i-STAT Crea Cartridge (Kartusche)
Zur Verwendung mit dem i-STAT 1 Analyzer (Analysator)

(REF 04P75-01 und 03P75-06)

NAME k| J7I> |

i-STAT Crea Cartridge (Kartusche) — REF 03P84-25

VERWENDUNGSZWECK

Die i-STAT Crea Cartridge (Kartusche) mit dem i-STAT 1 System ist flr die In-vitro-Quantifizierung von
Kreatinin in arteriellem, vendsem oder kapillarem Vollblut vorgesehen.

Kreatininmessungen werden bei der Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen, bei der
Dialyseuiberwachung und als Berechnungsgrundlage fiir die Messung anderer Urinanalyten verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG/KLINISCHE SIGNIFIKANZ

Messwerte:

Kreatinin (Crea)

Erhdhte Kreatininwerte werden hauptsachlich mit einer anormalen Nierenfunktion in Zusammenhang
gebracht und treten auf, wenn eine erhebliche Verringerung der glomerularen Filtrationsrate vorliegt oder
die Urinausscheidung obstruiert ist. Die Konzentration von Kreatinin ist ein besserer Indikator fur die
Nierenfunktion als Urea oder Harnsdure, weil sie nicht von Erndhrung, Bewegung oder Hormonen
beeinflusst wird.

Der Kreatininspiegel wird in Kombination mit BUN verwendet, um zwischen prarenalen und renalen
Ursachen fir einen erhdhten Urea-/BUN-Wert zu unterscheiden.

TESTPRINZIP

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

Messwerte:

Kreatinin (Crea)

Kreatinin wird amperometrisch gemessen. Es wird bei einer durch das Enzym Kreatinin-Amidohydrolase
katalysierten Reaktion zu Kreatin hydrolisiert. Kreatin wird dann bei einer durch das Enzym Kreatin-
Amidinohydrolase katalysierten Reaktion zu Sarkosin hydrolisiert. Bei der Oxidation von Sarkosin, die
durch das Enzym Sarkosinoxidase katalysiert wird, entsteht Wasserstoffperoxid (H202). Das freigesetzte
Wasserstoffperoxid wird an der Platinelektrode oxidiert, wodurch ein Strom erzeugt wird, der proportional
zur Kreatininkonzentration der Probe ist.
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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¢

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

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 Kalibrierlosung mit bekannten Konzentrationen an Analyten und
Konservierungsstoffen. Die i-STAT CREA Cartridge (Kartusche) enthalt folgende reaktive Bestandteile:

Reaktiver Bestandteil Biologische Quelle Mindestmenge
Kreatinin n. z. 158,4 ymol/L
Kreatin-Amidinohydrolase Mikrobiell 0,01 1U
Crea Kreatinin-Amidohydrolase Mikrobiell 0,02 IU
Sarkosinoxidase Mikrobiell 0,001 1U

Warn- und Vorsichtshinweise
e Fir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.
e NICHT WIEDERVERWENDEN — Kartuschen sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

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

Lagerbedingungen
e Bei2-8 °C (35-46 °F) bis zum Verfallsdatum gekihlt lagern.

e Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C (64—-86 °F). Die empfohlene Haltbarkeit entnehmen
Sie bitte der Kartuschenbox.

GERATE

Die i-STAT Crea Cartridge (Kartusche) ist zur Verwendung 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 L
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Blutentnahmeoptionen und Testzeitraum (Zeit von der Entnahme bis zur Befiillung der Kartusche)

Spritzen

Test-

zeitpunkt

Vakuumrohrchen

Test-
zeitpunkt

Kapillarrohrchen

Test-
zeitpunkt

Ohne Antikoagulans | 3 Minuten Ohne 3 Minuten Mit elektrolytkom- | 3 Minuten
Antikoagulans pensiertem
- - - - - Heparin-
Mit elektrolytkom- 30 Minuten | Mit Antikoagulans 30 Minuten :

. . s . Antikoagulans
pensiertem Heparin- (Lithium-Heparin) oder
Antikoagulans oder (Réhrchen miissen o )
Lithium-Heparin- geman Lithium-Heparin,

- Antikoagulans Herstelleremp- wenn fr die
Kreatinin (Spritze muss fehlung gefilllt Messung von
geman werden) EIektrontgn
Herstelleremp- . Vordem gekennzeichnet
fehlung gefullt .
Befillen der

werden)

Vor dem Befill Kartusche
* vordem beluflen griindlich

der Kartusche mischen

grundlich '

mischen.

VORGEHENSWEISE FUR KARTUSCHENTESTS

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

e 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.

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

e Eine Kartusche unmittelbar nach dem Herausnehmen aus der Schutzverpackung verwenden. Eine
langere Belichtung kann dazu flihren, dass eine Kartusche eine Qualitatspriifung nicht besteht.
Ungedéffnete, zuvor gekuhlte Kartuschen nicht in den Kihilschrank zuriickgeben.

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

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

1. Die Kartusche auf eine ebene Oberflache legen.

2. Die Probe grundlich mischen. Ein Lithium-Heparin-Blutentnahmeréhrchen mindestens 10 Mal
umdrehen. Wenn die Probe in eine Spritze enthommen wurde, die Spritze 5 Sekunden lang
umdrehen und dann 5 Sekunden lang zwischen den Handflachen rollen (Hande parallel zum
Boden), anschlieRend umdrehen und erneut fir 5 Sekunden rollen. Das Blut in der Diise 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
ordnungsgemalf zu mischen.

3. Die Kartusche sofort nach dem Mischen flllen. Die Diise der Spritze oder die Spitze des Transfergerats
(Kapillarrdhrchen, Pipette oder Dosierspitze) in die Probenmulde der Kartusche fuhren.

4. Die Probe langsam in die Probenmulde geben, bis die auf der Kartusche angegebene
Fullmarkierung erreicht ist. Die Kartusche ist ordnungsgemafl gefillt, wenn die Probe die
Markierung ,fill to“ (flllen 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 lUber die Probenmulde klappen.
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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 hérbar 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 bis 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-Qualitadtsmessungen, die die Sensoren, Fluidik und Gerate bei
jedem Test Uberwachen.

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

3. Flissige Materialien konnen 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 Durchfuihrung dieses Verfahrens ist keine Herstellersystemanweisung.

4. Traditionelle Qualitatskontrollmessungen, die die Gerdte 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 enthnehmen.

Kalibrierungspriifung

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

REFERENZBEREICH

TEST EINHEITEN * ‘ ANGABEBEREICH arteriell vends
MESSWERT
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,3°
Crea
pumol/L 18-1768 53-115
* Im i-STAT System koénnen die bevorzugten Einheiten konfiguriert werden. (Siehe ,Einheitenumrechnung” unten.)

Einheitenumrechnung

o Kreatinin (Crea): Zur Umrechnung eines Werts von mg/dL in pmol/L wird der Wert in mg/dL mit
88,4 multipliziert.

Die im Analysator programmierten und oben angegebenen Referenzbereiche sind als Richtwerte fiir 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 in der i-STAT Crea Cartridge (Kartusche) gemessenen Analyten sind auf die folgenden
Referenzmaterialien oder Methoden riickverfolgbar. Die i-STAT Kontrollldsungen und das Material flr die
Kalibrierungspriifung sind nur fir das i-STAT System validiert. Die zugewiesenen Werte treffen flir andere
Verfahren u. U. nicht zu.

Kreatinin (Crea)

Der i-STAT Systemtest auf Kreatinin misst die Konzentration des Kreatiningehalts im Plasmaanteil des
arteriellen, kapillaren oder venosen Vollbluts (in umol L") fiir die In-vitro-Diagnose. Die Kreatininwerte der
i-STAT Kontrolllésungen und des Materials fur die Kalibrierungsprifung sind dem
Standardreferenzmaterial SRM967 des US-amerikanischen National Institute of Standards and Technology
(NIST) entnommen.

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

LEISTUNGSMERKMALE

Die unten aufgefiihrten typischen Leistungsdaten wurden in medizinischen Einrichtungen von
medizinischem Fachpersonal gesammelt, das im Gebrauch des i-STAT Systems und in
Vergleichsmethoden geschult ist. Die klinischen Einstellungen kénnen variieren und einige erfordern
moglicherweise andere Leistungsmerkmale, um den Status der Nierenfunktion zu beurteilen (z. B.
Medikamentendosierung, intravendse Verwendung von Kontrastmitteln und ambulante Klinik). Wenn dies
von einer medizinischen Einrichtung als notwendig erachtet wird, sollten Leistungsdaten in bestimmten
klinischen Umgebungen eingeholt werden, um sicherzustellen, dass die Bedurfnisse der Patienten erfullt
werden.

Prazision
Die Prazisionsdaten wurden folgendermallen an mehreren Standorten erfasst: Duplikate jeder

Kontrollflissigkeit wurden an fiunf Tagen am Morgen und am Nachmittag getestet (insgesamt
20 Wiederholungen). Die gemittelten statistischen Werte sind unten aufgefihrt.
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)

Wassrige SD [Variations-
Einheiten Kontrolle Mittel (Standardabweichung) koeffizient (%)]
Crea mg/dL Stufe 1 4,33 0,131 3,0
Stufe 3 0,81 0,039 4,8

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

Eine Deming-Regressionsanalyse ®wurde bei der ersten Replikation jedes Probensatzes durchgefiihrt. In
der Methodenvergleichstabelle steht n flir 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 (ibliche Warnung beziiglich 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 kdnnen Prognosen aus diesen Schatzungen
ungliltig sein.“ ® Der Korrelationskoeffizient r kann als Richtwert verwendet werden, um die Eignung des
Vergleichsmethodenbereichs zur Losung dieses Problems zu bewerten, und als Richtwert kann der Datenbereich
fur r > 0,975 als angemessen angesehen werden.

Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dade Dimension

(mg/dL) Integra 800 LX20® Vitros 950 RxL
Vendse Blutproben wurden in n 30 58 31 36
Lithium-Heparin-Vacutainer®- Sxx 0,029 0,141 0,04 0,04
Réhrchen gnd arterielle Blutprobgn in Syy 0.112 0,143 0.12 0.06
Blutgasspritzen entnommen und in ’
zweifacher Ausfiihrung mit dem Steigung 0,929 0,960 0,948 0,964
i-STAT System analysiert. Int't 0,237 0,022 0,206 0,100
Ein Teil jeder Probe wurde Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123
zentrifugie_rt und das s.eparierte Xmin 0.4 0.7 0.5 0.5
Plasma mittels Vergleichsmethode
analysiert. Xmax 10,3 20,0 7,2 57

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

FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

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

| Testkonzentration | | Auswirkung |

Substanz (mmol/L) | (Ja/Nein) Kommentar
Acetaldehyd 0,047 Crea Nein
Paracetamol 1,32 Crea Ja Erhohte Ergebnisse
Paracetamol 7 :
(therapeutisch) 0,132 Crea Nein
Acetylcystein 10,2 Crea Ja Erhohte Ergebnisse
Acetylcystein 89 .
(therapeutisch) 0.3 Crea Nein
Ascorbat 0,34 Crea Ja Erhéht um bis zu 0,3 mg/dL
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| Testkonzentration | Auswirkung |

Substanz (mmol/L) | (Ja/Nein) Kommentar
Bicarbonat 35,0 Crea Nein
Bilirubin 0,342 Crea Nein
(I?[;%rrnalgeutisch) 2,5101112 Crea Ja Erhohte Ergebnisse
Calciumchlorid 5,0 Crea Nein
Erhéht um bis zu 0,3 mg/dL.
. Siehe ,Weitere Faktoren mit Einfluss
Kreatin 0,382 Crea Ja auf die Ergebnisse” unten zur CO2-
Abhangigkeit.
Dopamin 0,006 Crea Nein
Formaldehyd 0,1337 Crea Nein
R-Hydroxybutyrat 6,0 1 Crea Nein
. Verringerte Ergebnisse. Eine andere
Glykolsaure 10,0 Crea Ja Methode verwenden.
Erhohte Ergebnisse. Eine andere
Hydroxyurea 0,92 Crea Ja Methode verwenden.
Laktat 6,6 Crea Nein
Methyldopa 0,071 Crea Nein
Natriumthiosulfat 16,714 Crea Ja Erhohte Ergebnisse
Pyruvat 0,31 Crea Nein
Salicylat 4,34 Crea Nein
Harnsaure 1,4 Crea Nein

Das Ausmal} der Auswirkung bei anderen Konzentrationen als den oben aufgefiihrten kann moéglicherweise
nicht vorhergesagt werden. Es ist moglich, dass andere Stdrsubstanzen als die getesteten entdeckt
werden.

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

e Bei einer Paracetamolkonzentration von 1,32 mmol/L hat sich eine Auswirkung auf die
Kreatininwerte im i-STAT System ergeben. Dies ist eine nach der CLSI-Richtlinie verbotene
toxische Konzentration. Paracetamol in einer Konzentration von 0,132 mmol/L, dem oberen Ende
des therapeutischen Konzentrationsbereichs, hat keine signifikante Auswirkung auf die
Kreatininergebnisse im i-STAT System gezeigt.

e Acetylcystein wurde in zwei Konzentrationen getestet: Der vom CLSI empfohlenen Konzentration
von 10,2 mmol/L 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 erhéhte die Kreatininwerte im i-STAT System, wahrend Acetylcystein in einer
Konzentration von 0,3 mmol/L die Kreatininwerte im i-STAT System nicht signifikant beeinflusst
hat.

e Bromid wurde in zwei Konzentrationen getestet: Der vom CLSI empfohlenen Konzentration und
einer therapeutischen Plasmakonzentration von 2,5 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 wirkte sich bei Testkonzentrationen von 2,5 und
37,5 mmol/L auf die Kreatininwerte im i-STAT System aus.

7 Art: 765791-02 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



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 Leukédmie angewendet. Es findet ebenfalls Einsatz in der Behandlung von
Polycythaemia vera, Thrombozytopenie und Psoriasis. Bei typischen Dosen zwischen 500 mg und
2 g/Tag kénnen anhaltende Hydroxyurea-Konzentrationen von etwa 100 bis 500 ymol/L im Blut
von Patienten vorliegen. Hohere Konzentrationen kénnen kurz nach der Verabreichung oder bei
hdheren therapeutischen Dosen beobachtet werden.

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 héchste 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 5L mit einem Hamatokrit von 40 % verteilt wird, betragt die erwartete
Spitzenkonzentration von Natriumthiosulfat im Plasma 16,7 mmol/L. '

*Es ist mdglich, dass andere Storsubstanzen entdeckt werden. Das Ausmall der Auswirkung bei anderen
Konzentrationen als den aufgefiihrten kann méglicherweise nicht vorhergesagt werden.

WEITERE FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

Faktor

Kreatin

Analyt

Kreatinin

Wirkung

Der Normbereich fir Kreatin im Plasma betragt bei Mannern 0,17 bis
0,70 mg/dL (13 bis 53 pmol/L) und bei Frauen 0,35 bis 0,93 mg/dL (27
bis 71 ymol/L). 7 Kreatin kann bei Patienten erhoht sein, die Kreatin als
Nahrungserganzung einnehmen, ein Muskeltrauma oder andere
primare oder sekundare Myopathien haben, Statine zur Behandlung
einer Hyperlipidamie einnehmen oder unter Hyperthyreose oder einem
seltenen genetischen Defekt des Kreatin-Transportproteins leiden.

CO2-
Abhangigkeit

Kreatinin

Zwischen dem Kreatinintest im i-STAT System und Kohlendioxid (COz2)
besteht folgende Abhangigkeit:

Fir Kreatininergebnisse von < 2,0 mg/dL ist keine Korrektur fir PCO2
erforderlich.

Fir Kreatininergebnisse >2,0mg/dL wird folgende Korrektur
angewendet:

Kreatininkorrigiert = Kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO2 - 40))
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SYMBOLERLAUTERUNG

Symbol Definition/Verwendung
1 4 ET 14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C
Verwendbar bis oder Verfallsdatum.
g 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.
W Inhalt ausreichend fiir <n> Tests.
Bevollmachtigter fur regulatorische Angelegenheiten in der Europaischen
EC REP .
Gemeinschaft.
Temperaturbegrenzung.
/l/ Oben und unten werden der obere und untere Temperaturgrenzwert fir die
Lagerung angegeben.
Katalognummer, Listennummer oder Referenznummer

Nicht wiederverwenden.

u Hersteller

Gebrauchsanweisung oder Systemhandbuch lesen.

VD In-vitro-Diagnostikum

c € Entspricht der EG-Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika (98/79/EG).

Rx ONLY Verschreibungspflichtig

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