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Wktad i-STAT CREA — REF 03P84-25 o

PRZEZNACZENIE =

Wktad i-STAT Crea z systemem i-STAT Alinity przeznaczony jest do oznaczania iloSciowego in vitro
kreatyniny w krwi petnej tetniczej, zylnej lub wtosniczkowe;.

Pomiary kreatyniny sg stosowane w diagnostyce i leczeniu choréb nerek, w monitorowaniu dializy nerek
oraz jako podstawa do obliczen w pomiarach innych analitbw moczu.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE/ ZNACZENIE KLINICZNE

Mierzona:

kreatynina (Crea)

Podwyzszenie stezenia kreatyniny wigze sie gtéwnie z nieprawidtowg czynno$cig nerek i wystepuje
w przypadku znacznego zmniejszenia przesgczania kiebuszkowego lub utrudnionego wydalania moczu.
Stezenie kreatyniny jest lepszym wskaznikiem czynnosci nerek niz mocznik lub kwas moczowy, poniewaz
nie ma na nie wptywu dieta, éwiczenia fizyczne ani hormony.

Stezenie kreatyniny bylo stosowane w potaczeniu z pomiarem stezenia azotu mocznika (BUN) do
réznicowania miedzy przednerkowymi i nerkowymi przyczynami podwyzszonego stezenia mocznika/BUN.

ZASADA BADANIA

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie (bez rozciehczania) elektrochemiczne metody pomiaru.
Wartoéci uzyskane metodami bezposrednimi mogg rozni¢ sie od wartosci uzyskanych metodami
posrednimi (z rozcienczeniem).

Mierzona:

kreatynina (Crea)

Kreatynina jest mierzona amperometrycznie. Jest ona hydrolizowana do kreatyny w reakcji
katalizowanej przez enzym amidohydrolaze kreatyniny. Kreatyna jest nastepnie hydrolizowana do
sarkozyny przez amidinohydrolaze kreatyniny. W wyniku utleniania sarkozyny, katalizowanego przez
oksydaze sarkozynowg, powstaje nadtlenek wodoru (H202). Uwolniony nadtlenek wodoru jest utleniany
na elektrodzie platynowej w celu wytworzenia pradu, ktéry jest proporcjonalny do stezenia kreatyniny
w prébce.

. Creatinine Amidohydrolase .
Creatinine + H,O - Creatine

. Creatine Amidinohydrolasa .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea

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

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

eGFR (szacowany wskaznik przesaczania kiebuszkowego)

Szacowany wskaznik przesgczania kltebuszkowego jest wskaznikiem czynnosci nerek,
wykorzystywanym do badan przesiewowych i wczesnego wykrywania uszkodzenia nerek, pomocy
w diagnozowaniu przewlekiej choroby nerek (CKD) oraz do monitorowania stanu nerek.

Urzagdzenie i-STAT Alinity moze zgtasza¢ obliczony wynik eGFR po uzyskaniu wyniku badania
kreatyniny. Dostepne sg dwie opcje obliczen:

* Rownanie z badania Modification of Diet in Renal Disease (MDRD)?#

o €eGFR=175x [Sc]""%* x (wiek)2% x (0,742 u kobiet) x (1,212 u Afroamerykanéw), gdzie S,
to kreatynina w surowicy (mg/dL), a wiek wyrazony jest w latach.

*  Wzér wedtug Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI):

o €eGFR = 141 x min(Sc/k, 1)* x maks (Sc/k, 1)12%° x 0,993Wiek x 1,018 [u kobiet] x 1,159 [u
osbb rasy czarnej], gdzie S, to kreatynina w surowicy (mg/dL), k jest rowne 0,7 u kobiet,
a umezczyzn 0,9, a jest rowne -0,329 u kobiet, a u mezczyzn -0,411, min wskazuje wartos¢
minimalng Sc/k albo 1, a maks wskazuje warto$¢ maksymalng Sc/k albo 1.

Ograniczenia procedury:

Wz6r dotyczy oséb dorostych w wieku od 18 do 120 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

eGFR > 60 mL/min/1,73 m? nie wyklucza tagodnej choroby nerek. Konieczne moga by¢ dodatkowe
badania laboratoryjne w celu odréznienia prawidtowej czynnosci nerek od fagodnej choroby nerek.

Réwnania szacowania oparte na kreatyninie nie sg zalecane do stosowania u 0s6b z niestabilnym
stezeniem kreatyniny ani u osob ze skrajnymi warto$ciami masy miesniowej i stosujgcych skrajng diete.

Réwnanie MDRD nie zostato zatwierdzone do obliczania eGFR oséb w wieku 70 lat i starszych,
poniewaz masa miesniowa zwykle zmniejsza sie wraz z wiekiem. W zwigzku z tym eGFR pacjentéw
powyzej 70. roku zycia wymaga korelacji klinicznej, ale nadal jest uwazany za przydatne narzedzie
w opiece nad chorymi powyzej 70. roku zycia. 2

Informacje na temat czynnikow wptywajgcych na wyniki znajdujg sie ponizej. Niektore substancje, takie
jak leki, moga wptywaé na stezenia analitéw in vivo. 3 Jesli wyniki okazg sie by¢ niespdjne z oceng
kliniczng, probke pacjenta nalezy ponownie zbadaé przy uzyciu innego wkiadu.

ODCZYNNIKI

Zawartos¢

Kazdy wkiad i-STAT zawiera jedng elektrode odniesienia (gdy czujniki potencjometryczne sg wtgczone do
konfiguracji wkfadu), czujniki do pomiaru okreslonych analitéw oraz buforowany kalibracyjny roztwor
wodny, ktéry zawiera znane stezenia analitow i Srodkéw konserwujgcych. Lista skladnikow reaktywnych
wkiadu i-STAT Creatinine jest przedstawiona ponizej:

Czujnik Skiadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
Kreatynina Nd. 158,4 umol/L
Crea Amidynohydrolaza kreatyny Drobnoustroje 0,011U
Amidohydrolaza kreatyniny Drobnoustroje 0,02 1U
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Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna

Oksydaza sarkozynowa Drobnoustroje 0,001 1U

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
o Do diagnostyki in vitro.
o Wkiady sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
e Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci przedstawia instrukcja obstugi systemu i-STAT Alinity.

Warunki przechowywania
e Chiodzenie w temperaturze 2—-8°C (35-46°F) do terminu wazno$ci.
e Temperatura pokojowa 18-30°C (64-86°F). Wymagania dotyczace przechowywania
w temperaturze pokojowej sg podane na opakowaniu wkfadu.

URZADZENIA

Wktad i-STAT CREA jest przeznaczony do stosowania w urzadzeniu i-STAT Alinity (nr modelu AN-500).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy probek
Krew petna tetnicza, zylna lub wto$niczkowa.
Objetosc¢ probki: 65 pL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania testu (czas od pobrania do napetnienia wktadu)
Jako ze wieksze proporcje heparyny do krwi moga wptywaé na wyniki, nalezy napetni¢ probowki
do pobierania krwi i strzykawki do petna zgodnie z instrukcjami producenta.

Pobieranie prébek CREA

Strzykawka Bez antykoagulantu
» Wymieszaé probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z neutralizowang heparyna jako antykoagulantem

* Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 30 minut od pobrania prébki.
Probéwka Bez antykoagulantu

prézniowa * Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napeti¢ wkiad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z heparyng litowg jako antykoagulantem

» Wymieszaé probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napehi¢ wkiad w ciggu 30 minut od pobrania prébki.
Probéwka Z neutralizowang heparyng jako antykoagulantem

kapilarna » Wymieszaé prébke bezposrednio przed napetnieniem wkiadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z heparyna litowa jako antykoagulantem

— jesli etykieta wskazuje przeznaczenie do pomiaru elektrolitéw.
* Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.
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Pobieranie prébek CREA
Napetni¢ wkiad Prébke mozna przeniesé bezposrednio z naktucia skéry do wktadu, ale
bezposrednio z | preferowana jest probéwka kapilarna.
naktucia skéry

PROCEDURA OZNACZANIA PRZY UZYCIU WKLADU

Przygotowanie do uzycia:
1. Indywidualne wktady mogg by¢ uzywane po odczekaniu pieciu minut w temperaturze pokojowe;.
Cate pudetko wktadéw powinno pozosta¢ w temperaturze pokojowej przez godzine.
2. Wszystkie wktady nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otworzeniu woreczka.
3. Jesli woreczek zostat przebity, nie nalezy uzywac wkfadu.
4. Nie wktada¢ ponownie wktadéw do lodéwki po przechowywaniu ich w temperaturze pokojowe;j.

Jak przeprowadzi¢ badanie pacjenta

1. Zekranu gtéwnego wybierz ,Przeprowadz badanie pacjenta”. To zainicjuje $ciezke badania pacjenta.

2. Aby rozpoczgc¢, wykonaj polecenia na ekranie ,,Zeskanuj lub wprowadz ID operatora”

3. Wykonaj polecenia na ekranie ,,Zeskanuj lub wprowadz ID pacjenta”

4. Podazaj za wskazéwkami, aby przeprowadzi¢ badanie pacjenta. ,Zeskanuj kod kreskowy
(WORECZKA WKLADU)”, skanowanie jest wymagane. Nie mozna wprowadzi¢ informaciji recznie.

5. Wyswietli sie ekran wyboru rodzaju prébki, jesli stosowany jest wiecej niz jeden rodzaj; nalezy wybraé
odpowiedni rodzaj probki.

6. Wykonaj polecenia na ekranie ,,Zamknij i wprowadz napetniony wktad”. Przyciski dziatania u dotu
ekranu pozwalajg na przejscie dalej, cofniecie lub wstrzymanie funkgciji.

7. Po wilozeniu wktadu wyswietlony zostanie pasek odliczania oraz komunikat ,Contacting Cartridge”
(Laczenie z wktadem). Wyswietlg sie takze nastepujgce alerty: ,,Cartridge locked in instrument. Do

not attempt to remove the Cartridge” (Wktad zamkniety w urzgdzeniu. Nie usuwac¢ wktadu) oraz
»1esting - Instrument Must Remain Level (Badanie — urzadzenie musi pozosta¢ poziomo).

8. Po ukonczeniu badania wyswietlane sg wyniki.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.

Kontrola jakosci

System kontroli jakosci i-STAT Alinity System obejmuje rézne aspekty, a jego konstrukcja zmniejsza
mozliwos¢ popetnienia btedu:

1. System i-STAT Alinity automatycznie przeprowadza kompleksowy zestaw kontroli jakosci dziatania
analizatora i wktadu pomiarowego za kazdym razem, gdy badana jest probka. Jesli analizator lub
wkiad nie spetnia okreslonych specyfikacji wewnetrznych, ten wewnetrzny system zapewnienia
jakosci blokuje generowanie wynikéw.

2. Do weryfikacji integralnosci nowo otrzymanych wktadéw dostepne sg wodne roztwory kontrolne.

3. Ponadto urzgdzenie wykonuje wewnetrzne kontrole elektroniczne i kalibracje podczas kazdego
cyklu testowego, a test symulatora elektronicznego zapewnia niezalezne sprawdzenie zdolno$ci
urzgdzenia do wykonywania doktadnych i czutych pomiaréw napiecia, natezenia pradu i rezystancji
za pomocg wktadu. Urzgdzenie przejdzie lub nie przejdzie tego testu elektronicznego w zaleznosci
od tego, czy zmierzy te sygnaty w granicach okreslonych w oprogramowaniu urzgdzenia.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci zawiera instrukcja obstugi systemu i-STAT Alinity, dostepna
pod adresem www.pointofcare.abbott.
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Weryfikacja kalibracji

Standaryzacja jest procesem, w ktérym producent okresla ,prawdziwe” wartoéci dla reprezentatywnych
prébek. W tym procesie standaryzacji dla kazdego czujnika wyprowadzana jest kalibracja wielopunktowa.
Te krzywe kalibracji sg stabilne w wielu seriach.

Kalibracja jednopunktowa jest wykonywana za kazdym razem, gdy uzywany jest wktad wymagajgcy
kalibracji. Podczas pierwszej czesci cyklu testu roztwdér kalibracyjny jest automatycznie uwalniany
z opakowania foliowego i umieszczany na czujnikach. Mierzone sg sygnaty powstate w wyniku odpowiedzi
czujnikéw na roztwor kalibracyjny. Ta kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie zapisanej krzywej
kalibracji. Nastepnie urzadzenie automatycznie przesuwa probke na czujniki i mierzone sg sygnaly
wytwarzane przez czujniki w odpowiedzi na probke. Cho¢ stosowane sg wspétczynniki, a nie graficzne
krzywe kalibracji, obliczenie wyniku jest rbwnowazne odczytowi stezenia prébki przy uzyciu skorygowanej
krzywej kalibraciji.

OCZEKIWANE WARTOSCI

ZAKRES ZAKRES REFERENCYJNY
OZNACZENIE JEDNOSTKI * PODAWANY krew tetnicza krew zylna

ZMIERZONE

mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,34

Crea
umol/L 18-1768 53-115

OBLICZONE

szacowany

wskaznik

przesgczania mL/min/1,73 m2 0-60 >90
ktebuszkowego

(eGFR)

szacowany

wskaznik

przesaczania

kigbuszkowego —  mL/min/1,73 m? 0-60 > 90
rasa czarna/

Afroamerykanie

(eGFR-a)

* System i-STAT mozna skonfigurowaé przy uzyciu preferowanych jednostek. (Patrz ,Przeliczanie jednostek”

ponizej.)
Przeliczanie jednostek

* Kreatynina (Crea): Aby przeliczy¢ mg/dL na pmol/L, nalezy przemnozy¢ warto$¢ mg/dL przez
88,4.

Na urzagdzeniu i-STAT Alinity nie sg zaprogramowane domysine zakresy odniesienia. Przedstawione
powyzej zakresy odniesienia sg przeznaczone do stosowania jako wytyczne do interpretacji wynikow.
Zakresy odniesienia mogg rozni¢ sie w zaleznosci od czynnikéw demograficznych, takich jak wiek, pteé
i pochodzenie, zalecane jest wiec okreslenie zakreséw odniesienia dla badanej populacji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Anality mierzone we wktadzie i-STAT CREA s3 identyfikowalne wzgledem nastepujgcych materiatow lub
metod odniesienia. Kontrole systemu i-STAT i materiaty do weryfikacji kalibracji sg zatwierdzone do uzytku
wytgcznie z systemem i-STAT, a przypisane wartosci mogg byé niekompatybilne z innymi metodami.
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Kreatynina (Crea)

Test i-STAT System dla kreatyniny mierzy stezenie kreatyniny

we frakcji osocza krwi petnej tetniczej, zylnej lub wio$niczkowej (wymiar umol L-') do uzytku w diagnostyce
in vitro. Wartosci kreatyniny przypisane kontrolom systemu i-STAT i materiatom do weryfikacji kalibracji sg
identyfikowalne wzgledem standardowego materiatu odniesienia SRM967 amerykanskiego Narodowego
Instytutu Norm i Technologii (NIST).

Dodatkowe informacje dotyczgce identyfikowalnosci metrologicznej sg dostepne w firmie Abbott Point of
Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dane dotyczgce wydajnosci, podsumowane ponizej, zostaty zebrane w firmie Abbott Point of Care. Do
zebrania danych uzyto reprezentatywnych wktadow.

Precyzja*

Przeprowadzono wielodniowe badanie precyzji z uzyciem wodnych materiatéw do weryfikacji kalibracji
w reprezentatywnych wktadach. Duplikaty kazdego ptynu na bazie wody byly oznaczane dwa razy dziennie
przez 20 dni.

CV (%)
SD [Wspoétczynnik
Wodny ] (Odchylenie zmiennosci
Oznaczenie @ Jednostki do wer. kal. Srednia standardowe) (%)]
Crea mg/dL Nieprawidtowy niski 80 0.27 0.028 10.3
Prawidtowy 80 1.05 0.025 2.4
Nieprawidtowy wysoki 80 3.83 0.083 2.2
Nieprawidtowy 80 14.63 0.403 238

bardzo wysoki

*Uwaga: dane reprezentatywne, moga rozni¢ sie w poszczegolnych laboratoriach.

Porownanie metod

Porownanie metod zostato przedstawione w badaniu poréwnujgcym urzadzenia i-STAT Alinity i i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) przy uzyciu reprezentatywnych wktadéw. Badania przeprowadzono zgodnie
z wytycznymi CLSI EP9-A3. ® Oceniono prébki krwi z heparyng litowg jako antykoagulantem. Prébki byty
analizowane w dwoch egzemplarzach w obu systemach. Przeprowadzono wazong analize regresji
Deminga przy uzyciu wyniku pierwszego powtdrzenia z urzgdzenia i-STAT Alinity w poréwnaniu do sredniej
duplikatdéw z urzadzenia i-STAT 1W.

Metoda poréwnawcza

Oznaczenie Jednostki i-STAT 1W
Crea mg/dL n 194
Nachylenie 0.988
r 0.999
punkt przeciecia 0.003
Xmin 0.2
Xmaks 19.2

W tabeli poréwnania metod n to liczba prébek, a r to wspétczynnik korelacii.
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CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujace substancje zostaty oznaczone w osoczu pod wzgledem odpowiednich analitéw w stezeniach
testowych zalecanych w wytycznej CLSI EP7-A2,% o ile nie wskazano inaczej. W przypadku substanciji
zidentyfikowanych jako zakidcajgce opisano zaktocenia.

Stezenie Zaklé L
Substancja | w oznaczeniu | i axfocenia Komentarz
< » i (Tak/Nie) |
i (mmol/L) | §

Aldehyd octowy 0,047 Crea Nie

Acetaminofen 1.32 Crea Tak Podwyzszone wyniki

Acetaminofen 0,1327 Crea | Nie

(leczniczy)

Acetylocysteina 10.2 Crea Tak Podwyzszone wyniki

Acetylpcystelna 0,389 Crea Nie

(lecznicza)

Askorbinian 0.34 Crea Tak PodwyZszony maks. do 0,3 mg/dL

Wodoroweglan 35.0 Crea Nie

Bilirubina 0.342 Crea Nie

Bromek (leczniczy) | 2,56101112 Crea Tak Podwyzszone wyniki

Chlorek wapnia 5.0 Crea Nie
Podwyzszona maks. do 0,3 mg/dL
Punkt Inne czynniki wplywajace na wyniki

Kreatyna 0.382 Crea Tak ponizej zawieya informpgz:je g)qzalezno)é/ci od
CO2

Dopamina 0.006 Crea Nie

Formaldehyd 0,1337 Crea Nie

B-hydroksymaslan 60" Crea Nie

Glycolic Acid 10.0 Crea Tak Obnizone wyniki Uzy¢ innej metody.

Hydroksymocznik 0.92 Crea Tak Podwyzszone wyniki. Uzy¢ innej metody.

Mleczan 6.6 Crea Nie

Metylodopa 0.071 Crea Nie

Nithiodote 16,7 14 Crea Tak Podwyzszone wyniki

(tiosiarczan sodu)

Pirogronian 0.31 Crea Nie

Salicylan 4.34 Crea Nie

Kwas moczowy 1.4 Crea Nie

Stopien zaktoécen przy stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ niemozliwy do przewidzenia.
Mozliwe jest, Ze napotkane zostang substancje zaktdécajgce inne niz oznaczone.

Ponizej przedstawiono istotne uwagi dotyczgce zakidécen wynikajgcych z obecnosci acetaminofenu,
acetylocysteiny, bromku, hydroksymocznika i Nithiodote:

o Wykazano, ze acetaminofen zakidca wyniki oznaczenia kreatyniny w urzgdzeniach i-STAT na
poziomie 1,32 mmol/L, czyli stezenia toksycznego wedtug wytycznych CLSI. Wykazano, ze
acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi gorng granice zakresu stezen leczniczych,
nie wptywa znaczaco na wyniki oznaczen kreatyniny na urzadzeniu i-STAT.

e Acetylocysteina byla oznaczana przy dwéch stezeniach: zalecanym przez CLSI stezeniu 10,2
mmol/L oraz w stezeniu 0,30 mmol/L. To drugie stezenie jest 3 razy wieksze od szczytowego
stezenia leczniczego w osoczu, zwigzanego z leczeniem odwracajgcym skutki zatrucia
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acetaminofenem. Firma APOC nie zidentyfikowata stanu leczniczego, ktéry prowadzitby do stezen
zgodnych ze stezeniem zalecanym przez CLSI Acetylocysteina w stezeniu 10,2 mmol/L zwigkszata
wyniki kreatyniny na urzgadzeniu i-STAT, natomiast acetylocysteina w stezeniu 0,3 mmol/L nie
wplywata istotnie na wyniki kreatyniny na urzadzeniu i-STAT.

Bromek byt oznaczany przy dwdch stezeniach: zalecanym przez CLSI i stezeniu leczniczym
w 0soczu, wynoszacym 2,5 mmol/L. To drugie jest szczytowym stezeniem w osoczu zwigzanym
ze znieczuleniem halotanem, w ktérym uwalniany jest bromek. Firma APOC nie zidentyfikowata
stanu leczniczego, ktéry prowadzitby do stezeh zgodnych ze stezeniem zalecanym przez CLSI
Bromek w stezeniach 2,5 i 37,5 mmol/l zaktécat wyniki kreatyniny na urzgdzeniu i-STAT.

Hydroksymocznik jest inhibitorem syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych form raka,
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu
nowotwordw ztosliwych, w tym czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki
szpikowej. Jest rowniez stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy i tuszczycy.
Stezenie hydroksymocznika podawanego w typowych dawkach od 500 mg do 2 g/dobe moze
utrzymywac sie we krwi pacjenta na poziomie okoto 100 do 500 pmol/L. Wieksze stezenia moga
by¢ obserwowane wkroétce po podaniu dawki lub przy wigkszych dawkach leczniczych.

Nithiodote (tiosiarczan sodu) jest wskazany w leczeniu ostrego zatrucia cyjankiem. Artykut
w czasopismie zatytutowany ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during
treatment with sodium thiosulfate” (Fatszywe podwyzszone stezenia chlorkéw i nieudane
zwiekszenie luki anionowej podczas leczenia tiosiarczanem sodu) wskazywat, Ze tiosiarczan sodu
mozna stosowaé w leczeniu Kalcyfilaksji, wskazujgc, ze ,najwyzsze stezenie, ktore
prawdopodobnie bedzie widoczne w osoczu, nastepuje po infuzji dawki 12,5 dawki tiosiarczanu
sodu pieciowodnego. Zaktadajgc, ze dawka 12,5 g tiosiarczanu sodu pieciowodnego jest
rozprowadzana w typowej objetosci krwi wynoszgcej 5 L z hematokrytem 40%, spodziewane
szczytowe stezenie tiosiarczanu sodu w osoczu wynosi 16,7 mmol/L”. 14

*Mozliwe jest napotkanie innych substancji zaktdcajgcych. Stopien zaktdcenia przy stezeniach innych niz podane moze
by¢ nieprzewidywalny.

INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik Analit Wplyw

Kreatyna

Prawidtowy zakres stezenia kreatyny w osoczu wynosi 0,17-0,70
mg/dL (13-53 pmol/l) u mezczyzn i 0,35-0,93 mg/dL (2771 pmol/l)
u kobiet. 7 Kreatyna moze by¢ podwyzszona u pacjentéw stosujgcych
suplementy kreatyny, z urazami miesni lub innymi pierwotnymi badz
wtornymi - miopatiami, przyjmujgcych statyny w celu kontroli
hiperlipidemii, u pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy lub rzadkim
defektem genetycznym przenosnika biatkowego kreatyny.

Kreatynin
a

Zaleznos¢ od Kreatynin | wymagana korekta dla PCOs.

Zaleznos¢ kreatyniny na urzadzeniu i-STAT w odniesieniu do dwutlenku
wegla (COz2) jest nastepujgca:

W przypadku wynikéw stezenia kreatyniny < 2,0 mg/dL nie jest
a W przypadku wynikéw kreatyniny > 2,0 mg/dL stosuje sie nastepujgca
korekte:

Kreatyninaskorygowana = kreatynina * (1 + 0,0025 * (PCO. - 40))
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ZNACZENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/uzycie
1 4 ¥ 14 dni przechowywania w temperaturze pokojowej 18-30°C.
Uzy¢ przed uptywem daty przydatnosci.
E Data przydatnosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, wskazuje ostatni
dzien, w ktérym wolno uzy¢ produktu.
LOT Numer serii lub partii producenta.
Numer serii lub partii widnieje obok tego symbolu.
W Wystarcza na <n> oznaczen.
EC | REP Autoryzowany przedstawiciel ds. regulacji we Wspdlnocie Europejskiej.
Ograniczenia temperatury.
Goérne i dolne granice przechowywania sg bliskie gérnych i dolnych ramion.
Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.
® Nie uzywac ponownie.

“ Producent.

[:B] Zapoznac sie z instrukcjg obstugi lub z instrukcjg obstugi systemu.
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
c € Zgodnos¢ z europejskg dyrektywg dotyczgcg urzadzenh do diagnostyki in vitro
(98/79/WE)
Rx ONLY Wytgcznie do stosowania zgodnie z zaleceniami.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie oraz pomoc techniczng mozna uzyskaé
w witrynie internetowej firmy Abbott pod adresem www.pointofcare.abbott.
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