I-STAT

TEKNIK BULTEN

i-STAT Celite’ ACT* ve i-STAT Kaolin* ACT Heparin
Dogrusallik Prosediirii

GiRiS

i-STAT Celite ACT ve i-STAT Kaolin ACT testleri in vitro tanilama kullanimi amachdir. Bu test, hasta basinda ven6z veya
arteryel tam kan kullanilarak gerceklestirilebilir. i-STAT Celite ACT genellikle kardiyopulmoner baypas (CPB) ameliyati
ve perkiitan transliminal koroner anjiyoplasti (PTCA) sirasinda yetiskinler icin heparin antikoagilasyonunun
izlenmesinde kullanilir. i-STAT Kaolin ACT, kardiyopulmoner baypas (CPB) ameliyati sirasinda heparin
antikoaglasyonu icin kullanilir ve aprotinin mevcut oldugunda da kullanilabilir. i-STAT ACT testleri, i-STAT Portable
Clinical Analyzer veya i-STAT 1 Analyzer kullanilarak gerceklestirilebilir. i-STAT ACT testi icin bildirilebilir aralk 50-
1000 saniye arasidir.

i-STAT ACT testleri, normal, saglkli gondllilerden alinmis kan érneklerinde 0,0 ve 6,0 birim heparin arasinda
dogrusallik gdstermistir.

Normal kan bagiscisi kaninin alikuotlarina artan miktarlarda heparin eklenerek bir in vitro heparin hassasiyeti egrisi
olusturulmustur (Yalnizca 6rnek amacli olarak verilmis olan asagidaki grafigi inceleyin. Her haftanin doz yaniti egrisi
birbirinden farklidir.)
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*Tam kartuslar her bélgede sunulmamaktadir. Belirli pazarlarda a Abbott

bulunurluk icin litfen yerel temsilcinizle irtibata gecin.

Abbott Point of Care Inc. - 100 & 200 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 « USA
Art: 714547-16A Rev. Date: 13-Oct-17



Bir ACT testinin dogrusalligi veya hassasiyeti ile ilgili Gretici iddialarinin yeniden uretilmesi ve gosterilmesi icin bir
girisimde bulunulacaginda asagidaki prosedir kullanilabilir. Heparin hassasiyetinin in vitro laboratuvar testlerinde,
ACT testi performansinin dederlendirilmesi evrensel olarak kabul gérmis bir yontemdir. Heparin dozu yaniti
hassasiyet egrisinde kabul edilebilir derecede dogrusallik, ACT performansi dogrulamasinin bir gdstergesidir.
Heparin hassasiyeti egrileri, sitratli veya taze tam kan kullanilarak olusturulur; bu slrecte, kan 6rnegi alikuotlarina
artan konsantrasyonlarda heparin eklenir. i-STAT ACT testleri, bu 6rnekler kullanilarak gerceklestirilebilir.

Prosedir bir i-STAT Analyzer lzerinde gerceklestirileceginde, Kalibrasyon Dogrulama Modunda c¢alistirmak icin fazla
seviye bulundugundan numuneleri Hasta Modunda calistirin.

SITRATLI TAM KAN KULLANIMI iCiN DOGRUSALLIK PROSEDURU

Materyaller

i-STAT Celite ACT kartuslar veya i-STAT Kaolin ACT kartusu (14). Not: Tum kartuslar her bdlgede
sunulmamaktadir. Belirli pazarlarda bulunurluk icin litfen yerel temsilcinizle irtibata gegin.

«  Katki icermeyen plastik test tipleri (7)
Heparinin seyreltilmesi icin biiylik toplama tlipd, en az 10 mL, katki maddesi icermez (1)
«  Kanin biriktirilmesi icin bliylk plastik toplama tlip, en az 10 mL, katki maddesi icermez (1)
+ 1.000 birim/mL USP Heparin (sigir akcigeri veya domuz)
. izotonik Salin (9,0 mL)
0,025M Kalsiyum Klorr
Hassasiyet pipetleri (1.000 uL)

« 9 mL toplama islemi icin %3,2 veya 3,8 oranda Sodyum Sitrat ¢ikarilmis kan tpleri (Ust kismi mavi) (2 x
4,5 mL tip).

Prosediir

Not:  Her ne kadar klinik testlerde ézel olarak taze tam kan kullanilmis olsa da dogrusallik degerlendirmesinin
amaclan bakimindan sitratli tam kan da kullanilabilir.

Not:  Sitratli tam kan kaynadi kullanildiginda, pthtilasma siireleri taze tam kan kullanilirken elde edilenden bir
miktar daha uzun olabilir.

1. 14i-STAT ACT kartusu ve ayni modelden iki i-STAT Analyzers edinin.

2. Standart bir tibbi kullanima uygun heparin preparati (herhangi bir Ureticiden sigir veya domuz kaynakh
materyal) kullanarak, heparini toplam hacmin 100 birim/mL konsantrasyonuna ulasacak sekilde
seyreltin. Bu islem, 1.000 birim/mL olarak tedarik edilen 1,0 mL standart USP heparinine 9,0 mL salin
eklenerek gerceklestirilebilir.

3. Yedi (7) plastik test tuiplnl asagidaki sekilde etiketleyin: “A” “B”, “C", “D", “E", “F" ve “G". Asagidaki
miktarlarda seyreltilmis heparini ilgili test tliplerine aktarin. Kan ve kalsiyum eklendikten sonra plastik
test tliplerindeki nihai heparin konsantrasyonu asagidaki tabloda gorilebilir.
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4. En az iki adet ust kismi mavi 4,5 cc (%3,8 veya %3,2 sodyum sitrat) tip elde edin. Tupleri bir uctan
digerine kadar nazik¢e 10 defa karistirin. (Not: toplam 9,0 mL sitrath tam kanin biiyiik toplama tlpiinde
havuzlanmasi gerekmektedir)

5. 3.adimda hazirlanan yedi test tiiplinden her birine dogru sekilde 0,70 mL sitrath tam kan 6rnegi ekleyin.
(“A"“B" “C", “D" “E", “F" ve “G"). Bunlar, daha 6nceden heparin eklenmis tiiplerdir. Kan 6érnegdini ekledikten
sonra tupleri ters cevirerek nazikge karistirin.

6. "A"olarak etiketlenmis test tlipli ile baglayarak tiiplere 0,30 mL kadar 0,025 M Kalsiyum Klorir ekleyin.
lyice karistinin. (llgili heparin dizeyi icin kartusu/kartuslar calistirmaya hazir hale gelene kadar tiipe
Kalsiyum Klorir eklemeyin.)

7. Zaman gecirmeden bir plastik aktarim pipeti veya siringa kullanarak karisimi 2 ACT kartusunun 6rnek
kuyucuguna aktarin. Testi baslatin.

8. ACT sonuglarini kaydedin.

9. 6ile9arasiadimlari“B’“C",“D",“E", “F" ve “G”" olarak etiketlenen diger tim tlpler icin yineleyin.
Not: B - G arasi tupleri test etmeden Once yavasca ters cevirerek karistirin.

10. Pihtilasma surelerini kaydedin ve Y ekseni Gzerinde “Ort. ACT saniye degeri” ve x ekseni lzerinde
“Heparin Konsantrasyonu” (birim/mL) 6gelerini kullanarak grafik haline getirin.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Doz-yanit egrisinin incelenmesi ile dogrusal hassasiyet yaniti tanimlanacaktir. Dogrusallik > 0,88 olmasi gereken,
testin korelasyon katsayisi (r degeri) kullanilarak istatistiksel olarak tanimlanir.

Notlar:

Heparin hassasiyetindeki cesitlilik nedeniyle, ylksek diizeylerde aralik disinda yiiksek sonuclar elde edilebilir.
Dogrusalligr gerceklestirmek icin orta miktarda heparin kullanilabilir (6rn. 35 uL). Verilen heparin diizeyi icin elde
edilen fiili degerler kan veren kisiden kisiye gore farklilik gosterecektir. Heparin tipi (sigir veya domuz), Uretici
kaynagi ve heparin preparatinin lot numarasi da sonuglari etkileyecektir. Kan veren kisinin kaninin pihtilasacagi
maksimum heparin konsantrasyonu, kan veren kisinin fizyolojik 6zelliklerine baglidir. Analizden son derece yuksek
dizeyde pihtilasma siiresi sonucu cikabilir.

TAZE TAM KAN KULLANIMI iCiN DOGRUSALLIK PROSEDURU

Materyaller
« i-STAT Celite ACT veya i-STAT Kaolin ACT kartuslari (14). Not: Tim kartuslar her bolgede
sunulmamaktadir. Belirli pazarlarda bulunurluk icin litfen yerel temsilcinizle irtibata gecin.

Katki icermeyen plastik test tiipleri (7)
«  Heparinin seyreltilmesi icin blyk plastik toplama tlipl, 20 mL, katki maddesi icermez (1)
« 1.000 birim/mL USP Heparin (sigir akcigeri veya domuz)
. Izotonik Salin (9,0 mL)

Hassasiyet pipetleri (1.000 L)

Prosediir
1. 14i-STAT ACT kartusu ve ayni modelden en az iki i-STAT Analyzers edinin.

2. Standart bir tibbi kullanima uygun heparin preparati (herhangi bir treticiden si§ir veya domuz kaynakli
materyal) kullanarak, heparini toplam hacmin 100 birim/mL konsantrasyonuna ulasacak sekilde
seyreltin. Bu islem, 1.000 birim/mL olarak tedarik edilen 1,0 mL standart USP heparinine 9,0 mL salin
eklenerek gerceklestirilebilir.

3. Yedi (7) plastik test tUplini asagidaki sekilde etiketleyin: “A", “B", “C", “D", “E", “F" ve "G".

4. Asagidaki miktarlarda seyreltilmis heparini ilgili test tiiplerine aktarin. 1,0 mL taze kan eklendikten sonra
plastik test tliplerindeki nihai heparin konsantrasyonu asagidaki tabloda gordlebilir.
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Bir kelebek igne ve 10 cc siringa kullanarak, mevcut durumda ila¢ kullanmamakta olan saglik bir bireyden
9,0 cc kadar taze kan alin.

Taze tam kan 6rnedinden 1,0 mL kadarini A ve G arasinda etiketlenmis yedi plastik test tiipline (daha
onceden hazirlanmig) dagitin ve ters gevirerek karistirin.

Zaman gecirmeden, plastik bir aktarim pipeti veya siringa kullanarak 0,3 mL heparin eklenmemis kani
A tiplnden ¢ekerek 2 ACT kartusuna aktarin. Testi baslatin.

ACT sonuglarini kaydedin.
“B",“C","D""E",“F" ve "G" olarak etiketlenmis kan drnekleri icin 7 ile 9 arasi adimlari yineleyin.
Not: B — G arasi tupleri test etmeden 6nce yavasca ters cevirerek karistirin.

Pihtilagma siirelerini kaydedin ve Y ekseni izerinde “Ort. ACT saniye degeri” ve x ekseni tizerinde “Heparin
Konsantrasyonu” (birim/mL) 6gelerini kullanarak grafik haline getirin.

Sonuglarin Yorumlanmasi

Doz-yanit egrisinin incelenmesi ile dogrusal hassasiyet yaniti tanimlanacaktir. Dogrusallik > 0,88 olmasi gereken,
testin korelasyon katsayisi (r degeri) kullanilarak istatistiksel olarak tanimlanir.

Not:

Heparin hassasiyetindeki cesitlilik nedeniyle, ylksek diizeylerde aralik disinda yiiksek sonuglar elde
edilebilir. Dogrusalligi gerceklestirmek icin orta miktarda heparin kullanilabilir (6rn. 35 puL). Elde edilen
fiili degerler kan veren kisiden kisiye farklilik gosterebilir. Heparin tipi (sigir veya domuz), Uretici kaynagi
ve heparin preparatinin lot numarasi da sonuglar etkileyecektir. Kan veren kisinin kanmin pihtilasacagi
maksimum heparin konsantrasyonu, kan veren kisinin fizyolojik 6zelliklerine baglidir. Analizden son
derece yuksek diizeyde pihtilagma siiresi sonucu ¢ikabilir.
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Heparin Dogrusallik Verilerini Toplama Sayfasi

Operator Adi
Ornek Tipi Sitrath Tam Kan [ Taze Tam Kan [
Tarih Tesis Adi
Analyzer Seri Numarasi
i-STAT ACT Lot No
Hep Kons (U/mL) Pihtilasma Siiresi (sn)
ACT 1 (sn) ACT 2 (sn) Ortalama (sn)
0
1
2
3
4
5
6

i-STAT, Abbott Group of Companies'in gesitli yargi alanlarinda ticari markasidir.

Celite, diyatomik toprak trlnleri icin Celite Corporation, Santa Barbara, CA'nin tescilli ticari markasidir.
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