I-STAT G Cartridge (Kazeta i-STAT G)
Ur€eno k pouziti s analyzatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 a 03P75-06)
- =
NAZEV p—

i-STAT G Cartridge (Kazeta i-STAT G) — REF 03P83-25 G

URCENE POUZITI

Test glukdzy, v ramci systému i-STATe, je uréen pro pouziti pfi kvantitativnim méfeni glukézy in vitro
v pIné arteriélni, vendzni nebo kapilarni krvi.

Méreni glukozy se pouziva pfi diagnostice, monitorovani a 1é¢bé poruch metabolismu uhlohydratd, jako
jsou mimo jiné diabetes mellitus, novorozenecka hypoglykémie, idiopaticka hypoglykémie a karcinom
Langerhansovych ostrivk( pankreatu.

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Naméreno:

Glukoéza (Glu)

Glukoza je primarni zdroj energie pro télo a jediny zdroj zivin pro mozkovou tkan. Méfeni pro stanoveni
hladiny glukézy v krvi jsou dulezita pfi diagnostice a 1é¢bé pacientu trpicich cukrovkou a hypoglykémii.
Mezi pficiny zvySenych hodnot glukézy patfi diabetes mellitus, pankreatitida, endokrinni poruchy (napf.
Cushingliv syndrom), 1éCiva (napf. steriody, gyreotoxik6za), chronické selhani ledvin, stres nebo IV
infuze glukézy. Mezi pfi¢iny snizenych hodnot glukézy patfi inzulinom, adrenokortikalni nedostateénost,
hypopituitarismus, rozsahlé onemocnéni jater, poziti ethanolu, reaktivni hypoglykémie a porucha
ukladani glykogenu.

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT vyuziva pfimé (nefedéné) elektrochemické metody. Hodnoty ziskané pfimymi
metodami se mohou li§it od hodnot ziskanych méfenim nepfimymi (fedénymi) metodami. *

Naméreno:

Glukoéza (Glu)

Glukéza se méfi ampérometricky. Oxidaci glukézy, katalyzované enzymem glukdzaoxidazou, vznika
peroxid vodiku (H202). Uvolnény H20: oxiduje na platinové elektrodé a vytvafi proud Umérny
koncentraci glukézy ve vzorku.

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O + O, = D-gluconic acid + H,0,

H,0, > 2H' + 0, +2¢

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad léCiva, mohou ovlivnit
hladiny analytd in vivo. ? Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt
vzorek pacienta znovu otestovan pomaoci jiné kazety.
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REAGENCIE

Obsah

Kazda kazeta i-STAT obsahuje jednu referenéni elektrodu (pokud jsou v konfiguraci kazety zahrnuty
potenciometrické senzory), senzory pro méfeni specifickych analytll a pufrovany vodny kalibraéni
roztok, ktery obsahuje znamé koncentrace analyti a konzervaénich latek. Seznam reaktivnich slozek
pro kazetu i-STAT G je uveden nize:

Senzor Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi

Glukéza Neni relevantni 7 mmol/L
Oxidaza glukozy Aspergillus niger 0,002 IU

Glu

Varovani a upozornéni

e K diagnostickému pouziti in vitro.
o Kazety jsou pouze na jedno pouziti. NepouZzivejte opakované.
e V3echny vystrahy a bezpecénostni opatfeni viz Navod k pouziti systému i-STAT 1.

Podminky skladovani

eV chladu pfi teploté 2—8 °C (35-46 °F) az do data exspirace.
. PFi pokojoveé teploté 18—30 °C (64—86 °F). Doba pouzitelnosti je uvedena na krabici s kazetou.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT G je urCena k pouziti s analyzatorem i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G) a
REF 03P75-06 (model 300W).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzork
Plna arterialni, vendzni nebo kapilarni krev.
Objem vzork(: 65 uL

Moznosti odbéru krve a na¢asovani testi (Cas od odbéru do plnéni kazet

Stiikagky Nacasovani Evakuované Nacasovani Kapilary Nacasovani
testu zkumavky testt testu
Bez 3 minuty Bez 3 minuty S balancovanym | 3 minuty
antikoagulantu antikoagulantu heparinovym
antikoagulantem
nebo
S balancovanym | 30 minut S antikoagulant | 30 minut hepa,rmatem .
heparinovym em heparinatem lithnym, pokud je
antikoagulantem lithnym oznaceno pro
nebo (zkumavky se mereni
antikoagulantem musi naplnit elektrolytd
Glukéza | heparinatem podle

lithnym (stiikacka doporuceni
se musi naplnit vyrobce)
podle doporuceni e Pred
vyrobce) napIinénim
o Pred kazety

naplnénim ddkladné

kazety promichejte.

dikladné

promichejte.
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POSTUP TESTOVANI KAZET

Kazda kazeta je z dlivodu ochrany béhem skladovani zabalena do féliového pouzdra — pokud je
pouzdro prodéravéné, kazetu nepouzivejte.

o

@)
@)

Kazeta by se neméla vyjimat z ochranného pouzdra, dokud se nenachazi v misté s pokojovou
teplotou (18-30 °C nebo 64-86 °F). Pro co nejlepsi vysledky by se kazeta i analyzator mély
skladovat pfi pokojové teploté.

Vzhledem k tomu, Ze kondenzace na studené kazeté muze zamezit spravnému kontaktu
s analyzatorem, ponechte kazety skladované v chladu pfed pouzitim pfi pokojové teploté po
dobu 5 minut a celou krabici po dobu 1 hodiny.

Kazetu pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného pouzdra. Dlouhodoba expozice mliZze zpusobit
selhani kontroly kvality kazety.

Neoteviené, dfive chlazené kazety nevracejte zpét do chladnicky.

Po dobu uvedenou na kazeté se mohou kazety skladovat pfi pokojové teploté.

PInéni a utésnéni kazety (po vyrovnani kazety na pokojovou teplotu a odebrani vzorku krve)

1.
2.

Kazetu poloZte na rovny povrch.

Vzorek dukladné promichejte. Odbérovou zkumavku s krvi a heparinatem lithnym alespon
10krat prevratte. Pokud byl vzorek odebran do stfikacky, na 5 sekund stfikacku otocte, poté ji
5 sekund valcujte mezi dlanémi (ruce rovnobézné se zemi), otocte ji a dalSich 5 sekund
valcujte. Krev v hrdle stfikacky se nepromicha, proto je pfed naplnénim kazety potfeba prvni
2 kapky vytlacit. Vezméte na védomi, ze vzorek v 1,0ml stfikacce mlze byt tézké Fadné
promichat.

Ihned po promichani naplnte kazetu. Hrot stfikacky nebo Spicku zafizeni pro pfenos (kapilary,
pipety nebo davkovace) nasmeérujte do jimky vzorku kazety.

Pomalu davkujte vzorek do jimky vzorku, dokud vzorek nedosahne znacky pinéni uvedené na
kazeté. Kazeta je fadné naplnéna, kdyz vzorek dosahne znacky ,plnit do“ a malé mnozstvi
vzorku je vjimce vzorku. Vzorek by mél byt nepfetrzity, bez bublin nebo pferusovani
(podrobnosti viz Navod k pouziti systému).

5. Zaklapavaci uzaveér preklopte pres jimku vzorku.

Provadéni analyzy pacientskych vzorku

o gk wnhE

7.

Stisknutim tlagitka napajeni zapnéte ru¢ni analyzator.
Stisknéte 2 pro i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT).

Ridte se vyzvami na ruénim zafizeni.

Naskenujte Cislo SarZe na pouzdru kazety.

Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a pIlnéni a tésnéni kazety.

Utésnénou kazetu tlagte do portu na ru&nim analyzatoru, dokud nezaklapne na misto. Pockejte na

dokonceni testu.
Zkontrolujte vysledky.

Dalsi informace o testovani kazet naleznete v Navodu k pouziti systému i-STAT 1 na adrese
www.pointofcare.abbott.

Doba nutna k analyze
Priblizné 130-200 sekund

Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality i-STAT se opird o navrh systému, ktery snizuje moznost vyskytu chyb, a sklada
se ze Ctyr aspektu, které zahrnuji:

1. Rada automatizovanych on-line méfeni kvality, které monitoruji senzory, tekutiny a nastroje

vzdy, kdyZ se provadi test.
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2. Rada automatizovanych, on-line procesnich kontrol monitoruje uZivatele vzdy, kdyz se
provadi test.

3. Pro ovéfeni vykonnosti Sarze nové pfijatych kazet a pro ovéfeni podminek skladovani jsou
k dispozici kapalné materidly. Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému.

4. Tradi¢ni méfeni kontroly kvality, ktera ovéfuji pfistroj nezavislym zafizenim, které simuluje
vlastnosti elektrochemickych senzor( zpUisobem, ktery klade dlraz na funkéni charakteristiky
pristroje.

Dalsi informace o kontrole kvality naleznete v Navodu k pouziti systému i-STAT 1 na adrese
www.pointofcare.abbott.

Ovéreni kalibrace

Ovéfeni kalibrace je postup uréeny k ovéfeni presnosti vysledkl v celém méficim rozsahu testu.
Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému. Mohou jej vSak vyZzadovat regulaéni nebo
akredita¢ni organy. Zatimco sada pro ovéreni kalibrace zahrnuje pét Urovni, Ize rozsah méfeni ovéfit

OCEKAVANE HODNOTY

- ) REFERENCE
MERITELNY ROZSAH 3
JEDNOTKY* ROZSAH (arterialni) (vendzni)
NAMERENO
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8
Glu mg/dL 20-700 70-105
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05
* Systém i-STAT Ize nastavit s preferovanymi jednotkami. (Viz ,Pfevod jednotek” nize.)

Prevod jednotek:
0 Glukdza (Glu): Chcete-li pfevést mg/dL na mmol/L, vynasobte hodnotu mg/dL &initelem 0,055.

Referenéni rozmezi i-STAT pro plnou krev uvedené vySe se podobaji referenénim rozmezim
odvozenych od méfeni séra nebo plazmy pomoci standardnich laboratornich metod.

Referenéni rozmezi naprogramovana do analyzatoru a zobrazena vyse jsou uréena k pouziti jako
voditka pfi interpretaci vysledkl. Vzhledem k tomu, Ze referencni rozmezi se mohou liSit v souvislosti
s demografickymi faktory, napfiklad vékem, pohlavim a rasovym puvodem, doporucujeme, aby se
referen¢ni rozmezi urovala pro danou testovanou populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyt naméfeny kazetou i-STAT G je sledovatelny k nasledujicim referenénim materialim nebo
metodam. Ovladaci prvky systému i-STAT a materialy pro ovéfovani kalibrace jsou validovany pro
pouziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zaménovat s jinymi metodami.

Glukoéza (Glu)

Test glukdzy pomoci systému i-STAT méfi koncentraci glukdzy ve vSech formach v plazmatické frakci
plné arterialni, venézni nebo kapilarni krve (rozmér mmol L) pro diagnostické pouziti in vitro. Hodnoty
glukézy pfifazené k ovladacim prvkdm systému i-STAT a materialim pro ovéfeni kalibrace jsou
sledovatelné ke standardnim referencnim materialdm institutu National Institute of Standards and
Technology (NIST) SRM965.

Dalsi informace tykajici se metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici u spole€¢nosti Abbott Point of
Care Inc.
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FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

NiZze uvedené typické souhrnné provozni hodnoty byly ziskany ve zdravotnickych zafizenich
kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému i-STAT a srovnavacimi
metodami.

Presnost

Data presnosti byla ziskavana na nékolika mistech nasledujicim zplsobem: Duplikaty kazdé kontrolni
kapaliny se testovaly rano a odpoledne po dobu péti dnd, celkem tedy 20 opakovanych méfeni.
Zpriimérované statistiky jsou uvedeny nize.

} SD CV (%)
Rizeni (Smérodatna (NELE
Pramér odchylka) Koeficient (%)]
Glu mg/dl Urove 1 41,8 0,68 1,6
Urover 3 289 2,4 0,8

Porovnani metod

Data srovnavaci metody byla sbirana pomoci pokynd CLSI EP9-A. 4

Demingova regresni analyza ° byla provedena u prvniho méfeni kazdého vzorku. V tabulce porovnani
metod je ,n“ pocet vzorkl v sadé dat, Sxx a Syy jsou odhady nepfesnosti uréené na zakladé duplikatl
porovnani metod a metod systému i- STAT, v tomto poradi, Sy.x je standardni chyba odhadu a ,r je
korelacni koeficient.*

Porovnani metod se bude na jednotlivych pracovistich liSit kvlli zpusobu zpracovani vzork(, kalibraci
srovnavaci metody a dalSich specifickych proménnych daného pracovisté.

* Zde je pro pfipominku shrnuto obvyklé varovani, které se tyka regresni analyzy. Pro jakykoli analyt: ,pokud jsou
data ziskavana v kratkém rozmezi, budou odhady regresnich parametrli relativné nepfesné a mohou byt
zkreslené. Predikce provedené na zakladé téchto odhadu proto mohou byt neplatné.“ 5 Pfi prekonavani tohoto
problému Ize pouzit jako voditko k uréeni pfiméfenosti rozsahu srovnavaci metody korelaéni koeficient ,r“. Rozsah
dat Ize povazovat za pfiméreny pro ucely voditky v pfipadé, ze je r>0,975.

Dade
Gluk6za/Glu Beckman Dimension
(mg/dL) Coulter LX20® Bayer 860 RxL-Xpand
Vzorky venézni krve se odebraly do n 35 40 32
zkumavek Vacutainer® s heparinitem Sxx 2,21 4,71 0,98
lithnym a analyzovaly se duplicitné na
systému i-STAT. Syy 0,69 0,96 0,59
Cast vzorku byla centrifugovana Skl(,)n 1,03 0,99 1,01
a &ast plazmy byla zanalyzovana Int’t -3,39 -1,67 -0,85
duplicitné srovnavacimi metodami do Sy.x 0,91 0,70 1,57
20 minut od odbéru. Xmin 45 58 48
Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
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FAKTORY OVLIVNUJICI VYSLEDKY

Neni-li uvedeno jinak, hodnotily se v plazmé kv(li glukéze nasledujici latky v testovanych koncentracich
doporuc¢enych smérnici CLSI EP7-A2 6, U téch, které byly identifikovany jako interferujici, je popsana
interference.

Testovana Interference
koncentrace Analyt Komentar
(Ano/Ne)
(mmol/L)
Acetaldehyd 0,0457 Glu Ne
Acetaminofen 1,32 Glu Ano VysSi vysledky
Acetaminofen 0,1327 Glu Ne
(terapeuticky)
Acetoacetéat 2,0 Glu Ne
Acetylcystein 10,2 Glu Ano NiZzsi vysledky.
Acetylcystein 0,389 Glu Ne
(terapeuticky)
Askorbét 0,34 Glu Ne
Bromid 37,5 Glu Ano NizSi vysledky. Pouzijte jinou metodu.
Egggu {okg) 25101112 Glu Ano NiZsi vysledky
B-hydroxybutyrat 6,013 Glu Ne
Dopamin 0,006 Glu Ne
Formaldehyd 0,1337 Glu Ne
Hydroxyurea 0,92 Glu Ano Vy$Si vysledky. Pouzijte jinou metodu.
Laktéat 6,6 Glu Ne
Maltéza 13,3 Glu Ne
(Ntﬁiré'é’ﬁiﬁeso ang | 167 Glu Ano Niz5i vysledky
Pyruvat 0,31 Glu Ne
Salicylat 4,34 Glu Ne
Thiokyanat 6,9 Glu Ano Nizsi vysledky
Thiokyanat 057 Glu Ne
(IéCebny)
Kyselina mo&ova 14 Glu Ne

Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou uvedené vysSe, nemusi byt pfedvidatelna.
Je mozné, ze se mohou vyskytnout jiné interferujici latky nez ty, které se testovaly.

Prislusné komentare tykajici se interference acetaminofenu, acetylcysteinu, bromidu, hydroxyurey a
nithiodotu jsou uvedeny nize:

o Bylo prokazano, ze acetaminofen pfi koncentraci zakazané smérnici CLSI, 1,32 mmol/L, ktera
predstavuje toxickou koncentraci, vytvafi interferenci s vysledky glukozy v kazeté i-STAT G.
Ukazalo se, Ze acetaminofen pfi koncentraci 0,132 mmol/L, coz je horni hranice terapeutické
koncentrace, vyznamné neovliviiuje vysledky glukézy testu i-STAT z kazet i-STAT G.

o Acetylcystein byl testovan na dvou urovnich; doporu¢ené urovni CLSI a koncentraci
0,30 mmol/L. Tato koncentrace je trojnasobkem maximélni plazmatické terapeutické
koncentrace spojené s I1éEbou otravy acetaminofenem. APOC neidentifikoval terapeuticky stav,
ktery by vedl k drovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Acetylcystein
v koncentraci 10,2 mmol/L zvySil i-STAT vysledky glukézy, zatimco koncentrace acetylcysteinu
0,3 mmol/L i-STAT vysledky glukézy nijak vyznamné neovliviiovala.

o Bromid byl testovan na dvou urovnich: doporu¢ené urovni CLSI a Urovni plazmatické
terapeutické koncentrace 2,5 mmol/L. Tato koncentrace je maximalni plazmaticka koncentrace
spojena s halotanovou anestézii, pfi které se uvolfuje bromid. APOC neidentifikoval
terapeuticky stav, ktery by vedl k drovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Bromid
testovany v koncentracich 2,5 a 37,5 mmol/L snizil i-STAT vysledky glukozy.
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o Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA a pouziva se pfi Ié€bé riznych forem rakoviny, srpkovité
anémie a infekce HIV. Tento Iék se pouziva k 1é€bé malignit, véetné melanomu, metastatického
karcinomu vaje€nikl a chronické myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi |écbé choroby
polycythemia vera, trombocythemie a psoriazy. PFi typickych davkach od 500 mg do 2 g / den
mohou byt koncentrace hydroxyurey v krvi pacientd udrzovana na hodnoté pfiblizné 100 az
500 pmol/L. VysSi koncentrace mohou byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vysSich
terapeutickych davkach.

o Thiosiran sodny je oznaden jako Ié¢ba akutni otravy kyanidem. Clanek s nazvem ,Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate®
(Fale$né zvySeny chlorid a zmeSkané zvySeni aniontové mezery béhem lécby thiosiranem
sodnym) uvedl, Ze thiosiran sodny by mohl byt pouzit pfi IéCbé kalcifylaxe, a ukazal, ze
,nejvyssi koncentrace, ktera bude pravdépodobné v plazmé pozorovana, [je] po infuzi 12,59
davky pentahydratu thiosiranu sodného. Za predpokladu, Zze 12,59 davka pentahydratu
thiosiranu sodného je distribuovéna v typickém krevnim o objemu 5 litrd s hematokritem 40 %,
je maximalni otekavana koncentrace thiosiranu sodného v plazmé 16,7 mmol/L. 4

DALSI FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor ~ Analyt Efekt

Hodnoty glukdzy se ve vzorcich plné krve postupem ¢&asu sniZuji.
Nechat krev stat | Glu V dusledku vyuziti tkané je glukéza ve vendzni krvi az o 7 mg/dL nizSi
nez glukoza v kapilarni krvi. 1°

Zavislost glukézového testu i-STAT na pH je nasledujici: hodnoty pod
pH 7,4 pfi 37°C snizuji vysledky pfiblizné o 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) na
0,1 jednotky pH. Hodnoty nad 7,4 pfi teploté 37 °C zvySuji vysledky asi
0 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) na 0,1 pH jednotky.

ZavislostnapH | Glu

Zavislost glukdézového testu i-STAT na PO: je nasledujici: hladiny
Zavislost na POz | Glu kysliku niz$i nez 20 mmHg (2,66 kPa) pfi 37 °C mohou sniZovat
vysledky.
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KLi€C K SYMBOLUM

Symbol Definice/pouziti

14 = Skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C po dobu 14 dni.
Pouzijte do nebo datum vyprSeni platnosti.
g Datum vyprseni platnosti RRRR-MM-DD oznaduje posledni den, kdy Ize
produkt pouzit.

LOT Cislo 8arze nebo kod $arze vyrobce.
Vedle tohoto symbolu je uvedeno Cislo Sarze nebo kod Sarze.

W MnozZstvi dostacujici pro <n> testu.
EC | REP Opravnény zastupce pro regulaéni zalezitosti v Evropském spolecenstvi.
Teplotni omezeni.
Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle horniho a spodniho
ramene.
Katalogoveé €islo, Cislo seznamu nebo reference.

Nepouzivejte opakované.

d Vyrobce.

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

VD Diagnostické Iékaiské zafizeni pro pouZiti in vitro.
c € Soulad s evropskou smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro (98/79/ES).

Rx ONLY Pouze na lékafsky predpis.

Dalsi informace: Chcete-li ziskat dalSi informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou
stranku spole¢nosti www.pointofcare.abbott.
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