I-STAT Crea Cartridge (Kazeta i-STAT Crea)
Urceno k pouziti s analyzatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 a 03P75-06)
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i-STAT Crea Cartridge (Kazeta i-STAT Crea) — REF 03P84-25 - |
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URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT Crea se systémem i-STAT 1 je uréena k pouziti pfi in vitro kvantifikaci kreatininu v plné
arterialni, venézni nebo kapilarni krvi.

Mé&rfeni kreatininu se pouzivaji pfi diagnostice a Ié€bé& onemocnéni ledvin, pfi monitorovani dialyzy ledvin
a jako zaklad pro vypocet dalSich analytl modci.

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Nameéreno:

Kreatinin (Crea)

Zvysena hladina kreatininu souvisi zejména s abnormaini funkci ledvin a vyskytuje se vzdy, kdyz dojde
k vyraznému snizeni miry glomerularni filtrace nebo k obstrukci pfi vyprazdriovani moci. Koncentrace
kreatininu je lepSim ukazatelem rendlni funkce nez mocovina nebo kyselina mocCova, protoze neni
ovlivnéna stravou, cvi¢enim ani hormony.

Hladina kreatininu byla pouZita v kombinaci s BUN, aby bylo moZné rozliSovat mezi prerenalnimi
a renalnimi pfi¢inami zvySenych hodnot moc€oviny/BUN.

PRINCIP TESTU

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

Nameéreno:

Kreatinin (Crea)

Kreatinin se méfi ampérometricky. Je hydrolyzovan na kreatin v reakci katalyzované enzymem kreatinin
amidohydroldzou. Kreatin je poté kreatin amidohydroldzou hydrolyzovan na sarkosin. Oxidaci sarkosinu,
katalyzovaného sarkosin oxidazou, vznika peroxid vodiku (H202). Uvolnény peroxid vodiku oxiduje na
platinové elektrodé a vytvari proud, ktery je umérny koncentraci kreatininu ve vzorku.

1 Art: 765791-15 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



. Creatinine Amidohydrolase )
Creatinine + HO p Creatine

. Creatine Amidinchydrolass .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea

Sarcosine Oxidase
Sarcosine + 0, + H,0 » Glycine + Formaldehyde + H,0,

HO,_ 5 0, +2H 42

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad 1&Civa, mohou ovlivnit hladiny
analytd in vivo. 2 Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt vzorek pacienta
znovu otestovan pomoaoci jiné kazety.

REAGENCIE

Obsah

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

Senzor Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi

Kreatinin Neni relevantni 158,4 umol/L
Kreatin amidohydrolaza Mikrobi&lni 0,011U
Crea Kreatinin amidohydrolaza Mikrobialn{ 0,02 1IU
Sarkosin oxidaza Mikrobialn{ 0,001 IU

Varovani a upozornéni
¢ K diagnostickému pouziti in vitro.
e NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE — kazety jsou pouze na jedno pouZiti.
e V38echny vystrahy a bezpecnostni opatfeni viz Navod k pouziti systému i-STAT 1.

Podminky skladovani
e V chladu pfi teploté 2-8 °C (35-46 °F) az do data exspirace.

e Pfi pokojové teploté 18—-30 °C (64-86 °F). Doporu€ena doba pouZitelnosti je uvedena na krabici
s kazetou.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT Creatinine je uréena 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 vzorku: 65 pL
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Moznosti odbéru krve a na¢asovani testtl (€as od odbéru do plnéni kazet)

Analyt | St¥ikaéky Nai;iﬁ;a"

Nacasovani
testu

Nacasovani
testu

Evakuované

zkumavky Kapilary

Bez antikoagulantu 3 minuty Bez antikoagulantu | 3 minuty S balancovanym | 3 minuty
heparinovym
S balancovanym 30 minut S antikoagulantem | 30 minut ﬁzglgoagulantem
heparinovym heparinatem "
antikoagulantem nebo lithnym hepa}rlnatem _
antikoagulantem (zkumavky se musi Ilthnyvm, pokud je
Kreatinin | heparinatem lithnym naplnit podle oznaceno pro

(stfikacka se musi doporugeni méfeni elektrolytt
naplnit podle vyrobce)
doporuceni vyrobce) o PFed naplnénim
 Pfed naplnénim kazety dukladné

kazety dikladné promichejte.

promichejte.

POSTUP TESTOVANI KAZET

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

e 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.

e Vzhledem ktomu, Ze kondenzace na studené kazeté¢ mlZe 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.

e Kazetu pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného pouzdra. Dlouhodoba expozice muze zpUsobit
selhani kontroly kvality kazety.

o 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. Kazetu poloZte na rovny povrch.

2. Vzorek dukladné promichejte. Odbérovou zkumavku s krvi a heparinatem lithnym alespori 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 vélcujte. Krev v hrdle
stiikaCky se nepromicha, proto je pfed naplnénim kazety potfeba prvni 2 kapky vytlagit. Vezméte
na védomi, Ze vzorek ve 1,0ml stfikacce muUze byt tézké fadné promichat.

3. lhned po promichani naplite kazetu. Hrot stfikaCky nebo SpiCku zafizeni pro pfenos (kapilary,
pipety nebo davkovace) nasmérujte do jimky vzorku kazety.

4. Pomalu davkujte vzorek do jimky vzorku, dokud vzorek nedosdhne znacCky 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 prerusovani (podrobnosti viz
Navod k pouziti systému).

5. Zaklapavaci uzavér preklopte pres jimku vzorku.

Provadéni analyzy pacientskych vzorki
1. Stisknutim tlagitka napajeni zapnéte ru€ni analyzator.

2. Stisknéte 2 pro i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT).

3. Ridte se vyzvami na ruénim zafizeni.

4. Naskenujte Cislo Sarze na pouzdru kazety.

5. Pokradujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a plnéni a t&ésnéni kazety.
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6. Utésnénou kazetu tlacte do portu na ruénim analyzatoru, dokud nezaklapne na misto. PoCkejte na
dokongeni testu.

7. Zkontrolujte vysledky.

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

Doba nutna k analyze
PFiblizné 130-200 sekund

Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality i-STAT se opira o navrh systému, ktery sniZzuje moznost vyskytu chyb, a sklada se
ze Ctyr aspektd, které zahrnuji:
1. Rada automatizovanych on-line méfeni kvality, které monitoruji senzory, tekutiny a nastroje vzdy,
kdyz se provadi test.
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 senzori zplsobem, ktery klade duraz na funkéni charakteristiky
pfistroje.

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

Ovéreni kalibrace

Ovéreni kalibrace je postup uréeny k ovéreni presnosti vysledkl v celém méficim rozsahu testu. Provedeni
tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému. Mohou jej vSak vyzadovat regulaéni nebo akreditaéni

nejvyssi a stfedni Urovné.

OCEKAVANE HODNOTY

MERITELNY REFERENCNi ROZSAHY
JEDNOTKY* ROZSAH arterialni venozni
NAMERENO
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,33
Crea
pumol/L 18-1768 53-115
* Systém i-STAT lze nastavit s preferovanymi jednotkami. (Viz ,Pfevod jednotek® nize.)

Prevod jednotek
o0 Kreatinin (Crea): Chcete-li pfevést mg/dL na pmol/L, vynasobte hodnotu mg/dL &initelem 88,4.

Referenéni rozmezi naprogramovana do analyzatoru a zobrazena vySe jsou uréena k pouZiti jako voditka
pfi interpretaci vysledk. Vzhledem ktomu, Ze referenéni rozmezi se mohou liSit v souvislosti
s demografickymi faktory, napfiklad vékem, pohlavim a rasovym plvodem, doporuCujeme, aby se
referenéni rozmezi ur€ovala pro danou testovanou populaci.
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METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyt naméfeny kazetou i-STAT Crea 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.

Kreatinin (Crea)

Test kreatininu pomoci systému i-STAT méfi koncentraci kreatininu ve v§ech formach v plazmatické frakci
plné arterialni, venozni nebo kapilarni krve (rozmér ymol L) pro diagnostické pouziti in vitro. Hodnoty
kreatininu pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialim pro ovéfeni kalibrace jsou
sledovatelné ke standardnim referencnim materialdm institutu National Institute of Standards and
Technology (NIST) SRM967.

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

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Nize uvedené typické souhrnné provozni hodnoty byly ziskany ve zdravotnickém zafizeni kvalifikovanym
zdravotnickym personalem vySkolenym v pouzivani systému i-STAT metod. Klinicka nastaveni jsou rdzna
a néktera mohou vyzadovat jiné vykonnostni charakteristiky pro posouzeni stavu funkce ledvin nez ostatni
(napf. davkovani lékl, pouziti intraven6zniho kontrastu a na ambulanci). Pokud to zdravotnické zafizeni
bude povazovat za nezbytné, mély by byt udaje o vykonu ziskavany v konkrétnim klinickém prostfedi, aby
bylo zajisténo splnéni potfeb pacienta.

Presnost

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

} SD CV (%)
Rizeni (Smérodatna [Variaéni
Jednotky vody Priumér odchylka) Koeficient (%)]
Crea mg/dl Urove 1 4,33 0,131 3,0
Urover 3 0,81 0,039 4,8

Porovnani metod
Data srovnavaci metody byla sbirana pomoci pokyn CLSI EP9-A. 4

Demingova regresni analyza ° byla provedena u prvniho méfeni kazdé sady vzorkU. V tabulce porovnani
metod je ,n“ poCet vzorkld v sadé dat, Sxx a Syy jsou odhady nepfesnosti urené na zakladé duplikatd
porovnani metod a metod systému i- STAT, v tomto pofadi, Sy.x je standardni chyba odhadu a ,r* je
korelacni koeficient. *

Porovnani metod se bude na jednotlivych pracovistich liSit kvali zpusobu zpracovani vzorkd, 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 parametrt relativné nepfesné a mohou byt zkreslené.
Predikce provedené na zakladé téchto odhadu proto mohou byt neplatné.“ ® PFi pfekonavani tohoto problému Ize
pouzit jako voditko k uréeni pfiméfenosti rozsahu srovnavaci metody korelaéni koeficient ,r* a rozsah udaju Ize
povazovat za pfiméreny pro r >0,975.
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Kreatinin/Crea

(mg/dL)

Vzorky vendzni krve byly odebrany do
zkumavek Vacutainer® s heparinem
sodnym nebo lithnym a vzorky
arterialni krve, odebrané do stfikacek
na krevni plyn, byly analyzovany
duplicitné na systému i-STAT.

Cast vzorku byla centrifugovana

a oddélena plazma byla zanalyzovana
srovnavaci metodou.

Roche Beckman J&J Dade Dimension
Integra 800 LX20° Vitros 950 RxL
n 30 58 31 36
SXXx 0,029 0,141 0,04 0,04
Syy 0,112 0,143 0,12 0,06
Sklon 0,929 0,960 0,948 0,964
Int’t 0,237 0,022 0,206 0,100
Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123
Xmin 0,4 0,7 0,5 0,5
Xmax 10,3 20,0 7,2 5,7
r 0,997 0,996 0,991 0,986

FAKTORY OVLIVNUJICI VYSLEDKY

Neni-li uvedeno jinak, hodnotily se v plazmé& kvuli relevantnimu analytu nasledujici latky v testovanych
koncentracich doporu¢enych smérnici CLSI EP7-A2 6. U téch, které byly identifikovany jako interferujici,
je popsana interference.

k-cr)iit;r:/t?g?e Interference Komentar
(Ano/Ne)
Acetaldehyd 0,047 Crea Ne
Acetaminofen 1,32 Crea Ano VyS&Si vysledky
Acetaminofen 01327 Crea  Ne
(terapeuticky)
Acetylcystein 10,2 Crea Ano VyS&Si vysledky
Acetylcystein 0,38° Crea Ne
(terapeuticky)
Askorbéat 0,34 Crea Ano ZvySeno az 0 0,3 mg/dL
Bikarbonét 35,0 Crea Ne
Bilirubin 0,342 Crea Ne
(Bt;??plgu k) 25101112 Crea  Ano VY837 vysledky
Chlorid vapenaty 50 Crea Ne
ZvySeno az o 0,3 mg/dL.
Kreatin 0,382 Crea Ano Zavislost na COz viz nize uvedené DalSi
faktory ovliviujici vysledky
Dopamin 0,006 Crea Ne
Formaldehyd 0,1337 Crea Ne
B-hydroxybutyrat 6,0 13 Crea Ne
Kyselina glykolova 10,0 Crea Ano NizSi vysledky. PouzZijte jinou metodu.
Hydroxyurea 0,92 Crea Ano VySSi vysledky. PouZijte jinou metodu.
Laktét 6,6 Crea Ne
Metyldopa 0,071 Crea Ne
('\tmg,(: grt?so dny) 16,74 Crea Ano Vyssi vysledky
Pyruvat 0,31 Crea Ne
Salicylat 4,34 Crea Ne
Kyselina mo€ova 14 Crea Ne

Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou uvedené vySe, nemusi byt pfedvidatelna.
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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:

e Bylo prokazano, Ze acetaminofen interferuje s vysledky kreatininu v testu i-STAT v koncentraci
1,32 mmol/L, coz je toxicka koncentrace zakazana smérnici CLSI. Ukazalo se, Ze acetaminofen
v koncentraci 0,132 mmol/L, coz je horni hranice terapeutické koncentrace, vyznamné neovliviiuje
vysledky kreatininu z testu i-STAT.

e Acetylcystein byl testovan na dvou Urovnich: v doporu¢ené urovni CLSI 10,2 mmol/L a koncentraci
0,30 mmol/L. Tato koncentrace je trojndsobkem maximalni plazmatické terapeutické koncentrace
spojené s lécbou otravy acetaminofenem. APOC neidentifikoval terapeuticky stav, ktery by vedl
k Grovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Acetylcystein v koncentraci 10,2 mmol/L
zvysil i-STAT vysledky kreatininu, zatimco koncentrace acetylcysteinu 0,3 mmol/L i-STAT vysledky
kreatininu nijak vyznamné neovliviiovala.

e Bromid byl testovan na dvou Urovnich: doporuéené urovni CLSI a Urovni plazmatické terapeutické
koncentrace 2,5 mmol/L. Tato koncentrace je maximalni plazmaticka koncentrace spojena
s halotanovou anestézii, pfi které se uvolriuje 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 interferoval s i-STAT vysledky kreatininu.

e Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA a pouZziva se pfi [é¢bé riznych forem rakoviny, srpkovité anémie
a infekce HIV. Tento 1ék se pouziva k [éEbé malignit, véetné melanomu, metastatického karcinomu
vajecnikl a chronické myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi IéEbé choroby polycythemia vera,
trombocythemie a psoriazy. Pri typickych davkach od 500 mg do 2 g / den mohou byt koncentrace
hydroxyurey v krvi pacientll udrzovana na hodnoté priblizné 100 az 500 ymol/L. Vys§i koncentrace
mohou byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vyssich terapeutickych davkach.

e Thiosiran sodny je oznaden jako lé&ba akutni otravy kyanidem. Clanek s nazvem ,Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate*
(FaleSné zvyseny chlorid a zmeskané zvySeni aniontové mezery béhem lécby thiosiranem
sodnym) uved|, Ze thiosiran sodny by mohl byt pouzit pfi Ié¢bé kalcifylaxe, a ukazal, ze ,nejvysSi
koncentrace, ktera bude pravdépodobné v plazmé pozorovana, [je] po infuzi 12,5g davky
pentahydratu thiosiranu sodného. Za pfedpokladu, ze 12,59 davka pentahydratu thiosiranu
sodného je distribuovana v typickém krevnim o objemu 5 litri s hematokritem 40 %, je maximalni
ocekavana koncentrace thiosiranu sodného v plazmé 16,7 mmol/L. *

* MGze dojit ke kontaktu s dalSimi interferujicimi latkami. Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou
uvedené na seznamu, nemusi byt pfedvidatelna.

DALSI FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor Analyt | Efekt

Normalni rozsah koncentrace kreatinu v plazmé je 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 pmol/L) u muzi a 0,35-0,93 mg/dL (27-71 pmol/L) u zen. 7
Kreatin mGze byt zvySeny u pacient(, ktefi uzivaji kreatinové doplnky, trpi
poranénim svall nebo jinou primarni nebo sekundarni myopatii, uzivaji
statiny kvali hyperlipidémii, nebo u pacientl s hypertyre6zou nebo
vzacnym genetickym defektem proteinu pfenasejiciho kreatin.

Zavislost kreatininu z testu i-STAT vUci oxidu uhli¢itému (CO2) je nasledujici:

ZAavislost Pro vysledky kreatininu < 2,0 mg/dL neni vyZadovana Zadna korekce PCOs-.

na CO2 Kreatinin Pro vysledky kreatininu > 2,0 mg/dL plati nasledujici korekce:

Kreatinin opraveny = Kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO. — 40))

Kreatin Kreatinin

KLIiC K SYMBOLUM
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Definice/pouziti

14 - Skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C po dobu 14 dni.

Pouzijte do nebo datum vyprSeni platnosti.

Datum vyprseni platnosti RRRR-MM-DD oznacuje posledni den, kdy Ize
produkt pouzit.

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

Mnozstvi dostacujici pro <n> testa.

— <d| |g]|EC

P Opravnény zastupce pro regulaéni zalezitosti v Evropském spolecenstvi.

Teplotni omezeni.
Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle horniho a spodniho
ramene.

Katalogové Cislo, Cislo seznamu nebo reference.

Nepouzivejte opakované.

Vyrobce.

= B @ [# <

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

IVD Diagnostické Iékafské 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 Abbott www.pointofcare.abbott.

Reference

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765791-15 Rev. A 8


http://www.pointofcare.abbott/

. Tietz NW, Pruden EL, Siggaard-Andersen O. Electrolytes. In: C.A. Burtis and E.R.

Ashwood, ed. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. Second Edition ed. Philadelphia:
W.B. Saunders Company; 1994.

. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 3rd ed. ed. Washington, DC:

American Association of Clinical Chemistry; 1990.

. CA Burtis, ER Ash-wood DB, ed. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular

Diagnostics. 4th Edition ed: Elsevier Saunders Inc.; 2006.

. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved

Guideline. CLSI document EP9-A. 1995.

. Cornbleet PJ, Gochman N. Incorrect least-squares regression coefficients in method-

comparison analysis. Clinical Chemistry. 1979;25(3).

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry;

Approved Guideline—Second Edition. CLSI document EP7-A2. 2005.

. Wu AHB. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests: Elsevier Health Sciences; 2006.

8. Whillier S, Raftos JE, Chapman B, Kuchel PW. Role of N-acetylcysteine and cystine in

10.

11.

12.

13.

14.

glutathione synthesis in human erythrocytes. Redox Report. 2009;14(3):115-121.

. Ventura P, Panini R, Pasini MC, Scarpetta G, Salvioli G. N-acetyl-cysteine reduces

homocysteine plasma levels after single intravenous administration by increasing thiols
urinary excretion. Pharmacological Research. 1999;40(4):345-350.

Hankins DC, Kharasch ED. Determination of the halothane metabolites trifluoroacetic acid
and bromide in plasma and urine by ion chromatography. Journal of Chromatography B:
Biomedical Applications. May 1997;692(2):413-418.

Kharasch ED, Hankins D, Mautz D, Thummel KE. Identification of the enzyme responsible
for oxidative halothane metabolism: Implications for prevention of halothane hepatitis.
Lancet. May 1996;347(9012):1367-1371.

Morrison JE, Friesen RH. Elevated serum bromide concentrations following repeated
halothane anaesthesia in a child. Canadian Journal of Anaesthesia. October
1990;37(7):801-803.

Charles RA, Bee YM, Eng PHK, Goh SY. Point-of-care blood ketone testing: Screening for
diabetic ketoacidosis at the emergency department. Singapore Medical Journal. November
2007;48(11):986-989.

Wendroth SM, Heady TN, Haverstick DM, et al. Falsely increased chloride and missed
anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate. Clinica Chimica Acta. April
2014;431:77-79.

Art: 765791-15 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



i-STAT is a trademark of the Abbott group of companies.

Vacutainer is a trademark of Becton Dickinson and Company, Franklin Lakes, NJ USA.

CX®3, LX20, CX9, Coulter S Plus are trademark of Beckman Coulter Incorporated, Fullerton, CA USA.
Ektachem was a trademark of Kodak Clinical Diagnostics. This system is now the Vitros® distributed by Ortho-Clinical Diagnostics,
Rochester, NY, USA.

Stat Profile is a trademark of Nova Biomedical, Waltham, MA USA.

ICA 1is a trademark of Radiometer Medical A/S, Copenhagen, Denmark.

The Bayer 860 analyzer is manufactured by Bayer Diagnostics, Tarrytown, NY USA.

Dimension RxL-Xpand is a trademark of Dade Behring Inc., Deerfield, IL USA.

Cell-Dyn is a trademark of Abbott Laboratories, Abbott Park, IL USA.

SE9500 is a trademark of Sysmex America Inc., Mundelein, IL USA.

2614 AP The Hague

The Metherlands RX ONLY

©2019 Abbott Point of Care Inc. All rights reserved. Printed in USA.

IS —— EMERGO EUROPE c €
100 and 200 Abbott Park Road Prinsessegracht 20
M ADbOf Park, IL 60064 « USA EC REP

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765791-15 Rev. A 10



