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UTILIZARE PRECONIZATA

Cartusul i-STAT PTP"s este destinat utilizarii pentru masurarea cantitativa in vitro a timpului de coagulare
a cdii de coagulare extrinsece atunci cand este activata de tromboplastina in sangele integral (venos sau
capilar) non-anticoagulat, utilizand sistemul i-STAT 1. Masuratorile timpului de protrombina sunt utilizate
pentru a ajuta la monitorizarea pacientilor care primesc tratament anticoagulant cu derivati cumarinici.
Rezultatul testului Timpului de protrombind i-STAT PT?"* este indicat in secunde si ca raport international
normalizat (INR). Testul este destinat utilizarii la punctul de ingrijire si se utilizeaza numai pe baza de
prescriptie medicala.

REZUMAT SI EXPLICATII / SEMNIFICATIA CLINICA

Cartusul i-STAT PTP* este utilizat pentru determinarea timpului de protrombina in sangele integral pentru
a ajuta la monitorizarea pacientilor care primesc tratament anticoagulant cu derivati cumarinici. Testul
determina timpul necesar pentru activarea completa a caii extrinseci a cascadei coagularii atunci cand
este initiata (activata) cu o tromboplastina.

PRINCIPIUL TESTULUI

ntr-un test al timpului de protrombin3, coagularea este initiatd prin expunerea probei la tromboplastini
tisulard. Tn testele traditionale ale timpului de protrombind, activarea complet3 este indicat atunci cand
trombina activata transforma fibrinogenul in fibrind si se detecteaza cheaguri extinse sau localizate
mecanic sau optic. Testul timpului de protrombina i-STAT este similar, cu exceptia faptului ca punctul final
este indicat de conversia unui substrat de trombina, altul decat fibrinogenul. Pentru a detecta aceasta
conversie se utilizeaza un senzor electrochimic.

Substratul de trombina addugat este dupa cum urmeaza: Tos-glicina-prolina-arginina-- NH-CsHs-NH-CgHa-
OCH3
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Trombina scindeaza legatura amidica de la extremitatea carboxi a reziduului de arginina (notata cu doua
liniute), deoarece legatura seamana structural cu legatura amidica scindata de trombina in fibrinogen.
Produsul reactiei trombina-substrat este tripeptida Tos-Gly-Pro-Arg, inerta din punct de vedere
electrochimic, si compusul electroactiv NH;"*-CgHa-NH-CeHs- OCH3. O formare a compusului electroactiv
este detectata amperometric, iar curentul detectat este utilizat pentru a genera timpul de coagulare.

Rezultatul testului timpului de protrombina este indicat in secunde si ca raport international normalizat
(INR). INR este metoda recomandata de raportare a rezultatelor pentru monitorizarea terapiei
anticoagulante orale.! Un timp de protrombind i-STAT normal mediu (sec) si o valoare a indicelui
international de sensibilitate (ISI) sunt determinate in conformitate cu recomandarile Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS) intr-o unitate acreditata de CAP, utilizdnd reactivul de tromboplastina
recombinantd umana disponibil la OMS.!. Rezultatele INR sunt calculate cu ajutorul urmatoarei ecuatii:

i-STAT pacient timp de protrombina (sec) 151

INR =
[i-STAT normal mediu timp de protrombina (sec)

Unitatile de secunde afisate reflecta timpul traditional de protrombina plasmatica (PT). Timpul raportat
este derivat din rezultatul INR si din ecuatia de mai jos, folosind un ISl de 1,0 si un timp de PT plasmatic
normal mediu tipic de 10,1 secunde.

i-STAT pacient timp de protrombina (sec) IST

INR =
[plasmatic normal mediu timp de protrombina (sec)

REACTIVI

Cuprins

Fiecare cartus i-STAT PT?"s cuprinde o camera de recoltare a probei, senzori pentru detectarea punctului
final de coagulare si reactivii uscati necesari pentru initierea si permiterea coagularii. Componentele
matricei inerte si reactivii sunt prezenti in canalul senzorului si includ urmatoarele ingrediente reactive:

Ingredient reactiv Sursa biologica Cantitate minima
Tromboplastina tisulara recombinanta Uman 0,5ng
Heparinaza | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Substrat de trombina Nu este cazul 0,38 ng

Avertismente si precautii

e Ase utiliza pentru diagnosticul in vitro.

e A NU SE REUTILIZA - Cartusele sunt de unica folosinta.

e Cu toate ca proba se afla in cartus, cartusele trebuie eliminate ca deseuri periculoase
biologic, in conformitate cu reglementarile locale, statale si nationale.

e |-STAT System efectueaza automat un set complet de controale de calitate ale

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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performantelor analizorului si ale cartusului, de fiecare data cand este testata o proba.
Acest sistem de calitate intern va suprima rezultatele, prin generarea unui Cod de control
al calitatii (QCC) daca instrumentul sau cartusul nu indeplinesc specificatiile interne. Pentru
a reduce la minim probabilitatea de a furniza un rezultat cu erori clinice semnificative,
specificatiile interne sunt foarte stricte. Avand in vedere strictetea acestor specificatii, este
normal ca sistemul sa suprime un procent foarte mic de rezultate in timpul functionarii
normale. Cu toate acestea, in cazul in care analizorul sau cartusele au suferit daune,
rezultatele pot fi eliminate in mod persistent, iar unul sau celdlalt trebuie inlocuit pentru a
restabili conditiile normale de functionare. in cazul in care, asteptarea de a inlocui
cartusele sau analizoarele nu este posibild, Abbott Point of Care Inc. recomanda pastrarea
atat a unui analizor de rezerva, cat si a cartuselor dintr-un numar de lot alternativ.

Pentru avertismente si precautii privind i-STAT 1 System consultati manualul i-STAT 1 System de la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

Conditii de depozitare

e lafrigider la 2-8 °C (35-46 °F) pana la data de expirare.
e latemperatura camereila 18-30 °C (64-86 °F) pana la 14 zile.

INSTRUMENTE

Cartusul i-STAT PT?"* este destinat utilizarii cu analizorul i-STAT 1.

pentru utilizarea sistemului, iar acestea trebuie utilizate Tn conformitate cu politicile si procedurile
institutiei.
i-STAT System incorporeaza un grup complet de componente necesare pentru a efectua analiza sangelui

in unitatea de ingrijire. Un analizor portabil i-STAT 1, un cartus cu testele necesare si 2-3 picaturi de sange
vor permite asistentului medical sa vizualizeze rezultatele cantitative.

Pentru o descriere detaliata a analizorului si a procedurilor sistemului, consultati Manualul sistemului i-
STAT 1 la www.globalpointofcare.abbott

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR PENTRU ANALIZA
Tipuri de probe

Sange integral proaspat din probe venoase sau prin punctie in deget.
Volumul probei: Aproximativ 20 pL

Optiuni de recoltare a sangelui si calendarul testului (timpul de la recoltare pana la umplerea
cartusului)

Momentul testarii: Imediat dupa recoltare
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RECOLTAREA SANGELUI

Punctii in deget

e Pregatiti dispozitivul de punctie si puneti-l deoparte pana la nevoie.
e Curatati si pregatiti degetul din care urmeaza sa fie prelevata proba folosind o solutie
apoasa de izopropanol 70% (70% v/v).2
« Lasati degetul sa se usuce bine Tnainte de prelevare. Atunci cand se dezinfecteaza locurile
de punctie a pielii degetului, nu se recomanda utilizarea de tampoane sau solutii care
contin alte substante decat izopropanol (de exemplu, digluconat de clorhexidina).
+ Consultati sectiunea Limitari ale testului i-STAT PT?"“ de mai jos pentru mai multe
informatii.
o intepati partea inferioard a varfului degetului cu dispozitivul de punctie.
e Proba trebuie distribuitda imediat in godeul de probe al unui cartus.
e Daca este necesara o a doua masurare, trebuie obtinuta o proba proaspata.

Punctiile venoase

e Trebuie utilizata tehnica de recoltare care produce un flux sanguin bun.

e Proba pentru testare trebuie sa fie prelevata intr-un dispozitiv de colectare din plastic (fie
o seringa de plastic, fie un tub de plastic sub vid).

e Dispozitivul de recoltare nu trebuie sa contind anticoagulanti precum heparina, EDTA,
oxalat sau citrat.

e Dispozitivul de recoltare nu trebuie sa contina activatori de coagulare sau separatoare de
ser.

e Proba trebuie distribuita imediat in godeul de probe al unui cartus.

e Daca este necesara o a doua masurare, trebuie obtinuta o proba proaspata.

Observatie: Unii experti recomanda recoltarea si distribuirea unei probe (venoase) de cel putin 1,0 ml
fnainte de recoltarea probei pentru testul de coagulare.?

Pentru o descriere detaliata a analizorului si a procedurilor sistemului, consultati sectiunea ,Recoltarea
probelor” din Manualul i-STAT 1 System la www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDURA PENTRU TESTAREA PACIENTILOR

Fiecare cartus este sigilat intr-o punga de plastic pentru protectia in timpul depozitarii - nu
utilizati daca punga a fost perforata.

e Cartusul nu trebuie scos din punga de protectie inainte de a ajunge la temperatura camerei
(18-30 °C sau 64-86 °F). Pentru rezultate optime, cartusul si analizorul trebuie sa fie la
temperatura camerei.

e Deoarece condensul de pe un cartus rece poate impiedica contactul corespunzator cu
analizorul, l3sati cartusele refrigerate sd se incdlzeasca la temperatura camerei timp de 5
minute pentru un cartus unic si 1 ord pentru o cutie intreaga inainte de utilizare.

e Utilizati cartusul imediat dupa scoaterea din punga de protectie. Expunerea prelungita
poate provoca erori in timpul verificarii calitatii cartusului.
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e Nu puneti inapoi la frigider cartusele nedeschise, refrigerate anterior.
e Cartusele pot fi depozitate la temperatura camerei pentru perioada indicata pe cutia cu
cartus.

Umplerea si sigilarea cartusului (dupa ce cartusul a fost echilibrat, iar proba de sange a fost
recoltata)

1. Scoateti cartusul din punga si asezati cartusul pe o suprafata plana.

2. Urmati instructiunile de prelevare a probelor furnizate mai sus (Prelevarea si pregatirea
pentru analiza a probelor) pentru punctia degetului sau punctie venoasa.

3. Proba trebuie distribuitd imediat in godeul de probe al unui cartus.
A) Punctia degetului:
Strangeti usor degetul pentru a obtine o picaturad de sange care atarna si efectuati testul cu
prima proba de sange. Evitati presiunea puternica si repetitiva (,mulsul”), deoarece aceasta
poate provoca hemoliza sau contaminarea specimenului cu lichid tisular. Cartusul este
umplut corespunzator cand proba atinge marcajul ,limita de umplere”, iar o mica cantitate
de proba este in godeul de probe. Proba trebuie sa fie continua, fara bule sau goluri
(consultati Manualul sistemului pentru detalii).
B) Punctia venoasa
Distribuiti Tncet proba in godeul de probe, pana cand proba atinge marcajul de umplere
indicat pe cartus. Cartusul este umplut corespunzator cand proba atinge marcajul ,limita
de umplere”, iar o mica cantitate de proba este in godeul de probe. Proba trebuie s fie
continua, fara bule sau goluri (consultati Manualul sistemului pentru detalii).
Observatie: De obicei, este suficienta o singura picatura de sange obtinuta fie prin punctia degetului,
fie din varful unei seringi. Daca se aplica un volum mai mare in godeul de probe, aveti grija la inchiderea
cartusului, deoarece este posibil ca excesul de sange sa fie expulzat din cartus.

4. Tndoiti sistemul de inchidere al cartusului peste godeul de probe.
Efectuarea analizei pacientului

Apasati butonul de pornire pentru a porni analizorul.

Apasati 2 pentru Cartus i-STAT.

Urmati comenzile analizorului.

Scanati numarul lotului de pe punga cartusului.

Continuati procedurile normale pentru pregatirea probei si umplerea si sigilarea cartusului.

o vk wN R

Impingeti cartusul sigilat in portul pentru cartus pand cand se fixeazd in pozitie cu un clic.
Asteptati finalizarea testului.
7. Verificati rezultatele.

Observatie: Asigurati-va ca analizorul ramane pe o suprafata plana, fara vibratii cu afisajul in sus in timpul
testarii. O suprafata plana include rularea analizorului in downloader/recharger.

Pentru informatii suplimentare cu privire la testarea cartusului, consultati Manualul sistemului i-STAT 1 la
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Durata analizei
Pana la 300 sec (5 min)
Controlul calitatii

Procedura i-STAT pentru controlul calitatii cuprinde patru aspecte, cu un design al sistemului care reduce
sansele de eroare, inclusiv:

1. O serie de masuratori automate de calitate on-line care monitorizeaza senzorii, fluidele si
instrumentele de fiecare data cand se efectueaza un test.

2. O serie de verificari procedurale automate on-line care monitorizeaza utilizatorul de
fiecare data cand se efectueaza un test.

3. Sunt disponibile materiale lichide pentru a fi utilizate pentru verificarea performantei unui
lot de cartuse atunci cand este primit pentru prima data sau cand sunt vizate conditiile de
depozitare. Realizarea acestei proceduri nu reprezinta o instructiune din sistemul de
calitate al producatorului (MQSI).

4. Masuratorile traditionale de control al calitatii verifica instrumentele folosind un dispozitiv
independent, care simuleaza caracteristicile senzorilor electrochimici intr-un mod care
subliniaza caracteristicile de performanta ale instrumentelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la controlul calitatii analizorului, consultati Manualul sistemului
i-STAT 1 System la www.globalpointofcare.abbott. Pentru informatii suplimentare cu privire la efectuarea
controlului calitatii lichidului, consultati instructiunile de utilizare a controalelor pentru i-STAT PT? |a
www.globalpointofcare.abbott.

VALORI PRECONIZATE

Interval raportabil

Test
es _/ Unitati Interval raportabil
Abreviere
Timpul de protrombina INR 0,8-38,0
(PTPs) secunde 8,1-80,8

Interpretarea rezultatelor:
e Diferite conditii pot face ca rezultatele sa afiseze un simbol sau sa fie eliminate. Pentru mai
multe
explicatii cu privire la aceste rezultate, consultati Manualul de utilizare al sistemului i-STAT 1
System.

Interval de referinta

S-a efectuat un studiu al intervalului de referinta cu probe venoase si capilare de la subiecti adulti aparent
sanatosi. Probele venoase au fost recoltate in tuburi de plastic, iar probele capilare au fost obtinute cu
ajutorul punctiei degetului. Testele au fost efectuate cu trei loturi de cartuse pe i-STAT 1 System in trei (3)
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locatii clinice. Intervalele de referinta pentru INR si secunde in probele venoase si capilare au fost
determinate in conformitate cu Ghidul CLSI EP28-A3c.4 Datele sunt rezumate in tabelul de mai jos:

Tipuri de probe Unitati Interval
. INR* 1,1 09-1,3
Capilar 146
Secunde** 10,6 9,0-13,8
|NR* 1,1 019 - 1;3
Venos 154
Secunde** 10,6 9,2-13,0

* Cumulate in functie de tipul de proba in toate centrele.
**Datoritd rotunjirii parametrilor in ecuatia de conversie a INR 1n secunde, pot fi observate mici diferente in secunde.

Intervalul de referintd pentru cartusul PT?“ pentru sangele integral mentionat mai sus este similar cu
intervalele de referinta derivate din masuratorile plasmei cu metode standard de laborator.

Intervalele de referinta programate Tn analizor si prezentate mai sus sunt destinate a fi utilizate ca ghiduri
pentru interpretarea rezultatelor. Avand in vedere ca intervalele de referinta pot varia in functie de
factori demografici, cum ar fi varsta, sexul, rasa si etnia, se recomanda stabilirea intervalelor de referinta
pentru populatia testata.

Fiecare unitate ar trebui sa isi stabileasca propriul interval de referinta pentru a asigura o reprezentare
adecvata a populatiilor specifice.

TRASABILITATE METROLOGICA

Testul i-STAT System pentru determinarea timpului de protrombina masoara raportul international
normalizat (INR) (adimensional) care exprima intervalul de timp relativ necesar pentru activarea
completd, prin tromboplastina, a cascadei de coagulare in sangele integral capilar sau venos. Valorile
timpului de protrombina i-STAT atribuite la controalele i-STAT sunt trasabile conform procedurilor de
masurare de referintd internationale ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si prepararea de
referintd internationald (IRP) recomandata de OMS.®> Controalele i-STAT System sunt validate pentru a fi
utilizate numai cu i-STAT System si este posibil ca valorile atribuite sa nu poata fi compatibile cu alte
metode. Informatii suplimentare cu privire la trasabilitatea metrologica sunt disponibile la Abbott Point
of Care Inc.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Datele tipice de performanta sunt rezumate mai jos.

Precizia

Datele de la testarea in dublu exemplar in cadrul studiului de comparare a metodei capilare au fost
utilizate pentru a evalua precizia pentru sangele integral capilar. Datele au fost separate in trei (3)
intervale: non-terapeutic (INR 0,8 - 1,9), terapeutic (INR 2,0 - 4,5) si terapeutic foarte ridicat (INR 4,6 - 8,0).
Precizia sangelui integral, folosind datele obtinute din testele in duplicat in cadrul studiului de comparare
a metodelor venoase, a fost, de asemenea, evaluata in aceleasi trei intervale. Media, deviatia standard
cumulatd, %CV si intervalele de incredere (IC) de 95% pentru PT in secunde si INR au fost calculate pentru
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fiecare nivel de subiect, pentru fiecare centru si pentru toate centrele combinate. Tabelele de mai jos
sintetizeaza aceste date pentru toate centrele combinate.

Precizie PT (secunde) sange integral capilar

Centr Medie Abaterea standard % CV
Interval [\
Estimare 95% CI Estimare 95% CI Estimare 95% ClI
Toat Neterapeutic | 58* | 14,89 |14,061a 15,73| 1,414 |1,1971a1,727 9,5 8,0la11,6
c::trz Terapeutic |119%| 28,51 |27,731a29,30] 1,495 |1,3271a1,713| 52 | 4,71a6,0
le | Terapeutic | o | oho1 |42.881a5854| 2,109 |14511a3851] 42 | 291276
foarte ridicat

*Rezultate cu valori anormale incluse

Precizie PT INR sange integral capilar

Medie Abaterea standard ‘ % CV

Estimare 95%Cl  Estimare 95% CI ‘ Estimare 95% CI
Neterapeutic | 58* 1,48 1,391a1,56 | 0,143 |0,1211a0,174 9,7 8,21a11,8
Toate Terapeutic |119*% 2,82 2,741a2,90 | 0,148 |0,1311a0,169 5,2 4,61a6,0
centrele| Terapeutic

foarte ridicat
*Rezultate cu valori anormale incluse

Centru Interval [\

9 502 | 4,241a5,80| 0,201 |0,1391a0,368 4,0 281a73

Precizie PT (secunde) sange integral venos

Medie ‘ Abaterea standard % CV
Centru Interval N
Estimare  95% Cl ‘ Estimare 95% CI Estimare| 95% Cl

Neterapeutic | 65* | 14,69 1?;;92313 1,047 (0,894 |a 1,263 7,1 6,11a 8,6
Toate 27,97 1a
centre| Terapeutic 131 | 28,78 zé 59 0,660 [0,5891a0,751 2,3 2,0la 2,6

le - ’
Terapeutic | 4. | gua7 | 484411 e 0560121264 14 | 1,0122,3
Foarte ridicat 60,31

*Rezultate cu valori anormale incluse

Precizie PT INR sange integral venos

Medie Abaterea standard % CV
Centru Interval [\
Estimare 95% CI Estimare 95% CI Estimare 95% Cl
Neterapeutic | 65* | 1,45 | 1,381a1,53 | 0,109 oboig 1'a 75 | 641a9,0
Toate | . beutic |131| 2,85 | 2.771a2,03 | 0060 | 0611 24 | 211a2,7
centrele 0,078
Terapeutic | \ou | 538 | 38012597 | 0088 | 004 16 | 1,21a26
foarte ridicat 0,141

*Rezultate cu valori anormale incluse
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Un studiu de precizie pe mai multe zile a fost efectuat cu fluide de control i-STAT PT?" si s-a bazat pe
indrumarile furnizate in CLSI EP05-A3°. S-au testat duplicate din fiecare fluid de doua ori pe zi timp de 20
de zile. Media statistica pentru precizia totald (in cadrul laboratorului) (SD, abatere standard) sunt
reprezentate maijos. SD si %CV sunt tipice pentru performantele actuale, insa rezultatele din laboratoare
individuale pot varia fata de aceste date.

Rezultate ‘ Nivel de control N Medie SD CV(%) ‘
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
Secunde
Nivel 2 355 23,64 1,067 4,5

Comparatia metodelor

Probele de sange integral venos si capilar au fost recoltate in mod prospectiv de la subiecti care urmau un
tratament cu cumarina si de la subiecti care nu urmau un tratament anticoagulant in trei (3) locatii clinice.
Atat probele venoase, cat si cele capilare au fost testate in dublu exemplar pe analizorul i-STAT 1, iar
plasma din probele de sange integral venos a fost testata in dublu exemplar pe instrumentul de referinta
Sysmex CS-2500, utilizand reactivul Dade® Innovin®. Designul studiului si metoda de analiza s-au bazat pe
recomandarile din ghidul CLSI EPO9¢c ED3’.

Analiza regresiei Passing-Bablok a fost efectuata pentru prima replica a rezultatului timpului de
protrombina i-STAT fata de prima replica a rezultatului din Sysmex CS-2500. Au fost calculate panta,
intersectia y, coeficientii de corelatie (r) si intervalele de incredere (IC) de 95% ale acestora pentru fiecare
centru si pentru toate centrele combinate, unde N este numarul de specimene testate.

Compararile metodelor vor varia de la un loc la altul din cauza diferentelor in ce priveste manipularea
probelor, reactivul si sistemele de instrumente utilizate si alte variabile specifice locatiei. Trebuie efectuat
un studiu de corelatie pentru a stabili diferentele dintre masurarea timpului de protrombina i-STAT si alte
metode utilizate.

Statistici de regresie i-STAT PT (secunde) Passing Bablok i-STAT 1 comparat cu Sysmex CS-2500

Interval i- r Panta Intercept

STAT 1 Interval

Matrice N PT (sec Sysmex PT
(sec)

)
Venos |211*|8,5-80,5| 9,7-83,1 0,92 0,901a0,94| 1,037 |0,9941a1,082| -0,591 |-1,500la0,151

Estimare 95% ClI Estimare 95% ClI Estimare 95% ClI

Capilar | 203*| 8,6 -80,5| 9,7-83,1 0,91 0,881a0,93| 1,023 |0,9791a1,070| -0,189 |-1,052la 0,641

*Rezultate cu valori anormale incluse

Statistici de regresie i-STAT PT INR Passing Bablok i-STAT 1 comparat cu Sysmex CS-2500

Interval i- Interval Intercept

Matrice N STAT1  Sysmex
INR INR Estimare 95% ClI Estimare 95% ClI Estimare 95% ClI

Venos |(211*| 0,8-8,0( 0,9-8,1 0,92 0,901a 0,94 1,037 1,0001a 1,078 0,004 |-0,0791la0,075

Capilar |203*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0,91 0,891a 0,93 1,022 |0,9841a1,061| 0,047 |-0,0291a0,127

*Rezultate cu valori anormale incluse
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Sensibilitatea factorilor

Sensibilitatea factorului pentru factorii Fll, FV, FVII si FX a fost determinata folosind probe preparate prin
combinarea proportionald a plasmei normale cumulate, a globulelor rosii si a plasmei cu deficit de factori
cu diferite procente (%) de activitate a factorilor, variind intre 20%-100%. Rezultatele sunt rezumate in
graficul de mai jos.

Chart of PT INR
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Sensibilitatea testului timpului de protrombind din cartusul i-STAT PT?* |a factorii Fll, FV, FVII si FX,
atunci cand este testat pe sistemul i-STAT 1, a fost estimata la 39,5%, 42,0%, 21,5% si, respectiv, 22,0%.

LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele testului timpului de protrombina (PT) i-STAT trebuie evaluate impreuna cu istoricul medical al
pacientului, examinarea clinica si alte constatari. Daca apar rezultate in contradictie cu evaluarea clinica,
proba pacientului trebuie retestata cu un alt cartus sau cu o alta metoda.

Testarea interferentelor

Studiile de interferentd s-au bazat pe ghidul EP07-A28, EPO7-ED3°, si EPO7 si pe documentul suplimentar
EP37-ED1%, dupd caz. Substantele enumerate au fost evaluate in sangele total (timp de protrombini la
nivel normal) si in sangele lipsit de factorul vitamina K (timp de protrombina la nivel terapeutic). Pentru
cele identificate ca interferente, este descrisa interferenta.

. Concentratie de Concentratie de Interferenta .
Substanta Comentarii
testare testare (mg/dL) (Da/Nu)

Acetaminofen 1324 pumol/L 2.0x10? Nu
Acid acetilsalicilic 3,62 mmol /L 6,5x10! Nu
Acid ascorbic 342 umol/L 6,0 Nu
Atorvastating 750 pg/L 7,5x102 Nu

PTP - 10
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Concentratie de Concentratie de Interferenta

Substanta C tarii
ubstanta testare testare (mg/dL) (Da/Nu) omentart
Bilirubin3
firubina - 684 umol/L 4,0x10" Nu
neconjugata
Bilirubina "
. i 475 umol/L 4,0x10 Nu
conjugata
N Clorhexidina digluconat la
Clorhexidina 3 4
. 0,1%* 1,0x10 Da 9.58x10™ % a prezentat o crestere
digluconat
a PT.
N " Daptomicina la 0,2 mg/mLa
Daptomicina 0,55 mg/mL 5,5x10 Da
prezentat o crestere a PT.
Enoxaparina 2,0 IlU/mL* 2,0 Nu
Acid epsilon- N
. . 0,39 mg/mL 3,9x10 Nu
aminocaproic
Fondaparinux 3,78 mg/L* 3,8x10* Nu
Hemoglobina 10 g/L 1,0x10° Nu
Ibuprofen 2425 pmol/L 5,0x10! Nu
Orit ina la 104 L
Oritavancini 414 mg/L* 4,1x10* Da ritavancina la 104 me/L a
prezentat o crestere a PT.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x107? Nu
Acid tranexamic 45 pg/mL* 4,5x10° Nu
Trigliceride 37 mmol/L 3,2x10° Nu
Acid uric 1,4 mmol/L 2,4x10! Nu

* Nu este disponibila nicio concentratie de testare recomandatd de CLSI EPO7-A2, EPO7-ED3 sau EP37-ED1.

Acestea sunt date reprezentative, iar rezultatele pot varia de la un studiu la altul din cauza efectelor
matricei. Vascozitatea, tensiunea superficiala, turbiditatea, puterea ionica si pH-ul sunt cauze comune ale
efectelor matricei. Este posibil sa se intdlneasca alte substante interferente cu cele testate. Gradul de
interferenta la alte concentratii decat cele specificate nu este predictibil.
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Factori care influenteaza rezultatele

Factor Efect

Medicamente
anticoagulante

Inhibitorii factorului Xa (de exemplu, Apixaban si Rivaroxaban) si inhibitorii de
trombina directa (DTI) (de exemplu, Argatroban si Dabigatran) sunt medicamente
anticoagulante cu actiune selectiva utilizate atdt pentru tratarea cat si pentru
prevenirea formarii cheagurilor de sange. Ca urmare, este de asteptat ca acestea sa
prelungeasca testele de coagulare, cum ar fi timpul de protrombina (PT), dar gradul
de prelungire depinde de testul PT.

Se recomanda ca pentru pacientii tratati cu orice inhibitor al factorului Xa sau inhibitor
direct al trombinei, inclusiv, dar fara a se limita la apixaban, argatroban, dabigatran si
rivaroxaban, sa se utilizeze o metoda alternativa pentru evaluarea PT.

Heparina nefractionata

Testul timpului de protrombina i-STAT nu este afectat de concentratii de heparina
nefractionata de panala 1,0 Ul/mL.

Hematocrit

S-a demonstrat cd hematocritii Tn intervalul 24 - 54 %PCV nu afecteaza rezultatele.

Factori de coagulare

Testul timpului de protrombind i-STAT nu este destinat evaluarii deficientelor
factorilor individuali.

Anticorpii anticoagulanti
ai lupusului

Testul timpului de protrombind i-STAT este sensibil la prezenta anticorpilor
anticoagulanti ai lupusului. Daca prezenta anticorpilor anticoagulanti ai lupusului este
cunoscutad sau suspectatd, luati in considerare utilizarea unui test de laborator al
timpului de protrombina folosind un reactiv care este cunoscut ca fiind insensibil la
anticorpii anticoagulanti ai lupusului sau o metoda alternativa de laborator.

Fibrinogen

Testul timpului de protrombinad i-STAT nu este afectat de concentratii de fibrinogen
intre 63 si 702 mg/dL. Metodologia de testare electrogenica a cartusului i-STAT PTP
nu masoara cheagul fizic si nu depinde de faptul daca fibrinogenul se formeaza sau nu
intr-un cheag fizic real de fibrind. Ca atare, cartusul i-STAT PT?“* nu va reflecta
prelungirea timpului de coagulare asociat cu epuizarea fibrinogenului (de exemplu,
coagulopatie de consum), coagularea intravasculara diseminata (CID) sau sindromul
de defibrinare.

Cubicin®

S-a constatat cd Cubicin® (daptomicina injectabild) provoacd o prelungire falsa
dependenta de concentratie a timpului de protrombina (PT) si o crestere a INR atunci
cand se utilizeaza cartusul i-STAT PTP* Se recomanda ca, Th cazul pacientilor tratati
cu acest antibiotic, sa se utilizeze o metoda alternativa pentru evaluarea PT.

Clorhexidina digluconat

Testul de testare a timpului de protrombind cu cartus i-STAT PT?"* poate raporta o
prelungire falsa a timpului de protrombind (PT) si o crestere a INR pe probe
contaminate cu digluconat de clorhexidina.

Altitudine

Cartusul i-STAT PT?"“s nu a fost evaluat la altitudini >10.000 de picioare (3048 m). Nu
s-a constatat niciun impact asupra performantelor la altitudini de pana la 10.000 de
picioare (3048 m).

Anticoagulant

Prezenta citratului, a oxalatului sau a EDTA adaugate exogen din dispozitivele de
recoltare a sangelui va interfera cu rezultatele testului.

Manipularea probelor

O tehnica necorespunzatoare de recoltare a probelor poate compromite rezultatele.
(A se vedea Recoltarea si pregdtirea probelor pentru analiza de mai sus).

Dispozitive de recoltare
a probelor

Seringile sau tuburile din sticla pot activa prematur coagularea, ceea ce duce la
accelerarea timpului de coagulare si la scaderea INR. Probele venoase trebuie sa fie
recoltate Tn seringi sau tuburi de plastic.
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SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie, Utilizare

14[5]@ Depozitare 14 zile la temperatura camerei la 18-30°C.

A se utiliza Thainte de data de expirare. Data de expirare exprimata sub forma AAAA-LL-ZZ
inseamna ultima zi in care produsul poate fi utilizat.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul de lot sau lotul va aparea alaturi de
acest simbol.

Continut suficient pentru <n> teste

¢ §| KC

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana.

m
(9]
)
m
b

Limite de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru depozitare sunt adiacente
bratelor superioare si inferioare.

Numar de catalog, numar de lista sau referinta

A nu se reutiliza

Producator

Pentru instructiuni, consultati instructiunile de utilizare sau Manualul sistemului.

I= E® i

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

O marca care indica conformitatea cu cerintele legale ale directivei (directivelor)
corespunzatoare ale Uniunii Europene (UE) in ceea ce priveste siguranta, sandtatea, mediul si
protectia consumatorilor.

oM\
m

o
N
N

Dispozitiv pentru testare langa pacient

Importator in Comunitatea Europeana

6w

A se utiliza doar cu prescriptie medicala.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru a obtine informatii suplimentare cu privire la produs si asistenta tehnica, consultati website-ul
APOC la www.globalpointofcare.abbott.

Pentru pacienti/utilizatori/parti terte din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/746/UE privind Dispozitivele medicale de diagnosticare In vitro); in cazul in
care, In timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale.
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Asistenta tehnica: va rugam sa contactati furnizorul local de servicii pentru informatii despre
servicii.

Pentru clientii din Uniunea Europeana: Pentru clientii din Uniunea Europeana: Un rezumat al sigurantei
si performantelor (SSP) pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ dupa lansarea bazei de date europene privind Dispozitivele
Medicale. Cautati dispozitivul utilizand UDI-DI furnizat pe ambalajul exterior al dispozitivului.

O copie a SSP poate fi solicitatd, de asemenea, de la reprezentantul autorizat european sau de la
producator.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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