i-STAT CREA Kartusche = -

Zur Benutzung mit dem i-STAT Alinity Instrument vorgesehen

NAME 7, -'. .; %_.!7') f

i-STAT CREA Kartusche — REF 03P84-25

VERWENDUNGSZWECK E

Die i-STAT Crea Kartusche als Teil des i-STAT Alinity Systems ist flr die In-vitro-Quantifizierung von
Kreatinin in arteriellem, vendsem oder kapillarem Vollblut bestimmt.

Kreatininmessungen werden in der Diagnose und Behandlung von Nierenerkrankungen, bei der
Uberwachung der Nierendialyse und als Berechnungsgrundlage fiir die Messung anderer Urinanalyten
verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG/KLINISCHE SIGNIFIKANZ

Gemessen:

Kreatinin (Crea)

Erhéhte Kreatininwerte werden hauptsachlich mit einer anormalen Nierenfunktion in Verbindung gebracht
und treten immer dann auf, wenn eine signifikante Verringerung der glomeruléren Filtrationsrate vorliegt
oder wenn die Urinausscheidung behindert ist. Die Kreatininkonzentration ist fiir die Nierenfunktion ein
besserer Indikator als Harnstoff oder Harnsaure, da sie nicht durch Erndhrung, Bewegung oder Hormone
beeinflusst wird.

Der Kreatininwert wurde in Kombination mit BUN verwendet, um zwischen prarenalen und renalen
Ursachen eines erhdhten Harnstoff-/BUN-Wertes unterscheiden zu kénnen.

TESTPRINZIP

Das i-STAT System verwendet direkte (unverdiinnte) elektrochemische Methoden. Die mit direkten
Methoden ermittelten Werte kdnnen sich von mit indirekten (verdinnten) Methoden ermittelten Werten
unterscheiden. '

Gemessen:
Kreatinin (Crea)
Kreatinin wird amperometrisch gemessen. Es wird in einer durch das Enzym Kreatinin-Amidohydrolase
katalysierten Reaktion zu Kreatin hydrolysiert. Kreatin wird dann durch die Kreatin-Amidinohydrolase zu
Sarkosin hydrolysiert. Bei der Oxidation von Sarkosin, katalysiert durch Sarkosin-Oxidase, entsteht
Wasserstoffperoxid (H202). Das freigesetzte Wasserstoffperoxid wird an der Platinelektrode oxidiert, um
einen Strom zu erzeugen, der proportional zur Kreatininkonzentration der Probe ist.

. Craatinine Amidohydrolase .
Creatinine + H,O - Creatine

. Creatine Amidinohydrolasa .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea

Sarcosine Oxidasa
Sarcosine + O, + HO = Glycine + Formaldehyde + H,0,

HO,_ o 0, +2H +2e
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Berechnet:

eGFR (geschatzte glomerulare Filtrationsrate)

Die geschatzte glomerulare Filtrationsrate ist ein Index der Nierenfunktion, der zur Friherkennung von
Nierenschaden, zur Diagnose von chronischen Nierenerkrankungen (CKD) und zur Uberwachung des
Nierenstatus verwendet wird.

i-STAT Alinity kann ein berechnetes eGFR-Ergebnis angeben, wenn ein Kreatinintestergebnis vorliegt.
Die beiden Berechnungsoptionen sind:

« Die MDRD-Formel (Modification of Diet in Renal Disease (MDRD) Study, Anderung der Ernahrung
bei Nierenerkrankungen)?:

o eGFR=175x [Sc]™"'% x (Alter)2% x (0,742 wenn weiblich) x (1,212 wenn Afroamerikaner),
wobei S¢r Serumkreatinin (mg/dL) ist, und das Alter wird in Jahren angegeben.

* Die CKD-EPI-Formel (CKD-EPI: Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration):

o €eGFR =141 x min (Sc/k, 1)* x max (Scr/k, 1)"2%° x 0,993A%r x 1,018 [wenn weiblich] x 1,159
[wenn schwarz], wobei S;r Serumkreatinin (mg/dL) ist, k 0,7 fiir Frauen und 0,9 flir Ménner, a -
0,329 fiir Frauen und -0,411 flir M&nner, min gibt das Minimum von Sc/k oder 1 an, und max
gibt das Maximum von Sc/k oder 1 an.

Grenzen des Verfahrens:

Die Formel gilt fur Erwachsene zwischen 18 und 120 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Eine eGFR >60 mL/min/1,73 m? schlieRt die Mdglichkeit einer leichten Nierenerkrankung nicht aus. Es
kénnen weitere Labortests notwendig sein, um eine normale Nierenfunktion von einer leichten
Nierenerkrankung unterscheiden zu kénnen.

Kreatinin-basierte Schatzgleichungen werden nicht fiir Personen mit instabilen Kreatininkonzentrationen
oder Personen mit Extremen bei Muskelmasse und Ernahrung empfohlen.

Die MDRD eGFR-Gleichung wurde fiir Personen, die 70 Jahre oder alter sind, nicht validiert, da die
Muskelmasse normalerweise mit zunehmendem Alter abnimmt. Daher erfordert die eGFR fiir Patienten,
die alter als 70 Jahre sind, eine klinische Korrelation, wird aber dennoch als nitzliches Hilfsmittel bei der
Betreuung von Patienten Giber 70 Jahren angesehen.?

Siehe unten fir Faktoren, die das Ergebnis beeinflussen. Bestimmte Substanzen, wie z.B.
Medikamente, kénnen die Analytenwerte in vivo beeinflussen. 3 Wenn die Ergebnisse vom klinischen
Befund abzuweichen scheinen, sollte die Patientenprobe erneut mit einer anderen Kartusche getestet
werden.

REAGENZIEN

Inhalt

Jede i-STAT Kartusche enthalt eine Referenzelektrode (wenn potentiometrische Sensoren in der
Kartuschenkonfiguration enthalten sind), Sensoren fur die Messung spezifischer Analyten und eine
gepufferte  wassrige Kalibrierlosung, die bekannte Konzentrationen von Analyten und
Konservierungsstoffen enthalt. Eine Liste der reaktiven Bestandteile flr die i-STAT Kreatinin-Kartusche ist
unten dargestellt:
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Sensor Reaktiver Bestandteil Biologische Herkunft Mindestmenge

Kreatinin n. z. 158,4 umol/L
Kreatin-Amidinohydrolase Mikrobiell 0,01 1U
Crea Kreatinin-Amidohydrolase Mikrobiell 0,02 1U
Sarkosin-Oxidase Mikrobiell 0,001 IU

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
o Fur die In-vitro-Diagnostik.
e Die Kartuschen sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

e Im i-STAT Alinity  Systembetriebshandbuch  finden Sie alle  Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen.

Lagerbedingungen
e Gekuhlt bei 2-8 °C (35-46 °F) bis zum Verfallsdatum.

e Raumtemperatur bei 18-30 °C (64-86 °F). Informationen zu den Anforderungen an die Lagerung
bei Raumtemperatur finden Sie in der Kartuschenbox.

INSTRUMENTE

Die i-STAT CREA Kartusche ist fur die Benutzung mit dem i-STAT Alinity Instrument (Modell Nr. AN-500)
ausgelegt.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG FUR DIE ANALYSE

Probentypen
Arterielles, venoses oder kapillares Vollblut.
Probenvolumen: 65 uL

Blutentnahmeoptionen und Testzeit (Zeit ab der Entnahme bis zur Kartuschenfiillung)

Da ein hoheres Heparin-Blut-Verhdltnis die Ergebnisse beeinflussen kann, fiillen Sie die
Blutabnahmeroéhrchen und Spritzen unter Beachtung der Herstelleranweisungen vollstandig auf.

Entnahme von CREA-Proben

Spritze Ohne Gerinnungshemmer
» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Beflillen der Kartusche.
« Befiillen Sie die Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme.

Mit ausgewogenem Heparin-Antikoagulans

» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Befiillen der Kartusche.

» Beflillen Sie die Kartusche innerhalb von 30 Minuten nach der Probenentnahme.
Vakuumréhre Ohne Gerinnungshemmer

» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Befiillen der Kartusche.

* Befiillen Sie die Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme.

Mit Lithium-Heparin-Antikoagulans

» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Beflllen der Kartusche.

* Befiillen Sie die Kartusche innerhalb von 30 Minuten nach der Probenentnahme.
Kapillarréhrchen | Mit ausgewogenem Heparin-Antikoagulans

» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Befiillen der Kartusche.

* Beflillen Sie die Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme.
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Entnahme von CREA-Proben

Mit Lithium-Heparin-Antikoagulans

- Falls fur die Messung von Elektrolyten gekennzeichnet.

» Mischen Sie die Probe unmittelbar vor dem Beflllen der Kartusche.

« Befiillen Sie die Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme.

Direkte Wahrend eine Probe direkt von einer Hautpunktion auf eine Kartusche Gbertragen
Kartuschenfillu | werden kann, wird ein Kapillarréhrchen bevorzugt.

ng aus

Hautpunktion

VORGEHENSWEISE BEl KARTUSCHENTESTS

Gebrauchsvorbereitung:

1. Einzelne Kartuschen kénnen verwendet werden, nachdem sie finf Minuten bei Raumtemperatur
stehen gelassen wurden. Eine ganze Schachtel Kartuschen sollte eine Stunde lang bei
Raumtemperatur stehen.

Alle Kartuschen sollten sofort nach dem Offnen des Beutels verwendet werden.

Wenn der Beutel durchstochen wurde, sollte die Kartusche nicht verwendet werden.

Legen Sie Kartuschen nicht in den Kihlschrank zurlick, nachdem Sie sie auf Raumtemperatur
gebracht haben.

Pobd

So fiihren Sie Patiententests durch

1.

w

8.

Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf ,Patiententest durchfiihren. Hierdurch wird der
Patiententestpfad initiiert.

Befolgen Sie zu Beginn die Bildschirmanweisung ,BEDIENER-ID scannen oder eingeben*

Befolgen Sie die Bildschirmanweisung ,PATIENTEN-ID scannen oder eingeben*

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm weiter, um mit dem Patiententest fortzufahren.

»Barcode (DES KARTUSCHENBEUTELS) scannen®, ein Scanvorgang ist erforderlich. Sie kénnen
diese Informationen nicht manuell eingeben.

Der Bildschirm zur Auswahl des Probentyps wird angezeigt, wenn mehr als ein Probentyp zutrifft;
wahlen Sie den Probentyp aus, falls zutreffend.

Befolgen Sie die Bildschirmanweisung ,,Gefiilite Kartusche schlieBen und einsetzen“. Mit den
Aktions-Schaltflachen unten auf dem Bildschirm kénnen Sie vor oder zuriick gehen oder den Vorgang
anhalten.

Nachdem die Kartusche eingelegt wurde, wird die Information, dass die ,Kartusche kontaktiert* wird,
angezeigt, gefolgt von einer Fortschrittsleiste. Die folgenden Warnhinweise werden
angezeigt:,,Kartusche im Instrument gesperrt. Versuchen Sie nicht, die Kartusche zu entfernen“
und ,, Test lauft — Instrument muss waagerecht bleiben®.

Wenn der Test abgeschlossen ist, werden die Testergebnisse angezeigt.

Analysedauer
Etwa 130-200 Sekunden.

Qualitatskontrolle

Das Qualitatskontrollregime des i-STAT Alinity Systems umfasst mehrere Aspekte, mit einem
Systemdesign, das die Mdglichkeit von Fehlern reduziert, einschlieBlich:

1. Das i-STAT Alinity System flihrt bei jedem Test einer Kartusche automatisch eine umfassende
Reihe von Qualitatskontrollen der Analyzer- und Kartuschenleistung durch. Dieses interne
Qualitatssicherungssystem unterdriickt Ergebnisse, wenn der Analyzer oder die Kartusche
bestimmte interne Spezifikationen nicht erfillt.

2. Fir die Uberpriifung der Integritdt neu erhaltener Kartuschen stehen Kontrollldsungen auf
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wassriger Basis zur Verfigung.

3. Zusatzlich fiuhrt das Instrument bei jedem Testzyklus interne elektronische Prifungen und
Kalibrierungen durch, und der elektronische Simulatortest ermdglicht eine unabhangige
Uberpriifung der Fahigkeit des Instruments zur genauen und empfindlichen Messung von
Spannung, Strom und Widerstand aus der Kartusche. Das Instrument besteht diesen
elektronischen Test oder nicht, je nachdem, ob es diese Signale innerhalb der in der
Instrumentensoftware festgelegten Grenzen misst oder nicht.

Zusatzliche Informationen zur Qualitatskontrolle finden Sie im i-STAT Alinity Systembetriebshandbuch, das
Sie unter www.pointofcare.abbott abrufen kdnnen.

Kalibrierung/Verifizierung

Die Standardisierung ist der Prozess, mit dem der Hersteller die ,echten” Werte fiir reprasentative Proben
ermittelt. Bei diesem Standardisierungsprozess wird fir jeden Sensor eine Kalibrierung mit mehreren
Punkten erstellt. Diese Kalibrierungskurven sind tber viele Chargen hinweg stabil.

Ein Einpunkt-Kalibrierung wird bei jeder Verwendung einer Kartusche, die eine Kalibrierung bendtigt,
vorgenommen. Im ersten Teil des Testzyklus wird die Kalibrierldsung automatisch aus der
Folienverpackung freigesetzt und Uber den Sensoren positioniert. Die Signale, die von den Reaktionen der
Sensoren auf die Kalibrierldsung erzeugt werden, werden gemessen. Diese Einpunkt-Kalibrierung justiert
den Offset der gespeicherten Kalibrierungskurve. Daraufhin bewegt das Instrument die Probe automatisch
Uber die Sensoren, und die von den Reaktionen der Sensoren auf die Probe erzeugten Signale werden
gemessen. Werden Koeffizienten statt grafischer Kalibrierungskurven verwendet, entspricht die
Ergebnisberechnung einem Ablesen der Probenkonzentration von einer justierten Kalibrierungskurve.

ERWARTETE WERTE
BERICHTSPFLICHTIGER REFERENZBEREICH

TEST EINHEITEN* BEREICH arterielles Blut vendses Blut
GEMESSEN
Crea mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,34

pumol/L 18-1768 53-115
BERECHNET
geschatzte glomerulare . 5 B
Filtrationsrate (eGFR) mL/min/1,73m 0-60 >90
geschatzte glomerulare
Filtrationsrate — , )
Schwarz/Afroamerikanisch  ML/min/1,73m 0-60 >90

(eGFR-a)

*

Das i-STAT System kann mit den bevorzugten Einheiten konfiguriert werden. (Siehe ,Einheitenkonvertierung” unten.)

Einheitenkonvertierung
* Kreatinin (Crea): Zur Umrechnung von mg/dL in ymol/L den mg/dL-Wert mit 88,4 multiplizieren.

i-STAT Alinity hat keine Standardreferenzbereiche im Instrument programmiert. Die oben gezeigten
Referenzbereiche sind als Richtwerte flir die Interpretation der Ergebnisse zu verstehen. Da die
Referenzbereiche in Abhangigkeit von demografischen Faktoren wie Alter, Geschlecht und Herkunft
variieren kénnen, wird empfohlen, Referenzbereiche fir die zu testende Population zu bestimmen.
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http://www.pointofcare.abbott/

MESSTECHNISCHE RUCKVERFOLGBARKEIT

Die gemessenen Analyten in der i-STAT CREA Kartusche sind auf die folgenden Referenzmaterialien oder
-methoden ruckfuhrbar. Die i-STAT Systemkontrolllésungen und Materialien fur die Kalibrationsprifung
sind nur fir das i-STAT System validiert und zugewiesene Werte treffen u. U. nicht auf andere Verfahren
Zu.

Kreatinin (Crea)

Der i-STAT System-Test fur Kreatinin misst die Kreatinin-Stoffmengenkonzentration in der Plasmafraktion
von arteriellem, vendsem oder kapillarem Vollblut (Dimension umol L-") fiir die In-vitro-Diagnostik. Die den
i-STAT Systemkontrolliésungen und den Kalibrierprifmaterialien zugeordneten Kreatininwerte sind auf das
Standardreferenzmaterial SRM967 des U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)
rickfihrbar.

Nahere Informationen Uber die messtechnische Rickverfolgbarkeit erhalten Sie bei der Abbott Point of
Care Inc.

LEISTUNGSMERKMALE

Die nachfolgend zusammengefassten Leistungsdaten wurden am Abbott Point of Care gesammelt. Zur
Erhebung der Daten wurden reprasentative Kartuschen verwendet.

Prazision*

Eine mehrtagige Prazisionsstudie wurde mit wassrigen Kalibrierprifmaterialien unter Verwendung von
reprasentativen Kartuschen durchgefiihrt. Duplikate jeder wéassrigen FlUssigkeit wurden 20 Tage lang
zweimal taglich getestet.

CV (%)
Waissrig SD [Variationskoeffizient

Test | Einheiten Kal Ver n | Mittelwert | (Standardabweichung) (%)]

Crea mg/dL Niedrig 80 0,27 0,028 10,3
abnorm

Normal 80 1,05 0,025 2,4

Hoch 80 3,83 0,083 2,2
abnorm

Sehrhoch 80 14,63 0,403 2,8
abnorm

* Hinweis: Reprasentative Daten, einzelne Laboratorien kénnen von diesen Daten abweichen.

Methodenvergleich

Der Methodenvergleich wurde in einer Studie demonstriert, in der mit reprasentativen Kartuschen das
i-STAT Alinity mit dem i-STAT1 Wireless (i-STAT 1W) verglichen wurde. Die Untersuchungen wurden auf
Grundlage der CLSI-Richtlinie EP9-A3 durchgefiihrt. > Es wurden mit Lithium-Heparin antikoagulierte
Vollblutproben ausgewertet. Die Proben wurden auf beiden Systemen doppelt analysiert. Eine gewichtete
Deming-Regressionsanalyse wurde mit dem ersten Replikatergebnis der i-STAT Alinity im Vergleich mit
dem Mittelwert der Duplikate aus der i-STAT 1W durchgefuhrt.

Vergleichende

Methode
Einheiten i-STAT 1W
Crea mg/dL n 194
Steigung 0,988
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Vergleichende

Methode
Einheiten i-STAT 1W
r 0,999
Achsenabschnitt 0,003
Xmin 0,2
Xmax 19,2

In der Methodenvergleichstabelle ist n die Anzahl der Proben und r der Korrelationskoeffizient.

FAKTOREN, DIE DIE ERGEBNISSE BEEINFLUSSEN

Im Plasma fir den relevanten Analyten bei den in der CLSI-Richtlinie EP7-A26  empfohlenen
Testkonzentrationen wurden die folgenden Substanzen untersucht, sofern nicht anders angegeben. Fur
diejenigen, die als Storstoffe identifiziert wurden, wird die Interferenz beschrieben.

Substanz Testlz;r::;:;t’)atlon Analyt Ir(rjt;;ﬁe;’;anr;z Anmerkung

Acetaldehyd 0,047 Crea Nein

Paracetamol 1,32 Crea Ja Erhdéhte Ergebnisse

Paracetamol

(therapeutischer 0,1327 Crea Nein

Einsatz)

Acetylcystein 10,2 Crea Ja Erhdéhte Ergebnisse

Acetylcystein

(therapeutischer 0,389 Crea Nein

Einsatz)

Ascorbat 0,34 Crea Ja Um bis zu 0,3 mg/dL erhdht

Bicarbonat 35,0 Crea Nein

Bilirubin 0,342 Crea Nein

Bromid Ja

(therapeutischer 25101112 Crea Erhohte Ergebnisse

Einsatz)

Calciumchlorid 50 Crea Nein
Um bis zu 0,3 mg/dL erhoht;

. siehe nachfolgend andere

Kreatin 0,382 Crea Ja ergebnisbeeir?ﬂussende Faktoren fiir
CO2-Abhangigkeit

Dopamin 0,006 Crea Nein

Formaldehyd 0,1337 Crea Nein

B-Hydroxybutyrat 6,0 Crea Nein

Glykolsaure 10,0 Crea Ja V_erringerte Ergebnisse. Verwenden Sie
eine andere Methode.
Erhohte Ergebnisse. Verwenden Sie

Hydroxyharnstoff 0,92 Crea Ja cine andere Methode.

Laktat 6,6 Crea Nein

Methyldopa 0,071 Crea Nein

E\lr\llt:tlggr?wtthiosulfat) 16,74 Crea Ja Erhohte Ergebnisse
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| Testkonzentration | ~ Interferenz

Substanz (mmol/L) | Analyt (Ja/Nein) Anmerkung
Pyruvat 0,31 Crea Nein
Salicylat 4,34 Crea Nein
Harnsédure 1,4 Crea Nein

Der Grad der Interferenz bei anderen als den oben aufgefiihrten Konzentrationen ist unter Umstanden nicht
vorhersagbar. Es ist méglich, dass andere Stdrstoffe vorgefunden werden als die, auf die getestet wurde.

Relevante Anmerkungen zur Interferenz von Paracetamol, Acetylcystein, Bromid, Hydroxyharnstoff und
Nithiodot sind nachstehend aufgefiihrt:

e Paracetamol stért nachweislich die i-STAT Kreatininergebnisse bei einer Konzentration von
1,32 mmol/L, einer toxischen Konzentration, die gemal CLSI-Richtlinie unzulassig ist.
Paracetamol in einer Konzentration von 0,132 mmol/L, die das obere Ende des therapeutischen
Konzentrationsbereichs darstellt, beeintrachtigt die i-STAT Kreatininergebnisse nachweislich nicht
signifikant.

e Acetylcystein wurde in zwei Konzentrationen getestet: bei dem vom CLSI empfohlenen Wert von
10,2 mmol/L und in einer Konzentration von 0,30 mmol/L. Letztere ist das 3-Fache der
therapeutischen Plasma-Hdchstkonzentration, die mit der Behandlung zur Umkehrung einer
Paracetamolvergiftung assoziiert ist. Nach Erkenntnissen von APOC gibt es keinen
therapeutischen Zustand, der zu Konzentrationen fihrt, die mit der vom CLSI empfohlenen
Konzentration Ubereinstimmen. Acetylcystein in einer Konzentration von 10,2 mmol/L erhdhte die
i-STAT Kreatininergebnisse, wahrend sich Acetylcystein in einer Konzentration von 0,3 mmol/L
nicht signifikant auf die i-STAT Kreatininergebnisse auswirkte.

e Bromid wurde in zwei Konzentrationen getestet: in der vom CLSI empfohlenen Konzentrationen
und in einer therapeutischen Plasmakonzentration von 2,5 mmol/L. Letztere ist die Plasma-
Hochstkonzentration im Zusammenhang mit der Halothananésthesie, bei der Bromid freigegeben
wird. Nach Erkenntnissen von APOC gibt es keinen therapeutischen Zustand, der zu
Konzentrationen fihrt, die mit der vom CLSI empfohlenen Konzentration Gibereinstimmen. Bromid
in Konzentrationen von 2,5 und 37,5 mmol/L beeintrachtigte die iISTAT Kreatininergebnisse.

e Hydroxyharnstoff ist ein DNA-Synthesehemmer, der zur Behandlung verschiedener Krebsarten,
der Sichelzellandmie und der HIV-Infektion verwendet wird. Dieses Arzneimittel wird zur
Behandlung von malignen Erkrankungen wie zum Beispiel Melanom, metastisierendes
Ovarialkarzinom und chronisch myelogene Leukdmie angewendet. Es wird auch zur Behandlung
der Polyzythdmie vera, Thrombozythdmie und Psoriasis angewendet. Bei den Ublichen Dosen, die
zwischen 500 mg und 2 g/Tag liegen, kénnen die Konzentrationen von Hydroxyharnstoff im Blut
des Patienten bei ungefahr 100 bis 500 umol/L aufrechterhalten werden. Hohere Konzentrationen
koénnen kurz nach der Verabreichung oder bei hoheren therapeutischen Dosen festgestellt werden.

o Nithiodot (Natriumthiosulfat) ist indiziert fir die Behandlung einer akuten Cyanidvergiftung. Der
Fachartikel mit dem Titel ,Falsch erhdhte Chlorid-Werte und Ubersehene Anionenliicke-
VergroRerung wahrend Behandlung mit Natriumthiosulfat” besagte, dass Natriumthiosulfat zur
Behandlung von Calciphylaxie eingesetzt werden kénnte, was darauf schlielen liel3, dass ,die
héchste Konzentration im Plasma nach der Infusion einer 12,5-Gramm-Dosis Natriumthiosulfat-
Pentahydrat zu beobachten [ist]. Unter der Annahme, dass die 12,5-Gramm-Dosis
Natriumthiosulfat-Pentahydrat in eine typische Blutmenge von 5 Litern mit einem Hamatokrit von
40 % verteilt wird, liegt die héchste zu erwartende Plasmakonzentration bei 16,7 mmol/l.“ 14

* Es ist méglich, dass andere stdrende Substanzen auftreten kénnten. Der Grad der Interferenz bei anderen als den
aufgefiihrten Konzentrationen ist unter Umstanden nicht vorhersagbar.
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ANDERE FAKTOREN, DIE DIE ERGEBNISSE BEEINFLUSSEN

Faktor

Kreatin

Analyt

Kreatinin

Wirkung

Der Normalbereich der Kreatinkonzentration im Plasma betragt 0,17—
0,70 mg/dL (13-53 ymol/L) bei Mannern und 0,35-0,93 mg/dL (27—
71 umol/L) bei Frauen. 7 Kreatin kann bei Patienten erhoht sein, die
Kreatinpraparate anwenden, ein Muskeltrauma oder andere primare
oder sekundare Myopathien erlitten haben, Statine zur Kontrolle von
Hyperlipidamie einnehmen, oder bei Patienten mit Hyperthyreose oder
einem seltenen genetischen Defekt des Kreatin-Transporterproteins.

CO2-
Abhangigkeit

Kreatinin

Die Abhangigkeit der i-STAT Kreatininergebnisse von Kohlendioxid
(CO,) ist wie folgt:

Fir Kreatininergebnisse von < 2,0 mg/dL ist keine Korrektur von PCO2
erforderlich.

Fir Kreatininergebnisse von > 2,0 mg/dL muss folgende Korrektur
vorgenommen werden:

Kreatininkorrigiert = Kreatinin * (1 + 0,0025 * (PCO: — 40))

Art: 765865-02 Rev. C Rev. Date: 12-May-2021




LEGENDE DER SYMBOLE

Symbol Definition/Verwendung

1 4 ¥ 14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur bei 18 bis 30 °C
Verfallsdatum.
E Das Verfallsdatum, ausgedriickt als JJJJ-MM-TT, gibt den letzten Tag an, an
dem das Produkt verwendet werden darf.

Chargennummer oder Chargencode des Herstellers.
Die Chargennummer oder der Chargencode wird neben diesem Symbol

=
8
—

angezeigt.
W Ausreichend fir <n> Tests.
Bevollméachtigter Vertreter fur Behordliche Auflagen in der Européischen
EC REP .
Gemeinschaft.
Temperaturbegrenzungen.
Die Ober- und Untergrenzen fir die Lagerung liegen neben den Ober- und
Unterarmen.
Katalognummer, Listennummer oder Referenz

Nicht wiederverwenden.

@
“ Hersteller.
C1i]

Siehe Gebrauchsanweisung oder Systemhandbuch.

g
O

Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnostik

c € Einhaltung der europaischen Richtlinie Uber /In-vitro-Diagnostika
(98/79/EG)

Rx ONLY Verschreibungspflichtig.

Zusatzliche Informationen: Zusatzliche Produktinformationen und technischen Support erhalten Sie auf
der Unternehmenswebsite von Abbott unter www.pointofcare.abbott.
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