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NAZWA

i-STAT hs-Tnl Calibration Verification Levels 1-3 (Poziomy weryfikacji kalibracji 1-3) (REF 06P17-20)

PRZEZNACZENIE

Materiaty do weryfikacji kalibracji i-STAT High Sensitivity Troponin-i (i-STAT hs-Tnl) sg dostepne do
weryfikacji kalibracji testu i-STAT hs-Tnl w catym zakresie raportowania.

ODCZYNNIKI

Zawartos¢: Kazde opakowanie zawiera dwie fiolki kazdego z trzech poziomdw, a kazda fiolka zawiera
1 ml zamrozonego osocza ludzkiego.

Sktad:
Materiat pochodzenia ludzkiego 30-60%
Bufory i konserwanty 40-70%
Antygen troponina sercowa | <0,01%
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Do stosowania w diagnostyce in vitro.

e Z produktem nalezy obchodzi¢ sie z uzyciem tych samych srodkéw ostroznosci, jakie stosuje
sie podczas pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Osocze ludzkie uzyte do
przygotowania tego produktu zostato przetestowane zgodnie z metodami zaakceptowanymi
przez FDA i uznane za niereaktywne pod wzgledem obecnosci antygenu wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV 1/2), antygenu wirusa ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV-1), przeciwciat przeciwko
wirusowi zapalenia watroby typu C (HCV) i kity. Zadna znana metoda testowa nie daje
jednak catkowitej pewnosci, ze produkty krwiopochodne nie przenoszg choréb zakaznych.

e Nie uzywa¢ w przypadku dostarczenia w stanie rozmrozonym albo jezeli opakowanie
zostato otwarte. Nie zamraza¢ ponownie. Skazenie bakteryjne moze skutkowaé wiekszym
zmetnieniem. Nie uzywaé materiatu do weryfikacji kalibracji, jesli widoczne sg oznaki
rozwoju mikroorganizméw lub znacznego skazenia.

e Produkt nalezy utylizowa¢ jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne zgodnie ze
wszystkimi lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami.

e Karty charakterystyki produktu sg dostepne w czesci Support (Pomoc) witryny internetowej
www.globalpointofcare.abbott.

Warunki przechowywania

e Przechowywac zamrozone w temperaturze < -20°C (-4°F) do daty waznosci wydrukowanej
na opakowaniu i etykietach fiolek.

e Nie wolno uzywac¢ materiatéw po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu
i etykietach fiolek.

ANALIZATORY

Poziomy weryfikacji kalibracji i-STAT hs-Tnl Calibration Verification Levels 1-3 sg przeznaczone do uzytku z
systemem i-STAT System, ktory obejmuje analizator i-STAT 1 i analizator i-STAT Alinity. System i-STAT
System jest przeznaczony do stosowania przez pracownikdw stuzby zdrowia przeszkolonych
i certyfikowanych w zakresie obstugi systemu, a ich uzytkowanie powinno przebiegac zgodnie z zasadami
i procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

Na system i-STAT System sktada sie obszerna grupa elementéw wymaganych do przeprowadzania analizy
préobek. Przenosny aparat i wktad zawierajgcy wymagane testy oraz od dwdch do trzech kropli probki
umozliwi operatorowi podglad wynikdow.

Szczegdtowy opis aparatu i procedur korzystania z systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
i-STAT Alinity oraz instrukcji obstugi systemu i-STAT System 1 dostepnej pod adresem
www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDURA

Przygotowanie do analizy:
Przed badaniem fiolki i-STAT hs-Tnl Calibration Verification powinny pozostawa¢ w temperaturze
pokojowej (od 18°C do 30°C lub od 64°F do 86°F) przez co najmniej 15 minut w celu catkowitego
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rozmrozenia. Po rozmrozeniu nie zamrazaé¢ ponownie. Materiat mozie by¢ przechowywany
w zamknietym pojemniku w temperaturze pokojowej 18-30°C (64-86°F) albo wlodowce
w temperaturze 2—8°C (35-46°F) do 4 godzin przed badaniem.

W celu uzyskania najlepszych wynikdw fiolki, wktady i analizatory powinny miec takg samg temperature.

Instrukcja uzywania:

1. Materiaty do weryfikacji kalibracji sg przechowywane w fiolkach z kroplomierzem, aby
umozliwi¢ wygodne przenoszenie ptynu zfiolki do wktadu. Przed przeniesieniem ptynu
zwktadu delikatnie odwréci¢ fioke co najmniej 10razy wcelu zapewnienia
homogenicznosci.

Uwaga: Aby zminimalizowac pienienie sie prébki do weryfikacji kalibracji, unika¢ energicznego
albo szybkiego mieszania.

2. Zdjac zakretke i wprowadzi¢ koncowke kroplomierza do dotka na prébke wktadu. Napetnic
wktad do znaku napetnienia.

3. Zamknij wktad.

4. Informacje na temat przeprowadzania testéw weryfikacji kalibracji mozna znalezé
w instrukcji obstugi systemu i-STAT Alinity lub w instrukcji obstugi systemu i-STAT System.

5. Po wyswietleniu komunikatu wtozy¢ zamkniety wktad do gniazda wktadu w analizatorze.

6. Wsuwacé zamkniety wktad do gniazda w analizatorze do momentu, az bedzie styszalne
klikniecie swiadczace o zablokowaniu w potozeniu docelowym. Poczekaé na zakonczenie
testu.

DOPUSZCZALNE KRYTERIA

Wartosci docelowe

Wartosci docelowe (okreslone na podstawie testéw wielu fiolek kazdego poziomu z wykorzystaniem
wktaddéw i-STAT z wielu partii oraz aparatéw, ktdre pomysinie przeszty test przy uzyciu symulatora
elektronicznego) sg drukowane na karcie wartosci przypisanych i sg rdwniez udostepniane w postaci pliku
elektronicznego, elektronicznej karty wartosci przypisanych (electronic value assignment sheet, eVAS),
opublikowanej na stronie internetowej firmy APOC pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Nalezy sie upewnié¢, ze numer partii na karcie wartosci przypisanych jest zgodny z numerem partii na
etykiecie fiolki oraz ze wersja oprogramowania nad tabelg wartosci docelowych jest zgodna z wersjg
oprogramowania analizatora.

Zakresy

Nalezy odnies¢ sie do karty wartosci przypisanych (Value Assignment Sheet, VAS) albo jej wersji
elektronicznej (eVAS), zawierajgcej wartosci docelowe (Srednie arytmetyczne), dopuszczalny zakres
i jednostki miary dla:

Oznaczenie Jednostka
hs-Tnl ng/L
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Wyswietlane zakresy odpowiadajg maksymalnemu oczekiwanemu odchyleniu w przypadku poprawnego
dziatania materiatow do weryfikacji kalibracji i wktaddw.

Jesli wyniki wykraczajg poza zakres, nalezy zapoznad sie z ponizszym punktem Ograniczenie.

Ograniczenie

Wartosci docelowe sg specyficzne dla systemu i-STAT System. Wyniki mogg sie rézni¢ w przypadku
stosowania innych metod.

Jezeli wynik oznaczenia poziomu jest poza zakresem w karcie wartosci przypisanych, zweryfikowa¢, czy
spetniono ponizsze warunki, i powtérzy¢ test.
e Uzywana jest wiasciwa karta wartosci przypisanych oraz odpowiedni typ wktadu z numerem
partii wskazanym na karcie.
e Nie uptynety daty waznosci nadrukowane na opakowaniu jednostkowym wktadu oraz na
fiolce z materiatem do weryfikacji kalibracji.
e Nie przekroczono dozwolonego okresu przechowywania wktadu w temperaturze
pokojowe;j.
o  Whktady i materiaty do weryfikacji kalibracji byty poprawnie przechowywane.
e Z materiatem do weryfikacji kalibracji obchodzono sie w poprawny sposdb — patrz instrukcja
uzywania.
e Uzywany aparat pomyslnie przeszedt test z uzyciem symulatora elektronicznego.

Jesli powyzsze kryteria zostaty spetnione, a wyniki nadal nie mieszczg sie w zakresie, nalezy powtodrzy¢ test
z uzyciem nowego opakowania roztworéw do weryfikacji kalibracji i/lub wktadow. Jesli wyniki nadal
znajdujg sie poza zakresem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem.

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z zasadami placowki dotyczacymi wynikow weryfikacji kalibracji,
ktdre nie mieszczg sie w przypisanych zakresach.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Test systemu i-STAT System na poziom troponiny sercowej | (cTnl) mierzy stezenie troponiny sercowej | w
osoczu lub frakcji osocza krwi petnej do stosowania w diagnostyce in vitro. Wartosci troponiny sercowej
| przypisane do materiatéw do weryfikacji kalibracji i-STAT sg zgodne z kalibratorem roboczym i-STAT
przygotowanym z ludzkiego kompleksu troponiny sercowej ITC (NIST SRM2921).

Materiaty do weryfikacji kalibracji systemu i-STAT System zostaty dopuszczone do uzytku wytgcznie
z systemem i-STAT System, a przypisane wartosci mogg nie by¢ zamienne z innymi metodami. Dalsze
informacje dotyczace identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyskaé¢ w firmie Abbott Point of Care
Inc.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na stronie
internetowej firmy pod adresem www.globalpointofcare.abbott.
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OBJASNIENIE SYMBOLI
Symbol Definicja/zastosowanie
Data waznosci albo przydatnosci do uzycia

Data waznosci, zapisana w formacie RRRR-MM-DD, oznacza ostatni dzierl, w ktorym
mozna uzy¢ produktu

Obok tego symbolu pojawia sie numer partii/serii producenta

Zawiera ilos¢ wystarczajacg do wykonania <n> testéw

Ograniczenia dotyczgce temperatury. Gérne i dolne limity dla przechowywania
znajdujg sie w poblizu ramienia gérnego i dolnego.

— <[] ma

=
m
|

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie zamrazac ponownie.

Wytwoérca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Oznakowanie zgodnosci U.K. Conformity Assessed (UKCA) zgodnie z brytyjskimi
przepisami dotyczgcymi wyrobdéw medycznych z 2002 r.

185 B E®

Kontrola

Znak wskazujacy na zgodnos¢ z wymogami prawnymi odpowiednich dyrektyw Unii
Europejskiej (UE) i rozporzadzen w odniesieniu do bezpieczenstwa, zdrowia,

o
w
H
H

Srodowiska i ochrony konsumentéw.

Zagrozenia biologiczne

HUMAN PLASMA | | Zawiera osocze ludzkie

e
QE Urzadzenie do badan w poblizu pacjenta
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Symbol Definicja/zastosowanie

A Przestroga: Nalezy przeczytaé wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci zawarte
w instrukcji obstugi.

EU | REP Autoryzowany przedstawiciel w krajach Wspdlnoty Europejskiej

@ Importer we Wspdlnocie Europejskiej

INFORMACIJE DODATKOWE
Dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna uzyska¢ na stronie internetowej firmy
Abbott pod adresem www.globalpointofcare.abbott.

Problemy z produktem i zdarzenia niepozgdane nalezy zgtasza¢ firmie Abbott za posrednictwem dziatu
wsparcia technicznego Abbott Point of Care. W przypadku pacjenta / uzytkownika / osoby trzeciej w Unii
Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/746/UE w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro): jesli w trakcie korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku
jego uzytkowania doszto do powazinego wypadku, nalezy zgtosi¢ to firmie Abbott i jej upowaznionemu
przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

i-STAT and Alinity are trademarks of Abbott.
All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.

. ' ' UK Responsible Person
Abbott Point Of Care Inc. K Emergo Consulting (UK) Limited
400 College Road East c/o Cr 360 — UL International IVD
Princeton, NJ 08540 USA Compass House, Vision Park Histon
' n Cambridge CB24 9BZ 0344

United Kingdom

Pomoc techniczna: aby uzyska¢ informacje na temat serwisu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
serwisantem.

Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) tego wyrobu
bedzie dostepne na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ po uruchomieniu europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych. Wyrdb nalezy wyszuka¢ za pomocg kodu UDI-DI znajdujgcego sie na
opakowaniu zewnetrznym. Kopie SSP mozna réwniez uzyska¢ od autoryzowanego przedstawiciela
w Europie lub producenta.

©2025 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved. Printed in Germany.
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