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i-STAT PT?"“* Control Levels 1 and 2

06P17-17 (L1 d 06P17-18 (L2

Abbott (L1)an (L2)
H6P17H

776662-18A

i-STAT PTP"“s kontroll 1. és 2. szint

MEGNEVEZES

i-STAT PT?" kontroll 1. szint (REF 06P17-17)
i-STAT PT?" kontroll 2. szint (REF 06P17-18)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT PTP"s kontrollok az i-STAT PTP"s kazetta min&ségellenérzésére hasznalatosak.

REAGENSEK

Tartalom:Minden kontroll-szint liofilizalt human plazmat tartalmaz koagulacids faktorokkal,
stabilizatorokkal és konzervaldszerekkel. Az Ujrafeloldashoz hasznalt oldat kalcium-kloridot és kék
festéket tartalmaz.

Menny. (dobozonként) Koncentracid (tdmeg %)
1. szint 5x1,0mL Human plazma (80-95%)
2. szint 5x1,0mL Puffer/oldat (5-20%)

Ujrafeloldashoz hasznalt Koncentracié (mmol/L)

Menny. (dobozonként)

oldat
CaCl, 1. kontrollszint 5x1,5mL Kalcium-klorid (10,0 + 1,0
CaCl, 2. kontrollszint 5x1,5mL mmol/L)

Figyelmeztetések és ovintézkedések
e Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

e A terméket ugyanazon biztonsagi dvintézkedések mellett kezelje, mint barmilyen
lehetséges fert6z6 anyag esetén. A termékek el6allitdsahoz felhasznalt human plazmat az
amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerellendrzési Hatésdg (FDA) &ltal jovahagyott vizsgalati
maddszerekkel bevizsgaltak, és negativnak, illetve nem reaktivnak taldltdk HIV-1-re, HIV-2-
re, HbsAg-re és HCV-re. Egyetlen ismert vizsgalati mddszer nem nyujthat azonban teljes
bizonyossagot arra, hogy a human vérbdl készitett termékek nem hordoznak fert6z6
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betegségeket.

e A terméket a helyi és nemzeti szabalyozasnak megfelel6en bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni.

e A biztonsagi adatlapok elérhet6k a www.globalpointofcare.abbott weboldalon.

Tarolasi feltételek
e A h(itott tarolast 2—8 °C-os (35-46 °F) hémérsékleten kell fenntartani a dobozra és az
ampulla cimkéjére nyomtatott lejarati datumig. A dobozon és az ampullakon feltlintetett
lejarati id6n tul ne hasznalja a kontrolloldatokat.

e A kontrollfolyadékok 18-30 °C-os (64-86 °F) szobahGmérsékleten is tarolhatdk, max.
4 6raig. Ha 4 6ranal hosszabb ideig voltak helyiség-hémérsékleten, ki kell dobni 6ket.

MUSZEREK
Az 1. és 2. szint(i i-STAT PTP"“ kontrollok az i-STAT PTP“ kazettaval (REF 03P89-50) valé hasznalatra
szolgdlnak az i-STAT System esetében. Az i-STAT System-et a rendszer hasznalatdra betanitott és
képesitett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak az intézmény szabdlyzatainak és eljarasrendjének
megfelelGen.

Az i-STAT System az ellatas helyén végzett vérvizsgalathoz szlikséges 6sszetev6k atfogd csoportjat foglalja
magaban. A hordozhaté i-STAT analizator, a szlikséges tesztekkel hasznalhatd kazetta és 2-3 csepp vér
lehetévé teszi a gondozd szamara, hogy megjelenitse a kvantitativ teszteredményeket.

A mlszerrel és a rendszerrel kapcsolatos eljarasokat lasd az i-STAT System www.globalpointofcare.abbott
weboldalon talalhatd kézikonyvében.

ELJARAS

El6készités az elemzéshez:

Tesztelés el6tt a liofilizalt plazmat és a CaCl, Gjraoldd folyadékot tartalmazé ampullakat legalabb 45
percig, de legfeljebb 4 6ran at 18-30 °C-os (64-86 °F) helyiség-hGmérsékleten kell tartani. Jegyezze fel a
hasznalat kozbeni lejarati datumot/id6pontot az ampulldk cimkéjén, miutan kivette &ket a
h(tdszekrénybdl. A legjobb eredmény érdekében az ampullaknak, a kazettaknak és az analizatoroknak
azonos hémérsékleten kell lennidik.

A folyadékok minGségellen6rzési tesztelésére vonatkozd eljarast lasd az i-STAT 1 felhasznaldi
kézikdnyvben, amely a www.globalpointofcare.abbott weboldalon talalhato.

A mindségellenérzésre vonatkozo eljaras:

Nyomja meg a bekapcsold gombot, és varja meg, hogy az analizator bekapcsoljon.
1. Nyissa meg az Administration Menu (Adminisztracié meni) Quality Tests (Mindség-
ellenérzések) menipontjaban a Kontroll (Control) opciét.
2. Adja meg a kért adatokat. Az analizator 15 percet (vagy egy egyénileg beallitott
varakozasi id6t) ad arra, hogy az utolsé adat megaddasat kbvetGen a helyére illessze a
kazettat.
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Egyszerre csak egy szinten oldja fel tjra a kontrollplazmat. A KONTROLLFOLYADEKOKAT AZ UJRAFELODASI
ES KEVERESI LEPESEK BEFEJEZESE UTAN AZONNAL (kevesebb, mint 30 masodperc késéssel) FEL KELL
HASZNALNI.

1. 45 perc elteltével, miutan az oldatok felvették a helyiség-hémérsékletet, vegye le a kupakot
és a dugdt a liofilizalt human plazmat tartalmazé egyik kontrollampullarél, valamint az
Ujrafeloldashoz sziikséges kalcium-klorid folyadékot tartalmazé ampullarél.

2. A kalcium-klorid ampulla teljes tartalmat ontse be a liofilizdlt human plazmat tartalmazo
kontrollampulldba. Helyezze vissza a dugét az Ujraoldott kontrollampullara, majd zarja le
megfelelGen, hogy a tartalma ne szivaroghasson ki.

3. Hagyja az ampullat 1 percig helyiség-h6mérsékleten.

4. Korkoros mozdulatokkal dvatosan keverje az ampulla tartalmat 1 percig, majd lassu, fejre—
talpra forditasokkal 30 masodpercig.

Megjegyzés: Az ellen6rzé minta habosoddsanak minimalizdldsa érdekében ne végezzen erételjes vagy

gyors keverési mozdulatokat. Vizualisan ellendrizze a kontrollampullat, hogy a minta teljesen
Ujraoldddott-e. Ha nem, dobja ki az ampullat, és vegyen el6 Gj ampullakat.

5. Mdanyag pipettdval, mdanyag fecskend&vel vagy antikoaguldans nélkili m{anyag
kapillariscs6vel azonnal vigye at az oldatot ampullakbdl a PTP“ kazettaba.

6. Azonnal zdrja le a kazettat, és helyezze a kazettanyildsba.

Megjegyzés: Tovabbi i-STAT PTP* kazettak is tesztelhetS6k a fennmaradé folyadékokkal, amennyiben
a mintakat teljes feloldas utan 30 masodpercen beliil felhasznaljak.

ELFOGADHATO FELTETELEK

Célérték

A célértékek (amelyeket minden szintb8l tobb ampulla tesztelésével allapitottak meg, tobb
tételnyi kazetta és i-STAT analizator felhasznaldsaval, amelyek megfeleltek az elektronikus
szimulatoros teszten) egy érték-hozzarendelési lapra vannak nyomtatva, és egy elektronikus
fajlban, az elektronikus érték-hozzarendelési lapon (eVAS) is rendelkezésre allnak, amely az
APOC honlapjan talalhaté a www.globalpointofcare.abbott cimen.

Mindig bizonyosodjon meg réla, hogy az érték-hozzarendel6 lapon szerepld tételszam
megegyezik az éppen hasznalt ampulla tételszamaval, és a célértéket tartalmazé tablazat
feletti szoftververzidszam megegyezik az analizatoron futé szoftververzié szamaval.

Tartomanyok

Lasd az érték-hozzarendelési lapot (VAS) vagy annak elektronikus valtozatat (eVAS) a célérték
(atlag), az elfogadhato tartomany és a mértékegységek tekintetében:

Assay Egység(ek)
PT INR, masodperc
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A kijelzett tartomanyok a kontrollok és a kazettak megfelel6 mikodése esetén varhatd
maximalis eltérést jelzik.

Ha az eredmények a tartomanyokon kivil esnek, lasd az aldbbi Korlatozasok cim(i szakaszt.

Korlatozasok:

A célértékek specifikusan az i-STAT System rendszerre vonatkoznak. A minta matrixhatasaitdl
fuggben az ilyen Ujrafeloldott plazmakontrollokbdl mas maddszerekkel mért eredmények
eltéréek lehetnek.

Ellendrizze, hogy a kovetkezo feltételek teljesiilnek-e, majd ismételje meg a tesztet:

e A megfelel6 érték-hozzarendel$ lapot valamint a megfelel6 kazettatipust és tételszam-
listat hasznalja.

° A kazettatasakra és a kontrollampulldra vagy a kontrollkémcsére nyomtatott lejarati
datumot nem lépte tul.

° A kazetta és a kontroll lejarati idejét a helyiség-hémérséklet tekintetében nem lépte tul.
° A kazettat és a kontrollt helyesen tarolta.

o A kontrollt helyesen kezelte — lasd az ELJARAS részt.

. Az alkalmazott analizator megfelel az elektronikus szimulatoros teszten.

Ha az eredmények a fenti kovetelmények teljesitése ellenére még mindig tartomanyon kivdl
vannak, ismételje meg a tesztet U kontrollfolyadékokkal és/vagy kazettdkkal. Ha az
eredmények még mindig a tartomanyon kivil vannak, forduljon a helyi tadmogaté
szervizszolgaltatéhoz.

Megjegyzés: Kovesse az adott létesitmény szabdlyzatat az olyan kontrolleredményekkel
kapcsolatban, amelyek nem esnek a kijelolt tartomanyokba.

METROLOGIAI NYOMONKOVETHETOSEG

Az i-STAT System protrombin id6t méré teszt a Nemzetkozi Normalizalt Aranyt (International
Normalized Ratio, INR) (dimenzié nélkili 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 i-STAT PT?* kazetta
protrombin id6 értékek az World Health Organization (Egészségigyi Vilagszervezet; WHO)
nemzetkozi referenciamérési eljarasaira és a WHO altal ajanlott nemzetkozi referenciakészitési
eljdrdsra (International Reference Preparation, IRP) vezethet8k vissza.! Az i-STAT System
kontrolljait csak az i-STAT Systemmel torténé hasznalatra validaltak, és a hozzarendelt értékek
nem feltétlendl valthaték at mas modszerekkel valé alkalmazasra.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Szimbdlum Meghatarozas/hasznalat

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

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

<n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz

|| mc

EC | REP Meghatalmazott képvisel8 az Eurépai K6zosségben.

H6émérsékleti korlatozasok. A tarolas alsé és felsé hatarértékei az also és felsé vonal
mellett talalhatok.

Kataldgusszam, listaszam vagy referenciaszam.

Ne hasznalja fel Ujra. Ne fagyassza le ujra.

Gyartoé

Nézze meg az utasitdsokat vagy a rendszer kézikdnyvét.

= A

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
Jel6lés, amely a vonatkozd eurdpai unids (EU) irdnyelv(ek) biztonsaggal, egészségliggyel,
c € kornyezetvédelemmel és fogyasztovédelemmel kapcsolatos jogszabalyi elGirdsainak vald

0344 megfelelést jelzi.

Betegkozeli vizsgalati eszkoz

CONTROL Kontroll

Bioldgiai veszély

Vigydazat: Olvassa el a hasznalati Utmutatéban szerepl 6sszes figyelmeztetést és
Ovintézkedést

> 8l

Rev. Date: 14-Mar-2024 Art: 776662-18A pPTPlus - 5



Importdr az Eurdépai Kozésségben

TOVABBI INFORMACIOK

Az i-STAT PTP"“s kontrollok (1. és 2. szint) egy betegkdzeli vizsgalati rendszer részeként haszndlatosak.

A tovabbi termékinformacidkkal és muiszaki tdmogatdassal kapcsolatban keresse fel az APOC weboldalat:
www.globalpointofcare.abbott.

A termékkel kapcsolatos problémak és nemkivanatos események bejelentését az Abbott részére az
Abbott Point of Care tdmogatasi szolgélaton keresztil kell megtenni. Beteg/felhasznalé/harmadik fél
szamara az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezé orszagokban
(2017/746/EU rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél); Ha az eszk6z hasznalata
soran vagy annak kovetkeztében sulyos esemény tortént, kérjiik, jelentse azt az Abbott és/vagy a
meghatalmazott képviselGje, valamint az illetékes nemzeti hatdsag részére.

IRODALOM

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

Mlszaki tAmogatas: kérjlk, forduljon a helyi szervizszolgaltatéhoz a szervizzel
kapcsolatos informacidkért.

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

/////

i-STAT is a trademark of Abbott.

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

Abbott Point of Care Inc.
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