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NAMN

i-STAT PT?"“s Control Level 1 (REF 06P17-17)
i-STAT PT?"“s Control Level 2 (REF 06P17-18)

AVSEDD ANVANDNING

i-STAT PT?"“s Control-enheterna anvands for kvalitetskontroll av i-STAT PTP“-kassetter.

REAGENSER

Innehall: Varje kontrollniva innehéller lyofiliserad humanplasma med koagulationsfaktorer,
stabiliseringsmedel och konserveringsmedel. Rekonstitueringslésningen innehaller kalciumklorid och

bla farg.
Antal (per kartong) Koncentration (% per vikt)
Niva 1 5x1,0mL Humanplasma (80-95 %)
Niva 2 5x1,0mL Buffert/I&sning (5-20 %)

Rekonstitueringslosning Antal (per kartong) Koncentration (mmol/L)

CaCl,.kontrollvatskanival | 5x1,5mL

CaCl,.kontrollvatska niva2 | 5x1,5mL

Calciumklorid (10,0 + 1,0 mmol/L)

Varningar och forsiktighetsatgarder

Rev. Date: 14-Mar-2024

Endast for anvandning vid in vitro-diagnostik.

Hantera denna produkt med samma forsiktighetsatgarder som anvénds vid hantering av
allt potentiellt smittsamt material. Den humanplasma som anvants vid framstallning av
denna produkt har testas enligt FDA-godkdnda testmetoder och befunnits vara
negativ/icke-reaktiv for HIV-1, HIV-2, HbsAg och HCV. Ingen kidnd testmetod kan emellertid
erbjuda fullstandig forsakring om att produkter som héarrér fran humanblod inte kommer
att 6verfoéra nagon smittsam sjukdom.

Art: 776662-07A PTPlus - 1



e Kassera denna produkt som smittfarligt avfall enligt alla lokala, regionala och nationella
bestammelser.

e Sikerhetsdatablad finns pa webbplatsen www.globalpointofcare.abbott.

Lagringsférhallanden
e Kylforvaring vid 2 till 8 °C (35 till 46 °F) fram till det utgangsdatum som ar tryckt pa
kartongen och ampulletiketterna. Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet pa
kartongen och ampulletiketterna.

e Kontrollvatskorna kan daven forvaras i rumstemperatur i upp till 4 timmar (18 till 30 °C eller
64 till 86 °F). Om de lamnas mer dn 4 timmar vid rumstemperatur maste de kasseras.

INSTRUMENT

i-STAT PTP"s Control, niva 1 och 2 &r avsedda att anvdndas med i-STAT PT?“*-kassetter (REF 03P89-50) pa
i-STAT System. i-STAT System ska anvandas av hélso- och sjukvardspersonal som &r utbildad och
certifierad for att anvanda systemet och ska anvandas i enlighet med institutionens riktlinjer och rutiner.

i-STAT System inforlivar en stor grupp komponenter som behovs for att utfora blodanalyser vid
patientnara vard. En barbar i-STAT-analysator, en kassett med nédvandiga tester och 2-3 droppar blod
som gor det mojligt for vardgivaren att visa kvantitativa testresultat.

En utforlig beskrivning av instrument och systemrutiner finns i handboken for i-STAT System pa
www.globalpointofcare.abbott.

PROCEDUR

Forberedelse infor analys:

Fore testning ska ampullerna med lyofiliserad plasma och CaCl,-rekonstitueringsvatska sta i
rumstemperatur 18—30 C (64—86 9F) i minst 45 minuter och hogst 4 timmar. Anteckna utgangsdatum/-
tid for forbrukning pa ampulletiketterna nar de tagits ur kylférvaringen. For basta resultat ska ampuller,
kassetter och analysatorer ha samma temperatur.

Information om proceduren for vatskekvalitetskontroller finns i bruksanvandningen for i-STAT 1 pa
www.globalpointofcare.abbott.

Kvalitetstestprocedur:

Tryck pa strombrytaren och 1at analysatorn starta.
1. Gatill alternativet Control (Kontroll) under Quality Tests (Kvalitetstester) i menyn
Administration.
2. Ange den information som kravs. Analysatorn ger 15 minuter (eller den anpassade
tidsgransperioden) for att fora in kassetten efter den sista datainmatningen.

Rekonstituera endast en nivd av kontrollplasma at gangen. KONTROLLVATSKOR MASTE ANVANDAS
OMEDELBART (inom 30 sekunder) EFTER REKONSTITUERING OCH BLANDNING.

1. Efter 45 minuters utjamning i rumstemperatur, avldgsna korken och kapsylen fran en ampull
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med lyofiliserad humanplasma och fran en ampull med rekonstitueringsvatska med
kalciumklorid.

2. Hall 6ver hela innehallet i kalciumkloridampullen till kontrollampullen med lyofiliserad
humanplasma. Satt tillbaka korken pa ampullen med den rekonstituerade kontrollvatskan
och forsegla den sa att innehallet inte lacker eller spills ut.

3. Lat ampullen sta i rumstemperatur i 1 minut.

4. Blanda innehallet i ampullen genom att snurra den forsiktigt under en minut och vand den
sedan langsamt upp och ned i 30 sekunder.

Obs! Undvik haftiga och snabba rorelser vid blandningen for att minimera skumbildning i

kontrollprovet. Inspektera kontrollampullen visuellt for att verifiera att provet ar helt rekonstituerat.
| annat fall, kassera och bérja om med nya ampuller.

5. Anvand en plastoverforingspipett, plastspruta eller ett plastkapillarrér utan antikoagulantia
nar du ska fora dver 16sningen fran ampullen till PTP“s-kassetten.

6. Forsegla kassetten omedelbart och satt in den i kassettporten.

Obs! Ytterligare i-STAT PTP"“s-kassetter kan testas med den kvarvarande vitskan om den anvinds inom
30 sekunder efter det att provet rekonstituerats.

ACCEPTABLA KRITERIER

Malviarde

Malvardena (som faststallts genom att flera ampuller pa varje niva testats med flera olika
kassettpartier i i-STAT Analyzer-enheter som har godkénts i det elektroniska simulatortestet)
finns angivna pa ett vardetilldelningsblad och tillhandahalls dven i en elektronisk fil, det
elektroniska vardetilldelningsbladet, som publicerats pa APOC-webbplatsen
www.globalpointofcare.abbott.

Kontrollera alltid att det partinummer som &r tryckt pa vardetilldelningsbladet motsvarar
numret pa ampullens etikett och att programversionen ovanfor malvardestabellen motsvarar
programversionen i analysatorn.

Matomraden

Vérdetilldelningsbladet (VAS) eller den elektroniska versionen (eVAS) innehaller mal
(medelvarde), acceptabelt omrade och matenheter for:

Analys Enhet(er)
PT: INR, sekunder

De omraden som visas representerar den maximala avvikelse som férvantas nér
kontrollerna och kassetterna fungerar korrekt.

Se avsnittet Begrdansning nedan om resultaten hamnar utanfor dessa omraden.
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Begransning:

Malvardena ar specifika for i-STAT-systemet. Resultat som erhalls med dessa kontroller med
rekonstituerad plasma kan pa grund av matriseffekter i provet skilja sig fran andra metoder.
Kontrollera att féljande villkor ar uppfyllda och upprepa testet:

e Korrekt vardetilldelningsblad anvands och ratt kassettyp och partinummerlista anvands.

. Utgangsdatumet pa kassettpasen och ampullen med kontrollvatska har inte passerats.

. Kassettens och kontrollvatskans utgangsdatum vid férvaring i rumstemperatur har inte
passerats.

. Kassetten och kontrollvatskan har férvarats pa ratt satt.

. Kontrolvatskan har hanterats pa ratt satt — se PROCEDUR.
. Analysatorn har klarat ett elektroniskt simulatortestet.

Om resultaten fortfarande ar utanfor matomradet trots att ovanstaende kriterier uppfylls ska
testet upprepas med kontrollvatskor och/eller kassetter fran en ny kartong. Kontakta din lokala
leverantor av supporttjanster om resultaten fortfarande ligger utanfor matomradet.

Obs! Folj institutionens policy betrdaffande kontrollresultat som inte faller inom tilldelade
matomraden.

METROLOGISK SPARBARHET

i-STAT System-testet for protrombintid mater INR (internationell normaliserad kvot)
(dimensionslost) som uttrycker det relativa tidsintervallet som kravs for fullstandig aktivering,
genom tromboplastin, av koaguleringskaskaden i kapillart eller vendst helblod.
Protrombintidsvirden fran i-STAT PTP“*-kassetter som tilldelats till i-STAT-kontroller kan sparas
till Varldshalsoorganisationens (WHO) internationella referensmatningsférfaranden och den
internationella referensberedningen som rekommenderas av WHO?!. i-STAT System-
kontrollerna har endast validerats for anvandning med i-STAT System och tilldelade varden
kanske inte kan tillampas med andra metoder.

PTPlus — 4 Art.: 776662-07A Rev. Date: 14-Mar-2024



SYMBOLFORKLARINGAR

Symbol Definition/anviandning

Anvands senast eller utgdngsdatum. Om utgangsdatumet &r angivet i formatet AAAA-
MM-DD innebar det att detta ar den sista forbrukningsdagen.

Tillverkarens partinummer eller varupartikod. Partinumret eller varupartikoden visas intill
symbolen.

Innehaller tillrackligt for <n> tester.

|| mc

EC REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.

Temperaturbegransningar. De 6vre och nedre granserna for forvaring anges vid de
Ovre och nedre armarna.

Katalognummer, listnummer eller referens.

Far ej dteranvdndas. Far ej kylas pa nytt.

Tillverkare.

Mer information finns i bruksanvisningen eller systemhandboken.

= A

IVD Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik.
Ett marke som visar dverensstammelse med lagens krav i tillampliga EU-direktiv med
avseende pa sdkerhet, hdlsa, miljé och konsumentskydd.

0344

Enhet for patientnara testning.

CONTROL Kontroll.

Biologisk risk.

Varning: Las alla varningar och férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

> f
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Importdr i Europeiska gemenskapen.

YTTERLIGARE INFORMATION

i-STAT PTP"“s -kontrollerna (niva 1 och 2) anvidnds som en del i ett patientnira testsystem.

Ytterligare produktinformation och teknisk support finns pa APOC-webbplatsen
www.globalpointofcare.abbott.

Problem med produkter och biverkningar ska rapporteras till Abbott via din Abbott Point of Care-
supporttjanst. For patienter/anvdandare/tredjeparter i Europeiska unionen och i lander med identiska
bestammelser (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik): Om en
allvarlig incident intraffar under anvandning av denna produkt eller till f6ljd av dess anvandning ska
detta rapporteras till Abbott och/eller dess auktoriserade representant samt till din nationella
myndighet.

REFERENSER

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

Teknisk support: kontakta din lokala serviceleverantor for serviceinformation.

For kunder i Europeiska unionen: En sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSP)
for denna produkt finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ nar Europeiska databasen for
medicintekniska produkter har lanserats. Sok efter enheten med det UDI-DI som anges pa produktens
ytterférpackning.

En kopia av sammanfattningen kan dven erhallas pa forfragan fran den europeiska auktoriserade
representanten eller tillverkaren.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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

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

Princeton, NJ 08540 USA
0344
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