Cartus i-STAT pentru timpul coagulare activat cu Kaolin B -BE-R
(KAOLIN ACT)

Destinat utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity

c) FSTAT

NUME '
Cartus i-STAT pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin (*°“NACT) — REF |
03P87-25

UTILIZARE PRECONIZATA

Testul i-STAT pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin (K2""ACT) este un test de diagnostic in vitro
care utilizeaza sange proaspat, integral si se foloseste pentru monitorizarea anticoagularii cu doza
ridicata de heparina, asociata frecvent cu interventia chirurgicaléd cardiovasculara.

REZUMAT $1 EXPLICATIE/SEMNIFICATIA CLINICA

ACT se foloseste in special pentru monitorizarea starii de anticoagulare a unui pacient cauzata de
heparina administrata in timpul unei proceduri medicale sau chirurgicale. Se utilizeaza frecvent in
cateterizarea cardiaca, angioplastia coronariana transluminala percutana (PTCA), dializa renala,
hemodializa si circulatia extracorporald in timpul bypass-ului.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul i-STAT pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin (<®"ACT) este o masurare a timpului
necesar pentru activarea completé a cascadei coagularii.’

In cazul testelor ACT traditionale, coagularea este initiatd prin amestecarea unei probe de sange
integral cu un activator de particule, iar activarea completa este indicata atunci cand se formeaza
cheaguri extinse sau localizate, deoarece trombina activata transforma fibrinogenul in fibrina. Aceste
cheaguri sunt detectate mecanic.

Testul i-STAT K®INACT este asemanator cu testele ACT traditionale, cu exceptia faptului ca punctul
final este indicat de conversia unui substrat de trombina, altul decét fibrinogenul si se utilizeaza un
senzor electrochimic pentru a indica evenimentul acestei conversii. Substratul utilizat in testul
electrogen are o legatura amidica care imita legatura amidica clivata de trombina in fibrinogen.

Substratul este H-D-fenilalanil-pipecolil-arginina-p-amino-p-metoxidifenilamina care are structura:
Fenilalanina - Acid pipecolic - Arginina -- NH - CeHs - NH - CeHs - OCH3

Trombina cliveaza legatura amidica la capatul carboxi-terminal al reziduului de arginina (notat prin cele
doua liniute) deoarece legatura seamana structural cu legatura amidica clivatd de trombina in
fibrinogen. Produsul reactiei trombina-substrat este tripeptida inerta electrochimic fenilalanil - pipecolil
- arginina si compusul electroactiv NHs+ - CsH4 - NH - CeHa - OCHs. Formarea compusului electroactiv
este detectatd amperometric si timpul de detectie este masurat in secunde. Testul raporteaza timpul
de coagulare activat (ACT) in cateva secunde.

Testul i-STAT K#InACT este calibrat pentru a se potrivi cu Hemochron Celite FTCA510 folosind
eprubete de reactiv preincalzite. Totusi, utilizatorii pot opta sa-si personalizeze locatiile i-STAT
individuale pentru a raporta rezultatele ACT calibrate conform Hemochron Celite ACT folosind eprubete
ne-preincalzite (la temperatura camerei). Aceasta personalizare afecteaza doar calea Pacient si nu se
aplica cailor Control sau Testarea competentei.

Personalizarea efectiva (modul de calibrare pre-incalzire sau non-pre-incalzire) este identificata pe
ecranul analizorului. Retineti cd locatiile diferite dintr-un anumit spital pot utiliza profiluri de
personalizare diferite. Inainte de testarea probei pacientului, asigurati-va c& utilizati modul de calibrare
potrivit. Pentru o descriere cuprinzatoare a acestei optiuni de personalizare, consultati Manualul
sistemului.
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Daca apar rezultate in contradictie cu evaluarea clinica, proba pacientului trebuie retestata cu un alt
cartus.

REACTIVI

Cuprins

Fiecare cartus i-STAT K®MACT cuprinde o camera de recoltare a probei, senzori pentru detectarea
punctului final de coagulare si reactivii uscati necesari pentru initierea si permiterea coagularii.
Stabilizatorii si reactivii sunt Tnveliti intr-o sectiune din canalul senzorului si includ urmatoarele
ingrediente reactive:

Ingredient reactiv Cantitate minima

Kaolin 23,4 ug
Substrat de trombina 0,09 ug

Avertismente si precautii

e A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

e A NU SE REUTILIZA - Cartusele sunt de unica folosinta.

e Cu toate ca proba se afla in cartus, cartusele trebuie eliminate ca deseuri periculoase biologic,
in conformitate cu reglementarile locale, statale si nationale.

e Pentru toate avertismentele si precautiile, consultati Manualul de utilizare al sistemului i-STAT
Alinity.

Conditii de depozitare

. La frigider la 2-8 °C (35-46 °F) pana la data de expirare.
. La temperatura camerei 18-30 °C (64-86 °F). Durata de viata recomandata este de 14 zile.

INSTRUMENTE

Cartusul i-STAT pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin/ (*A°-NACT) este destinat utilizarii cu
instrumentul i-STAT Alinity (Model nr. AN-500). Pentru o descriere detaliatd a instrumentului si a
procedurilor sistemului, consultati Manualul de utilizare al sistemului i-STAT Alinity la
www.pointofcare.abbott

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe
Sange integral arterial sau venos.
Volumul probei: 40 pL

Deoarece raporturile mai mari de heparina — sdnge pot afecta rezultatele, umpleti tuburile de
colectare a sangelui si seringile pana la capacitate, urménd instructiunile producatorului.

Punctiile venoase si arteriale

e Trebuie utilizata tehnica de recoltare care produce un flux sanguin bun.

e Proba pentru testare trebuie recoltata intr-un dispozitiv de recoltare din plastic (seringa de
plastic sau eprubeta de plastic evacuata).

o Dispozitivul de recoltare nu trebuie sa contina anticoagulanti precum heparina, EDTA, oxalat
sau citrat.

« Dispozitivul de recoltare nu trebuie sa contina activatori de coagulare sau separatoare de ser.

e Proba trebuie distribuitd imediat in godeul de probe al unui cartus.

¢ Daca este necesara o a doua masurare, trebuie obtinuta o proba proaspata.

Observatie: Unii experti recomandé recoltarea si distribuirea unei probe de cel putin 1 mL inainte de
recoltarea probei pentru testul de coagulare.?
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Linia cu pozitionare indelungata

Picurarea fluidului prin linie trebuie intrerupta.

Daca trebuie recoltat sdnge dintr-o linie cu pozitionare indelungata, trebuie luate Tn considerare
contaminarea posibila cu heparina si diluarea probei. Linia trebuie clatita cu 5 mL de ser fiziologic,
iar primii 5 mL de sénge sau sase volume de spatiu mort trebuie eliminate.

Recoltati proba pentru testare intr-o seringa de plastic noua.

Seringa de recoltare nu trebuie sa contina anticoagulanti precum heparina, EDTA, oxalat sau
citrat.

Proba trebuie distribuita imediat in godeul de probe al unui cartus.

Daca este necesara o a doua masurare, recoltati o proba proaspata.

Linia extracorporala

Clatiti linia extracorporala de acces sanguin prin recoltarea a 5 mL de sange intr-o seringa si
aruncati seringa.

Recoltati proba pentru testare intr-o seringa de plastic noua.

Seringa de recoltare nu trebuie sa contina anticoagulanti precum heparind, EDTA, oxalat sau
citrat.

Proba trebuie distribuita imediat in godeul de probe al unui cartus.

Daca este necesara o a doua masurare, recoltati o proba proaspata.

PROCEDURA PENTRU TESTAREA PACIENTILOR

Pregatirea pentru utilizare:

1. Cartusele individuale pot fi utilizate dupa ce sunt lasate cinci minute la temperatura camerei. O
cutie intreaga de cartuse trebuie lasata la temperatura camerei timp de o ora.

2. Toate cartusele trebuie folosite imediat dupa deschiderea pungii.

3. Daca punga a fost perforata, cartusul nu trebuie utilizat.

4. Nu puneti Tnapoi la frigider cartusele dupa ce au fost tinute la temperatura camerei.

Modul de efectuare a testarii pacientului

1.

w

8.

Din ecranul de pornire, atingeti ,Efectuare test pacient’. Acesta initiaza calea de testare a
pacientului.

Pentru a incepe, urmati instructiunile din ecranul ,Scanare sau introducere ID OPERATOR”
Urmati instructiunile din ecranul ,Scanare sau introducere ID PACIENT”

Continuati sa urmati indicatiile de pe ecran pentru a continua testarea pacientului. ,,Scanare cod
de bare (PUNGA CARTUS)”, este necesara scanarea. Informatiile nu pot fi introduse manual.
Se va afisa ecranul pentru selectarea tipului de proba daca sunt aplicabile mai multe tipuri de probe;
daca este cazul, selectati tipul de proba.

Urmati instructiunile din ecranul ,inchidere si introducere cartus umplut’. Butoanele de actiune
de la baza ecranului permit functionalitatea Thainte, Tnapoi si pauza.

Dupa ce cartusul este introdus, se va afisa ,Contactare cartus” urmat de bara de numaratoare
inversa. De asemenea, se afiseazd urmatoarele alerte: ,Cartus blocat in instrument. Nu
incercati sa scoateti cartusul” si ,Testare - Instrumentul trebuie sa raméana in pozitie plana”.

Cand testarea este finalizata, se afiseaza rezultatele.

Durata analizei
Pana la detectarea punctului final - maxim 1000 sec (16,7 min)

Controlul calitatii

Procedura i-STAT pentru controlul calitatii cuprinde patru aspecte, cu un design al sistemului care
reduce sansele de eroare, inclusiv:

1.

O serie de masuratori automate de calitate pe linie care monitorizeaza senzorii, fluidele si
instrumentele de fiecare datad cand se efectueaza un test.
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2. O serie de verificari procedurale automate pe linie care monitorizeaza utilizatorul de fiecare data
cand se efectueaza un test.

3. Sunt disponibile materiale lichide pentru a fi utilizate pentru verificarea performantei unui lot de
cartuse atunci cand este primit pentru prima daté sau cand sunt vizate conditiile de depozitare.
Realizarea acestei proceduri nu reprezinta o instructiune din sistemul producatorului.

4. Masuratorile traditionale de control al calitatii verifica instrumentele folosind un dispozitiv
independent, care simuleaza caracteristicile senzorilor electrochimici intr-un mod care subliniaza
caracteristicile de performanta ale instrumentelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la controlul calitatii, consultati Manualul de utilizare al
sistemului i-STAT Alinity la www.pointofcare.abbott.

VALORI PRECONIZATE

5 INTERVAL INTERVAL DE REFERINTA
UNITATI RAPORTABIL arterial venos
MASURAT
Timpul de coagulare AR
. . _ " 74 — 137 (PREINCALZIRE)
Ea(ztnerAaé_cru Kaolin / secunde 50 — 1000 82 — 152 (NEINCALZIRE)

*Intervalul 77 - 1000 de secunde (modul PREINCALZIRE) a fost verificat prin studii de comparatie a metodelor.
Interpretarea rezultatelor

o Diferite conditii pot face ca rezultatele sa afiseze un simbol sau sa fie eliminate. Pentru explicatii
suplimentare cu privire la aceste rezultate, consultati Manualul de utilizare al sistemului i-STAT
Alinity.

e Un [X] indica faptul ca testul ACT a fost intrerupt de operator inainte ca testul sa fie finalizat.
Posibilitatea de a intrerupe un test ACT este setata prin parametrul AlinlQ CWi: Setare analit >
ACT > Intrerupere test ACT.

TRASABILITATE METROLOGICA

Sistemul i-STAT pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin masoara intervalul de timp necesar pentru
activarea completd de catre kaolin a cascadei coaguldrii in sangele integral arterial sau venos
(dimensiunea in secunde) pentru monitorizarea in vitro a terapiei cu heparina la nivel ridicat. In prezent,
nu este disponibild nicio procedura conventionale de masurare de referintd si niciun calibrator
conventional international pentru K&i"ACT. Valorile K&°i"ACT alocate controalelor APOC sunt trasabile
conform procedurii de masurare de referinta selectate de APOC, care utilizeaza eprubete de sticla cu
reactiv Celite activat, un cronometru automat si detectarea traditionald vascometricé a cheagurilor si se
efectueaza in conditiile de temperatura si probé specificate. Controalele sistemului i-STAT sunt validate
pentru utilizare doar cu sistemul i-STAT, iar valorile alocate nu pot fi transferate pentru alte metode.
Informatii suplimentare cu privire la trasabilitatea metrologica sunt disponibile la Abbott Point of Care
Inc.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Datele de performantd rezumate pentru timpul de coagulare activat cu Kaolin (¥®"ACT) au fost

colectate de catre cadre medicale instruite in utilizarea sistemului i-STAT Alinity si metodelor
comparative. Toate datele utilizeaza calibrarea preincalzire.

Precizia*

S-a efectuat un studiu de precizie pe mai multe zile cu materiale de plasma de control, cu cartuse
KaolinACT. Duplicate din fiecare fluid apoi au fost testate de doua ori pe zi timp de 20 de zile.

4 Art: 770716-24A Rev. Date: 05-Nov-2020



Tip de Nivel de Medie SD

fluid fluid (secunde) (secunde)

Plasma Nivel 1 80 167 6 3,6
Control Nivel 2 80 455 13 29

*Date reprezentative, laboratoarele individuale pot avea rezultate diferite.
Comparatia metodelor

Comparatia metodelor a fost demonstrata intr-un studiu care a comparat testul ¥®i"ACT efectuat pe i-
STAT Alinity cu testul ®®"*®ACT efectuat pe i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1 W). Studiul s-a bazat pe
ghidul CLSI EP09-A3. A fost evaluat sange integral ne-anticoagulat cu mai multe niveluri de heparina
si prin hemodilutie cu Ringer lactat. Probele au fost analizate in duplicat pe ambele sisteme. S-a
efectuat analiza regresiei Passing-Bablok folosind rezultatul primei replici de la i-STAT Alinity
comparativ cu rezultatul primei replici de la i STAT 1 W.

n tabelul de comparare a metodelor, n este numarul probelor, iar r este coeficientul de corelatie.

] 192
panta 1,02
r 0,98
segment -3,74
Xmin (secunde) 119
Xmax (secunde) 990
Method Comparison i-STAT Alinity Kaolin ACT and i-STAT 1 Celite ACT
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Graficul urmator indica raspunsul séngelui integral la concentratia de heparina:

Heparin Linearity
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Observatie: Unitatile de heparina sunt in termeni de mL de sange

FACTORI CARE AFECTEAZA REZULTATELE

Testul i-STAT K©IMACT nu este prelungit semnificativ in prezenta unui nivel terapeutic (200-280
KIU/mL) de aprotinina (Trasylol). Daca unui pacient i s-a administrat doza maxima de aprotinina de 400
KIU/mL, Abbott Point of Care recomanda prelevarea primei mostre de sange la 15 minute dupa
administrarea medicamentului, pentru a va asigura ca medicamentul a fost absorbit si pentru a obtine
concentratia in intervalul terapeutic a plasmei.

*Este posibil sa se intlneasca alte substante interferente. Aceste rezultate sunt reprezentative, iar rezultatele dumneavoastra
pot fi usor diferite, din cauza variatiilor dintre teste. Gradul de interferenta la alte concentratii decat cele specificate nu este
predictibil.

Sensibilitatea la heparina a fost demonstrata folosindu-se probe de sange integral la care s-au
adaugat diferite concentratii de heparina in vitro.

Cele trei grafice de mai jos indica fiecare raspunsul unui donator diferit raportat la concentratia de
heparina:
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Heparin Linearity, Donor 2
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Cele doua grafice de mai jos indica raspunsul acelorasi trei donatori raportate la rezultatul ACT cu
Hemochron Kaolin FTK-ACT si Medtronic HR-ACT.

Method Comparison i-STAT Kaolin ACT and Hemochron FTK-ACT
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Limitarile testului

Testul i-STAT XeIinACT trebuie utilizat cu probe proaspete de sénge integral venos sau arterial.
Prezenta heparinei, citratului, oxalatului sau EDTA adaugate exogen interfereaza cu rezultatele testului.
Si tehnica necorespunzatoare de recoltare a probelor poate compromite rezultatele. Probele recoltate
din catetere insuficient clatite sau din punctii venoase traumatice pot fi contaminate cu substante
interferente. Probele trebuie recoltate in seringi sau eprubete de plastic. Recoltarea in recipiente de
sticla poate activa coagularea prematur, avand ca rezultat timpi de coagulare accelerati.

Analizorul trebuie sa raméana pe o suprafata plana, cu afisajul in sus Tn timpul testarii. Daca analizorul
nu se afla pe o suprafata plana, rezultatul ACT poate fi afectat cu peste 10%. O suprafata plana include
rularea dispozitivului portabil in descarcator/incarcator.

Hemodilutia poate afecta rezultatele testelor.

Disfunctia plachetara, ereditara sau dobandita, poate afecta rezultatele acestui test. Aceasta include
administrarea unor compusi farmacologici cunoscuti drept inhibitori plachetari, care afecteaza functia
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plachetara. Deficientele factorilor, disprotrombinemiile, alte coagulopatii si alti compusi farmacologici
pot afecta, de asemenea, rezultatele acestui test.

Testul i-STAT ACT nu este afectat de concentratia de fibrinogen in intervalul 100 - 500 mg/dL, sau de
temperatura probei 15 - 37 °C.

Aspecte suplimentare
Optiuni de personalizare a calibrarii testului ACT: Preincalzire vs. Non-preincalzire

Testul timpului de coagulare activat (ACT) exista de peste 30 de ani. Este cel mai popular test pentru
masurarea efectului heparinei administrate in timpul unei proceduri de interventie. Prin plasarea un
activator in camera de testare, proba de sange este ,activatd” pentru a promova coagularea. Daca
este heparina prezenta in proba, coagularea este intarziata proportional cu efectul ,anticoagulant” al
heparinei. De la aparitia lor, testele ACT au fost supuse unor numeroase modificari, inclusiv
automatizarea crescuta si volumul de proba redus. In prezent, pe piatd existd numeroase teste ACT
noi, complet automatizate, cu volum de sange redus, alaturi de sistemele mai vechi, cu volum de
sange mare, semi-automate, bazate pe eprubete (de exemplu Hemochron®, Actalyke™). Sistemele
ACT cu micro-probe folosesc de obicei cartuse de teste sau carduri (in loc de eprubete) si au
fncorporat un pas automat de preincalzire in ciclul de testare, care aduce camera de testare ACT la
37 °C Tnainte de a initia reactia de coagulare. Deoarece coagularea sangelui este un proces
enzimatic, temperatura la care are loc ciclul de coagulare are un impact marcat asupra vitezei cu care
se formeaza cheagul de sange. Testele ACT care includ o etapa de preincalzire permit ca intreaga
reactie de coagulare sa aiba loc la 37°C. Testele ACT care nu utilizeaza o etapa de preincalzire sunt
supuse unei intarzieri inainte ca proba de sange sa atinga (si sa se stabilizeze la) 37°C; timpul efectiv
necesar pentru a atinge 37°C depinde de temperatura de pornire a eprubetei de probe. De exemplu,
o proba de sénge la 30°C plasata intr-o eprubeta ACT (nepreincalzitd) la 25°C va avea nevoie de
cateva minute Thainte ca mediul de testare (sange, reactiv, eprubeta) sa se stabilizeze la 37°C.
rezultatul acestei intarzieri termice este o crestere a timpului de coagulare ACT raportat, care va
depinde de temperatura eprubetei de probe.

Calibrarea testului i-STAT Alinity ACT

In prezent, testul i-STAT Kaolin ACT este calibrat din fabrica prin ajustarea matematica a ,timpului de
coagulare” brut i-STAT pentru a corespunde cu rezultatul eprubetei Hemochron® Celite. Aceasta
calibrare se efectueaza prin testarea in paralel a cartuselor si eprubetelor Hemochron Celite, folosind
o serie de probe de sange integral heparinizat, non-hemodiluat si folosind eprubete Hemochron
preincalzite la 37°C. Clientii care sunt familiarizati cu metodele ACT pentru probe macro precum
Hemochron si Actalyke™ si care nu Tsi preincalzesc eprubetele Thainte de fiecare test, au constatat
ca abaterea rezultatelor intre metoda ACT anterioara si i-STAT ACT (preincalzire) poate necesita
schimbarea valorilor tinta familiare ale timpului de coagulare. Pentru a simplifica trecerea la metoda i-
STAT ACT, i-STAT ofera posibilitatea de a opta intre calibrarea curenta a rezultatelor la 37°C
(preincalzire) si calibrarea rezultatelor la temperatura ambianta (non-preincalzire). Modul de calibrare
non-preincélzire 1i permite cartusului i-STAT ACT sa ofere rezultate mai apropiate de metodele cu
probe macro care nu folosesc cicluri automate de preincalzire. Acesta are scopul de a reduce
necesitatea efectudrii unor schimbari majore in ce priveste timpii sau intervalele ACT tinta.

Deoarece metodele cu probe micro (Medtronic HR-ACT, Hemochron Jr. ACT+) incorporeaza deja
preincalzirea cuvetelor de teste, utilizatorii cu timpi si intervale ACT tintd bazate pe aceste metode
trebuie sa continue sa utilizeze calibrarea implicita i-STAT 37°C (preincalzire). Pentru a modifica
aceasta personalizare, consultati sectiunea Spatiul de personalizare din Manualul de utilizare al
sistemului.
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Verificati instrumentul pentru testarea cartugelor

Observatie: Verificarea este necesara doar o data per tip de cartus per instrument.

Tnainte de a utiliza un instrument care necesit& un anumit tip de cartus, verificati daca instrumentul
accepta cartusul:

1. Initiati un test de control al calitatii lichidului conform instructiunilor din sectiunea Controale de
calitate pentru lichide din Manualul de utilizare al sistemului i-STAT Alinity.

2. Asigurati-va ca instrumentul poate scana cu succes codul de bare al pungii cartusului.
3. Daca cartusul nu este recunoscut, contactati reprezentantul dvs. local.

Verificati personalizarea pe instrument

Inainte de testarea probelor pacientilor, se recomanda sa verificati personalizarea calculului

rezultatelor setata in instrument. Atingeti Mai multe optiuni > Vizualizare intervale de actiune si
informatii despre analit.
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SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie/Utilizare

14 Eﬁl Depozitare 14 zile la temperatura camerei la 18-30 °C

A se utiliza Tnainte de data de expirare.
Data de expirare exprimata sub forma AAAA-LL-ZZ inseamna ultima
zi in care produsul poate fi utilizat.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau

seriei va langa acest simbol.

Suficient pentru <n> teste

Reprezentant autorizat pentru probleme de reglementare in
Comunitatea Europeana.

Limite de temperatura. Limita inferioara si limita superioara pentru
depozitare sunt langa bratul superior si cel inferior.

Numar de catalog, numar de lista sau referinta

A
® A nu se reutiliza.
ul
[li]
|3

Producator

Pentru instructiuni, consultati instructiunile de utilizare sau Manualul
sistemului.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Conformitate cu Directiva europeana privind dispozitivele pentru
diagnostic in vitro (98/79/CE)

Rx ONLY A se utiliza doar cu prescriptie medical.

Informatii suplimentare: Pentru a obtine informatii suplimentare cu privire la produs si asistenta
tehnica, consultati webiste-ul companiei la www.pointofcare.abbott.
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i-STAT este o marca comerciala a grupului de companii Abbott.
Celite este o marca comerciala a Celite Corporation, Santa Barbara, CA, cu produse pe baza de diatomit.

Hemochron este marca comerciala a International Technidyne Corporation, Edison, NJ.
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