a KALIUM/K

Kalium (K) wird mittels ionensensitiver Elektrodenpotentiometrie gemessen. Bei der Berechnung von Werten
fur Kalium (K) wird die Konzentration tiber die Nernstsche Gleichung zum Potenzial in Relation gesetzt.

Das i-STAT System arbeitet mit direkten elektrochemischen Messungen (ohne Verdiinnung). Mit direkten
Messungen ermittelte Werte kdnnen von mit indirekten Verfahren (mit Verdlinnung) ermittelten abweichen."

Weiter unten finden Sie Informationen zu Faktoren, die die Resultate beeinflussen. Bestimmte Substanzen
wie Medikamente kdnnen sich auf die In-vivo-Analytenkonzentration auswirken.?

Wenn die Ergebnisse von der klinischen Befundung abzuweichen scheinen, sollte die Patientenprobe erneut
mit einer anderen Kartusche analysiert werden.

Verwendungszweck

Der Kaliumtest, der Teil des i-STAT Systems ist, ist fUr die In-vitro-Quantifizierung von Kalium in arteriellen,
vendsen oder kapillaren Vollblutproben gedacht.

Inhalt

Jede i-STAT Kartusche umfasst eine Referenzelektrode (wenn potentiometrische Sensoren in der
Kartuschenkonfiguration enthalten sind), Sensoren fiir die Messung bestimmter Analyte und eine gepufferte
Kalibrierlésung auf Wasserbasis mit bekannten Konzentrationen an Analyten und Konservierungsstoffen.
Kartuschen, die einen Sensor flr die Kaliummessung beinhalten, enthalten folgende reaktive Bestandteile:

Reaktiver Bestandteil
Kalium (K*)

Messtechnische Riickverfolgbarkeit

Der i-STAT Systemtest fir Kalium misst die Konzentration von Kalium im Plasmaanteil von arteriellen,
vendsen oder kapillaren Vollblutproben (in mmol L) fir die In-vitro-Diagnose. Die Kaliumwerte der i-STAT
Kontrollldsungen und des Materials fir die Kalibrationspriifung sind dem Referenzmaterial SRM956 des U.S.
National Institute of Standards and Technology (NIST) entnommen. i-STAT Systemkontrollldsungen und das
Material fir die Kalibrationspriifung sind nur fir das i-STAT System validiert. Die zugewiesenen Werte treffen
fir andere Verfahren u.U. nicht zu. Nahere Informationen Uber die messtechnische Rickverfolgbarkeit
erhalten Sie bei der Abbott Point of Care Inc..

Erwartete Werte

Mess- Referenz-
Analyse/Abkiirzung MaBeinheit* bereich bereich?®
Kalium/K mmol/L (mEqg/L) 2-9 3,5 -4,9*

* Das i-STAT System kann auf die bevorzugten MaBeinheiten konfiguriert werden.

** Der oben aufgefiihrte Referenzbereich fiir Kalium wurde im Vergleich zu dem in Referenz 3 zitierten Bereich um 0,2 mmol/l gesenkt, um den
Unterschied zwischen Plasma- und Serumresultaten zu berlicksichtigen.
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Der oben dargestellte i-STAT Referenzbereich fur Vollblut ist mit Referenzbereichen vergleichbar, die bei
Serum- oder Plasmamessungen mit genormten Labormethoden gewonnen wurden.

Der in den Analysator programmierte und oben angegebene Referenzbereich dient als Richtlinie bei der
Interpretation von Ergebnissen. Da die Referenzbereiche in Abhangigkeit von demografischen Faktoren,
wie z.B. Alter, Geschlecht und Erbmerkmale, variieren kénnen, empfiehlt sich die Bestimmung von
Referenzbereichen fir die analysierte Population.

Klinische Signifikanz

Tests auf Kalium (K) im Blut sind von Bedeutung bei der Diagnose und Behandlung von Patienten mit
Hypertension, Nierenversagen oder -insult, Herzstérungen, Desorientierung, Dehydratation, Nausea
und Diarrhde. Zu den Griinden fiir erhéhte Kaliumwerte gehdren Nierenglomerulumerkrankungen,
Nebennierenrindeninsuffizienz, diabetische Ketoazidose (DKA), Sepsis und In-vitro-Hamolyse. Verringerte
Natriumwerte lassen sich u.a. auf Nierentubuluserkrankungen, Hyperaldosteronismus, DKA-Therapien,
Hyperinsulinismus, metabolische Alkalose und diuretische Therapien zuriickfihren.

Leistungsmerkmale
Die unten aufgefuhrten typischen Leistungsdaten wurden in medizinischen Einrichtungen von medizinischem
Fachpersonal gesammelt, das im Gebrauch des i-STAT Systems und in Vergleichsmethoden geschult ist.

Die Préazisionsdaten wurden folgendermaBen an mehreren Standorten erfasst: Duplikate jeder
Kontrollflussigkeit wurden an funf Tagen am Morgen und am Nachmittag getestet (insgesamt 20
Wiederholungen). Die gemittelten statistischen Werte sind unten dargestellt.

Die Daten des Methodenvergleichs wurden gemé&B CLSI-Richtlinie EP9-A* gewonnen. Die vendsen
Blutproben wurden in Lithium-Heparin enthaltende Vacutainere Réhrchen entnommen und
per Duplikatanalyse im i-STAT System ausgewertet. Ein Teil der Probe wurde zentrifugiert, und das
abgeschiedene Plasma wurde mittels Duplikatanalyse in Vergleichsmethoden innerhalb von 20 Minuten
nach der Entnahme untersucht.

Die Deming-Regressionsanalyse® wurde bei der ersten Wiederholung jeder Probe durchgefuhrt. In der
Tabelle mit dem Methodenvergleich ist n die Anzahl der Proben im Datensatz, und Sxx und Syy beziehen
sich auf Ungenauigkeitsschatzungen auf Grundlage der jeweiligen Duplikate der Vergleichsmethode und der
i-STAT Methode, wobei Sy.x der Standardfehler der Schatzung und r der Korrelationskoeffizient ist.*

Die Methodenvergleiche weichen aufgrund von Unterschieden bei der Probenhandhabung, der
Vergleichsmethodenkalibrierung und anderen ortsspezifischen Variablen von Standort zu Standort
voneinander ab.

Die Interferenzstudien wurden auf Grundlage der CLSI-Richtlinie EP7 durchgefiihrt.®

*Die Ubliche Warnung bezuglich des Einsatzes der Regressionsanalyse wird hier zur Erinnerung zusammengefasst: Fur Analyte gilt: Wenn die
Daten in einem engen Bereich erfasst werden, sind die Schatzungen der Regressionsparameter relativ unprézise und kénnen verfélscht sein. Daher
kénnen anhand dieser Schatzungen gemachte Vorhersagen unguiltig sein. Der Korrelationskoeffizient r kann als Richtwert zur Bewertung der
Angemessenheit des Vergleichsmethodenbereichs dienen, um dieses Problem zu umgehen. Man kann den Datenbereich als adaquat bezeichnen,
wenn r > 0,975.

Prazisionsdaten (mmol/l oder mEq/l)

Kontrollldsung auf Wasserbasis Mittelwert Standardfehler %CV
Niveau 1 2,85 0,038 1,3
Niveau 3 6,30 0,039 0,6
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Methodenvergleich (mmol/l oder mEq/)

Beckman Nova
Synchron Kodak STAT
CX=3 Ektachem™ 700 Profilec 5

n 189 142 192
Sxx 0,060 0,031 0,065
Syy 0,055 0,059 0,055
Steilheit 0,97 1,06 0,99
Int’t 0,02 -0,15 -0,01
Sy.x 0,076 0,060 0,112
Xmin 2,8 3,0 2,8
Xmax 57 9,2 5,8
r 0,978 0,993 0,948

Kartuschenvergleich

Die Leistungsmerkmale der Sensoren sind in allen Kartuschenkonfigurationen gleichwertig. Die
Systemdifferenzanalyse wurde mit den i-STAT 6+ und i-STAT EC4+ Kartuschen an 40 Patientenproben
durchgefihrt. Im Bereich 3,0-5,0 mmol/I betrug die durchschnittliche Differenz 0,049.

Faktoren mit Einfluss auf die Resultate*

Wenn heparinisiertes Blut vor dem Test stehen gelassen wird, sinken die Kaliumwerte zunachst geringfiigig
und steigen anschlieBend im Verlauf der Zeit. In geeisten Proben sind die Kaliumwerte erhoht.

Kaliumwerte aus mit Antikoagulans versehenen Proben sind Serumresultaten vorzuziehen, weil 0,1 bis
0,7 mmol/l Kalium (K) wahrend des Gerinnungsprozesses aus Blutplattchen' und roten Blutkérperchen
freigesetzt werden kann. Kaliumwerte aus Proben, die per Hautpunktion enthommen wurden, kénnen
aufgrund von Hamolyse oder eines Anstiegs der Gewebsflissigkeit wegen falscher Entnahmetechnik
variieren.

*Es ist nicht auszuschlieBen, dass andere Stdrsubstanzen entdeckt werden. Diese Resultate sind reprasentativ, und die eigentlichen Werte kénnen

aufgrund von verschiedenen Analysevarianten geringfiigig davon abweichen. Das AusmaB der Interferenz bei anderen Konzentrationen als den
aufgefuhrten kann nicht vorhergesagt werden.
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