Abbott

i-STAT PTP"“s Kontrol Diizeyleri 1 ve 2

ADI

i-STAT PT?" Kontrol Diizeyi 1 (REF 06P17-17)
i-STAT PT?" Kontrol Diizeyi 2 (REF 06P17-18)

KULLANIM AMACI
i-STAT PTP"“s Kontrolleri, i-STAT PTP"s kartusunun kalite kontroli icin kullanilir.

REAKTIFLER

icindekiler: Her kontrol Diizeyi, koagiilasyon faktérleri, dengeleyiciler ve koruyucular ile liyofilize insan
plazmasi icermektedir. Sulandirma ¢ozeltisi Kalsiyum Klorlr ve mavi boya icermektedir.

Kontrol Adet (kutu basina) Konsantrasyon (agirliga gore %)
Duzey 1 5x1,0mL insan plazmasi (%80-95)

Diizey 2 5x1,0mL Tampon/solusyon (%5-20)
Sulandirma Cozeltisi Adet (kutu basina) Konsantrasyon (mmol/L)

CaClz Kontrol DUzeyi 1 5x1,5mL Kalsiyum klortir (10[0 +1,0
CaCl; Kontrol Diizeyi 2 5x1,5mL mmol/L)

Uyarilar ve Onlemler
e Yalnizca in vitro tanilama igindir.

e Bu Urilnl olasi herhangi bir enfeksiydz maddeyi ele alirken kullanilan glivenlik dnlemlerinin
aynisini kullanarak ele alin. Bu Urinin hazirlanmasinda kullanilan insan plazmasi, FDA
onayl test yontemleri ile test edilmis olup, HIV-1, HIV-2, HBsAg ve HCV icin negatif/non-
reaktif bulunmustur. Ancak, bilinen hicbir test ydntemi, insan kanindan tiretilmis Griinlerin
enfeksiydz hastalik bulastirmayacagi konusunda tam bir glivence veremez.

e Bu Uriund, biyolojik bakimdan tehlikeli atik olarak yerel ve ulusal dizenlemelere uygun
bicimde imha edin.

e Gilvenlik Veri Formlarina www.globalpointofcare.abbott adresindeki web sitesinden
ulasilabilir.
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Depolama Kosullari
e Kutu ve flakon etiketlerine yazili son kullanim tarihine kadar 2 - 8 °C (35 - 46 °F) arasi soguk

depolama kosullari korunmalidir. Kutu ve flakon etiketi Gzerindeki son kullanim tarihinden
sonra kullanmayin.

e Kontrol sivilari ayrica oda sicakliginda (18 - 30 °C veya 64 - 86 °F) 4 saate kadar
depolanabilir. Bunlar oda sicakliginda 4 saatten daha uzun bir sire kalirsa, atilmalidir.

CIHAZLAR

i-STAT PTPs Kontrol diizeyleri 1 ve 2, i-STAT Sisteminde i-STAT PT?"“ kartus (REF 03P89-50) ile birlikte
kullaniimak tzere gelistirilmistir. i-STAT Sistemi, sistemi kullanmak lzere egitim almis ve sertifikali saglk
uzmanlari tarafindan ve tesisin politika ve prosedirlerine gore kullaniimahdir.

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

Cihazin ve sistem prosedirlerinin detayli bir agiklamasi icin www.globalpointofcare.abbott adresinde
bulunan i-STAT Sistem Kilavuzuna basvurun.

PROSEDUR

Analiz icin Hazirhk:

Testten once, liyofilize plazma ve CaCl, yeniden sulandirma sivisi iceren flakonlar en az 45 dakika ve en
fazla 4 saat boyunca oda sicakliginda 18-30°C (64-86°F) bekletilmelidir. Soguk depolamadan c¢ikardiktan
sonra flakon etiketlerinin Gzerindeki son kullanim tarihini/saatini not edin. En iyi sonuglar icin, flakonlar,
kartuslar ve analizorler ayni sicaklikla olmalidir.

Sivi kalite kontrol testi prosediri icin www.globalpointofcare.abbott adresinde bulunan i-STAT 1
Kullanim kilavuzuna basvurun.

Kalite Testi icin Prosediir:

Gl diigmesine basin ve analizoriin glclinlin agilmasini bekleyin.
1. Administration (Yonetim) Menuslindeki Quality Tests (Kalite Testleri) altinda Control
(Kontrol) secenegine erisin.
2. Gerekli bilgileri girin. Analizor, son veri girisinden sonra kartusun yerlestirilmesi icin 15
dakika (veya 6zellestirilmis zaman asimi siiresi boyunca) bekler.

Bir seferde yalnizca bir diizey kontrol plazmasi sulandiriimahdir. KONTROL SIVILARI, SULANDIRMA VE
KARISTIRMA ADIMLARI TAMAMLANDIKTAN HEMEN SONRA (30 saniyeden daha kisa bir sire iginde)
KULLANILMALIDIR.

1. 45 dakikalik oda sicakhigina dengeleme isleminden sonra, liyofilize insan plazmasi iceren bir
kontrol flakonunun kapagini acip tapasini ¢ikartin ve bir kalsiyum kloriir sulandirma sivisi
flakonunun kapagini agin.

2. Kalsiyum klortr flakonunun tiim igerigini liyofilize insan plazmasi iceren kontrol flakonuna
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aktarin. Sulandirilmis kontrol flakonunun tapasini yerlestirin ve flakonu, igindekiler disari
sizmayacak veya dokilmeyecek sekilde kapatin.

3. Flakonu 1 dakika boyunca oda sicakliginda bekletin.

4. Flakonu 1 dakika boyunca yavasca calkalayarak icindekileri karistirin, ardindan 30 saniye igin
yavasga ters gevirin.

Not: Kontrol numunesinin képlrmesini enazaindirmek icin, sert veya hizli bir hareketlerle karistirmaktan
kaginin. Numunenin tamamen sulandigindan emin olmak igin kontrol flakonunu gorsel olarak
inceleyin. Sulanmamissa, atin ve yeni flakonlarla tekrar baslayin.

5. Plastik aktarma pipeti, plastik siringa veya antikoagllansiz plastik kapiler tip kullanarak,
flakondaki ¢ézeltiyi hemen PT?"* kartusuna aktarin.

6. Kartusu hemen kapatin ve kartus portuna yerlestirin.

Not: Numune tamamen sulandirildiktan sonra geriye kalan siviyla, 30 saniye icinde kullanmak
kosuluyla, ek i-STAT PT?" kartuslari test edilebilir.

KABUL EDILEBILIR KRITERLER

Hedef Deger

Hedef degerler (birden fazla lottan kartus ve Elektronik Simdilator testini gecen i-STAT
analizorler kullanilarak, her bir diizeyden birden fazla flakonun test edilmesiyle belirlenmistir)
bir Deger Atama Sayfasinda basili olarak sunulur ve ayrica www.globalpointofcare.abbott
adresindeki APOC web sitesinde yayinlanan bir elektronik dosyada, elektronik deger atama
sayfasi (eVAS) olarak verilir.

Deger Atama Sayfasinda yazili lot numarasinin, flakon etiketi tizerinde bulunan lot numarasiyla
eslestiginden ve hedef deger tablosunun yukarisinda bulunan yazilim striminin analizérdeki
yazilim strliimuyle eslestiginden emin olun.

Araliklar

Hedef (ortalama), kabul edilebilir aralik ve asagidaki 6l¢lim birimleri icin Deger Atama Sayfasina
(VAS) veya elektronik siirime (eVAS) basvurun:

Miktar Tayini  Birim(ler) \
PT INR, saniye

Goriuntulenen araliklar; kontroller ve kartuslar dogru calistiginda beklenen maksimum
sapmayi temsil eder.

Aralik disinda sonuglar elde edildigi takdirde, asagidaki Sinirlama bolimiine bakin.

Sinirlama:

Hedef Degerler i-STAT Sistemine 6zglidir. Bu sulandirilmis plazma kontrollerinden diger
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yontemler kullanilarak elde edilen sonuglar, numune matris etkilerinden dolayi farklilik
gosterebilir.

Asagidaki kosullarin karsilandigini dogrulayin ve ardindan testi tekrar edin:

e Dogru deger atama sayfasi, dogru kartus tiri ve lot numarasi listesi kullaniimalidir.

. Kartus torbasinda ve kontrol flakonunda yazili son kullanim tarihi gegmemis olmalidir.
. Kartus ve kontrol i¢in oda sicakhgi son kullanim tarihi gegmemis olmalidir.
. Kartus ve kontrol dogru sekilde depolanmis olmalidir.

. Kontrol dogru sekilde ele alinmis olmalidir; bkz. PROSEDUR.
. Kullanilan analizor Elektronik Similator testini gegmis olmalidir.

Yukaridaki kriterler saglanmis olmasina ragmen sonuglar hala aralik disindaysa, yeni bir kontrol
sivisi kutusu ve/veya kartus kutusu kullanarak testi tekrarlayin. Sonuglar hala aralik disindaysa,
yerel destek hizmeti saglayicinizla iletisime gegin.

Not: Atanan araliklar dahilinde kalmayan kontrol sonuglari icin tesis politikasini izleyin.

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) élcer. i-STAT'In kontrollerine atanan i-STAT PTPs
kartusu protrombin zamani degerleri Diinya Saglik Orgiitii (DSO) uluslararasi referans élcim
prosediirlerine ve DSO tarafindan o6nerilen Uluslararasi Referans Hazirhgina (IRP) gére
izlenebilir.! i-STAT Sistem kontrolleri yalnizca i-STAT Sistemi ile kullanim icin dogrulanmistir ve
atanmis degerler baska yontemler ile dontsturilebilir olmayabilir.
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim/Kullanim

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

Ureticinin lot numarasi veya lot kodu. Lot numarasi veya lot kodu bu semboliin bitisiginde
gorunar.

icerik <n> test icin yeterlidir

P Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci.

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

EC RE
Katalog numarasi, liste numarasi veya referans

Tekrar kullanmayin. Tekrar sogutmayin.

Uretici

Kullanim icin talimatlara basvurun veya talimatlar igin Sistem Kilavuzuna bakin.

IVD 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.

[ ]
QE Hasta yakininda test cihazi

(g% Biyolojik Riskler

A Dikkat: Kullanim talimatlarindaki tiim uyarilari ve 6nlemleri okuyun
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Avrupa Toplulugunda ithalatg

EK BILGILER

i-STAT PTP"s Kontrolleri (Diizey 1 ve 2) hasta yakini test sisteminin bir pargasi olarak kullanilmaktadir.

Daha fazla uriin bilgisi ve teknik destek almak icin APOC web sitesine basvurun:
www.globalpointofcare.abbott.

Uriin sorunlari ve advers olaylar, Abbott Point of Care destek hizmetiniz araciligiyla Abbott'a
bildirilmelidir. Avrupa Birligi'nde ve ayni denetleyici diizene sahip llkelerde bir hasta/kullanici/tgiinci
sahis icin (in vitro Tanilama Amacli Tibbi Cihazlar hakkinda Yénetmelik 2017/746/EU), bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda, ciddi bir olay meydana gelirse, litfen bunu Abbott'a,
yetkili temsilcisine ve Ulkenizdeki yetkili kurumlara bildirin.

REFERANSLAR

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

Teknik Destek: servis ile ilgili bilgiler icin Iitfen 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-DI'yi kullanarak cihaz i¢in 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.
u 400 College Road East c € IVD CONTROL

Princeton, NJ 08540 USA
0344

© 2024 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved.

PTPlus - g Art.: 776662-16A Rev. Date: 14-Mar-2024


http://www.globalpointofcare.abbott/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

	ADI
	KULLANIM AMACI
	REAKTİFLER
	Uyarılar ve Önlemler
	Depolama Koşulları
	CİHAZLAR
	PROSEDÜR
	Analiz için Hazırlık:
	Kalite Testi için Prosedür:
	KABUL EDİLEBİLİR KRİTERLER
	Sınırlama:
	Aşağıdaki koşulların karşılandığını doğrulayın ve ardından testi tekrar edin:
	METROLOJİK İZLENEBİLİRLİK
	SEMBOL ANAHTARI
	EK BİLGİLER
	REFERANSLAR

