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NAVN l

i-STAT G Cartridge — REF 03P83-25

BRUKSOMRADE

i-STAT G Cartridge med i-STAT Alinity System er ment & brukes til in vitro-kvantifisering av glukose
i arterielt, vengst eller kapillzert fullblod.

Glukosemalinger brukes ved diagnostisering, monitorering og behandling av
karbohydratmetabolismesykdommer, blant annet diabetes mellitus, hypoglykemi hos nyfadte, idiopatisk
hypoglykemi og pankreatisk gycellekarsinom.

SAMMENDRAG OG FORKLARING / KLINISK SIGNIFIKANS

Malt:

Glukose er en primeer energikilde for kroppen og den eneste kilden til naeringsstoffer for hjernevev. Malinger
for bestemmelse av blodglukosenivéer er viktige for diagnostisering og behandling av pasienter med
diabetes og hypoglykemi. Noen arsaker til gkte glukoseverdier er diabetes mellitus, pankreatitt, endokrine
sykdommer (f.eks. Cushings syndrom), legemidler (f.eks. steroider, tyreotoksikose), kronisk nyresvikt,
stress eller I.V. glukoseinfusjon. Noen arsaker til reduserte glukoseverdier er insulinom, binyrebarksvikt,
hypopituitarisme, massiv leversykdom, inntak av etanol, reaktiv hypoglykemi og glykogenlagringssykdom.

TESTPRINSIPP

i-STAT System bruker direkte (ufortynnede) elektrokjemiske metoder. Verdier som oppnas ved direkte
metoder, kan avvike fra verdier som oppnas ved indirekte (fortynnede) metoder.

Malt:

Glukose (Glu)

Glukose males amperometrisk.Oksidering av glukose, katalysert av enzymet glukoseoksidase, produserer
hydrogenperoksid (H20z2). Det frigitte H2O2 oksideres ved elektroden for & gi en strem som er proporsjonal
med pregveglukosekonsentrasjonen.

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

H,0, » 2H"+ 0, +2¢

Se nedenfor for informasjon om faktorer som pavirker resultatene. Visse stoffer, f.eks. legemidler, kan
pavirke analyttnivaer in vivo. 2 Hvis resultatene ikke later til & samsvare med den kliniske vurderingen, bar
pasientprgven testes pa nytt med en annen kassett.
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REAGENSER

Innhold

Hver i-STAT Cartridge inneholder én referanseelektrode (nar potensiometriske sensorer er inkludert i
kassettkonfigurasjonen), sensorer for maling av spesifikke analytter og en bufret vandig kalibreringsvaeske
som inneholder kjente konsentrasjoner av analytter og konserveringsmidler. En liste over reaktive
innholdsstoffer for i-STAT G Cartridge vises nedenfor:

Sensor Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minste mengde
Glu Glukose - 7 mmol/L
Glukoseoksidase Aspergillus niger 0,002 1U

Advarsler og forsiktighetsregler
e Til in vitro-diagnostikk.
o Kassetter er bare beregnet pa engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.
e Se brukerhandboken for i-STAT Alinity System for alle advarsler og forsiktighetsregler.

Oppbevaringsvilkar
¢ Kjoling ved 2-8 °C (35-46 °F) til utlepsdatoen.
e Romtemperatur ved 18-30 °C (64—86 °F). Se kassettesken for krav til oppbevaring
i romtemperatur.

INSTRUMENTER

i-STAT G Cartridge er ment & brukes sammen med i-STAT Alinity Instrument (modelinr. AN-500).

PROVETAKING OG KLARGJJRING TIL ANALYSE

Prgvetyper
Arterielt, vengst eller kapilleert fullblod.
Prgvevolum: 65 uL

Alternativer for blodprgvetaking og testtidspunkt (tid fra pregvetaking til fylling av kassett)

Da hgyere heparin-til-blodforhold kan pavirke resultater, fyll oppsamlingstuber for blod og syringer
til kapasitet, og fglg produsentens instruksjoner.

G-prgvetaking

Sproyte Uten antikoagulerende middel
* Bland prgve umiddelbart far kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med balansert heparinbasert antikoagulerende middel
* Bland prgve umiddelbart far kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 30 minutter etter pragvetaking.

Tomt slange Uten antikoagulerende middel
* Bland prgve umiddelbart far kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med litiumheparinbasert antikoagulerende middel
* Bland prgve umiddelbart far kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 30 minutter etter pragvetaking.
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G-prgvetaking

Kapilleerrgr

Med balansert heparinbasert antikoagulerende middel
* Bland preve umiddelbart fgr kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med litiumheparinbasert antikoagulerende middel
— hvis merket for maling av elektrolytter.

* Bland preve umiddelbart far kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Fyll kassetten
direkte fra
hudpunksjon

Selv om en pregve kan overfgres direkte fra en hudpunksjon til en kassett,
foretrekkes bruk av et kapilleerrar.

PROSEDYRE FOR TESTING AV KASSETTER

Klargjering til bruk:

1. Individuelle kassetter kan brukes etter a ha statt fem minutter i romtemperatur. En hel eske med
kassetter bar sta i romtemperatur i en time.

2. Alle kassetter bar brukes umiddelbart etter at posen er apnet.

3. Hovis det har gatt hull pa posen, ma ikke kassetten brukes.

4. |kke sett kassetter tilbake i kjgleskapet etter at de har naddd romtemperatur.

Gjennomfgring av pasienttesting

1.

Pa startskjermbildet trykker du pa «Perform Patient Test» (Utfer pasienttest). Forlgpet for
pasienttesting startes.

2. Nar du skal begynne, ma du falge instruksjonene pa skjermen for & gjere falgende: «Scan or Enter
OPERATOR ID» (Skann eller angi operatgr-ID).

3. Fglg instruksjonene pa skjermen for & gjgre falgende: «Scan or Enter PATIENT ID» (Skann eller angi
pasient-ID).

4. Fortsett & fglge meldingene pa skjermen for & ga videre med pasienttesting. «Scan (CARTRIDGE
POUCH) Barcode» (Skann strekkode for (KASSETTPOSE)), skanning er ngdvendig. Informasjon kan
ikke angis manuelt.

5. Skjermbildet for valg av pravetype vises hvis mer enn én prgvetype er relevant. Velg en prgvetype hvis
det er relevant.

6. Folg instruksjonene pa skjermen for a gjgre falgende: «Close and Insert Filled Cartridge» (Lukk og
sett inn fylt kassett). Handlingsknappene nederst pa skjermen muliggjer forover-, bakover- og
pausefunksjonalitet.

7. Narkassetten er sattinn, vises «Contacting Cartridge» (Kontakter kassett) etterfulgt av nedtellingslinjen.
Folgende alarmer vises ogsa: «Cartridge locked in instrument. Do not attempt to remove the
Cartridge» (Kassett fastlast i instrumentet. Ikke prav a fierne kassetten) og «Testing - Instrument
Must Remain Level» (Testing — Instrumentet ma forbli plant).

8. Nar testen er fullfart, vises testresultatene.

Analysetid

Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontroll

i-STAT Alinity Systems kvalitetskontrollregime bestar av ulike aspekter, med en systemutforming som
reduserer risikoen for feil, herunder:

1. i-STAT Alinity System kjgrer automatisk et omfattende sett med kvalitetskontroller for
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analyseinstrument- og kassettytelse hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystemet vil
undertrykke resultater hvis analyseinstrumentet eller kassetten ikke oppfyller visse interne
spesifikasjoner.

2. Vannbaserte kontrollgsninger er tilgjengelige for verifisering av integriteten til nylig mottatte
kassetter.

3. [l tillegg utfgrer instrumentet interne elektroniske kontroller og kalibrering i hver testsyklus, og den
elektroniske simulatortesten gir en uavhengig kontroll av instrumentets evne til & utfere ngyaktige
og felsomme malinger av spenning, stram og motstand fra kassetten. Instrumentet vil besta eller
ikke besta denne elektroniske testen avhengig av om den maler disse signalene innenfor grensene
spesifisert i instrumentprogramvaren.

Hvis du vil ha mer informasjon om kvalitetskontroll, kan du se brukerhandboken for i-STAT Alinity System
pa www.pointofcare.abbott.

Verifisering av kalibrering

Standardisering er prosessen der en produsent fastsetter «sanne» verdier for representative prgver. En
multipunktskalibrering avledes for hver sensor med denne standardiseringsprosessen. Disse
kalibreringskurvene er stabile over mange patrtier.

En enpunktskalibrering utfgres hver gang det brukes en kassett som ma kalibreres. Under fgrste del av
testsyklusen frigis kalibreringsvaesken automatisk fra foliepakken og plasseres over sensorene. Signalene
som produseres av sensorenes respons pa kalibreringsvaesken, males. Denne enpunktskalibreringen
justerer forskyvningen av den lagrede kalibreringskurven. Deretter flytter instrumentet preven automatisk
over sensorene, og signalene som produseres av sensorenes respons pa prgven, males. Mens det brukes
koeffisienter i stedet for grafiske kalibreringskurver, tilsvarer beregningen av resultatet & lese pragvens
konsentrasjon fra en justert kalibreringskurve.

FORVENTEDE VERDIER

RAPPORTERBART REFERANSEOMRADE
ENHETER * OMRADE arteriell vengs
MALT
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
* i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enhetene. (Se «Enhetskonvertering» nedenfor.)

Enhetskonvertering
*  Glukose (Glu): Hvis du vil konvertere mg/dL til mmol/L, multipliserer du mg/dL-verdien med 0,055.

i-STAT-referanseomradene for fullblod som er angitt ovenfor, er lik referanseomrader som er avledet av
serum- eller plasmamalinger med standard laboratoriemetoder.

i-STAT Alinity har ikke standard referanseomrader programmert i instrumentet. Referanseomradene som
vises ovenfor, skal brukes som retningslinjer for tolkning av resultater. Siden referanseomradene kan
variere med demografiske faktorer som alder, kjgnn og arv, anbefales det at referanseomradene
bestemmes for populasjonen som testes.
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METROLOGISK SPORBARHET

De malte analyttene i i-STAT G Cartridge kan spores til felgende referansematerialer eller -metoder.
i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifiseringsmaterialer er validert brukt bare med i-STAT System,
og tilordnede verdier er kanskje ikke utbyttbare med andre metoder.

Glukose (Glu)

i-STAT-systemtesten for glukose maler glukosemengde av stoffkonsentrasjon i plasmafraksjonen av
arterielt, vengst eller kapillaert fullblod (dimensjon mmol/L") til in vitro-diagnostikk. Glukoseverdiene som er
tilordnet til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferansematerialet SRM965.

Mer informasjon om metrologisk sporbarhet er tilgjengelig fra Abbott Point of Care Inc.

YTELSESEGENSKAPER

Ytelsesdataene som er sammenfattet nedenfor, ble samlet inn hos Abbott Point of Care. Det ble brukt
representative kassetter til & samle inn dataene.

Presisjon*
En presisjonsstudie over flere dager ble utfert med vandige kalibreringsverifiseringsmaterialer
i representative kassetter. Duplikater av hver vandig vaeske ble testet to ganger per dag i 20 dager.

CV (%)
Vandig SD [Variasjons-

Test | Enheter kal.verifisering Gjennomsnitt  (Standardavvik)  koeffisient (%)]
Glu mg/dL Sveert lavt unormalt 80 26,9 0,42 1,6
Lavt unormalt 80 41,0 0,34 0,8
Hgyt unormalt 80 125,0 0,32 0,3
Sveert hgyt unormalt 80 286,7 0,77 0,3
Hayest unormalt 80 600,6 3,47 0,6

*Merk: Representative data, individuelle laboratorier kan avvike fra disse dataene.

Metodesammenligning

Metodesammenligning ble demonstrert i en studie som sammenligner i-STAT Alinity med i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) ved hjelp av representative kassetter. Studiene var basert pa CLSI-veiledning EP9-
A3. * Fullblodspraver antikoagulert med litiumheparin ble evaluert. Prgvene ble analysert i duplikat pa
begge systemene. En vektet Deming-regresjonsanalyse ble utfgrt ved hjelp av det farste replikatresultatet
fra i-STAT Alinity sammenlignet med gjennomsnittet av duplikatene fra i-STAT 1W.

I metodesammenligningstabellen er n antall prgver, og r er korrelasjonskoeffisienten.

Komparativ metode

Enheter i-STAT 1W
n 188
Helling 1,00
r 1,000
Glu mg/dL Skjeeringspunkt 1,17
Kmin 24
Xmaks 671
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FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Folgende stoffer ble evaluert i plasma for glukoseanalytten ved testkonsentrasjonene anbefalt i CLSI-
veiledningen EP7-A2 5, nar annet ikke er angitt. For de som identifiseres som interfererende stoffer,
beskrives interferensen.

Stoff Testk(or:r?]eor;/tlr)aslon Analytt In(t\(]-:‘;ﬁlré—:;;s Kommentar

Acetaldehyd 0,04568 Glu Nei

Acetaminofen 1,32 Glu Ja Jkte resultater

Acetaminofen 0,1326 Glu Nei

(terapeutisk)

Acetoacetat 2,0 Glu Nei

Acetylcystein 10,2 Glu Ja Reduserte resultater.

Acetylcys_tem 0,378 Glu Nei

(terapeutisk)

Askorbat 0,34 Glu Nei

Bromid 375 Glu Ja Reduserte resultater. Bruk en
annen metode.

(3;?2;::““8‘() 2,591011 Glu Ja Reduserte resultater

B-hydroksybutyrat | 6,02 Glu Nei

Dopamin 0,006 Glu Nei

Formaldehyd 0,1338 Glu Nei

Hydroksyurea 0,92 Glu Ja Jkte resultater. Bruk en
annen metode.

Laktat 6,6 Glu Nei

Maltose 13,3 Glu Nei

z\lr:gfr?uorfwtiosulfat) 16,713 Glu Ja Reduserte resultater

Pyruvat 0,31 Glu Nei

Salisylat 4,34 Glu Nei

Tiocyanat 6,9 Glu Ja Reduserte resultater

Tiocyanat 6 :

(terapeutisk) 0.5 Glu Nei

Urinsyre 1,4 Glu Nei

Graden av interferens ved andre konsentrasjoner enn rapportert ovenfor, kan kanskje ikke beregnes. Det er
mulig at det forekommer andre interfererende stoffer enn de som er testet.

Relevante kommentarer vedrgrende interferens av acetaminofen, acetylcystein, bromid, hydroksyurea og
nitiodot, er angitt nedenfor:

e Acetaminofen har vist seg & pavirke glukoseresultater i i-STAT G Cartridge, ved en konsentrasjon
foreskrevet av CLSI-veiledningen, 1,32 mmol/L, som representerer en toksisk konsentrasjon av
acetaminofen. Acetaminofen ved 0,132 mmol/L, som representerer den gvre enden av den
terapeutiske konsentrasjonen, har vist seg a ikke pavirke i-STAT-glukoseresultatene for i-STAT G
Cartridge i vesentlig grad.
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Acetylcystein er testet pa to nivaer: niva anbefalt av CLSI og en konsentrasjon pa 0,30 mmol/L.
Sistnevnte er tre ganger maksimal terapeutisk plasmakonsentrasjon forbundet med behandling for
a reversere acetaminofenforgiftning. APOC har ikke identifisert en terapeutisk tilstand som vil fgre
til nivader som samsvarer med det anbefalte nivaet fra CLSI. Acetylcystein ved en konsentrasjon
pa 10,2 mmol/L reduserte i-STAT-glukoseresultatene, mens acetylcystein ved en konsentrasjon
pa 0,3 mmol/L ikke pavirket i-STAT-glukoseresultatene i vesentlig grad.

Bromid har blitt testet pa to nivaer: niva anbefalt av CLSI og et terapeutisk
plasmakonsentrasjonsniva pa 2,5 mmol/L. Sistnevnte er maksimal plasmakonsentrasjon
forbundet med halotananestesi, der bromid frigis. APOC har ikke identifisert en terapeutisk
tilstand som vil fgre til nivaer som samsvarer med det anbefalte nivaet fra CLSI. Bromid testet
ved konsentrasjoner pa 2,5 og 37,5 mmol/L, reduserte i-STAT-glukoseresultater.

Hydroksyurea er en hemmer av DNA-syntese som brukes i behandling av ulike former for kreft,
sigdcelleanemi og HIV-infeksjon. Dette legemiddelet brukes til & behandle maligniteter, herunder
melanom, metastatisk eggstokkreft og kronisk myelogen leukemi. Det brukes ogsa til behandling
av polycytemia vera, trombocytemi og psoriasis. Ved typiske doser fra 500 mg til 2 g/dag kan
konsentrasjoner av hydroksyurea i pasienters blod opprettholdes ved ca. 100 til 500 umol/L.
Hoyere konsentrasjoner kan observeres kort tid etter dosering eller ved hagyere terapeutiske doser.
Nitiodot (natriumtiosulfat) er indisert til behandling av akutt cyanidforgiftning. Tidsskriftsartikkelen
«Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium
thiosulfate» indikerte at natriumtiosulfat kan brukes i behandlingen av kalsifylakse, og at «den
hgyeste konsentrasjonen som sannsynligvis vil bli sett i plasma, [er] etter infusjon aven 12,5 g
natriumtiosulfatpentahydrat. Hvis det forutsettes at 12,5 g-dosen med natriumtiosulfatpentahydrat
distribueres i et typisk blodvolum pa 5 L med en hematokrit pa 40 %, er forventet maksimal
plasmakonsentrasjon av natriumtiosulfat 16,7 mmol/L.» '®

ANDRE FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

La blodet sta Glu blodglukose er sa mye som 7 mg/dL mindre enn kapillzer blodglukose

Analytt Effekt
Glukoseverdiene reduseres i fullblodsprgver over tid. Vengs

som et resultat av vevsbruk.

Avhengigheten av i-STAT-glukose med hensyn til pH er som falger:
Verdier under 7,4 ved 37 °C reduserer resultatene med omtrent

avhengighet

pH-avhengighet | Glu 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) per 0,1 pH-enheter. Verdier over pH 7,4
ved 37 °C gker resultatene med ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) per
0,1 pH-enhet.
i-STAT-glukosens avhengighet med hensyn til POz er som fglger:
Glu Oksygennivaer pa mindre enn 20 mmHg (2,66 kPa) ved 37 °C kan

redusere resultatene.

Art: 765864-20 Rev. B Rev. Date: 06-Nov-2020



SYMBOLFORKLARING

Symbol Definisjon/bruk
1 4 E7 14 dagers oppbevaring ved romtemperatur ved 18-30 °C
Siste forbruksdato eller utlgpsdato.
g Utlgpsdatoen, angitt som AAAA-MM-DD, angir den siste dagen produktet kan
brukes.

Produsentens partinummer. Partinummeret vises ved siden av dette symbolet.

Tilstrekkelig til <n> tester

P Autorisert representant for juridiske saker i EU

Temperaturbegrensninger. @vre og nedre grense for oppbevaring star ved
siden av gvre og nedre arm.

o} -
<9

Katalognummer, listenummer eller referanse

Ma ikke brukes pa nytt.

Produsent

Se bruksanvisningen eller systemhandboken for instruksjoner.

e | Q)&

VD Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk

c € Samsvar med EU-direktivet om in vitro-diagnostisk utstyr (98/79/EF)

Rx ONLY Kun til bruk pa resept

Mer informasjon: Mer produktinformasjon og teknisk stgtte finnes pa Abbotts hjemmeside pa
www.pointofcare.abbott.
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