i-STAT PT?"“* Control Levels 1 and 2

Abbott 06P17-17 (L1) and 06P17-18 (L2)
H6P17P

776662-13A

Poziomy 1 i 2 kontroli i-STAT PTP/s
NAZWA

Poziom 1 kontroli i-STAT PT?%s (REF 06P17-17)
Poziom 2 kontroli i-STAT PT?% (REF 06P17-18)

PRZEZNACZENIE
Kontrole i-STAT PT?"* stuza do kontroli jakosci wktadu i-STAT PTP,

ODCZYNNIKI

Zawartos¢: Kazdy poziom kontroli zawiera liofilizowane osocze ludzkie z czynnikami krzepniecia,
stabilizatorami i srodki konserwujgce. Roztwdr rekonstytucyjny zawiera chlorek sodu i barwnik
niebieski.

Kontrola Liczba (na pudetko) Stezenie (% wag.) ‘
Poziom 1 5x1,0mL Osocze ludzkie (80-95%)

Poziom 2 5x1,0mL Bufor/roztwér (5-20%)

Roztwadr rekonstytucyjny Liczba (na pudetko) Stezenie (mmol/L)

Poziom 1 kontroli CaCl, 5x1,5mL Chlorek wapnia (10,0 £1,0
Poziom 2 kontroli CaCl, 5x1,5mL mmol/L)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Wyitgcznie do diagnostyki in vitro.

e 7 niniejszym produktem nalezy obchodzi¢ sie z zachowaniem takich samych srodkéw
ostroznosci bezpieczenstwa jak stosowane podczas obstugi wszelkich materiatéw
potencjalnie zakaznych. Osocze ludzkie stosowane do przygotowania tego produktu byto
badane metodami badan zatwierdzonymi przez FDA i byto ujemne/niereaktywne pod
wzgledem HIV-1, HIV-2, HBsAg oraz HCV. Jednak zadna znana metoda badan nie moze daé
catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzace z krwi ludzkiej nie bedg powodowac
przenoszenia choroby zakaznej.
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e Niniejszy produkt nalezy utylizowac jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie
Z przepisami miejscowymi, stanowymi oraz krajowymi.

e Karty charakterystyk sg dostepne na stronie internetowej pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

Warunki przechowywania
e Przechowywac schtodzone w temperaturze od 2 do 8°C (od 35 do 46°F) do uptywu daty
waznosci wydrukowanej na etykietach pudetka i fiolek. Nie przekraczaé¢ daty waznosci
podanej na etykietach pudetka i fiolek.

e Plyny kontrolne mogg by¢ rowniez przechowywane w temperaturze pokojowej przez okres
do 4 godzin (od 18 do 30°C lub od 64 do 86°F). W razie pozostawienia na dtuzej niz 4 godziny
w temperaturze pokojowej nalezy je wyrzucié.

URZADZENIA

Poziomy 1 i 2 kontroli i-STAT PT?"“s s3 przeznaczone do stosowania z wktadem i-STAT PT?"“s (REF 03P89-50)
w systemie i-STAT. 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 placéwce.

System i-STAT sktada sie z kompleksowego zespotu elementéw koniecznych do przeprowadzania analizy
probek krwi w punktach opieki medycznej. Przenosny analizator i-STAT, wktad z wymaganymi testami oraz
2-3 krople krwi pozwolg opiekunowi zobaczy¢ ilosciowe wyniki badania.

W celu uzyskania szczegétowego opisu narzedzia i procedur systemowych nalezy przeczyta¢ Podrecznik
operacyjny systemu i-STAT umieszczony pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDURA

Przygotowanie do analizy:

Przed badaniem fiolki zawierajgce liofilizowane osocze i ptyn rekonstytucyjny CaCl, nalezy odstawi¢ w
temperaturze pokojowej 18-30°C (64—86°F ) na co najmniej 45 minut i maksymalnie 4 godziny. Zapisac
date/godzine terminu przydatnosci na etykietach fiolek po wyjeciu z chtodziarki. Aby osiggna¢ najlepsze
wyniki, fiolki, wktady i analizatory powinny by¢ w tej samej temperaturze.

Procedura badania kontroli jakosci cieczy, patrz przewodnik uzytkownika i-STAT 1 znajdujacy sie pod
adresem www.globalpointofcare.abbott.

Procedura badania jakosci:

Nacisngc zasilanie i umozliwi¢ analizatorowi wtgczenie sie.
1. Otworzyc opcje Control (Kontrola) w czesci Quality Tests (Testy jakosci) w Administration
Menu (Menu administracji).
2. Woprowadzi¢ zgdane informacje. Analizator daje 15 minut (lub dostosowany okres
oczekiwania) na umieszczenie wktadu po ostatnim wprowadzeniu danych.

Rekonstytuowaé jednoczesnie tylko jeden poziom osocza kontrolnego. PLYNY KONTROLNE MUSZA BYC
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UZYTE NIEZWLOCZNIE (w ciggu 30 sekund) PO ZAKONCZENIU ETAPOW REKONSTYTUCII | MIESZANIA.

1. Po 45 minutach réwnowazenia w temperaturze pokojowej zdjg¢ zatyczke i korek z jednej
fiolki liofilizowanej kontroli osocza ludzkiego i zdjg¢ zatyczke z jednej fiolki ptynu
rekonstytucyjnego chlorku wapnia.

2. Zlac¢ catg zawartosc fiolki chlorku wapnia do fiolki liofilizowanej kontroli osocza ludzkiego.
Umiesci¢ korek ponownie we fiolce rekonstytuowanej kontroli odpowiednio uszczelniajgc
fiolke, aby zawartosc¢ nie wyciekata i nie rozlewata sie.

3. Pozostawi¢ fiolke w temperaturze pokojowej na 1 minute.

4. Wymiesza¢ zawartos$¢ fiolki, delikatnie obracajgc przez 1 minute, nastepnie powoli
odwracajgc przez 30 sekund.

Uwaga: Aby minimalizowa¢ pienienie sie prébki kontrolnej, nalezy unikaé energicznego lub szybkiego

ruchu mieszajgcego. Sprawdzi¢ wzrokowo fiolke kontroli w celu upewnienia sie, ze prébka jest
catkowicie rekonstytuowana. Jezeli nie, odrzucié¢ i zaczg¢ od nowa ze Swiezymi fiolkami.

5. Uzywajac plastikowej pipety transferowej, plastikowej strzykawki lub plastikowej probéwki
kapilarnej bez antykoagulantu, niezwtocznie przenie$¢ roztwér z fiolki do wktadu PTPs,

6. Niezwtocznie zamkng¢ wkiad i wtozy¢ go do portu wktadu.

Uwaga: Dodatkowe wktady i-STAT PTP“* mogg by¢ badane przy uzyciu pozostatego ptynu, jezeli
zostanie uzyty w ciggu 30 sekund od catkowitej rekonstytucji probki.

KRYTERIA AKCEPTACII

Wartosc docelowa

Wartosci docelowe (okreslone przez badanie wielu prébek kazdego poziomu przy uzyciu wielu
serii wktadéw i analizatoréw i-STAT, ktére przeszty test symulatora elektronicznego) s3
wydrukowane na karcie przypisanych wartosci i s3 réwniez podane w pliku elektronicznym,
elektronicznej karcie przypisanych wartosci (ang. electronic value assignment sheet, eVAS)
opublikowanej na stronie internetowej APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Nalezy upewnic sie, ze numer serii wydrukowany na karcie przypisanych wartosci odpowiada
numerowi serii na etykiecie fiolki, a wersja oprogramowania nad tabelg wartosci docelowych
odpowiada wersji oprogramowania analizatora.

Zakresy

Wartos$¢ docelowa (Srednia), zakres dopuszczalny i jednostki pomiarowe, patrz karta
przypisanych wartosci (ang. Value Assignment Sheet, VAS) lub wersja elektroniczna (eVAS):

Oznaczenie Jednostki
PT INR, sekundy

Wyswietlane zakresy reprezentujg maksymalne odchylenie oczekiwane, gdy kontrole i
wktady dziatajg prawidtowo.
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W razie uzyskania wynikow spoza zakreséw, patrz czes¢ Ograniczenie ponizej.

Ograniczenie:

Wartosci docelowe sg wtasciwe dla systemu i-STAT. Wyniki uzyskane z tych rekonstytuowanych
kontroli osocza za pomocg innych metod mogg réznic sie z powodu wptywu macierzy prébki.
Nalezy zweryfikowaé, czy spetnione s3 nastepujace warunki, a nastepnie powtorzy¢ test:

e Stosowana jest prawidtowa karta przypisanych wartosci i prawidtowy typ wktadu oraz
wykaz numeru serii.

Nie sg przekroczone daty waznosci wydrukowane na torebce wktadu i fiolce kontroli.

. Nie zostata przekroczona data waznosci w temperaturze pokojowej dla wktadu i kontroli.
. Wktad i kontrola byty przechowywane prawidtowo.

. Z kontrolg prawidtowo obchodzono sie — patrz PROCEDURA.

. Stosowany analizator przeszedt test symulatora elektronicznego.

Jezeli wyniki nadal sg poza zakresem mimo spetnienia powyzszych kryteridow, nalezy powtoérzyc
test, stosujgc nowe pudetko ptyndw kontrolnych i/lub wktaddw. Jezeli wyniki nadal sg poza
zakresem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.

Uwaga: Nalezy przestrzegad zasad placowki dotyczacych wynikéw kontroli, ktére nie wypadaja
w przypisanych zakresach.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Test systemu i-STAT dla czasu protrombinowego mierzy miedzynarodowy wspodtczynnik
znormalizowany (INR) (bezwymiarowy) wyrazajgcy wzgledny odstep czasowy wymagany do
petnej aktywacji przez tromboplastyne kaskady krzepniecia w prébkach witosniczkowych lub
zylnych krwi petnej. Wartosci czasu protrombinowego i-STAT PT?“ przypisane do kontroli
i-STAT s3 identyfikowalne do miedzynarodowych referencyjnych procedur pomiarowych
Swiatowe] 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 warto$ci mogg by¢ niekompatybilne z innymi metodami.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/uzycie

Uzy¢ przed uptywem daty przydatnosci. Data przydatnosci jest wyrazona jako RRRR-
MM-DD i oznacza ostatni dzien, w ktdrym mozna wykorzystac produkt.

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

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

|| mc

EC REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej.

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

Numer katalogowy, numer listy i odniesienia

Nie uzywac ponownie. Nie schtadza¢ ponownie.

Producent

Przeczytac instrukcje obstugi lub instrukcje obstugi systemu.

= A

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
Znak wskazujgcy na zgodnos¢ z wymogami prawnymi odpowiednich dyrektyw Unii
c € Europejskiej (UE) w zakresie bezpieczenstwa, zdrowia, ochrony srodowiska i ochrony
konsumenta.
0344

Wyréb do badania pacjenta bedgcego na miejscu

CONTROL Kontrola

Zagrozenia biologiczne

Przestroga: Nalezy przeczytaé wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci w instrukcji
uzytkowania

> 8l
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Importer we Wspdlnocie Europejskiej

INFORMACIE DODATKOWE

Kontrole i-STAT PT?"“* (Poziom 1 i 2) sg stosowane jako cze$¢ systemu badan przytézkowych pacjenta.

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

Problemy z produktem i zdarzenia niepozgdane nalezy zgtaszac do firmy Abbott za posrednictwem
ustugi wsparcia Abbott Point of Care. W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii
Europejskiej i w krajach o tozsamym systemie regulacyjnym (rozporzgdzenie 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 zgtosic¢ go firmie Abbott i jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

PISMIENNICTWO

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

Wsparcie techniczne: prosimy skontaktowac 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.

Abbott Point of Care Inc.
M 400 College Road East c € IVD CONTROL

Princeton, NJ 08540 USA
0344
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