i-STAT Kaolin ile Etkinlestirilen Pihtilagma Siiresi (A°-'NACT)

Kartusu
i-STAT 1 Analizériiyle kullanim igindir (REF 04P75-01 & 03P75-06)
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i-STAT Kaolin ile Etkinlestirilen Pihtilagsma Suresi (*A°“NACT) Kartusu — REF |
03P87-25 |
N
KULLANIM AMACI

i-STAT Kaolin ile Etkinlestirilen Pihtilagsma Siiresi (K*°'MACT) testi taze, tam kan kullanan in vitro tani
testidir ve siklikla kalp ve damar cerrahisiyle ilgili ylksek doz heparin pihti 6nleyiciyi izlemek icin
kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA/KLINIK ONEMI

ACT temel olarak hastanin tibbi veya cerrahi prosedir esnasinda uygulanan heparinden kaynaklanan
pihti  6nleyici durumunu izlemek igin kullanilir. Genellikle kardiyak kateterizasyon, Perkutan
Transluminal Koroner Anijiyoplasti (PTCA), renal diyaliz, hemodiyaliz ve baypas esnasinda
ekstrakorporel sirkilasyonda kullanilir.

TEST PRENSIBI

i-STAT Kaolin ile Etkinlegtirilen Pihtilasma Siiresi testi K®"ACT koagtilasyon kaskadi aktivasyonunun
tamamlanmasi igin gereken slre élgtimiddar.”

Geleneksel ACT testlerinde koagulasyon tam kan orneginin partikilat aktivatoriiyle karistirilmasiyla
baslatilir ve etkinlestiriimis trombin olarak yaygin veya lokalize pihti formu fibrinojenden fibrine
dénustuginde tam aktivasyon belirtilir. Bu pihtilar mekanik olarak tespit edilir.

i-STAT KaolinACT testi sonlanim noktasinin fibronojen digindaki bir trombin substratinin déniistimd ile
belirtiimesi disinda geleneksel ACT testlerine benzer ve bu doénusim olayini goéstermek igin
elektrokimyasal bir sensor kullanilir. Elektrojenik deneyde kullanilan substratin fibrinojendeki trombine
yapisan amit baglantiyi taklit eden bir amit baglantisi vardir.

Substrat H-D-fenilalanil-pipekolil-arginin-p-amino-p-metoksidifenilamin olup asagidaki yapiya sahiptir:
Fenilalanin - Pipekolik asit - Arginin -- NH - CéHs - NH - CéH4 - OCH3

Trombin arginin kalintisinin (iki tire ile gosterilir) karboksil ucundaki amit baga yapisir ¢inkl bag yapisal
olarak fibrinojendeki trombine yapisan amit baga benzer. Trombin substrat tepkimesinin trinu elektro
kimyasal olarak etkisiz tripeptit Fenilalanil - Pipekolil - Arginin ve elektroaktif bilesik NH3+ - CeéHa - NH -
CsH4 - OCHgs'tur. Elektroaktif bilesigin olusumu amperometrik olarak ve tespit aninda saniyeler icinde
tespit edilir. Test saniyeler icinde Etkinlestirilmis Pihtilasma Sturesini (ACT) bildirir.

i-STAT KIMACT testi 6nceden isitilmis reaktif tlpl kullanan Hemochron Celite FTCA510'a uyacak
sekilde kalibre edilir. Ancak kullanicilar ACT sonuglarini dnceden isitiimig olmayan (ortam sicakligr)
tupler kullanan Hemochron Celite ACT'ye karsi kalibre edilecek sekilde bildirmek icin bagimsiz i-STAT
konumlarini 6zellestirmeyi tercih edebilirler. Bu 6zellestirme yalnizca Hasta yolunu etkiler ve Kontrol
veya Yeterlilik Testi yoluna uygulanmaz.

Gegerli 6zellestirme (6nceden isitilmis veya 6nceden isitilmis olmayan kalibrasyon modu) analizor
ekraninda tanimlanir. Verili bir hastanedeki farkli konumlarin farkh 6zellestirme profilleri
kullanabilecegini litfen unutmayin. Hasta o©rnek testinden 6nce uygun kalibrasyon modunun
kullanildigindan emin olun. Bu o6zellestirme 0Ozelliginin kapsamh bir tartismasi igin litfen Sistem
Kilavuzuna bakiniz.
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Sonuglarin klinik degerlendirmeyle uyumsuz olmasi durumunda hasta 6rnegdi baska bir kartus
kullanilarak yeniden test edilmelidir.

REAKTIFLER

icindekiler

Her bir i-STAT KelinACT kartusu 6rnek toplama haznesi, koaglilasyon sonlanim noktasi tespit edecek
sensorler ve koagllasyonu baslatmak ve koagulasyona izin vermek igin gerekli kuru reaktifler saglar.
Dengeleyiciler ve reaktifler sensdr kanalinin bir bélimune kaplanmistir ve asagidaki reaktif bilegenlerini
igeri:

Reaktif igerikler Minimum Miktar

Kaolin 23,4 ug
Trombin Substrati 0,09 ug

Uyarilar ve Onlemler

e in vitro tanilama igindir.

e TEKRAR KULLANMAYIN - Kartuglar yalnizca tek kullanim igindir.

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

e TUm uyari ve 6nlemler icin i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna bakiniz.

Depolama Kosullari

e Son kullanim tarihine kadar 2-8 °C (35-46 °F) sicaklikta buzdolabinda.
e  18-30 °C (64-86 °F) Oda Sicakhgi. Onerilen raf dmrii 14 giinddir.

CIHAZLAR

i-STAT Kaolin ile Etkinlegtirilen Pihtilasma Siiresi (A°-NACT) kartusu i-STAT 1 analiz6érii REF 04P75-
01 (Model 300-G) ve REF 03P75-06 (Model 300W) ile birlikte kullanim igindir. Cihazin ve sistem
prosedurlerinin detayh bir agiklamasi igin i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna su adresten ulasabilirsiniz:
www.pointofcare.abbott

ORNEK TOPLAMA VE ANALIZ iGiN HAZIRLIK

Ornek Tiirleri

Arteriyel veya vendz tam kan.
Ornek Hacmi: 40 pL

Damardan Kan Alma

iyi kan akigina neden olacak toplama teknigi kullaniimalidir.

Test 6rnegi plastik toplama cihazina (plastik siringa veya plastik vakumlanmis ttip) alinmalidir.
Toplama cihazi heparin, EDTA, oksalat veya sitrat gibi antikoagiilantlar igeremez.

Toplama cihazi pihti aktivatérleri veya serum ayirici igeremez.

Ornek hemen kartugun érnek kuyucuguna koyulmahdir.

ikinci bir élgiim gerekiyorsa taze bir drnek alinmalidir.

Not: Bazi uzmanlar koaglilasyon testinden énce érnek almak igin en az 1 mL'lik 6rnegin alinmasini ve
atilmasini éneriyor.?

Kalici hat

e Hatta sivi damlamasi durdurulmalidir.

¢ Kanin bir kalici hattan gekilmesi gerekiyorsa muhtemel heparin bulasmasi ve 6rnek seyrelmesi
dikkate alinmalidir. Hat 5 mL'lik tuzlu su ile yikanmali ve ilk 5 mL'lik kan veya alti 61U hacim
atilmalidir.

o Ornegi test igin yeni plastik bir siringaya alin.

e Toplama siringasi heparin, EDTA, oksalat veya sitrat gibi antikoagulantlar igeremez.
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Ornek hemen kartusun érnek kuyucuguna koyulmahdir.
ikinci bir élgiim gerekiyorsa taze bir 6rnek alin.

Ekstrakorporel hat

5 mL'lik kani siringaya ¢ekerek ekstrakorporel kan erisim hattini yikayin ve siringayi atin.
Ornegi test igin yeni plastik bir siringaya alin.

Toplama siringasi heparin, EDTA, oksalat veya sitrat gibi antikoagulantlar igeremez.
Ornek hemen kartusun érnek kuyucuguna koyulmahdir.

ikinci bir élgiim gerekiyorsa taze bir 6rnek alin.

HASTA TESTi PROSEDURU

Her kartus depolamada korunmasi igin kilitli folyo torbada muhafaza edilir--torba delinmis ise

kullanmayin.

o0 Oda sicakhgina (18-30°C veya 64-86°F) gelene kadar kartus torbasindan ¢ikariimamahdir.
En iyi sonuglar igin, kartus ve analizor oda sicakliginda olmaldir.

o0 Soguk bir kartustaki yogunlagsma analizérle temasi engelleyebileceginden dondurulmus
kartuslar oda sicakhgina gelene kadar kullanimdan énce tek kartus icin 5 dakika ve tim kutu
icin 1 saat bekleyin.

o0 Kartusu, koruyucu posetinden ¢ikardiktan hemen sonra kullanin. Uzun sure agikta kalma,
kartusun Kalite Kontrollinde basarisiz olmasina neden olabilir.

0 Acilmamis, 6nceden dondurulmus kartuslari tekrar dondurucuya koymayin.

o Kartuslar kartus kutusunda belirtilen stire boyunca oda sicakliginda depolanabilir.

Kartusu Doldurma ve Kapatma (kartus dengelendikten ve kan 6rnegi alindiktan sonra)

1.
2,

3.

Kartusu duz bir ylizeye koyun.

Kartusu 6rnek aldiktan hemen sonra doldurun. Siringa gébegini veya aktarma cihazi ucunu
(pipet veya dagitim ucu) kartusun 6rnek kuyucuguna dogrultun.

Ornek kartusta gosterilen dolum isaretine gelene kadar drnegi yavasga ornek kuyucuguna
birakin. Ornek "dolu” isaretine geldiginde ve az bir miktar 6rnek, 6rnek kuyucugunda
bulundugunda kartus diizgtin sekilde dolmustur. Ornek kesintisiz olmali ve herhangi bir
baloncuk veya kesinti olmamalidir (detaylar icin Sistem Kilavuzuna bakiniz).

Kartusun cit ¢itlarini 6rnek kuyucugunun tzerine kapatin.

Hasta Analizi Gergeklestirme

El Gnitesini agmak igin glic digmesine basin.

i-STAT Kartugu igin 2'ye basin.

El Gnitesindeki komut istemlerini izleyin.

Kartus torbasindaki lot numarasini tarayin.

Ornegi toplama, kartusu doldurma ve kapatmayla ilgili normal prosediirlere devam edin.
Kapatiimis kartusu, tik sesiyle yerine oturana kadar el Gnitesindeki portun igine itin. Testin

o0 r N~

7.

tamamlanmasini bekleyin.

Sonuglari gézden gegirin.

Kartus testiyle ilgili ek bilgi icin i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna www.pointofcare.abbott adresinden
ulagabilirsiniz.

Analiz Siiresi
Sonlanim ucunun tespiti igin - 1000 sn.'ye kadar (16,7 dk.)
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Kalite Kontrolu
i-STAT kalite kontrol sistemi hata ihtimalini azaltan bir sistem tasarimiyla dort husustan olusur:

1. Test her gergeklestirildiginde sensorleri, akigkanlari ve enstrimentasyonu izleyen bir dizi otomatik,
baglantili kalite élgimleri.

2. Test her gergeklestirildiginde kullaniciyi izleyen bir dizi otomatik, baglantili prosedurel kontroller.

3. Ik alindiklarinda veya depolama kosullari séz konusu oldugunda kartus grubunun performansini
dogrulamak i¢in kullanilacak sivi malzemeler vardir. Bu islemin yapilmasi, Ureticinin sistem
talimati degildir.

4. Geleneksel kalite kontrol dlgiimleri enstrimentasyonun performans 6zelliklerine baski yapacak
sekilde elektrokimyasal sensorlerin 6zelliklerinin taklidini yapan bagimsiz bir cihaz kullanan
enstrimentasyonu dogrular.

Kalite Kontrol ile ilgili ek bilgi i¢in i-STAT 1 Sistem Kilavuzuna www.pointofcare.abbott adresinden
ulasabilirsiniz.

BEKLENEN DEGERLER

BILDIRILEBILIR REFERANS ARALIK

BIiRIMLER ARALIK arteriyel venéz
OLGULEN
Kaolin ile Etkinlestirilen =
. . B " 74 — 137 (ONISI)
ZLTig\a(??a Siresi/ saniye 50 — 1000 82 — 152 (ONISID)

*77 - 1000 saniye araligi (ONISI modu) yéntem kargilagtirma galigmalariyla dogrulanmigtir.

METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

Kaolin ile Etkinlestirilen Pihtilasma Suresi igin i-STAT Sistemi yiksek seviye heparin terapisini in vitro
izlemek icin arteriyel veya vendz tam kanda koagulasyon kaskatinin kaolin ile tam aktivasyonu igin
gereken zaman arali§ini élger (boyut saniye). Onceden ACT igin uluslararasi geleneksel referans dlgiim
prosedUrl veya uluslararasi geleneksel kalibratr yoktu. APOC kontrollerine atanan K&mACT degerleri
Celite etkinlegstiriimis cam reaktif tlpleri, otomatik zamanlayici ve geleneksel viskometrik pihti tespiti
kullanan ve belli sicaklik ve 6rnek kosullarinda calistirilan APOC segili referans 6lglim prosediriine
gore izlenebilirdir. i-STAT Sistem kontrolleri yalnizca i-STAT Sistemiyle kullanim icin onaylanmistir ve
atanmis degerler diger yontemlerle degistirilebilir olmayabilir. Metrolojik izlenebilirlikle ilgili daha fazla
bilgiye Abbott Point of Care Inc.'den ulasabilirsiniz.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Asagida Ozetlenen tipik performans verileri i-STAT Sisteminin kullanimi ve kargilagtirmali yontemler
konusunda egitim almis saghk uzmanlari tarafindan saglik tesislerinde toplanmistir. Aksi belirtimedikce
tim veriler ONISI kalibrasyonunu kullanir.

Kesinlik verileri* i-STAT Corporation'da ve i-STAT Corporation tarafindan onerilen bir protokole goére
ve plazma kontrol malzemesi kullanan klinik deneylerde toplanmigtir. Ayni deneysel tasarim ve veri
analiz prosedirlerinin uygulanmasi kosuluyla gelecek performans calismalarinda benzer sonuglar
beklenebilir.

Plazma Kontrolii s Ortalama SD %CV
Duzey 1 119 169 saniye 4 saniye 2,0
Dizey 2 113 409 saniye 21 saniye 52

*Temsili veriler, bagimsiz laboratuvarlar bu sonuglardan farkhlik gosterebilir.
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Yéntem kargilagtirma verileri CLSI kilavuzu EP9-A%(in degisik versiyonu kullanilarak toplanmustir.
Vendz veya arteriyel kan érnekleri plastik siringalarda toplanmistir ve ¢ift halinde i-STAT Sisteminde
ve c¢ift halinde karsilastirmali yéntemlerde analiz edilmigtir. Tim érnekler toplama tzerine hemen
analiz edilmistir. Calismalardaki hasta gruplari ACT'nin rutin olarak kullanildigi gruplardi ve aprotinin
alan ve almayan hastalari igeriyordu. Tiimii kalp ameliyati geciriyordu. Ornek tiirleri temel, heparin
tedavisi alan ve ters heparin 6rnekleri igeriyordu.

Deming regresyon analizi* her bir 6rnegin ilk eslemesi (izerine gergeklestirilmigtir. Yontem
karsilastirma tablosunda n veri setindeki 6rnek sayisidir; Sxx ve Syy sirasiyla karsilastirmal ve i-
STAT ydntemlerinin eslesmelerine dayanan élcme belirsizligi tahminlerini karsilar, Sy.x tahminin
standart hatasidir ve r korelasyon katsayisidir.

Yoéntem karsilastirmalart érnek alma, reaktif ve kullanilan cihaz sistemleri ve tesise 6zel diger
degiskenlerdeki farkliliklara dayanarak tesisten tesise degisir.

Hemochron FTK-ACT
CVOR | Tesis1 Tesis2 Tesis 3

n 104 118 106
Sxx %9,1 %6,8 %7,6
Syy %3,6 %4,0 %3,6
Egim 0.96 1.05 0.96

Kesen -12 -38 -39
Xmin 68 111 81
Xmak 1286 1310 1102

r 0.906 0.940 0.971

SONUGLARI ETKILEYEN FAKTORLER*

i-STAT KeolinACT testi, terapotik seviyede (200-280 KIU/mL) aprotinin (Trasylol) mevcut oldugunda
o6nemli dlgiide devam ettiriimez. Bir hastaya maksimum 400 KIU/mL aprotinin dozu verilirse, Abbott
Point of Care ilacin tamamen dagilmasini saglamak ve terapétik plazma konsantrasyonunu elde etmek
icin ilag verildikten sonraki ilk kan numunesinin 15 dakika sonra alinmasini énerir.

*Diger engelleyici maddelerle kargilagiimasi mimkindur. Bu sonuglar temsili olup testler arasindaki farkliliklardan dolayi sizin

sonuclarinizdan bir derece farklilik gésterebilir. Belirtilenler digindaki konsantrasyonlardaki karisma derecesi tahmin edilebilir
olmayabilir.

Heparin hassasiyeti degisen heparin konsantrasyonlarinin in vitro eklendidi tam kan o&rnekleri
kullanilarak gosterilmistir.
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Asagidaki Ug¢ grafigin her biri heparin konsantrasyonuyla ilgili farkli bir donértin cevabini belirtmektedir:
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Heparin Linearity, Donor 3
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Asagidaki iki grafik Hemochron Kaolin FTK-ACT ve Medtronic HR-ACT'deki ACT sonucuyla ilgili olarak
ayni U¢ dondrin cevabini belirtmektedir.

Method Comparison i=<STAT Kaolin ACT and Hemochron FTK-ACT

1000

800

a00

oo

600 3

# donor 1
A donor 2
® donor 3

500

400
300 /
200 £y

100

i=STAT Kaolin ACT, s

1] 100 200 a0 400 500 800 700 800 a0 1000
Hemochron FTK ACT, s

7 Art: 770715-16A Rev. Date: 05-Nov-2020



Method Comparison i-STAT Kaolin ACT and Medtronic HR-ACT
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Test Limitasyonlan

i-STAT KIinACT testi taze venoz veya arteriyel tam kan érnekleriyle kullanilir. Digsal eklenmis heparin,
sitrat, oksalat veya EDTA varligi test sonuglarina engel olur. Kétli 6érnek toplama teknidi de sonuglari
riske atabilir. Yetersiz yikanmis kateterlerden veya travmatik venipunktirlerden alinan orneklere
engelleyici maddeler bulasmis olabilir. Orneklerin plastik siringalara veya tiiplere alinmasi gerekir.
Ornekleri cama alma koagiilasyonu vaktinden énce etkinlestirebilir ve sonucunda pihtilasma siirelerini
hizlandirabilir.

Analizor test sirasinda ekrani yukari bakacak sekilde duz bir yizeyde durmalidir. Analizor diz degilse
ACT sonucu %10'dan fazla etkilenebilir. Diiz yuzey, indiricideki/sarj cihazindaki el Unitesini ¢calistirmayi
igerir.

Hemaodillisyon test sonuglarini etkileyebilir.

Kalitsal veya edinilmis platelet fonksiyon bozuklugu bu testin sonucunu etkileyebilir. Bu platelet
fonksiyonu etkileyen platelet inhibitorleri olarak bilinen farmakolojik bilesiklerin uygulanmasini igerir.
Faktor eksiklikleri, disprotrombinemi, dider koagilopatiler ve diger farmakolojik bilesikler bu testin
sonuglarini etkileyebilir.

i-STAT ACT testi 100 - 500 mg/dL araligindaki fibrinojen konsantrasyonundan veya 15 - 37 °C 6rnek
sicakhgindan etkilenmez.
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim/Kullanim

14 [::E] 18-30°C oda sicaklhiginda 14 giin depolama

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

Ureticinin parti numarasi veya parti kodu. Parti numarasi veya parti
kodu bu semboliin yaninda gorinir.

<

<n> testleri i¢in yeterli

m
(2]
n
m
o

Avrupa Toplulugunda Ruhsatlandirma isleri icin yetkili temsilci.

Sicaklik sinirlamalari. Depolama igin Ust ve alt sinirlar Ust ve alt
kollarin yanindadir.

Katalog numarasi, liste numarasi veya referans

Tekrar kullanmayin.

Uretici

Kullanim igin talimatlara basvurun veya talimatlar igin Sistem
Kilavuzuna bakin.

in vitro tan1 amacgl tibbi cihaz

in vitro tani amagh cihazlara iliskin Avrupa direktifine uygundur
(98/79/EC)

~EE E®E

Rx ONLY Yalnizca receteli kullanim icindir.

Ek Bilgiler: Ek Urin bilgisi ve teknik destek almak igin www.pointofcare.abbott adresinden sirket
internet sitesini ziyaret edin.
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