i-STAT EC4+ Cartridge (Kartusche) —

Fir den Gebrauch mit dem i-STAT Alinity System
[ )

EC4"+
NAME I

i-STAT EC4+ Cartridge (Kartusche) — REF 03P81-25

VERWENDUNGSZWECK

Die i-STAT EC4+ Cartridge (Kartusche) mit dem i-STAT Alinity System ist fur die In-vitro-Quantifizierung
von Natrium, Kalium, Glucose und Hamatokrit im arteriellen, vendsen oder kapillaren Vollblut
vorgesehen.

Analyt | Verwendungszweck
Natrium (Na) Natriummessungen werden zur Uberwachung von Stérungen des
Elektrolythaushalts verwendet.
Kalium (K) Kaliummessungen werden bei der Diagnose und Uberwachung von

Krankheiten und klinischen Zustanden verwendet, die mit einem hohen oder
niedrigen Kaliumspiegel einhergehen.

Glucose (Glu) Glucosemessungen werden bei der Diagnose, Uberwachung und Behandlung
von Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels verwendet, wie etwa Diabetes
mellitus, neonatale Hypoglykdmie, idiopathische Hypoglykdmie und
Pankreasinselzellkarzinom.

Hamatokrit (Hct) Hamatokrit-Messungen kénnen die Bestimmung und Uberwachung des
normalen oder abnormalen Erythrozyten-Gesamtvolumens u. a. bei Leiden wie
Anamie, Erythrozytose und Blutverlust im Zusammenhang mit Trauma und
chirurgischen Eingriffen unterstitzen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG/KLINISCHE SIGNIFIKANZ
Messwerte:

Natrium (Na)

Tests auf Natrium im Blut sind von Bedeutung bei der Diagnose und Behandlung von Patienten mit
Hypertonie, Nierenversagen oder Nierenfunktionsstérung, Herzstérungen, Desorientierung,
Dehydratation, Nausea und Diarrhd. Zu den Ursachen flir erhdhte Natriumwerte zahlen u. a.
Dehydratation, Diabetes insipidus, Salzvergiftung, Verluste Uber die Haut, Hyperaldosteronismus und
ZNS-Stérungen. Zu  den Ursachen  fir  verminderte = Natriumwerte  zdhlen  u. a.
VerdUinnungshyponatriamie (Zirrhose), Hyponatridmie durch Natriumverlust und Syndrom der
inadaquaten ADH-Sekretion.

Kalium (K)

Tests auf Kalium im Blut sind von Bedeutung bei der Diagnose und Behandlung von Patienten mit
Hypertonie, Nierenversagen oder Nierenfunktionsstérung, Herzstérungen, Desorientierung,
Dehydratation, Nausea und Diarrhd. Zu den Ursachen fiir erh6hte Kaliumwerte zahlen u. a.
glomeruladre Nierenerkrankungen, Nebennierenrindeninsuffizienz, diabetische Ketoazidose (DKA),
Sepsis und In-vitro-Hamolyse. Zu den Ursachen flir verminderte Kaliumwerte zahlen u. a. renal-
tubulare Erkrankungen, Hyperaldosteronismus, Behandlung einer DKA, Hyperinsulindmie,
metabolische Alkalose und diuretische Therapie.
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Glucose (Glu)

Glucose ist wichtiger Energielieferant des Korpers und die einzige Nahrstoffquelle des Hirngewebes.
Messungen zur Bestimmung des Blutzuckerspiegels sind von Bedeutung bei der Diagnose und
Behandlung von Patienten mit Diabetes und Hypoglykdmie. Zu den Ursachen fiir erhohte
Glucosewerte zahlen u.a. Diabetes mellitus, Pankreatitis, endokrine Stérungen (z. B. Cushing-
Syndrom), Medikamente (z. B. Steroide, Thyreotoxikose), chronische Niereninsuffizienz, Stress oder
intravendse Glucoseinfusion. Zu den Ursachen fur verminderte Glucosewerte zahlen u. a. Insulinome,
Nebennierenrindeninsuffizienz, Hypophyseninsuffizienz, schwere Lebererkrankung, Ethanoleinnahme,
reaktive Hypoglykamie und Gykogenspeicherkrankheit.

Hamatokrit (Hct)

Der Hamatokrit ist ein Mal fir den Volumenanteil der Erythrozyten. Dies ist ein entscheidender
Indikator fur den Hydratationszustand des Korpers, Anamie oder schweren Blutverlust sowie fur die
Fahigkeit des Bluts zum Sauerstofftransport. Ein verminderter Hamatokritwert kann entweder auf
Hyperhydratation und ein hierdurch vergréRertes Plasmavolumen oder auf eine Verringerung der
Erythrozytenzahl zurlickzufihren sein, die durch eine Andmie oder Blutverlust verursacht wird. Ein
erhodhter Hamatokritwert kann auf Flussigkeitsverlust zuriickzufiihren sein, z. B. durch Dehydratation,
diuretische Therapien und Verbrennungen, oder auf eine Erh6hung der Erythrozytenzahl, z. B. durch
Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen, Polycythaemia vera und Ventilationsstérungen.

TESTPRINZIP

Das i-STAT System verwendet direkte (ohne Verdiinnung) elektrochemische Methoden. Die durch direkte
Methoden ermittelten Werte kdnnen von den durch indirekte (mit Verdinnung) Methoden ermittelten
Werten abweichen. '

Messwerte:

Natrium (Na) und Kalium (K)

Der jeweilige Analyt wird mittels Potentiometrie mit ionenselektiven Elektroden gemessen. Die
Konzentrationen werden anhand des gemessenen Potenzials tber die Nernst-Gleichung berechnet.

Glucose (Glu)

Glucose wird amperometrisch gemessen. Bei der Oxidation von Glucose, die durch das Enzym
Glucose-Oxidase katalysiert wird, entsteht Wasserstoffperoxid (H202). Das freigesetzte H202 wird an
der Elektrode oxidiert, wodurch ein Strom erzeugt wird, der proportional zur Glucosekonzentration der
Probe ist.

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

HO, » 2H' + 0, + 2¢
Hamatokrit (Hct)

Der Hamatokrit wird konduktometrisch bestimmt. Die gemessene Leitfahigkeit steht nach Korrektur
aufgrund der Elektrolytkonzentration im umgekehrten Verhaltnis zum Hamatokrit.

Berechnete Werte:

Hamoglobin (Hb)
Das i-STAT System zeigt einen berechneten Hamoglobinwert an, der folgendermaRen ermittelt wird:

Hamoglobin (g/dL) = Hamatokrit (% PCV) x 0,34

Hamoglobin (g/dL) = Hamatokrit (Dezimalanteil) x 34
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Zur Umrechnung eines Hamoglobinwerts von g/dL in mmol/L wird das angezeigte Ergebnis mit 0,621
multipliziert. Bei der Berechnung von Hamoglobin anhand des Hamatokrits (Hct) wird eine normale
mittlere korpuskuldare Hamoglobinkonzentration (MCHC) angenommen.

Weiter unten finden Sie Informationen zu Faktoren, die die Ergebnisse beeinflussen. Bestimmte
Substanzen wie Medikamente kénnen sich auf die In-vivo-Analytenkonzentrationen auswirken. 2 Wenn
die Ergebnisse von der klinischen Befundung abzuweichen scheinen, sollte die Patientenprobe erneut
mit einer anderen Kartusche analysiert werden.

REAGENZIEN

Inhalt

Jede i-STAT Cartridge (Kartusche) umfasst einen Sensor mit Referenzelektrode, Sensoren fir die
Messung bestimmter Analyte und eine gepufferte wassrige Kalibrierlésung mit bekannten
Konzentrationen an Analyten und Konservierungsstoffen. Die EC4+ Cartridge (Kartusche) enthalt
folgende reaktive Bestandteile:

Sensor Reaktiver Bestandteil Biologische Quelle Mindestmenge
Na Natrium (Na*) n. z. 121 mmol/L
K Kalium (K*) n. z. 3,6 mmol/L
Glucose n. z. 7 mmol/L
Glu
Glucose-Oxidase Aspergillus niger 0,002 IU

Warn- und Vorsichtshinweise
e Fir den Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.
e Kartuschen sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

e Die vollstandigen Warn- und Vorsichtshinweise sind der Bedienungsanleitung des i-STAT Alinity
Systems zu entnehmen.

Lagerbedingungen
e Bei2-8 °C (35-46 °F) bis zum Verfallsdatum gekuhlt lagern.

. Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C (64-86 °F). Informationen zur Lagerung bei
Raumtemperatur sind auf der Kartuschenschachtel angegeben.

GERATE

Die i-STAT EC4+ Cartridge (Kartusche) ist fur die Verwendung mit dem i-STAT Alinity System
vorgesehen (Modell-Nr. AN-500).

ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN FUR DIE ANALYSE

Probentypen
Arterielles, vendses oder kapillares Vollblut
Probenvolumen: 65 uL
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Blutentnahmeoptionen und Testzeitraum (Zeit von der Entnahme bis zur Beflillung der Kartusche)

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

Probenentnahme fiir EC4+

Spritze Ohne Antikoagulans
* Probe unmittelbar vor dem Beflillen der Kartusche mischen.
« Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme befillen.

Mit Antikoagulans (elektrolytkompensiertem Heparin)
* Probe unmittelbar vor dem Befiillen der Kartusche mischen.
« Kartusche innerhalb von 30 Minuten nach der Probenentnahme beflllen.

Vakuumréhrchen | Ohne Antikoagulans
* Probe unmittelbar vor dem Befiillen der Kartusche mischen.
 Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme beflllen.

Mit Antikoagulans (Lithium-Heparin)

* Probe unmittelbar vor dem Beflillen der Kartusche mischen.

« Kartusche innerhalb von 30 Minuten nach der Probenentnahme befiillen.
Kapillarréhrchen Mit Antikoagulans (elektrolytkompensiertem Heparin)

* Probe unmittelbar vor dem Beflillen der Kartusche mischen.

« Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme befiillen.

Mit Antikoagulans (Lithium-Heparin)

- Wenn laut Aufschrift fir Elektrolytmessungen geeignet.

* Probe unmittelbar vor dem Befillen der Kartusche mischen.

+ Kartusche innerhalb von 3 Minuten nach der Probenentnahme befillen.

Befillen der Obwohl die Probe auch direkt von einer Hautpunktion in die Kartusche dosiert
Kartusche direkt | werden kann, wird empfohlen, ein Kapillarréhrchen zu verwenden.

per Hautpunktion

VORGEHENSWEISE FUR KARTUSCHENTESTS

Vorbereitung fir die Verwendung:

1. Einzelne Kartuschen kénnen nach fiinf Minuten Angleichung an die Raumtemperatur verwendet
werden: Eine ganze Schachtel Kartuschen bendétigt eine Stunde zur Angleichung an die
Raumtemperatur.

Alle Kartuschen miissen unmittelbar nach dem Offnen des Schutzbeutels verwendet werden.
Wenn der Schutzbeutel beschadigt ist, darf die Kartusche nicht verwendet werden.

4. Kartuschen nicht wieder in den Kuhischrank legen, nachdem sie auf Raumtemperatur gebracht
wurden.

wn

Durchfiihren von Patiententests

1. Auf dem Startbildschirm auf Perform Patient Test (Patiententest durchfiihren) tippen. Dadurch wird
der Testpfad flr den Patienten initiiert.

2. Zunachst den Anweisungen auf dem Bildschirm Scan or Enter OPERATOR ID (Bediener-ID
scannen oder eingeben) folgen.

3. Den Anweisungen auf dem Bildschirm Scan or Enter PATIENT ID (Patienten-ID scannen oder
eingeben) folgen.

4. Den weiteren Anweisungen auf dem Bildschirm folgen, um mit dem Patiententest fortzufahren. Der
Schritt Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode (Barcode des Kartuschenbeutels scannen) ist
notwendig. Diese Informationen kénnen nicht manuell eingegeben werden.
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5. Wenn mehr als ein Probentyp mdglich ist, wird der Bildschirm zur Auswahl des Probentyps
angezeigt. Den Probentyp gegebenenfalls auswahlen.

6. Den Anweisungen auf dem Bildschirm Close and Insert Filled Cartridge (Gefiillte Kartusche
schlieRen und einsetzen) folgen. Unten auf dem Bildschirm befinden sich Aktionsschaltflachen zum
Anzeigen des nachsten oder vorherigen Bildschirms oder zum Anhalten der Anzeige.

7. Nachdem die Kartusche eingesetzt wurde, wird Contacting Cartridge (Kontakt mit Kartusche) und
ein Fortschrittsbalken angezeigt. AuRerdem werden folgende Warnmeldungen angezeigt: Cartridge
locked in instrument. Do not attempt to remove the Cartridge (Kartusche im Gerat verriegelt.
Nicht versuchen, die Kartusche zu entnehmen.) und Testing - Instrument Must Remain Level (Test
lauft — Gerat muss waagerecht bleiben).

8. Nach Abschluss des Tests werden die Testergebnisse angezeigt.

Analysedauer
Ca. 130 bis 200 Sekunden.

Qualitatskontrolle

Das Qualitatskontrollprogramm des i-STAT Alinity Systems umfasst verschiedene Aspekte, und das
System ist so ausgelegt, dass die Fehlerwahrscheinlichkeit reduziert wird:

1. Das i-STAT Alinity System fuihrt bei jedem Test einer Probe automatisch eine Reihe umfassender
Qualitatsprifungen der Analyzer- und Kartuschenleistung durch. Dieses interne Qualitatssystem
unterdrickt Ergebnisse, wenn der Analyzer oder die Kartusche nicht bestimmten internen
Spezifikationen entspricht.

2. Zur Uberprifung der Integritit neuer Kartuschen stehen wéssrige Kontrollldsungen zur
Verfugung.

3. Darlber hinaus fihrt das System bei jedem Testzyklus interne elektronische Prifungen und
Kalibrierungen durch, und der Test des elektronischen Simulators ermoglicht die unabhangige
Prifung der Fahigkeit des Systems, in der Kartusche genaue und sensitive Messungen von
Spannung, Stromstarke und Widerstand durchzufiihren. Je nachdem, ob das Gerat diese Signale
innerhalb der in der Geratesoftware festgelegten Toleranzen misst, besteht es diese
elektronische Prifung entweder oder nicht.

Weitere Informationen zur Qualitatskontrolle sind der Bedienungsanleitung des i-STAT Alinity Systems
unter www.pointofcare.abbott zu enthnehmen.

Kalibrierungsprufung

Unter Standardisierung versteht man den Prozess, bei dem ein Hersteller ,wahre* Werte fir
reprasentative Proben festlegt. Durch diese Standardisierung wird flr jeden Sensor eine Mehrpunkt-
Kalibrierung abgeleitet. Diese Kalibrierkurven sind Uber viele Produktchargen hinweg stabil.

Eine Einpunkt-Kalibrierung wird jedes Mal durchgefiihrt, wenn eine Kartusche verwendet wird, die
kalibriert werden muss. Wahrend des ersten Teils des Testzyklus wird die Kalibrierldsung automatisch
aus der Folienverpackung abgegeben und Uber den Sensoren positioniert. Die Signale, die durch die
Reaktionen der Sensoren auf die Kalibrierlésung erzeugt werden, werden gemessen. Durch diese
Einpunkt-Kalibrierung wird der Offset der gespeicherten Kalibrierkurve angepasst. Als Nachstes bewegt
das Gerat die Probe automatisch Uber die Sensoren, und die Signale, die durch die Reaktionen der
Sensoren auf die Probe erzeugt werden, werden gemessen. Da Koeffizienten anstelle von grafischen
Kalibrierkurven verwendet werden, entspricht das berechnete Ergebnis der aus der angepassten
Kalibrierkurve abgelesen Probenkonzentration.
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ERWARTETE WERTE

REFERENZBEREICH

TEST EINHEITEN * ANGABEBEREICH arteriell vends
MESSWERT
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-1463
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9**3
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,84
Glu mg/dL 20-700 70-1054
g/L 0,20-7,00 0,70-1,054
Hamatokrit/Hct % PC.;V ” 1575 3851
Anteil 0,15-0,75 0,38-0,51°3
BERECHNETE
WERTE
g/dL 5,1-25,5 12-17****3
Hamoglobin/Hb g/L 51-255 120-1703
mmol/L 3,2-15,8 7-113

* Im i-STAT System kdnnen die bevorzugten Einheiten konfiguriert werden. Gilt nicht fiir pH-Test.

** Der Referenzbereich fiur Kalium wurde gegeniber dem in Literaturverweis 3 angegebenen
Bereich um 0,2 mmol/L verringert, um der Differenz zwischen den Ergebnissen fur Serum und
Plasma Rechnung zu tragen.

*k%k

PCV, packed cell volume (Zellpackungsvolumen)

Die Referenzbereiche fir Hamatokrit und Hamoglobin umfassen sowohl die weibliche als auch
die mannliche Population.

Fkkk

Einheitenumrechnung

*  Glucose (Glu): Zur Umrechnung eines Werts von mg/dL in mmol/L wird der Wert in mg/dL
mit 0,055 multipliziert.

+ Hamatokrit (Hct): Um ein Ergebnis von %PCV (Zellpackungsvolumen) in das
Zellpackungsvolumen als Fraktion umzurechnen, wird das Ergebnis in % PCV durch 100 geteilt.
Fur die Hamatokritmessung kann das i-STAT System so angepasst werden, dass es mit
Methoden Ubereinstimmt, die mit der Mikrohamatokrit-Referenzmethode mit Ks-EDTA- oder Ka-
EDTA-Antikoagulans kalibriert wurden. Die mittleren Zellvolumen von mit Ks-EDTA
antikoaguliertem Blut liegen etwa 2 bis 4 % unter denen von mit K2-EDTA antikoaguliertem Blut.
Die Wahl des Antikoagulans wirkt sich zwar auf die Mikrohdmatokritmethode aus, mit der alle
Hamatokritmethoden kalibriert werden, die Ergebnisse von Routineproben auf Hamatologie-
Analysesystemen sind jedoch unabhéngig vom verwendeten Antikoagulans. Da die meisten
klinischen Hamatologie-Analysesysteme mit der Mikrohdmatokritmethode und Ks-EDTA-
Antikoagulans kalibriert werden, ist das i-STAT System standardmafig fur Ks-EDTA konfiguriert.

Im i-STAT Alinity System sind keine Standardreferenzbereiche programmiert. Die oben angegebenen
Referenzbereiche sind als Richtwerte fiur die Interpretation der Ergebnisse bestimmt. Da
Referenzbereiche von demografischen Faktoren wie Alter, Geschlecht und Herkunft abhangen, wird
empfohlen, Referenzbereiche fiir die zu testende Population zu bestimmen.
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METROLOGISCHE RUCKFUHRBARKEIT

Die gemessenen Analyten in der i-STAT EC4+ Cartridge (Kartusche) sind auf die unten genannten
Referenzmaterialien bzw. -methoden rickfihrbar. Die i-STAT Kontrolllésungen und das Material fur die
Kalibrierungsprifung sind nur fur das i-STAT System validiert. Die zugewiesenen Werte treffen fur andere
Verfahren u. U. nicht zu.

Natrium (Na) und Kalium (K)

Die Werte des jeweiligen Analyten der i-STAT Kontrollldsungen und des Materials fur die
Kalibrierungsprifung sind dem Standardreferenzmaterial SRM956 des US-amerikanischen National
Institute of Standards and Technology (NIST) entnommen.

Glucose (Glu)

Der i-STAT Systemtest fir Glucose misst den Mengenanteil (Konzentration) von Glucose im
Plasmaanteil von arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut (in mmol L") fir die In-vitro-Diagnose.
Die Glucosewerte der i-STAT Kontrollldsungen und des Materials fiir die Kalibrierungsprifung sind dem
Standardreferenzmaterial SRM965 des US-amerikanischen National Institute of Standards and
Technology (NIST) entnommen.

Hamatokrit (Hct)

Der i-STAT Systemtest fur Hamatokrit misst den Volumenanteil gepackter Erythrozyten im arteriellen,
vendsen oder kapillaren Vollblut (angegeben als % Zellpackungsvolumen) fiir die In-vitro-Diagnose. Die
Hamatokritwerte der i-STAT Kalibratoren sind dem Verfahren H7-A3 zur Bestimmung des
Zellpackungsvolumens nach der Mikrohamatokritmethode des US-amerikanischen Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) entnommen. ®

Weitere Informationen zur metrologischen Ruckflhrbarkeit erhalten Sie von der Abbott Point of Care Inc.

LEISTUNGSMERKMALE

Die aufgeflhrten Leistungsdaten fir Natrium, Glucose und Hamatokrit wurden von medizinischem
Fachpersonal gesammelt, das im Gebrauch des i-STAT Alinity Systems und in Vergleichsmethoden
geschult ist. Die unten aufgefihrten Leistungsdaten fiir alle anderen Tests wurden bei Abbott Point of
Care erfasst. Fur die Datenerfassung wurden reprasentative Kartuschen verwendet.

Prazision*

Eine mehrtagige Prazisionsstudie wurde mit wassrigem Material flr die Kalibrierungsprifung in
reprasentativen Kartuschen durchgefiihrt. Duplikate jeder wassrigen Flissigkeit wurden 20 Tage lang
zweimal taglich getestet.

VK (%)
[Variations-
Wassriges Mat. SD koeffizient
Test | Einheiten fur Kal.-Praf. Mittel | (Standardabweichung) (%)]
Na mmol/L Sehr niedrig 80 99,5 0,32 0,3
oder abnormal
mEa/L Niedrig abnormal 80 121,22 0,32 0,3
Normal 80 133,7 0,34 0,3
Hoch abnormal 80  160,8 0,38 0,2
Sehr hoch abnormal 80 180,2 0,56 0,3
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VK (%)

[Variations-
Wassriges Mat. SD koeffizient

Test | Einheiten far Kal.-Praf. Mittel | (Standardabweichung) (%)]

K mmol/L Sehr niedrig 80 2,31 0,010 0,4
abnormal

Niedrig abnormal 80 2,90 0,015 0,5

Normal 80 3,81 0,023 0,6

Hoch abnormal 80 6,16 0,026 0,4

Sehr hoch abnormal 80 7,81 0,039 0,5

Glu mg/dL Sehr niedrig 80 26,9 0,42 1,6
abnormal

Niedrig abnormal 80 41,0 0,34 0,8

Hoch abnormal 80 125,0 0,32 0,3

Sehr hoch abnormal 80 286,7 0,77 0,3

Hochste abnormal 80  600,6 3,47 0,6

Hct % PCV Sehr niedrig 80 16,9 0,46 2,7
abnormal

Niedrig abnormal 80 33,9 0,51 1,5

Hoch abnormal 80 55,2 0,49 0,9

Sehr hoch abnormal 80 65,0 0,39 0,6

*Hinweis: Reprasentative Daten; die Daten einzelner Labore kénnen hiervon abweichen.

Methodenvergleich

Fur den Methodenvergleich wurde in einer Studie das i-STAT Alinity System mit dem i-STAT 1 Wireless
(i-STAT 1W) System unter Verwendung reprasentativer Kartuschen verglichen. Die Studien basierten auf
der CLSI-Richtlinie EP9-A3. ¢ Dabei wurden mit Lithium-Heparin antikoagulierte Vollblutproben bewertet.
Die Proben wurden per Duplikatanalyse in beiden Systemen analysiert. Eine gewichtete Deming-
Regressionsanalyse wurde mit dem ersten Wiederholungsergebnis vom i-STAT Alinity System im
Vergleich zum Mittelwert der Duplikate vom i-STAT 1W System durchgefunhrt.

In der Tabelle mit dem Methodenvergleich ist n die Anzahl der Proben und r der Korrelationskoeffizient.
Vergleichsmethode

Einheiten i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Steigung 1,0
r 0,999
Absolutglied -1
Xmin 115
Xmax 173
K mmol/L n 195
Steigung 1,00
r 1,00
Absolutglied -0,01
Xmin 2,0
Ximax 9,0
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Vergleichsmethode

Einheiten i-STAT 1W
Glu mg/dL n 188
Steigung 1,00
r 1,000
Absolutglied 1,17
Xmin 24
Xmax 671
Hct % PCV n 229
Steigung 1,02
r 0,993
Absolutglied -0,36
Xmin (%PCV) 18
Xmax (%oPCV) 70

FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

Sofern nicht anders angegeben, wurden die folgenden Substanzen im Plasma auf relevante Analyten mit
den in der CLSI-Richtlinie EP7-A2” empfohlenen Testkonzentrationen bewertet. Bei identifizierten

Substanz

(mmol/L)

Stérsubstanzen wird die jeweilige Auswirkung beschrieben.
estkonzentratio

| Glu

' Nein

Auswirkung |

(Ja/Nein)

Kommentar

Acetaldehyd _0,045°8 _ _
Na ~ Nein
Paracetamol 11,32 K Nein
Glu Ja Erhohte Ergebnisse
Paracetamol 8 :
(therapeutisch) 0,132 Glu Nein
Acetoacetat 20 _Glu _Nein
: Na : Nein
Acetylcystein 10,2 K Nein
Glu Ja Verringerte Ergebnisse
Acetylcystein 910 :
(therapeutisch) 0,30 Glu Nein
Na Nein
Ascorbat 10,34 K Nein
Glu Nein
Na Ja Erhdhte Ergebnisse. Eine andere
Methode verwenden.
Erhdhte Ergebnisse und mehr
K Ja unterdriickte Ergebnisse
, (Anzeige von Sternchen ***). Eine
Bromid 37,5 andere Methode verwenden.
Glu Ja Verringerte Ergebnisse. Eine
andere Methode verwenden.
Het Ja Mehr unterdriickte Ergebnisse
(Anzeige von Sternchen ***)
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Testkonzentration

Auswirkung

Substanz (mmolL) I Analyt 1 (Ja/Nein) Kommentar
i Na i Nein
Bromid 25111213 : K : Nein :
(therapeutisch) P : Glu i Ja ¢ Verringerte Ergebnisse
Hct Nein
Dopamin - 0,006 " Glu - Nein
Formaldehyd 0,1338 Glu Nein
Na ~Nein
R-Hydroxybutyrat 6,0 "4 K Nein
Glu Nein
Erhéhte Ergebnisse. Eine andere
Hydroxyurea 0,92 Glu Ja Methode verwenden.
Na Nein
Laktat | 6,6 [K | Nein I
Glu Nein
. L i Na i Nein
Magnesiumchlorid : 1,0 K Nein
Maltose 133 " Glu ~ Nein
; Na Ja Erhohte Ergebnisse
Natriumthiosulfat 16,7 1% K Ja Verringerte Ergebnisse
| | Glu | Ja | Verringerte Ergebnisse
Pyruvat 0,31 Glu Nein
_| | Na | Nein |
Salicylat 4,34 K Nein
I Glu Nein
Thiocyanat 6,9 Glu Ja Verringerte Ergebnisse
Thiocyanat :
(thera);eutisch) 0.5° Glu Nein
Harnsaure 1,4 . Glu ' Nein

Das Ausmall der Auswirkung bei anderen Konzentrationen als den oben aufgeflhrten kann
moglicherweise nicht vorhergesagt werden. Es ist mdglich, dass andere Stdrsubstanzen als die
getesteten entdeckt werden.

Wichtige Anmerkungen zur Auswirkung von Paracetamol, Acetylcystein, Bromid, Hydroxyurea und
Natriumthiosulfat sind nachstehend aufgefihrt:

e Bei einer Paracetamolkonzentration von 1,32 mmol/L hat sich eine Auswirkung auf die Glucose-
Ergebnisse im i-STAT System ergeben. Dies ist eine nach der CLSI-Richtlinie verbotene toxische
Konzentration. Paracetamol in einer Konzentration von 0,132 mmol/L, dem oberen Ende des
therapeutischen Konzentrationsbereichs, hat keine signifikante Auswirkung auf die Glucose-
Ergebnisse im i-STAT System gezeigt.

e Acetylcystein wurde in zwei Konzentrationen getestet: der vom CLSI empfohlenen Konzentration
von 10,2 mmol/L und einer Konzentration von 0,30 mmol/L. Letztere ist das Dreifache der
therapeutischen Spitzenkonzentration im Plasma bei Behandlung einer Paracetamolvergiftung.
APOC hat keine therapeutische Situation identifiziert, in der Konzentrationen auftreten, die der
vom CLSI empfohlenen Konzentration entsprechen.

e Bromid wurde in zwei Konzentrationen getestet: der vom CLSI empfohlenen Konzentration und
einer therapeutischen Plasmakonzentration von 2,5 mmol/L. Letztere ist die Spitzenkonzentration
im Plasma wahrend einer Halothan-Narkose, bei der Bromid freigesetzt wird. APOC hat keine
therapeutische Situation identifiziert, in der Konzentrationen auftreten, die der vom CLSI
empfohlenen Konzentration entsprechen.
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Bei einer Hydroxyureakonzentration von 0,92 mmol/L hat sich eine Auswirkung auf die
Glucosewerte ergeben. Hydroxyurea ist ein DNA-Synthese-Hemmer, der bei der Behandlung von
Sichelzellenanamie, HIV-Infektionen und verschiedenen Formen von Krebs eingesetzt wird. Zu
den Malignitaten, die damit behandelt werden, zahlen Melanome, metastatisches
Ovarialkarzinom und chronische myeloische Leukamie. Es findet ebenfalls Einsatz in der
Behandlung von Polycythaemia vera, Thrombozytopenie und Psoriasis. Bei typischen Dosen von
500 mg bis 2 g/Tag koénnen anhaltende Hydroxyurea-Konzentrationen von etwa 100 bis
500 pymol/L im Blut von Patienten vorliegen. Hbéhere Konzentrationen kdénnen kurz nach der
Verabreichung oder bei héheren therapeutischen Dosen beobachtet werden.

Bei einer Natriumthiosulfatkonzentration von 16,7 mmol/L hat sich eine Auswirkung auf Natrium-,
Kalium- und Glucose-Ergebnisse ergeben. Natriumthiosulfat wird zur Behandlung einer akuten
Cyanidvergiftung angewendet. Im Fachartikel ,Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate* wird beschrieben, dass Natriumthiosulfat zur
Behandlung von Calciphylaxie verwendet werden kann. Weiter wird darin ausgefihrt, dass die
hoéchste absehbare, im Plasma nachweisbare Konzentration nach der Infusion einer Dosis von
12,5 g Natriumthiosulfat-Pentahydrat auftritt. In der Annahme, dass die 12,5-g-Dosis
Natriumthiosulfat-Pentahydrat in einem typischen Blutvolumen von 5 L mit einem Hamatokrit von
40 % verteilt wird, betragt die erwartete Spitzenkonzentration von Natriumthiosulfat im Plasma
16,7 mmol/L. 1®

WEITERE FAKTOREN MIT EINFLUSS AUF DIE ERGEBNISSE

Faktor Analyt Wirkung
Heparin-Natrium Na Heparin-Natrium kann die Natriumwerte um bis zu 1 mmol/L erhéhen. 16
Eine Hamodilution des Plasmas von mehr als 20 % durch
Spulflissigkeit von Herz-Lungen-Maschinen, Plasmaexpander oder
andere Flissigkeitstherapien mit bestimmten Lésungen kann klinisch
Na signifikante Fehler bei den Ergebnissen von Natrium und Chlorid
Hamaodilution verursachen. Diese Fehler sind durch Ldsungen bedingt, die nicht
dieselben loneneigenschaften wie Plasma aufweisen. Zur Minimierung
dieser Fehler bei einer Hamodilution von mehr als 20 % physiologisch
balancierte Multi-Elektrolytidsungen mit wenig beweglichen Anionen
(z. B. Gluconat) verwenden.
Niedrige Hamatokritwerte koénnen durch  Verunreinigung der
Spullésungen in arteriellen oder vendsen Zugangen verursacht werden.
Probenentnahme Het Zugang mit einer ausreichenden Menge Blut ruckspilen, um
Uber Zugang intravendse Losungen, Heparin oder Medikamente zu entfernen, die die
Probe kontaminieren konnten. Es wird das Finf- bis Sechsfache des
Volumens von Katheter, Konnektoren und Kanile empfohlen.
Kalte Temperatur | K Kaliumwerte fallen in geeisten Proben erhoht aus.
Wird heparinisiertes Vollblut vor dem Test stehen gelassen, verringern
K sich die Kaliumwerte zunachst leicht und erhéhen sich dann im Laufe
Blut stehen der Zeit.
li?c?i’?ankt(cr)r:]irt]?_uft) Die Glucosewerte nehmen in Vollblutproben im Lauf der Zeit ab. Der
Glu venose Blutzucker ist aufgrund des Verbrauchs im Gewebe um bis zu
7 mg/dL niedriger als der Blutzucker im kapillaren Blut. '”
Aufgrund der Freisetzung von Kalium aus Thrombozyten ' und
Probentyp K Erythrozyten wahrend des Gerinnungsprozesses koénnen die
Kaliumergebnisse im Serum 0,1 bis 0,7 mmol/L hoher ausfallen als die
Kaliumergebnisse von antikoagulierten Proben.
Probenmischung | Het Proben aus 1-mL-Spritzen dirfen nicht zur Bestimmung des
Hamatokrits verwendet werden, wenn der Test verzdgert wird.
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Faktor

Hamolyse

Analyt

K

Wirkung

Kaliumwerte, die aus per Hautpunktion entnommenen Proben
gewonnen werden, koénnen aufgrund von Hamolyse oder einer
Zunahme der  Gewebeflissigkeit  aufgrund unsachgemaler
Entnahmetechnik variieren.

pH-Abhangigkeit

Glu

Zwischen dem i-STAT Glucosetest und dem pH-Wert besteht folgende
Abhangigkeit: pH-Werte unter 7,4 bei 37 °C verringern die Ergebnisse
um ca. 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) pro 0,1 pH-Einheiten. pH-Werte Uber
7,4 bei 37 °C erhdhen die Ergebnisse um ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L)
pro 0,1 pH-Einheiten.

PO2-Abhangigkeit

Glu

Zwischen dem i-STAT Glucosetest und PO2 besteht folgende
Abhangigkeit: Ein Sauerstoffgehalt unter 20 mmHg (2,66 kPa) bei 37°C
kann die Ergebnisse verringern.

Blutsenkungs-
geschwindigkeit

Hct

e Die Messung bestimmter Blutproben mit hoher
Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) kann durch den Analyzer-
Winkel beeinflusst werden. Wahrend der Analyse von Blutproben,
die 90 Sekunden nach Einsetzen der Kartusche beginnt, muss der
Analyzer waagerecht liegen, bis ein Ergebnis vorliegt. Dazu kann
das Handgerat beispielsweise im Downloader/in der Basisstation
betrieben werden.

e Hamatokritergebnisse kénnen durch Senkung der Erythrozyten in
der Entnahmevorrichtung beeintrachtigt werden. Zur Vermeidung
dieser Wirkung sollte die Probe am besten sofort getestet werden.
Bei einer Verzdgerung des Tests von einer Minute oder mehr muss
die Probe erneut griindlich gemischt werden.

Leukozytenzahl

Hct

Eine stark erhéhte Leukozytenzahl kann die Ergebnisse erhéhen.

Lipide

Hct

Abnormal hohe Lipidwerte kénnen die Ergebnisse erhohen. Die
Interferenz durch Lipide entspricht etwa zwei Dritteln der Interferenz
durch Protein.

Gesamtprotein

Hct

Die Hamatokritergebnisse werden folgendermallen vom

Gesamtproteinspiegel beeinflusst:
Angezeigtes Gesamtprotein (GP) | Gesamtprotein (GP)
Ergebnis <6,5g/dL > 8,0 g/dL
HCT <40 % PCV Hct-Verringerung um ~1 % | Hct-Anstieg um ~1% PCV

PCV je 1g/dL GP- | je 1g/dL GP-Zunahme

Abnahme

HCT <40 % PCV Hct-Verringerung um ~0,75 | Hct-Anstieg um ~0,75 %

% PCV je 1g/dL GP- | PCV je 1 g/dL GP-Zunahme

Abnahme

e Der Gesamtproteinspiegel kann bei Populationen aus
Neugeborenen und Patienten mit Verbrennungen sowie bei
zusatzlichen, in Statland aufgeflihrten klinischen Populationen
niedrig sein.® Der Gesamtproteinspiegel kann auch bei Patienten,
die einen kardiopulmonaren Bypass (CPB) erhalten oder sich einer
extrakorporalen Membranoxygenierung (ECMO) unterziehen, sowie
bei Patienten, denen grolle Mengen Flussigkeit auf Kochsalzbasis
intravends infundiert werden, geringer sein. Bei der Verwendung
von Hamatokritergebnissen, die von Patienten mit einem
Gesamtproteinspiegel unter dem Referenzbereich fir Erwachsene
(6,5 bis 8 g/dL) stammen, ist Vorsicht geboten.

e Der CPB-Probentyp kann verwendet werden, um das
Hamatokritergebnis beziglich der Verdinnungswirkung beim
Priming der Herz-Lungen-Maschine in der Kkardiovaskularen
Chirurgie zu korrigieren. Fur den CPB-Algorithmus wird
angenommen, dass sowohl Blutkdrperchen als auch Plasma
gleichermallen verdiinnt werden und dass die Priming-Lésung der
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Faktor

Analyt

Wirkung

Herz-Lungen-Maschine  keine  Albumin-  oder  sonstigen
Kolloidzusatze und kein Erythrozytenkonzentrat enthalt. Aufgrund
unterschiedlicher Perfusionspraktiken wird empfohlen, in jedem Fall
die Verwendung des CPB-Probentyps und die Zeitdauer, in der die
CPB-Probe wahrend der Erholungszeit verwendet werden sollte, zu
Uberprifen. Bei Hamatokritwerten tber 30 % PCV betragt die CPB-
Korrektur £1,5 % PCV. Bei diesen Werten sollte die Korrekturgrofie
keinen Einfluss auf Entscheidungen hinsichtlich einer Transfusion
haben.

Natrium

Hct

Die Elektrolytkonzentration der Probe wird dazu verwendet, die vor der
Ausgabe der Hamatokritergebnisse gemessene Leitfahigkeit zu
korrigieren. Natrium beeinflussende Faktoren betreffen daher auch
Hamatokrit.
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SYMBOLERLAUTERUNG

Definition/Verwendung

14 Tage Lagerung bei Raumtemperatur bei 18-30 °C

Verwendbar bis oder Verfallsdatum.

Ein Verfallsdatum im Format JJJJ-MM-TT gibt den letzten Tag an, an dem das

Produkt noch verwendet werden kann.

Losnummer oder Chargenbezeichnung des Herstellers.
Neben diesem Symbol wird die Losnummer oder Chargenbezeichnung
angegeben.

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests.

e | p=p Bevollmachtigter fiir regulatorische Angelegenheiten in der Europaischen
Gemeinschaft.
s Temperaturbegrenzung.
Y, Oben und unten werden der obere und untere Temperaturgrenzwert fir die
[ ] Lagerung angegeben.
REF Katalognummer, Listennummer oder Referenznummer

Nicht wiederverwenden.

Hersteller

Gebrauchsanweisung oder Systemhandbuch lesen.

In-vitro-Diagnostikum

Entspricht der EG-Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika (98/79/EG).

Rx ONLY

Verschreibungspflichtig

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