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

BRUKSOMRADE

i-STAT Crea-kassetten med i-STAT 1-systemet er beregnet pa bruk ved in vitro-kvantifisering av kreatinin
i arterielt, vengst eller kapilleert fullblod.

Kreatininmalinger brukes ved diagnostisering og behandling av nyresykdom, ved overvaking av dialyse og
som beregningsgrunnlag for maling av andre urinanalytter.

SAMMENDRAG OG FORKLARING / KLINISK SIGNIFIKANS

Mait:
Kreatinin (Crea)

Forhgyede kreatininnivaer er hovedsakelig forbundet med unormal nyrefunksjon og forekommer ved
betydelig reduksjon i glomeruleer filtrasjonsrate eller nar urineliminasjon er hindret. Kreatininkonsentrasjonen
er en bedre indikator for nyrefunksjon enn urea eller urinsyre fordi den ikke pavirkes av kosthold, fysisk
aktivitet eller hormoner.

Kreatininnivaet er brukt i kombinasjon med BUN for a skille mellom prerenale og renale arsaker til forhgyet
urea/BUN.

TESTPRINSIPP

i-STAT-systemet bruker direkte (ufortynnede) elektrokjemiske metoder. Verdier som innhentes ved direkte
metoder, kan veere forskjellige fra verdier som innhentes ved indirekte (fortynnede) metoder.

Malt:

Kreatinin (Crea)

Kreatinin males amperometrisk. Det hydroliseres til kreatin i en reaksjon katalysert av enzymet
kreatininamidohydrolase. Deretter hydroliseres kreatin til sarkosin av kreatinamidohydrolase. Oksidering
av sarkosin, katalysert av sarkosinoksidase, produserer hydrogenperoksid (H202). Det frigitte
hydrogenperoksidet oksideres ved platinaelektroden for a produsere en stram som er proporsjonal med
laktatkonsentrasjonen i prgven.
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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¢

Du finner informasjon om faktorer som pavirker resultatene, nedenfor. Visse stoffer, som rusmidler, kan
pavirke analyttnivaer in vivo.? Hvis resultatene ser ut til & vaere inkonsekvente med den kliniske vurderingen,
bar pasientpraven testes pa nytt med en annen kassett.

REAGENSER

Innhold

Hver i-STAT-kassett inneholder én referanseelektrode (nar potensiometriske sensorer er inkludert i
kassettkonfigurasjonen), sensorer for maling av spesifikke analytter og en bufret, vannholdig
kalibrantlgsning som inneholder kjente konsentrasjoner av analytter og konserveringsmidler. En liste over
reaktive ingredienser for i-STAT Creatinine-kassetten er oppgitt nedenfor:

Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmengde
Kreatinin Ikke relevant 158,4 ymol/L
Kreatinamidohydrolase Mikrobiell 0,01 1U
Crea
Kreatininamidohydrolase Mikrobiell 0,02 IU
Sarkosinoksidase Mikrobiell 0,001 1U

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostisk bruk.
o SKAL IKKE GJENBRUKES - kassetter er bare til engangsbruk.

e Se alle advarsler og forholdsregler i systemhandboken for i-STAT 1.

Oppbevaringsforhold
¢ Kjolig ved 2-8 °C (35-46 °F) til utlgpsdato.
e Romtemperatur ved 18-30 °C (64—-86 °F). Se informasjon om anbefalt holdbarhet pa kassettesken.

INSTRUMENTER

i-STAT Creatinine-kassetten skal bare brukes med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (modell 300-G) og
REF 03P75-06 (modell 300W).

PRAGVETAKING OG KLARGJQRING FOR ANALYSERING

Provetyper
Arterielt, vengst eller kapilleert fullblod.
Prgvevolum: 65 pL
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Alternativer for blodprovetaking og testtidspunkt (tid fra prevetaking til kassetten fylles)

Analytt

Sproyter

Test-

tidspunkt

Vakuumregr

Test-
tidspunkt

Kapillarror

Test-
tidspunkt

Uten antikoagulant 3 minutter Uten antikoagulant | 3 minutter Med balansert 3 minutter
antikoagulerende
Med balansert 30 minutter | Med 30 minutter t.u.apann ellgr .
antikoagulerende antikoagulerende littumheparin hvis
heparin eller littumheparin merket for maling
. antikoagulerende (rorene ma fylles i av elektrolytter
Kreatinin litiumheparin henhold til
(spreyten ma fylles i produsentens
henhold til anbefa“ng)
produse_;ntens e Bland grundig
anbefaling) R
. pa nytt fer du
* Bland grundig pa fyller kassetten.
nytt fgr du fyller
kassetten.

PROSEDYRE FOR TESTING MED KASSETTER

Hver kassett er forseglet i en foliepose for & beskytte den under oppbevaring. lkke bruk den hvis posen er
punktert.

e En kassett ma ikke tas ut av den beskyttende posen fgr den har naddd romtemperatur (18-30 °C
eller 64—86 °F). Best resultat oppnas hvis kassettene og analysatoren holder romtemperatur.

o Ettersom kondens pa en kald kassett kan forhindre god kontakt med analysatoren, ma du la
nedkjglte kassetter sta i romtemperatur i 5 minutter for én kassett eller 1 time for en hel eske for
bruk.

e Bruk kassetten umiddelbart etter at du har tatt den ut av den beskyttende posen. Langvarig
eksponering kan fgre til at kassetten ikke bestar kvalitetskontrollen.

o Ikke sett udpnede kassetter som har vaert oppbevart kjglig, tilbake i kjgleskapet.

e Kassetter kan oppbevares ved romtemperatur i tidsrommet som er angitt pa kassettesken.

Fylle og forsegle kassetten (etter at kassetten har nadd romtemperatur og blodprgven er tatt)
1. Plasser kassetten pa et flatt underlag.

2. Bland prgven grundig. Snu et blodprgvergr med litiumheparin minst ti ganger. Hvis prgven ble tatt
med en spragyte, snur du spreyten i 5 sekunder. Deretter ruller du spreyten mellom handflatene
(med hendene parallelt med bakken) i 5 sekunder, snur den og ruller i 5 sekunder til. Blodet i tuppen
av sprgyten blandes ikke. Derfor bgr man trykke ut to draper fgr man fyller en kassett. Veer
oppmerksom pa at det kan vaere vanskelig a blande en prave i en 1,0 mL sprayte.

3. Fyll kassetten umiddelbart etter blanding. Far sprgytetuppen eller tuppen pa overfgringsenheten
(kapillarrgret, pipetten eller dispenseren) inn i prevebrannen pa kassetten.

4. Dispenser prgven sakte i prevebrgnnen til prgven nar pafyllingsmerket angitt pd kassetten.
Kassetten er fylt riktig nar preven pafyllingsmerket og det er en liten mengde av prgven i
prevebrgnnen. Proven skal veere sammenhengende, uten bobler eller avbrudd (du finner mer
informasjon i systemhandboken).

5. Brett pravelokket over prgvebrgnnen.

Utfore pasientanalyse
1. Trykk pa av/pa-knappen for & sla pa den handholdte enheten.

2. Trykk pa 2 for i-STAT-kassetten.

3. Folg ledetekstene pa den handholdte enheten.

4. Skann partinummeret pa kassettposen.

5. Fortsett med vanlige prosedyrer for klargjering av pragven, fylling og forsegling av kassetten.
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6. Skyv den forseglede kassetten inn i porten pa den handholdte enheten til den klikker pa plass. Vent til
testen er fullfart.

7. Ga gjennom resultatene.

Hvis du vil ha mer informasjon om kassettesting, kan du se systemhandboken for i-STAT 1 pa
www.pointofcare.abbott.

Analysetid
Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontroll

i-STAT-kvalitetskontrollregimet bestar av fire aspekter, med en systemdesign som reduserer mulighetene
for feil, inkludert:

1. En serie automatiske, elektroniske kvalitetsmalinger som overvaker sensorene, vaeskehandteringen og
instrumenteringen hver gang en test utfares.

2. En serie automatiske, elektroniske prosedyretrinn som overvaker brukeren hver gang en test utfgres.

3. Det finnes vaeskematerialer som kan brukes til & kontrollere ytelsen til en gruppe kassetter nar de
mottas ferste gang, eller nar det er spersmal om lagringsforholdene. Utfgrelsen av denne
prosedyren er ikke en produsents systeminstruksjon.

4. Tradisjonelle kvalitetskontrolimalinger som kontrollerer instrumenteringen ved hjelp av en
uavhengig enhet, som simulerer egenskapene til de elektrokjemiske sensorene pa en mate som
understreker ytelsesegenskapene til instrumenteringen.

Hvis du vil ha mer informasjon om kvalitetskontroll, kan du se systemhandboken for i-STAT 1 pa
www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifisering

Kalibreringsverifisering er en prosedyre som er ment & verifisere ngyaktigheten av resultatene over hele
maleomradet for en test. Utfarelsen av denne prosedyren er ikke en produsents systeminstruksjon. Det kan
imidlertid vaere pakrevd av myndighetene eller akkrediteringsorganer. Selv om kalibreringsverifiseringssettet
inneholder fem nivaer, kan verifisering av maleomradet utfgres ved hjelp av laveste, hgyeste og midtre
niva.

FORVENTEDE VERDIER

RAPPORTERBART REFERANSEOMRADE
TEST ENHETER* OMRADE arterielt vengst
MALT
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,3°
Crea
pmol/L 18-1768 53-115
* i-STAT-systemet kan konfigureres med de foretrukne enhetene. (Se Enhetskonvertering nedenfor.)

Enhetskonvertering

o Kreatinin (Crea): Hvis du vil konvertere mg/dL til umol/L, multipliserer du verdien i mg/dL med
88.4.

Referanseomradene som er programmert i analysatoren og vist ovenfor, er ment som veiledninger for

tolking av resultater. Ettersom referanseomrader kan variere avhengig av demografiske faktorer som alder,
kjgnn og opprinnelse, anbefales det at det fastsettes referanseomrader for populasjonen som testes.
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METROLOGISK SPORBARHET

Den malte analytten i i-STAT Crea-kassetten kan spores etter felgende referansematerialer eller -metoder.
i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering er bare validert for bruk med i-STAT-
systemet, og de tilordnede verdiene er kanskje ikke overfarbare til andre metoder.

Kreatinin (Crea)

i-STAT-systemtesten for kreatinin maler stoffmengdekonsentrasjonen av kreatinin i plasmafraksjonen av
arterielt, vengst eller kapillzert fullblod (malt i ymol L") til in vitro-diagnostisk bruk. Kreatininverdier som er
tilordnet til i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering, kan spores etter det
amerikanske NIST-instituttets (National Institute of Standards and Technology) standard
referansemateriale SRM967.

Mer informasjon om metrologisk sporbarhet er tilgjengelig fra Abbott Point of Care Inc.

YTELSESEGENSKAPER

De typiske ytelsesdataene som er oppsummert nedenfor, ble innhentet ved helseforetak av helsepersonell
med opplaering i bruken av i-STAT-systemet og sammenligningsmetoder. Kliniske situasjoner varierer, og
noen kan kreve andre ytelsesegenskaper for a vurdere nyrefunksjon enn andre (f.eks. legemiddeldosering,
bruk av intravengs kontrastvaeske og poliklinikk). Hvis et helseforetak mener det er ngdvendig, skal det
innhentes ytelsesdata i spesifikke kliniske situasjoner for & sikre at pasientenes behov er dekket.

Presisjon

Presisjonsdataene ble innhentet pa flere steder pa felgende mate: Duplikater av hver kontrollveeske ble
testet om morgenen og pa ettermiddagen pa fem dager for totalt 20 replikater. Den gjennomsnittsberegnede
statistikken vises nedenfor.

CV (%)
Vannholdig SD [Koeffisient
Enheter kontroll Gjennomsnitt (Standardavvik) for variasjon (%)]
Crea mg/dL Niva 1 4,33 0,131 3,0
Niva 3 0,81 0,039 4,8

Metodesammenligning
Metodesammenligningsdata ble innhentet ved hjelp av CLSI-retningslinjene EP9-A. 4

Deming-regresjonsanalyse °ble utfart pa det fgrste replikatet av hver prgve. | metodesammenligningstabellen
er n antallet prgver i datasettet, Sxx og Syy viser til anslag av ungyaktighet basert pa duplikatene av
henholdsvis sammenligningsmetoden og i-STAT-metoden, Sy.x er standardfeil for anslaget og r er
korrelasjonskoeffisienten. *

Metodesammenligning vil variere fra sted til sted pa grunn av forskjeller i prgvehandtering, kalibrering av
sammenligningsmetode og andre stedsspesifikke variabler.

* Den vanlige advarselen om bruk av regresjonsanalyse er oppsummert her som en paminnelse. For enhver analytt
gjelder fglgende: «Hvis dataene er innhentet over et smalt omrade, er anslagene av regresjonsparametrene relativt
upresise, og bias kan forekomme. Derfor kan antakelser pa grunnlag av disse anslagene vaere ugyldige.» ®
Korrelasjonskoeffisienten, r, kan brukes som veiledning for & vurdere om sammenligningsmetodeomradet er
tilstrekkelig til & avhjelpe dette problemet. Som en veiledning kan dataomradet regnes som tilstrekkelig hvis r > 0,975.
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Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dade Dimension

(mg/dL) Integra 800 LX20® Vitros 950 RxL
Vengse blodpraver, samlet inn i n 30 58 31 36
Vacutainer®-rgr med litium- eller Sxx 0,029 0,141 0,04 0,04
natriumheparin, og arterielle
blodprgver, samlet inn i Syy 0,112 0,143 012 0,06
blodgassprgyter, ble analysert med Slope 0,929 0,960 0,948 0,964
duplikat pa i-STAT-systemet. Int't 0,237 0,022 0,206 0,100
En del av hver prave ble sentrifugert, Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123
og det separerte plasmaet ble Xmin 04 07 05 05
analysert pa . ’ ’ ’
sammenligningsmetoden. Xmaks 10,3 20,0 7,2 5.7

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

FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Folgende stoffer ble evaluert i plasma for den relevante analytten ved testkonsentrasjonene som er anbefalt
i CLSI-retningslinjene EP7-A2 8, med mindre noe annet er angitt. For stoffene som er identifisert som en
kilde til interferens, er interferensen beskrevet.

' Testkonsentrasjon |

Interferens |

(mmollL) Analytt (jalnei) Kommentar

Acetaldehyd

Acetaminofen 1,32 Crea Ja Jkte resultater

Acetaminofen 0,1327 Crea | Nei

(terapeutisk)

Acetylcystein 10,2 Crea Ja Jkte resultater

Acetylcys_tem 0,389 Crea Nei

(terapeutisk)

Askorbat 0,34 Crea Ja @kning pa opptil 0,3 mg/dL

Bikarbonat 35,0 Crea Nei

Bilirubin 0,342 Crea Nei

Bromid 2,5101112 Crea Ja Jkte resultater

(terapeutisk)

Kalsiumklorid 5,0 Crea Nei
@kning pa opptil 0,3 mg/dL.

Kreatin 0,382 Crea Ja Se Andre faktorer som pavirker
resultatene nedenfor for
CO2avhengighet.

Dopamin 0,006 Crea Nei

Formaldehyd 0,1337 Crea Nei

B-hydroksybutyrat | 6,0 '3 Crea Nei

Glykolsyre 10,0 Crea Ja Reduserte resultater. Bruk en annen
metode.

Hydroksyurea 0,92 Crea Ja Jkte resultater. Bruk en annen metode.

Laktat 6,6 Crea Nei

Metyldopa 0,071 Crea Nei

Nithiodote 16,7 ' Crea Ja Dkte resultater

(natriumtiosulfat)

Pyruvat 0,31 Crea Nei

Salisylat 4,34 Crea Nei

Urinsyre 1,4 Crea Nei
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Graden av interferens ved andre konsentrasjoner enn dem som er rapportert ovenfor, er kanskje ikke
forutsigbar. Andre interfererende stoffer enn dem som er testet, kan forekomme.

Relevante kommentarer vedrgrende interferens fra acetaminofen, acetylcystein, bromid, hydroksyurea og
Nithiodote er angitt nedenfor:

e Det er pavist at acetaminofen kan interferere med i-STAT-kreatininresultater ved 1,32 mmol/L, en
toksisk konsentrasjon som er forbudt i henhold til CLSI-retningslinjene. Det er pavist at
acetaminofen ved 0,132 mmol/L, som representerer den gvre enden av det terapeutiske
konsentrasjonsomradet, ikke pavirker i-STAT-kreatininresultatene betydelig.

e Acetylcystein er testet ved to nivaer: nivaet som er anbefalt av CLSI, 10,2 mmol/L, og en
konsentrasjon pa 0,30 mmol/L. Sistnevnte er tre ganger den terapeutiske toppkonsentrasjonen i
plasma forbundet med behandling for & reversere acetaminofenforgiftning. APOC har ikke
identifisert noen terapeutisk tilstand som vil medfere nivder som er konsekvente med nivaet som
er anbefalt av CLSI. Acetylcystein ved en konsentrasjon pa 10,2 mmol/L eokte i-STAT-
kreatininresultatene, mens acetylcystein ved en konsentrasjon pa 0,3 mmol/L pavirket ikke i-STAT-
kreatininresultatene betydelig.

e Bromid er testet ved to nivaer: nivaet som er anbefalt av CLSI, og et terapeutisk konsentrasjonsniva
i plasma pa 2,5mmol/L. Sistnevnte er toppkonsentrasjonen i plasma forbundet med
halotananestesi, der det frigis bromid. APOC har ikke identifisert noen terapeutisk tilstand som vil
medfare nivaer som er konsekvente med nivaet som er anbefalt av CLSI. Bromid testet ved
konsentrasjoner pa 2,5 og 37,5 mmol/L interfererte med i-STAT-kreatininresultatene.

e Hydroksyurea er en DNA-synteseinhibitor som brukes ved behandling av ulike krefttyper,
sigdcelleanemi og HIV-infeksjon. Dette legemiddelet brukes til & behandle ondartede svulster som
melanom, metastatisk ovariekreft og kronisk myelogen leukemi. Det brukes ogsa til behandling av
polycytemia vera, trombocytemi og psoriasis. Ved typiske doser i omradet 500 mg til 2 g per dag
kan hydroksyureakonsentrasjonen i pasientens blod opprettholdes ved ca. 100 til 500 pymol/L.
Hoyere observasjoner kan observeres kort tid etter dosering eller ved hayere terapeutiske doser.

¢ Nithiodote (natriumtiosulfat) er indikert for behandling av akutt cyanidforgiftning. Tidsskriftsartikkelen
med tittelen «Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with
sodium thiosulfate» indikerte at natriumtiosulfat kan brukes til behandling av kalsifylaksi, og at «den
hayeste konsentrasjonen det er sannsynlig at vil forekomme i plasma, er etter infusjonaven 12,5 g
dose med natriumtiosulfatpentahydrat. Forutsatt at dosen med natriumtiosulfatpentahydrat pa
12,59 fordeles i et typisk blodvolum pa 5L med 40 % hematokrit, er den forventede
toppkonsentrasjonen av natriumtiosulfat i plasma pa 16,7 mmol/L.» '

* Andre interfererende stoffer kan forekomme. Graden av interferens ved andre konsentrasjoner enn dem som er
oppfart ovenfor, er kanskje ikke forutsigbar.
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ANDRE FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Faktor

Kreatin

Analytt

Kreatinin

Virkning

Normalomradet for kreatinkonsentrasjon i plasma er 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 pmol/L) hos menn og 0,35-0,93 mg/dL (27—-71 pmol/L) hos
kvinner. 7 Kreatinnivaet kan vaere forhayet hos pasienter som bruker
kreatintilskudd, som opplever muskeltraumer eller andre primeere eller
sekundaere myopatier, som tar statiner for & behandle hyperlipidemi,
eller hos pasienter med hypertyreose eller medfadt
kreatintransporterdefekt.

CO2-
avhengighet

Kreatinin

i-STAT-kreatinintestens avhengighet nar det gjelder karbondioksid
(CO2), er som falger:

For kreatininresultater < 2,0 mg/dL kreves det ingen korreksjon for
PCO:s..

For kreatininresultater > 2,0 mg/dL gjelder falgende korreksjon:
Kreatininkorrigert = kreatinin* (1 + 0,0025 * (PCO: - 40))

Rev. Date: 25-Feb-2020
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definisjon/bruk

1 4 E] 14 dagers oppbevaring i romtemperatur ved 18-30 °C
Holdbarhets- eller utlgpsdato.
g Utlgpsdatoen, som er uttrykt som AAAA-MM-DD, indikerer den siste dagen
produktet kan brukes.
LOT Produsentens partinummer eller gruppekode.
Partinummeret eller gruppekoden vises ved siden av dette symbolet.
W Tilstrekkelig til <n> tester
EC | REP Autorisert representant for lovgivningssaker i EU
Temperaturbegrensninger.
@vre og nedre grense for oppbevaring star ved siden av gvre og nedre arm.
Katalognummer, listenummer eller referanse

Ma ikke gjenbrukes.

u Produsent

Se instruksjonene i brukerhandboken eller systemhandboken.

Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
c € Samsvar med det europeiske direktivet om medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk (98/79/EF)
Rx ONLY Kun for reseptbelagt bruk

Mer informasjon: Hvis du vil ha mer informasjon om produkter og teknisk statte, kan du se Abbotts
nettsted pa www.pointofcare.abbott.
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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 1 is 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.
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