Ehr

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

C6P17K
798050-26A

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

NAZIV

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

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

NAMIJENA

Kontrole i-STAT High Sensitivity Troponin-I (i-STAT hs-Tnl) dostupne su za praéenje ucinkovitosti testa i-STAT
hs-Tnl.

REAGENSI

Sadrzaj: Svaka kutija sadrzi 6 bocica, a svaka bocica sadrzi 1 ml zamrznute humane plazme.

Sastav:
5 . Koncentracija
Naziv sastojka .
(% masenog udjela)
Materijal ljudskog porijekla 30-60%
Puferi i konzervansi 40-70%
Sréani troponin | antigen <0,01%
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Upozorenja i mjere opreza

e Zain vitro dijagnosticku upotrebu.

e Rukujte ovim proizvodom koriste¢i se istim sigurnosnim mjerama opreza koje se
upotrebljavaju tijekom rukovanja bilo kojim potencijalno zaraznim materijalom. Humana
plazma koristena u pripremi ovog proizvoda testirana je prema metodama koje je prihvatila
agencija FDA te je utvrdeno da nije reaktivna na prisutnost antigena virusa hepatitisa B
(HBsAg), antitijela na virus humane imunodeficijencije tip 1/2 (HIV-1/2), antigena virusa
humane imunodeficijencije tip 1 (HIV-1), antitijela na virus hepatitisa C (HCV) i na sifilis.
Medutim, nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze potpuno jamciti da proizvod izveden
iz ljudske krvi necée prenijeti zaraznu bolest.

e Nemojte upotrebljavati ako je proizvod isporucen otopljen ili otvoren. Nemojte ponovno
zamrzavati. Kontaminacija bakterijama moZe uzrokovati povecanje zamucenosti. Nemojte
upotrebljavati kontrolu ako postoje vidljivi dokazi rasta mikroba ili vidljive kontaminacije.

e QOvaj proizvod odloZite kao bioloSki opasan otpad u skladu sa svim lokalnim, drzavnim i
nacionalnim propisima.

e Sigurnosno-tehnicki listovi dostupni su u odjeljku Podrska na web-mjestu
www.globalpointofcare.abbott.

Uvjeti skladistenja

e Pohranite u zamrznutom stanju na < -20 °C (-4 °F) do datuma isteka valjanosti ispisanog na
kutiji i naljepnicama na bocicama.
e Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji i bocicama.

UREDAII

i-STAT hs-Tnl razine kontrole 1, 2 i 3 namijenjene su za upotrebu sa sustavom i-STAT System koji ukljucuje
analizator i-STAT 1 i uredaj i-STAT Alinity. Sustav i-STAT System trebaju upotrebljavati zdravstveni stru¢njaci
koji su obuceni i certificirani za upotrebu sustava te se on treba upotrebljavati u skladu s pravilima i
postupcima ustanove.

Sustav i-STAT System sadrzi sveobuhvatnu skupinu komponenti potrebnih za analizu uzoraka. Prijenosni uredaj i
ulozak s potrebnim testovima, uz upotrebu 2 — 3 kapi uzorka korisniku omoguéavaju pregled rezultata.

Detaljan opis postupaka uredaja i sustava potrazite u prirucniku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity
Systemiili u priruéniku za sustav i-STAT 1 System koji se nalazi na web-mjestu www.globalpointofcare.abbott.

POSTUPAK

Priprema za analizu:

Prije testiranja bocice za kontrolu i-STAT hs-Tnl moraju stajati na sobnoj temperaturi (18 — 30 °Cili 64 — 86 °F)
najmanje 15 minuta kako bi se odmrznule. Nakon odmrzavanja nemojte ponovno zamrzavati. Materijal se
moze uskladistiti zatvoren na sobnoj temperaturi od 18 do 30 °C (64 — 86 °F) ili u hladnjaku na 2 -8 °C
(35— 46 °F) najvise 4 sata prije ispitivanja.

Za najbolje rezultate, bocice, ulosci i uredaji trebaju biti na istoj temperaturi.
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Upute za upotrebu:

1. Kontrole se nalaze u bocicama s kapalicom kako bi se omogucio praktican prijenos tekucine
iz bocice u uloZak. Prije prijenosa tekucine u uloZak, lagano preokrenite bocicu najmanje
10 puta kako biste osigurali homogenost.

Napomena: Kako biste umanjili pjenjenje kontrolnog uzorka, izbjegavajte snaino ili brzo
mijesanje.

2. Skinite ¢ep i vrh kapalice usmjerite u jaZicu za uzorke u ulosku. Napunite uloZak do oznake za
punjenje.

3. Zatvorite uloZak.

4. Upute za kontrolu kvalitete potrazite u prirucniku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity ili u
priruéniku za sustav i-STAT 1.

5. Kada se to od vas zatraZi, umetnite zatvoreni uloZak u ulaz za uloZak na uredaju.

6. Gurnite zatvoreni ulozak u otvor uredaja tako ta ¢ujno sjedne na mjesto. Pricekajte da se
ispitivanje zavrsi.

PRIHVATLUIVI KRITERUI
Ciljna vrijednost

Ciljne vrijednosti (odredene ispitivanjem vise bocica svake razine s pomocu vise partija uloZaka i uredaja i-
STAT koji su prosli ispitivanje elektroni¢kog simulatora) ispisane su na popisu za dodjelu vrijednosti te su
dostupne i kao elektronic¢ka datoteka, elektronicki popis za dodjelu vrijednosti (eVAS) objavljen na web-
mjestu APOC na www.globalpointofcare.abbott.

Provjerite odgovara li broj partije naveden na popisu za dodjelu vrijednosti broju partije na naljepnici bocice
i da verzija softvera iznad tablice ciljne vrijednosti odgovara verziji uredaja.

Rasponi

Pogledajte popis za dodjelu vrijednosti (VAS) ili elektronicku verziju (eVAS) za cilj (srednja vrijednost),
prihvatljivi raspon i mjerne jedinice za:

Test Jedinica
hs-Tnl ng/l

Prikazani rasponi predstavljaju najvece odstupanje koje se ocekuje kada kontrole i ulosci rade pravilno.

Ako se rezultati nalaze izvan raspona, pogledajte odjeljak Ogranicenje u nastavku.
Ogranicenje

Ciljne vrijednosti specificne su za sustav i-STAT System. Rezultati se mogu razlikovati ako se upotrebljavaju s
drugim metodama.

Ako je rezultat za razinu izvan raspona objavljenog na popisu za dodjelu vrijednosti, provjerite jesu li
ispunjeni sljededi uvjeti i ponovite test.
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e Upotrebljava se ispravan popis za dodjelu vrijednosti i upotrebljava se ispravna vrsta uloska i
broj partije.

e Rok trajanja naveden na pojedinacnom pakiranju uloska i bocici za kontrolu s naljepnicom
nije prekoracen.

e Rok trajanja za skladiStenje na sobnoj temperaturi za uloZak nije prekoracen.

e UlozZak i kontrola pravilno su skladisteni.

e Kontrola je ispravno upotrijebljena — pogledajte upute za upotrebu.

e Uredaj koji se upotrebljava prosao je ispitivanje elektroni¢kog simulatora.

Ako su rezultati i dalje izvan raspona usprkos ispunjavanju gornjih kriterija, ponovite ispitivanje koristeci
novu kutiju kontrolnih otopina i/ili uloZzaka. Ako su rezultati i dalje izvan raspona, obratite se lokalnom
pruzatelju usluge za podrsku.

Napomena: slijedite pravila ustanove u vezi s rezultatima kontrole koji ne spadaju u zadane raspone.

MJERITELJSKA SLIEDIVOST

Test sréanog troponina-1 (cTnl) u sustavu i-STAT mjeri koncentraciju mnoZine tvari sréanog troponina-l u
plazmi ili plazmatskoj frakciji pune krvi za in vitro dijagnosticku upotrebu. Vrijednosti sr¢anog troponina-I
dodijeljene kontrolama sustava i-STAT System sljedive su do radnog kalibratora i-STAT pripremljenog iz
kompleksa ljudskog sr¢anog troponina-ITC (NIST SRM2921).

Valjanost kontrola sustava i-STAT System provjerena je samo za upotrebu sa sustavom i-STAT System i
dodijeljene vrijednosti moZda se ne mogu prenijeti u druge metode. Dodatne informacije o mjeriteljskoj
sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care Inc.

Za dodatne informacije i tehnicku podrsku pogledajte web-mjesto tvrtke na adresi
www.globalpointofcare.abbott.
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ZNACENJA SIMBOLA

Simbol Definicija/upotreba

Rok trajanja

Datum roka trajanja iskazan kao GGGG-MM-DD znaci zadnji dan na koji se proizvod
moZe upotrijebiti.

LOT Broj partije/serije proizvodaca nalazi se uz ovaj simbol.
W Sadrzi dovoljno za <n> ispitivanja.
Temperaturna ogranicenja. Gornja i donja granica za skladistenje navode se uz gornju
jif i donju liniju.
REF Kataloski broj, Sifra proizvoda ili referentni broj.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno zamrzavati.

Proizvodac.

Pogledajte upute za upotrebu ili potrazite upute u priruéniku sustava.

=k
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In vitro dijagnosticki medicinski proizvod.

Oznaka ocjene sukladnosti za Ujedinjeno Kraljevstvo (UKCA) u skladu s Uredbom (UK) o
medicinskim proizvodima iz 2002.

Kontrola.

gl | NC
:| | DR

Oznaka koja ukazuje na uskladenost sa zakonskim zahtjevima odgovarajuéih direktiva
Europske unije (EU) i propisa s obzirom na sigurnost, zdravlje, okolis i zastitu potrosaca.
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r\c BioloSke opasnosti.

HUMAN PLASMA Sadrzi humanu plazmu.
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Simbol Definicija/upotreba

e
ga Uredaj za testiranje u okruzenju bolesnika.

A Oprez: procitajte sva upozorenja i mjere opreza u uputama za upotrebu.

EU | REP Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici.

@ Uvoznik u Europsku zajednicu.

DODATNE INFORMACUE
Za dodatne informacije o proizvodu i tehnicku podrsku pogledajte web-mjesto tvrtke Abbott na
www.globalpointofcare.abbott.

Probleme s proizvodom i Stetne dogadaje treba prijaviti tvrtki Abbott putem usluge podrske Abbott Point of
Care. Za bolesnika/korisnika/tre¢u stranu u Europskoj uniji i drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom
(Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima). Ako je tijekom upotrebe ovog
uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga tvrtki Abbott i njegovom
ovlastenom predstavniku te nacionalnom tijelu.

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

S
Tehnicka podrska: informacije o servisu zatraZite od lokalnog pruzatelja usluga.

Za korisnike u Europskoj uniji: SaZetak o sigurnosti i ucinkovitosti (SSP) za ovaj uredaj dostupan je na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode.
Uredaj potraZite s pomocu jedinstvenog identifikacijskog broja proizvoda (UDI-DI) koji se nalazi na vanjskom
pakiranju proizvoda. Primjerak SSP-a moZe se zatraziti i od ovlastenog europskog predstavnika ili proizvodaca.

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