Cartucho i-STAT com tempo de coagulacao ativada de caulino

(KAOLINACT)
Destina-se a ser utilizado com 0 i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 & 03P75-06)
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Cartucho i-STAT com tempo de coagulagio ativada de caulino (KA°-NACT) — REF l
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UTILIZACAO PREVISTA

O teste i-STAT com tempo de coagulagdo ativada de caulino (KA°LNACT) é um teste de diagnostico in
vitro que utiliza sangue total fresco e que serve para monitorizar a anticoagulagéo de uma dose elevada
de heparina, frequentemente associada a cirurgia cardiovascular.

RESUMO E EXPLICACAO/SIGNIFICADO CLINICO

O ACT é utilizado sobretudo para monitorizar o estado de anticoagulagdo de um paciente devido a
heparina administrada durante um procedimento médico ou cirdrgico. E habitualmente empregue na
cateterizagdo, angioplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA), dialise renal, hemodialise e
circulagéao extracorpdrea durante um bypass.

PRINCIPIO DO TESTE

O teste i-STAT com tempo de coagulagdo ativada de caulino, K*"ACT, é uma medida do tempo
necessario a total ativagéo da cascata de coagulag&o.’

Nos testes ACT tradicionais, a coagulagéo é iniciada misturando uma amostra de sangue total com um
ativador especifico e a total ativagéo é indicada quando se formam codagulos extensos ou localizados,
a medida que a trombina ativada converte o fibrinogénio em fibrina. Estes coagulos sdo detetados de
forma mecénica.

O teste i-STAT X2lnACT ¢ semelhante aos testes ACT tradicionais, com a excegéo de o ponto final ser
indicado pela conversdo de um substrato de trombina diferente do fibrinogénio e ser utilizado um
sensor eletroquimico para indicar o evento desta conversdo. O substrato utilizado no ensaio
eletrogénico tem uma ligacdo de amido que mimetiza a ligacdo de amido com clivagem de trombina
em fibrinogénio.

O substrato é H-D-fenilalanil-pipecolil-arginina-p-amino-p-metoxidifenilamina com a estrutura:
Fenilalanina - Acido pipecolico - Arginina -- NH - CsH4 - NH - CeHs - OCHs

A trombina cliva a ligagao do amido no terminal carboxil do residuo de arginina (assinalado pelos dois
hifens) porque a estrutura da ligagdo assemelha-se a ligagao de amido com clivagem de trombina em
fibrinogénio. O produto da reacédo do substrato de trombina é o tripeptideo eletroquimicamente inerte
fenilalanil-pipecolil-arginina e o composto eletroativo NHs+ - CeH4 - NH - CeH4 - OCHs. A formagao do
composto eletroativo é detetada amperometricamente e a hora da detegdo é medida em segundos. O
teste reporta o tempo de coagulagéo ativada (ACT) em segundos.

O teste i-STAT KeInACT é calibrado para corresponder ao Hemochron Celite FTCA510 utilizando tubos
de reagentes pré-aquecidos. No entanto, os utilizadores podem escolher personalizar as suas
localizagdes i-STAT para reportarem resultados ACT como calibrados segundo o Hemochron Celite
ACT, utilizando tubos que nao sao pré-aquecidos (temperatura ambiente). Esta personalizagéo apenas
afeta o caminho do paciente e ndo sera aplicada ao caminho de Controlo ou de Testes de Proficiéncia.

Efetivamente, a personalizagdo (modo de calibragdo com ou sem pré-aquecimento) € identificada no
ecra do analisador. Note que diferentes localizagdes num dado hospital podem utilizar diferentes perfis
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de personalizacdo. Antes de testar a amostra do paciente, garanta que é empregue o modo de
calibragdo apropriado. Para uma discussdo abrangente desta caracteristica de personalizagéo,
consulte o Manual do Sistema.

Se os resultados parecerem inconsistentes com a avaliagao clinica, a amostra do paciente deve ser
novamente testada utilizando outro cartucho.

REAGENTES

Conteado

Cada cartucho i-STAT KeMACT fornece uma camara de colheita de amostras, sensores para detegéo
do ponto final da coagulagao e reagentes secos necessarios para iniciar e permitir a coagulagao. Os
estabilizadores e reagentes séo revestidos numa secgao do canal dos sensores e incluem os seguintes
ingredientes reativos:

Ingrediente reativo Quantidade minima

Caulino 23,4 ug

Substrato de trombina 0,09 ug

Avisos e precaucdes

e Destina-se ao uso diagnéstico in vitro.

e NAO REUTILIZE - Os cartuchos destinam-se a uma Unica utilizag&o.

e Embora a amostra esteja contida no cartucho, os cartuchos devem ser eliminados como lixo
de risco bioldgico, de acordo com as diretrizes dos regulamentos locais, estatais e nacionais.

e Consulte o Manual do sistema i-STAT 1 relativamente a todos os avisos e precaugdes.

Condi¢des de armazenamento

. Refrigeracao a 2-8 °C até a data de expiragao.
. Temperatura ambiente de 18-30 °C. O periodo maximo de armazenamento recomendado &
de 14 dias.

INSTRUMENTOS

O cartucho i-STAT com tempo de coagulagéo ativada de caulino (““°“NACT) destina-se a ser utilizado
com o analisador i-STAT 1 REF 04P75-01 (modelo 300-G) e REF 03P75-06 (modelo 300W). Para uma
descrigdo detalhada do instrumento e procedimentos de sistema, consulte o Manual do Sistema i-
STAT 1, localizado em www.pointofcare.abbott

COLHEITA DE ESPECIMES E PREPARAGCAO PARA ANALISE

Tipos de espécimes
Sangue total venoso ou arterial.
Volume da amostra: 40 uL

Puncdes venosas e arteriais

o 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).

¢ O dispositivo de colheita ndo pode conter anticoagulantes como a heparina, EDTA, oxalato ou
citrato.

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

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

e Se for necessario uma segunda medigéo, deve-se obter uma amostra fresca.

Nota: Alguns peritos recomendam que se tire e elimine uma amostra, no minimo, de 1 mL antes de

tirar uma amostra para testes de coagulag&o.?
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Linha permanente

O gotejamento de fluido ao longo da linha deve ser descontinuado.

Se houver necessidade de tirar sangue com uma linha permanente, deve ser considerada a
contaminacgao por heparina e a diluicao de espécimes. A linha deve ser lavada com 5 mL de
solugéo salina e os primeiros 5 mL de sangue ou seis volumes de espago morto devem ser

eliminados.

Tire a amostra para testes e coloque-a numa seringa nova de plastico.

A seringa da colheita n&o pode conter anticoagulantes como heparina, EDTA, oxalato ou

citrato.

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

Se for preciso uma segunda medicao, tire uma amostra fresca.

Linha extracorpérea

Lave a linha extracorpérea de acesso ao sangue, tirando 5 mL de sangue para uma seringa e
elimine a seringa.

Tire a amostra para testes e coloque-a numa seringa nova de plastico.

A seringa da colheita ndo pode conter anticoagulantes como heparina, EDTA, oxalato ou citrato.
A amostra deve ser imediatamente dispensada no po¢o da amostra de um cartucho.

Se for preciso uma segunda medicao, tire uma amostra fresca.

PROCEDIMENTO PARA TESTAR PACIENTES

Cada cartucho esta selado numa bolsa de aluminio para prote¢do durante o armazenamento - ndo o
utilize se a bolsa tiver sido perfurada.

0 Um cartucho nao 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.

o0 Uma vez que a condensagao 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.

o0 Utilize um cartucho imediatamente apds retira-lo da sua bolsa protetora. Uma exposigao
prolongada pode causar uma falha no Controlo de Qualidade do cartucho.

o0 Nao volte a colocar no frigorifico os cartuchos por abrir e anteriormente refrigerados.

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

Encher e selar o cartucho (apés o cartucho ter sido equilibrado e a amostra de sangue ter sido
colhida)

1. Coloque o cartucho numa superficie plana.

2. Encha o cartucho imediatamente apés a colheita. Direcione o centro da seringa ou a ponta
do dispositivo de transferéncia (pipeta ou ponta de coleta) para o pogo da amostra do
cartucho.

3. Dispense lentamente a amostra no pogo da mesma 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).

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

Execuc¢édo das andlise do paciente

1.

ok oo

Prima o botédo de energia para ligar o dispositivo portatil.
Prima 2 para cartucho i-STAT.

Siga as instrugdes do dispositivo portatil.

Digitalize o numero do lote na bolsa do cartucho.

Continue com os procedimentos normais para colheita da amostra, enchendo e selando o
cartucho.
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6. Empurre o cartucho selado na porta do dispositivo portatil até o ouvir encaixar com um clique.
Aguarde pela conclusao do teste.

7. Analise os resultados.

Para informagdes adicionais relacionadas com o teste do cartucho, consulte o Manual do Sistema i-
STAT 1, localizado em www.pointofcare.abbott.

Tempo de andlise
Para detegao do ponto final - até 1000 s (16,7 min)

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 medigbes automaticas da qualidade online, monitorizando sensores, fluidos e
instrumentacado sempre que um teste é executado.

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

3. Os materiais liquidos estédo disponiveis para serem utilizados com vista a verificagdo do
desempenho de um grupo de cartuchos logo que sao recebidos ou quando se duvida das
condicoes de armazenamento. O desempenho deste procedimento ndo é uma instrugédo do
sistema do fabricante.

4. As medig¢des do controlo da qualidade tradicional verificam a instrumentagao utilizando um
dispositivo independente, o qual simula as caracteristicas dos sensores eletroquimicos de modo
a destacar as caracteristicas de desempenho da instrumentagao.

Para informagdes adicionais sobre o Controlo da qualidade, consulte o Manual do Sistema i-STAT 1,
localizado em www.pointofcare.abbott.

VALORES ESPERADOS

GAMA GAMA DE REFERENCIA
UNIDADES RELATAVEL arterial venosa
MEDIDO
Tempo de coagulagéo
; * 74 — 137 (PREWRM)
ativada de segundos 50 — 1000
caulino/k®inACT 82 - 152 (NONWRM)

*A gama de 77 - 1000 segundos (modo PREWRM) foi verificada através de estudos de comparagédo de métodos.

RASTREABILIDADE METROLOGICA

O teste do Sistema i-STAT relativo ao tempo de coagulagéo ativada de caulino mede o intervalo de
tempo necessario para total ativacao, através de caulino, da cascata de coagulagéo no sangue total
venoso ou arterial (dimensao de segundos) para monitorizagdo in vitro da terapia com niveis elevados
de heparina. No presente, ndo esta disponivel um procedimento internacional de medi¢ao de referéncia
convencional ou um calibrador internacional convencional para X"ACT. Os valores K#mACT,
atribuidos aos controlos do APOC, séo rastreaveis pelo procedimento de medigdo de referéncia,
selecionado pelo APOC, que emprega tubos de reagentes em vidro ativado Celite, um temporizador
automatico e a tradicional detecdo viscométrica de coagulos, sendo executado a temperatura
especificada e mediante condigdes de amostragem também especificadas. Os controlos do Sistema i-
STAT sao validados para utilizagdo apenas com o Sistema i-STAT e os valores atribuidos ndo podem
ser comutaveis com outros métodos. Estdo disponiveis informagdes mais detalhadas sobre a
rastreabilidade metrolégica na Abbott Point of Care Inc.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados do desempenho tipico abaixo resumidos foram recolhidos em instalagbes de cuidados de
saude pelos respetivos profissionais com formagéo na utilizagdo do Sistema i-STAT e de métodos
comparativos. Todos os dados utilizam a calibragio PREWRM, exceto quando especificado o
contrario.

Dados de precisédo* foram recolhidos na i-STAT Corporation e durante os ensaios clinicos, seguindo
um protocolo recomendado pela i-STAT Corporation e utilizando o material de controlo de plasma.
Pode-se contar com resultados semelhantes em estudos de desempenho futuro, desde que sejam
seguidos os mesmos procedimentos de modelo experimental e analise de dados.

Controlo do plasma n Média SD %CV
Nivel 1 119 169 segundos 4 segundos 20
Nivel 2 113 409 segundos 21 segundos 5,2

*Dados representativos, os laboratérios individuais podem variar destes resultados.

Dados de comparagado de métodos foram recolhidos utilizando uma modificagéo da diretriz CLSI, a
EP9-A3. As amostras de sangue venoso ou arterial foram recolhidas em seringas de plastico e
analisadas em duplicado no Sistema i-STAT e também em duplicado através dos métodos
comparativos. Todas as analises foram analisadas imediatamente apds a colheita. As populagdes de
pacientes dos estudos foram aquelas em que o ACT era usado por rotina e incluiram pacientes que
recebiam aprotinina e que n&o a recebiam. Todas estavam a ser submetidas a cirurgias cardiacas.
Os tipos de amostras incluiram amostras da linha de base, amostras de tratamento com heparina e
amostras com heparina invertida.

Foi efetuada a analise de regressdo Deming* na primeira réplica de cada amostra. Na tabela de
comparagao de métodos, n € o niumero de espécimes no conjunto de dados, Sxx e Syy referem-se a
estimativas da imprecisdo baseada nos duplicados dos métodos comparativos e i-STAT,
respetivamente, Sy.x € o erro padrao da estimativa e r € o coeficiente de correlagéo.

As comparagbes de métodos variam de local para local devido a diferengas no manuseamento das
amostras, aos sistemas de reagentes e instrumentos utilizados e a outras variaveis especificas do
local.

Hemochron FTK-ACT
CVOR Locall @ Local2 | Local 3

n 104 118 106

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

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

Descida 0,96 1,05 0,96
Intercegéo -12 -38 -39
Xmin 68 111 81

Xmax 1286 1310 1102

r 0,906 0,940 0,971

FATORES QUE AFETAM OS RESULTADOS*

O teste i-STAT K®INACT n3o é prolongado significativamente na presenga de um nivel terapéutico
(200-280 KIU/mL) de aprotinina (Trasylol). Se a um paciente for administrada a dosagem maxima de
aprotinina de 400 KIU/mL, a Abbott Point of Care recomenda que a primeira amostra de sangue apos
a administragao do farmaco seja recolhida ap6s 15 minutos para garantir a distribuigao total do farmaco
e obter uma concentragéo de plasma terapéutica.

*E possivel encontrar outras substancias interferentes. Estes resultados sdo representativos e os seus resultados podem

divergir em parte devido a variagdo entre testes. O grau de interferéncia de concentragdes que nédo sejam as listadas pode ndo
ser previsivel.
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Sensibilidade a heparina foi demonstrada utilizando amostras de sangue total, as quais foram
adicionadas in vitro concentragdes variaveis de heparina.

Cada um dos trés graficos seguintes indica a resposta de um doador diferente, relativamente a
concentragéo de heparina:
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Heparin Linearity, Donor 3
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Os dois graficos seguintes indicam a resposta dos mesmos trés doadores, relativamente ao resultado
ACT de caulino FTK-ACT Hemochron e de HR-ACT Medtronic.

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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LimitacOes dos testes

O teste i-STAT KlINACT é para ser utilizado com amostras frescas de sangue total venoso ou arterial.
A presenga de heparina adicionada de forma exdgena, citrato, oxalato ou EDTA interfere nos
resultados do teste. Uma técnica deficiente de recolha das amostras também pode comprometer os
resultados. As amostras tiradas com cateteres mal lavados ou pungdes venosas com traumas podem
estar contaminadas com substancias interferentes. As amostras devem ser recolhidas em seringas ou
tubos de plastico. A recolha em vidro pode ativar prematuramente a coagulagao, resultando em tempos
de coagulacédo acelerada.

O analisador deve permanecer numa superficie nivelada, com o visor virado para cima, durante os
testes. Se o analisador nao estiver nivelado, o resultado ACT pode ser afetado em mais de 10%. Uma
superficie nivelada inclui a execugao do dispositivo portatil no downloader/recarregador.

A hemodiluigao pode afetar os resultados do teste.

A disfungao plaquetaria, hereditaria ou adquirida, pode afetar os resultados deste teste. Isto inclui a
administragcdo de componentes farmacolégicos, conhecidos como inibidores plaquetarios que afetam
a funcdo plaquetaria. Deficiéncias de fatores, disprotrombinemias, outras coagulopatias e outros
componentes farmacoldgicos também podem afetar os resultados deste teste.

O teste i-STAT ACT néao é afetado pela concentragéo de fibrinogénio, na gama de 100 - 500 mg/dL ou
com uma temperatura de amostra de 15 - 37 °C.
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CHAVE DOS SIMBOLOS

Simbolo Definicao/Utilizacao

14 [ B4, 14 dias de armazenamento a temperatura ambiente de 18-30 °C

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

Numero do lote ou codigo de grupo do fabricante. O numero do lote
ou 0 grupo aparece ao lado deste simbolo.

Suficiente para <n> testes

<

Representante autorizado para Assuntos regulamentares na
Comunidade Europeia.

m
(2]
n
m
o

Limites da temperatura. Os limites superior e inferior, relativos ao
armazenamento, estdo ao lado dos bragos superiores e inferiores.

Numero do catalogo, nimero da lista ou referéncia

Nao reutilizar.

Fabricante

Consulte as instrugdes de utilizagdo ou veja o Manual do Sistema
quanto a instrugdes.

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Cumprimento da diretiva Europeia sobre dispositivos de diagndstico in
vitro (98/79/EC)

~EE E®E

Rx ONLY Para utilizagdo apenas mediante prescricdo médica.

Informagcdes complementares: Para obter informagdes complementares sobre o produto e a
respetiva assisténcia técnica, consulte o site da empresa, em www.pointofcare.abbott.
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EMERGO EUROPE

ADDOR Point of Care Inc.
10C ana 200 Apolt Part Road Prinsessegracht 20 c € IVD
N Robot o, . 60084 + USA EC REP

2514 AP Tha Hagus

The Netherlands Rx ONLY

©2020 Abbott Point of Care Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA.

10 Art: 770715-09A Rev. Date: 05-Nov-2020



