IEZ ro

i-STAT TBI Control Levels 1 and 2
Abbott 06P17-25 (L1) and 06P17-26 (L2)

C6P1SM
773377-24B

i-STAT TBI Control Levels 1, 2

Destinat utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity (modelul 500)

DENUMIRE

i-STAT TBI Control Level 1 (REF 06P17-25)
i-STAT TBI Control Level 2 (REF 06P17-26)

UTILIZARE PRECONIZATA

i-STAT TBI Controls sunt disponibile pentru monitorizarea performantei testelor pentru proteina gliala
fibrilara acida (GFAP) si hidrolaza terminala a ubiquitinei carboxil L1 (UCH-L1) pe instrumentul i-STAT

Alinity.

REACTIVI

Continut: Fiecare cutie contine 6 flacoane, fiecare flacon contine 1 ml de ser congelat.

Compozitie:

Cant. (% din
Denumire ingredient (%

greutate)
Material de origine umana 30-60%
Tampoane si conservanti 40-70%
Antigen proteina gliala fibrilara acida (GFAP) <0.01%
Antigen hidrolaza terminala a ubiquitinei carboxil L1 (UCH-
L1) <0.01%
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Avertismente si precautii

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Fisele tehnice de securitate sunt disponibile pe site-ul web, in sectiunea Asistenta la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

Fiecare unitate de plasma donata utilizata in fabricarea acestui produs a fost testata prin

metode acceptate de FDA si s-a constatat ca este negativa/nereactiva la prezenta hepatitei
B, hepatitei C si virusului imunodeficientei umane (HIV) 1 si 2. Deoarece nicio metoda de
testare cunoscuta nu poate oferi o garantie completa ca agentii infectiosi sunt absenti,
toate produsele care contin material de origine umana ar trebui sa fie considerate
potential infectioase si sa fie manipulate cu aceleasi precautii utilizate in cazul probelor
prelevate de la pacienti.

Nu utilizati daca produsul a ajuns dezghetat sau desfacut. Contaminarea bacteriana poate
provoca o crestere a turbiditatii. Nu utilizati controlul daca existda urme vizibile de
dezvoltare microbiana sau contaminare grava.

Eliminati acest produs ca deseu biologic periculos in conformitate cu toate reglementarile
locale, de stat si nationale.

Conditii de depozitare

Depozitati congelat la temperatura de < -20 °C (-4°F) pana la data de expirare Tnscrisa pe
eticheta cutiei si a flaconului.
Nu utilizati dupa data de expirare.

INSTRUMENTE

i-STAT TBI Controls nivelurile 1 si 2sunt destinate utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity. Sistemul i-STAT
Alinity ar trebui sa fie utilizat de catre cadre medicale instruite si autorizate pentru utilizarea sistemului,

iar acesta ar trebui sa fie utilizat in conformitate cu politicile si procedurile institutiei.

Sistemul i-STAT Alinity incorporeaza un grup complet de componente necesare pentru a efectua analiza
probei. Un instrument portabil, un cartus cu analizele necesare si 2-3 picaturi dintr-o proba vor permite

operatorului sa vizualizeze rezultatele.

Pentru o descriere detaliata a instrumentului si a procedurilor sistemului, consultati Manualul de utilizare

a sistemului i-STAT Alinity la www.globalpointofcare.abbott

PROCEDURA

Cerinte prealabile

2-TBI

Flacoanele, cartusele si instrumentele trebuie sa fie la aceeasi temperatura.
Flacoanele i-STAT TBI Control ar trebui sa stea la temperatura camerei (18 pana la 30 °C
sau 64 pana la 86 °F) timp de cel putin 15 minute, pentru decongelare.
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Dupa decongelare:

e Materialul poate fi depozitat inchis la temperatura camerei, intre 18 si 30 °C (64 si 86 °F),
sau refrigerat intre 2 si 8 °C (35 si 46 °F) timp de maximum 4 ore inainte de testare.
e Nu recongelati.

Efectuarea testarii pentru controlul calitatii
1. Apasati Power (Pornire) pentru a porni instrumentul.

Nota: Dupa pornirea instrumentului, pot aparea unul sau mai multe mesaje de alerta. Cititi
cu atentie mesajul si efectuati actiunile necesare pentru a evalua si/sau a sterge alerta.
Ecranul Home (ecranul de pornire) va fi afisat atunci cand alertele au fost gestionate cu
succes.

2. Din ecranul Home (ecranul de pornire), atingeti More Options > Quality Options > Quality
Control (Mai multe optiuni > Optiuni control > Controlul calitatii). Sunt disponibile trei
optiuni Implicit este selectata optiunea Perform Unscheduled QC (Efectuati controlul
calitatii neprogramat).

3. Atingeti butonul corespunzator si, in continuare, urmati instructiunile de pe ecran.

e Controalele sunt amplasate in flacoane cu picurator pentru a permite transferul usor al
lichidului din flacon n cartus.

o Tnainte de a transfera lichidul in cartus, rasturnati usor flaconul de cel putin 10 ori
pentru a asigura omogenitatea.

Nota: Pentru a minimaliza formarea de spuma in proba de control, evitati miscarile de
amestecare energice sau rapide.

e Scoateti capacul si orientati varful picuratorului catre godeul de probe al cartusului.
Umpleti cartusul pana la marcajul de umplere.

e inchideti cartusul.

e Cand vi se solicita, introduceti cartusul in portul pentru cartus al instrumentului.

CRITERII ACCEPTABILE

Valoarea tinta

Valorile tinta (determinate prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel folosind mai multe loturi de
cartuse si instrumente i-STAT care au trecut testul simulatorului electronic) sunt tiparite pe o fisa de
atribuire a valorilor si sunt, de asemenea, furnizate intr-un fisier electronic. Fisa electronica de atribuire a
valorilor (eVAS) este postata pe site-ul web al APOC la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Intervale

Consultati Fisa de atribuire a valorilor (Value Assignment Sheet - VAS) sau versiunea electronica (eVAS)
pentru obiectivul (media), intervalul acceptabil si unitatile de masura pentru:

Analize ‘ Unitati ‘
GFAP pg/mL
UCH-L1 pg/mL
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Limitari

Valorile tinta sunt specifice sistemului i-STAT Alinity. Rezultatele pot fi diferite daca se utilizeaza impreuna
cu alte metode.

Daca rezultatul pentru un nivel se afla in afara intervalului publicat in Fisa de atribuire a valorilor, verificati
daca sunt indeplinite urmatoarele conditii si repetati testul.

e Se utilizeaza insertia corecta a valorilor preconizate si se utilizeaza listarea corecta a tipului
de cartus si a numarului de lot.

e Data de expirare imprimata pe punga cartusului si pe flaconul de control nu a fost depasita.

e Data de expirare la temperatura camerei pentru cartus nu a fost depasita.

e Cartusul si controlul au fost depozitate corect.

e Controlul a fost manipulat corect - a se vedea instructiunile de utilizare.

e Instrumentul utilizat trece testul simulatorului electronic.

Nota: Respectati politica institutiei n ceea ce priveste rezultatele controlului care nu se incadreaza in
intervalele alocate.

TRASABILITATE METROLOGICA

Testul sistemului i-STAT pentru proteina gliala fibrilard acida (GFAP) sau hidrolaza terminala a ubiquitinei
carboxil L1 (UCH-L1) masoara concentratia substantei GFAP si UCH-L1 in plasma (unitati de masura: pg/mL)
pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

Nu exista materiale de referinta standard recunoscute la nivel international pentru proteina gliala fibrilara
acida (GFAP) sau pentru hidrolaza carboxi-terminala a ubiquitinei L1 (UCH-L1). Valorile GFAP si UCH-L1
atribuite controalelor i-STAT si materialelor de verificare a calibrarii sunt trasabile pana la etaloanele de
lucru Abbott Point of Care preparate utilizand GFAP si UCH-L1 recombinante (exprimate si purificate din
E. coli). Etaloanele de lucru sunt trasabile pdna la un standard de referinta intern preparat din GFAP si
UCH-L1 recombinante (exprimate si purificate din E. coli).

Controalele si materialele pentru verificarea calibrarii sistemului i-STAT sunt validate pentru utilizare

numai cu sistemul i-STAT, iar valorile atribuite nu pot fi inlocuite cu alte metode. Informatii suplimentare
cu privire la trasabilitatea metrologica sunt disponibile la Abbott Point of Care Inc.
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SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

Simbol ‘ Definitie / Utilizare

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

o Numarul de lot al producatorului va aparea langa acest simbol.

Continut suficient pentru <n> teste

< |lg|mc

REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

m
c

Limite de temperaturd. Limita inferioard si limita superioard pentru
depozitare sunt indicate 1angd bratul superior si cel inferior.

Numar de catalog, numadr de pe listd sau referinta

A nu se reutiliza. A nu se recongela.

Producdator

Pentru instructiuni, consultati instructiunile de utilizare sau Manualul
sistemului.

HE R ®E -

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

O marca ce indica conformitatea cu cerintele legale ale directivei (directivelor)
corespunzatoare ale Uniunii Europene (UE) si Regulamentelor in ceea ce

o
w
H
H

priveste siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.

CONTROL Control

(CQ Riscuri biologice
\,.%

IHUMAN SERUMI Contine ser uman

TBI Traumatism cranio-cerebral

A Atentionare: Cititi toate avertismentele si precautiile din instructiunile de
utilizare
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Simbol ‘ Definitie / Utilizare

[ ]
QE Dispozitiv pentru testare langa pacient
% Importator in Comunitatea Europeana
I-STAT
Alinity Destinat utilizdrii exclusiv cu sistemul i-STAT Alinity
ONLY

INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru a obtine informatii suplimentare cu privire la produs si asistenta tehnica, consultati site-ul web al
companiei la www.globalpointofcare.abbott.

Pentru pacienti/utilizatori/parti terte din Uniunea Europeana si din tarile cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul 2017/746/UE privind Dispozitivele medicale de diagnosticare In vitro); in cazul in
care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale.

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.
u 400 College Road East c € CONTROL

Princeton, NJ 08540 USA 0344

Asistenta tehnica: va rugam sa contactati furnizorul local de servicii pentru informatii despre servicii.

Pentru clientii din Uniunea Europeana: Un rezumat al sigurantei si al performantelor (SSP) pentru acest
dispozitiv este disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ dupa lansarea bazei de date
europene referitoare la dispozitivele medicale. Cautati dispozitivul utilizdnd UDI-DI furnizat pe
ambalajul exterior al dispozitivului.O copie a SSP poate fi solicitata, de asemenea, de la reprezentantul
autorizat european sau de la producator.

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