Kazeta i-STAT G = =

Ur€ena pro pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity =1,

NAZEV I

Kazeta i-STAT G — REF 03P83-25

URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT G Cartridge se systémem i-STAT Alinity je ur€ena k pouziti pfi in vitro kvantifikaci glukézy
v arterialni, venozni nebo kapilarni pIné krvi.

Méfeni glukézy se pouziva pfi diagnostice, monitorovani a 1éébé poruch metabolismu uhlohydratu, jako
jsou mimo jiné diabetes mellitus, novorozenecka hypoglykémie, idiopatickd hypoglykémie a karcinom
Langerhansovych ostriivku pankreatu.

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Naméreno:

Glukdza je primarni zdroj energie pro télo a jediny zdroj Zivin pro mozkovou tkan. Méfeni pro stanoveni
hladiny glukézy v krvi jsou dllezita pfi diagnostice a lé¢bé pacientll trpicich cukrovkou a hypoglykémii.
Mezi pficiny zvySenych hodnot glukézy patfi diabetes mellitus, pankreatitida, endokrinni poruchy (napf.
Cushinglv syndrom), léCiva (napf. steroidy, gyreotoxikdza), chronické selhani ledvin, stres nebo IV infuze
glukézy. Mezi pfiiny sniZzenych hodnot glukézy patfi inzulinom, adrenokortikalni nedostate¢nost,
hypopituitarismus, rozsahlé onemocnéni jater, poziti ethanolu, reaktivni hypoglykémie a porucha ukladani
glykogenu.

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT vyuziva pfimé (nefedéné) elektrochemické metody. Hodnoty ziskané pfimymi metodami
se mohou lisit od hodnot ziskanych méfenim nepfimymi (fedénymi) metodami.

Nameéreno:

Glukéza (Glu)

Glukéza se méfi ampérometricky. Oxidaci glukézy katalyzované enzymem oxidazou glukézy vznika
peroxid vodiku (H202). Uvolnény H20: oxiduje na platinové elektrodé a vytvari proud, ktery je umérny
koncentraci glukézy ve vzorku.

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

H,0, » 2H"+ 0, +2¢

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad Ié€iva, mohou ovlivnit hladiny
analytd in vivo. 2 Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt vzorek
pacienta znovu otestovan pomoci jiné kazety.
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REAGENCIE

Obsah

Kazd4 kazeta i-STAT obsahuje jednu referenéni elektrodu (pokud jsou v konfiguraci kazety zahrnuty
potenciometrické senzory), senzory pro méfeni specifickych analytu a pufrovany vodny kalibraéni roztok,
ktery obsahuje znamé koncentrace analytd a konzervacnich latek. Nize je uveden seznam reaktivnich
sloZek, které se vztahuji na kazetu i-STAT G:

Senzor Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi
Gl Glukéza Neni relevantni 7 mmol/L
Oxidaza glukozy Aspergillus niger 0,002 1U

Varovani a upozornéni
o K diagnostickému pouziti in vitro.
o Kazety jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
o Kompletni seznam varovani a upozornéni najdete v provozni pfiruc¢ce systému i-STAT Alinality.

Podminky skladovani
e Chlazeni pfi 2-8 °C (35—46 °F) az do uplynuti doby pouzitelnosti.
e Pokojova teplota pfi 18-30 °C (64-86 °F). Pozadavky na skladovani pfi pokojové teploté najdete
v krabici kazety.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT G je ur€ena k pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity (model &. AN-500).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzorkl
Arterialni, vendzni nebo kapilarni plna krev.

Objem vzorku: 65 uL

Moznosti odbéru krve a ¢asovani testi (€as od odbéru do naplnéni kazety)

Vys$si pomér heparinu ke krvi mGiZze mit za nasledek ovlivnéni vysledku, proto odbérové zkumavky
a stiikacky naplnite vZzdy podle pokyntl vyrobce na maximum.

Odbér vzorka G

Stfikacka Bez antikoagulantu
» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu naplrite do 3 minut od odbéru vzorku.

S vyrovnanym antikoagulantem heparinu

» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu naplrite do 30 minut od odbéru vzorku.
Evakuovana Bez antikoagulantu

zkumavka » Tésné pred naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu napliite do 3 minut od odbéru vzorku.

S antikoagulantem s heparinatem lithnym

» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu naplrite do 30 minut od odbéru vzorku.
Kapilara S vyrovnanym antikoagulantem heparinu
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Odbér vzorka G

» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu naplrite do 3 minut od odbéru vzorku.

S antikoagulantem s heparinatem lithnym

— Je-li $titek oznacen pro méreni elektrolytd.

» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu napliite do 3 minut od odbéru vzorku.

Kazetu plnite I°kdyZ Ize vzorek pfenaset pfimo z°’mista vpichu do
pfimo ze vpichu | kazety, upfednostiuje se kapilara.
do klze

POSTUP TESTOVANI KAZET

Pfiprava k pouziti:

1. Kazetu lze zacit pouzivat poté, co byla na pét minut ponechana pfi pokojové teploté. Celou
krabici kazet byste méli nechat pfi pokojové teploté stat na jednu hodinu.

2. VSechny kazety by mély byt pouZity ihned po otevieni obalu.

3. Kazeta by se neméla pouzivat, pokud je obal déravy.

4. Poté, co kazeta dosahla pokojoveé teploty, ji jiz nevracejte do chladnicky.

Jak provadét testovani pacienta

1.

2.

8.

Na domovské obrazovce stisknéte moznost ,,Perform Patient Test“ (Provedeni testd pacientskych
vzork(). Tim zahajite postup testovani pacienta.

Zacnéte postupem podle pokynd na obrazovce ,Scan or Enter OPERATOR ID* (Naskenovat nebo
zadat ID OPERATORA).

Pokracujte podle pokynu na obrazovce ,Scan or Enter PATIENT ID*“ (Naskenovat nebo zadat ID
PACIENTA).

Pokracujte s testovani pacienta podle pokynd na obrazovce. Bude nutné provést skenovani ,Scan
(CARTRIDGE POUCH) Barcode“ (Naskenovat ¢arovy kéd (POUZDRO KAZETY). Informace nelze
zadat ru¢né.

Obrazovka pro vybér typu vzorku se zobrazi, kdyzZ je k dispozici vice typ( vzorkud; pokud se tak stane,
vyberte typ vzorku.

Postupujte podle pokynU na obrazovce a vyberte moznost ,Close and Insert Filled Cartridge*
(Zavfit a vlozit naplnénou kazetu). Tlagitka akci v dolni &asti obrazovky umozuji funkci vpred, vzad
a pozastaveni.

Po vliozeni kazety se zobrazi zprava ,,Contacting Cartridge” (Kontaktovani kazety) a nasledné i lista
odpoditavani. Zobrazi se také nasledujici vystrahy: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge“ (Kazeta zamcéena v pfistroji. NepokouSejte se kazetu vyjmout)
a ,Testing - Instrument Must Remain Level“ (Testovani — pfistroj musi zlstat ve vodorovné
poloze).

Po dokonéeni testu se zobrazi vysledky testu.

Délka analyzy
Priblizné 130-200 sekund.
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Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality systému i-STAT Alinity zahrnuje rdzné aspekty a jeho systém je navrzen tak, aby
snizovat nebezpedi chyby. Mezi jeho aspekty patfi:
1. Vzdy, kdyz se testuje vzorek, systém i-STAT Alinity automaticky spusti komplexni sadu kontrol
kvality vykonu analyzatoru a kazety. Pokud analyzator nebo kazeta nespini urcité interni
specifikace, potladi tento interni systém kvality vysledky.

2. Kovéfeni integrity nové ziskanych kazet jsou k dispozici vodné kontrolni roztoky.

3. Ptistroj kromé toho provadi interni elektronické kontroly a kalibraci b&éhem kazdého testovaciho
cyklu, test elektronickym simulatorem poskytuje nezavislou kontrolu schopnosti pfistroje pfesné
a citlivé méfit napéti, proud a odpor kazety. Pfistroj timto elektronickym testem projde Uspésné
nebo neuspésné v zavislosti na tom, zda tyto signaly méfi v ramci limitd uvedenych v softwaru
pFistroje.

Dalsi informace o kontrole kvality viz provozni pfiru¢ka systému i-STAT Alinity, kterou najdete na adrese
www.pointofcare.abbott.

Ovéreni kalibrace

Standardizace je proces, kterym vyrobce u reprezentativnich vzorkd stanovuje ,pravdivé® hodnoty. Timto
procesem standardizace se pro kazdy senzor vyvodi vicebodova kalibrace. Tyto kalibraéni kfivky
zUstavaji stabilni po mnoho Sarzi.

VZdy, kdyZ se pouZiva kazeta vyZadujici kalibraci, provadi se jednobodova kalibrace. BEhem prvni ¢asti
testovaciho cyklu je kalibra¢ni roztok automaticky uvolnén z félie a umistén nad senzory. Méfi se signaly
produkované senzory vreakci na kalibraéni roztok. Tato jednobodova kalibrace upravuje odchylku
ulozené Kkalibra¢ni kfivky. Pristroj dale vzorek automaticky posunuje k senzorim a méfi signaly
produkované senzory vreakci na vzorek. | kdyz se spiSe nez grafické kalibracni kfivky pouzivaji
koeficienty, vypocet vysledku je ekvivalentni s odeCtenim hodnoty koncentrace vzorku z upravené
kalibracni kFivky.

OCEKAVANE HODNOTY

MERITELNY REFERENCNi ROZSAH
JEDNOTKY* ROZSAH arterialni venozni
MERENI
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,83
Glu mg/dL 20-700 70-1053
g/L 0,20-7,00 0,70-1,053

*

Systém i-STAT Ize nastavit s preferovanymi jednotkami. (Viz ,Pfevod jednotek” nize.)

Prevod jednotek

* Glukéza (Glu): Chcete-li pfevést vysledek zmg/dL na mmol/L, vynasobte hodnotu mg/dL
Cinitelem 0,055.

Referenéni rozmezi i-STAT pro plnou krev uvedené vySe se podobaiji referenénim rozmezim odvozenych
od méfeni séra nebo plazmy pomoci standardnich laboratornich metod.

PFistroj i-STAT Alinity nema naprogramovana vychozi referenéni rozmezi. Referenéni rozmezi zobrazena
vysSe jsou urena k pouziti jako voditek pfi interpretaci vysledkd. Vzhledem k tomu, Ze referenéni rozmezi
se mohou lisit v souvislosti s demografickymi faktory, napfiklad vékem, pohlavim a rasovym plvodem,
doporucujeme, aby se referenéni rozmezi ur€ovala pro danou testovanou populaci.
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METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyty zméfené v kazeté i-STAT G jsou sledovatelné podle nasledujicich referenénich materiald nebo
metod. Ovladaci prvky systému i-STAT a materialy pro ovéfovani kalibrace jsou validovany pro pouziti
pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zaméfovat s jinymi metodami.

Glukéza (Glu)

Test glukézy pomoci systému i-STAT méfi koncentraci glukézy ve vSech formach v plazmatické frakci
arterialni, venozni nebo kapilarni piné krve (rozmér mmol L") pro diagnostické pouZiti in vitro. Hodnoty
glukézy pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialdm pro ovéfovani kalibrace jsou
sledovatelné ke standardnimu referenénimu materialu institutu National Institute of Standards and
Technology (NIST) SRM965.

Dalsi informace tykajici se metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici od spole¢nosti Abbott Point of
Care Inc.

PROVOZNi CHARAKTERISTIKY

Nize uvedené typické souhrnné provozni hodnoty byly ziskany spole¢nosti Abbott Point of Care. Ke
sbéru dat byly pouzity reprezentativni kazety.

Presnost*

V reprezentativnich kazetach byla provedena nékolikadenni studie pfesnosti pomoci vodnych roztokd pro
ovéfeni kalibrace. Duplikaty jednotlivych vodnych roztokd byly testovany dvakrat denné po dobu 20 dni.

Vodny SD CV (%)
Cal Ver (Ovéreni (Standardni [Koeficient

Test  Jednotky kalibrace) Primér odchylka) odchylky (%)]
Glu mg/dL Velmi nizka abnormalni 80 26,9 0,42 1,6
Nizka abnormalni 80 41,0 0,34 0,8
Vysoka abnormalni 80 125,0 0,32 0,3
Velmi vysoka abnormalni 80 286,7 0,77 0,3
Nejvyssi abnormalni 80 600,6 3,47 0,6

*Poznamka: Reprezentativni data, vysledky v jednotlivych laboratofich se od téchto dat mohou
liSit.

Porovnani metod

Porovnani metod bylo prokazano ve studii porovnavajici pfistroj i-STAT Alinity s pfistrojem i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) s pouzitim reprezentativnich kazet. Tyto studie byly zaloZeny na zakladé pokyn
CLSI EP9-A3. 4 Hodnoceny byly vzorky pIné krve s antikoagulantem heparinatem lithnym. Vzorky byly
analyzovany duplicitné na obou systémech. VaZzena Demingova regresni analyza byla provedena pomoci
prvniho méfeni z pfistroje i-STAT Alinity v porovnani se stfedni hodnotou duplikatu z pfistroje i-STAT 1W.
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V tabulce porovnani metod je ,n“ pocet vzorkl pacienta a ,r* je korelaéni koeficient.

Srovnavaci metoda

Jednotky i-STAT 1W
n 188
Sklon 1,00
r 1,000
Glu mg/dL prasecik 1,17
X min 24
X max 671

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Nasledujici

latky byly hodnoceny v plazmé pro analyty glukézy pfi

testovacich koncentracich

doporuéenych v pokynech CLSI EP7-A2, % pokud neni uvedeno jinak. U latek, které jsou oznaceny jako

interferujici, je popsana jejich interference.

Testovana

koncentrace Analyt Interference Komentar
(mmol/L) (Ano/ne)
Acetaldehyd 0,0458 Glu Ne
Acetaminofen 1,32 Glu Ano ZvySené vysledky
Acetaminofen 0,1326 Glu Ne
(terapeuticky)
Acetoacetat 2,0 Glu Ne
Acetylcystein 10,2 Glu Ano Snizené vysledky.
Acetylcystein 0,378 Glu Ne
(terapeuticky)
Askorbat 0,34 Glu Ne
Bromid 375 Gl Ano Snizené vysledky. Pouzijte jinou
metodu.
(Bt;orggguticky) 2,591011 Glu Ano Snizené vysledky
B-hydroxybutyrat 6,012 Glu Ne
Dopamin 0,006 Glu Ne
Formaldehyd 0,133° Glu Ne
Hydroxyurea 0,92 Gl ANno ZvySené vysledky. PouZijte jinou
metodu.
Laktat 6,6 Glu Ne
Maltoza 13,3 Glu Ne
Thiosiran sodny 16,713 Glu Ano Snizené vysledky
Pyruvat 0,31 Glu Ne
Salicylat 4,34 Glu Ne
Thiokyanat 6,9 Glu Ano Snizené vysledky
Thiokyanat 0,56 Glu Ne
(IéCebny)
Kyselina mocova 1,4 Glu Ne
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Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou hlaseny vySe, nemusi byt pfedvidatelna. Je
mozne, ze se mohou vyskytnout i jiné interferujici latky nez jen ty, které byly testovany.

Prislusné poznamky tykajici se interference acetaminophenu, acetylcysteinu, bromidu, hydroxyurey
a nithiodotu jsou uvedeny nize:

Bylo prokazano, ze acetaminofen pfi koncentraci zakazané smérnici CLSI, 1,32 mmol/L, ktera
predstavuje toxickou koncentraci acetaminofenu, vytvafi interferenci s vysledky glukézy v kazeté
i-STAT G. Ukazalo se, Ze acetaminofen pfi koncentraci 0,132 mmol/L, coz je horni hranice
terapeutické koncentrace, vyznamné neovliviiuje vysledky glukdzy testu i-STAT z kazet i-STAT
G.

Acetylcystein byl testovan na dvou urovnich: doporuéené urovni CLSI a koncentraci 0,30 mmol/L.
Tato koncentrace je trojnasobkem maximalni plazmatickeé terapeutické koncentrace spojené

s lé¢bou otravy acetaminofenem. APOC neidentifikoval terapeuticky stav, ktery by vedl k drovnim
konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Acetylcystein v koncentraci 10,2 mmol/L zvysil
i-STAT vysledky glukézy, zatimco koncentrace acetylcysteinu 0,3 mmol/L i-STAT vysledky
glukoézy nijak vyznamné neovliviovala.

Bromid byl testovan na dvou urovnich: doporu¢ené urovni CLSI a urovni plazmatické terapeutické
koncentrace 2,5 mmol/L. Tato koncentrace je maximalni plazmaticka koncentrace spojena

s halotanovou anestézii, pfi které se uvolfiuje bromid. APOC neidentifikoval terapeuticky stav,
ktery by ved| k arovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Bromid testovany

v koncentracich 2,5 a 37,5 mmol/L snizil i-STAT vysledky glukézy.

Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA a pouziva se pfi Ié¢bé rliznych forem rakoviny, srpkovité
anémie a infekce HIV. Tento Iék se pouziva k IéEbé malignit, v€éetné melanomu, metastatického
karcinomu vaje¢nikl a chronické myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi IéEbé choroby
polycythemia vera, trombocythemie a psoriazy. P¥i typickych davkach od 500 mg do 2 g/ den
mohou byt koncentrace hydroxyurey v krvi pacientld udrzovana na hodnoté pfiblizné 100 az

500 pmol/L. Vy3§si koncentrace mohou byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vyssich
terapeutickych davkach.

Thiosiran sodny je oznaden jako Ié¢ba akutni otravy kyanidem. Clanek s nazvem ,Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate®
(FaleSné zvySeny chlorid a zmeskané zvySeni aniontové mezery béhem Ié€by thiosiranem
sodnym) uvedl, Ze thiosiran sodny by mohl byt pouzit pfi Ié¢bé kalcifylaxe, a ukazal, ze ,nejvyssi
koncentrace, ktera bude pravdépodobné v plazmé pozorovana, [je] po infuzi 12,5g davky
pentahydratu thiosiranu sodného. Za pfedpokladu, ze 12,5g davka pentahydratu thiosiranu
sodného je distribuovana v typickém krevnim o objemu 5 litrd s hematokritem 40 %, je maximalni
oGekavana koncentrace thiosiranu sodného v plazmé 16,7 mmol/L. '

DALSi FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor

Ponechani krve
odstat

" Analyt Vliv

Hodnoty glukézy se ve vzorcich plné krve postupem €asu snizuiji.
Glu V dusledku vyuziti tkané je glukdza ve vendzni krvi az o 7 mg/dL nizsi
nez glukoza v kapilarni krvi. ™4

ZavislostnapH | Glu

Zavislost glukdzy i-STAT s ohledem na pH je nasledujici: hodnoty pod
pH 7,4 pfi 37 °C snizuji vysledky pfiblizné o 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L)
na 0,1 pH jednotky. Hodnoty nad 7,4 pfi teploté 37 °C zvy38uji vysledky
asi 0 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) na 0,1 pH jednotky.

Zavislost na POz | Glu

Zavislost glukdzy i-STAT s ohledem na POz je nasledujici: hladiny
kysliku niz8i nez 20 mmHg (2,66 kPa) pfi 37 °C mohou vysledky sniZit.
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VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Symbol

14

Definice/pouziti

Skladovani pfi pokojoveé teploté 18-30 °C po dobu 14 dni.

-

Pouzijte do nebo datum vyprseni platnosti.

Datum vyprSeni platnosti RRRR-MM-DD vyjadfuje posledni den, kdy Ize
produkt pouzit.

Cislo $arZe nebo kod Sarze vyrobce.

LOT Vedle tohoto symbolu je uvedeno &islo Sarze.
W Obsahuje mnozstvi dostacujici pro <n> test(.
EC | REP Opravnény zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském spole€enstvi.
s Teplotni omezeni.
/ Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle horniho a spodniho
o ramene.

Katalogové Cislo, Cislo seznamu nebo referencni €islo.

Nepouzivejte opakované.

@
wl

Vyrobce.

CIi]

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

IVD

Diagnostické |ékarské zafizeni pro pouziti in vitro.

C€

Soulad se evropskou smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in

vitro (98/79/ES)

Rx ONLY

Pouze na lékafsky pfedpis.

Dalsi informace: Chcete-li ziskat dal$i informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou

stranku spole€nosti Abbott na adrese www.pointofcare.abbott.
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