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KULLANIM AMACI

i-STAT PT?" kartus, antikoagiile edilmemis tam kanda (venéz veya kapiler) i-STAT 1 Sistemi kullanilarak
tromboplastin ile aktive edildiginde ekstrinsik koagilasyon yolaginin pihtilasma siresinin in vitro nicel
Ol¢iminde kullanim i¢in tasarlanmistir. Protrombin zamani 6lciimleri, kumarin tirevleriyle antikoagtilan
tedavisi alan hastalarin izlenmesine yardimci olmak igin kullanilir. i-STAT PTP"“ Protrombin Zamani test
sonucu, saniyeler icinde ve Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR) olarak rapor edilir. Test, hasta
basinda kullanim igin tasarlanmistir ve yalnizca regeteli kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA / KLINiK ANLAMLILIK

i-STAT PT?" kartus, tam kanda kumarin tirevleriyle antikoagiilan tedavisi alan hastalarin izlenmesine
yardimci olmak icin kullanilan protrombin zamaninin belirlenmesi icin kullanilir. Test, bir tromboplastin ile
baslatildiginda (aktive edildiginde) koaglilasyonun ekstrinsik yolaginin tam aktivasyonu icin gereken siireyi
belirler.

TEST PRENSIBI

Bir protrombin zamani testinde, koagilasyon numunenin doku tromboplastinine maruz birakilmasiyla
baslatilir. Geleneksel protrombin zamani testlerinde, aktive edilmis trombin fibrinojeni fibrine
donustirdigiinde ve mekanik ya da optik olarak yaygin veya lokalize pihtilar tespit edildiginde tam
aktivasyon belirtilir. i-STAT Protrombin zamani testi sonlanim noktasinin fibrinojen disindaki bir trombin
substratinin  dontsimi ile belirtilmesi disinda benzerdir. Bu donlisimin tespit edilmesi icin
elektrokimyasal bir sensor kullanilir.

Eklenen trombin substrati asagidaki gibidir: Tos-glisin-prolin-arginin--NH-C¢Hs-NH-CgH4-OCH3
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Trombin arginin kalintisinin (iki tire ile gosterilir) karboksi ucundaki amit baga yapisir ¢linki bag yapisal
olarak fibrinojendeki trombine yapisan amit baga benzer. Trombin substrat tepkimesinin Grini elektro
kimyasal olarak etkisiz tripeptit Tos-Gli-Pro-Arg ve elektroaktif bilesik NHs;*-CsHs-NH-CgHas- OCHs'tir.
Elektroaktif bilesigin olusumu amperometrik olarak tespit edilir ve tespit edilen akim, pihtilastirma
stresini olusturmak icin kullanihr.

Protrombin zamani test sonucu, Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR) olarak ve/veya saniye cinsinden
rapor edilir. INR, oral antikoagiilan tedavisinin izlenmesi icin dnerilen sonug bildirme yéntemidir.! Mevcut
Diinya Saglik Orgiitii (DSO) insan rekombinant tromboplastin reaktifi kullanilarak CAP onayl bir tesiste,
DSO tavsiyeleri izlenerek bir Ortalama Normal i-STAT protrombin zamani (sn) ve bir Uluslararasi Duyarlihk
indeksi (ISI) degeri belirlenir®. INR sonuglari asagidaki denklem kullanilarak hesaplanir:

Hasta i-STAT protrombin zamani (sn) ISt

INR =

Ortalama Normal i-STAT protrombin zamani (sn)

Goriuntulenen saniye birimi, geleneksel plazma protrombin zamanini (PT) yansitir. Bildirilen zaman, 1,0
degerinde bir ISI ve 10,1 saniyelik tipik bir Ortalama Normal Plazma PT zamani kullanilarak asagidaki
denklemden ve INR sonucundan tiiretilir.

Hasta i-STAT protrombin zamani (sn) IS1

INR =

Ortalama Normal Plazma protrombin zamani (sn)

REAKTIFLER

icindekiler

Her bir i-STAT PTP"“s kartusu 6rnek toplama haznesi, koagiilasyon sonlanim noktasi tespit edecek sensérler
ve koagiilasyonu baslatmak ve koagtlilasyona izin vermek icin gerekli kuru reaktifler saglar. Etkisiz matris
bilesenleri ve reaktifler sensor kanalinda mevcuttur ve asagidaki reaktif bilesenlerini igerir:

Reaktif icerikler Biyolojik Kaynak Minimum Miktar
Rekombinant Doku Tromboplastini insan 0,5ng
Heparinaz | Flavobacterium heparinum 0,00004 1U
Trombin Substrati Yok 0,38 ng

Uyarilar ve Onlemler

e Invitro tanilama igindir.

e TEKRAR KULLANMAYIN - kartuslar yalnizca tek kullanim icindir.

e Numune kartus icinde olmasina ragmen kullanilan kartuslar biyolojik bakimdan tehlikeli
atik olarak yerel ve ulusal diizenleyici ilkelere uygun bicimde imha edilmelidir.

e i-STAT Sistemi, bir numune testi gerceklestirildigi her seferde cihaz ve kartus performansini
iceren kapsamli bir dizi kalite kontrol islemini otomatik olarak yiritir. Bu dahili kalite

1 http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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sistemi, cihaz veya kartusun belirli dahili teknik 6zellikleri karsilamamasi halinde bir Kalite
Kontrol Kodu (QCC) olusturarak sonuglari gecersiz kilar. Tibbi agidan 6nemli bir hata
icerebilecek bir sonucun Uretilme olasihgini en aza indirmek icin dahili teknik ozellikler
oldukg¢a kati niteliktedir. Bu teknik 6zelliklerin sahip oldugu kati nitelik gbz onlinde
bulunduruldugunda, normal calisma sirasinda sistemin sonuglarin sadece cok kiglik bir
ylzdesini gecersiz kilmasi olagandir. Bununla birlikte, analizér veya kartuslar dizgiin
calismiyorsa sonuglar kalici olarak gecersiz kilinabilir ve normal calisma kosullarini geri
yiklemek icin ikisinden birinin degistirilmesi gerekir. Analizorlerin veya kartuslarin
degistirilmesini beklerken sonuglara ulasilamamasinin kabul edilemez oldugu durumlarda
Abbott Point of Care Inc., hem yedek bir analizoriin hem de farkli bir lot numarasina sahip
kartuslarin hazir bulundurulmasini énerir.

i-STAT 1 Sistemi hakkinda ek uyarilar ve tedbirler icin www.globalpointofcare.abbott adresinde bulunan i-
STAT 1 Sistem Kilavuzuna basvurun.

Depolama Kogullari

e Son kullanim tarihine kadar 2-8 °C (35-46 °F) sicaklikta buzdolabinda.
e 14 giine kadar 18-30 °C (64-86 °F) oda sicakliginda.

CiIHAZLAR

i-STAT PTP"s kartus, i-STAT 1 analizériiyle kullanim igindir.

i-STAT Sistemi, sistemi kullanmak Uzere egitim almis ve sertifikali saglik uzmanlari tarafindan ve tesisin
politika ve proseddrlerine gore kullaniimahdir.

i-STAT Sistemi, bakim noktasinda kan analizi yapmak icin gereken kapsamli bir bilesen grubu igerir.
Tasinabilir bir i-STAT 1 analizori, gerekli testleri iceren bir kartus ve 2-3 damla kan, bakicinin nicel test
sonuglarini goriintilemesini saglar.

Analizorin ve sistem prosedurlerinin detayh bir agiklamasi icin www.globalpointofcare.abbott adresinde
bulunan i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna basvurun.

ORNEK TOPLAMA VE ANALIZ iCiN HAZIRLIK

Ornek Turleri

Parmaktan ya da damardan alinan taze tam kan numuneleri.
Numune Hacmi: Yaklasik 20 pL

Kan Alma Segenekleri ve Test Zamanlamasi (toplamadan kartus dolumuna kadarki siire)

Test Zamanlamasi: Ornek aldiktan hemen sonra

Kan Alma

Parmaktan Kan Alma
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Bir igne ile kan alma cihazini hazirlayin ve ihtiya¢ duyulana kadar bir kenarda bekletin.
%70 sulu izopropanol (%70 h/h) ¢ozeltisi kullanarak numune alinacak parmagi temizleyin
ve isleme hazir hale getirin.2
¢ Numune almadan 6nce parmagin tamamen kurumasini bekleyin. Parmaktaki cildi delme
bolgelerinin dezenfekte edilmesinde izopropanol disinda maddeler (6r. klorheksidin

diglukonat) iceren mendil veya ¢ozeltiler kullaniimasi 6nerilmez.
+ Dabha fazla bilgi icin asagidaki i-STAT PTP"* Testinin Sinirlamalari bélimiine basvurun.
igne ile kan alma cihazini kullanarak parmak ucunun alt kisminda bir delik agin.

Numune hemen kartusun numune kuyucuguna uygulanmalidir.
ikinci bir 6lciim gerekiyorsa taze bir numune alinmalidir.

Damardan kan alma

e lyi kan akisini saglayacak bir kan alma teknigi kullanilmalidir.

e Testicin kullanilacak olan numune, plastik toplama cihazina (plastik enjektor veya plastik
vakumlanmis tiip) alinmalidir.

e Toplama cihazi EDTA, oksalat veya sitrat gibi antikoagtilantlar iceremez.

e Toplama cihazi pihti aktivatorleri veya serum ayirici igeremez.

e Numune hemen kartusun numune kuyucuguna koyulmalidir.

e ikinci bir 6l¢lim gerekiyorsa taze bir numune alinmalidir.

Not: Bazi uzmanlar koagtilasyon testinden 6nce (damardan) numune almak igin en az 1,0 ml'lik 6rnegin
alinmasini ve atilmasini éneriyor.?

Numune alma ve analize hazirlama hakkinda detayl talimatlar icin www.globalpointofcare.abbott
adresinde bulunan i-STAT 1 Sistem Kilavuzunun Numune Alma boélimiine basvurun.

HASTA TESTi PROSEDURU

Her kartus depolamada korunmasi igin kilitli folyo torbada muhafaza edilir — torba delinmis ise
kullanmayin.

e (Oda sicakligina (18-30°C veya 64-86°F) gelene kadar kartus torbasindan cikariimamalidir.
En iyi sonuglar icin, kartus ve analizor oda sicakhiginda olmahdir.

e Soguk bir kartustaki yogunlasma analizorle temasi engelleyebileceginden dondurulmus
kartuslar oda sicakligina gelene kadar kullanimdan 6nce tek kartus icin 5 dakika ve tiim
kutu icin 1 saat bekleyin.

e Kartusu, koruyucu posetinden gikardiktan hemen sonra kullanin. Uzun siire acikta kalmasi,
kartusun kalite kontrollinde basarisiz olmasina neden olabilir.

e Acilmamis, dnceden dondurulmus kartuslari tekrar dondurucuya koymayin.

e Kartuslar kartus kutusunda belirtilen slire boyunca oda sicakliginda depolanabilir.

Kartusu Doldurma ve Kapatma (kartus dengelendikten ve kan numunesi alindiktan sonra)

1. Kartusu folyo torbadan cikarin ve diiz bir ylizeye koyun.
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2. Parmaktan kan alma ve damardan kan alma islemleri icin yukarida verilen 6rnek toplama
talimatlarini (Ornek Toplama ve Analiz igin Hazirlik) izleyin.

3. Numune hemen kartusun numune kuyucuguna koyulmaldir.

A) Parmaktan kan alma:

Parmagi nazikge sikarak bir damla kanin gikmasini saglayin ve testi ilk kan numunesiyle

gerceklestirin. Hemolize veya 0Ornegin doku sivisi ile kontamine olmasina neden

olabileceginden yinelenen sekilde kuvvetli basin¢ uygulamaktan kaginin. Numune "dolu"

isaretine geldiginde ve numune kuyucugunda az bir miktar numune bulundugunda kartus

dizglin sekilde dolmustur. Numune kesintisiz olmali ve herhangi bir baloncuk veya kesinti

olmamalidir (detaylar igin Sistem Kilavuzuna bakin).

B) Damardan kan alma:

Numune kartusta gosterilen dolum isaretine gelene kadar numuneyi yavas¢a numune

kuyucuguna birakin. Ornek "dolu" isaretine geldiginde ve az bir miktar 6rnek, érnek

kuyucugunda bulundugunda kartus diizgiin sekilde dolmustur. Numune kesintisiz olmali ve

herhangi bir baloncuk veya kesinti olmamalidir (detaylar icin Sistem Kilavuzuna bakin).
Not: Genellikle parmaktan alinan ya da enjektoriin ucunda birikmis tek bir kan damlasi yeterli
olmaktadir. Numune kuyucuguna daha fazla miktarda numune eklenmisse, fazla kan kartustan disari
atilabileceginden kartusu kapatirken dikkatli olun.

4. Kartusun ¢it ¢citlarini numune kuyucugunun Uzerine kapatin.
Hasta Analizi Gergeklestirme

Analizéri agmak icin glic digmesine basin.

i-STAT Kartusu igin 2'ye basin.

Analizor komut istemlerini izleyin.

Kartus torbasindaki lot numarasini tarayin.

Numuneyi hazirlamak, kartusu doldurmak ve kapatmak icin normal prosediirlere devam

edin.

6. Kapatilmis kartusu, tik sesiyle yerine oturana kadar kartus portunun icine itin. Testin
tamamlanmasini bekleyin.

7. Sonuglari gézden gegirin.

e wN e

Not: Cihazin test icin ekrani yukari bakacak sekilde, titresimin bulunmadigi diiz bir ylizeyde oldugundan
emin olun. Diiz bir yiizey, analizériin indirme Aracinda/Sarj Cihazinda calistiriimasini icerir.

Kartus testiyle ilgili ek bilgi icin www.globalpointofcare.abbott adresinde bulunan i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna basvurun.

Analiz Siiresi

En fazla 300 sn (5 dk)

Kalite Kontrolii

i-STAT kalite kontrol sistemi hata ihtimalini azaltan bir sistem tasarimiyla dort husustan olusur:

1. Test her gerceklestirildiginde sensorleri, akiskanlari ve enstriimantasyonu izleyen bir dizi
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otomatik, baglantih kalite 6lgim{.

2. Test her gerceklestirildiginde kullaniciyi izleyen bir dizi otomatik, baglantili prosediirel
kontrol.

3. lk alindiklarinda veya depolama kosullari s6z konusu oldugunda kartus grubunun
performansini dogrulamak icin kullanilan sivi malzemeler. Bu islemin yapilmasi, Ureticinin
Kalite Sistemi Talimati (MQSI) degildir.

4. Geleneksel kalite kontrol dlciimleri enstriimantasyonun performans o6zelliklerine baski
yapacak sekilde elektrokimyasal sensorlerin 6zelliklerini simiile eden bagimsiz bir cihaz
kullanan enstriimantasyonu dogrular.

Analizor i¢in Kalite Kontroli hakkinda bilgi edinmek icin www.globalpointofcare.abbott adresinde bulunan
i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna basvurun. Sivi kalite kontroliiniin gerceklestiriimesi hakkinda bilgi igin,
www.globalpointofcare.abbott adresinde bulunan i-STAT PTP“ kontrolleri kullanim talimatlarina
basvurun.

BEKLENEN DEGERLER

Bildirilebilir Aralik

Test

/ Birimler Bildirilebilir Aralik
Kisaltma

Protrombin Zamani INR 0,8-38,0

(PTP"s) saniye 8,1-80,8

Sonuglarin yorumlanmasi:
e Cesitli kosullar, sonuglarda bir semboliin goriintiilenmesine ya da sonuglarin gecersiz
kilinmasina neden olabilir. Bu sonuclar hakkinda ek
acitklama icin i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna basvurun.

Referans Aralik

Gorundrde saghkliyetiskin gonillilerden alinan vendz ve kapiler numuneler ile bir referans aralik galismasi
gerceklestirilmistir. Vendz numuneler plastik tliplere alinmis ve kapiler numuneler parmaktan kan alma
yontemiyle elde edilmistir. Test islemi, Gg (3) klinik merkezde i-STAT 1 Sisteminde bulunan (g kartus lotu
ile gerceklestirilmistir. Venoz ve kapiler numunelerde INR ve saniye olarak referans araliklar, CLSI EP28-
A3c.4 Kilavuzuna uygun sekilde belirlenmistir. Veriler asagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

Ornek Tiirii Ortalama Arahk
_ INR* 1.1 0,9-1,3
Kapiler 146 -
Saniye** 10.6 9,0-13,8
] INR* 1.1 0,9-1,3
Venoz 154
Saniye** 10.6 9,2-13,0

*Tum bolgeler genelinde numune tiriine gére havuzlanmistir.
**INR'nin saniyeye donustirilmesinde kullanilan denklemdeki parametrelerin yuvarlanmasi nedeniyle saniye olarak kigtik
farklar gézlemlenebilir.
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Tam kan igin yukarida listelenen PT?"* kartusu referans aralik, standart laboratuvar yéntemleriyle yapilan
plazma d6lcimlerinden elde edilen referans araliklarina benzerdir.

Analizor icine programlanan ve yukarida gosterilen referans araliklarin sonuglarin yorumlanmasinda
kilavuz olarak kullanilmasi amacglanmaktadir. Referans araliklar yas, cinsiyet, irk ve etnik kdken gibi
demografik faktorlere bagl olarak degisiklik gosterebileceginden, test edilmekte olan popilasyon icin
referans araliklarin belirlenmesi dnerilir.

Her tesis, belirli popilasyonlarin uygun sekilde temsil edildiginden emin olmak Uzere kendi referans
araligini belirlemelidir.

METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

Protrombin zamani icin i-STAT Sistem testi, kapiler veya vendz tam kanda koagilasyon kaskadinin
tromboplastin ile tam aktivasyonu icin gereken goreli siireyi ifade eden Uluslararasi Normallestirilmis
Orani (INR) (boyutsuz) olcer. i-STAT'In kontrollerine atanan i-STAT protrombin zamani degerleri Diinya
Saglik Orgiitii (DSO) uluslararasi referans 6lciim prosediirlerine ve DSO tarafindan énerilen Uluslararasi
Referans Hazirhigina (IRP) gore izlenebilir.> i-STAT Sistem kontrolleri yalnizca i-STAT Sistemi ile kullanim igin
dogrulanmistir ve atanmis degerler baska yontemler ile donistirilebilir olmayabilir. Metrolojik
izlenebilirlikle ilgili daha fazla bilgiye Abbott Point of Care Inc.'den ulasabilirsiniz.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Tipik performans verileri asagida 6zetlenmistir.

Kesinlik

Kapiler tam kan hassasiyetinin degerlendirilmesi icin kapiler yontem karsilastirma calismasindaki
yinelenen testten elde edilen veriler kullanilmistir. Veriler Ug¢ (3) araliga ayrilmistir: terapotik olmayan (INR
0,8 - 1,9), terapotik (INR 2,0 - 4,5), ve cok ylksek diizeyde terapotik (INR 4,6 - 8,0). Vendz yontem
karsilastirma calismasindaki yinelenen testten elde edilen veriler kullanilarak tam kan hassasiyeti de ayni
g aralikta degerlendirilmistir. Her gonlll seviyesi icin her tesiste ve tim tesislerin toplaminda saniye ve
INR olarak PT icin ortalama, havuzlanmis standart sapma, %CV ve ilgili %95'lik gliven araliklari
hesaplanmistir. Asagidaki tabloda, tiim tesisler igin bu verilerin 6zeti yer almaktadir.

Kapiler Tam Kan PT (saniye) Kesinligi

0,
Tesis Aralik N Ortalama Standart Sapma ‘ %CV
Tahmini %95 CI Tahmini %95 Cl \ Tahmini %95 CI
Terapotik " 14,06 ila 1,197ila .
olmayan 58* | 14.89 15.73 1.414 1727 9.5 [8,0ila11,6
Tiim e * 27,73 ila 1,327ila .
Tesis| Terapotik 119 28.51 29,30 1.495 1713 5.2 4,7ila 6,0
er Cok Yiiksek A A
.. 42,88ila 1,451l A
Duzey./.d.e 9 50.71 5854 2.109 3,851 4.2 2,9ila7,6
Terapotik

*Sonuglara sinir degerler dahildir
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Kapiler Tam Kan PT INR Kesinligi

Ortalama Standart Sapma %CV
Tahmini\ %95 Cl  Tahmini %95 CI Tahmini %95 CI

Tesis Aralik N

Terapotik
olmayan

Tim Terapotik 119%| 2.82 2,74ila2,90 | 0.148 | 0,131ila 0,169 5.2 4,6ila6,0
Tesisler| Cok Yuksek
Dizeyde 9 5.02 4,24ila5,80 | 0.201 | 0,139il4 0,368 4.0 2,8ila7,3
Terapotik
*Sonuglara sinir degerler dahildir

58* | 1.48 1,39ila1,56 | 0.143 | 0,121ila0,174| 9.7 |8,2ila11,8

Ven6z Tam Kan PT (saniye) Kesinligi

[V
Tesis Aralik N Ortalama Standart Sapma %CV
Tahmini %95 Cl Tahmini \ %95 CI Tahmini %95 Cl
Terapotik " 13,95ila 0,894 ila A
olmayan 65 14.69 15,43 1.047 1,263 7.1 6,1ila 8,6
Tim . 27,97 ila 0,589 ila A
Tesisle Terapotik 131 | 28.78 29,59 0.660 0,751 2.3 2,0ila2,6
r Cok Yiksek - A
Dizeyde | 13*| 5437 | 284418 | (g 0,569 ila 14 | 1,0ila2,3
vy 60,31 1,264
Terapotik

*Sonuglara sinir degerler dahildir

Venoz Tam Kan PT INR Kesinligi

[V)
Tesis Aralik N Ortalama Standart Sapma %CV
Tahmini %95 Cl Tahmini %95 Cl Tahmini %95 ClI

Terapotik | cou| 445 | 138013153 | 0100 | %0931 75 | 64i149,0
olmayan 0,131

Tim Terapotik 131 2.85 2,77 il4 2,93 0.069 O’é)giéla 2.4 2,1ila 2,7

Tesisler :
! Cok Yiksek 0.064 il
Dizeyde 13* 5.38 3,80ila 5,97 0.088 ! 1.6 1,2il32,6
" 0,141

Terapotik

*Sonuglara sinir degerler dahildir

i-STAT PTP"s kontrol sivilari ile CLSI EP05-A3°® kapsaminda sunulan rehberlige dayal bir cok giinlii kesinlik
calismasi yuritilmastir. Her sividan ayni bélimler 20 giin boyunca ginde iki kez test edilmistir. Toplam
(laboratuvar igi) kesinlik (SD, standart sapma) icin ortalamasi alinmis istatistikler asagida ifade
edilmektedir. SD ve %CV glincel performans igin tipik olmakla birlikte bireysel laboratuvarlarda elde edilen
sonuglar bu verilerden farklh olabilir.
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Sonuglar Kontrol Diizeyi Ortalama CV(%)

INR Dizey 1 359 1.03 0.033 3.1
Diizey 2 355 2.34 0.106 4.5
Diizey 1 359 10.44 0.329 3.1

Saniye
Diizey 2 355 23.64 1.067 4.5

Yontem Karsilastirmasi

Ug (3) klinik merkezde, kumarin tedavisi almakta olan goniillilerden ve antikoagiilan tedavisi gérmeyen
gondllilerden ileriye donilik olarak vendz ve kapiler tam kan ornekleri alinmistir. Hem ven6z hem de
kapiler 6rnekler i-STAT 1 Analizériinde yinelenen bir bicimde test edilmis ve vendz tam kan 6rneklerinden
elde edilen plazma, Dade® Innovin® reaktifi kullanilarak Sysmex CS-2500 referans cihazinda yinelenen
bicimde test edilmistir. Calisma tasarimi ve analiz ydnteminde, EPO9c ED3’ sayili CLSI kilavuzundaki
Oneriler temel alinmistir.

i-STAT protrombin zamani sonucunun ilk eslesmesi ve Sysmex CS-2500'ln ilk eslenen sonucu igin Passing-
Bablok regresyon analizi gercgeklestirilmistir. Egim, y ekseni kesim noktasi, korelasyon katsayilari (r) ve
bunlarin %95'lik gliven araliklari (ClI) her tesis ve tesislerin tamami icin hesaplanmistir; burada N, 6rnek
sayisini ifade etmektedir.

Yontem karsilastirmalari 6rnek alma, reaktif ve kullanilan cihaz sistemleri ve tesise Ozel diger
degiskenlerdeki farkhliklara dayanarak tesisten tesise degisiklik gostermektedir. i-STAT Protrombin zamani
Olgim ile kullanilan diger yontemler arasindaki farklari belirlemek Uzere bir korelasyon calismasinin
gerceklestirilmesi gerekmektedir.

i-STAT PT (saniye) Passing Bablok Regresyon istatistikleri, i-STAT 1 ve Sysmex CS-2500 karsilastirmasi

i-STAT 1 s - r Egim Kesme Noktasi
Matris [\ PT (sn) ysmex .
Aralik (sn) Araligl Tahmini  %95Cl  Tahmini %95 Cl Tahmini %95 Cl
; . 0,994 ila -
Vendz |211*|8,5-80,5| 9,7-83,1| 0.92 (0,90il40,94| 1.037 1 0%2 -0.591 |[-1,500il4 0,151
) . - 0,979 ila -
Kapiler | 203*|8,6—-80,5| 9,7—-83,1| 0.91 |0,88il30,93| 1.023 1070 -0.189 |[-1,052il4 0,641

*Sonuglara sinir degerler dahildir

i-STAT PT INR Passing Bablok Regresyon istatistikleri, i-STAT 1 ve Sysmex CS-2500 karsilastirmasi

i-STAT1 Sysmex r Egim Kesme Noktasi
Matris N INR INR
Araligi Araligi Tahmini %95 Cl Tahmini %95 Cl Tahmini %95 CI
1,000la -0,079ila
. " _ _ . , ,
Venoz |211*| 0,8-8,0| 0,9-8,1 0.92 |0,90ila0,94| 1.037 1,078 0.004 0,075
0,984 ila -0,029la
. " _ _ . X ,
Kapiler (203*| 0,8-8,0 | 0,9-8,1 091 1|0,89ila0,93| 1.022 1,061 0.047 0,127

*Sonuglara sinir degerler dahildir
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Faktor Hassasiyeti

Fll, FV, FVII ve FX faktorleriicin faktor hassasiyeti, havuzlanmis normal plazma, alyuvar hiicreleri ve faktor
bulunmayan plazmanin %20-%100 arasinda gesitli ylizde (%) degerlerinde faktor aktivitesi ile orantili
olarak birlestirilmesiyle hazirlanan numuneler kullanilarak belirlenmistir. Sonuclar, asagidaki grafikte
Ozetlenmektedir.

Chart of PT INR
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i-STAT 1 Sistemi Gizerinde test edildiginde i-STAT PT?"“s kartusunda protrombin zamani testinin FlI, FV,
FVII ve FX faktorlerine karsi hassasiyeti sirasiyla %39,5, %42,0, %21,5 ve %22,0 olarak tahmin edilmistir.

PROSEDURUN SINIRLAMALARI

i-STAT Protrombin zamani (PT) test sonuglari, hastanin tibbi 6ykisu, klinik muayene ve diger bulgular ile
birlikte degerlendirilmelidir. Sonuglar klinik degerlendirme ile tutarsiz gériinliyorsa, hasta numunesi baska
bir kartus veya baska bir yontem kullanilarak yeniden test edilmelidir.

Miidahale Testi

Miidahale calismalari, EPO7-A28, EPO7-ED3° sayili CLSI kilavuzu ve gecerli oldugu élciide EP37-ED1% sayili
EPO7 ek belgesine dayalidir. Listelenen maddeler tam kanda (normal diizey protrombin zamani) ve K
vitamini faktort tikenmis kanda (terdpatik diizey protrombin zamani) degerlendirilmistir. Midahaleci
olarak tanimlananlar i¢cin miidahale tanimlanmistir.

Test .
Test Miidahale
Konsantrasyonu Yorumlar
Konsantrasyonu (Evet/Hayir)
(mg/dL)
Asetaminofen 1324 pmol/L 2,0x10! Hayir
Asetilsalisilik Asit 3,62 mmol/L 6,5x10?! Hayir
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Test
Test Miidahale

Yorumlar
Konsantrasyonu (Evet/Hayir)

Konsantrasyonu
(mg/dL)

Askorbik Asit 342 umol/L 6,0 Hayir
Atorvastatin 750 pg/L 7,5x107? Hayir
Unkonj
nonjuge 684 umol/L 4,0x10" Hayir
Bilirubin
Konjuge Bilirubin 475 umol/L 4,0x10? Hayir
%9,58x10* diizeyind
Klorheksidin 3 ] X L u'zeyln €
. %0,1* 1,0x10 Evet klorheksidin diglukonatta PT artisi
Diglukonat .. _—
gozlemlenmistir.
0,2 mg/ml diizeyinde daptomisin
Daptomisin 0,55 mg/mL 5,5x10?! Evet ) g/ B ¥ 'p )
ile PT artisi gozlemlenmistir.
Enoksaparin 2,0 lU/mL* 2,0 Hayir
Epsilon- 0,39 mg/mL 3,9x10! Hayir
aminokaproik asit ’ g ’ y
Fondaparinuks 3,78 mg/L* 3,8x10*! Hayir
Hemoglobin 10 g/L 1,0x103 Hayir
ibuprofen 2425 pmol/L 5,0x10? Hayir
104 mg/| diizeyinde oritavansin
Oritavansin 414 mg/L* 4,1x10* Evet : e/ . Y .
ile PT artisi gbzlemlenmistir.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x107? Hayir
Traneksamik Asit 45 pg/mL* 4,5x10° Hayir
Trigliseritler 37 mmol/L 3,2x10° Hayir
Urik Asit 1,4 mmol/L 2,4x10! Hayir

* CLSI EPO7-A2, EPO7-ED3 veya EP37-ED1 ile 6nerilen bir test konsantrasyonu mevcut degildir.

Bunlar temsili verilerdir ve sonuglar matris etkileri nedeniyle calismadan g¢alismaya farklilik gésterebilir.
Viskozite, ylzey gerilimi, tirbidite, iyon siddeti ve pH, matris etkilerinin yaygin nedenleri arasindadir. Test
edilenler disinda miidahaleci maddelerle karsilasilmasi da mimkindir. Belirtilenler disindaki
konsantrasyonlardaki miidahale derecesi tahmin edilebilir olmayabilir.

Rev. Date: 14-Mar-2024
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Sonuglari Etkileyen Faktorler

Antikoagtlan ilaglar Faktor Xa inhibitorleri (6r., Apiksaban ve Rivaroksaban) ve Direkt trombin inhibitorleri
(DTI) (6r., Argatroban ve Dabigatran) kan pihtilarinin hem tedavi edilmesi hem de
onlenmesi icin kullanilan, segici etki gosteren antikoagiilan ilaglardir. Bunun
sonucunda, bu maddelerin protrombin zamani (PT) gibi pthtilagsma testlerini uzatmasi
beklenir ancak degerlerdeki yikselme PT testine baghdir.

Apiksaban, argatroban, dabigatran ve rivaroksaban dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak lzere herhangi bir faktdr Xa inhibitéri veya direkt trombin inhibitéra ile
tedavi edilen hastalar icin PT'yi degerlendirmek (zere alternatif bir yontem
kullanilmasi 6nerilmektedir.

Fraksiyone edilmemis i-STAT Protrombin zamani testi 1,0 IU/ml'ye kadar fraksiyone edilmemis heparin

heparin konsantrasyonlarindan etkilenmez.

Hematokrit %24 - 54 PCV arahigindaki hematokritlerin sonuglari etkilemedigi gosterilmistir.

Pihtilasma faktorleri i-STAT Protrombin zamani testi, bireysel faktor eksikliklerini degerlendirme amach
degildir.

Lupus antikoagilan i-STAT Protrombin zamani testi lupus antikoaglilan antikorlarinin varhgina karsi

antikorlari duyarhdir. Lupus antikoagilan antikorlarinin bulundugu biliniyorsa ya da bu yénde bir

siiphe varsa, lupus antikoagiilan antikorlarina karsi duyarli olmadigi bilinen bir reaktif
kullanarak bir protrombin zamani laboratuvar miktar tayinini ya da alternatif bir
laboratuvar yéntemini kullanma segenegini dikkate alin.

Fibrinojen i-STAT  Protrombin zamani testi, 63 ile 702 mg/dL arasi fibrinojen
konsantrasyonlarindan etkilenmemektedir. i-STAT PTP" kartus elektrojenik test
metodolojisi fiziksel pihtiyi 6lcmez ve fibrinojenin gercek bir fiziksel fibrin pihtisi
olusturup olusturmamasina bagl degildir. Bu sekilde, i-STAT PTP"s kartusu fibrinojen
eksigi (or. tiketim koagllopatisi), dissemine intravaskiler koagulasyon (DIC) veya
defibrinasyon sendromu ile iliskili koagiilasyon siiresi uzamasini yansitmayacaktir.
Cubicin® Cubicin® (enjeksiyonluk daptomisin) maddesinin i-STAT PT?"s kartusu kullanildiginda
konsantrasyona bagli hatali protrombin zamani (PT) uzamasina ve INR'nin
yiukselmesine neden oldugu tespit edilmistir. Bu antibiyotik ile tedavi edilen
hastalarda PT'nin degerlendirilmesi icin alternatif bir yontem kullaniimasi
onerilmektedir.

Klorheksidin Diglukonat | i-STAT PT?"“* kartusu protrombin zamani testi, klorheksidin diglukonat ile kontamine
olmus numunelerde hatali bir protrombin zamani (PT) uzamasi ve INR'de yiikselme
bildirebilir.

Rakim i-STAT PTP" kartusu 10.000 fit Gizeri rakimlarda test edilmemistir. 10.000 fite kadarki
rakimlarda performans Uzerinde bir etki olusmamistir.

Antikoagtilan Kan alma cihazlarindan dissal eklenmis sitrat, oksalat veya EDTA varligi test
sonuglarina engel olur.

Numunelerin ele K6t numune alma teknigi sonuglar riske atabilir. (Bkz. Yukaridaki Ornek Toplama ve

alinmasi Analiz icin Hazirlik bolima).

Numune alma cihazi Cam enjektorler veya tlipler koagilasyonu vaktinden o6nce etkinlestirebilir ve

sonucunda pihtilasma sdrelerini  hizlandirabilir ve [INR'leri dustrebilir. Venoz
numunelerin plastik enjektorlere veya tiplere alinmasi gerekir.
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim - Kullanim

14@[@] 18-30°C'de 14 giin oda sicakliginda saklama

Son kullanim tarihi. YYYY-AA-GG seklinde belirtilen bir son kullanim tarihi Grinin
kullanilabilecegi son giin anlamina gelir.

LOT Ureticinin lot numarasi veya lot kodu. Lot numarasi veya lot kodu bu semboliin bitisiginde
gorinur.

W icerik <n> test igin yeterlidir

EC | REP | |Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci.

Y, Sicaklik sinirlamalari. Depolama igin Ust ve alt sinirlar, Gst ve alt kollara bitisiktir.

Katalog numarasi, liste numarasi veya referans

Tekrar kullanmayin

Uretici

Kullanim igin talimatlara basvurun veya talimatlar igin Sistem Kilavuzuna bakin.

in vitro tanilama amacli tibbi cihaz

Guvenlik, saglik, cevre ve tlketicinin korunmasi ile ilgili olarak uygun Avrupa Birligi (AB)
Direktiflerinin yasal gerekliliklerine uygunlugu gosteren isaret.

Hasta yakininda test cihazi

Avrupa Toplulugunda ithalatg

A BNEREE A

Rx Only Yalnizca regeteli kullanim igindir.
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EK BILGILER

Daha fazla trrtin bilgisi ve teknik destek almak i¢cin www.globalpointofcare.abbott adresindeki APOC web
sitesine basvurun.

Avrupa Birligi'nde ve ayni denetleyici diizene sahip ilkelerde bir hasta/kullanici/iiciincii sahis icin (in vitro
Tanilama Amach Tibbi Cihazlar hakkinda Yénetmelik 2017/746/EU), bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullanimi sonucunda, ciddi bir olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
Ulkenizdeki yetkili kurumlara bildirin.
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Teknik Destek: servis ile ilgili bilgiler icin IGtfen yerel servis saglayicinizla iletisime gegin.

Avrupa Birligi'ndeki musteriler icin: Bu cihaz icin bir glivenlik ve performans 6zeti (SSP), Tibbi Cihazlar igin
Avrupa Veri Tabaninin sunulmasinin ardindan https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ adresinden
ulasilabilir olacaktir. Cihazin dis ambalajinda verilen UDI-Dl'yi kullanarak cihaz icin arama yapin.

SSP'nin bir kopyasi Avrupa Yetkili Temsilcisi veya Ureticiden de talep edilebilir.

i-STAT is a trademark of Abbott.

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

Abbott Point of Care Inc.
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