i-STAT kaolinaktivalt alvadasi id6é (*A°NACT) kazetta
Az i-STAT 1 Analyzer (ref.: 04P75-01 és 03P75-06) analizatorral valé hasznalatra

) ST
MEGNEVEZES ’
i-STAT kaolinaktivalt alvadasi id6é (A°YNACT) kazetta — ref.: 03P87-25 '
|
RENDELTETESSZERU HASZNALAT e

Az i-STAT kaolinaktivalt alvadasi idé (*@i"ACT) teszt friss teljes vért hasznald in vitro diagnosztikai
teszt, amely a kardiovaszkularis sebészeti beavatkozasoknal gyakran alkalmazott nagy dozisu heparin
antikoagulacié monitorozasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT / KLINIKAI JELENTOSEG

Az ACT els6sorban belgyogyaszati vagy sebészeti beavatkozasok soran hasznalatos annak
monitorozasara, hogy hogyan valtozik a beteg allapota a heparinnal torténé antikoagulans kezelés
hatasara. Altalanos alkalmazasi teriiletei: szivkatéterezés, perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztika (PTCA), renalis dializis, hemodializis, valamint extrakorporalis keringés alkalmazasaval
végzett bypass mitétek.

A TESZT ALAPJA

Az i-STAT kaolinaktivalt alvadasi id6, K®MACT teszt a koagulacios kaszkad teljes aktivalasahoz
szlikséges id6 mérésére szolgal.’

A hagyomanyos ACT-tesztekben a véralvadas beinditasahoz a teljes vérmintat 6sszekeverik egy
szemcsés (partikulalt) aktivatorral; az aktivalt trombin hatasara a fibrinogén fibrinné alakul, kiterjedt
vagy lokalizalt véralvadékokat kialakitva, ami jelzi a teljes aktivalodast. E veérrogok észlelése
mechanikusan térténik.

Az i-STAT KainACT teszt abban kilonbozik a hagyomanyos ACT tesztektél, hogy a végpontot a
fibrinogéntél eltérd trombinszubsztrat konverzidja jelzi, amely konverzio jelzésére elektrokémiai
érzékeldt hasznalnak. Az elektrogén vizsgalatban hasznalt szubsztrat egy amidkétéssel rendelkezik,
amely utdnozza a fibrinogénben 1évd, trombinnal hasitott amidkotést.

A szubsztrat H-D-fenilalanil-pipekolil-arginin-p-amino-p-metoxi-difenilamin, amelynek szerkezete a
kovetkezd:

Fenilalanin - pipekolsav - arginin -- NH - CeH4 - NH - CsHs4 - OCH3s

A trombin az argininmaradék karboxi-terminalisan 1évé (két kotsjellel jeldlt) amidkotést hasitja, mivel a
kotés szerkezetileg a fibrinogénben |1évd, trombinnal hasitott amidkdtésre hasonlit. A trombinszubsztrat
reakcio terméke az elektrokémiailag inert fenilalanil-pipekolil-arginin tripeptid és az elektroaktiv NHz+ -
CsH4 - NH - CsH4 - OCHs vegytilet. Az elektroaktiv vegylilet képz&dését amperometriasan detektaljuk,
és a detektalas idejét masodpercben mérjik. A vizsgalat az aktivalt alvadasi id6t (ACT) masodpercben
kifejezve adja meg.

Az i-STAT XeoinACT tesztet Ggy kalibraltak, hogy megfeleljen az el6melegitett reagenscsoveket
hasznalé6 Hemochron Celite FTCA510 tesztnek. Azonban a felhasznalok donthetnek az egyes i-STAT
helyek testre szabasa mellett is, hogy az ACT eredményeket a Hemochron Celite ACT-vel szemben
kalibralt formaban adjak meg nem elémelegitett (kornyezeti hémérsékletl) csovek alkalmazasaval. Ez
a testreszabas csak a beteg utjat érinti és nem alkalmazzak majd a kontroll vagy a jartassagi tesztelés
atjan.

Az érvényben |év6 bedllitast (elémelegitett vagy nem elémelegitett kalibraciés mod) a rendszer az
analizator képerny6jén azonositja. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy egy adott kérhazon belul kilénb6z6
helyszineken kilénb6z6 beallitasi profilok lehetnek hasznalatban. A betegminta vizsgalata el6tt
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gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld kalibralasi modot alkalmazza. A testreszabasi funkcio atfogd
bemutatasat lasd a rendszer kézikbnyvében.

Ha az eredmények nincsenek 6sszhangban a klinikai értékeléssel, egy masik kazetta hasznalataval
Ujra kell vizsgalni a beteg mintajat.

REAGENSEK

Tartalom

Mindegyik i-STAT KeINACT kazetta tartalmaz egy mintavételi kamrat, a koagulacios végpont
detektalasara szolgald érzékelbket és a koagulacio elinditdsahoz és lehetbveé tételéhez szikséges
szaraz reagenseket. A stabilizatorok és reagensek bevonatként vannak jelen az érzékel6csatorna egy
részén, és a kovetkez6 reaktiv 6sszetevket tartalmazzak:

Reaktiv 6sszetevd Minimalis mennyiség
Kaolin 23,4 ug
Trombin szubsztrat 0,09 pg

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e In vitro diagnosztikai hasznalatra.

e NE HASZNALJA FEL UJRA — A kazettak kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

e Bar a minta a kazettan belll helyezkedik el, a kazettakat bioldgiailag veszélyes hulladékkent
kell kezelni, a helyi és az orszagos szabalyozé hatésagok iranyelveinek megfeleléen.

o A figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket lasd az i-STAT 1 System kézikdnyvében.

Tarolasi feltételek

e  Alejarati id6 végeéig hiitében, 2—8 °C-on (3546 °F) tarolando.
e  Szobahdmérsékleten, 18-30 °C-on (64—-86 °F). Ajanlott eltarthatésagi id6: 14 nap.

MUSZEREK

Az i-STAT kaolinaktivalt alvadasi id6 (*O-NACT) kazetta az i-STAT 1 analizatorral (ref.: 04P75-01, 300-
G modell és ref.: 03P75-06, 300W modell) valé hasznalatra készult.A miszerrel és a rendszerrel
kapcsolatos eljarasokat lasd az i-STAT 1 System www.pointofcare.abbott weboldalon talalhat6
kézikényvében.

MINTAK GYUJTESE ES ELOKESZITESE A VIZSGALATHOZ

Mintatipusok
Artérias vagy vénas teljes vér.
A minta térfogata: 40 uL

Vénapunkciok és artérias punkciok

e JO véraramot eredményezé mintavételi technikat kell hasznalni.
A vizsgaland6 mintat miianyag mintavételi eszk6zbe (mianyag fecskendébe vagy miianyag
vakuumcsébe) kell levenni.

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

o A mintavételi eszkdz nem tartalmazhat alvadasgyorsitokat vagy szérumelvalasztdkat.

¢ A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintaliregébe.

e Ha masodik mérésre van szikség, friss mintat kell levenni.

Megjegyzés: Egyes szakemberek a véralvadasi vizsgalatra szant minta levétele el6tt legalabb 1 mL

minta levételét és megsemmisitését javasoljak.?

Allandé kaniil
e A kanulon keresztili folyadékinfuziot le kell allitani.
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Ha mindenképpen allandé kanulbdl kell vért venni, figyelembe kell venni az esetleges
heparinszennyezédést és a minta felhigulasat. A kanult at kell dbliteni 5 mL séoldattal, és az elsé
5 mL vért vagy hat holttérfogatot meg kell semmisiteni.

A vizsgalatra szant mintat uj miianyag fecskenddébe kell felszivni.

A mintavételi fecskend6 nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul heparint, EDTA-,
oxalatot vagy citratot.

A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintairegébe.

Ha masodik mérésre van sziikség, ahhoz friss mintat kell levenni.

Extrakorporalis kaniil

Oblitse ki az extrakorporalis keringéshez hasznalt kanilt Ggy, hogy 5 mL vért felsziv egy
fecskendébe, amelyet ezt kdvetéen megsemmisit.

A vizsgalatra szant mintat Uuj miianyag fecskendébe kell felszivni.

A mintavételi fecskend6 nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul heparint, EDTA-t,
oxalatot vagy citratot.

A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintatregébe.

Ha masodik mérésre van sziikség, ahhoz friss mintat kell levenni.

BETEGMINTA VIZSGALATARA VONATKOZO ELJARAS

A kazettdk a tarolas alatti védelem biztositasara foliatasakba vannak zarva; sérilt (lyukas)
féliatasakban 1év6 kazettat nem szabad hasznalni.

0 A kazettat addig nem szabad kivenni a védétasakbdl, amig a hdmérséklete fel nem veszi a
helyiség hdmérsekletét (18—30 °C vagy 64—86 °F). A legjobb eredmény érdekében a
kazettanak és az analizatornak szobah6meérsékletiinek kell lennie.

0 A hideg kazettakon megjelené paralecsapddas megakadalyozhatja az analizatorral valo
megfeleld érintkezést, ezért a felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a hiitott kazettak
hémérséklete atvegye a szoba hémérsékletét; egyetlen kazetta esetében a varakozasi id6
5 perc, egy teljes doboz esetében 1 ora.

0 A védétasakbdl kivett kazettat azonnal fel kell hasznalni. Ha a kazetta hosszabb ideig
érintkezik leveg6vel, el6fordulhat, hogy nem fog atmenni a minéség-ellenérzésen.

0 A korabban hiitott és nem felbontott kazettakat nem szabad visszahelyezni a
hitészekrénybe.

0 A kazettdk a kazettadobozon feltlintetett id6tartamig tarolhatdk helyiség-hémérsékleten.

A kazettak feltoltése és lezarasa (miutan a kazettak h6mérséklete atvette a szoba hémérsekletét,
és megtortént a vérminta levétele)

1. Tegye a kazettat sima fellletre.

2. A mintavétel utan azonnal toltse fel a kazettat. Iranyitsa a fecskendén l1évé manubriumot
vagy a mintaatvivé eszkoz (pipetta vagy adagoldcsucs) hegyét a kazetta mintaiiregébe.

3. Lassan adagolja a mintatiregbe a mintat addig, amig a minta el nem éri a kazettan feltlintetett
toltési jelet. Ha a minta szintje eléri a ,tltési szint” jelet, és a mintaldregben van egy kevés
minta, a kazetta megfeleléen fel van toltve. A mintanak folytonosnak, buborékoktdl,
megszakadasoktdl mentesnek kell lennie (a részleteket lasd a rendszer kézikényvében).

4. Hajtsa ra a kazetta bepattinthaté fedelét a mintalregre.

Betegvizsgalat elvégzése

IS

A bekapcsolégomb megnyomasaval kapcsolja be a hordozhatd eszkozt.

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

Kdvesse a hordozhat6 eszkéz utasitasait.

Olvassa be a kazettatasakon feltlintetett tételszamot.

Ezutan végezze el a normal mintavételi, kazettafeltoltési és -lezarasi eljarast.

Tolja be a lezart kazettat a hordozhaté eszk6z csatlakozojaba addig, amig a helyére nem kattan.
Varja meg a teszt befejez6dését.

Ellendrizze az eredményeket.
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A kazetta vizsgalataval kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az i-STAT 1 System
www.pointofcare.abbott weboldalon talalhat6 kézikdnyvében.

A vizsgalat ideje
A végpont észleléséig — legfeljebb 1000 mp (16,7 perc)

Minéség-ellendrzés

Az i-STAT mindség-ellenbrzési rendszere négy szempontot foglal magaban egy hibalehetéségeket

csokkent6 rendszertervezéssel, beleértve a kovetkezdket:

1. Automatikus online minéség-ellenérzési méréssorozat, amely minden egyes teszt elvégzésekor
monitorozza az érzékel6ket, a fluidikat és a mliszereket.

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

3. Rendelkezésre allnak a kazettatételek teljesitményének elsé atvételt kdvetd vagy a kazettak
tarolasi kérulményeinek ellenérzésére szolgalo folyékony anyagok. Az eljaras végrehajtasa nem a
gyarté rendszeréhez tartozo utasitas.

4. A hagyomanyos min&ség-ellen8rz6 méréseknél kulén eszkdzzel ellendrzik a miszert, oly médon
szimulalva az elektrokémiai érzékel6k jellemzdit, amelynek soran a miszert teljesitményjellemzéi
hataran mikddtetik.

A  minGség-ellenérzéssel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd az i-STAT 1 System
www.pointofcare.abbott. weboldalon talalhaté kézikényvében.

VARHATO ERTEKEK

] ) ) MERES} REFERENCIATARTOMANY
MERTEKEGYSEG TARTOMANY EUCUEN CUENS
MERT
Kaolinaktivalt
o . . 74-137 (PREWRM)
alvadasi id6 / masodperc 50-1000
Kaolnp T P 82-152 (NONWRM)

*A 77-1000 masodperc (PREWRM mad) tartomanyt médszer-6sszehasonlité vizsgalatokkal ellendrizték.

METROLOGIAI NYOMONKOVETHETOSEG

A kaolinaktivalt alvadasi id6t vizsgalo i-STAT System teszt a nagy dozisu heparinterapia in vitro
monitorozasa céljabdl méri a koagulacidés kaszkad kaolin altali teljes aktivaldsdhoz szukséges
idGintervallumot (dimenzid: masodperc) artérias és vénas teljes vérben. A X®mACT méréséhez jelenleg
nem all rendelkezésre nemzetkozileg elfogadott referenciamérési eljaras vagy nemzetkozileg
elfogadott kalibrator. Az APOC kontrolljaihoz rendelt K®inACT-értékek az APOC kivalasztott
referenciamérési eljarasara vezethetdk vissza, amely soran Celite aktivalt liveg reagenscsoveket,
automatikus id6zit6t és hagyomanyos viszkozimetrias alvadékérzékelést alkalmaznak, a vizsgalat
pedig meghatarozott h6mérsékleten és mintara vonatkozo feltételek mellett torténik. Az i-STAT System
kontrolljait csak az i-STAT System rendszerrel torténé hasznalatra validaltak, és a hozzarendelt értékek
nem feltétlendl valthatok at mas moddszerekkel valé alkalmazasra. A  metrologiai
nyomonkovethetéségre vonatkozé tovabbi informaciok az Abbott Point of Care Inc. vallalattol
szerezhet6k be.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alabbiakban &sszefoglalt tipikus teljesitményadatokat az i-STAT System és a vele
o0sszehasonlithatd médszerek alkalmazasaban képzett egészségligyi szakemberek gy(jtotték ssze
az egészsegugyi intézményekben. Minden adathoz a PREWRM kalibraciot alkalmaztak, ha masként
nem jeleztuk.
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A precizitasi adatokat* az i-STAT Corporation cégnél és az i-STAT Corporation ajanlasa szerinti
protokollt kdvetd, plazma kontrollanyag felhasznalasaval végzett klinikai vizsgalatok soran gy(jtotték.
Azonos kisérlettervezési és adatelemzési eljarasok kdvetése esetén a jov6beni teljesitményvizsgalatok
soran hasonl6 eredmények varhatok.

Plazma kontroll n Atlag SD %CV

1. szint 119 169 masodperc 4 masodperc 2,0

2. szint 113 409 masodperc 21 méasodperc 5,2

*Reprezentativ adatok; az egyes laboratériumokban mért adatok eltérhetnek ezektél az
eredményektdl.

A médszer-6sszehasonlité adatok gydijtésére az EP9-A3 szamu modositott CLSI iranyelv szerint
kerult sor. A miianyag fecskend6kbe levett vénas vagy artérias vérmintakat két példanyban az i-STAT
System rendszeren, valamint két példanyban az 6sszehasonlité modszereket alkalmazva vizsgaltak.
A levételt kdvetéen azonnal elvégezték az 0sszes minta vizsgalatat. A vizsgalatokban olyan
betegpopulaciok szerepeltek, amelyeknél az ACT-t rutinszerlien hasznaljak, tovabba voltak kozilik
aprotininnal kezelt és nem kezelt betegek is. Mindegyikik szivmitéten esett at. A mintatipusok
magukba foglaltak a kiindulasi, heparinkezelt és heparinsemlegesitett mintakat.

Mindegyik minta elsé példanyan Deming regresszidanalizist* végeztek. A modszer-Gsszehasonlitd
tablazatban n az adathalmaz mintainak szdma, Sxx és Syy az 6sszehasonlitasi, illetve az i-STAT
modszer szerinti parhuzamos mérések alapjan becsult precizitas, Sy.x a becslés standard hibgja, r
pedig a korrelaciés egyutthato.

A maodszerek dsszehasonlitdsa helyszinenként kulonbozik a minta kezelésében, a hasznélt reagens-
és miszerrendszerekben, valamint egyéb helyszinspecifikus valtozokban jelentkezd kulonbségek
miatt.

Hemochron FTK-ACT

CVOR 1. helyszin | 2. helyszin 3. helyszin

n 104 118 106
Sxx 9,1% 6,8 % 7,6 %
Syy 3,6% 4,0% 3,6%
Meredekség 0,96 1,05 0,96
Tengelymetszet -12 -38 -39
Xmin 68 111 81
Xmax 1286 1310 1102
r 0,906 0,940 0,971

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO TENYEZOK*

Az i-STAT KeoinACT nem né meg jelentésen terapias szintli (200-280 KIU/mL) aprotinin (Trasylol)
jelenlétében. Ha a beteget a maximalis aprotinin-dozissal (400 KIU/mL) kezelték, az Abbott Point of
Care azt ajanlja, hogy a gyogyszer beadasa utani elsé mintat 15 perc mulva vegyék le, hogy biztositsak
a gyogyszer teljes eloszlasat és a terapias plazmakoncentraciot.

*Lehetséges, hogy mas zavaré anyagok is észlelésre keriiinek. Ezek az eredmények jellemzé értékek, de az On eredményei

némileg eltéréek lehetnek a tesztek kdzotti eltérés miatt. A felsoroltaktol eltéré koncentraciokban jelentkezé zavaré hatas
mértékét nem feltétlendl lehet megjdsolni.

A heparinérzékenységet teljes vérmintak alkalmazasaval mutattak ki, amelyekhez kilonboz6
koncentracidju heparint adtak in vitro.
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Az alabbi harom grafikon mindegyike mas-mas donor heparinkoncentraciéval szembeni
valaszreakciojat szemlélteti:
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Heparin Linearity, Donor 3

1000

900

800

*

W 700
5
b4 600
£
© 500
3]
4
= 400
=
[d)] *
L 300

200

100

o {
0 1 2 3 4 5
Heparin, U/mL

Az alabbi két grafikon jelzi ugyanazon harom donor valaszreakciéjat a Hemochron Kaolin FTK-ACT és
a Medtronic HR-ACT miiszeren kapott ACT eredménnyel szemben.

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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A teszt korlatai

Az i-STAT KeoInACT tesztet friss vénas vagy artérias teljes vérmintakkal kell hasznalni. Az exogén
moédon hozzaadott heparin, citrat, oxalat és EDTA jelenléte zavarja a vizsgalati eredményeket. A nem
megfelelé mintavételi technika szintén befolyasolhatja az eredményeket. A nem megfelel6en kidblitett
katéterekb6l vagy traumds vénapunkciobdl szarmazé mintdk zavaré anyagokkal szennyezettek
lehetnek. A mintakat mlanyag fecskend6kbe vagy csovekbe kell levenni. Az Uvegeszkdzbe valo
mintavétel id6 el6tt aktivalhatja a koagulaciot, gyorsabb alvadasi id6t eredményezve.

Vizsgalat soran az analizatornak vizszintes fellleten kell maradnia ugy, hogy a kijelzéje felfelé nézzen.
A nem vizszintesen elhelyezett analizator az ACT eredményt 10%-ot meghaladé mértékben
befolyasolhatja. A vizszintes fellilethez hozza tartozik a hordozhaté eszkdznek a letoltében/Gjratdltében
torténd futtatasa.

A hemodillcié befolyasolhatja a vizsgalati eredményeket.

Az orokletes vagy szerzett vérlemezke-diszfunkcid befolyasolhatja a vizsgalat eredményeit. Ez
magaban foglalja a vérlemezke-funkciot befolyasolo, vérlemezke-inhibitorokként ismert farmakologiai
vegyuletek alkalmazasat. A faktorhianyok, a diszprotrombinémiak, egyéb koagulopatiak és mas
farmakoldgiai vegylletek ugyszintén befolyasolhatjak a vizsgalat eredményeit.

Az i-STAT ACT tesztet a 100-500 mg/dL fibrinogénkoncentracio, illetve a 15-37 °C kozotti
mintah6mérseéklet nem befolyasolja.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Szimbdélum Meghatarozas/hasznalat

14 [::E] 14 nap szobahdmérsékleten, 18—-30 °C-on tarolva

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

A gyarto tételszama vagy adagkddja. A tételszam vagy adag a
szimbolum mellett lathaté.

<n> teszt elvégzéséhez elegendd
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Az Europai Kdzdsségen beliili Szabalyozasi Ugyek meghatalmazott
képviselgje.
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Hémérsékleti korlatozasok. A tarolasi hémérséklet alsé és fels6 hatara
az also és felsd vonal mellett talalhato.

Katalogusszam, listaszam vagy referenciaszam.

Ne hasznalja fel jra.

Gyart6

Nézze meg az utasitasokat vagy a rendszer kézikonyvét.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6
eurdpai iranyelvnek
(98/79/EK)

Rx ONLY Kizarélag orvosi rendelvényre.
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Tovabbi informacidk: A tovabbi termékinformaciokkal és miszaki tamogatassal kapcsolatban keresse
fel a vallalat weboldalat: www.pointofcare.abbott.
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Az i-STAT az Abbott vallalatcsoport védjegye.
A Celite a Celite Corporation, Santa Barbara, CA diatémafdld-termékeire vonatkozé védjegye.

A Hemochron az International Technidyne Corporation, Edison, NJ védjegye.
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