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PRZEZNACZENIE

Wktad i-STAT PTP" jest przeznaczony do stosowania w iloéciowych oznaczeniach in vitro czasu krzepniecia
zewnatrzpochodnego szlaku krzepniecia po aktywacji tromboplastyng w nieantykoagulowanej krwi petnej
(zylnej lub wtosniczkowej), przy uzyciu systemu i-STAT 1. Pomiary czasu protrombinowego s3
wykorzystywane do monitorowania pacjentéw otrzymujgcych leczenie przeciwzakrzepowe pochodnymi
kumaryny. Wynik testu czasu protrombinowego i-STAT PTP“ jest podawany w sekundach i jako
miedzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany (INR). Test jest przeznaczony do uzytku w punktach
opieki i jest dostepny wytgcznie na recepte.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE / ISTOTNOSC KLINICZNA

Wktad i-STAT PTP“ stuzy do oznaczania we krwi petnej czasu protrombinowego jako pomoc w
monitorowaniu pacjentow otrzymujgcych leczenie przeciwzakrzepowe pochodnymi kumaryny. Test
okresla czas wymagany do petnej aktywacji zewngtrzpochodnego szlaku kaskady krzepniecia po
inicjowaniu (aktywowaniu) tromboplastyna.

ZASADA BADANIA

W tescie czasu protrombinowego krzepniecie jest inicjowane przez narazenie probki na tromboplastyne
tkankowa. W tradycyjnych testach czasu protrombinowego petna aktywacja jest wskazana, gdy
aktywowana trombina przeksztatca fibrynogen do fibryny i rozlegte lub miejscowe skrzepy sg wykrywane
mechanicznie lub optycznie. Test czasu protrombinowego i-STAT jest podobny z wyjatkiem tego, ze punkt
koncowy jest zasygnalizowany przez konwersje substratu trombiny innego niz fibrynogen. Do wykrywania
tej konwersji stuzy czujnik elektrochemiczny.
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Dodany substrat trombiny jest nastepujgcy: Tos-glicyna-prolina-arginina-NH-CgHs-NH-C¢H4-OCHj3

Trombina odszczepia potgczenia amidowe na koncu karboksylowym reszty argininy (oznaczonej przez
podwadjny myslnik), poniewaz potgczenie strukturalnie przypomina potgczenia amidowe odszczepionej
trombiny w fibrynogenie. Produktem reakcji substratu trombiny jest elektrochemicznie bierny tripeptyd
Tos-Gly-Pro-Arg i elektroaktywny zwigzek NHs;*-C¢Hs-NH-CeHs- OCHs3. Tworzenie elektroaktywnego
zwigzku jest wykrywane amperometrycznie i wykrywany prad stuzy do generowania czasu krzepniecia.

Wynik testy czasu protrombinowego jest zgtaszany jako miedzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany
(INR) i/lub w sekundach. INR jest zalecang metodg zgtaszania wyniku w przypadku monitorowania
doustnej terapii przeciwzakrzepowej'. Sredni prawidtowy czas protrombinowy i-STAT (s) oraz wartos$¢
miedzynarodowego wskaznika czutosci (ISI) sg okreélane zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) w akredytowanym przez CAP osrodku przy uzyciu
dostepnego rekombinowanego ludzkiego odczynnika tromboplastyny WHO?. Wyniki INR s3 obliczane przy
uzyciu nastepujacego réwnania:

INR = i-STAT pacjenta czas protrombinowy (s) sl

Sredni prawidtowy i-STAT czas protrombinowy (s)

Wyswietlane jednostki sekund odzwierciedlajg tradycyjny czas protrombinowy osocza (PT). Zgtaszany
czas jest uzyskiwany na podstawie wyniku INR i ponizszego réwnania wykorzystujgc wartosc ISI rowng
1,0 i typowy Sredni prawidtowy czas PT osocza réwny 10,1 sekundy.

INR = i-STAT pacjenta czas protrombinowy (s) sl

Srednie prawidtowe osocze czas protrombinowy (s)

ODCZYNNIKI

Zawartosc

Kazdy wkfad i-STAT PT?“ zawiera komore pobrania prébki, czujniki wykrywania punktu koricowego
koagulacji oraz suche odczynniki niezbedne do zainicjowania i przeprowadzenia koagulacji. Obojetne
sktadniki macierzy sg obecne na odcinku kanatu czujnika i zawierajg nastepujgce reaktywne sktadniki:

Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
Rekombinowana tromboplastyna tkankowa Ludzka 0,5ng
Heparynaza | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Substrat trombiny Nie dotyczy 0,38 ng

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Do diagnostyki in vitro.
e NIE UZYWAC PONOWNIE — Wktady sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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e Pomimo ze prébka znajduje sie wewnatrz wktadu, uzyte wktady powinny by¢ utylizowane
jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie z miejscowymi, stanowymi oraz
krajowymi regulacjami.

e System i-STAT automatycznie wykonuje kompleksowy zestaw kontroli jakosci dziatania
urzadzenia i wktadu przy kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system jakosci zablokuje
wyniki generujac kod kontroli jakosci (ang. Quality Check Code, QCC), jezeli urzagdzenie lub
wktad nie spetniajg okreslonych specyfikacji. W celu ograniczenia ryzyka dostarczenia
wyniku z btedem istotnym medycznie specyfikacje wewnetrzne sg bardzo rygorystyczne.
Taki charakter tych specyfikacji powoduje, ze podczas standardowego dziatania system
zwykle blokuje niewielki procent wynikdow. Jesli jednak dojdzie do uszkodzenia analizatora
lub wktadu, wéwczas wyniki mogg by¢ trwale blokowane, a w takim przypadku w celu
przywrdocenia prawidtowego dziatania konieczna jest wymiana analizatora albo wktadu.
Jesli podczas oczekiwania na wymiane analizatoréw lub wktadow brak dostepnosci
wynikow jest nieakceptowalny, firma Abbott Point of Care zaleca posiadanie rezerwowego
analizatora oraz wktadoéw z serii o innych numerach.

Dodatkowe ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce systemu i-STAT 1, patrz podrecznik systemu i-STAT
1 znajdujacy sie pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Warunki przechowywania

e Przechowywac w lodéwce w temperaturze 2—8°C (35-46°F) do uptywu daty przydatnosci.
e Przechowywac w temperaturze pokojowej w temperaturze 18-30°C (64—86°F) przez
okres do 14 dni.

URZADZENIA

Wktad i-STAT PTP* jest przeznaczony do uzytku z analizatorem i-STAT 1.

System i-STAT powinien by¢ uzywany przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych i
certyfikowanych w zakresie obstugi systemu. Nalezy go stosowac zgodnie z zasadami i procedurami
obowigzujgcymi w danej placowce.

System i-STAT sktada sie z kompleksowego zespotu elementéw koniecznych do przeprowadzania analizy
probek krwi w punktach opieki medycznej. Dysponujgc przenosnym analizatorem i-STAT 1, wktadem
odpowiednim do wymaganych badan oraz 2-3 kroplami krwi, pracownik opieki medycznej moze uzyskac
wyniki badan ilosciowych.

W celu uzyskania szczegétowego opisu analizatora i procedur systemowych, nalezy przeczyta¢ Podrecznik
operacyjny systemu i-STAT 1 umieszczony na stronie www.globalpointofcare.abbott.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY
Typy prébek

Swieza krew petna z naktucia palca lub prébki zylne.
Objetos¢ probki: okoto 20 pL
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Opcje pobierania krwi i czas wykonania testu (czas od pobrania do napetnienia wktadu)

Czas wykonania testu: Natychmiast po pobraniu

Pobieranie krwi

Naktucie palca

Przygotowac lancet i odtozy¢ do czasu, gdy bedzie potrzebny.

e Oczysci¢ i przygotowacd palec do pobrania prébki, stosujgc 70% wodny roztwor

izopropanolu (70% obj./obj.)%.

e Przed pobraniem prébki nalezy poczeka¢ na doktadne wyschniecie palca. Podczas
dezynfekowania miejsc naktucia skoéry nie sg zalecane waciki lub roztwory zawierajace
substancje inne niz izopropanol (np. diglukonian chlorheksydyny).

+ Wiecej informacji, patrz ponizsza cze$¢ Ograniczenia testu i-STAT PTPs,

Naktué¢ lancetem dolng strone koniuszka palca.
Prébka powinna by¢ natychmiast naniesiona w otworze probkowym wktadu.
Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobraé swiezg probke.

Naktucia zyt

e Nalezy wykorzystaé technike pobierania, ktdra zapewnia dobry przeptyw krwi.
e Probka do testow powinna by¢ pobrana do plastikowego urzgdzenia do pobran
(plastikowej strzykawki lub plastikowej fiolki).
e Urzadzenie do pobran nie moze zawierac¢ antykoagulantéw takich jak EDTA, szczawian lub
cytrynian.
e Urzadzenie do pobran nie moze zawiera¢ aktywatoréw skrzepdw ani separatoréow
surowicy.
e Prdobka powinna byé natychmiast umieszczona w otworze prébkowym wktadu.
e Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobrac swiezg probke.
Uwaga: Niektdrzy eksperci zalecajg pobranie i wyrzucenie przynajmniej 1,0 mL prébki (zylnej) przed
wiasciwym pobraniem prébki do badania koagulacji®.
W celu uzyskania szczegétowych instrukcji pobierania prébki i przygotowywania jej do analizy, patrz czes¢

Pobieranie  probki podrecznika systemu i-STAT 1 znajdujgcego sie pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDURA BADANIA PACIENTA

Kazdy wktad jest zabezpieczony foliowym woreczkiem w celu ochrony podczas
przechowywania — nie uzywac jesli woreczek jest przebity.

e Whktad nie powinien zosta¢ usuniety z ochronnego woreczka jesli jest w temperaturze
pokojowej (18-30°C lub 64—-86°F). Aby osiggnac najlepsze wyniki, wktad i analizator
powinny by¢ w temperaturze pokojowe;j.

e Poniewaz kondensacja na zimnym wktadzie moze uniemozliwi¢ prawidtowy kontakt z
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analizatorem, wyjg¢ wktady z lodéwki i pozostawi¢ je do wyrdwnania temperatury w
temperaturze pokojowej przez 5 minut dla pojedynczego wktadu i przez 1 godzine dla
catego opakowania wktadow.

e Whktad nalezy uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu go z woreczka ochronnego. Zbyt dtugi czas
ekspozycji na warunki istniejgce poza woreczkiem moze spowodowac, ze kontrola jakosci
wktadu zakonczy sie niepowodzeniem.

e Nie wktadac ponownie nieotwartych, wczesniej przechowywanych w lodéwce wktadow z
powrotem do lodowki.

e Wktady mogg byé przechowywane w temperaturze pokojowej w ramach czasowych
wskazanych na opakowaniu wktadow.

Napetnianie i uszczelnianie wktadu (po tym jak zréwnowazono wktad i pobrano prébke krwi)
1. Wyjac wktad z torebki foliowej i umiesci¢ go na ptaskiej powierzchni.

2. W przypadku naktuwania palca lub zyt nalezy przestrzegad instrukcji pobierania probek
podanych powyzej (Pobieranie i przygotowanie prébek do analizy).

3. Prdébka powinna by¢ natychmiast umieszczona w otworze préobkowym wktadu.
A) Naktucie palca
Delikatnie Scisng¢ palec, tworzac krople krwi, i przeprowadzié test z uzyciem pierwszej
probki krwi. Unika¢ silnego powtarzanego ucisku (,dojenie”), poniewaz moze to
spowodowaé¢ hemolize lub zanieczyszczenie probki ptynem tkankowym. Wkiad jest
prawidtowo napetniony, kiedy probka osiggnie znacznik ,,napetni¢ do” i niewielka ilos¢
probki znajduje sie w otworze probkowym. Probka powinna byc stata, bez pecherzykow ani
przerw (zobacz Podrecznik systemowy po wiecej szczegbtow).
B) Naktucie zyty
Powoli dostarczy¢ probke do otworu probkowego, zanim osiggnie ona poziom napetnienia
wskazany na wktadzie. Wktad jest prawidtowo napetniony, kiedy probka osiggnie znacznik
,hapetni¢ do” i niewielka ilo$¢ préobki znajduje sie w otworze probkowym. Prébka powinna
by¢ stata, bez pecherzykdw ani przerw (zobacz Podrecznik systemowy po wiecej
szczegotéw).
Uwaga: Pojedyncza kropla krwi z naktucia palca lub powstata na koncu strzykawki zazwyczaj bedzie
wystarczajgca. Jezeli do otworu prébkowego dostarczona jest wieksza objetosé, podczas dozowania
wktadu nalezy zachowacd ostroznosé, poniewaz nadmiar krwi moze wydostac sie z wktadu.

4. Zamkngc zatrzask wktadu nad otworem prébkowym.
Przeprowadzenie badania pacjenta

Nacisngc przycisk zasilania, aby wtgczy¢ analizator.

Nacisngc 2, aby wybra¢ Wkfad i-STAT.

Postepowac zgodnie z monitami analizatora.

Zeskanowac numer serii z woreczka wkfadu.

Nalezy kontynuowaé prawidtowe procedury przygotowywania prébki oraz napetniania i
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Rev. Date: 14-Mar-2024 Art.: 757538-13A PTPlus _ 5



uszczelniania wkfadu.

6. Wepchngé uszczelniony wktad do portu wkfadu, az bedzie stychaé klikniecie. Poczekaé na
zakonczenie badania.

7. Sprawdzié wyniki.

Uwaga: Nalezy upewnié sie, ze urzadzenie znajduje sie na ptaskiej, wolnej od wibracji powierzchni z
wyswietlaczem skierowanym do géry w celu badan. Powierzchnia pozioma obejmuje uruchomienie
analizatora w module Downloader/Recharger.

W celu uzyskania dalszych informacji o badaniu wktaddw, zobacz Podrecznik systemu i-STAT 1 znajdujacy
sie pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Czas analizy
Do 300 s (5 min)
Kontrola jakosci

Rezim kontroli jakosci i-STAT sktada sie z czterech aspektdw wraz z projektem systemu, ktéry zmniejsza
ryzyko wystgpienia btedu, w tym:

1. Serie automatycznych pomiaréw jakosci online, ktére monitorujg czujniki, automatyke
strumieniowg i oprzyrzgdowanie za kazdym razem, kiedy przeprowadzane jest badanie.

2. Serie automatycznych kontroli proceduralnych online, ktére monitorujg uzytkownika za
kazdym razem, kiedy przeprowadzane jest badanie.

3. Materiat ptynny stosowany do weryfikacji dziatania serii wktaddéw, kiedy otrzymano je po
raz pierwszy lub kiedy warunki przechowywania sg watpliwe. Dziatanie tej procedury nie
jest instrukcjg systemu jakosci producenta (ang. Manufacturer’s Quality System
Instruction, MQSI).

4. Tradycyjne pomiary kontroli jakosci weryfikujg oprzyrzagdowanie, wykorzystujac niezalezne
urzadzenie, ktdére stymuluje charakterystyke czujnikdw elektrochemicznych w sposdb,
ktéry podkresla charakterystyke dziatania oprzyrzagdowania.

W celu zdobycia informacji dot. kontroli jakosci dotyczgcej analizatora nalezy zobaczyé podrecznik
systemu i-STAT 1 znajdujacy sie pod adresem www.globalpointofcare.abbott. Informacje na temat
przeprowadzania kontroli jakosci cieczy, patrz instrukcje uzycie kontroli i-STAT PT?" znajdujace sie pod
adresem www.globalpointofcare.abbott.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Zakres podawany

Badanie / .
Skrét Jednostki Zakres podawany
Czas protrombinowy INR 0,8-8,0
(PTPs) sekundy 8,1-80,8
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Interpretacja wynikow:
e Rdzne warunki mogg spowodowac wyswietlanie symbolu lub bycie wstrzymanym. W celu
uzyskania dodatkowego
wyjasnienia nalezy zobaczy¢ podrecznik systemu i-STAT 1.

Zakres referencyjny

Przeprowadzono badanie przedziatu referencyjnego prébek zylnych i wtosniczkowych od zdrowych
uczestnikdw dorostych. Prébki krwi zylnej pobrano do probdéwek plastikowych, a prébki wtosniczkowe

uzyskano przez naktucie palca. Badania przeprowadzono przy uzyciu trzech serii wktadéw na systemie i-
STAT 1 w trzech (3) osrodkach klinicznych. Przedziaty referencyjne dla INR i sekundy w probkach zylnych
oraz wtosniczkowych okreslono wedtug wytycznych EP28-A3c CLSI4. Dane podsumowano W ponizszej
tabeli:

Rodzaj prébki Jednostka
. INR* 1.1 0,9-1,3
Wtosniczkowa 146
Sekundy** 10.6 9,0-13,8
. INR* 1.1 0,9-1,3
Zylna 154
Sekundy** 10.6 9,2-13,0

* Potgczone wedtug rodzaju prébki we wszystkich osrodkach.
** Z powodu zaokraglania parametréw w réwnaniu w celu przeksztatcenia INR na sekundy mozna zaobserwowac niewielkie
réznice w sekundach.

Wyzej wymieniony zakres wkfadu PT?“s dla krwi petnej jest podobny do zakreséw referencyjnych
uzyskanych z pomiarédw osocza za pomocg standardowych metod laboratoryjnych.

Zakresy referencyjne zaprogramowane do analizatora i przedstawione powyzej sg przeznaczone do
stosowania jako wytyczne interpretacji wynikdw. Poniewaz zakresy odniesienia mogg réznié sie w
zalezno$ci od czynnikdw demograficznych, takich jak wiek, ptec, rasa i pochodzenie etniczne, zalecane jest
okreslenie zakresdw odniesienia dla badanej populacji.

Kazda placéwka powinna ustali¢c swdéj wiasny zakres referencyjny, aby zapewni¢ odpowiednig
reprezentacje okreslonych populacji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Test systemu i-STAT dla czasu protrombinowego mierzy miedzynarodowy wspotczynnik znormalizowany
(INR) (bezwymiarowy) wyrazajacy wzgledny odstep czasowy wymagany do petnej aktywacji przez
tromboplastyne kaskady krzepniecia w prébkach wtosniczkowych lub zylnych krwi petnej. Wartosci czasu
protrombinowego i-STAT przypisane do kontroli i-STAT sg identyfikowalne do miedzynarodowych
referencyjnych procedur pomiarowych swiatowej organizacji zdrowia (ang. World Health Organization,
WHO) oraz miedzynarodowego preparatu referencyjnego (ang. International Reference Preparation, IRP)
zalecanego przez WHO.® Kontrole systemu i-STAT sg walidowane do uzycia jedynie przez system i-STAT i
przypisane wartosci mogg by¢ niekompatybilne z innymi metodami. Dalsze informacje dotyczace
identyfikowalnos$ci metrologicznej sg dostepne w Abbott Point of Care Inc.
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CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Typowe dane wydajnosci podsumowano ponizej.

Precyzja

Dane z badania w powtérzeniu w badaniu poréwnania metod wtosniczkowych uzyto do oceny precyzji
krwi petnej witosniczkowej. Dane podzielono na trzy (3) zakresy: nieterapeutyczny (INR 0,8-1,9),
terapeutyczny (INR 2,0—4,5) i bardzo wysoki terapeutyczny (INR 4,6—8,0). Precyzje krwi petnej przy uzyciu
danych z badania w powtdrzeniu w badaniu poréwnania metod zylnych oceniono réwniez w tych samych
trzech zakresach. Srednia, potaczone odchylenie standardowe, % CV i ich odpowiednie 95% przedziaty
ufnosci (Cl) dla PT w sekundach i INR obliczono dla kazdego poziomu uczestnika wedtug osrodka i przy
uzyciu wszystkich osrodkéw potgczonych. Ponizsze tabele podsumowujg te dane dla wszystkich o$rodkéw
potgczonych.

Precyzja PT (sekundy) wtosniczkowej krwi petnej

Osrodek Przedziat N Srednia sgiiihaf:gxe %Cv
Szacunek 95% Cl  Szacunek 95% Cl  Szacunek 95% CI
Nieterapeutyczny| 58* | 14.89 11’367;10 1.414 1’11’9772;]0 9.5 8'12’(160
V‘;z‘f;tl'e Terapeutyczny |119% 28.51 272';;3° 1.495 1’5”277130 52 |4,7do6,0
f:rrad;zu"t"xzonlﬁ 9 | 5071 425'88’85? 2.109 1';58230 42 [29do76

* Wyniki z uwzglednionymi warto$ciami odstajgcymi

Precyzja PT INR wtosniczkowej krwi petnej

Odchylenie

Osrodek Przedziat N Srednia standardowe %V
Szacunek 95% CI ‘ Szacunek| 95%Cl  Szacunek 95% Ci
Nieterapeutyczny| 58* 1.48 1';”9520 0.143 0’3’211730 9.7 8’121'(180
V\f;f;tiie Terapeutyczny [119% 2.82 2’;’130 0.148 O’éjtgo 5.2 4’230
e | 9 | sor | 4200 [oam | %mde [ a0 | B

* Wyniki z uwzglednionymi wartosciami odstajgcymi
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Precyzja PT (sekundy) zylnej krwi petnej

Osrodek Przedziat N Srednia sgiiihaf:gxe %Cv
Szacunek 95% Cl  Szacunek 95%Cl  Szacunek 95% CI
Nieterapeutyczny| 65*| 14.69 131'3230 1.047 0’18’921:;;0 7.1 6,1do 8,6
V‘;z‘f;tl'e Terapeutyczny |131| 28.78 272':;? 0.660 O'g’igsfo 23 |2,0d02,6
Tiiradpzeou‘;‘;y;;'j 13*| 54.37 486'32‘1“ 0.785 0'15’629630 14 |1,0d0o2,3

* Wyniki z uwzglednionymi wartosciami odstajgcymi

Precyzja PT INR zylnej krwi petnej

Osrodek Przedziat N Srednia sto:;:\cdha‘:lg:\i:e %nev
Szacunek 95% Cl Szacunek 95%Cl Szacunek 95% CI
Nieterapeutyczny| 65*% | 1.45 1’3;? 0.109 0’391?;;]0 7.5 6,4do 9,0
\A:)S;f;:iie Terapeutyczny | 131| 2.85 2’27;‘20 0.069 0’8’%17;]0 2.4 2,1do 2,7
f:rrad;;’u"t"xzonlﬁ 13*| 538 3'58’%;” 0.088 O'giifo 1.6 |1,2do2,6

* Wyniki z uwzglednionymi wartosciami odstajgcymi

Wielodniowe badanie precyzji przeprowadzono z uzyciem ptynédw kontrolnych i-STAT PT?* i opierato sie
ono na wytycznych dostarczonych przez dokument CLSI EP05-A3°. Duplikaty kazdego ptynu byty
oznaczane dwa razy dziennie przez 20 dni. Usrednione dane statystyczne dla precyzji catkowitej
(wewnatrzlaboratoryjnej) (SD, odchylenie standardowe) przedstawiono ponizej. Wartosci SD i %CV sg
typowe dla biezgcej wydajnosci, jednak wyniki w poszczegdlnych laboratoriach mogg rézni¢ sie od tych
danych.

Wyniki ‘ Poziom kontroli CV(%)
INR Poziom 1 359 1.03 0.033 3.1
Poziom 2 355 2.34 0.106 4.5
Poziom 1 359 10.44 0.329 3.1
Sekundy
Poziom 2 355 23.64 1.067 4.5

Porédwnanie metod

Probki zylnej i wtosniczkowej krwi petnej byty pobierane prospektywnie od pacjentéw poddawanych
terapii kumaryng oraz od pacjentdw nieotrzymujacych terapii przeciwzakrzepowej w trzech (3) osrodkach
klinicznych. Zaréwno prébki zylne, jak i wtosniczkowe badano w powtdrzeniu na analizatorze i-STAT 1 i
osocze z probek zylnej krwi petnej badano w powtdrzeniu na urzadzeniu referencyjnym Sysmex CS-2500,
wykorzystujgc odczynnik Dade® Innovin®. Projekt badania i metoda analizy opieraty sie na zaleceniach
wytycznej EPO9c ED3 CLSI.
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Przeprowadzono analize regresji Passinga-Babloka dla pierwszego powtdrzenia wyniku czasu
protrombinowego i-STAT wobec pierwszego wyniku powtdrzenia z Sysmex CS-2500. Nachylenie,
przeciecie y, wspoétczynniki korelacji (r) i ich 95% przedziaty ufnosci (Cl) obliczono wedtug osrodka i z
uzyciem wszystkich osrodkdw potaczonych, gdzie N to liczna badanych prébek.

Metody poréwnania bedg sie rézni¢ w zaleznosci od osrodka ze wzgledu na rdéznice w obchodzeniu sie z
probkami, odczynnikami, systemami narzedzi w uzyciu i innymi zmiennymi okreslonymi w osrodku.
Badanie korelacji nalezy przeprowadzié¢ w celu ustalenia réznic miedzy pomiarem czasu protrombinowego
i-STAT i innymi uzytymi metodami.

Statystyki regresji Passing-Bablok i-STAT PT (sekundy) i-STAT 1 wobec Sysmex CS-2500

i-STAT 1 r Nachylenie Przeciecie
. Zakres PT
Macierz N PT (s)
Zakres (s) Sysmex szacunek 95%Cl  Szacunek 95% Cl Szacunek 95% Cl
. 0,90 do 0,994 do -1,500 do
* _ . ’ ’ _ ’
Zylna |211*| 8,5-80,5| 9,7-83,1 0.92 0,94 1.037 1,082 0,591 0,151
Witosnic " 0,88 do 0,979 do -1,052 do
Skowa 203*| 8,6-80,5| 9,7-83,1 0.91 0,93 1.023 1,070 -0,189 0,641

* Wyniki z uwzglednionymi wartosciami odstajgcymi

Statystyki regresji Passinga-Babloka i-STAT PT INR i-STAT 1 wobec Sysmex CS-2500

Przeciecie

Zakres Zakres Nachylenie
Macierz N INR i- INR
STAT1 Sysmex Szacunek 95%Cl  Szacunek 95% ClI Szacunek 95% CI
) 0,90 do 1,000 do -0,079 do
* _ _ ’ ’ ’
Zylna 211* 0,8-8,0| 0,9-8,1 0.92 0,94 1.037 1078 0.004 0,075
0,89 do 0,984 do -0,029 do
7 . * . _ ’ ’ ’
Witosniczkowa|203*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0.91 0,93 1.022 1,061 0.047 0,127

* Wyniki z uwzglednionymi wartosciami odstajgcymi

PTP - 10

Art.: 757538-13A

Rev. Date: 14-Mar-2024




Czutos¢ czynnika

Czutos¢ czynnika dla czynnikdéw FlI, FV, FVII i FX okreslono, wykorzystujgc prébki przygotowane przez
proporcjonalne potaczenie zlewanego osocza prawidtowego, krwinek czerwonych oraz zaleznego od
czynnika osocza z réznymi odsetkami (%) aktywnosci czynnika w zakresie 20—100%. Wyniki przedstawiono
na wykresie ponizej.

Chart of PT INR
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Czuto$¢ testu czasu protrombinowego we wkfadzie i-STAT PT?"“s dla czynnikéw Fll, FV, FVII oraz FX
podczas badania z uzyciem systemu i-STAT 1 oszacowano na odpowiednio 39,5%, 42,0%, 21,5% i 22,0%.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Wyniki testu czasu protrombinowego (PT) i-STAT powinny by¢ oceniane w potfaczeniu z wywiadem
medycznym pacjenta, badaniem klinicznym i innymi wynikami. Jesli wyniki okazg sie by¢ niespdjne z oceng
kliniczng, prébke pacjenta nalezy ponownie zbadac przy uzyciu innego wktadu lub innej metody.

Badanie zaktocen

Badania zakiécen opieraty sie odpowiednio na wytycznych EP07-A28, EPO7-ED3° oraz EPO7 CLSI i
dokumencie uzupetniajgcym EP37-ED1°. Wymienione substancje oceniano we krwi petnej (prawidtowy
poziom czasu protrombinowego) oraz krwi zubozonej w witamine K (terapeutyczny poziom czasu
protrombinowego). W przypadku substancji zidentyfikowanych jako zaktdcajgce opisano zaktdcenia.

L. Stezenie w ; .
. Stezenie w . Zaktocenie
Substancja A oznaczeniu A Komentarze
oznaczeniu (Tak/Nie)
(mg/dL)
Acetaminofen 1324 pumol/L 2,0x10! Nie
Kwas .
. 3,62 mmol/L 6,5x10! Nie
acetylosalicylowy
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Stezenie w

Stezenie w

Zaktocenie

Substancja . oznaczeniu R Komentarze
oznaczeniu (Tak/Nie)
(mg/dL)
K
was 342 pmol/L 6.0 Nie
askorbinowy
Atorwastatyna 750 ug/L 7,5x102 Nie
Bilirubi
firubina 684 pmol/L 4,0x10* Nie
niesprzezona
Bilirubina " )
. 475 umol/L 4,0x10 Nie
sprzezona
. . Diglukonian chlorheksydyny w
Diglukonian 3 - 4
0,1%* 1,0x10 Tak stezeniu 9,58x10*% wykazywat
chlorheksydyny ) L,
zwiekszong wartosc PT.
Daptomycyna w stezeniu 0,2
Daptomycyna 0,55 mg/mL 5,5x10? Tak mg/mL wykazywata zwiekszong
wartosé PT.
Enoksaparyna 2,0 lU/mL* 2.0 Nie
K ilon-
was epsfion 0,39 mg/mL 3,9x10 Nie
aminokapronowy
Fondaparynuks 3,78 mg/L* 3,8x10* Nie
Hemoglobina 10 g/L 1,0x10° Nie
Ibuprofen 2425 pmol/L 5,0x10! Nie
Orytawancyna w stezeniu 104
Orytawancyna 414 mg/L* 4,1x10! Tak mg/L wykazywata zwiekszong
wartosé PT.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x107? Nie
Kwas
45 L* 4,5x108 Ni
traneksamowy hg/m =% '€
Tréjglicerydy 37 mmol/L 3,2x103 Nie
Kwas moczowy 1,4 mmol/L 2,4x10! Nie

* Brak dostepnego zalecanego stezenia badania wedtug wytycznych CLSI EPO7-A2, EPO7-ED3 lub EP37-ED1.

S3 to dane reprezentatywne i wyniki mogg rézni¢ sie miedzy badaniami z powodu wptywdéw macierzy.
Czestymi przyczynami wptywow matrycy sg lepkos¢, napiecie powierzchniowe, sita jonowa i pH. Mozliwe
jest, ze napotkane zostang substancje zaktdcajgce inne niz oznaczone. Stopien zaktdcenia przy stezeniach
innych niz podane moze by¢ nieprzewidywalny.
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Czynniki wptywajace na wyniki

Czynnik Wptyw

Leczenie
przeciwzakrzepowe

Inhibitory czynnika Xa (np. Apixaban i Rivaroxaban) oraz bezposrednie inhibitory
trombiny (DTI) (np. Argatroban i Dabigatran) sg dziatajacymi selektywnie lekami
przeciwzakrzepowymi stosowanymi zaréwno do leczenia, jak i przeciwdziatania
zakrzepom krwi. W wyniku tego powinny one wydtuzac testy krzepniecia, takie jak
czas protrombinowy (ang. prothrombin time, PT), ale zakres wydtuzenia jest zalezny
od testu PT.

Zaleca sie, aby w przypadku pacjentéw leczonych dowolnym inhibitorem Xa lub
bezposrednim inhibitorem trombiny, w tym miedzy innymi apiksaban, argatroban,
dabigatran i riwaroksaban, uzy¢ alternatywnej metody oceny PT.

Heparyna Na test czasu protrombinowego i-STAT nie wptywa heparyna niefrakcjonowana w
niefrakcjonowana stezeniach do 1,0 IU/mL.
Hematokryt Wykazano, ze hematokryty w zakresie 24-54% PCV nie wptywajg na wyniki.

Czynniki krzepniecia

Test czasu protrombinowego i-STAT nie jest przeznaczony do oceny niedoboréw
poszczegdlnych czynnikdéw krzepniecia.

Przeciwciata przeciwko
antykoagulantowi
tocznia

Test czasu protrombinowego i-STAT jest czuty na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko
antykoagulantowi tocznia. Jezeli obecnos¢ przeciwciat przeciwko antykoagulantowi
tocznia jest znana lub podejrzewana, nalezy rozwazyé uzycie laboratoryjnego
oznaczenia czasu protrombinowego z uzyciem odczynnika, ktéry jest niewrazliwy na
przeciwciata przeciwko antykoagulantowi tocznia lub alternatywnej metody
laboratoryjnej.

Fibrynogen

Na test czasu protrombinowego i-STAT nie wptywa fibrynogen w stezeniach od 63 do
702 mg/dL. Metodologia testu elektrogenicznego wktadu i-STAT PTP“* nie mierzy
fizycznego krzepniecia i nie jest zalezna od tego, czy fibrynogen przeksztatca sie w
rzeczywiste fizyczne skrzepy fibryny. Dlatego wktad i-STAT PT?“* nie bedzie
odzwierciedlat wydtuzenia czasu krzepniecia zwigzanego z wyczerpaniem fibrynogenu
(np. koagulopatia ze zuzycia), rozsianym wykrzepianiem wewnatrznaczyniowym (ang.
disseminated intravascular coagulation, DIC) lub zespotem defibrynacji.

Cubicin®

Stwierdzono, ze Cubicin® (daptomycyna do wstrzykiwan) powoduje zaleine od
stezenia fatszywe wydtuzenie czasu protrombinowego (PT) i podwyzszenie wartosci
INR podczas stosowania wktadu i-STAT PTP"“, Zaleca sie, aby w przypadku pacjentéw
leczonych tym antybiotykiem uzy¢ alternatywnej metody oceny PT.

Diglukonian
chlorheksydyny

Test czasu protrombinowego wkiadem i-STAT PT?“* moze zgfasza¢ fatszywe
wydtuzenie czasu protrombinowego (PT) i podwyzszenie wartosci INR na prébkach
zanieczyszczonych diglukonianem chlorheksydyny.

Wysokosé

Wktad i-STAT PT?"s nie byt oceniany na wysokosciach >10 000 stép (3000 m). Na
wysokosciach do 10 000 stép (3000 m) nie stwierdzono wptywu na wydajnos¢.

Antykoagulant

Obecnos¢ egzogennie dodanego cytrynianu, szczawianu lub EDTA z urzadzen do
pobierania krwi spowoduje zaktécenie wynikéw testu.

Postepowanie z probka

Niedostateczna technika pobierania prébki moze wptynaé na wyniki. (Patrz Pobieranie
i przygotowanie prébek do analizy powyzej).

Urzadzenie do
pobierania prébek

Szklane strzykawki lub probéwki mogg przedwczesnie aktywowaé krzepniecie,
powodujac przyspieszone czasy krzepniecia i nizsze wartosci INR. Prébki zylne musza
by¢ pobierane do plastikowych strzykawek lub probowek.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Symbol Uzyta definicja

14 [5]@ Przechowywanie przez 14 dni w temperaturze pokojowej 18-30°C.

Uzy¢ przed uptywem daty przydatnosci. Data przydatnosci jest wyrazona jako RRRR-MM-DD i
oznacza ostatni dzien, w ktérym mozna wykorzysta¢ produkt.
LOT Numer serii lub kod partii producenta. Numer serii i partii pojawi sie obok tego symbolu.

Zawartos¢ wystarcza na <n> badania(-n).

Y

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej.

m
(9]
)
m
b

Ograniczenia temperatury. Gérne i dolne granice przechowywania sg zblizone do potozenia
goérnego i dolnego ramienia.

Numer katalogowy, numer listy i odniesienia

Nie uzywac ponownie.

Producent

Przeczytac instrukcje obstugi lub instrukcje obstugi systemu.

ShEN 3kl

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.

Znak wskazujgcy na zgodnosé z wymogami prawnymi odpowiednich dyrektyw Unii Europejskiej
(UE) w zakresie bezpieczenstwa, zdrowia, ochrony srodowiska i ochrony konsumenta.

o
w
N
N

Wyréb do badania pacjenta bedgcego na miejscu

Importer we Wspdlnocie Europejskiej

i

Rx Only Wytacznie na recepte.
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INFORMACIJE DODATKOWE

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje o produkcie lub wsparcie techniczne, nalezy odwiedzi¢ strone
internetowg APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o tozsamym systemie
regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro); jesli
podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania wystgpit powazny incydent, nalezy zgtosié go
producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.
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Wsparcie techniczne: prosimy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu, aby uzyskac
informacje serwisowe.

Klienci w Unii Europejskiej: Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (ang. safety and performance,
SSP) dla tego wyrobu jest dostepne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po
wprowadzeniu do europejskiej bazy danych wyrobéw medycznych. Nalezy wyszukac wyrdb przy uzyciu
identyfikatora UDI-DI podanego na zewnetrznym opakowaniu wyrobu.

Kopie SSP mozna réwniez zamodwic od europejskiego autoryzowanego przedstawiciela lub

producenta.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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