Wktad i-STAT Crea
Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 i 03P75-06)
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PRZEZNACZENIE

Wkiad i-STAT Crea z systemem i-STAT 1 jest przeznaczony do stosowania w ilosciowej analizie in vitro
zawartosci kreatyniny w petnej krwi tetniczej, zylnej lub wto$niczkowe;.

Pomiary stezenia kreatyniny sg wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu choréb nerek, monitorowaniu
dializ nerek oraz jako podstawa do obliczania wynikéw innych analitéw w moczu.

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

Kreatynina (Crea)

Podwyzszone poziomy kreatyniny sg gtéwnie zwigzane z nieprawidtowg czynnoscig nerek i wystepujg
zawsze, gdy nastepuje znaczne zmniejszenie wspotczynnika filtracji kliebuszkowej lub gdy wydalanie
moczu jest utrudnione. Stezenie kreatyniny jest lepszym wskaznikiem czynnosci nerek niz stezenie
mocznika lub kwasu moczowego, poniewaz nie wptywa na nie dieta, aktywnosc fizyczna ani hormony.
Stezenie kreatyniny w skojarzeniu z BUN umozliwia odréznienie przyczyn przednerkowych od nerkowych
zwiekszonego stezenia mocznika/BUN.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozciefczania). Wartosci
uzyskane metodg bezposrednia mogg rézni¢ sie od wartosci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem).

Pomiary:

Kreatynina (Crea)

Poziom kreatyniny jest mierzony metodg amperometryczng. Kreatynina jest hydrolizowana do kreatyny
w reakcji katalizowanej enzymem amidohydrolazg kreatyniny. Kreatyna jest nastepnie hydrolizowana do
sarkozyny przez amidynohydrolaze kreatyny. W reakcji utleniania sarkozyny katalizowanej przez oksydaze
sarkozynowg powstaje nadtlenek wodoru (H202). Uwolniony nadtlenek wodoru jest utleniany na elektrodzie
platynowej, wytwarzajgc prad proporcjonalny do stezenia kreatyniny w prébce.
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Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikdw wptywajgcych na wyniki. Niektore substancje, takie jak

leki, mogg wptywaé na poziom analitu w warunkach in vivo. 2 Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng kliniczng,
prébke od pacjenta nalezy poddac¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartos¢

Kazdy wktad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjng (gdy konfiguracja wktadu uwzglednia czujniki
potencjometryczne), czujniki do pomiaru konkretnych analitéw i buforowany wodny roztwér kalibracyjny,
ktéry zawiera znane stezenia analitéw i konserwantéw. Ponizej znajduje sie lista skladnikéw reaktywnych
dla wktadu i-STAT Creatinine:

Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna

Kreatynina N/d 158,4 umol/L
Amidynohydrolaza kreatyny Mikrobiologiczne 0,011U
crea Amidohydrolaza kreatyniny Mikrobiologiczne 0,02 1U
Oksydaza sarkozynowa Mikrobiologiczne 0,001 IU

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
» Do stosowania w diagnostyce in vitro.
e NIE UZYWAC PONOWNIE — wktady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

o \Wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci mozna znalez¢ w podreczniku systemu i-STAT 1.

Warunki przechowywania
e W warunkach chiodniczych w temperaturze 2—-8°C (35-46°F) do uptywu daty waznosci.

e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64—86°F). Zalecany okres trwatoSci podano na opakowaniu
wkiadu.

ANALIZATORY

Wkitad i-STAT Creatinine jest przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 REF 04P75-01 (model
300-G) i REF 03P75-06 (model 300W).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy probek
Krew petna tetnicza, zylna lub wto$niczkowa.

Objetos¢ prébki: 65 pL

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765791-13 Rev. A 2



Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wktadu)
Czas

Kreatynina

Strzykawki

Bez antykoagulantu

trwania
testu

3 minuty

Proboéwki prézniowe

Bez antykoagulantu

Czas
trwania
testu

3 minuty

Ze zbilansowang
heparyng jako
antykoagulantem lub
heparynianem litu
jako antykoagulantem
(strzykawke nalezy
napetnia¢ zgodnie

30 minut

Z heparynianem litu
jako antykoagulantem

(probowki nalezy
napetnia¢ zgodnie
z zaleceniami
producenta)

30 minut

Kapilary

Ze zbilansowang
heparyng jako
antykoagulantem
lub

Z heparynianem
litu, jesli probowka
jest przeznaczona
do pomiaru
elektrolitéw

Czas
trwania
testu

3 minuty

e Przed

z zaleceniem .
napetnieniem

roducenta
i Przed ) wktadu doktadnie
¢ .
iani ponownie
napetnieniem wymieszac.

wkfadu dokfadnie
ponownie
wymieszac.

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU
Kazdy wkfad jest hermetycznie zamknigty w foliowym opakowaniu indywidualnym, ktére zapewnia ochrone
podczas przechowywania — nie nalezy go uzywag, jesli woreczek zostat przedziurawiony.
¢ Wktad mozna wyjac z torebki ochronnej dopiero po umieszczeniu go w miejscu o temperaturze
pokojowej (18-30°C lub 64-86°F). W celu uzyskania najlepszych wynikow wkiad i analizator
powinny mie¢ temperature pokojowa.
e Zjawisko kondensacji na zimnym wkfadzie moze uniemozliwi¢ wtasciwy kontakt z analizatorem,
dlatego przed uzyciem pojedynczy wkiad nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 5 minut,
a cate pudetko na 1 godzine.
o Wkiadu nalezy uzyé natychmiast po wyjeciu go z torebki ochronnej. Zbyt dtugi czas ekspozycji
moze spowodowac, ze kontrola jakosci wktadu zakonczy sie niepowodzeniem.
e Nie nalezy zwraca¢ do chiodziarki nieotwartych wkiadow, ktére wczesniej znajdowaly sie
w chtodziarce.
o Wkiady mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez czas wskazany na opakowaniu
zbiorczym wktaddw.

Napetnianie i uszczelnianie wkladu (po wyréwnaniu temperatury wktadu z temperaturg pokojowag
i pobraniu probki krwi)
1. Umiesci¢ wktad na ptaskiej powierzchni.

2. Doktadnie wymieszac¢ probke. Odwrdci¢ probowke z heparynianem litu, do ktérej pobrano krew, co
najmniej 10 razy. JeSli probka zostata pobrana do strzykawki, odwracaé strzykawke przez
5 sekund, nastepnie obraca¢ strzykawke miedzy dionmi (dionie réwnolegle do podtoza) przez
5 sekund, a nastepnie odwrdcic jg i obraca¢ przez dodatkowe 5 sekund. Krew w kielichu strzykawki
nie wymiesza sie, dlatego przed napetnieniem wkfadu wymagane jest usuniecie 2 kropel.
Poprawne wymieszanie probki w strzykawce o pojemnosci 1,0 mL moze by¢ utrudnione.

3. Wkiad nalezy napetni¢ natychmiast po wymieszaniu. Umiesci¢ kielich strzykawki lub koncowke
urzgdzenia do przenoszenia (kapilare, pipete lub koricowke dozujgcg) w studzience na prébke we
wkladzie.

4. Powoli dozowaé prébke do studzienki na probke, az poziom prébki osiggnie znak napetnienia
wskazany na wkiadzie. Wkiad jest prawidlowo wypetniony, gdy poziom prébki osiggnie znak
napetnienia, a w studzience na probke bedzie znajdowac sie niewielka ilo$¢ prébki. Probka powinna
by¢ ciggta, bez pecherzykdw i przerw (szczegoétowe informacje zawiera Instrukcja obstugi systemu).

5. Zatozyé zamkniecie zatrzaskowe na studzienke na prébke.
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Analizowanie prébki pacjenta
1. Nacisngc¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ analizator reczny.

2. Nacisngé opcje 2, co odpowiada wktadowi i-STAT Cartridge (Wkiad i-STAT).

3. Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora recznego.

4. Zeskanowac¢ numer partii znajdujacy sie na torebce wktadu.

5. Kontynuowa¢ wykonywanie standardowych procedur przygotowywania probki oraz napetniania

i zamykania wktadu.

6. WsuwacC zamkniety wktad do gniazda w analizatorze recznym do momentu, az bedzie styszalne
klikniecie $wiadczace o zablokowaniu w potozeniu docelowym. Poczeka¢ na zakonczenie testu.

7. Przejrzeé wyniki.

Dodatkowe informacje na temat wykonywania testow wkladéw mozna znalez¢ w podreczniku systemu
i-STAT 1 znajdujgcym sie na stronie www.pointofcare.abbott.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.

Kontrola jakosci

Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystgpienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT
obejmuje cztery aspekty, takie jak:

1. Seria automatycznych, liniowych pomiaréw jakosci monitorujgcych dziatanie czujnikéw, ukfadu
przeptywowego oraz przyrzgdoéw jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

2. Seria automatycznych, liniowych kontroli proceduralnych monitorujgcych dziatania uzytkownika
jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

3. Dostepne sg materiaty ptynne pozwalajgce na weryfikacje dziatania nowej partii wktadéw po ich
otrzymaniu lub gdy istniejg watpliwosci co do warunkoéw ich przechowywania. Informacja o
wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez producenta instrukcjach
dotyczacych systemu.

4. Wykonywane sg pomiary w ramach tradycyjnej kontroli jakosci, podczas ktérych urzgdzenie
sprawdza sie za pomocg niezaleznego przyrzadu symulujgcego wiasciwosci czujnikéw
elektrochemicznych w sposéb podkreslajgcy charakterystyke dziatania urzgdzenia.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci mozna znalez¢é w podreczniku systemu i-STAT 1, ktory
dostepny jest pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Weryfikacja kalibracji to procedura majgca na celu sprawdzenie doktadnosci wynikow w catym zakresie
pomiarowym badania. Informacja o wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez
producenta instrukcjach dotyczacych systemu. Moze jednak to by¢ wymagane przez organy regulacyjne
lub akredytacyjne. Zestaw do weryfikacji kalibracji obejmuje pie¢ poziomow, ale weryfikacja zakresu
pomiaru moze zostaé przeprowadzona przy uzyciu poziomu najnizszego, najwyzszego i $redniego.

WARTOSCI OCZEKIWANE

AN IS ZAKRESY REFERENCYJNE
TEST JEDNOSTKI * POMIAROWY tetnicza zylna
WARTOSC MIERZONA
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,33
Crea
pmol/L 18-1768 53-115
* W systemie i-STAT mozna skonfigurowac¢ preferowane jednostki. (Patrz ,Przeliczanie jednostek” ponize;j).
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Przeliczanie jednostek

o Kreatynina (Crea): aby przeliczy¢ wynik z mg/dL na pmol/L, nalezy pomnozy¢ warto$¢ w mg/dL
przez 88,4.

Zakres referencyjny zaprogramowany w analizatorze i pokazany powyzej ma za zadanie utatwienie
interpretacji wynikdw. Poniewaz zakresy referencyjne mogg sie roznié w zaleznosci od czynnikow
demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne, zaleca sie ustalenie zakresow
referencyjnych dla badanej populaciji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wktadu i-STAT Crea wartosci dotyczace analitu sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materiaty do weryfikacji kalibracji
zostaly zatwierdzone do uzytku wylgcznie z systemem i-STAT, a przypisane wartosci mogg nie byé
zamienne z innymi metodami.

Kreatynina (Crea)

Test systemu i-STAT na zawarto$¢ kreatyniny stuzy do pomiaru stezenia ilosciowego kreatyniny w osoczu
krwi peinej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka umol L) w diagnostyce in vitro. Wartosci
kreatyniny przypisane do materiatdw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne
z standardowym materiatem referencyjnym SRM967 amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzaciji
i Technologii (NIST).

Dodatkowe informacje dotyczace identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyskac¢ w firmie Abbott Point
of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Typowe dane doktadnosci przedstawione ponizej zostaty zebrane w placéwkach opieki zdrowotnej przez
personel medyczny przeszkolony w zakresie stosowania systemu i-STAT oraz metod poréwnawczych.
Warunki kliniczne mogg sie r6zni¢ miedzy sobg i mogg wymagac¢ réznych parametréw dokfadnosci przy
ocenie stanu czynnosci nerek (np. dawkowanie lekéw, dozylne podawanie srodka kontrastowego czy
uzytek ambulatoryjny). Jesli placowka medyczna uzna to za konieczne, aby spetni¢ potrzeby pacjentéw,
nalezy uzyskaé dane doktadnosci w okreslonych warunkach klinicznych.

Precyzja

Dane dotyczgce precyzji zebrano w wielu placéwkach w nastepujgcy sposob: duplikaty kazdego ptynu
kontrolnego testowano rano i po potudniu przez pie¢ dni, co daje tgcznie 20 powtdrzen. Usrednione
statystyki przedstawiono ponizej.

SD CV (%)
Kontrola . (odchylenie [Wspotczynnik
Jednostki wodna Srednia standardowe) zmiennosci (%)]
Crea mg/dL Poziom 1 4,33 0,131 3,0
Poziom 3 0,81 0,039 4,8

Poréwnanie metod
Dane do poréwnania metod zostaty zebrane z zastosowaniem wytycznych CLSI EP9-A. 4

Pierwszg replike kazdego zestawu probek poddano analizie metodg regresji Deminga 5. W tabeli
poréwnania metod n jest liczbg probek w zestawie danych, Sxx i Syy to oszacowania niedoktadnosci
analizy rownolegtej odpowiednio metodg poréwnawczg i metodg i-STAT, Sy.x jest standardowym btedem

oszacowania, a r jest wspoétczynnikiem korelacji. *
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Poréwnania metod réznig sie w zaleznosci od placéwki z powodu réznic w obchodzeniu sie z probkami,
kalibracji metod poréwnawczych i innych zmiennych specyficznych dla placowki.

* Dla przypomnienia podsumowano typowe ostrzezenie dotyczgce korzystania z analizy metodg regresji. W przypadku
kazdego analitu: ,jesli dane sg gromadzone w waskim zakresie, oszacowanie parametrow regres;ji jest wzglednie
niedoktadne i moze by¢ obarczone btedem systematycznym. Dlatego tez prognozy dokonane na podstawie tych
szacunkow mogg by¢ nieprawidtowe”. 8 Wspotczynnik korelacji " moze by¢ wykorzystywany jako wskazdwka do
oceny adekwatnosci zakresu metody poréwnawczej do wyeliminowania tego problemu, a zakres danych mozna
uznaé za odpowiedni w przypadku r> 0,975.

Kreatynina/Crea Roche Beckman J&J Dade Dimension

(mg/dL) Integra 800 LX20® Vitros 950 RxL
Probki krwi zylnej pobrane n 30 58 31 36
do probéwek Vacutainer® SXx 0,029 0,141 0,04 0,04
z heparynianem litu lub sodu oraz
prébki krwi tetniczej pobrane do Syy . 0112 0,143 012 0,06
strzykawek gazometrycznych Nachylenie 0,929 0,960 0,948 0,964
byty anali_zoyvane réwnolegle P. przeciecia 0,237 0,022 0,206 0,100
w systemie i-STAT. Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123
Czesé kazdej prc')bki_zostaia Xmin 0.4 0.7 05 05
odwirowana, a oddzielone osocze
poddano analizie metodg Xmaks. 10,3 20,0 7,2 >.7
poréwnawcza. r 0,997 0,996 0,991 0,986

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod katem ich wptywu na istotny analit w stezeniach
zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A2 6, o ile nie podano inaczej. W przypadku substancji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferenciji.

| Stezenie Interferencja
Substancja testowe Analit nel Komentarz
| i (Tak/nie)
i (mmol/lL) |
Aldehyd octowy 0,047 Crea Nie
Acetaminofen 1,32 Crea Tak Zwiekszone wyniki
Acetaminofen 01327 Crea Nie
(terapeutyczny)
Acetylocysteina 10,2 Crea Tak Zwiekszone wyniki
Acetylocysteina 0389 Crea Nie
(terapeutyczna)
Askorbinian 0,34 Crea Tak Wzrost 0 maksymalnie 0,3 mg/dL
Wodoroweglan 35,0 Crea Nie
Bilirubina 0,342 Crea Nie
Bromek 2,5101112 Crea Tak Zwigkszone wyniki
(terapeutyczny)
Chlorek wapnia 5,0 Crea Nie

Wzrost o maksymalnie 0,3 mg/dL
Kreatyna 0,382 Crea Tak Informacje o zaleznosci od CO2 podano w
sekgcji ,Inne czynniki wptywajgce na wyniki”

Dopamina 0,006 Crea Nie
Formaldehyd 0,1337 Crea Nie
Kwas beta: 6,0 12 Crea  Nie

ydroksymastowy
Kwas glikolowy 10,0 Crea Tak Zmniejszone wyniki. Uzy¢ innej metody.
Hydroksymocznik 0,92 Crea Tak Zwiekszone wyniki Uzy¢ innej metody.
Mleczan 6,6 Crea Nie
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Stezenie

Substancja testowe Interfere_nCJa Komentarz

| | i (Tak/nie)
i (mmol/lL) |

Metyldopa 0,071 Crea Nie

Nithiodote 14 . -

(tiosiarczan sodu) 16,7 Crea Tak Zwiekszone wyniki

Pirogronian 0,31 Crea Nie

Salicylan 4,34 Crea Nie

Kwas moczowy 1,4 Crea Nie

Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ nieprzewidywalny. Mozliwe jest
wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancje, ktére zostaty zbadane.

Istotne uwagi dotyczace interferencji powodowanych przez acetominofen, acetylocysteinge, bromek,
hydroksymocznik oraz lek Nithiodote podano ponizej:

o Wpykazano, ze przy stezeniu 1,32 mmol/L, ktére jest stezeniem toksycznym zakazanym przez
wytyczne CLSI, acetaminofen zaktdca wyniki testu i-STAT dotyczgce kreatyniny. Wykazano, ze
acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi gérng granice zakresu stezen
terapeutycznych, nie zakiéca znaczgco wynikow testu i-STAT na zawartos¢ kreatyniny.

o Acetylocysteine badano przy dwéch poziomach: zalecanym przez CLSI (10,2 mmol/L) i poziomie
0,30 mmol/L. Ten drugi poziom odpowiada trzykrotnemu szczytowemu stezeniu terapeutycznemu
zwigzanemu z przeciwdziataniem skutkom zatrucia acetaminofenem. Firma APOC nie
zidentyfikowata stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych
z zalecanym przez CLSI. Acetylocysteina w stezeniu 10,2 mmol/L zawyza wyniki pomiaru
kreatyniny w systemie i-STAT, natomiast acetylocysteina w stezeniu 0,3 mmol/L nie zakiéca w
istotny sposéb tych wynikow.

e Bromek badano przy dwdéch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszgacym 2,5 mmol/L. Ten drugi jest szczytowym stezeniem w osoczu przy
znieczuleniu halotanem, w ktérym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata stanu
terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych z zalecanym przez CLSI.
Bromek badany w stezeniach 2,5 i 37,5 mmol/L zaktéca wyniki pomiaru kreatyniny w systemie
i-STAT.

e Hydroksymocznik jest inhibitorem syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych postaci raka,
niedokrwisto$ci sierpowatej i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu
nowotworéw ztosliwych, w tym czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki
szpikowej. Jest on réwniez stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy
i tuszczycy. Przy typowych dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we
krwi pacjentdw mogg utrzymywac sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 ymol/L. Wyzsze
stezenia mozna zaobserwowac zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach terapeutycznych.

e Lek Nithiodote (tiosiarczan sodu) jest stosowany w leczeniu ostrego zatrucia cyjankiem. W artykule
.Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium
thiosulfate” wskazano, ze tiosiarczan sodu moze by¢ stosowany w leczeniu wapnicy, stwierdzajgc
ze: ,najwyzsze stezenie, jakie moze wystgpi¢ w osoczu, [wystepuje] po podaniu we wlewie dawki
12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu. Zaktadajac, ze 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu jest
rozprowadzane w typowej objetosci krwi wynoszgcej 5 L przy hematokrycie na poziomie 40%,
oczekiwane szczytowe stezenie tiosiarczanu sodu w osoczu wynosi 16,7 mmol/L”. 14

*Moga wystepowac inne substancje zaktdcajgce. Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane moze byc¢
nieprzewidywalny.

7 Art: 765791-13 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik

Kreatyna

" Analit

Creatinine

Wplyw

Prawidtowy zakres stezenia kreatyny w osoczu wynosi 0,17-0,70 mg/dI
(13-53 umol/l) u mezczyzn i 0,35—-0,93 mg/dl (27—71 umol/l) u kobiet. *
Poziom kreatyny moze by¢ podwyzszony u pacjentow stosujgcych
suplementy kreatynowe, u ktérych wystepujg urazy miesni lub inne
pierwotne lub wtérne myopatie, pacjentow przyjmujacych statyny w celu
kontrolowania hiperlipidemii lub u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy
albo rzadkg wadg genetyczng biatka transportujgcego kreatyne.

Zaleznosé
od CO2

Creatinine

Zalezno$¢ wyniku pomiaru kreatyniny w systemie i-STAT od stezenia
dwutlenku wegla (CO2) jest nastepujgca:

W przypadku wynikéw kreatyniny < 2,0 mg/dL nie jest wymagana
korekta ze wzgledu na PCOs-.

W przypadku wynikéw kreatyniny > 2,0 mg/dL stosuje sie nastepujgca
korekte:

Kreatyninaskorygowana = Kreatynina * (1 + 0,0025 * (PCO; - 40))

Rev. Date: 25-Feb-2020
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

1 4 %] Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18—-30°C przez 14 dni.
Data waznosci lub przydatnosci do uzycia.
g Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, wskazuje ostatni dzien,
w ktérym mozna uzy¢ produktu.
Numer partii lub kod partii producenta.
Obok tego symbolu pojawia sie numer partii lub kod partii.
W llo$¢ wystarczajgca do wykonania <n> testéw.
e | rep Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we Wspadlnocie
Europejskiej.
Ograniczenia dotyczgce temperatury.
/l/ Gorne i dolne limity dla przechowywania znajdujg sie w poblizu ramienia
goérnego i dolnego.
Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywaé ponownie.

u Wytworca.

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
c € Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg w sprawie wyrobdéw do diagnostyki in vitro
(98/79/WE).
Rx ONLY Wytgcznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na stronie
internetowej firmy Abbott pod www.pointofcare.abbott.
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