Wkiad aktywowanego kaolinem czasu krzepniecia i-STAT

(KAOLINACT)
Do uzytku z narzedziem i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 i 03P75-06)
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Nazwa 4
Wktad aktywowanego kaolinem czasu krzepniecia i-STAT (*A°“NACT) — REF l
03P87-25 |
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PRZEZNACZENIE

Test czasu krzepniecia po aktywacji z uzyciem wktadu z kaolinem i-STAT (KACLNACT) jest
diagnostycznym testem in vitro, ktory wykorzystuje Swiezg krew petng i jest wykorzystywany do
monitorowania wysokich dawek antykoagulacji heparynowej czesto wystepujgcych podczas operaciji
sercowo-naczyniowych.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE/ ZNACZENIE KLINICZNE

ACT jest gtéwnie uzywany do monitorowania stanu antykoagulacji u pacjenta spowodowanego
heparyna, ktérg podano w trakcie operacji medycznej lub chirurgicznej. Jest to czesto wykorzystywane
przy cewnikowaniu serca, przezskornej angioplastyce wiencowej (PTCA), dializie nerek, hemodializie,
krgzeniu pozaustrojowym podczas pomostowania tetnic.

ZASADY BADANIA

Test czasu krzepnigcia po aktywaciji z uzyciem wktadu z kaolinem i-STAT (XALNACT) jest miarg czasu
potrzebnego do catkowitej aktywacji kaskady koagulaci.’

W tradycyjnych testach ACT, koagulacja jest inicjowana poprzez mieszanie prébki krwi petnej z
aktywatorem czgsteczkowym. Catkowita aktywacja zostaje zasygnalizowana kiedy rozlegte Iub
miejscowe skrzepy jako aktywowana trombina konwertujg fibrynogen na fibryne. Skrzepy te sag
wykrywane mechanicznie.

Badanie i-STAT K®inACT jest podobne do tradycyjnych testow ACT z wyjatkiem tego, ze punkt koricowy
jest zasygnalizowany poprzez konwersje substratu trombiny innego niz fibrynogen oraz wykorzystuje
sie czujnik elektromechaniczny do zasygnalizowania zdarzenia tej konwersji. Substrat uzyty w prébie
elektrogenezy ma potgczenie amidowe, ktére nasladuje potgczenia amidowe odszczepionej trombiny
w fibrynogenie.

Ten substrat to H-D-fenyloalanylo-pipekolilo-arginino-p-amino-p-metoksydifenyloamina o strukturze:
Fenyloalanina - kwas pipekolinowy - arginina -- NH - CsH4 - NH - CsHs - OCH3

Trombina odszczepia potgczenia amidowe na koncach karboksylowych resztek argininy (oznaczonych
przez podwojny mysinik), poniewaz potaczenie strukturalnie przypomina potgczenia amidowe
odszczepionej trombiny w fibrynogenie. Produktem reakcji substratu trombiny jest elektrochemicznie
bierny tripeptyd fenyloalanilo-pipekolylo-argininy i elektroaktywny zwigzek NHaz+ - CsHa - NH - CesH4 -
OCHs. Tworzenie elektroaktywnego zwigzku jest wykrywane amperometrycznie i czas wykrywania
mierzony jest w sekundach. Badanie raportuje aktywowany czas krzepniecia (ACT) w sekundach.

Badanie i-STAT X®mACT jest skalibrowane do uzycia z Hemochron Celite FTCA510, ktéry wykorzystuje
wczesniej podgrzane fiolki z odczynnikiem. Jednakze, uzytkownicy mogg dostosowacé swojg
indywidualng lokalizacje i-STAT, aby zaraportowac wyniki ACT skalibrowane wobec Hemochron Celite
ACT bez wczesniejszego podgrzewania fiolek (temperatura otoczenia). Dostosowanie ma wptyw
jedynie na sciezke pacjenta i nie bedzie stosowane w $ciezkach kontroli lub zaawansowanych testéw.
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W efekcie, dostosowanie (w trybie z podgrzewanymi fiolkami bgdz nie) jest zaznaczone na ekranie
analizatora. Prosze zwroci¢ uwage, ze rézne lokalizacje w danym szpitalu moga wykorzystywac rézne
profile dostosowania. Przed zbadaniem probki pacjenta, nalezy sie upewni¢, ze wybrano odpowiedni
tryb kalibracji. Dla petnego zrozumienia funkcji dostosowania, nalezy przeczyta¢ Podrecznik
systemowy.

Jesli wyniki okazg sie by¢ niespojne z oceng kliniczng, probka pacjenta powinna by¢ ponownie
zbadana z wykorzystaniem innego wkfadu.

ODCZYNNIKI

Zawartos¢

Kazdy wktad i-STAT KinACT zawiera komore pobrania probki, czujniki wykrywania punktu konncowego
koagulacji oraz suche odczynniki niezbedne do zainicjowania i przeprowadzenia koagulacji.
Stabilizatory i odczynniki sg zabezpieczone na odcinku kanatu czujnika i zawierajg nastepujgce
reaktywne skfadniki:

Reaktywne sktadniki llo$¢ minimalna

Kaolin 23,4 ug

Substrat trombiny 0,09 ug

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Do diagnostyki in vitro.

NIE UZYWAC PONOWNIE — Wktady sg jednorazowego uzytku.

e Pomimo, ze probka znajduje sie wewnatrz wkfadu, wktady powinny by¢ utylizowane jako
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie z miejscowymi, stanowymi oraz
krajowymi regulacjami.

e Nalezy przeczyta¢ Podrecznik operacyjny systemu i-STAT 1 w celu zdobycia wiecej
informaciji nt. ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci.

Warunki przechowywania

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

NARZEDZIA

Wktad aktywowanego kaolinem czasu krzepniecia i-STAT (KA°LNACT) jest przeznaczony do uzytku z
analizatorem i-STAT 1 REF 04P75-01 (Model 300-G) i REF 03P75-06 (Model 300W).W celu uzyskania
szczegoOtowego opisu narzedzia i procedur systemowych, nalezy przeczyta¢ Podrecznik operacyjny
systemu i-STAT 1 umieszczony na stronie www.pointofcare.abbott

POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE DO ANALIZY

Rodzaje probek
Tetnicza lub zylna krew petna.
Objetosc¢ probki: 40 uL

Poniewaz wyzsze stosunki heparyny do krwi mogg wplywaé na wyniki, napetnic fiolki do
poboru krwi i strzykawki do poziomu zgodnego z instrukcjami producenta.

Wklucia dozylne i dotetnicze

o Nalezy wykorzysta¢ technike pobierania, ktéra zapewnia dobry przeptyw krwi.
e Probka do testéw powinna by¢ pobrana do plastikowego urzadzenia do pobran (plastikowej
strzykawki lub plastikowe;j fiolki).
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Urzadzenie do pobran nie moze zawiera¢ antykoagulantow takich jak heparyna, EDTA,
szczawian lub cytrynian.

Urzadzenie do pobran nie moze zawiera¢ aktywatorow skrzepdw ani separatorow surowicy.
Probka powinna by¢ natychmiast umieszczona w otworze prébkowym wktadu.

Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobra¢ $wiezg probke.

Uwaga: Niektérzy eksperci zalecajg pobranie i wyrzucenie przynajmniej 1 mL przed wiasciwym
pobraniem probki do badania koagulacji.?

Pobieranie probek z wktu¢ statych

Nalezy przerwac¢ pobieranie podczas przecieku z wkiucia statego.

Jesli krew musi by¢ pobrana z wktucia statego, nalezy wzig¢ pod uwage ewentualne
zanieczyszczenie heparyng i rozcienczenie prébki. Wktucie powinno by¢ przeptukane 5 mL soli
fizjologicznej i pierwsze 5 mL krwi lub sze$¢ objetosci martwego pola powinno by¢ wyrzucone.
Odciagng¢ prébke do badania do czystej plastikowej strzykawki.

Strzykawka do pobran nie moze zawiera¢ antykoagulantow takich jak heparyna, EDTA,
szczawian lub cytrynian.

Prébka powinna by¢ natychmiast umieszczona w otworze probkowym wkiadu.

Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobra¢ $wiezg probke.

Obieg pozaustrojowy

Przeptukaé¢ pozaustrojowy punkt dostepowy do krwi poprzez odciggniecie 5 mL krwi do strzykawki,
a nastepnie jg wyrzucic.

Odciagng¢ prébke do badania do czystej plastikowej strzykawki.

Strzykawka do pobran nie moze zawiera¢ antykoagulantéw takich jak heparyna, EDTA,
szczawian lub cytrynian.

Prébka powinna by¢ natychmiast umieszczona w otworze probkowym wkiadu.

Jesli wymagany jest drugi pomiar, nalezy pobrac swiezg probke.

PROCEDURA BADANIA PACJENTA

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

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

0 Poniewaz kondensacja na zimnym wktadzie moze uniemozliwi¢ prawidtowy kontakt z
analizatorem, wyjmij wkfady z lodéwki i pozostaw je do wyréwnania temperatury w
temperaturze pokojowej przez 5 minut dla pojedynczego wktadu i przez 1 godzine dla catego
opakowania wktadéw.

0 Wkiad nalezy uzy¢ niezwtocznie po wyjeciu go z woreczka ochronnego. Zbyt diugi czas
ekspozycji na warunki istniejgce poza woreczkiem moze spowodowac, ze kontrola jako$ci
wkiadu zakonczy sie niepowodzeniem.

o Nie wktadaé ponownie nieotwartych, wczesniej przechowywanych w lodéwce wkiadéw z
powrotem do lodowki.

o Whkiady mogg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej w ramach czasowych
wskazanych na opakowaniu wktadow.

Napetnianie i uszczelnianie wktadu (po tym jak wyréwnano wktad i pobrano probke krwi)

1. Umiesc¢ wkiad na ptaskiej powierzchni.

2. Napehij wkiad natychmiast po pobraniu. Skieruj zakonczenie stozkowe strzykawki lub
koncowke urzadzenia transferujgcego (pipety lub kohcéwke podajgcg) do otworu probkowego
we wktadzie.

3. Powoli dostarczy¢ probke do otworu prébkowego zanim osiggnie ona poziom napetnienia
wskazany na wkfadzie. Wkiad jest prawidtowo napetniony, kiedy probka osiggnie znacznik
»napetni¢ do” i niewielka ilos¢ prébki znajduje sie w otworze probkowym. Prébka powinna byc¢
stata, bez pecherzykéw ani przerw (zobacz Podrecznik systemowy po wiecej szczegotow).

4. Zamknij zatrzask wktadu nad otworem probkowym.
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Przeprowadzenie badania pacjenta

Nacisnij przycisk zasilania, aby przej$¢ na tryb reczny.

Nacisnij 2 dla Wktad i-STAT.

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami.

Zeskanuj numer serii z woreczka wktadu.

Kontynuuj normalng procedure pobierania probki, napetniania i uszczelnienia wktadu.

Wepchnij uszczelniony wkfad do portu recznego az ustyszysz klikniecie. Poczekaj na
zakonczenie badania.

7. Zobacz wyniki.

ook wN =

W celu uzyskania dalszych informacji o badaniu wktadéw, zobacz Podrecznik systemu i-STAT 1
umieszczony na www.pointofcare.abbott.

Czas analizy
Do wykrycia punktu korncowego — do 1000 s (16,7 min.)

Kontrola jakosci

Rezim kontroli jakosci i-STAT skfada sie z czterech aspektéw wraz z projektem systemu, ktory

zmniejsza ryzyko wystgpienia btedu, w tym:

1. Serig 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 jest dostepny do weryfikacji dziatania serii wktadéw, kiedy otrzymano je po raz
pierwszy lub kiedy warunki przechowywania sg watpliwe. Dziatanie tej procedury nie jest
instrukcjg systemu producenta.

4. Tradycyjne pomiary kontroli jakosci weryfikujg oprzyrzgdowanie wykorzystujgc niezalezne
urzadzenie, ktére stymuluje charakterystyke czujnikéw elektrochemicznych w sposéb, ktory
podkresla charakterystyke dziatania oprzyrzgdowania.

W celu zdobycia dalszych informacji dot. kontroli jakosci, nalezy zobaczy¢ podrecznik operacyjny
systemu i-STAT 1 umieszczony pod adresem www.pointofcare.abbott.

OCZEKIWANE WARTOSCI
ZAKRES
REFERENCYJNY
ZAKRES krew krew zylna

BADANIE JEDNOSTKI PODAWANY tetnicza
ZMIERZONE
Czas krzepniecia po 74-137 (WSTEPNIE
aktywacji z uzyciem - N PODGRZANE)
kaolinu/k2IACT sekundy 50-1000 82-152 (BEZ

PODGRZANIA)

* Zakres 77-1000 sekund (tryb WSTEPNEGO PODGRZANIA) zostat zweryfikowany na podstawie metody badan
poréwnawczych.

METROLOGICZNA IDENTYFIKOWALNOSC

Badanie systemu i-STAT dla czasu krzepniecia aktywowanego kaolinem mierzy interwaty czasowe
potrzebne do catkowitej aktywacji przez kaolin kaskady koagulacyjnej w zylnej i tetniczej krwi petnej
(wymiar sekundowy) w monitorowaniu in vitro terapii wysokimi dawkami heparyny. Obecnie, brak jest
jakichkolwiek miedzynarodowych konwencjonalnych referencyjnych procedur pomiarowych Iub
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miedzynarodowej konwencjonalnej kalibracji dla k2°""ACT. Wartosci “®mACT sg przypisane do wartosci
kontrolnych APOC i sg identyfikowalne do wybranych referencyjnych procedur pomiarowych APOC,
ktore wykorzystujg aktywowane szklane fiolki odczynnika Celite, automatyczny minutnik oraz kiedy
przeprowadzane jest tradycyjne wykrywanie lepkosci skrzepu w odpowiedniej temperaturze i
warunkach probki. Probki systemu i-STAT sg dopuszczone do uzytku wytgcznie z systemem i-STAT i
przypisane wartosci mogg nie by¢ zamienialne z innymi metodami. Dalsze informacje dotyczace
metrologicznej identyfikowalnosci sg dostepne w Abbott Point of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Typowe dane dziatania podsumowane ponizej zostaty zebrane w placéwkach ochrony zdrowia przez
stuzby medyczne przeszkolone w uzywaniu systemu i-STAT i metod poréwnawczych. Wszystkie dane
wykorzystujg kalibracje Z WCZESNIEJSZYM PODGRZANIEM.

Dane precyzyjne* zostaly zebrane w firmie i-STAT podczas badan klinicznych z wykorzystaniem
osocza jako materiatu kontrolnego, po ktérych nastepowat protokét zalecany przez firme i-STAT. Mozna
oczekiwa¢ podobnych wynikow w przysztych badaniach pod warunkiem tego samego projektu
eksperymentalnego i procedur analizy danych.

Kontrola osocza n Srednia SD %CV

Poziom 1 119 169 sekund 4 sekundy 20
Poziom 2 113 409 sekund 21 sekund 5.2

*Dane reprezentatywne, wyniki z innych laboratoriéw moga sie réznic.

Dane metody poréwnawczej byly zebrane z wykorzystaniem modyfikacji wskazowek CLSI EP9-A*
Prébki krwi zylnej lub tetniczej byty zebrane do plastikowych strzykawek i przeanalizowane podwajnie
w systemie i-STAT oraz podwdjnie z wykorzystaniem metod poréwnawczych. Wszystkie prébki
zostaty przebadane natychmiast po pobraniu. Grupe pacjentéw badania tworzyli pacjenci, u ktérych
rutynowo wykonuje sie ACT zaréwno przy otrzymywaniu aprotyniny jak i bez niej. Wszyscy przeszli
operacje kardiologiczne. Rodzaje prébek obejmowaty punkt odniesienia, leczenie heparyng i prébki o
odwroconej heparynie.

Przeprowadzono regresje Deminga* na pierwszym powtorzeniu kazdej prébki. W tabeli poréwnania
metod n to liczba prébek w zestawie danych, Sxx i Syy odnoszg sie do szacunku niedoktadnosci w
oparciu o duplikaty poréwnawcze i metody i-STAT, Sy.x to standardowy btgd szacunkowy, a r to
korelacja wspotczynnika.

Metody poréwnania beda sie rézni¢ w zaleznosci od osrodka ze wzgledu na réznice w obchodzeniu sie
z probkami, odczynnikami, systemami narzedzi w uzyciu i innymi zmiennymi okreslonymi w o$rodku.

Hemochron FTK-ACT

CVOR Osrodek1 Osrodek2 Osrodek 3

n 104 118 106

Sxx 9,1% 6,8% 7,6%

Syy 3,6% 4,0% 3,6%

Nachylenie 0.96 1.05 0.96
Punkt 12 -38 -39

przecigcia

Xmin 68 111 81

Xmax 1286 1310 1102

r 0.906 0.940 0.971

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI*

Badanie i-STAT X®IinACT nie jest znaczgco wydtuzane przy obecnosci leczniczego poziomu (200-280
KIU/mL) aprotyniny (Trasylol). Jesli podano pacjentowi maksymalng dawke aprotyniny 400 KIU/mL,
Abbott Point of Care zaleca, aby pierwsza probka krwi po podaniu zostata pobrana po uptywie 15 minut,
aby zapewni¢ petne rozprzestrzenienie sie leku oraz aby osiggna¢ lecznicze stezenie osocza.
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*Mozliwe jest napotkanie innych substancji zaktdcajgcych. Niniejsze wyniki sg reprezentatywne i Panstwa wyniki moga sie
rézni¢ w odniesieniu badanie-do-badania. Stopien zakiécenia przy stezeniach innych niz podane moze by¢ nieprzewidywalny.

Wykazano wrazliwos¢ na heparyne przy wykorzystaniu probek krwi petnej, do ktérej dodawano rézne
stezenia heparyny in vitro.

Kolejne trzy wykresy ponizej wskazujg na odpowiedz roznego dawcy w odniesieniu do stezenia
heparyny:
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Heparin Linearity, Donor 3
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Kolejne dwa wykresy wskazujg odpowiedz tych samych trzech dawcéw w odniesieniu do wynikow ACT
przeprowadzonych przy uzyciu Hemochron Kaolin FTK-ACT oraz Medtronic HR-ACT.

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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Ograniczenia badania

Badanie i-STAT KeMACT jest przeznaczone do uzytku ze $wiezymi probkami zyinej lub tetniczej krwi
petnej. Obecnosc¢ egzogennie dodanej heparyny, cytrynianiu, szczawianu lub EDTA zakléci wyniki.
Niedostateczna technika pobierania prébki takze moze wptyngé na wyniki. Prébki pobrane z
niedostateczne przeptukanych cewnikéw lub urazowych wkiu¢ dozylnych moga by¢ zanieczyszczone
substancjami zaktdcajgcymi. Probki nalezy pobra¢ do plastikowych strzykawek lub fiolek. Pobranie do
szkta moze przedwczesnie aktywowac koagulacje, co bedzie skutkowac przyspieszonym czasem
krzepniecia.

Podczas badania analizator powinien sta¢ poziomo z wyswietlaczem skierowanym ku gorze. Jesli
analizator nie stoi poziomo, wyniki ACT moga by¢ odchylone o wiecej niz 10%. Pozioma powierzchnia
obejmuje dziatajgcg rekojes¢ w pobieraczu/tadowarke.

Hemodylucja moze wptywac na wyniki.

Dysfunkcje ptytek krwi, wrodzone lub nabyte, moga wptywac¢ na wyniki badania. Obejmuje to podanie
zwigzkow farmakologicznych znanych jako inhibitory ptytkowe, ktére wptywajg na funkcje ptytek krwi.

Niedobory czynnikowe, dysprotrombinemia, inne koagulopatie oraz inne zwigzki farmakologiczne moga
takze wptywaé na wyniki badania.

Stezenie fibrynogenu w zakresie 100-500 mg/dL lub temperatura probki w zakresie 15-37°C nie
wptywajg na wyniki badania i-STAT ACT.
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KLUCZ DO SYMBOLI

Definicja/Uzycie

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

Wykorzysta¢ przed uptywem daty przydatnosci.
Data przydatnosci jest wyrazona jako RRRR-MM-DD i oznacza ostatni
dzieh, w ktorym mozna wykorzystac¢ produkt.

Numer serii i partii producenta. Numer serii i partii pojawi sie obok
tego symbolu.

Wystarcza na <n> badan

Autoryzowany przedstawiciel ds. regulacji we Wspdlnocie
Europejskiej.

Ograniczenia temperatury. Gorne i dolne granice przechowywania sg
bliskie gérnych i dolnych ramion.

Numer katalogowy, numer listy i odniesienia

Nie uzywac ponownie.

A
o
u Producent
Cli]
|3

Skonsultuj sie z instrukcjg uzytkowania lub Podrecznikiem
systemowym.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.

Zgodno$c¢ z europejska dyrektywa ds. urzadzen diagnostycznych in
vitro (98/79/WE)

Rx ONLY Na recepte.
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