iI-STAT Crea Kartus
i-STAT 1 Analyzer'la (REF 04P75-01 ve 03P75-06) kullanim igin tasarlanmigtir
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i-STAT Crea Kartus - REF 03P84-25

KULLANIM AMACI

i-STAT 1 Sistemli i-STAT Crea kartus; arteriyel, ven6éz veya kapiller tam kanda in vitro kreatinin
kantifikasyonunda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Kreatinin 6l¢cimleri renal bozukluklarin tani ve tedavisinde, renal diyaliz izleminde ve diger idrar analitlerinin
6lcuimu icin hesaplama temeli olarak kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA/KLINIK ANLAMLILIK

Olgiilen:
Kreatinin (Crea)

Yuksek kreatinin dizeyleri, genelde anormal bdbrek isleviyle iliskilendiriimektedir ve glomertler filtrasyon
hizinda anlamli bir azalma gérildiginde veya idrar eliminasyonu engellendiginde ortaya ¢ikmaktadir.
Kreatinin konsantrasyonu; diyet, egzersiz veya hormonlardan etkilenmedigi icin bdbrek islevinin Ure veya
urik aside goére daha iyi bir gdstergesidir.

Kreatinin duzeyi, yiksek trenin/BUN'nin prerenal ve renal nedenlerini birbirinden ayirmak igin BUN'yle
birlikte kullaniimistir.

TEST ILKESI

i-STAT Sistemi, dogrudan (seyreltimemig) elektrokimyasal yontemleri kullanir. Dogrudan yontemlerle elde
edilen degerler, dolayl (seyreltiimig) yontemlerle elde edilenlerden farkli olabilir. !

Olgiilen:

Kreatinin (Crea)

Kreatinin, amperometrik olarak olgullr. Kreatinin amidohidrolaz enzimiyle katalize edilen bir reaksiyonda
kreatine hidrolize olur. Ardindan kreatin, kreatin amidinohidrolazla sarkozine hidrolize olur. Sarkozin
oksidazla katalize edilen sarkozin oksidasyonu, hidrojen peroksit Uretir (H202). Serbest kalan hidrojen
peroksit, numunenin kreatinin konsantrasyonuyla orantili bir akim Uretmek igin platin elektrotta oksitlenir.
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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¢

Sonuglar etkileyen faktérler hakkinda bilgi icin asagiya bakin. ilag gibi bazi maddeler, in vivo analit
diizeylerini etkileyebilir. 2 Sonuglar, klinik degerlendirmeyle tutarsiz gériiniiyorsa hasta numunesi, bagka bir
kartus kullanilarak yeniden test edilmelidir.

REAKTIFLER

Icerik

Her bir i-STAT Kkartus; bir referans elektrot (kartus yapilandirmasinda potansiyometri sensori
bulundugunda), belirli analitlerin 6lgiimi igin sensorler ve bilinen analit ve koruyucu konsantrasyonlarini
iceren tamponlu bir sulu kalibran ¢ozelti icerir. i-STAT Creatinine kartus ile iligkili reaktif igeriginin listesi
asagida verilmistir:

Reaktif icerigi Biyolojik Kaynak Minimum Miktar
Kreatinin Gegerli Degil 158.4 ymol/L
Kreatin Amidinohidrolaz Mikrobiyal 0.011U
Crea
Kreatinin Amidohidrolaz Mikrobiyal 0.02 IU
Sarkozin Oksidaz Mikrobiyal 0.001 1IU

Uyarilar ve Onlemler
e In vitro tanisal kullanim igindir.
e TEKRAR KULLANMAYIN - Kartuslar tek kullanimliktir.

e TuUm uyarilar ve dnlemler igin i-STAT 1 Sisteminin kilavuzuna bakin.

Saklama Kosullari
¢ Son kullanma tarihine kadar 2-8 °C'de (35-46 °F) sogutulmus olarak.
e 18-30 °C'de (64-86 °F) oda sicakligi. Onerilen raf dmrii igin kartus kutusuna bakin.

ALETLER

i-STAT Creatinine kartus, i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (Model 300-G) ve REF 03P75-06 (Model 300W)
ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

NUMUNE ALMA VE ANALIZ HAZIRLIGI

Numune Tiirleri
Arteriyel, ventz veya kapiller tam kan.
Numune hacmi: 65 pL
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Kan Alma Segenekleri ve Test Zamanlamasi (humune alimindan kartus dolumuna kadarki siire)

. Test Bosaltiimig Test . .. Test
Analit $inngalar Zamanlamasi Tipler Zamanlamasi Kapiller Tupler Zamanlamasi
Antikoagllansiz 3 dakika Antikoaglilansiz 3 dakika Dengeli heparin 3 dakika
antikoagulanla
Dengeli heparin 30 dakika Lityum heparin 30 dakika veya
antikoagulanla antikoagulanla Elektrolit 8lcimii
veya lityum heparin (tpler, Greticinin icin etiketlenmisse
antlkoagg_lan!a_ . Onerileri uyarinca lityum heparinle
Kreatinin | (§!rnga, Ureticinin doldurulmalidir)

onerileri uyarinca

doldurulmalidir)

o Kartusu
doldurmadan
once tekrar
iyice karigtirin.

e Kartusu
doldurmadan
once tekrar
iyice karistirin.

KARTUS TESTiI PROSEDURU
Her bir kartus, saklama sirasinda koruma igin folyo posetle kapatilir; poset delinmisse kullanmayin.

e Kartus, oda sicakhgina (18-30°C veya 64-86°F) ulasana kadar koruyucu posetinden
cikariilmamalidir. En iyi sonugclar icin kartus ve analizér, oda sicakhidinda olmalidir.

e Soguk kartusun Ustiindeki kondansasyon, analizérle diizgiin temasa engel olabilecegi icin
sogutulmus kartuslarin kullanimdan 6nce oda sicakliginda dengeye gelmesini bekleyin (tek kartus
icin 5 dakika, tim kutu igin 1 saat).

e Kartusu koruyucu posetinden ¢ikardiktan hemen sonra kullanin. Kartusun uzun sire agikta kalmasi
Kalite Kontroliinde basarisiz olmasina yol agabilir.

e Agilmamis, daha 6nce sogutulmus kartuslari buzdolabina geri koymayin.

e Kartuslar, kartus kutusunda belirtilen stire boyunca oda sicakhiginda saklanabilir.

Kartusu Doldurma ve Kapatma (kartus dengelendikten ve kan numunesi alindiktan sonra)

1. Kartusu diz bir ylizeye yerlestirin.

2. Numuneyi iyice karistirin. Lityum heparin kan alma tipina en az 10 kez ters diiz gevirin. Numune,
siringaya alinmigsa siringayl 5 saniye boyunca ters gevirin ve ardindan siringayi 5 saniye boyunca
avuglarinizin arasinda (eller zemine paralel) yuvarlayin, ¢evirin ve ardindan 5 saniye daha yuvarlayin.
Siringanin gébegindeki kan karismayacaktir; bu nedenle kartusu doldurmadan énce 2 damlanin
disari atilmasi yerinde olur. Numunenin 1.0 mL siringada dlzguin bir sekilde karistiriimasi zor olabilir.

3. Karngtirdiktan hemen sonra kartusu doldurun. Siringanin gébegini veya transfer cihazinin ucunu
(kapiller tiip, pipet veya dagitim ucu) kartusun numune yuvasina yonlendirin.

4. Numuneyi, kartusta belirtilen dolum isaretine ulasana kadar yavasga numune kuyusuna bosaltin.
Numune, "dolum" isaretine ulastiinda ve numune kuyusunda az miktarda numune oldugunda
kartus, duzgun sekilde doldurulmus olur. Numune surekli olmali, kabarcik veya kesinti
bulunmamalidir (ayrintilar igin bkz., Sistem Kilavuzu).

5. Gegmeli kapagl numune kuyusunun dstine katlayin.

Hasta Analizi Gergeklestirme

El aletini agmak icin glic digmesine basin.

i-STAT Cartridge (i-STAT Kartus) igin 2'ye basin.

El aletinin komutlarini izleyin.

Kartus torbasindaki lot numarasini tarayin.

Olagan numune hazirlama ve kartus doldurma ve kapatma prosedurlerine devam edin.

Kapatilmis kartusu yerine oturana kadar el aletinin portuna bastirin. Testin tamamlanmasini bekleyin.
Sonuglari inceleyin.

No ok wh =~

3 Art: 765791-16 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020



Kartus testleri hakkinda daha fazla bilgi icin www.pointofcare.abbott adresindeki i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna bakin.

Analiz Siiresi
Yaklasik 130-200 saniye.

Kalite Kontrol

i-STAT kalite kontrol rejiminin, hata riskini azaltan sistem tasarimina sahip doért unsuru vardir;
1. Her test yapildiginda sensdrleri, sivilari ve aletleri izleyen bir dizi otomatik, hat igi kalite dlgimd.
2. Her test yapildiginda kullaniciyi izleyen bir dizi otomatik, hat ici prosedir kontroli.

3. Hazir bulunan sivi materyaller, ilk alindiklarinda veya saklama kosullari s6z konusu oldugunda bir
dizi kartusun performansini dogrulamak igin kullanilabilir. Bu prosedirin gergeklestiriimesi,
Ureticinin sistem talimati degildir.

4. Geleneksel kalite kontrol dlguimleri, elektrokimyasal sensorlerin 6zelliklerini, aletin performans
Ozelliklerini gdsterecek sekilde simule eden bagdimsiz bir cihaz kullanarak aletleri dogrular.

Kalite Kontrol hakkinda daha fazla bilgi igin www.pointofcare.abbott adresindeki i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna bakin.

Kalibrasyon Dogrulama

Kalibrasyon Dogrulama, testin tim dlguim araligi boyunca sonuglari dogrulamaya yonelik bir prosedirddr.
Bu prosedurin gerceklestiriimesi, Ureticinin sistem talimati degildir. Ancak, dizenleyici kurumlar veya
akreditasyon kuruluslan tarafindan gerekli goérulebilir. Kalibrasyon Dogrulama Setinde bes diizey yer
alirken 6lgum aralidinin dogrulanmasi, en dusik, en yiuksek ve orta diuzeylerde gerceklestirilebilir.

BEKLENEN DEGERLER

RAPORLANABILIR REFERANS ARALIK
TEST BiRIM * ARALIK arteriyel venéz
OLCULEN
mg/dL 0.2-20.0 0.6-1.33
Crea
pmol/L 18-1768 53-115

*

i-STAT Sistemi, istenen birimlerle yapilandirilabilir. (Asagidaki "Birim Dontstirme" bélimine bakin.)

Birim Déniistiirme
o Kreatinin (Crea): mg/dL'yi umol/L'ye donistiirmek icin mg/dL degerini 88.4'le ¢arpin.

Analizére programlanmis ve yukarida gosterilen referans araliklari, sonuglari yorumlarken kilavuz olarak
kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Referans araliklar; yas, cinsiyet ve kdken gibi demografik faktorlere gore
degisebileceginden test edilen popllasyon igin referans araliklarin belirlenmesi 6nerilir.

METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

i-STAT Crea kartusta 6lgilen analitler, agsagidaki referans materyallerle veya yontemlerle izlenebilir. i-STAT
Sisteminin kontrolleri ve kalibrasyon dogrulama materyalleri, yalnizca i-STAT Sistemi ile birlikte kullanim
icin valide edilmistir ve atanan degerler baska yontemlerle donistirilemeyebilir.
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Kreatinin (Crea)

i-STAT Sisteminin kreatinin testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, vendz veya kapiller tam kanin plazma
fraksiyonundaki kreatinin madde miktari konsantrasyonunu (boyut umol L") oGlger. i-STAT Sistemi
kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan kreatinin degerleri, ABD Ulusal Standartlar
ve Teknoloji Enstitiisi (NIST) standart referans materyali SRM967 ile izlenebilir.

Abbott Point of Care Inc.da metrolojik izlenebilirlik hakkinda daha fazla bilgi bulabilirsiniz.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Asagida ozetlenen tipik performans verileri, i-STAT Sisteminin ve karsilastirmali yontemlerin kullanimi
konusunda egitim almis saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan saglik hizmetleri kuruluslarinda toplanmigtir.
Klinik ortamlar farklilik gosterebilir ve bazilari renal islev durumunu degerlendirmek icin digerlerinden farkli
performans o6zellikleri gerektirebilir (6r., ilag dozlamasi, intraventz kontrast kullanimi ve ayakta tedavi
klinigi). Saglik hizmetleri tesisinin gerekli gérmesi durumunda hastalarin ihtiyaglarinin karsilandigindan
emin olmak i¢in spesifik klinik ortamlarda performans verileri alinmalidir.

Hassasiyet

Hassasiyet verileri birden fazla tesiste su sekilde toplanmistir: Her bir kontrol sivisinin kopyalari, toplamda
20 tekrar olacak sekilde bes gin boyunca sabah ve 6gleden sonra test edilmistir. Ortalama istatistikler
asagida verilmistir.

SD CV (%)
Sulu (Standart [Varyasyon
Kontrol Ortalama Sapma) Katsayisi (%)]
Crea mg/dL 1. Duzey 4.33 0.131 3.0
3. Duzey 0.81 0.039 4.8

Yontem Karsilastirmasi
Ydéntem karsilastirma verileri, CLSI kilavuzu EP9-A kullanilarak toplanmigtir. 4

Deming regresyon analizi, ®her bir numune setinin ilk tekrarinda gergeklestirilmistir. Yontem kargilagtirma
tablosunda n, veri setindeki numune sayisidir; Sxx ve Syy, sirasiyla kargilagtirma kopyalarina ve i-STAT
yontemlerine dayali kesinsizlik tahminlerini ifade etmektedir; Sy.x, tahminin standart hatasidir ve r,
korelasyon katsayisidir. *

Yéntem karsilastirmalari; numune muamele, karsilastirma ydntemi kalibrasyonu ve tesise 6zgu diger
degiskenlerdeki farkliliklara bagli olarak tesisten tesise degisir.

* Regresyon analizinin kullanimina iliskin olagan uyari, burada hatirlatma olarak ézetlenmistir. Herhangi bir analit igin
"Veriler dar bir aralikta toplandiginda regresyon parametrelerinin tahmini, gérece kesin olmayacaktir ve yanl olabilir.
Bu nedenle bu tahminler kullanilarak yapilan ongériler gegersiz olabilir". ® Korelasyon katsayisi r, bu sorunun
Ustesinden gelmek Uzere karsilastirma yontemi araliginin yeterliligini degerlendirmek igin kilavuz olarak kullanilabilir
ve veri aralidi, r > 0.975 icin yeterli kabul edilebilir.
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Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dade Dimension

(mg/dL) Integra 800 LX20® Vitros 950 RxL
Lityum veya sodyum heparin n 30 58 31 36
Vacutainer® tiiplere alinan ven6z kan Sxx 0.029 0.141 0.04 0.04
numuneleri ve kan gazi §|r|ngglarlna Syy 0112 0.143 0.12 0.06
alinan arteriyel kan numuneleri, ~
i-STAT Sisteminde kopyalar halinde Egim 0.929 0.960 0.948 0.964
analiz edilmistir. Int't 0.237 0.022 0.206 0.100
Her bir numunenin bir kismi Sy.x 0.204 0.261 0.165 0.123
santrifiijlenmis ve ayrilan plazma, Xmin 0.4 07 05 05
karsilastirma ydntemiyle analiz - - - -
odimigr y Xmaks 10.3 20.0 72 57

r 0.997 0.996 0.991 0.986

SONUGLARI ETKILEYEN FAKTORLER

Asagidaki maddeler, aksi belirtimedigi strece CLSI kilavuzu EP7-A2'de 6 oOnerilen test
konsantrasyonlarinda ilgili analit icin plazmada degerlendirilmistir. Interferant olarak tanimlananlar icin
enterferans agiklanmistir.

Test

nsantrasyon |
(mmol/L) . (Evet/Hayir)

Asetaldehit 1 0.047 | " Hayir

nterferans |

Aciklama

Parasetamol 1.32 Crea Evet Sonuglarda artis
Parasetamol 7

(terapotik) 0.132 Crea Hayir

Asetilsistein 10.2 Crea Evet Sonuglarda artis
Asetilsistein 89

(terapétik) 0.3 Crea Hayir

Askorbat 0.34 Crea Evet 0.3 mg/dL'ye kadar artig
Bikarbonat 35.0 Crea Hayir

Bilirubin 0.342 Crea Hayir

Bromiir (terapdtik) | 2.5101112 Crea Evet Sonuglarda artis
Kalsiyum Klorur 5.0 Crea Hayir

0.3 mg/dL'ye kadar artis.
Kreatin 0.382 Crea Evet CO2 bagimlihigr icin asagidaki Sonuglari
Etkileyen Diger Faktdrlere bakin

Dopamin 0.006 Crea Hayir

Formaldehit 0.1337 Crea Hayir

B-Hidroksibitirat 6.0 Crea Hayir

Glikolik Asit 10.0 Crea | Evet Sonuglarda azalma. Bagka yontam
Hidroksilre 0.92 Crea Evet Sonuglarda artis. Baska yontem kullanin.
Laktat 6.6 Crea Hayir

Metildopa 0.071 Crea Hayir

Nitiyodot (Sodyum 16.7 14 Crea Evet Sonuglarda artis

tiyostilfat)

Piruvat 0.31 Crea Hayir

Salisilat 4.34 Crea Hayir

Urik Asit 1.4 Crea Hayir

Yukarida bildirilenlerin disindaki konsantrasyonlarda enterferans derecesi 0ngoérilemeyebilir. Test
edilenlerin digindaki enterferans maddeleriyle karsilasilabilir.
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Parasetamol, Asetilsistein, Bromiuir, Hidroksilire ve Nitiyodot enterferansina iligkin ilgili agiklamalar agsagida
belirtiimigtir:

e Parasetamoliin CLSI kilavuzuyla belirlenen toksik konsantrasyon 1.32 mmol/L'de i-STAT kreatinin
sonuglariyla enterfere oldugu gosterilmistir. Terapétik konsantrasyon araliginin st ucunu temsil
eden 0.132 mmol/L'de parasetamoliin i-STAT kreatinin sonuglariyla anlamli élglide enterfere
olmadigi gosterilmistir.

o Asetilsistein, iki dizeyde test edilmistir. CLSI tarafindan o6nerilen 10.2 mmol/L dlzeyi ve
0.30 mmol/L konsantrasyon. Ikincisi, parasetamol zehirlenmesini diizeltmeye yoénelik tedaviyle
iliskilendirilen pik terapétik plazma konsantrasyonunun 3 katidir. APOC, CLSI tarafindan 6nerilen
dizeyle tutarh dlzeylere yol acgacak bir terapotik durum tanimlamamistir. 10.2 mmol/L
konsantrasyonda asetilsistein, i-STAT kreatinin sonuglarini arttirirken 0.3 mmol/L konsantrasyonda
asetilsistein, i-STAT kreatinin sonuglariyla anlamli 6l¢iide enterfere olmamistir.

e Bromdr, iki dizeyde test edilmistir: CLSI tarafindan énerilen diizey ve 2.5 mmol/L terapétik plazma
konsantrasyonu diizeyi. Ikincisi, bromiriin salindi§i halotan anestezisiyle iligkili pik plazma
konsantrasyonudur. APOC, CLSI tarafindan énerilen diizeyle tutarl diizeylere yol agacak bir terapoétik
durum tanimlamamigtir. 2.5 ve 37.5 mmol/L konsantrasyonlarda test edilen bromr, i-STAT kreatinin
sonuglariyla enterfere olmamistir.

e Hidroksilre; cesitli kanser formlarinin, orak hicreli aneminin ve HIV enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan bir DNA sentez inhibitéradir. Bu ilag; melanom, metastatik over kanseri ve kronik
miyeloid 16semi gibi maligniteleri tedavi etmek i¢in kullanilir. Ayrica polisitemia vera, trobositopeni
ve psoriazis tedavisinde kullanilir. Tipik 500 mg ila 2 g/gin dozlarda hastalarin kanindaki
hidroksitire konsantrasyonlari, yaklasik 100 ila 500 ymol/L'de korunabilir. Dozlamanin hemen
ardindan veya gorece yuksek terapotik dozlarda yiksek konsantrasyonlar gorulebilir.

¢ Nitiyodot (sodyum tiyosiilfat), akut siyanir zehirlenmesi tedavisinde endikedir. "Falsely increased
chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate" baslikli
akademik dergi makalesinde, sodyum tiyosulfatin kalsifilaksi tedavisinde kullanilabilecegine isaret
edilmis ve "plazmada en yuksek konsantrasyonun biylk olasilikla 12.5 g sodyum tiyosiilfat
pentahidrat dozu inflizyonundan sonra gorilecegdi" ifade edilmistir. "12.5 g sodyum tiyostlfat
pentahidrat dozunun tipik 5 L kan hacminde %40 hematokritle dagildigi varsayildiginda beklenen
pik sodyum tiyosiilfat plazma konsantrasyonunun 16.7 mmol/L oldugu" eklenmigtir. ™4

*Baska enterferans maddeleriyle karsilasilabilir. Listelenenlerin disindaki konsantrasyonlarda enterferans derecesi
6ngorilemeyebilir.

SONUGLARI ETKILEYEN DIGER FAKTORLER

Faktor G Etki

Plazmadaki normal kreatin konsantrasyonu arali§i, erkeklerde
0.17-0.70 mg/dL (13-53 pmol/L) ve kadinlarda 0.35-0.93 mg/dL'dir
(27-71 ymol/L). ” Kreatin; kreatin takviyesi kullanan, kas travmasi veya
baska primer veya sekonder miyopati yasayan, hiperlipidemi kontrolu
icin statin alan veya hipertiroidi veya nadir genetik kreatin tasiyici
protein defekti bulunan hastalarda artabilir.

i-STAT kreatinin testinin karbondioksite (CO2) bagimhhgi séyledir:

< 2.0 mg/dL kreatinin sonuglari icin PCO2 dlizeltmesi gerekmez.

> 2.0 mg/dL kreatinin sonuglari igin su dizeltme gegerlidir:

Kreatinindizeitimis = kreatinin * (1 + 0.0025 * (PCO:2 — 40))

Kreatin Kreatinin

COz2 bagimlilig Kreatinin
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim/Kullanim

14

18-30°C'de oda sicaklidinda 14 gin saklama.

-

Son kullanma tarihi.

YYYY-AA-GG olarak ifade edilen son kullanma tarihi, Grinin kullanilabilecegi

son gunu ifade eder.

[LoT]

i
-

Ureticinin lot numarasi veya parti kodu.
Lot numarasi veya parti kodu, bu sembolin yanindadir.

\/

<n> test icin yeterlidir.

m
(9]
)
m
b

Avrupa Toplulugu Ruhsatlandirma isleri yetkili temsilcisi.

Sicaklik sinirlar.
Saklama icin Ust ve alt sinirlar, Ust ve alt kollarin yanindadir.

A
[REF

Katalog numarasi, liste numarasi veya referans.

Tekrar kullanmayin.

Uretici.

@
wl
C1i]

Talimatlar icin kullanma talimatina basvurun veya Sistem Kilavuzuna bakin.

VD In vitro tanisal tibbi cihaz.
c € In vitro tanisal cihazlara dair Avrupa Direktifine (98/79/EC) uyum
Rx ONLY Regceteyle kullanilir.

Daha Fazla Bilgi: Uriin hakkinda daha fazla bilgi ve teknik destek almak igin Abbott sirketinin
www.pointofcare.abbott adresindeki web sitesine basvurun.

Rev. Date: 25-Feb-2020
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