iI-STAT Crea Cartridge
Beregnet til brug sammen med i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 og 03P75-06)
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i-STAT Crea Cartridge — REF 03P84-25

TILSIGTET BRUG

i-STAT Crea Cartridge med i-STAT 1 System er beregnet til brug ved in vitro-kvantificering af kreatinin i
arterielt, vengst eller kapillaert fuldblod.

Kreatininmalinger anvendes til diagnosticering og behandling af nyresygdomme, til monitorering af
nyredialyse og som beregningsgrundlag for maling af andre urinanalytter.

RESUME OG FORKLARING/KLINISK BETYDNING

Mait:
Kreatinin (Crea)

Forhgjede niveauer af kreatinin er hovedsageligt forbundet med unormal nyrefunktion og forekommer, nar
der sker en betydelig reduktion i glomerulzer filtrationshastighed, eller nar urinudskillelse obstrueres.
Koncentrationen af kreatinin er en bedre indikator for nyrefunktion end urinstof eller urinsyre, fordi den ikke
pavirkes af kost, motion eller hormoner.

Kreatinininniveauet er blevet brugt sammen med BUN til at skelne mellem przerenale og renale arsager til
forhgjet urinstof/BUN.

TESTPRINCIP

i-STAT System anvender direkte (ufortyndede) elektrokemiske metoder. Vaerdier, der opnas ved direkte
metoder, kan afvige fra dem, der opnas ved indirekte (fortyndede) metoder. '

Malt:

Kreatinin (Crea)

Kreatinin males amperometrisk. Det hydrolyseres til kreatin i en reaktion, der katalyseres af enzymet
kreatinin-amidhydrolase. Kreatin hydrolyseres derefter til sarcosin af kreatin-amidinhydrolase. Oxidation af
sarcosin, som katalyseres af enzymet sarcosinoxidase, producerer hydrogenperoxid (H20z2). Det frigjorte
hydrogenperoxid oxideres ved platinelektroden for at producere en stream, der er proportional med prgvens
kreatininkoncentration.
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. Creatinine Amidohydrolase )
Creatinine + HO p Creatine

. Creatine Amidinchydrolass .
Creatine + HO » Sarcosine + Urea

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

HO,_ 0, +2H +2¢

Se nedenfor for oplysninger om faktorer, der pavirker resultaterne. Visse stoffer, f.eks. laagemidler, kan
pavirke analytniveauerne in vivo.?Hvis resultaterne ikke stemmer overens med den kliniske vurdering, skal
patientprgven testes igen ved hjeelp af en anden kassette.

REAGENSER

Indhold

Hver i-STAT Cartridge indeholder en referenceelektrode (hvis der er potentiometriske sensorer i
kassettekonfigurationen), sensorer til maling af specifikke analytter og en vandig kalibreringsopl@sning med
buffer, som indeholder kendte koncentrationer af analytter og konserveringsmidler. En liste over reaktive
ingredienser for i-STAT Creatinine Cartridge er vist nedenfor:

Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmangde
Kreatinin Ikke relevant 158,4 ymol/L
Kreatin-amidinhydrolase Mikrobiel 0,01 1U
Crea
Kreatinin-amidhydrolase Mikrobiel 0,02 IU
Sarcosinoxidase Mikrobiel 0,001 1U

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostik.
e MA IKKE GENBRUGES - kassetter er kun beregnet til engangsbrug.
e Se brugervejledningen til i-STAT 1 System for alle advarsler og forholdsregler.

Opbevaringsforhold
¢ Nedkgling ved 2-8 °C (35-46 °F) indtil udlgbsdatoen.

e Stuetemperatur ved 18-30 °C (64-86 °F). Se aesken til kassetten for at fa oplysninger om anbefalet
holdbarhed.

INSTRUMENTER

i-STAT Creatinine Cartridge er beregnet til brug med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (model 300-G) og
REF 03P75-06 (model 300W).

PRAGVETAGNING OG KLARGQRING TIL ANALYSE

Provetyper
Arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod.
Prgvevolumen: 65 L
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Indstillinger for blodprevetagning og testtiming (tid fra prevetagning til fyldning af kassette)

Sprojter Testtiming Evakuerede ror Testtiming Kapillarror Testtiming
Uden antikoagulans 3 minutter Uden antikoagulans | 3 minutter Med 3 minutter
afbalanceret
Med afbalanceret 30 minutter | Med 30 minutter heparinanti-
. ) o . . koagulans eller
heparinantikoagulans litihumheparinanti- L )
| eller lithiumheparinanti- koagulans lithiumheparin,
Kreatinin | koagulans (sprajten (rerene skal fyldes i hvis det er
skal fyldes i henhold til henhold til meerket il
producentens producentens maling af
anbefalinger) anbefalinger) elektrolytter
* Bland grundigt igen,  Bland grundigt
for kassetten igen, for
fyldes. kassetten fyldes.

FREMGANGSMADE VED KASSETTETEST

Hver kassette er forseglet i en foliepose af hensyn til beskyttelse under opbevaring — den ma ikke bruges,
hvis posen er punkteret.

e En kassette ma ikke tages ud af den beskyttende pose, fgr den har stuetemperatur (18-30 °C eller
64-86 °F). For at opnd de bedste resultater skal kassetten og analyseinstrumentet have
stuetemperatur.

e Da kondensdannelse pa en kold kassette kan forhindre korrekt kontakt med analyseinstrumentet,
skal afkglede kassetter tilpasses til stuetemperatur i 5 minutter for en enkelt kassette og 1 time for
en hel kasse fer brug.

e Brug kassetten, umiddelbart efter at den er taget ud af den beskyttende pose. Laengere tids
eksponering kan medfare, at en kassette ikke bestar en kvalitetskontrol.

e Saet ikke uabnede kassetter, der tidligere har veeret i kgleskab, tilbage i keleskabet.

e Kassetterne kan opbevares ved stuetemperatur i det tidsrum, der er angivet pa aesken til kassetten.

Fyldning og forsegling af kassetten (efter at kassetten har naet stuetemperatur, og blodprgven er
udtaget)

1. Placer kassetten pa en plan overflade.

2. Bland prgven grundigt. Vend et blodpregvergr med lithiumheparin op og ned mindst 10 gange. Hvis
praven blev taget i en sprojte, skal sprgjten vendes op og ned i 5 sekunder og derefter rulles
mellem handfladerne (med haenderne parallelt med jorden) i 5 sekunder. Vend og rul i yderligere
5 sekunder. Blodet i sprgjtens spids kan ikke blandes, og derfor skal der udtgmmes 2 draber, for
en kassette fyldes. Bemeerk, at det kan vaere vanskeligt at blande en prgve korrekt i en 1,0 mL-
sprajte.

3. Fyld kassetten straks efter blanding. Ret sprgjtens spids eller spidsen af overfarselsenheden
(kapilleerrgr, pipette eller dispenseringsspids) ind i kassettens prgvebrgnd.

4. Dispenser prgven langsomt ned i prgvebrgnden, indtil prgven nar det pafyldningsmeerke, der er
angivet pa kassetten. Kassetten er fyldt korrekt, nar prgven nar maerket "fill to" (pafyldes hertil), og
der er en lille maengde prgve i prgvebrgnden. Prgven skal vaere sammenhangende, uden bobler
eller afbrydelser (se brugervejledningen til systemet for at fa yderligere oplysninger).

5. Fold snaplukningen hen over prgvebrgnden.

Udfoerelse af patientanalyse

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at taende for den handholdte enhed.
2. Tryk pa 2 for i-STAT Cartridge.

3. Faglg instruktionerne pa den handholdte enhed.
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4. Scan lotnummeret pa posen til kassetten.
Fortsaet de normale procedurer for klargering af preven samt pafyldning og forsegling af kassetten.

6. Skub den forseglede kassette ind i porten pa den handholdte enhed, indtil den klikker pa plads. Vent,
indtil testen er udfart.

7. Gennemse resultaterne.

i

For yderligere oplysninger om test med kassetter henvises til brugervejledningen til i-STAT 1 System, der
findes pa www.pointofcare.abbott.

Analysetid
Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontrol

i-STAT kvalitetskontrolsystemet omfatter fire aspekter, og systemdesignet reducerer risikoen for fejl,
herunder:

1. En raekke automatiserede online-kvalitetsmalinger, der overvager sensorer, fluidik og instrumenter,
hver gang der udfgres en test.

2. En raekke automatiserede online-procedurekontroller, der overvager brugeren, hver gang der
udferes en test.

3. Der kan fas flydende materialer, som anvendes til at verificere funktionen af en batch af kassetter,
nar de modtages farste gang, eller hvis der er tvivl om opbevaringsforholdene. Udfgrelsen af denne
procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten.

4. Traditionelle kvalitetskontrolmalinger verificerer instrumenterne ved hjeelp af en uathaengig enhed,
som simulerer de elektrokemiske sensorers egenskaber pa en made, der belaster instrumenternes
funktionskarakteristik.

For yderligere oplysninger om kvalitetskontrol henvises til brugervejledningen til i-STAT 1 System, der
findes pa www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifikation

Kalibreringsverifikation er en procedure, der har til formal at kontrollere ngjagtigheden af resultaterne over
hele maleomradet for en test. Udfgrelsen af denne procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten.
Den kan dog veaere pakreevet af tilsyns- eller akkrediteringsmyndigheder. Calibration Verification Set
indeholder fem niveauer, men verifikation af maleomradet kan udferes ved hjaelp af det laveste, det hgjeste
og det mellemhgje niveau.

FORVENTEDE VARDIER

REFERENCEOMRADE
TEST ENHEDER * RAPPORTERINGSOMRADE arterielt vengst
MALT
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,33
Crea
pmol/L 18-1768 53-115
* i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enheder. (Se "Enhedskonvertering" nedenfor).

Enhedskonvertering
o0 Kreatinin (Crea): For at konvertere mg/dL til umol/L skal mg/dL-veerdien ganges med 88,4.
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De referenceomrader, der er programmeret ind i analyseinstrumentet og vist ovenfor, er beregnet til at blive
brugt som vejledninger til fortolkning af resultater. Da referenceomraderne kan variere afhaengigt af
demografiske faktorer som f.eks. alder, kgn og arv, anbefales det, at der fastsaettes referenceomrader for
den population, der testes.

METROLOGISK SPORBARHED

Den malte analyt i i-STAT Crea Cartridge er sporbar til de falgende referencematerialer eller metoder. i-STAT
Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med i-STAT System, og
de tildelte veerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.

Kreatinin (Crea)

i-STAT System-testen for kreatinin maler meengden af kreatinin (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod (maleenhed umol L) til in vitro-diagnostik. Kreatininveerdier, der er
tildelt til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale SRM967.

Yderligere oplysninger om metrologisk sporbarhed er tilgeengelige fra Abbott Point of Care Inc.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

De typiske funktionsdata, der er opsummeret nedenfor, blev indsamlet pa sundhedsinstitutioner af
sundhedspersonale, der var opleert i brugen af i-STAT System og komparative metoder. Det kliniske miljg
varierer, og nogle kan kraeve anderledes funktionskarakteristikker for at vurdere nyrefunktionsstatus (f.eks.
medicindosering, brug af intravengst kontraststof og ambulatorium). Hvis det sk@nnes nadvendigt af en
institution i sundhedssektoren, skal der indhentes funktionsdata i det pageeldende kliniske miljz for at sikre,
at patienternes behov opfyldes.

Praecision

Preecisionsdata blev indsamlet pa flere steder pa felgende made: Duplikater af hver kontrolvaeske blev
testet om morgenen og om eftermiddagen pa fem dage for i alt 20 replikater. Den gennemsnitlige statistik
vises nedenfor.

CV (%)
Vandig SD [Variations-
Enheder kontrol Middel (Standardafvigelse) koefficient (%)]
Crea mg/dL Niveau 1 4,33 0,131 3,0
Niveau 3 0,81 0,039 4,8

Metodesammenligning
Metodesammenligningsdata blev indsamlet med brug af CLSI-retningslinje EP9-A. 4

Der blev udfert Deming-regressionsanalyse °paferste replikat af hvert pravesaet. | metodesammenligningstabellen
er n antallet af pragver i dataseettet, Sxx og Syy refererer til ungjagtighedsestimater baseret pa henholdsvis
duplikater af sammenligningsmetoden og i-STAT-metoden, Sy,x er standardfejlen for estimatet, og r er
korrelationskoefficienten. *

Metodesammenligninger vil variere fra sted til sted pa grund af forskelle i prevehandtering, kalibrering af
sammenligningsmetoden og andre stedspecifikke variabler.
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* Den saedvanlige advarsel vedrgrende brugen af regressionsanalyse er opsummeret her som en pamindelse. For
alle analytter geelder det, at: "hvis dataene blev indsamlet over et begreenset omrade, er estimatet for
regressionsparametrene relativt upraecise og kan have bias. Forudsigelser pa baggrund af disse estimater kan derfor
veere ugyldige". 5  Korrelationskoefficienten r kan bruges som en rettesnor ved vurdering af, om
sammenligningsmetodens omrade er tilstraekkeligt til at Igse dette problem, og som en rettesnor kan dataomradet
anses for at veere tilstraekkeligt, hvis r > 0,975.

Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dade Dimension

(mg/dL) Integra 800 LX20® Vitros 950 RxL
Vengse blodprgver udtaget i n 30 58 31 36
Vacutainer® rgr med lithium. eller Sxx 0,029 0,141 0,04 0,04
natriumheparin og arterielle
blodprgver udtaget i blodgassprajter Syy. 0.112 0,143 0,12 0,06
blev analyseret i duplikat pa i-STAT Heeldning 0,929 0,960 0,948 0,964
System. Afskeering 0,237 0,022 0,206 0,100
En del af hver prgve blev Sy, x 0,204 0,261 0,165 0,123
centrifugeret, og det separerede Xmin 04 07 05 05
plasma blev analyseret med ’ . ’ ’
sammenligningsmetoden. Xmax 10,3 20,0 7,2 5.7

r 0,997 0,996 0,991 0,986

FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

De fglgende stoffer blev evalueret i plasma for den relevante analyt ved de testkoncentrationer, der
anbefales i CLSI-retningslinje EP7-A2,® medmindre andet er angivet. For de stoffer, der blev identificeret
som interfererende stoffer, beskrives interferensen.

| Testkoncentration | Analyt . Interferens Bemzerkning
(mmol/L) i (JalNej)

Acetaldehyd 0,047 Crea Nej

Paracetamol 1,32 Crea Ja Forhgjede resultater

Acetaminofen .

(terapeutisk) 0,1327 Crea Nej

Acetylcystein 10,2 Crea Ja Forhgjede resultater

Acetylcystein :

(teraéeztisk) 0,3°° Crea Nej

Ascorbat 0,34 Crea Ja Forhgjet med op til 0,3 mg/dL

Bikarbonat 35,0 Crea Nej

Bilirubin 0,342 Crea Nej

Bromid 0 5101112 Crea Ja E .

. , orhgjede resultater

(terapeutisk)

Calciumchlorid 5,0 Crea Nej
Forhgjet med op til 0,3 mg/dL.

Kreatin 0,382 Crea Ja Se Andre faktorer, der pavirker
resultaterne nedenfor for CO2-
afthaengighed

Dopamin 0,006 Crea Nej

Formaldehyd 0,1337 Crea Nej

B-hydroxybutyrat 6,0 13 Crea Nej

Glykolsyre 10,0 Crea Ja Nedsatte resultater. Brug en anden
metode.
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. Testkoncentration | ! Interferens

Bemaerkning

 (mmolL)  Amalyt  ToNej)
Hydroxykarbamid 0,92 Crea Ja Forhgjede resultater. Brug en anden
metode.
Laktat 6.6 Crea Nej
Methyldopa 0,071 Crea Nej
N|th|9dote_ 16,7 4 Crea Ja Forhgjede resultater
(natriumthiosulfat)
Pyruvat 0,31 Crea Nej
Salicylat 4,34 Crea Nej
Urinsyre 1,4 Crea Nej

Graden af interferens ved andre koncentrationer end dem, der er angivet ovenfor, kan muligvis ikke
forudsiges. Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer end de testede.

Relevante bemaerkninger vedrgrende interferens fra acetaminofen, acetylcystein, bromid,
hydroxykarbamid og Nithiodote er anfert nedenfor:

e Acetaminofen er blevet pavist at interferere med i-STAT-kreatininresultater ved 1,32 mmol/L, en
toksisk koncentration, der er forbudt iht. CLSI-retningslinjen. Acetaminofen ved 0,132 mmol/L,
hvilket repraesenterer den gvre ende af det terapeutiske koncentrationsomrade, er blevet pavist
ikke at interferere i signifikant grad med i-STAT-kreatininresultaterne.

e Acetylcystein er blevet testet pa to niveauer: det CLSI-anbefalede niveau pa 10,2 mmol/L og en
koncentration pa 0,30 mmol/L. Sidstnaevnte er 3gange den hgjeste terapeutiske
plasmakoncentration, der er forbundet med behandling til reversering af acetaminofen-forgiftning.
APOC har ikke identificeret en terapeutisk tilstand, som ville fgre til niveauer, der er i
overensstemmelse med det anbefalede CLSI-niveau. Acetylcystein ved en koncentration pa
10,2 mmol/L forhgjede i-STAT-kreatininresultater, mens acetylcystein ved en koncentration pa
0,3 mmol/L ikke interfererede signifikant med i-STAT-kreatininresultater.

e Bromid er blevet testet pa to niveauer: det CLSI-anbefalede niveau og et terapeutisk
plasmakoncentrationsniveau pa 2,5 mmol/L. Sidstneevnte er den hgjeste plasmakoncentration, der
er forbundet med halothan-angestesi, hvor bromid frigives. APOC har ikke identificeret en
terapeutisk tilstand, som ville fagre til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede
CLSI-niveau. Bromid testet ved koncentrationer pa 2,5 og 37,5 mmol/L interfererede med i-STAT-
kreatininresultater.

e Hydroxykarbamid er en DNA-syntesehaemmer, der anvendes til behandling af forskellige former
for cancer, seglcelleaneemi og hiv-infektion. Dette leegemiddel bruges til at behandle maligniteter,
herunder melanom, metastatisk ovariecancer og kronisk myelogen leukaemi. Det anvendes ogsa
til behandling af polycyteemia vera, trombocytaemi og psoriasis. Ved typiske doser i intervallet fra
500 mg til 2 g/dag kan koncentrationen af hydroxykarbamid i en patients blod opretholdes ved ca.
100 til 500 ymol/L. Hajere koncentrationer kan observeres kort efter dosering eller ved hgjere
terapeutiske doser.
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Nithiodote (natriumthiosulfat) er indiceret til behandling af akut cyanidforgiftning. Tidsskriftartiklen
med titlen "Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium
thiosulfate" (Falskt forhgjet chlorid og manglende anion-gap-elevation under behandling med
natriumthiosulfat) indikerede, at natriumthiosulfat kunne anvendes til behandling af calcifylaksi, og
at "the highest concentration likely to be seen in plasma [is] after infusion of a 12.5 g dose of sodium
thiosulfate pentahydrate" (den hgjeste koncentration, der sandsynligvis ses i plasma [er] efter
infusion af en 12,5 g dosis natriumthiosulfat-pentahydrat). "Assuming that the 12.5 g dose of
sodium thiosulfate pentahydrate is distributed in a typical blood volume of 5 L with a hematocrit of
40%, the peak sodium thiosulfate plasma concentration expected is 16.7 mmol/L" (Hvis det
antages, at 12,5 g-dosen af natriumthiosulfat-pentahydrat distribueres i et typisk blodvolumen pa
5 L med en heematokrit pa 40 %, er den forventede topkoncentration i plasma af natriumthiosulfat
16,7 mmol/L). "

*Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer. Graden af interferens ved andre koncentrationer end
de anfgrte kan muligvis ikke forudsiges.

ANDRE FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

Faktor Analyt Virkning
Normalomradet for kreatinkoncentration i plasma er 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 pmol/L) hos maend og 0,35-0,93 mg/dL (27-71 ymol/L) hos
Kreati - kvinder. 7 Kreatin kan vaere forhgjet hos patienter, der tager
reatin Kreatinin

kreatintilskud, har muskeltraume eller andre primaere eller sekundzere
myopatier, tager statiner mod hyperlipidaemi eller hos patienter med
hyperthyroidisme eller en sjaelden genfejl i kreatintransportgrproteinet.

afhaengighed

i-STAT-kreatinins afhaengighed med hensyn til kuldioxid (COz) er som
folger:

o For kreatinininresultater < 2,0 mg/dL er der ikke behov for korrektion for
Kreatinin PCO..

For kreatinininresultater > 2,0 mg/dL geelder fglgende korrektion:
Kreatininkorrigeret = kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO:2 - 40))
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definition/anvendelse

1 4 E] 14 dages opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C.
Sidste anvendelsesdato eller udigbsdato.
g Udlgbsdatoen, udtrykt som AAAA-MM-DD, angiver den sidste dag, hvor
produktet ma bruges.
LOT Producentens lothnummer eller batchkode.
Lotnummeret eller batchkoden vises ved siden af dette symbol.
W Tilstreekkeligt til <n> tests.
EC | REP Autoriseret repreesentant vedrgrende retsforskrifter i EU.
Temperaturbegraensninger.
/l/ Den gverste og nederste graense for opbevaring vises ud for den gverste og
nederste arm.
Katalognummer, listenummer eller reference.

Ma ikke genbruges.

u Producent.

Se brugervejledningen eller se systemmanualen for instruktioner.

g

“ Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

c € Overholdelse af det europaeiske direktiv om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (98/79/EF)

Rx ONLY Kun til brug pa ordination.

Yderligere oplysninger: Der findes yderligere produktoplysninger og teknisk support pa Abbotts
websted www.pointofcare.abbott.
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