Abbott

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

NUME

i-STAT hs-Tnl Control Level 1 (Proba martor, nivelul 1) (REF 06P17-21)
i-STAT hs-Tnl Control Level 2 (Proba martor, nivelul 2) (REF 06P17-22)

i-STAT hs-Tnl Control Level 3 (Proba martor, nivelul 3) (REF 06P17-23)

UTILIZARE PREVAZUTA

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

C6P17M
798050-24A

Probele martor ale testului de sensibilitate Thalta pentru determinarea troponinei | cu i-STAT (i-STAT hs-Tnl)

sunt disponibile pentru monitorizarea performantei testului i-STAT hs-Tnl.

REACTIVI

Continut: Fiecare cutie contine cate 6 flacoane iar fiecare flacon contine 1 mL de plasma umana congelata.

Compozitie:

A . Concentratie
Nume ingredient

(% din masa)

Material din surse umane 30-60%
Solutii tampon si conservanti 40-70%
Antigen troponina | cardiaca <0,01%
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Avertismente si masuri de precautie

Pentru diagnosticare in vitro.

Manipulati acest produs utilizand aceleasi masuri de precautie ca in cazul manipularii
substantelor potential infectioase. Plasma umana folosita la prepararea acestui produs a fost
testata pe baza unor metode acceptate de FDA si s-a constatat ca este nonreactiva in ceea ce
priveste prezenta antigenului hepatitei B (HBsAg), a anticorpului virusului imunodeficientei
umane (HIV 1/2), a antigenului virusului imunodeficientei umane (HIV-1), a anticorpului
virusului hepatitei C (HCV) si a sifilisului. Totusi, nicio metoda de testare cunoscuta un poate
oferi o asigurare completa cu privire la faptul ca acest produs derivat din sange uman nu va
transmite boli infectioase.

A nu se utiliza daca materialul a fost primit in stare dezghetatd sau fara capac. A nu se
recongela. Contaminarea cu bacterii poate cauza o crestere a turbiditatii. Nu utilizati martorul
daca exista semne vizibile de crestere microbiana sau de contaminare macroscopica.
Eliminati acest produs ca deseu biologic periculos, Tn conformitate cu prevederile legale
locale, de stat si nationale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile Tn sectiunea Asistenta a site-ului web, la adresa
www.globalpointofcare.abbott.

Conditiile de depozitare

A se depozita in stare congelata, la < -20 °C, pana la data de expirare inscrisa pe etichetele de
pe cutie si flacoane.
Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe etichetele de pe cutie si flacoane.

INSTRUMENTE

Probele martor i-STAT hs-Tnl, nivelurile 1, 2 si 3 sunt destinate utilizarii cu i-STAT System, care include
analizorul i-STAT 1 si instrumentul i-STAT Alinity. Sistemul i-STAT trebuie utilizat de catre specialisti din
domeniul sanatatii instruiti si autorizati sa utilizeze acest sistem si trebuie folosit in conformitate cu politicile

si procedurile unitatii.

i-STAT System Tncorporeaza un grup complet de componente necesare pentru a efectua analiza probelor.
Un instrument portabil si un cartus care contine testele necesare, utilizdnd 2-3 picaturi dintr-o proba, Ti

permit operatorului sa vizualizeze rezultatele.

Pentru o descriere detaliata a instrumentului si a procedurilor sistemului, consultati Manualul de operare
pentru sistemul i-STAT Alinity sau Manualul pentru i-STAT 1 System, pe care le gasiti la adresa

www.globalpointofcare.abbott.
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PROCEDURA

Pregatirea pentru analiza:

Tnainte de testare, flacoanele cu probe martor i-STAT hs-Tnl trebuie s3 fie |isate la temperatura camerei
(18-30 °C) timp de cel putin 15 minute, pana la decongelarea completa. Dupa decongelare, nu recongelati.
Materialul poate fi depozitat, cu capac, la o temperatura a camerei de 18-30 °C, sau la temperaturi de racire
de 2-8 °C timp de maximum 4 ore Tnhainte de efectuarea testelor.

Pentru cele mai bune rezultate, flacoanele, cartusele si instrumentele trebuie sa aiba aceeasi temperatura.

Instructiuni de utilizare:

1. Probele martor sunt gazduite in flacoane cu pipeta, pentru a permite transferarea comoda a
fluidului din flacon in cartus. Inainte de a transfera fluidul in cartus, rasturnati usor flaconul
de cel putin 10 ori, pentru a asigura omogenizarea.

Nota: Pentru a minimaliza spumarea probei de control, evitati miscarile de agitare viguroase sau
rapide.

2. Scoateti capacul si orientati varful pipetei Tn godeul pentru proba al cartusului. Umpleti
cartusul pana la marcajul de umplere.

3. nchideti cartusul.

4. Consultati Manualul de operare pentru i-STAT Alinity System sau Manualul pentru i-STAT 1
System pentru a afla cum se testeaza controlul calitatii.

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

6. Impingeti cartusul etansat in portul instrumentului pana cand se fixeaza in pozitie printr-un
clic. Asteptati ca testul sa se finalizeze.

CRITERII DE ACCEPTABILITATE

Valoarea tinta

Valorile tinta (stabilite prin testarea mai multor flacoane din fiecare nivel, cu mai multe loturi de cartuse si
instrumente i-STAT care au trecut testul efectuat cu simulatorul 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), postata pe site-ul web al APOC, la adresa www.globalpointofcare.abbott.

Asigurati-va ca numarul lotului imprimat pe fisa de atribuire a valorilor corespunde cu numarul lotului de pe
eticheta flaconului si ca versiunea software-ului de deasupra tabelului cu valori tinta corespunde cu
versiunea software-ului din instrument.

Intervale
Consultati fisa de atribuire a valorilor (VAS) sau versiunea electronica a acesteia (eVAS) pentru (valoarea

medie) tinta, intervalul acceptabil si unitatile de masura pentru:

Analiza Unitate
hs-Tnl ng/L
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Intervalele afisate reprezinta devierea maxima asteptatd atunci cand performanta serurilor de control si a
cartuselor este corecta.

Daca se obtin rezultate in afara intervalelor, consultati sectiunea Limitare de mai jos.
Limitare

Valorile tintd sunt specifice i-STAT System. Daca acestea sunt utilizate cu alte metode, rezultatele pot sa
difere.

Daca un rezultat pentru un nivel este in afara intervalului publicat in fisa de atribuire a valorilor, asigurati-va
ca sunt indeplinite urmatoarele conditii si repetati testul.

e Se utilizeaza fisa de atribuire a valorilor corecta si lista corecta cu tipul cartusului si numarul
lotului.

e Data de expirare inscrisa pe ambalajul portionat al cartusului si pe flaconul cu proba martor
nu a fost depasita.

e Data de expirare a cartusului pastrat la temperatura camerei nu este depasita.

e Cartusul si proba martor au fost depozitate corect.

e Proba martor a fost tratata corect — a se vedea instructiunile de utilizare.

e Instrumentul utilizat trece testul efectuat cu simulatorul electronic.

Daca rezultatele sunt in continuare in afara intervalului, in ciuda indeplinirii criteriilor de mai sus, repetati
testul utilizand o noua cutie cu fluide de control si/sau cartuse. Daca rezultatele sunt in continuare in afara
intervalului, contactati furnizorul de servicii de asistenta de la nivel local.

Nota: Respectati politica centrului privind rezultatele solutiei de control care nu se incadreaza in intervalele
atribuite.

TRASABILITATEA METROLOGICA

Testul cu i-STAT System pentru determinarea troponinei | cardiace (cTnl) masoara concentratia cantitativa
a substantei troponina | cardiaca din plasma sau fractia plasmatica din sangele integral pentru diagnosticare
in vitro. Valorile troponinei | cardiace atribuite probelor martor ale i-Stat sunt detectabile pe calibratorul de
lucru al i-Stat, preparat din complexul de troponine ITC cardiace umane (NIST SRM2921).

Probele martor folosite cu i-STAT System sunt validate pentru utilizare doar cu i-STAT System, iar valorile
atribuite nu sunt interschimbabile folosind alte metode. Informatii suplimentare privind trasabilitatea
metrologica sunt disponibile de la Abbott Point of Care Inc.

Pentru a obtine informatii suplimentare si asistentd tehnica, consultati site-ul web al companiei, la adresa
www.globalpointofcare.abbott.
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LEGENDA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie/Utilizare

A se utiliza pana la data de/data expirarii

Data expirarii, exprimata in formatul AAAA-LL-ZZ, indica ultima zi in care produsul
poate fi utilizat

LOT Alaturi de acest simbol este prezent numarul de lot sau seria producatorului
W Contine suficient material pentru <n> teste
Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru depozitare sunt
adiacente bratelor superioare si inferioare.

REF Numarul de catalog, numarul listei sau referinta

Exclusiv de unica folosinta. A nu se recongela.

Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul sistemului pentru instructiuni.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Marcaj U.K. Conformity Assessed (UKCA) conform Regulamentelor din 2002 ale
Regatului Unit privind dispozitivele medicale.

Control

| 55 =EE®

Un marcaj care indica conformitatea cu cerintele legale ale directivei/directivelor si
regulamentului/regulamentelor corespunzatoare a/al/ale Uniunii Europene (UE) in

S M\
EM

ceea ce priveste siguranta, sanatatea, mediul si protectia consumatorilor.

> ad

rg‘ Riscuri de contaminare biologica

o9

HUMAN PLASMA Contine plasma umana

e
QE Dispozitiv pentru testare Tn apropierea pacientului
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Simbol Definitie/Utilizare

Atentie: Cititi toate avertismentele si masurile de precautie din instructiunile de
utilizare.
EU | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

@ Importator in Comunitatea Europeana

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

Problemele intdmpinate cu produsul si evenimentele adverse trebuie raportate la Abbott prin intermediul
serviciului de asistenta Abbott Point of Care. Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana
si din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro); daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
are loc un incident grav, raportati-l la Abbott si la reprezentantul sau autorizat, precum si la autoritatea
nationala din tara dvs.

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

Asistenta tehnica: va rugam sa consultati furnizorul de service de la nivel local pentru informatii despre
service.

Pentru clientii din Uniunea Europeana: Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta (RCSP)
pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ dupa lansarea Bazei
europene de date referitoare la dispozitivele medicale. Cautati dispozitivul folosind UDI-DI furnizat pe
ambalajul secundar al dispozitivului. De asemenea, se poate solicita o copie a RCSP de la reprezentantul
autorizat din Europa sau de la producator.

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