i-STAT G Cartridge (Kartusche)

Zur Verwendung mit dem i-STAT 1 Analyzer (Analysator)
(REF 04P75-01 und 03P75-06)
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i-STAT G Cartridge (Kartusche) — REF 03P83-25 G

-

VERWENDUNGSZWECK

Der Test auf Glucose als Teil des i-STAT Systems ist fur die In-vitro-Quantifizierung von Glucose in
arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut vorgesehen.

Glucosemessungen werden bei der Diagnose, Uberwachung und Behandlung von Stérungen des
Kohlenhydratstoffwechsels verwendet, wie etwa Diabetes mellitus, neonatale Hypoglykamie,
idiopathische Hypoglykamie und Pankreasinselzellkarzinom.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG/KLINISCHE SIGNIFIKANZ

Messwerte:

Glucose (Glu)

Glucose ist wichtiger Energielieferant des Kdrpers und die einzige Nahrstoffquelle des Hirngewebes.
Messungen zur Bestimmung des Blutzuckerspiegels sind von Bedeutung bei der Diagnose und
Behandlung von Patienten mit Diabetes und Hypoglykémie. Zu den Ursachen fiir erhhte Glucosewerte
zahlen u.a. Diabetes mellitus, Pankreatitis, endokrine Stérungen (z.B. Cushing-Syndrom),
Medikamente (z. B. Steroide, Thyreotoxikose), chronische Niereninsuffizienz, Stress oder intravendse
Glucoseinfusion. Zu den Ursachen fir verminderte Glucosewerte zahlen u.a. Insulinome,
Nebennierenrindeninsuffizienz, Hypophyseninsuffizienz, schwere Lebererkrankung, Ethanoleinnahme,
reaktive Hypoglykamie und Gykogenspeicherkrankheit.

TESTPRINZIP

Das i-STAT System verwendet direkte (ohne Verdiinnung) elektrochemische Methoden. Die durch
direkte Methoden ermittelten Werte kénnen von den durch indirekte (mit Verdinnung) Methoden
ermittelten Werten abweichen. !

Messwerte:

Glucose (Glu)

Glucose wird amperometrisch gemessen. Bei der Oxidation von Glucose, die durch das Enzym
Glucose-Oxidase katalysiert wird, entsteht Wasserstoffperoxid (H202). Das freigesetzte H202 wird an
der Elektrode oxidiert, wodurch ein Strom erzeugt wird, der proportional zur Glucosekonzentration der
Probe ist.

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

H,0, » 2H"+ 0, +2¢

Weiter unten finden Sie Informationen zu Faktoren, die die Ergebnisse beeinflussen. Bestimmte
Substanzen wie Medikamente kénnen sich auf die In-vivo-Analytenkonzentrationen auswirken. 2 Wenn
die Ergebnisse von der klinischen Befundung abzuweichen scheinen, sollte die Patientenprobe erneut
mit einer anderen Kartusche analysiert werden.
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REAGENZIEN

Inhalt

Jede i-STAT Cartridge (Kartusche) enthalt eine Referenzelektrode (wenn potentiometrische Sensoren
in der Kartuschenkonfiguration enthalten sind), Sensoren fiir die Messung bestimmter Analyte und eine
gepufferte wassrige Kalibrierldsung mit bekannten Konzentrationen an Analyten und
Konservierungsstoffen. Die i-STAT G Cartridge (Kartusche) enthalt folgende reaktive Bestandteile:

Reaktiver . . ]

Bestandteil Biologische Quelle Mindestmenge
Glu Glucose n. z. 7 mmol/L
Glucose-Oxidase Aspergillus niger 0,002 IU

Warn- und Vorsichtshinweise

e Fir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

e Kartuschen sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

e Die vollstandigen Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung des i-STAT 1
Systems zu entnehmen.

Lagerbedingungen

e Bei 2-8 °C (3546 °F) bis zum Verfallsdatum gekuihlt lagern.
. Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C (64—86 °F). Informationen zur Haltbarkeit finden
Sie auf der Kartuschenbox.

GERATE

Die i-STAT G Cartridge (G-Kartusche) ist fir den Einsatz mit dem i-STAT 1 Analyzer (Analysator) REF
04P75-01 (Modell 300-G) und REF 03P75-06 (Modell 300W) vorgesehen.

ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN FUR DIE ANALYSE

Probentypen

Arterielles, vendses oder kapillares Vollblut
Probenvolumen: 65 pL
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Blutentnahmeoptionen und Testzeitraum

Glucose

(Zeit von der Entnahme bis

zur Befiillung der

. Test- .. Test-

Spritzen zeitpunkt Vakuumrdhrchen zeitpunkt | Kapillarrohrchen
Ohne 3 Minuten | Ohne 3 Minuten | Mit elektrolytkom-
Antikoagulans Antikoagulans pensiertem

Heparin-
Antikoagulans
Mit elektrolytkom- | 30 Minuten | Mit Antikoagulans | 30 Minuten | ©9€r _
pensiertem (Lithium-Heparin) Lithium-Heparin,
Heparin- (Réhrchen wenn fur die
Antikoagulans miissen geman Messung von
oder Lithium- Herstelleremp- Elektrolyten
Heparin- fehlung gefiillt gekennzeichnet
Antikoagulans werden)
(Spritze muss e Vordem
gemaf Befiillen der
Herstelleremp- Kartusche
fehlung gefullt griindlich
werden) mischen.
e Vordem
Befullen der
Kartusche
grindlich
mischen.

Test-
zeitpunkt
3 Minuten

VORGEHENSWEISE FUR KARTUSCHENTESTS

Jede Kartusche ist zum Schutz wahrend der Lagerung in einer Folienverpackung versiegelt — nicht
verwenden, wenn der Beutel durchstochen wurde.

o

Eine Kartusche sollte erst bei Raumtemperatur (18-30 °C oder 64-86 °F) aus der
Schutzverpackung genommen werden. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten die
Kartusche und der Analysator Raumtemperatur haben.

Da Kondensation auf einer kalten Kartusche einen ordnungsgeméfien Kontakt mit dem
Analysator verhindern kann, geklhlte Kartuschen vor der Verwendung zum
Temperaturausgleich bei Raumtemperatur 5 Minuten lang fir eine einzelne Kartusche und 1
Stunde lang fir eine ganze Box stehen lassen.

Eine Kartusche unmittelbar nach dem Herausnehmen aus der Schutzverpackung verwenden.
Eine langere Belichtung kann dazu fiihren, dass eine Kartusche eine Qualitatspriifung nicht
besteht.

Ungedffnete, zuvor gekihlte Kartuschen nicht in den Kihischrank zuriickgeben.

Die Kartuschen koénnen fir den auf der Kartuschenpackung angegebenen Zeitraum bei
Raumtemperatur gelagert werden.

Fullen und Versiegeln der Kartusche (nachdem die Kartusche auf Raumtemperatur gebracht und die
Blutprobe entnommen wurde)

1.
2.

Die Kartusche auf eine ebene Oberflache legen.

Die Probe grundlich mischen. Ein Lithium-Heparin-Blutenthahmeréhrchen mindestens 10 Mal
umdrehen. Wenn die Probe in eine Spritze entnommen wurde, die Spritze 5 Sekunden lang
umdrehen und dann 5 Sekunden lang zwischen den Handflachen rollen (Hande parallel zum
Boden), anschlielfend umdrehen und erneut fir 5 Sekunden rollen. Das Blut in der Dise der
Spritze wird sich nicht vermischen, daher sollten vor dem Fillen einer Kartusche 2 Tropfen
abgegeben werden. Beachten Sie, dass es schwierig sein kann, eine Probe in einer 1,0-mL-
Spritze ordnungsgemal zu mischen.

Die Kartusche sofort nach dem Mischen fillen. Die Dise der Spritze oder die Spitze des
Transfergerats (Kapillarréhrchen, Pipette oder Dosierspitze) in die Probenmulde der Kartusche
fuhren.
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4. Die Probe langsam in die Probenmulde geben, bis die auf der Kartusche angegebene
Fullmarkierung erreicht ist. Die Kartusche ist ordnungsgemalf gefiillt, wenn die Probe die
Markierung ,fill to* (fUllen bis) erreicht und eine geringe Probenmenge in der Probenmulde
vorhanden ist. Die Probe sollte kontinuierlich sein und keine Luftblasen oder Unterbrechungen
aufweisen (weitere Informationen finden Sie im Systemhandbuch).

5. Den Schnappverschluss Uber die Probenmulde klappen.

Durchfiihren der Patientenanalyse
1. Den Netzschalter driicken, um das Handgerat einzuschalten.

2. Die 2 fur i-STAT Cartridge (Kartusche) driicken.

3. Die Anweisungen auf dem Handgerat befolgen.

4. Die Chargennummer auf dem Kartuschenbeutel scannen.

5. Das normale Verfahren zur Aufbereitung der Probe sowie zum Beflillen und Versiegeln der

Kartusche fortsetzen.

6. Die versiegelte Kartusche in die Schnittstelle am Handgerat driicken, bis sie horbar einrastet.
Warten, bis der Test abgeschlossen ist.

7. Die Ergebnisse Uberprifen.

Weitere Informationen zu Kartuschentests sind der Bedienungsanleitung des i-STAT 1 Systems unter
www.pointofcare.abbott zu entnehmen.

Analysedauer
Ca. 130-200 Sekunden

Qualitatskontrolle

Das i-STAT-Qualitatssicherungsverfahren umfasst vier Aspekte, die auf einem Systemdesign beruhen,
das die Fehlerwahrscheinlichkeit reduziert, darunter:

1. Eine Reihe automatisierter Online-Qualitatsmessungen, die die Sensoren, Fluidik und Gerate
bei jedem Test uberwachen.

2. Eine Reihe von automatisierten, prozessbezogenen Online-Priifungen, die den Benutzer bei
jedem Test Uberwachen.

3. Flissige Materialien kdnnen verwendet werden, um die Leistung einer Charge von Kartuschen
zu Uberprifen, wenn sie zum ersten Mal empfangen werden oder wenn die Lagerbedingungen
fraglich sind. Die Durchflhrung dieses Verfahrens ist keine Herstellersystemanweisung.

4. Traditionelle Qualitatskontrollmessungen, die die Gerate mit einem unabhangigen Gerat
Uberprifen, das die Eigenschaften der elektrochemischen Sensoren auf eine Weise simuliert,
die die Leistungsmerkmale der Gerate betont.

Weitere Informationen zur Qualitatskontrolle sind der Bedienungsanleitung des i-STAT 1 Systems unter
www.pointofcare.abbott zu entnehmen.

Kalibrierungspriifung

Die Calibration Verification (Kalibrierungspriifung) ist ein Verfahren zur Uberpriifung der Genauigkeit
der Ergebnisse Uber den gesamten Messbereich eines Tests. Die Durchfiihrung dieses Verfahrens ist
keine Herstellersystemanweisung. Sie kann jedoch von Aufsichtsbehérden oder Akkreditierungsstellen
verlangt werden. Das Calibration Verification Set (Kalibrierungsprifungssatz) umfasst zwar finf Stufen,
die Uberpriifung des Messbereichs kann jedoch mit der niedrigsten, hdchsten und mittleren Stufe
durchgefiihrt werden.

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765790-02 Rev. A 4



ERWARTETE WERTE

REFERENZ-
BEREICH 3
EINHEITEN * ANGABEBEREICH (arteriell) (venéds)
MESSWERT
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
* Im i-STAT System konnen die bevorzugten Einheiten konfiguriert werden. (Siehe ,Einheitenumrechnung*
unten.)

Einheitenumrechnung:

0 Glucose (Glu): Zur Umrechnung eines Werts von mg/dL in mmol/L wird der Wert in mg/dL
mit 0,055 multipliziert.

Die oben aufgefuhrten i-STAT Referenzbereiche fir Vollblut sind vergleichbar mit den
Referenzbereichen, die durch Serum- oder Plasmamessungen mit Standard-Labormethoden ermittelt
wurden.

Die im Analysator programmierten und oben angegebenen Referenzbereiche sind als Richtwerte flr
die Interpretation der Ergebnisse bestimmt. Da Referenzbereiche von demografischen Faktoren wie
Alter, Geschlecht und Herkunft abhangen, wird empfohlen, Referenzbereiche fir die zu testende
Population zu bestimmen.

METROLOGISCHE RUCKFUHRBARKEIT

Die gemessenen Analyten in der i-STAT G Cartridge (Kartusche) sind auf die unten genannten
Referenzmaterialien bzw. -methoden riickfiihrbar. Die i-STAT Kontrollldsungen und das Material fir die
Kalibrierungsprifung sind nur fir das i-STAT System validiert. Die zugewiesenen Werte treffen fur
andere Verfahren u. U. nicht zu.

Glucose (Glu)

Der i-STAT Systemtest fur Glucose misst den Mengenanteil (Konzentration) von Glucose im
Plasmaanteil von arteriellem, vendsem oder kapillarem Vollblut (in mmol L") fiir die In-vitro-Diagnose.
Die Glucosewerte der i-STAT Kontrollldsungen und des Materials fiir die Kalibrierungsprifung sind dem
Standardreferenzmaterial SRM965 des US-amerikanischen National Institute of Standards and
Technology (NIST) entnommen.

Weitere Informationen zur metrologischen Ruckflihrbarkeit erhalten Sie von der Abbott Point of Care
Inc.

LEISTUNGSMERKMALE

Die unten aufgeflhrten typischen Leistungsdaten wurden in medizinischen Einrichtungen von
medizinischem Fachpersonal gesammelt, das im Gebrauch des i-STAT Systems und in
Vergleichsmethoden geschult ist.

Prazision

Die Prazisionsdaten wurden folgendermaflen an mehreren Standorten erfasst: Duplikate jeder
Kontrollflissigkeit wurden an funf Tagen am Morgen und am Nachmittag getestet (insgesamt
20 Wiederholungen). Die gemittelten statistischen Werte sind unten aufgefiihrt.
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VK (%)

Wassrige SD [Variations-
Einheiten Kontrolle Mittel (Standardabweichung) | koeffizient (%)]
Glu mg/dL Stufe 1 41,8 0,68 1,6
Stufe 3 289 24 0,8

Methodenvergleich

Methodenvergleichsdaten wurden unter Verwendung der CLSI-Richtlinie EP9-A erhoben. 4

Eine Deming-Regressionsanalyse ® wurde bei der ersten Replikation jeder Probe durchgefiihrt. In der
Methodenvergleichstabelle steht n fir die Anzahl der Proben im Datensatz, Sxx und Syy fur
Schatzwerte der Ungenauigkeit, die auf den Duplikaten der Vergleichs- bzw. i-STAT-Methoden
basieren, Sy.x ist der Standardfehler der Schatzung, und r ist der Korrelationskoeffizient.*

Methodenvergleiche variieren von Standort zu Standort aufgrund von Unterschieden bei der
Probenhandhabung, vergleichender Methodenkalibrierung und anderen standortspezifischen
Variablen.

* Die Ubliche Warnung beziglich der Verwendung der Regressionsanalyse ist hier als Erinnerung zusammengefasst.
Fir jeden Analyten: ,Wenn die Daten Uber einen engen Bereich erhoben werden, ist die Schatzung der
Regressionsparameter relativ ungenau und kann verzerrt sein. Daher kbnnen Prognosen aus diesen Schatzungen
ungliltig sein 5.“ Der Korrelationskoeffizient r kann als Richtwert verwendet werden, um die Eignung des
Vergleichsmethodenbereichs zur Losung dieses Problems zu bewerten. Als Richtwert kann der Datenbereich fiir
r > 0,975 als angemessen angesehen werden.

Glucose/Glu

(mg/dL)

Vendse Blutproben wurden in

Lithium-Heparin-Vacutainer®-

Roéhrchen enthommen und in
Duplikaten im i-STAT System

analysiert.

Ein Teil der Probe wurde

zentrifugiert, und der Plasmaanteil

wurde innerhalb von 20 Minuten

nach der Entnahme in zweifacher
Ausflihrung mittels

Vergleichsmethoden analysiert.

Dade
Beckman Dimension
Coulter LX20° Bayer 860 RxL-Xpand
n 35 40 32
Sxx 2,21 4,71 0,98
Syy 0,69 0,96 0,59
Steigung 1,03 0,99 1,01
Int’t -3,39 -1,67 -0,85
Sy.x 0,91 0,70 1,57
Xmin 45 58 48
Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998

FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

Sofern nicht anders angegeben, wurden die folgenden Substanzen im Plasma auf den Analyten
Glucose mit den in der CLSI-Richtlinie EP7-A2 ¢ empfohlenen Testkonzentrationen bewertet. Bei
identifizierten Stdrsubstanzen wird die jeweilige Auswirkung beschrieben.

' Testkonzentration

Auswirkung

Substanz Analyt Kommentar

| (mmol/L) (Ja/Nein)
Acetaldehyd
Paracetamol 1,32 Glu Ja Erhohte Ergebnisse
Paracetamol 7 ;
(therapeutisch) 0,132 Glu Nein
Acetoacetat 2,0 Glu Nein
Acetylcystein 10,2 Glu Ja Verringerte Ergebnisse.
Acetylcystein 89 .
(therapeutisch) 0.3 Glu Nein
Ascorbat 0,34 Glu Nein
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" Testkonzentration Auswirkung

Substanz Analyt Kommentar

| (mmol/L) (Ja/Nein)

Verringerte Ergebnisse. Eine

Bromid 37,5 Glu Ja andere Methode verwenden.
(I?[rrgggeutisch) 2,5101112 Glu Ja Verringerte Ergebnisse
R-Hydroxybutyrat | 6,013 Glu Nein
Dopamin 0,006 Glu Nein
Formaldehyd 0,1337 Glu Nein

Erhdhte  Ergebnisse. Eine
Hydroxyurea 0,92 Glu Ja andere Methode verwenden.
Laktat 6,6 Glu Nein
Maltose 13,3 Glu Nein
Natriumthiosulfat 16,714 Glu Ja Verringerte Ergebnisse
Pyruvat 0,31 Glu Nein
Salicylat 4,34 Glu Nein
Thiocyanat 6,9 Glu Ja Verringerte Ergebnisse
Thiocyanat .
(therapeutisch) 0,57 Glu Nein
Harnsaure 1,4 Glu Nein

Das Ausmall der Auswirkung bei anderen Konzentrationen als den oben aufgefihrten kann
moglicherweise nicht vorhergesagt werden. Es ist mdglich, dass andere Stdérsubstanzen als die
getesteten entdeckt werden.

Wichtige Anmerkungen zur Auswirkung von Paracetamol, Acetylcystein, Bromid, Hydroxyurea und
Natriumthiosulfat sind nachstehend aufgefiihrt:

o Bei einer Paracetamolkonzentration von 1,32 mmol/L hat sich eine Auswirkung auf mit der
i-STAT G Cartridge (Kartusche) gemessene Glucosewerte ergeben. Dies entspricht einer
toxischen Konzentration von Paracetamol. Paracetamol in einer Konzentration von
0,132 mmol/L, dem oberen Ende des therapeutischen Konzentrationsbereichs, hat keine
signifikante Auswirkung auf mit der i-STAT G Cartridge (Kartusche) gemessene Glucosewerte
gezeigt.

o Acetylcystein wurde in zwei Konzentrationen getestet: Der vom CLSI empfohlenen
Konzentration und einer Konzentration von 0,30 mmol/L. Letztere ist das Dreifache der
therapeutischen Spitzenkonzentration im Plasma bei Behandlung einer Paracetamolvergiftung.
APOC hat keine therapeutische Situation identifiziert, in der Konzentrationen auftreten, die der
vom CLSI empfohlenen Konzentration entsprechen. Acetylcystein in einer Konzentration von
10,2 mmol/L verringerte die Glucosewerte im i-STAT System, wahrend Acetylcystein in einer
Konzentration von 0,3 mmol/L die Glucosewerte im i-STAT System nicht signifikant beeinflusst
hat.

o Bromid wurde in zwei Konzentrationen getestet: Der vom CLSI empfohlenen Konzentration und
einer therapeutischen Plasmakonzentration von 25 mmol/L. Letztere ist die
Spitzenkonzentration im Plasma wahrend einer Halothan-Narkose, bei der Bromid freigesetzt
wird. APOC hat keine therapeutische Situation identifiziert, in der Konzentrationen auftreten,
die der vom CLSI empfohlenen Konzentration entsprechen. Bromid in einer
Testkonzentrationen von 2,5 und 37,5 mmol/L verringerte die Glucosewerte im i-STAT System.

o Hydroxyurea ist ein DNA-Synthese-Hemmer, der bei der Behandlung von verschiedenen
Formen von Krebs, Sichelzellenanamie und HIV-Infektionen eingesetzt wird. Dieses
Medikament wird zur Behandlung von Malignitdten wie Melanomen, metastatischem
Ovarialkarzinom und chronischer myeloischer Leukdmie angewendet. Es findet ebenfalls
Einsatz in der Behandlung von Polycythaemia vera, Thrombozytopenie und Psoriasis. Bei
typischen Dosen zwischen 500 mg und 2 g/Tag konnen anhaltende Hydroxyurea-
Konzentrationen von etwa 100 bis 500 pymol/L im Blut von Patienten vorliegen. Héhere
Konzentrationen kénnen kurz nach der Verabreichung oder bei héheren therapeutischen
Dosen beobachtet werden.
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o Natriumthiosulfat wird zur Behandlung einer akuten Cyanidvergiftung angewendet. Im
Fachartikel ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with
sodium thiosulfate® wird beschrieben, dass Natriumthiosulfat zur Behandlung von Calciphylaxie
verwendet werden kann. Weiter wird darin ausgefiihrt, dass die hochste absehbare, im Plasma
nachweisbare Konzentration nach der Infusion einer Dosis von 12,5 g Natriumthiosulfat-
Pentahydrat auftritt. In der Annahme, dass die 12,5-g-Dosis Natriumthiosulfat-Pentahydrat in
einem typischen Blutvolumen von 5 L mit einem Hamatokrit von 40 % verteilt wird, betragt die
erwartete Spitzenkonzentration von Natriumthiosulfat im Plasma 16,7 mmol/L. 4

WEITERE FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

Faktor Analyt
Blut stehen Glu
lassen

Wirkung

Die Glucosewerte nehmen in Vollblutproben im Lauf der Zeit ab. Der
venose Blutzucker ist aufgrund des Verbrauchs im Gewebe um bis zu
7 mg/dL niedriger als der Blutzucker im kapillaren Blut. 15

pH-Abhangigkeit | Glu

Zwischen den Glucosewerten im i-STAT System und dem pH-Wert
besteht folgende Abhangigkeit: pH-Werte unter 7,4 bei 37 °C verringern
die Ergebnisse um ca. 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) pro 0,1 pH-Einheiten.
Werte Uber 7,4 bei 37 °C erhdhen die Ergebnisse um ca. 0,8 mg/dL
(0,04 mmol/L) pro 0,1 pH-Einheiten.

PO2>-

Abhangigkeit | G

Zwischen den Glucosewerten im i-STAT System und PO: besteht
folgende Abhangigkeit: Ein Sauerstoffgehalt unter 20 mmHg (2,66 kPa)
bei 37 °C kann die Ergebnisse verringern.

Rev. Date: 25-Feb-2020
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SYMBOLERLAUTERUNG

Symbol Definition/Verwendung

1 4 EZ 14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C

Verwendbar bis oder Verfallsdatum.

Ein Verfallsdatum im Format JJJJ-MM-TT gibt den letzten Tag an, an dem das
Produkt noch verwendet werden kann.

Losnummer oder Chargenbezeichnung des Herstellers.

Neben diesem Symbol wird die Losnummer oder Chargenbezeichnung
angegeben.

Inhalt ausreichend flir <n> Tests.

< g |md]

Bevollmachtigter fir regulatorische Angelegenheiten in der Europaischen
Gemeinschaft.

m
(9]
o]
m
o

Temperaturbegrenzung.
Oben und unten werden der obere und untere Temperaturgrenzwert fir die
Lagerung angegeben.

Katalognummer, Listennummer oder Referenznummer

Nicht wiederverwenden.

Hersteller

Gebrauchsanweisung oder Systemhandbuch lesen.

El= AUER

In-vitro-Diagnostikum

Entspricht der EG-Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika (98/79/EG).

mn
m

Rx ONLY Verschreibungspflichtig

Zusatzliche Informationen: Weitere Produktinformationen und technischen Support erhalten Sie auf
der Unternehmenswebsite unter www.pointofcare.abbott.

9 Art: 765790-02 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



Literaturverweise

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

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.

. Painter PC, Cope JY, Smith JL. Reference Ranges, Table 41-20. In: C.A. Burtis

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

. 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.

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

cystine in 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.

Young DS, Bermes EW. Influence of Site Collection on Blood Gases and pH. In:
C.A. Burtis and E.R. Ashwood, ed. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. Second
Edition ed. Philadelphia: W.B. Saunders Company; 1994.

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765790-02 Rev. A 10



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

Diprivan is a registered trademark of the AstraZeneca group of companies.
Pentothal Sodium is a registered trademark of Abbott Labs., USA.

Nesdonal Sodium is a registered trademark of Specia, France.

Intraval Sodium is a registered trademark of May and Baker, Ltd., England.
Trapanal is a registered trademark of Chemische Fabrik Promonta, Germany.
BGE is a registered trademark of Instrumentation Laboratory, Lexington, MA USA.
ICA 1 and ABL are trademark of Radiometer Medical A/S, Copenhagen, Denmark.
Stat Profile is a registered trademark of Nova Biomedical, Waltham, MA USA.
Bayer 845 is manufactured by Bayer Diagnostics (Siemens), Tarrytown, NY USA.

2514 AP The Hague

The Metherlands Rx ONLY

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

Abbott Point of Care Inc. EMERGO EUROPE
100 and 200 Abbott Park Road EC REP Prinsessegracht 20
Abbott Park, IL 60064 - USA

11 Art: 765790-02 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



