezzel az antibiotikummal
kezelt betegeknél ajanlatos egy alternativ mddszer alkalmazasa a PT értékeléséhez.

Klérhexidin-diglikonat

Az i-STAT PTP“ kazetta protrombin id6 teszt a protrombin idé (PT) hamis
meghosszabbodasat és az INR megemelkedését okozhatja a klérhexidin-digliikonattal
szennyezett mintakban.

Tengerszint feletti
magassag

Az i-STAT PT?"* kazettat nem értékelték 10 000 Idbnal nagyobb tengerszint feletti
magassdgban. Nem mutatkozott semmilyen teljesitményre gyakorolt hatds 10 000 lab
magassagig.

Antikoagulans

A vérvételi eszk6zokbdl szarmazd, exogén mddon hozzdadott citrat, oxalat vagy EDTA
jelenléte zavarja a vizsgalati eredményeket.

Mintakezelés

A nem megfelel6 mintavételi technika is befolydsolhatja az eredményeket. (Lasd
fentebb a Mintak gy(ijtése és el6készitése a vizsgdlathoz cim( részt).

Mintavevé eszk6z

Az Uvegfecskend6k vagy -csovek id6 el6tt aktivalhatjak a koagulaciét, ami gyorsabb
alvadasiid6ket és alacsonyabb INR értékeket eredményez. A vénas mintakat mlanyag
fecskendékbe vagy csévekbe kell levenni.

Rev. Date: 14-Mar-2024
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Szimbdlum Meghatarozas és alkalmazas

14 [#d |14 nap tarolds 18-30 °C-os helyiség-hémérsékleten

Felhasznalasi vagy lejarati datum. Az EEEE-HH-NN formatumban feltiintetett lejarati datum azt
az utolsé napot jeldli, amikor a termék még felhasznalhata.

=
O
—

A gyarto tételszama vagy adagkddja. A tételszam vagy adag a szimbdlum mellett lathatd.

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

Y

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kbzosségben.

m
(9]
)
m
b

Hémérsékleti korlatozasok. A tarolas also és fels6 hatarértékei az also és fels6 vonal mellett
talalhatok.

Kataldgusszam, listaszam vagy referenciaszam.

Ne hasznalja fel Gjra.

Gyarté

Nézze meg az utasitasokat vagy a rendszer kézikonyvét.

ShEN 3kl

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Jelolés, amely a vonatkozd eurdpai unids (EU) irdnyelv(ek) biztonsaggal, egészségiiggyel,
kornyezetvédelemmel és fogyasztovédelemmel kapcsolatos jogszabalyi elGirdsainak vald
megfelelést jelzi.

oM\
m

o
N
N

Betegkozeli vizsgalati eszkoz

Importér az Eurdpai Kozosségben

6w

Kizardlag orvosi rendelvényre.
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TOVABBI INFORMACIOK

A tovabbi termékinformacidkkal és mUiszaki tamogatassal kapcsolatban keresse fel az APOC weboldalat:
www.globalpointofcare.abbott.

Beteg/felhasznald/harmadik fél szamara az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel
rendelkezé orszagokban (2017/746/EU rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél); Ha
az eszkoz hasznalata sordn vagy annak kovetkeztében silyos esemény tortént, kérjik, jelentse azt a
gyartonak és/vagy a gyartd meghatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatdsagnak.
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Mdszaki tdmogatas: kérjuk, forduljon a helyi szervizszolgaltatéhoz a szervizzel kapcsolatos
informacidkért.

Az Eurdpai Unidn belili Ggyfelek esetében: Erre az eszkdzre vonatkozo biztonsagi és
teljesitménydsszefoglald (SSP) elérhetd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ honlapon az
orvostechnikai eszkdz6k eurdpai adatbazisanak elinditasat kovetéen. Az eszkoz kiils6 csomagolasan
taldlhato UDI-DI azonosito hasznalataval kereshetd meg az eszkoz.

Az SSP egy példanya az eurdpai meghatalmazott képvisel6tdl vagy a gyartotdl is igényelhetd.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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