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Cartucho i-STAT PT?"s (Ref. 03P89-50)

UTILIZAGCAO PREVISTA

O cartucho i-STAT PTP“ destina-se a medi¢do quantitativa in vitro do tempo de coagulo da via de
coagulacdo extrinseca quando ativado por tromboplastina no sangue total ndo anticoagulado (venoso ou
capilar), utilizando o Sistema i-STAT 1. As medi¢des do tempo de protrombina sdo utilizadas para ajudar
na monitorizacdo de individuos que estdo a receber terapéutica anticoagulante com derivados
cumarinicos. O resultado do teste de Tempo de Protrombina i-STAT PT?"“s é apresentado em segundos e
como um racio normalizado internacional (INR). O teste destina-se a utilizagdo no local de prestacdo de
cuidados e apenas para utilizacdo com a receita médica.

RESUMO E EXPLICACAO / IMPORTANCIA CLINICA

O cartucho i-STAT PTP"s é utilizado para a determinag¢do, no sangue total, do tempo de protrombina
utilizado para ajudar na monitorizacédo de individuos que estdo a receber terapéutica anticoagulante com
derivados cumarinicos. O teste determina o tempo necessario para a ativacdo completa da via extrinseca
da cascata de coagulacdo quando iniciada (ativada) com uma tromboplastina.

PRINCIPIO DO TESTE

Num teste de tempo de protrombina, a coagulacdo é iniciada pela exposicdo da amostra a tromboplastina
tecidular. Nos testes tradicionais do tempo de protrombina, a ativacdo completa é indicada quando a
trombina ativada converte o fibrinogénio em fibrina e sdo detetados, mecanica ou opticamente, coagulos
extensos ou localizados. O teste de tempo de protrombina i-STAT é semelhante, com a excecdo de o ponto
final ser indicado pela conversdo de um substrato de trombina diferente do fibrinogénio. E utilizado um
sensor eletroquimico para detetar esta conversao.

O substrato de trombina adicionado é: Tos-glicina-prolina-arginina-NH-C¢Hs-NH-CgH4-OCH;
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A trombina cliva a ligacdo do amido no terminal carboxil do residuo de arginina (assinalado pelos dois
hifens) porque a estrutura da ligacdo assemelha-se a ligacdo de amido com clivagem de trombina em
fibrinogénio. O produto da reacado do substrato de trombina é o tripeptideo eletroquimicamente inerte
tos-glicina-prolina-arginina e o composto eletroativo NH3*-C¢Hs-NH-CgHs— OCHs. A formacgdo do composto
eletroativo é detetada amperometricamente e a corrente detetada é utilizada para gerar o tempo de
coagulacao.

O resultado,do teste do tempo de protrombina é comunicado como um racio normalizado internacional
(INR) e/ou em segundos. O INR é o método recomendado de comunicacdo de resultados para a
monitorizacdo da terap@utica anticoagulante oral.! O tempo de protrombina i-STAT normal médio (s) e o
valor do indice de Sensibilidade Internacional (ISI) sdo determinados de acordo com as recomendacdes
da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) num centro acreditado pela CAP, utilizando o reagente de
tromboplastina recombinante humana disponivel da OMS?. Os resultados da INR sdo calculados através
da seguinte equacao:

Paciente do i-STAT tempo de protrombina (s) ISt

INR =
[Média Normal do i-STAT tempo de protrombina (s)

As unidades de segundos apresentadas refletem o tempo de protrombina (TP) plasmatico tradicional. O
tempo indicado é derivado do resultado do INR e da equacgao abaixo, utilizando um ISl de 1,0 e um
tempo tipico de PT plasmatico médio normal de 10,1 segundos.

Paciente do i-STAT tempo de protrombina (s) IS1

INR =
[Média normal do plasma tempo de protrombina (s)

REAGENTES

Conteudo

Cada cartucho i-STAT PT?"“s fornece uma camara de colheita de amostras, sensores para dete¢do do ponto
final da coagulagdo e reagentes secos necessarios para iniciar e permitir a coagulacao. Os componentes e

reagentes da matriz inerte estdo presentes no canal do sensor e incluem os seguintes ingredientes
reativos:

Ingrediente reativo Origem bioldgica Quantidade minima
Tromboplastina tecidular recombinante Humana 0,5ng
Heparinase | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Substrato de trombina N/A 0,38 ng

Avisos e precaugoes

e Destina-se ao uso diagndstico in vitro.
e NAO REUTILIZAR — os cartuchos s3o de utilizagdo Unica.

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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e Embora a amostra esteja contida no cartucho, os cartuchos utilizados devem ser
eliminados como lixo de risco bioldgico, de acordo com as diretrizes dos regulamentos
locais, estatais e nacionais.

e (O Sistema i-STAT executa automaticamente um conjunto amplo de verificacbes de
qualidade do desempenho do instrumento e do cartucho cada vez que a amostra é testada.
Este sistema interno de qualidade eliminard os resultados gerando um Cdédigo de Controlo
de Qualidade (CCQ), se o instrumento ou o cartucho ndo cumprir determinadas
especificagcdes. Para minimizar a probabilidade de entregar um resultado com erros
médicos significantes, as especificacdes internas sdo muito rigorosas. E comum que o
sistema elimine uma percentagem muito pequena de resultados no funcionamento
normal, considerando as exigéncias dessas especificagdes. Contudo, se o analisador ou os
cartuchos tiverem sido danificados, os resultados podem ser persistentemente eliminados
e, um ou outro deverd ser substituido para restaurar as condi¢cdes de funcionamento
normais. Quando a indisponibilidade de resultados enquanto se aguarda a substituicao dos
analisadores ou cartuchos for inaceitavel, a Abbott Point of Care Inc. recomenda manter
uma coépia de seguranca (backup) do analisador e de cartuchos de um numero de lote
alternativo.

Para mais avisos e precaucdes sobre o Sistema i-STAT 1, consulte o Manual do Sistema i-STAT 1 em
www.globalpointofcare.abbott.

Condi¢Ges de armazenamento

e Refrigeracdo a 2-8 °C até a data de expiracao.
e Temperatura ambiente a 18-30 °C por até 14 dias.

INSTRUMENTOS

O cartucho i-STAT PT?"s destina-se a ser utilizado com o analisador i-STAT 1.

O Sistema i-STAT deve ser utilizado por profissionais de saude formados e certificados para a utilizacao do
sistema de acordo com as politicas e procedimentos da instituicado.

O Sistema i-STAT incorpora um grupo abrangente de componentes necessarios para realizar analises
sanguineas no local de cuidados. Um analisador portatil i-STAT 1, um cartucho com os testes necessarios,
e 2-3 gotas de sangue permitirdo ao profissional de salde ver os resultados quantitativos do teste.

Para obter uma descricao detalhada do analisador e procedimentos do sistema, consulte o Manual do
Sistema i-STAT 1 em www.globalpointofcare.abbott.

COLHEITA DE ESPECIMES E PREPARACAO PARA ANALISE
Tipos de espécimes

Sangue total fresco proveniente de punc¢do do dedo ou de amostras venosas.
Volume da amostra: Cerca de 20 uL
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Op¢oes de colheita de sangue e duragdo do teste (periodo desde a colheita até ao
enchimento do cartucho)

Tempo de teste: Imediatamente apds a colheita

Colheita de sangue
Puncdo do dedo

e Preparar o dispositivo de lancetas e reservar até ser necessario.
e Limpar e preparar o dedo a amostrar com uma solugdo aquosa de isopropanol a 70% (70%
v/v).2
* Deixe o dedo secar bem antes de efetuar a amostragem. Ao desinfetar os locais das
picadas de puncdo cutanea, ndo se recomenda a utilizacdo de zaragatoas ou solugdes que
contenham substancias diferentes do isopropanol (por exemplo, digluconato de
clorexidina).
+ Para obter mais informacdes, consulte a sec¢do Limitacdes do teste i-STAT PT?“* abaixo.
e Pique a parte inferior da ponta do dedo com o dispositivo de lanceta.
e A amostra deve ser imediatamente aplicada no poco da amostra de um cartucho.
e Se for necessdria uma segunda medicdo, deve-se obter uma amostra fresca.

Pung¢des venosas

e Deve ser utilizada uma técnica de colheita que origine um bom fluxo sanguineo.

e A amostra a ser testada deve ser colocada num dispositivo de colheita em plastico
(seringa de plastico ou tubo de vacuo em plastico).

e O dispositivo de colheita ndo pode conter anticoagulantes como EDTA, oxalato ou citrato.

e O dispositivo de colheita ndo pode conter ativadores de coagulos ou separadores de soro.

e A amostra deve ser imediatamente dispensada no po¢o da amostra de um cartucho.

e Se for necessaria uma segunda medicdo, deve-se obter uma amostra fresca.

Nota: Alguns peritos recomendam que se tire e elimine uma amostra (venosa), no minimo, de 1,0 mL
antes de tirar uma amostra para testes de coagulacdo.?

Para instrucdes pormenorizadas sobre a recolha de amostras e a preparacgdo para a analise, consulte a
seccao Recolha de Amostras do Manual do Sistema i-STAT 1 em www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDIMENTO PARA TESTAR PACIENTES

Cada cartucho esta selado numa bolsa de aluminio para prote¢ao durante o armazenamento —
nao o utilize se a bolsa tiver sido perfurada.

e Um cartucho ndo deve ser retirado da sua bolsa protetora até estar a temperatura
ambiente (18-30 °C). Para melhores resultados, o cartucho e o analisador devem estar a
temperatura ambiente.

e Uma vez que a condensagdo num cartucho frio pode impedir o contacto apropriado com
o analisador, deixe os cartuchos refrigerados serem equilibrados a temperatura ambiente,
durante 5 minutos para um Unico cartucho e 1 hora para uma caixa inteira, antes de
utilizar.
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Utilize o cartucho imediatamente apds retira-lo da sua bolsa protetora. Uma exposicdo
prolongada pode causar uma falha no Controlo de Qualidade do cartucho.

N3o volte a colocar no frigorifico os cartuchos por abrir e anteriormente refrigerados.

Os cartuchos podem ser armazenados a temperatura ambiente durante o periodo indicado
na caixa do cartucho.

Enchimento e isolamento do cartucho (depois do cartucho ter sido equilibrado e a amostra
sangue ter sido colhida)

1.

2.

Retire o cartucho da bolsa de aluminio e coloque-o numa superficie plana.

Siga as instrucdes de colheita de espécimes fornecidas acima (Colheita de espécimes e
preparacdo para analise) para punc¢do do dedo ou pungdo venosa.

3. A amostra deve ser imediatamente dispensada no pogo da amostra do cartucho.

A) Puncdo do dedo:

Aperte suavemente o dedo, desenvolvendo uma gota suspensa de sangue e realize o teste
com a primeira amostra de sangue. Evite uma pressdo forte e repetitiva ("ordenha"), uma
vez que pode causar hemdlise ou contaminacdo do espécime com fluido tecidular. O
cartucho estd devidamente cheio quando a amostra atinge a marca de "completo" e uma
pequena quantidade da amostra esta no respetivo pogo. A amostra deve ser continua, sem
bolhas nem interrupgdes (consulte o Manual do Sistema para detalhes).

B) Pungdo venosa:

Dispense lentamente a amostra no respetivo po¢o até a amostra atingir a marca de
enchimento, indicada no cartucho. O cartucho esta devidamente cheio quando a amostra
atinge a marca de "completo" e uma pequena quantidade da amostra esta no respetivo
poco. A amostra deve ser continua, sem bolhas nem interrupgdes (consulte o Manual do
Sistema para detalhes).

Nota: Normalmente, é suficiente uma Unica gota de sangue proveniente de uma punc¢do do dedo ou
formada na ponta de uma seringa. Se for fornecido um volume maior ao po¢o de amostra, tenha
cuidado ao fechar o cartucho, pois pode ser expelido o sangue em excesso do cartucho.

4. Dobre o fecho de pressao do cartucho sobre o po¢o da amostra.

Execugao das analises do paciente

oV e wWwN R

7.

Pressione o botdo de energia para ligar o analisador.

Prima 2 para cartucho i-STAT.

Siga as indicacdes do analisador.

Leia o nimero do lote na bolsa do cartucho.

Efetue os procedimentos normais para preparar a amostra e encha e isole o cartucho.
Empurre o cartucho vedado para a porta do cartucho até encaixar. Aguarde pela conclusado
do teste.

Analise os resultados.

de

Nota: Certifique-se de que o instrumento permanece numa superficie plana e sem vibragdes, com o ecra
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virado para cima durante o teste. Uma superficie nivelada inclui a execuc¢do do analisador no
descarregador/carregador.

Para obter informacdes adicionais relacionadas com o teste do cartucho, consulte o Manual do Sistema i-
STAT 1 em www.globalpointofcare.abbott.

Tempo de analise
Até 300 segundos (5 minutos)

Controlo da Qualidade

O regime do controlo da qualidade i-STAT compreende quatro aspetos, através de um design de sistemas
que reduz a ocorréncia de erros, incluindo:

1. Uma série de medicbes de qualidade automadticas de procedimentos online que
monitorizam os sensores, fluidos e instrumentos sempre que um teste é realizado.

2. Uma série de verificagdes automaticas de procedimentos online monitoriza o utilizador
sempre que um teste é realizado.

3. Os materiais liquidos usados para verificar o desempenho de um lote de cartuchos quando
sao recebidos pela primeira vez ou quando as condi¢cdes de armazenamento estiverem em
causa. O desempenho deste procedimento ndo sao Instrugdes do sistema de qualidade do
fabricante (MQSI).

4. As medicOes tradicionais de controlo da qualidade verificam os instrumentos com um
dispositivo independente, que simula as caracteristicas de sensores eletroquimicos de
maneira a destacar as caracteristicas de desempenho dos instrumentos.

Para obter informacdes sobre o Controlo da Qualidade do analisador, consulte o Manual do Sistema i-
STAT 1 em www.globalpointofcare.abbott. Para obter informagdes sobre a realizacdo do controlo da
qualidade do liquido, consulte as instru¢des de utilizagdo dos controlos i-STAT PT?“ em
www.globalpointofcare.abbott.

VALORES ESPERADOS

Intervalo reportavel

Teste / . i
Abreviatura Unidades Intervalo reportavel
Tempo de protrombina INR 0,8-8,0
(PTPs) segundos 8,1-80,8

Interpretacdo dos resultados:
e Varias condicdes podem fazer com que os resultados apresentem um simbolo ou sejam
suprimidos. Para obter
explicacOes adicionais sobre estes resultados, consulte o Manual do Sistema i-STAT 1.
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Intervalo de referéncia

Foi realizado um estudo de intervalo de referéncia com amostras venosas e de capilares de individuos
adultos aparentemente saudaveis. As amostras venosas foram colhidas em tubos de plastico e as
amostras de capilares foram obtidas através de uma puncdo do dedo. Os testes foram realizados com trés
lotes de cartuchos no Sistema i-STAT 1 em trés (3) locais clinicos. Os intervalos de referéncia para INR e
segundos em amostras venosas e de capilares foram determinados de acordo com a Diretriz CLSI EP28-
A3c.4. Os dados estdao resumidos na tabela abaixo:

Tipo de espécime ‘ N Unidade ‘ Média Intervalo ‘
) INR* 1,1 09-1,3
Capilar 146
Segundos** 10,6 9,0-13,8
INR* 1,1 09-1,3
Venoso 154
Segundos** 10,6 9,2-13,0

*Agrupados por tipo de amostra em todos os locais.
**Devido ao arredondamento dos parametros na equagao para converter INR em segundos, podem ser observadas pequenas
diferengas em segundos.

O intervalo de referéncia do cartucho PT?“* para o sangue total acima indicado é semelhante aos
intervalos de referéncia derivados de medi¢cdes de plasma com métodos laboratoriais-padrao.

Os intervalos de referéncia programados no analisador e apresentados acima destinam-se a ser utilizados
como guias para a interpretacdo dos resultados. Uma vez que os intervalos de referéncia podem variar
em funcado de fatores demograficos como a idade, o sexo, a raca e a etnia, recomenda-se que os intervalos
de referéncia sejam determinados para a populacao a ser testada.

Cada estabelecimento deve definir o seu proprio intervalo de referéncia para assegurar uma
representacdo adequada de populagdes especificas.

RASTREABILIDADE METROLOGICA

O teste do Sistema i-STAT para o tempo de protrombina mede o Racio Normalizado Internacional (INR)
(sem dimensdo) que expressa o intervalo de tempo relativo necessario para a ativacdo completa, pela
tromboplastina, da cascata de coagulacdao no sangue total capilar ou venoso. Os valores do tempo de
protrombina do i-STAT atribuidos aos controlos do i-STAT sdo rastredveis até aos procedimentos
internacionais de medicdo de referéncia da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a Preparacgdo
Internacional de Referéncia (IRP) recomendada pela OMS.> Os controlos do Sistema i-STAT s3o validados
para utilizacdo apenas com o Sistema i-STAT e os valores atribuidos podem nao ser comutdveis com outros
métodos. Estao disponiveis informacgdes mais detalhadas sobre a rastreabilidade metroldgica na Abbott
Point of Care Inc.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados de desempenho tipicos sao resumidos a seguir.
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Precisao

Os dados dos ensaios em duplicado no estudo de comparacao do método de capilar foram utilizados para
avaliar a precisdo do sangue total capilar. Os dados foram separados em trés (3) intervalos: ndo
terapéutico (INR 0,8 — 1,9), terapéutico (INR 2,0 — 4,5) e muito terapéutico (INR 4,6 — 8,0). A precisdo do
sangue total utilizando dados de testes em duplicado no estudo de comparacao de métodos venosos foi
também avaliada nos mesmos trés intervalos. A média, o desvio-padrao agrupado, o % CV e os respetivos
intervalos de confianca (IC) de 95% para o TP em segundos e a INR foram calculados para cada nivel de
sujeito por local e com todos os locais combinados. Os quadros que se seguem resumem estes dados para
o conjunto dos locais.

Precisao do sangue total de capilar PT (segundos)

Média Desvio-padrao % CV

Local Intervalo [\ Estimati Estimativ Estimati

95% CI 95% CI 95% CI
] va

Nao
Todos| terapéutico
os Terapéutico |119*| 28,51 |27,73a29,30| 1,495 |1,327a1,713 5,2 4,7a6,0
locais Muito
terapéutico
*Resultados com valores anémalos incluidos

58* | 14,89 |14,06a15,73| 1,414 |1,197a1,727| 9,5 |80all6

9 | 50,71 |42,88a58,54| 2,109 |1,451a3,851| 42 | 2,9a76

Precisdao do sangue total de capilar PT INR

Média Desvio-padrao ‘ % CV
Estimativa 95% ClI Estimativa 95% ClI Estimativa 95% Cl

Local Intervalo [\

Nao
Todos| terapéutico
os Terapéutico |119* 2,82 2,74a2,90 0,148 |0,131a0,169 5,2 4,6a6,0
locais Muito
terapéutico
*Resultados com valores anémalos incluidos

58%| 1,48 |1,39a156| 0,143 |0,121a0,174| 9,7 |82a11,8

9 5,02 4,24a5,80| 0,201 |0,139a0,368 4,0 2,8a7,3

Precisao do sangue total venoso PT (segundos)

Média ‘ Desvio-padrao % CV
Local Intervalo [\ . . . . . .
Estimati 95% Cl Estimativ 95% Cl Est‘llr:atl 95% Cl

Ndo 1 gox| 1469 | 13902 1,047 |0,89421,263| 71 | 6,1a8,6
terapéutico 15,43
Todos 2797 3

os Terapéutico | 131 | 28,78 25; 59 0,660 |0,589a0,751 2,3 2,0a2,6
locais Muito 48 1114 a

* ’
Terapéutico 13 54,37 60,31 0,785 |0,569a1,264 1,4 1,0a2,3

*Resultados com valores andmalos incluidos
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Precisdao do sangue total venoso PT INR

Média Desvio-padrao % CV
Local Intervalo N
Estimativa 95% CI Estimativa 95% CI Estimativa 95% Cl
Ndo | gex| 145 |138a153| 0100 | 0232 75 | 64a9,0
terapéutico 0,131
Todos 00613
0s Terapéutico | 131 2,85 2,77 a2,93 0,069 (’) 078 2,4 2,1a2,7
locais - ’
Muito | 34| 538 | 380a597| o0ss | 00642 16 | 1,2a26
terapéutico 0,141

*Resultados com valores andmalos incluidos

Foi realizado um estudo de precis3o de vérios dias com fluidos de controlo do i-STAT PT?"*, com base nas
orientacdes fornecidas no CLSI EP05-A3°. Foram testados dois exemplares de cada fluido duas vezes por
dia durante 20 dias. As estatisticas médias para a precisdo total (dentro do laboratério) (DP, desvio-
padrdo) estdo representadas abaixo. O DP e a % CV sao tipicos do desempenho atual, mas os resultados
individuais em laboratérios podem variar em rela¢do a estes dados.

Resultados Nivel de controlo

INR Nivel 1 359 1,03 0,033 3,1
Nivel 2 355 2,34 0,106 4,5
Nivel 1 359 10,44 0,329 3,1

Segundos
Nivel 2 355 23,64 1,067 4,5

Comparagao do Método

Foram colhidas prospectivamente amostras de sangue total venoso e de capilar de individuos submetidos
a terapéutica cumarinica e de individuos que ndo estavam a receber terapéutica anticoagulante em trés
(3) locais clinicos. Os espécimes venosos e de capilares foram testados em duplicado no analisador i-STAT
1 e o plasma dos espécimes venosos de sangue total foi testado em duplicado no instrumento de
referéncia Sysmex CS-2500 utilizando o reagente Dade® Innovin®. A concecdo do estudo e o método de
andlise foram baseados nas recomendaces da diretriz EP09¢c ED3’ do CLSI.

Foi efetuada uma andlise de regressao de Passing-Bablok para a primeira réplica do resultado do tempo
de protrombina do i-STAT versus o resultado da primeira réplica do Sysmex CS-2500. A descida, a
intercegdo y, os coeficientes de correlagdo (r) e os respetivos intervalos de confianga (IC) a 95% foram
calculados por local e com todos os locais combinados, em que N é o nimero de espécimes testados.

As comparacdes de métodos variam de local para local devido a diferencas no manuseamento das
amostras, aos sistemas de reagentes e instrumentos utilizados e a outras variaveis especificas do local.
Deve ser realizado um estudo de correlacdo para estabelecer as diferengas entre a medicao do tempo de
protrombina i-STAT e outros métodos utilizados.
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i-STAT PT (segundos) Estatisticas de regressdo Passing-Bablok do i-STAT 1 vs. Sysmex CS-2500

i-STAT1 |ntervalo r Descida Interce¢ao

Matriz N PT(s) doSysmex Estimativ Estimativ Estimativ
oT 95% C| 95% Cl 95% C|
Intervalo (s) a a

Venoso | 211*(8,5-80,5( 9,7 -83,1 0,92 0,90a20,94| 1,037 |0,994a21,082| -0.591 | -1,500a0,151

Capilar | 203*| 8,6 -80,5| 9,7-83,1 0,91 0,88a0,93| 1,023 |0,979a1,070| -0.189 | -1,052a0,641

*Resultados com valores andmalos incluidos

i-STAT PT INR Estatisticas de regressdo Passing-Bablok do i-STAT 1 vs. Sysmex CS-2500

Intervalo r Descida Intercegao
Intervalo

o]
Matriz N | dei-STAT Estimati Estimati
LR Sysmex | FSUMEWC g5 Estimativa  95%CI S :I';'a ' g5%cl

INR a

Venoso |211*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0,92 0,90a0,94 1,037 1,000a1,078| 0,004 |-0,079a0,075

Capilar |203*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0,91 0,89a0,93 1,022 0,984a1,061| 0,047 |-0,029a0,127

*Resultados com valores andmalos incluidos

Sensibilidade do fator

A sensibilidade fatorial para os fatores Fll, FV, FVII e FX foi determinada utilizando amostras preparadas
através da combinacado proporcional de plasma normal agrupado, gldbulos vermelhos e plasma deficiente
em fatores com varias percentagens (%) de atividade fatorial, entre 20% e 100%. Os resultados estdo
resumidos no grafico abaixo.

Chart of PT INR
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A sensibilidade do teste do tempo de protrombina no cartucho i-STAT PT?"“s aos fatores FllI, FV, FVIl e FX
guando testado no Sistema i-STAT 1 foi estimada em 39,5%, 42,0%, 21,5% e 22,0%, respetivamente.
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LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados do Teste do tempo de protrombina (PT) do i-STAT devem ser avaliados em conjunto com o
historial médico do paciente, exames clinicos e outras conclusdes. Se os resultados parecerem
inconsistentes com a avaliacdo clinica, a amostra do paciente deve ser novamente testada utilizando
outro cartucho ou outro método.

Testes de interferéncia

Os estudos de interferéncia basearam-se nas diretrizes CLSI: EP07-A28, EPO7-ED39 e EP0O7, e no
documento suplementar EP37-ED110, conforme aplicavel. As substancias enumeradas foram avaliadas
no sangue total (tempo de protrombina de nivel normal) e no sangue deficiente em fator vitamina K
(tempo de protrombina de nivel terapéutico). Para os que sdo identificados como interferentes, a
interferéncia é descrita.

Concentragdo Concentragdo de Interferéncia

Substancia Comentarios

de teste teste (mg/dL) (Sim/N3o)
Acetaminofeno 1.324 umol/L 2,0x10! Nao
Acido acetilsalicilico 3,62 mmol/L 6,5x10! Nao
Acido ascérbico 342 umol/L 6,0 Ndo
Atorvastatina 750 pg/L 7,5x107? N3o
Bilirrubi =
rirrubina nao 684 pmol/L 4,0x10* Nao
conjugada
Bilirrubina " N
. 475 umol/L 4,0x10 N3o
conjugada
. O digluconato de clorexidina a
Digluconato de 3 . 4
. 0,1%* 1,0x10 Sim 9,58x10™ % apresentou um
clorexidina
aumento do PT.
. N . A daptomicina a 0,2 mg/mL
Daptomicina 0,55 mg/mL 5,5x10 Sim
mostrou um aumento do PT.
Enoxaparina 2,0 lU/mL* 2,0 N3o
Acido Epsilon- L .
. . 0,39 mg/mL 3,9x10 Nio
Aminocaprdico
Fondaparinux 3,78 mg/L* 3,8x10* Nao
Hemoglobina 10 g/L 1,0x10° N3o
Ibuprofeno 2,425 umol/L 5,0x10! N3o
A orit i 104 L
Oritavancina 414 mg/L* 4,1x10* Sim oritavancina a 104 me/
mostrou um aumento do PT.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x107? N3o
Acido tranexamico 45 pg/mL* 4,5x10° Nao
Triglicéridos 37 mmol/L 3,2x10° N3o
Acido drico 1,4 mmol/L 2,4x10! Ndo

* Nao existe concentragdo de teste recomendada pelo CLSI EPO7-A2, EPO7-ED3 ou EP37-ED1 disponivel.

Sdo dados representativos e os resultados podem variar de estudo para estudo devido aos efeitos de matriz. A
viscosidade, tens3o da superficie, turvacdo, forca iénica e pH sdo causas comuns do efeito de matriz. E possivel que
possam ser detetadas substancias interferentes diferentes das que foram testadas. O grau de interferéncia de
concentracBes que ndo sejam as listadas pode ndo ser previsivel.
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Fatores que afetam os resultados

Fator Efeito

Medicamentos
anticoagulantes

Os inibidores do fator Xa (por exemplo, apixabano e rivaroxabano) e os inibidores
diretos da trombina (DTI) (por exemplo, argatrobano e dabigatrano) sdo
medicamentos anticoagulantes de ag¢do seletiva utilizados para tratar e prevenir
coagulos sanguineos. Consequentemente, espera-se que prolonguem os testes de
coagulagdo, como o tempo de protrombina (PT), mas a extensdo da elevagdo depende
do teste de PT.

Recomenda-se a utilizagdo de um método alternativo para avaliar o PT nos doentes
tratados com qualquer inibidor do fator Xa ou inibidor direto da trombina, incluindo,
entre outros, o apixabano, o argatrobano, o dabigatrano e o rivaroxabano.

Heparina ndo fracionada

O teste de tempo de protrombina i-STAT ndo é afetado por concentragdes de
heparina n3o fracionada até 1,0 Ul/mL.

Hematodcrito

Foi determinado que hematdcritos dentro dos limites de 24 — 54% PCV ndo afetam os
resultados.

Fatores de coagulagdo

O teste do tempo de protrombina i-STAT ndo se destina a avaliar deficiéncias de
fatores individuais.

Anticorpos
anticoagulantes lupicos

O teste de tempo de protrombina i-STAT é sensivel a presenga de anticorpos
anticoagulantes llUpicos. Se houver conhecimento ou suspeita da presenga de
anticorpos anticoagulantes lupicos, considere a utilizagdo de um ensaio laboratorial
de tempo de protrombina utilizando um reagente que seja reconhecidamente
insensivel aos anticorpos anticoagulantes lUpicos ou um método laboratorial
alternativo.

Fibrinogénio

O teste de tempo de protrombina i-STAT ndo é afetado por concentragdes de
fibrinogénio entre 63 e 702 mg/dL. A metodologia do teste eletrogénico com cartucho
i-STAT PT?* n3o mede o codgulo fisico e ndo depende da formacdo ou ndo de
fibrinogénio num codagulo de fibrina fisico real. Como tal, o cartucho i-STAT PT?"s n3o
refletira o prolongamento do tempo de coagulagdo associado a deplegdo de
fibrinogénio (por exemplo, coagulopatia de consumo), coagulagdo intravascular
disseminada (DIC) ou sindrome de desfibrinagao.

Cubicin®

Verificou-se que Cubicin® (daptomicina injetdvel) provoca um falso prolongamento
dependente da concentragdo do tempo de protrombina (PT) e uma elevagdo do INR
quando se utiliza o cartucho i-STAT PT?s, Recomenda-se que, nos doentes tratados
com este antibidtico, seja utilizado um método alternativo para avaliar o PT.

Digluconato de

O teste de tempo de protrombina em cartucho i-STAT PT?* pode registar um falso

clorexidina prolongamento do tempo de protrombina (PT) e uma elevagdo do INR em amostras
contaminadas com digluconato de clorexidina.
Altitude O cartucho i-STAT PTP"“s n3o foi avaliado em altitudes superiores a 10.000 pés. N3o foi

detetado qualquer impacto no desempenho a altitudes até 10.000 pés.

Anticoagulante

A presenca de citrato, oxalato ou EDTA adicionados exogenamente a partir de
dispositivos de colheita de sangue interfere nos resultados do teste.

Manuseamento de
amostras

Uma técnica deficiente de colheita de amostras pode comprometer os resultados.
(Ver recolha de espécimes e preparagao para andlise acima).

Dispositivo de colheita
de amostras

As seringas ou tubos de vidro podem ativar prematuramente a coagulagdo,
resultando em tempos de coagulagdo acelerados e INRs mais baixos. As amostras
venosas devem ser colhidas em seringas ou tubos de plastico.

PTPIs —12
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CHAVE DOS SiMBOLOS

Simbolo Utilizagdo de definigbes

14 EX 14 dias de armazenamento a temperatura ambiente de 18-30 °C

Utilize até a data de expiracdo. A data de expiracdo expressa como AAAA-MM-DD representa
o ultimo dia em que o produto pode ser utilizado.

Numero do lote ou cddigo de grupo do fabricante. O nimero de lote ou remessa aparecera
ao lado deste simbolo.

Contém o suficiente para <n> testes

< [g|

m
(9]
)
m
b

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Limites da temperatura. Os limites superior e inferior de armazenamento sdo adjacentes aos
bracos superior e inferior.

Numero do catalogo, nimero da lista ou referéncia

N3o reutilizar

Fabricante

Consulte as instrucdes de utilizacdo ou veja o Manual do Sistema quanto a instrucées.

ShEN 3kl

Dispositivo médico de diagndstico in vitro.

Uma marca que indica conformidade com os regulamentos legais adequados da(s) Diretiva(s)
da Unido Europeia (UE) relativos a seguranca, salide, ambiente e prote¢do do consumidor.

oM\
m

o
N
N

Dispositivo para teste proximo a paciente

Importador na Comunidade Europeia

6w

Para utilizacdo apenas mediante receita médica.
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INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Para obter informacgdes complementares sobre o produto e a respetiva assisténcia técnica, consulte o site
da APOC em www.globalpointofcare.abbott.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulador idéntico
(Regulamento 2017/746/EU sobre Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro), se durante a utilizacdo
deste dispositivo ou em resultado do seu uso, ocorrer um incidente grave, informe o fabricante e/ou o
seu representante autorizado e as autoridades nacionais.
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http://www.globalpointofcare.abbott/

Assisténcia técnica: contacte o seu fornecedor de servicos local para obter informacdes sobre
Servigos.

Para clientes na Unido Europeia: Um resumo de seguranca e desempenho (SSP) para este dispositivo
esta disponivel em https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ apds o lancamento da Base de Dados Europeia
sobre Dispositivos Médicos. Procure o dispositivo utilizando o UDI-DI fornecido na embalagem exterior
do dispositivo.

Uma cdpia do SSP também pode ser solicitada ao Representante Autorizado Europeu ou ao

fabricante.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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