Ulozak i-STAT G Cartridge = =

Namijenjen za uporabu s uredajem i-STAT Alinity o,

NAZIV I

Ulozak i-STAT G Cartridge — REF 03P83-25

NAMJENA

Ulozak i-STAT G Cartridge u kombinaciji sa sustavom i-STAT Alinity, namijenjen je in vitro kvantifikaciji
glukoze u arterijskoj, venskoj ili kapilarnoj punoj krvi.

Mijerenja glukoze rabe se u dijagnosticiranju, praéenju i lije€enju poremeéaja metabolizma ugljikohidrata
uklju€ujuci, bez ograni¢enja na, diabetes mellitus, neonatalnu hipoglikemiju, idiopatsku hipoglikemiju i
tumor pankreasnih otocica.

SAZETAK | OBJASNJENJE / KLINICKI ZNACAJ

Izmjereno:

Glukoza je primarni izvor energije u tijelu i jedini izvor hrane za mozdano tkivo. Mjerenja razine glukoze u
krvi vaZzna su pri dijagnosticiranju i lije€enju pacijenata koji pate od dijabetesa i hipoglikemije. Neki od
uzroka poviSenih vrijednosti glukoze u krvi su diabetes mellitus, pankreatitis, endokrini poremecaiji (npr.
Cushingov sindrom), lijekovi (npr. steroidi, tirotoksikoza), kroni€no zatajenje bubrega, stres i intravenska
infuzija glukoze. Neki od uzroka snizenih vrijednosti glukoze u krvi su inzulinom, insuficijencija kore
nadbubrezne Zlijezde, insuficijencija hipofize, teSka bolest jetre, gutanje etanola, reaktivna hipoglikemija i
poremecaj pohrane glikogena.

NACELO ISPITIVANJA

Sustav i-STAT upotrebljava izravne elektrokemijske metode (bez razrjedivanja). Vrijednosti dobivene
izravnim metodama mogu se razlikovati od onih dobivenih neizravnim metodama (s razrjedivanjem).

Izmjereno:

Glukoza (Glu)

Razina glukoze mjeri se ampermetrijom. Oksidacijom glukoze uz kataliticki enzim glukozu-oksidazu
nastaje vodikov peroksid (H202). Oslobodeni H202 oksidira se na elektrodi te stvara struju koja je
proporcionalna koncentraciji glukoze u uzorku.

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

H,0, » 2H"+ 0, +2¢

U nastavku potrazite informacije o ¢imbenicima koji utje€u na rezultate. Neke tvari, primjerice lijekovi,
mogu utjecati na razinu analita in vivo. 2 Ako se ¢ini da rezultati i klinicka procjena nisu u medusobnom
skladu, uzorak pacijenta treba ponovno ispitati uz upotrebu drugog uloska.
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REAGENSI

Sadrzaj

Svaki i-STAT ulozak sadrZi jednu referentnu elektrodu (kad su potenciometrijski senzori dio konfiguracije
ulodka), senzore za mijerenje konkretnih analita i pufersku vodenu kalibracijsku otopinu koja sadrzi
poznate koncentracije analita i konzervansa. U nastavku je naveden popis reaktivnih sastojaka za ulozak
i-STAT G Cartridge:

Senzor Reaktivni sastojak Bioloski izvor Minimalna koli€¢ina
Gl Glukoza N/P 7 mmol/L
Glukoza-oksidaza Aspergillus niger 0,002 1U

Upozorenja i mjere opreza
e Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
e UloSci su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.
e Sva upozorenja i mjere opreza potrazite u Priru¢niku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity.

Uvjeti skladistenja
e Ohladeno na 2 — 8 °C (35 — 46 °F) do isteka roka trajanja.

e Sobna temperatura pri 18 — 30 °C (64 — 86 °F). Za uvjete Cuvanja na sobnoj temperaturi procitajte
upute na kutiji uloska.

INSTRUMENTI

Ulozak i-STAT G Cartridge namijenjen je za uporabu s uredajem i-STAT Alinity (br. modela AN-500).

PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA ZA ANALIZU

Vrste uzoraka
Arterijska, venska ili kapilarna puna krv.
Volumen uzorka: 65 uL

Moguénosti uzimanja uzorka krvi i tempiranje ispitivanja (vrijeme od uzimanja uzorka do punjenja
uloska)

Buduci da veéi omjer heparina i krvi moze utjecati na rezultate, epruvete i Strcaljke za uzimanje
krvi napunite do maksimuma, slijedeci proizvodaceve upute.

Prikupljanje uzorka uloSkom G

Strcaljka Bez antikoagulansa
» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.
» Napunite uloZak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite uloZak u roku od 30 minuta od prikupljanja uzorka.
Epruveta s Bez antikoagulansa

podtlakom » Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

» Napunite uloZak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

S litij heparinom kao antikoagulansom
» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.
» Napunite ulozak u roku od 30 minuta od prikupljanja uzorka.
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Prikupljanje uzorka uloSkom G

Mikroepruveta S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite ulozak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.
S litij heparinom kao antikoagulansom

— Ako je oznagen za mjerenje elektrolita.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite ulozak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

Napunite ulozak | lako je moguce prenijeti uzorak punkcijom koze direktno na ulozak,
direktno preporucuje se upotreba mikroepruvete.
punkcijom koze

POSTUPAK ZA ISPITIVANJE ULOSKA

Priprema za upotrebu:

1. Pojedinacni uloSci mogu se upotrebljavati nakon $to su pet minuta stajali na sobnoj temperaturi.
Cijela kutija ulozaka mora stajati jedan sat na sobnoj temperaturi.

2. Svi uloSci moraju se upotrijebiti odmah nakon otvaranja vrecice.

3. U slu€aju da je vrecica probusena uloSci se ne smiju upotrebljavati.

4. Nemoijte vracati uloske u hladnjak nakon $to su postigli sobnu temperaturu.

Nacin izvodenja ispitivanja uzorka pacijenta

1.

2.

8.

Na poc€etnom zaslonu pritisnite ,Perform Patient Test" (IzvrSi ispitivanja uzorka pacijenta). Na ovaj
se nacin pokrec¢u opcije ispitivanja uzorka pacijenta.

Za pokretanje slijedite upute na zaslonu za korak ,Scan or Enter operator ID“ (Skenira;j ili unesi ID
rukovatelja)

Slijedite upute na zaslonu za korak ,Scan or Enter PATIENT ID“ (Skenira;j ili unesi ID pacijenta)
Nastavite prema uputama na zaslonu kako biste ispitali uzorak pacijenta. ,Scan (CARTRIDGE
POUCH) Barcode® (Skenirajte crticni kod (VRECICA ULOSKA)). Obavezno skeniranje. Ovaj se
podatak ne moze unijeti ru¢no.

Prikazat ¢e se zaslon za odabir vrste uzorka ako se moZe primijeniti viSe vrsta uzorka; odaberite vrstu
uzorka ako je to primjenjivo.

Slijedite upute na zaslonu za korak ,Close and Insert Filled Cartridge” (Zatvaranje i umetanje
napunjenog uloska). Akcijski gumbi na dnu zaslona omogucuju odabir funkcija naprijed, natrag i
pauza.

Nakon umetanja uloSka pojavit ¢e se zaslon ,Contacting Cartridge®“ (Povezivanje uloska) i traka
odbrojavanja. Takoder se prikazuju i sljede¢a upozorenja: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge” (Ulozak je zakljuan u uredaju. Nemojte pokuSavati izvaditi
ulozak) i ,Testing - Instrument Must Remain Level“ (Ispitivanje — uredaj mora biti na ravnom).

Kada ispitivanje bude gotovo, prikazat ¢e se rezultati ispitivanja.

Trajanje analize
Otprilike 130 — 200 sekundi.
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Kontrola kvalitete

Rezim kontrole kvalitete sustava i-STAT Alinity sacinjavaju razliiti aspekti, a izvedba sustava smanjuje
mogucénost nastanka pogreske, izmedu ostalog:

1. Sustav i-STAT Alinity automatski pokre¢e sveobuhvatan skup provjera kvalitete rada analizatora i
performansi ulozaka pri svakom ispitivanju uzorka. Ovaj interni sustav kvalitete ne pokazuje
rezultate kada analizator ili ulozak ne zadovoljavaju odredene interne specifikacije.

2. Na raspolaganju su otopine na bazi vode za kontrolu integriteta novih ulozaka.

3. Takoder, uredaj provodi interne elektronicke provjere i kalibraciju tijekom svakog ciklusa
ispitivanja, a test elektroniCkog simulatora omogucuje neovisnu provjeru sposobnosti uredaja da
iz uloSka dohvati precizna i osjetljiva mjerenja napona, struje i otpora. Uredaj ¢e uspjesno ili
neuspjesno izvrsiti ovaj elektronicki test ovisno o tome hoce li izmjeriti te signale u granicama
navedenim u softveru uredaja.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete potrazite u Priru¢niku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity koji
se nalazi na www.pointofcare.abbott.

Provjera kalibracije

Standardizacija je postupak kojime proizvodal utvrduje ,stvarne” vrijednosti reprezentativnih uzoraka.
Ovim standardizacijskim postupkom za svaki se senzor dobiva kalibracija s viSe toaka. Te su
kalibracijske krivulje stabilne i vrijede za veliki broj partija.

Kalibracija u jednoj to¢ki vrsi se svaki put kada se upotrijebi uloZak za koji je potrebna kalibracija. Tijekom
prvog dijela ciklusa ispitivanja kalibracijska otopina automatski se oslobada iz ambalaZe od folije i
postavlja se preko senzora. Mjere se signali proizvedeni reakcijama senzora na kalibracijsku otopinu.
Ovom kalibracijom u jednoj toCki podeSava se pomak pohranjene kalibracijske krivulje. Zatim uredaj
automatski pomi¢e uzorak preko senzora i mjere se signali proizvedeni reakcijama senzora na uzorak.
lako se umjesto grafickih kalibracijskih krivulja upotrebljavaju koeficijenti, izraun rezultata istovjetan je
ocCitavanju koncentracije uzorka iz pode8ene kalibracijske krivulje.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI
RASPON REFERENTNI RASPON
ISPITIVANJE JEDINICE* MJERENJA arterijski venski

MJERENO

mmol/L 1,1-38,9 39-583
Glu mg/dL 20-700 70 - 1053

g/L 0,20 - 7,00 0,70 - 1,053
* Sustav i-STAT moze se konfigurirati tako da rabi preferirane mjerne jedinice. (Pogledajte ,Pretvaranje

mijernih jedinica“ u nastavku.)

Pretvaranje mjernih jedinica

* Glukoza (Glu): za pretvaranje mjerne jedinice rezultata iz mg/dL u mmol/L pomnoZzite vrijednost
mg/dL brojem 0,055.

Gore navedeni referentni rasponi sustava i-STAT za punu krv sliéni su referentnim rasponima dobivenim
iz mjerenja u serumu ili plazmi standardnim laboratorijskim metodama.

i-STAT Alinity nema zadane referentne raspone programirane za uredaj. Gore prikazani referentni
rasponi namijenjeni su upotrebi u smislu smjernica pri interpretaciji rezultata. Buduci da referentni rasponi
mogu varirati ovisno o demografskim ¢imbenicima poput dobi, spola i naslijeda, preporuuje se
odredivanje referentnih raspona za populaciju koja se ispituje.
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MJERITELJSKA SLJEDIVOST

Izmjereni analiti u uloSku i-STAT G Cartridge sljedivi su do sljedecih referentnih materijala ili metoda.
Valjanost kontrola i materijala za provjeru kalibracije sustava i-STAT provjerena je samo za potrebe
uporabe sa sustavom i-STAT, a dodijeljene vrijednosti moZzda se ne mogu prenijeti u druge metode.

Glukoza (Glu)

Test glukoze u sustavu i-STAT mjeri koncentraciju mnozine tvari glukoze u plazmatskoj frakciji arterijske,
venske ili kapilarne pune krvi (mjera mmol L") i sluzi za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. Vrijednosti
glukoze dodijeliene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do
standardnog referentnog materijala Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) SRM965.

Dodatne informacije o mjeriteljskoj sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care Inc.

RADNE ZNACAJKE

Podaci o radnim znaCajkama saZeti u nastavku prikupljeni su u Abbott Point of Care. Za prikupljanje
podataka rabili su se reprezentativni uloSci.

Preciznost*

Provedeno je viSednevno ispitivanje preciznosti s vodenim materijalima za provjeru kalibracije u
reprezentativnim ulodcima. Duplikati svake vodene tekucine ispitani su dva puta dnevno u razdoblju od
20 dana.

SD CV (%)
Mjerne Vodena Srednja | (standardna | [koeficijent
Ispitivanje | jedinice provjera kalibracije n vrijednost | devijacija) | varijacije (%)]
Glu mg/dL Jako nisko ispod 80 26,9 0,42 1,6
uobi€ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 41,0 0,34 0,8
vrijednosti
Visoko iznad uobiajene 80 125,0 0,32 0,3
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 286,7 0,77 0,3
uobic¢ajene vrijednosti
Najvise iznad 80 600,6 3,47 0,6

uobicajene vrijednosti

*Napomena: Reprezentativni podaci; rezultati u pojedinacnim laboratorijima mogu se razlikovati
od ovih podataka.

Usporedba metoda

Usporedba metoda dokazana je u ispitivanju u kojem se usporeduju uredaj i-STAT Alinity i i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) uz upotrebu reprezentativnih ulozaka. Ispitivanje se temeljilo na smjernici EP9-A3
instituta CLSI. 4 Ocjenjivani su uzorci pune krvi antikoagulirani s litij heparinom. Uzorci su analizirani u
dva primjerka u oba sustava. Provedena je ponderirana Demingova regresijska analiza upotrebom prvog
repliciranog rezultata iz uredaja i-STAT Alinity u odnosu na srednju vrijednost duplikata iz uredaja iISTAT
1W.

U tablici za usporedbu metoda n je broj uzoraka, a r je koeficijent korelacije.
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Komparativha metoda

Ispitivanje Mjerne jedinice i-STAT 1W
n 188
Nagib 1,00
r 1,000
Glu mg/dL Konstantni ¢lan 1,17
Xrmin 24
Xmax 671

CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Sljedece su tvari procijenjene u plazmi za analit glukoze pri ispitnim koncentracijama koje se preporucuju
smjernicama instituta CLSI EP7-A25, osim ako nije drugacije navedeno. Za one od njih za koje se utvrdi

da su ometajuce tvari opisana je interferencija.

Ispitna

koncentracija Analit Inte(;f:/r::)cua Komentar
(mmol/L)
acetaldehid 0,0456 Glu Ne
acetaminofen 1,32 Glu Da Povigeni rezultati.
(paracetamol)
acetaminofen
(paracetamol) 0,1328 Glu Ne
(terapeutski)
acetoacetat 2,0 Glu Ne
acetilcistein 10,2 Glu Da Snizeni rezultati.
acetilcistein
(terapeutski) 0,37 Glu Ne
askorbat 0,34 Glu Ne
bromid 375 Glu Da cSjniieni rezultati.  Upotrijebiti
rugu metodu.
bromid . 2,5910M Glu Da SniZeni rezultati.
(terapeutski)
B-hidroksibutirat 6,02 Glu Ne
dopamin 0,006 Glu Ne
formaldehid 0,133° Glu Ne
hidroksiureja 0,92 Glu Da Zoviéeni rezultati.  Upotrijebiti
rugu metodu.
laktat 6,6 Glu Ne
maltoza 13,3 Glu Ne
nithiodote (natrijev | 4 713 Glu Da Snizeni rezultat.
tiosulfat)
piruvat 0,31 Glu Ne
salicilat 4,34 Glu Ne
tiocijanat 6,9 Glu Da Snizeni rezultati.
tiocijanat
(tereJ1peutski) 0.5° Glu Ne
mokracna kiselina 1,4 Glu Ne
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Stupanj interferencije pri koncentracijama razliitima od prijavljenih ne moze se predvidjeti. Moguca je
pojava drugih tvari koje predstavljaju smetnju osim onih ispitivanih.

Relevantni komentari o interferenciji za acetaminofen (paracetamol), acetilcistein, bromid, hidroksiureju i
Nithiodote (natrijev tiosulfat) navedeni su u nastavku:

Dokazano je da je acetaminofen (paracetamol) smetnja rezultatima mjerenja glukoze za ulozak
i-STAT G Cartridge pri koncentraciji koju navode smijernice instituta CLSI, 1,32 mmol/L, $to
predstavlja toksi¢nu koncentraciju paracetamola. Acetaminofen (paracetamol) pri koncentraciji od
0,132 mmol/L, Sto predstavlja vrh raspona terapijskih koncentracija, dokazano nije znac¢ajna
smetnja rezultatima mjerenja glukoze u sustavu i-STAT za ulozak i-STAT G Cartridge.
Acetilcistein je ispitan na dvije razine: na razini koju preporuéuje CLSI i na koncentraciji od

0,30 mmol/L. Ova je posljednja vrijednost tri puta veca od vrSne terapeutske koncentracije u
plazmi povezane s lije¢enjem trovanja acetaminofenom (paracetamolom). APOC ne navodi
terapijsko stanje koje bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporu¢uje CLSI. Acetilcistein
u koncentraciji od 10,2 mmol/L snizio je rezultate analize glukoze u sustavu i-STAT, dok
acetilcistein u koncentraciji od 0,3 mmol/L nije pokazao znacajnije smetnje rezultatima analize
glukoze u sustavu i-STAT.

Bromid je ispitan na dvije razine: na razini koju preporu¢uje CLSI i na razini terapijske
koncentracije u plazmi od 2,5 mmol/L. Ova je posljednja razina vr8na koncentracija u plazmi
povezana s halotanskom anestezijom tijekom koje se ispusta bromid. APOC ne navodi terapijsko
stanje koje bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporucuje CLSI. Bromid ispitan u
koncentracijama od 2,5 i 37,5 mmol/L snizio je rezultate mjerenja glukoze u sustavu i-STAT.
Hidroksiureja je inhibitor sinteze DNK koji se rabi u lije¢enju razliitih oblika karcinoma, anemije
srpastih stanica i infekcije HIV-om. Taj se lijek rabi za lije€enje malignih stanja ukljucujuci
melanome, metastatski karcinom jajnika i kroni¢nu mijelogenu leukemiju. Rabi se i u lije¢enju
prave policitemije, trombocitemije i psorijaze. Pri tipicnim dozama u rasponu od 500 mg do

2 g/dan, koncentracije hidroksiureje u krvi pacijenta mogu se odrZavati na 100 do 500 pmol/L.
Vise se koncentracije mogu zamijetiti neposredno nakon primitka doze ili pri viS§im terapijskim
dozama.

Nithiodote (natrijev tiosulfat) indiciran je za lije¢enje akutnog trovanja cijanidima. Clanak objavljen
u stru¢nom Casopisu pod nazivom ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation
during treatment with sodium thiosulfate* navodi da se natrijev tiosulfat moze primijeniti u lijeCenju
kalcifilaksije te da ,najviSa oCekivana koncentracija u plazmi postize [se] nakon infuzije 12,5 g
natrijeva tiosulfata u obliku pentahidrata. Pod pretpostavkom da se doza od 12,5 g natrijeva
tiosulfata u obliku pentahidrata distribuira u tipicnom volumenu krvi od 5 L uz hematokrit od 40 %,
najvida oGekivana koncentracija natrijeva tiosulfata u plazmi iznosi 16,7 mmol/L.“ 3

OSTALI CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Cimbenik Analit Uéinak

Ako se krv
ostavi stajati

Vrijednosti glukoze u punoj krvi snizavaju se tijekom vremena.
Glu Glukoza u venskoj krvi niza je i do 7 mg/dL u odnosu na onu u
kapilarnoj krvi zbog iskoristenja u tkivu. ™

Ovisnost o pH Glu 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) po 0,1 jedinici pH. Vrijednosti iznad 7,4 pri

Ovisnost mjerenja glukoze u sustavu i-STAT u odnosu na pH je kako
slijedi: vrijednosti ispod 7,4 pri 37 °C sniZzavaju rezultate za priblizno

37 °C daju povisuju rezultate za priblizno 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) po
0,1 jedinici pH.

Ovisnost o POz | Glu slijedi: razine kisika nize od 20 mmHg (2,66 kPa) pri 37 °C mogu sniziti

Ovisnost mjerenja glukoze u sustavu i-STAT u odnosu na PO: je kako

rezultate.
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LEGENDA ZA SIMBOLE

Simbol Definicija/upotreba

14

Cuvanje na sobnoj temperaturi 14 dana na 18 — 30 °C.

-

Rok trajanja.

Datum roka trajanja iskazan kao GGGG-MM-DD oznacava zadnji dan na koji

se proizvod moZe upotrijebiti.

LOT Broj partije ili serijski kod proizvodaca.
Broj partije ili serijski kod nalaze se uz ovaj simbol.
W Dovoljno za <n> ispitivanja.
EC | REP Ovlasteni predstavnik za regulativne poslove u Europskoj zajednici.
4 Ograni¢enja temperature.
_/. Gornja i donja granica za skladiStenje navode se uz gornju i donju liniju.

KatalosSki broj, Sifra proizvoda ili referentni broj.

Nemojte ponovno upotrebljavati.

@
wl

Proizvodaé.

Cli]

Pogledajte upute za upotrebu ili potrazite upute u priru¢niku sustava.

IVD

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod.

C€

Sukladnost s europskom direktivom o in vitro dijagnosti¢kim uredajima
(98/79/EZ)

Rx ONLY

Samo za primjenu na recept.

Dodatne informacije: Kako biste dobili dodatne informacije o proizvodu i tehni¢ku podrdku, pogledajte

web-mjesto tvrtke Abbott na adresi www.pointofcare.abbott.
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