Abbott

i-STAT hs-Tnl Control Levels 1, 2, and 3

NAMN

i-STAT hs-Tnl Control Level 1 (kontrollniva 1) (REF 06P17-21)
i-STAT hs-Tnl Control Level 2 (kontrollniva 2) (REF 06P17-22)

i-STAT hs-Tnl Control Level 3 (kontrollniva 3) (REF 06P17-23)

AVSEDD ANVANDNING

ESV

i-STAT hs-Tnl Controls
06P17-21, 06P17-22, 06P17-23

C6P178
798050-07A

i-STAT High Sensitivity Troponin-I-kontroller (i-STAT hs-Tnl) &r tillgangliga for att 6vervaka prestandan hos

i-STAT hs-Tnl-testet.

REAGENSER

Innehall: Varje férpackning innehaller 6 vialer och varje vial innehéller 1 mL fryst humanplasma.

Komposition:

- R Koncentration
Namn pa innehallsimne

(% efter vikt)

Humant kallmaterial 30-60 %
Buffertar och konserveringsmedel 40-70 %
Kardiellt troponin I-antigen <0,01%
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Varningar och forsiktighetsatgarder

e FoOrin vitro-diagnostik.

e Hantera denna produkt med samma sakerhetsatgarder som vid hantering av eventuellt
infektiost material. Den humanplasma som anvands vid framstallning av denna produkt har
testats enligt FDA-godkdanda metoder och befunnits vara icke-reaktiv for hepatit B-antigen
(HBsAg), antikroppar mot humant immunbristvirus (HIV 1/2), antigen mot humant
immunbristvirus (HIV-1), antikroppar mot hepatit C-virus (HCV) och syfilis. Ingen kind
testmetod kan dock erbjuda en fullstandig forsdkran om att produkter som harletts fran
humant blod inte kan 6verféra smittsamma sjukdomar.

e Anvand inte om den ankommit tinad eller utan lock. Far ej frysas om. Bakteriell
kontaminering kan orsaka en 6kad grumlighet. Anvand inte kontrollen om det finns synliga
tecken pa mikrobiell tillvaxt eller kraftig kontaminering.

e Kassera denna produkt som biologiskt riskavfall enligt alla lokala, statliga och nationella
bestammelser.

o Sikerhetsdatablad finns  tillgdngliga i avsnittet Support pa  webbplatsen
www.globalpointofcare.abbott.

Forvaringsforhallanden

e FoOrvara fryst vid <-20°C till det utgangsdatum som anges pa forpackningen och
vialetiketterna.

e Anvidnd inte efter utgangsdatumet pa férpackningen och vialetiketterna.

INSTRUMENT

i-STAT hs-Tnl-kontrollnivaer 1, 2 och 3 ar avsedda att anvandas med i-STAT System, vilket inkluderar i-STAT
1-analysatorn och i-STAT-instrumenten. i-STAT System ska anvédndas av sjukvardspersonal som ar utbildad
och certifierad for att anvanda systemet och ska anvdndas i enlighet med institutionens riktlinjer och
procedurer.

i-STAT System innehaller en omfattande grupp komponenter som behodvs for att utféra provanalys. Ett
barbart instrument och en kassett med de tester som kravs gor att anvandaren kan granska resultaten med
2-3 droppar av ett prov.

En detaljerad beskrivning av instrumentets och systemets procedurer finns i i-STAT Alinity-
systemdrifthandbok eller i-STAT 1-systemhandbok pa www.globalpointofcare.abbott.

FORFARANDE

Forberedelse for analys:

Fore testning ska i-STAT hs-Tnl-kontrollvialerna sta i rumstemperatur (18-30 °C) i minst 15 minuter tills de
ar helt tinade. Far inte frysas om efter upptining. Material kan férvaras med lock vid rumstemperatur 18—
30 °C eller i kylskap vid 2—8 °C i upp till 4 timmar fore testning.

For basta resultat ska vialer, kassetter och instrument ha samma temperatur.
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Instruktioner fér anvandning:

1. Kontrollerna sitter i droppvialer for att underlatta overféringen av vatskan fran vialen till
kassetten. Innan vatskan 6verfors till kassetten ska vialen forsiktigt vandas upp och ner minst
10 ganger for att sdkerstalla homogenitet.

Obs! For att minimera skumbildning i kontrollprovet ska kraftig eller snabb blandningsrorelse
undvikas.

2. Avlagsna locket och for in droppspetsen i provbrunnen i behallaren. Fyll kassetten till
pafyllningsmarket.

3. Stdng kassetten.

4. Se i-STAT Alinity systemdrifthandbok eller i-STAT 1 systemhandbok fér information om hur
kvalitetskontrolltestning utfors.

5. Pabegédran for du in den forseglade kassetten i instrumentets kassettport.

6. Tryck in den forseglade kassetten i instrumentporten tills den klickar pa plats. Vanta tills
testet ar fardigt.

ACCEPTABLA KRITERIER
Malvirde

Malvarden (faststdlls genom att testa flera vialer for varje nivd med flera partier i-STAT-kassetter och
instrument som har klarat det elektroniska simulatortestet) skrivs ut pa ett dokument for vardetilldelning
och tillhandahalls ocksa i en elektronisk fil, elektroniskt dokument for vardetilldelning (eVAS) som finns pa
APOC-webbplatsen pa www.globalpointofcare.abbott.

Kontrollera att partinumret som finns pa dokumentet fér vardetilldelning 6verensstimmer med partinumret
pa vialetiketten och att programvaruversionen ovanfér tabellen med malviarden Overensstimmer med
programvaruversionen i instrumentet.

Intervall

Se dokumentet for vardetilldelning (VAS) eller den elektroniska versionen (eVAS) for malet (medelvarde),
det acceptabla intervallet och mattenheter for:

hs-Tnl ng/L

De visade intervallen representerar den maximala forvantade avvikelsen nar kontroller och kassetter
fungerar korrekt.

Om resultat utanfor intervallen erhalls, se avsnittet begransningar nedan.
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Begransning

Malvéarden ar specifika for i-STAT System. Resultaten kan skilja sig at vid anvdandning av andra metoder.

Om ett resultat for en niva ligger utanfor det intervall som anges pa dokumentet for vardetilldelning, ska du
kontrollera att féljande villkor ar uppfyllda och upprepa testet.

e Ratt dokument for vardetilldelning anvdands och ratt kassettyp och partinummerlista
anvands.

e Utgangsdatumet som &r tryckt pa kassettens portionsférpackning och kontrollvialetiketten
har inte 6verskridits.

e Utgangsdatum for rumstemperatur for kassetten har inte passerats.

e Kassetten och kontrollen har férvarats korrekt.

e Kontrollen har hanterats korrekt - se bruksanvisningen.

e Instrumentet som anvands klarar det elektroniska simulatortestet.

Om resultaten fortfarande ligger utanfor de tillatna intervallen trots att ovanstaende kriterier ar uppfyllda,
upprepar du testet med en ny kontrollvdtske- och/eller kontrollbehallare. Om resultaten fortfarande ligger
utanfor intervallet kontaktar du din lokala support.

Obs! Folj sjukhusets policy avseende kontrollresultat som inte ligger inom tilldelade intervall.

METROLOGISK SPARBARHET

i-STAT-systemtestet for kardiellt troponin-i (cTnl) mater mangdkoncentrationen av kardiellt troponin - | i
plasma eller plasmadelen av helblod for in vitro-diagnostisk anvandning. Kardiellt troponin-i-varden som
tilldelats i-STAT-kontroller ar sparbara till i-STAT:s arbetskalibrator som beretts fran humant kardiellt
troponin-ITC-komplex (NIST SRM2921).

i-STAT-systemkontroller ar enbart validerade fér anvandning med i-STAT System och de tilldelade vardena
kanske inte ar kommutativa med andra metoder. Ytterligare information om metrologisk sparbarhet finns
hos Abbott Point of Care Inc.

Om du vill ha mer information och teknisk support kan du bestka foretagets webbplats pa
www.globalpointofcare.abbott.
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SYMBOLFORKLARINGAR

Symbol Definition/anvdndning

Anvand fore eller utgangsdatum

g Ett utgangsdatum uttryckt som AAAA-MM-DD anger den sista dagen som produkten
kan anvandas.
LOT Tillverkarens partinummer/batch visas bredvid den har symbolen.
W Innehallet racker till <n> tester.
Temperaturgranser. Du hittar de 6vre och nedre temperaturgranserna vid férvaring
bredvid de 6vre och nedre armarna.

REF Katalognummer, listnummer eller referens.

Endast for engangsbruk. Far ej frysas om.

Tillverkare.

Las mer i bruksanvisningen eller systemhandboken.

=B

<
O

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik.

UK Conformity assessed (UKCA)-markning i enlighet med UK Medical Device
Regulations 2002.

Kontroll.

gl | NC
:| | DR

Ett marke som indikerar overensstammelse med de rattsliga kraven i tillampliga EU-
direktiv och férordningar avseende sdkerhet, hélsa, miljé och konsumentskydd.

S M\
EM

> ad

f\( Biologiska risker.

HUMAN PLASMA Innehaller humanplasma.
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Symbol Definition/anvdndning

e
ga Enhet for patientnara testning.
A Forsiktighet: Las alla varningar och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.
EU | REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen.

@ Importér i Europeiska gemenskapen.

OVRIG INFORMATION

Om du vill ha mer produktinformation och teknisk support kan du beséka Abbotts webbplats pa adressen
www.globalpointofcare.abbott.

Produktproblem och biverkningar ska rapporteras till Abbott via Abbott Point of Care support. Foér en
patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i linder med identiska regelverk (férordning
2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik); om en allvarlig incident har intraffat
under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, ska du rapportera detta
till Abbott och dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

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

Abbott Point of Care Inc. l ' K UK Responsible Person
Emergo Consulting (UK) Limited
400 College Road East ¢/o Cr 360 — UL International < € IVD CONTROL

: Compass House, Vision Park Histon
Princeton, NJ 08540 USA C n o s o7 0344

United Kingdom

Teknisk support: Kontakta din lokala serviceleverantor for serviceinformation.

For kunder i Europeiska unionen: En sammanfattning av sakerhet och prestanda (SSP) fér den har enheten
finns tillgdnglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ efter lanseringen av den europeiska databasen pa
medicintekniska produkter. Sok efter en enhet med hjdlp av UDI-DI-numret som star pa enhetens
ytterférpackning. En kopia av SSP kan ocksa begéras fran den europeiska auktoriserade representanten eller
tillverkaren.

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