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1. Avsedd anvéandning
Piccolo® reagensdisk for njurkontroll anvands tillsammans med Piccolo Xpress® kemisk analysator och ar avsedd for kvantitativa
in vitro-bestdmningar av kreatinin och blodureakvéve (BUN) i hepariniserat helblod, hepariniserad plasma eller serum i en
klinisk laboratoriemiljo eller pa en vardplats.

Enbart for kunder i USA

Testerna pa denna panel dr undantagna foreskrifterna frdn CLIA ’88 (Clinical Laboratory Improvement Amendments). Om ett
laboratorium andrar i instruktionerna for testsystemet betraktas testerna som hogkomplexa och méste darmed félja alla krav i CLIA
| labb som &r undantagna fran CLIA far endast litiumheparin-helblod testas. Mattligt komplexa labb kan anvénda
litiumhepariniserat helblod, litiumhepariniserad plasma eller serum.

Ett certifikat for undantag fran CLIA behdvs for att fa utfora tester undantagna fran CLIA. Ett certifikat for undantag fran CLIA
kan inforskaffas fran Center for Medicare & Medicaid Service (CMS). Kontakta Commission on Laboratory Accreditation —
COLA (kommissionen for laboratorieackreditering) pa 1-800-981-9883 for att fa hjalp med certifikatet.

2. Sammanfattning och forklaring av testerna

Piccolo njurkontroll reagensdisk och Piccolo Xpress kemisk analysator &r ett in vitro-diagnostiskt system som hjalper ldkaren att
diagnostisera foljande tillstand:

Kreatinin; Njursjukdom och 6vervakning av njursjukdom.
Blodureakvéve (BUN): Njursjukdomar och metaboliska sjukdomar.

Som med alla diagnostiska testprocedurer ska alla andra resultat, inklusive patientens kliniska status, tas med i
berdkningen innan slutgiltig diagnos stélls.

3. Testprinciper

Kreatinin (CRE)

Jaffe-metoden, som forst introducerades 1886, anvands fortfarande allmant som en metod for att bestimma nivan av kreatinin i
blod. Den nuvarande referensmetoden kombinerar anvéndning av Fullers jord (floridin) med Jaffe-tekniken for att 6ka
specificiteten for reaktionen.>? Enzymatiska metoder har utvecklats som ar mer specifika for kreatinin an de olika
modifieringarna av Jaffe-tekniken.®45 Metoder som anvéander enzymet kreatinin-amidohydrolas eliminerar problemet med
interferens frn ammoniumjoner som uppstar i de tekniker som anvander kreatinin-iminohydrolas.®

I den kopplade enzymreaktionen hydrolyseras kreatinin av kreatinin-amidohydrolas till kreatin. Ett andra enzym, kreatin-
amidinohydrolas, katalyserar bildningen av sarkosin fran kreatinin. Sarkosinoxidas gor att sarkosin oxideras till glycin,
formaldehyd och vateperoxid (H20,). | en Trinder-avslutning katalyserar peroxidas reaktionen mellan véteperoxid, 2,4,6-
tribrom-3-hydroxibensoesyra (TBHBA) och 4-aminoantipyrin (4-AAAP) till en rod quinonimin-farg. Kaliumferrocyanid och
askorbat tillsatts till reaktionsblandningen for att minska den mdjliga interferensen fran bilirubin och askorbinsyra.
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Kreatinin-amidohydrolas

v

Kreatinin + H,O Kreatin

Kreatin-amidinohydrolas

v

Kreatin + H,O Sarkosin + urea

Sarkosinoxidas

Sarkosin + H,0 + O3 Glycin + formaldehyd + H,0,

v

Peroxidas
H,O, + TBHBA + 4-AAP » ROd quinonimin-farg + H,O

Tva kyvetter anvands for att bestimma koncentrationen av kreatinin i provet. Endogent kreatin mats i den blanka kyvetten och
det subtraheras fran kombinationen av det endogena kreatinet och det kreatin som bildas i enzymreaktionerna i testkyvetten. Nar
det endogena kreatinet eliminerats fran berakningarna star koncentrationen av kreatinin i proportion till intensiteten i den bildade
roda fargen. Slutpunktsreaktionen méats som skillnaden i absorbans mellan 550 nm och 600 nm.

eGFR (beraknat)

Serumkreatinin mats rutinmassigt som en indikator pa njurfunktionen. Eftersom kreatinin paverkas av alder, kon och ras &r det
inte sékert att kronisk njursjukdom (CKD) upptacks enbart genom att mata serumkreatinin. Darfor rekommenderar National
Kidney Disease Education Program (Nationella utbildningsprogrammet om njursjukdom) starkt att laboratorier rutinmassigt
rapporterar en uppskattad glomerular filtrationshastighet (eGFR) nar serumkreatinin mats hos patienter som &r 18 ar eller aldre.
Rutinmassig rapportering av eGFR tillsammans med alla bestdmningar av serumkreatinin gor att laboratorier kan identifiera
individer som har reducerad njurfunktion vilket underlattar detektionen av CKD. Berdknade eGFR-varden pa <60 ml/min ar
generellt associerade med en 6kad risk for ett ogynnsamt forlopp for CKD.

Berakningen av eGFR utfors av Piccolon med hjalp av patientens alder, kon och ras. Piccolometoden for kreatinin kan sparas till
IDMS referensmetod for kreatinin, sa att féljande variant av MDRD-ekvationen for berdkning av eGFR kan anvandas.

GFR (ml/min/1,73 m?) = 175 X (Ser) % x (&lder)02% x (0,742 om kvinna) x (1,212 om afroamerikan)

Blodureakvéave (BUN)

Urea kan métas bade direkt och indirekt. Butadionmonoxim-reaktionen ar den enda direkta metoden for att méata urea, men den
anvander farliga reagenser.” Indirekta metoder mater ammoniak som skapas fran urea och anvandandet av enzymet ureas har
okat specifiteten for dessa tester.2 Ammoniaken kvantiteras med flera olika metoder, inklusive nesslerisering (syratitrering),
Berthelot-tekniken®° och kopplade enzymatiska reaktioner.'? Katalyserade Berthelot-procedurer &r tyvarr ojamna vid métning
av ammoniak.'® Kopplade enzymreaktioner ar snabba, har en hég specificitet for ammoniak och anvands ofta. En sddan reaktion
har foreslagits som en mojlig referensmetod.**

Ureas hydrolyserar urea till ammoniak och koldioxid i den kopplade enzymreaktionen. Nar ammoniak kombineras med
2-oxoglutarat och reducerad nikotinamidadenindinukleotid (NADH), oxiderar enzymet glutamatdehydrogenas (GLDH) NADH
till NAD*.

Ureas
Urea + H,O » NHs+ CO»,

GLDH
NHj; + 2-oxoglutarat + NADH » L-glutamat + H,O + NAD*

Graden av forandring i absorbansdifferensen mellan 340 nm och 405 nm orsakas av omvandlingen av NADH till NAD* och &r
direkt proportionell till den méngd urea som finns i provet.

4. Procedurens principer

For information om procedurens princip och begrénsningar, 1&s anvdndarmanualen for Piccolo Xpress kemiska analysator.
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5. Beskrivning av reagenser

Reagenser

Varje Piccolo reagensdisk for njurkontroll innehéller torra testspecifika reagenskulor (beskrivs nedan). En torr
blankprovsreagens (som bestér av buffert, surfaktant, hjalpamnen och konserveringsmedel) inkluderas i varje disk for
berékningen av blodureakvave (BUN). Ett speciellt blankprov avsett for kreatinin (CRE) &r inkluderat i disken. Varje
reagensdisk innehaller aven ett spadningsmedel som bestar av surfaktanter, hjalpamnen och konserveringsmedel.

Tabell 1: Reagenser

Komponent Mangd/disk
Adenosin-5’-difosfat 8 ug
4-aminoantipyrin-HCI (4-AAP) 27 1g
Askorbatoxidas (Cucurbita spp.) 0,7U
Kreatin-amidinohydrolas (Actinobacillus spp.) 6U
Kreatinin-amidohydrolas (Pseudomonas spp.) 3U
L-glutamisk syra dehydrogenas (bovin lever) 0,02 U
a-ketoglutarat, dinatriumsalt 47 ng
Laktatdehydrogenas (honshjérta) 0,003 U
Reducerad nikotinamidadenindinukleotid (NADH) 13 g
Peroxidas (pepparrot) 1,4U
kaliumferrocyanid 0,9 g
Sarkosinoxidas (mikroorganism) 1,4U
2,4,6-tribrom-3-hydroxibensoesyra 376 pg
Ureas (Concanavalia) 1U

Buffertar, surfaktanter, hjalpdmnen och konserveringsmedel

Varningar och forsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvéandning

Behallaren med spadningsmedel i reagensdisken 6ppnas automatiskt nar analysatorns lada stangs. Har behallaren med
spadningsmedel Gppnats pa en disk kan disken inte ateranvandas. Se till att provet eller kontrollen har placerats i disken
innan du stinger ladan.

Anvanda reagensdiskar innehaller kroppsvatskor fran manniskor. Folj god laboratoriesed med sakerhetsrutiner nar du
hanterar och kasserar anvanda diskar.'® Las anvandarmanualen till Piccolo Xpress kemisk analysator for ytterligare
instruktioner om rengoéring av utspillt biologiskt riskmaterial.

Reagensdiskarna &r tillverkade av plast och kan spricka eller kantstétas om de tappas. Anvand aldrig en disk som har
tappats eftersom den kan stdnka ned analysatorns insida med biologiskt riskmaterial.

Reagenskulor kan innehalla syror eller fratande substanser. Om anvandaren foljer de rekommenderade procedurerna
kommer hon/han inte i kontakt med reagenskulorna. Om kulorna méste hanteras (t.ex. stadning efter en tappad, sprackt disk)
undvik hudkontakt och undvik att svélja eller andas in reagenskulorna.

Instruktioner fér hantering av reagenser

Reagensdiskar kan anvandas direkt fran kylskapet utan att varmas forst. Lat inte diskarna ligga kvar i rumstemperatur langre &n
48 timmar innan de anvénds. Oppna den forseglade foliepasen och ta ut disken. Var forsiktig s& att du inte rér vid
streckkodsringen som sitter pa diskens ovansida. Anvand enligt instruktionerna som finns i anvandarmanualen till Piccolo
Xpress kemisk analysator. En disk som inte anvands inom 20 minuter efter att pasen Gppnats ska kasseras.

Forvaring

Forvara reagensdiskar i deras forseglade pasar vid 2-8 °C (3646 °F). Utsatt inte diskarna for direkt solljus eller for temperaturer
dver 32 °C (90 °F) vare sig de &r ooppnade eller 6ppnade. Reagensdiskar kan anvandas fram till utgngsdatumet som star pa
forpackningen. Utgangsdatumet &r &ven inkodat i streckkoden som finns pa streckkodsringen. Ett felmeddelande visas pa
skarmen pé Piccolo Xpress kemisk analysator om reagensen har passerat utgangsdatumet.
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Indikationer pa instabilitet/forsamring av en reagensdisk

En pése som dr trasig eller skadad pa nagot satt kan sldppa in fukt till den oanvénda disken och ha en negativ inverkan pé
reagensernas funktion. Anvand inte en disk fran en skadad pése.

6. Instrument

For fullstandig information hur analysatorn ska anvéndas, 14s anvdndarmanualen for Piccolo Xpress kemisk analysator.
7. Insamling och beredning av prover

Tekniker for provtagning beskrivs i avsnittet "Provtagning” i respektive anvindarmanual till Piccolo Xpress kemisk analysator.

e Den minsta storlek som krévs pa provet &r ~100 pl hepariniserat helblod, hepariniserad plasma, serum eller kontrolimaterial.
Reagensdiskens provkammare rymmer upp till 120 ul prov.

e Helblodprov fran venpunktion maste vara homogena innan proven dverfors till reagensdisken. Vand forsiktigt pa provet
nagra ganger precis innan det 6verfors till disken. Skaka inte provroret, da detta kan orsaka hemolys.

e Helblodprov fran venpunktion ska koras inom 60 minuter efter provtagningen.'6

e Kylforvaring av helblodsprover kan orsaka stora forandringar i koncentrationerna av kreatinin.” Provet kan separeras till
plasma eller serum och forvaras i korkade provror vid 2-8 °C (36-46 °F) om det inte gar att kdra provet inom 60 minuter.

e Anvind bara litiumhepariniserade (gron kork) provtagningsror med undertryck for helblod- eller plasmaprover. Anvéand rena
(réd kork) provtagningsrér med undertryck eller serumseparationsrdr (rod eller réd/svart kork) for serumprover.

e Starta testet inom 10 minuter efter att provet dverforts till reagensdisken.

8. Procedur

Material som ingar

e En Piccolo reagensdisk for njurkontroll best.nr: 400-1033 (en lada diskar, best.nr: 400-0033)
Material som kravs men inte ingar

e Piccolo Xpress kemisk analysator

e  Pipetter for provoverforing (fast volym, ungefér 100 pl) och spetsar levereras med varje Piccolo Xpress kemisk analysator
och kan bestallas om fran Abaxis.

o Kommersiellt tillgangliga kontrollreagenser som rekommenderas av Abaxis (kontakta Abaxis teknisk service for information
om godkénda kontrollmaterial och forvéntade vérden).

e Tidtagare

Testparametrar

Piccolo Xpress kemisk analysator kan anvéindas i omgivande temperaturer pd mellan 15 och 32 °C (59-90 °F). Analystiden for
varje Piccolo reagensdisk for njurkontroll &r under 14 minuter. Analysatorn héller disken vid en temperatur pa 37 °C (98,6 °F)
under matintervallet.

Testprocedur
Den kompletta tekniken for provtagning och anvandningsprocedurer beskrivs steg-fér-steg i anvandarmanualen till Piccolo
Xpress kemisk analysator.

Kalibrering
Piccolo Xpress kemisk analysator kalibreras av tillverkaren innan den levereras. Streckkoden som &r tryckt pa streckkodsringen
forser analysatorn med kalibreringsdata som &r specifik for disken. Se anvédndarmanualen till Piccolo Xpress kemisk analysator.
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Kvalitetskontroll

Se avsnitt 6 (Kalibrering och kvalitetskontroll) i anvdndarmanualen fér Piccolo Xpress. Prestandan hos Piccolo Xpress kemisk
analysator kan verifieras genom att kora kontroller. Kontakta Abaxis tekniska support for att fa en lista med godkéanda
kontrollmaterial med acceptabla matomraden. Andra kontroller baserade pd humant serum eller plasma ar kanske inte
kompatibla. Material for kvalitetskontroll ska forvaras enligt instruktionerna pé bipacksedeln som kommer med kontrollerna.

Om kontrollresultaten hamnar utanfor omradet, upprepa en gang. Om det fortfarande ligger utanfor omradet, kontakta teknisk
support. Rapportera inte resultat om kontrollerna ligger utanfor det omrade som stér pa etiketten. | anvandarmanualerna till Piccolo
Xpress finns en detaljerad genomgang av korning, registrering, tolkning och plottning av kontrollresultat.

Undantagna laboratorier: Abaxis rekommenderar kontrolltester enligt foljande:

e minst var 30:e dag

e varje gang forhallandena i laboratoriet forandras mycket, t.ex. om Piccoloapparaten flyttas till en ny plats eller
temperaturkontrollen &ndras

e ndr uthildning eller fortbildning av personal indikeras

o for varje ny lot (for tester undantagna CLIA i undantagna laboratorier)

Laboratorier som inte &r undantagna: Abaxis rekommenderar kontrolltester for att folja federala, statliga och lokala riktlinjer.

9. Resultat

Piccolo Xpress kemisk analysator beréknar och skriver ut provets analytkoncentrationer automatiskt. Detaljerad information om
berékningarna for slutpunkt och reaktionsgrad finns i anvandarmanualen till Piccolo Xpress kemisk analysator.

Tolkning av resultat beskrivs ingdende i anvandarmanualen. Resultat skrivs ut pa resultatkort som levereras av Abaxis.
Resultatkorten har klister pd baksidan sa att de enkelt kan fastas i patientens journal.

10. Procedurens begransningar
Allmé&nna begransningar for proceduren beskrivs i anvandarmanualen till Piccolo Xpress kemisk analysator.

e Den enda antikoagulant som rekommenderas fér anvandning i Piccolo Xpress kemiskt system &r litiumheparin. Anvand
inte natriumheparin.

e Abaxis har gjort studier som visar att EDTA, flourid, oxalat och alla antikoagulanter som innehéller ammoniumjoner
interfererar med minst ett av de &mnen som ingdr i Piccolo reagensdisk for njurkontroll.

e Prover med hematokrit higre an 62—65 % rod volymfraktion (en volymfraktion pa 0,62-0,65) kan ge felaktiga resultat.
Prover med hég hematokrit kan rapporteras som hemolyserade. Dessa prover kan centrifugeras for att ge plasma och koras
igen i en ny reagensdisk.

e Allaresultat for ett specifikt test som overskrider analysomradet ska analyseras med en annan godkénd testmetod
eller skickas till ett referenslaboratorium. Spad inte ut provet och kor det igen pa Piccolo Xpress kemisk analysator.

Varning: Omfattande tester av Piccolo Xpress kemisk analysator har visat att i nagra fa, mycket sallsynta fall hander det
att provet som dispenseras in i reagensdisken inte flyter smidigt in i provkammaren. Det ojdmna flodet gor att en
otillracklig kvantitet av provet analyseras och flera resultat kanske hamnar utanfor referensomradena. Provet
kan kdras om med en ny reagensdisk.

Interferens
Amnen testades for interferens med analyterna. Serumpooler med humant serum forbereddes. Den koncentration som varje
mojlig interferent testades vid baserades pa testnivaerna i NCCLS EP7-P.1

Effekten av endogena &mnen

e Fysiologiska interferenter (hemolys, ikterus, lipemi) orsakar férandringar i den koncentration som rapporteras for en del
analyter. Provindexen skrivs ut langst ned pa varje resultatkort for att ge anvandaren information om vilka nivéaer av
interferenter som finns narvarande i varje prov.
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Piccolo Xpress kemisk analysator tillbakahaller de resultat som paverkas med >10 % av interferens fran hemolys, lipemi
eller ikterus. P4 resultatkortet star det "THEM”, ”ICT” eller ”LIP” istéllet for resultatet.

For maximala nivaer av endogena amnen, kontakta Abaxis tekniska support.

Effekten av exogena och terapeutiska &mnen

Trettiofem exogena och terapeutiska &mnen valdes ut som mojliga interferenter for Abaxis testmetoder, baserat pd Youngs
rekommendationer.® Signifikant interferens definieras som en >10 % forandring i resultatet for ett prov inom det normala
omrédet. Serumpooler med humant serum kompletterades med en kand koncentration av medicinen eller kemikalien och
analyserades sedan.

Tabell 2: Utvardering av exogena och terapeutiska amnen

Maojliga interferenter Hdgsta koncentration som testades
(mg/dl)

Acetaminofen 100
Acetacetat 102
Acetylsalicylsyra 50
Ampicillin 30
Askorbinsyra 20
Koffein 10
Kalciumklorid 20
Cefalotin (keflin) 400
Kloramfenikol 100
Cimetidin 16
L-dopa 5
Dopamin 19
Adrenalin 1
Erytromycin 10
Glutation 30
Ibuprofen 50
Isoniazid 4
a-ketoglutarat 5
Ketoprofen 50
Meticillin 100
Metotrexat 0,5
Metyldopa 0,5
Metronidazol 5
Nafcillin 1
Nitrofurantoin 20
Oxacillin 1
Oxalacetat 132
Fenytoin 3
Proline 4
Pyruvat 44
Rifampin 1,5
Salicylsyra 25
Sulfalazin 10
Sulfanilamid 50
Teofyllin 20

Foljande &mnen hade en interferens som var storre an 10 %. Signifikant interferens definieras som >10 % forandring i
resultatet for ett prov inom det normala omréadet. Serumpooler med humant serum kompletterades med kéanda
koncentrationer av medicinen eller kemikalien och analyserades sedan.
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Tabell 3: Substanser med signifikant interferens >10 %

Koncentration som % Interferens
ger >10 % observerad
Interferens
Kreatinin (CRE)
Askorbinsyra 20 11 % min*
Dopamin 19 80 % min
L-dopa 5 71 % min
Adrenalin 1 45 % min
Glutation 30 13 % min

*min = minskning.

Mer information om moéjliga kemiska interferenter gar att finna i referenslistan.

11. Férvantade varden

Prover fran totalt 193 vuxna kvinnor och man som analyserades pa Piccolo blodkemisk analysator anvandes for att bestimma
referensomradet for kreatinin och BUN. Omréadena &r endast avsedda som riktlinjer. Vi rekommenderar att ditt laboratorium eller

din institution etablerar normalomraden for er specifika patientpopulation.

Tabell 4: Piccolo referensintervall

Analyt Vanliga enheter Sl-enheter
Kreatinin (CRE) 0,6-1,2 mg/dl 53-106 pumol/l
Blodureakvave (BUN) 7—22 mg/dl 2,5-7,9 mmol urea/l

12. Karakteristik for prestandan

Linearitet

Kemin for varje analyt &r linjar éver det dynamiska omradet som listas nedan nar Piccolo Xpress kemisk analysator anvands med
den rekommenderade proceduren (se anvandarmanualen till Piccolo Xpress kemisk analysator).

Tabell 5: Piccolos dynamiska omraden

Analyt Vanliga enheter Sl-enheter
Kreatinin (CRE) 0,2-20 mg/dI 18-1 768 pmol/l
Blodureakvéve (BUN) 2-180 mg/dl 0,7-64,3 mmol urea/I

Om analyt-koncentrationen ar hégre 4n matomradet (dynamiska omradet) men inom systemets omrade kommer det utskrivna
kortet ha ett ”>"-tecken vid den 6vre gransen och en asterisk efter siffran, t.ex. CRE >20* mg/dl. Om den &r lagre &n det
dynamiska omradet skrivs ett ”<” ut med en asterisk, t.ex. CRE <02* mg/dl. Om vardet ar langt bortom méatomradet
(systemomradet) skrivs tecknen "~~~ ut istéllet for resultatet. Varje gang ”~~~" dyker upp pa ett kort ska ett nytt prov tas och
testet géras om. Om dven resultatet for det andra provet aterhalls, kontakta Abaxis tekniska support.

Sensitivitet (granser for detektion)
Den lagre gransen for det (dynamiska) omradet for varje analyt ar: kreatinin 0,2 mg/dl (18 umol/1) och ureakvéve 2,0 mg/dl
(0,7 mmol urea/l).

Precision

Precisionsstudier utfordes enligt riktlinjerna frin NCCLS EP5-T2.2 Resultat for inom kdrning och total precision bestamdes
genom att testa tva nivaer av kontrollmaterial. Dubbla kontroller kordes tva ganger under dagen under 20 dagar under en period
pa fyra veckor. Resultaten fran precisionsstudierna visas i tabell 6.
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Tabell 6: Precision (N = 80)

Analyt inom kérning Totalt
Kreatinin (mg/dl)
Kontroll niva 1
Medelvarde 1,1 11
SD 0,14 0,14
% CV 12,5 13,1
Kontroll nivéa 2
Medelvarde 52 52
SD 0,23 0,27
% CV 4.4 52
Blodureakvéave (mg/dl)
Kontroll niva 1
Medelvarde 19 19
SD 0,35 0,40
% CV 19 2,1
Kontroll nivéa 2
Medelvarde 65 65
SD 1,06 1,18
% CV 1,6 1,8
Korrelation

Hepariniserat helblod och serumprover samlades in fran patienter vid tva kliniker. Helblodproverna analyserades med Piccolo
blodkemisk analysator ute pa plats och serumproverna analyserades med jamforelsemetoder. | en del fall anvandes
supplementerade hoga och laga prover for att ticka in hela det dynamiska omradet. Alla prover kordes for sig pa samma dag.
Representativ korrelationsstatistik visas i tabell 7.

Tabell 7: Korrelation mellan Piccolo blodkemisk analysator och jamfdérelsemetoder

Korrelations- . Skarnings- Prov- Jamfoérande
koefficient Lutning punkt SEE N intervall metod
Kreatinin (mg/dl) 0,993 0,926 0,0 0,15 260 0,4-14,7 Paramax
9 0,987 0,866 0,1 0,16 107 0,4-7,5 Beckman
Blodureakvave 0,964 0,923 0,5 1,08 251 6-52 Paramax
(mg/dl) 0,983 0,946 0,0 0,66 92 6-38 Beckman

Resultat av studie med outbildade anvéndare

En studie utfordes med ”outbildade anvéndare” dér deltagarna bara fick testinstruktionerna och ombads gora tester med 3 diskar
med slumpade blinda prover. Proverna bestod av serumpooler som bereddes vid tre nivaer for var och en av analyterna.
Deltagarna fick ingen utbildning i hur testerna skulle anvandas. Totalt cirka 60 deltagare rekryterades fran 3 kliniker som
representerade en blandad demografisk population (utbildning, &lder, kon etc).
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Tabellen nedan presenterar summeringen av varje analyts prestanda.

Kreatinin (CRE)

+ 15,0 %*

95 % KI: 84,3 till 98,2 %

95 % KI: 94,2 till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvarde 0,89 2,07 6,89
% CV 11,0 5,0 1,6
Observerat omrade 0,7-1,2 1,8-2,3 6,5-7,2
Procent av resultat 93,6 100 % 100 %
inom omradet 58/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 till 100 %

" Procenten baseras pd premissen att man inte kan skilja tydligt mellan normala och abnormala varden nar felen ar storre an en

fjardedel av det normala omradet. Omradet (0,6—1,2 mg/dl) beaktades.

Blodureakvéave (BUN)

+150%

95 % KI: 94,2 till 100 %

95 % KI: 94,2 till 100 %

Niva 1 Niva 2 Niva 3
N 62 62 62
Medelvarde 15,1 41,0 72,2
% CV 2,3 2,5 1,8
Observerat omrade 14-16 37-43 68-75
Procent av resultat 100 % 100 % 100 %
inom omradet 62/62 62/62 62/62

95 % KI: 94,2 till 100 %
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13. Symboler

=

Anvand
fore

Anordning for in vitro-
diagnostiskt bruk

®

Far e
ateranvandas

[sN]

Serienummer

PN:
Artikelnummer

HIBC

UDI streckkods-
struktur i HIBC-
standardformat
(Health Industry Bar
Code)

REF

Katalognummer

(4]

Se bruksanvisningen

Y/

X testanordningar |
satsen

AN

Varning

Auktoriserad
representant for
den Europeiska
gemenskapen

Unik anordnings-
identifierare (UDI) i
mansklig och maskinlasbar
form som anvénds for att
identifiera medicintekniska
produkter genom
distribution och anvandning

LOT
Batch
Tillverkare
BOX
Tillverknings-
sekvens
/ﬂ/ | cH [ReP)
Temperatur- Auktoriserad
begransning representant i
Schweiz

C€

Betecknar éverensstammelse med
specificerade Europeiska direktiv

o4

Separat avfallssamling for
denna angivna elektroniska
artikel. Utrustning tillverkad/fort
ut pd marknaden efter den 13
augusti 2005. Indikerar
Overensstammelse med artikel
14.4 i direktiv 2012/19/EU
(WEEE) for Europeiska
unionen (EU).

Sida 10 av 11



14. Referenslista

=

Knoll VE, Stamm D. Spezifische kreatininbest-immung im serum. Z Klin Chem Klin Biochem 1970; 8: 582-587.

2. Haeckel R. Simplified determinations of the “true” creatinine concentration in serum and urine. J Clin Chem Clin Biochem
1980; 18: 385-394.

3. Moss GA, Bondar RIL, Buzzelli DM. Kinetic enzymatic method for determining serum creatinine. Clin Chem 1975; 21:
1422-1426.

4.  Jaynes PK, Feld RD, Johnson GF. An enzymic, reaction-rate assay for serum creatinine with a centrifugal analyzer. Clin
Chem 1982; 28: 114-117.

5. Fossati P, Prencipe L, and Berti G. Enzymic creatinine assay: a new colorimetric method based on hydrogen peroxide
measurement. Clin Chem 1983; 29: 1494-1496.

6.  Whelton A, Watson AJ, Rock RC. Nitrogen metabolites and renal function. In: Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 2"
ed. Burtis CA, Ashwood ER, eds. Philadelphia: W.B. Saunders Company. 1994: 1513-1575.

7. Fales FW. Urea in serum, direct diacetyl monoxime method. In: Selected Methods of Clinical Chemistry, vol 9. Faulkner
WR, Meites S, eds. Washington, D.C.: American Association for Clinical Chemistry. 1982: 365-373.

8.  Van Slyke DD, Cullen GE. A permanent preparation of urease, and its use in the determination of urea. J Biol Chem 1914;
19: 211-228.

9.  Fawcett JK, Scott JE. A rapid and precise method for the determination of urea. J Clin Pathol 1960; 13: 156-159.

10. Chaney AL, Marbach EP. Urea and ammonia determinations. Clin Chem 1962; 8: 130-132.

11. Talke H, Schubert GE. Enzymatische Harnstoffbest-immung in Blut und Serum im optischen Test nach Warburg. Klin
Wochensch 1965; 43: 174-175.

12. Hallett CJ, Cook JGH. Reduced nicotinamide adenine dinucleotide-coupled reaction for emergency blood urea estimation.
Clin Chim Acta 1971; 35: 33-37.

13. Patton CJ, Crouch SR. Spectrophotometric and kinetics investigation of the Berthelot reaction for the determination of
ammonia. Anal Chem 1977; 49: 464-469.

14. Sampson EJ, et al. A coupled-enzyme equilibrium method for measuring urea in serum: optimization and evaluation of the
AACC study group on urea candidate reference method. Clin Chem 1980; 26: 816-826.

15. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Physician’s office laboratory guidelines; tentative
guideline — second edition. NCCLS Document POL1-T2 Wayne, PA: NCCLS, 1992.

16. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Procedures for the handling and processing of blood specimens;
approved guideline — second edition. NCCLS document H18-A2. Wayne, PA: NCCLS, 1999.

17. Rehak NN, Chiang BT. Storage of whole blood: effect of temperature on the measured concentration of analytes in serum.
Clin Chem 1988; 34: 2111-2114.

18. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Interference testing in clinical chemistry; proposed guideline.
NCCLS Publication EP7-P. Wayne, PA: NCCLS, 1986.

19. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 3rd ed. Washington, DC: AACC Press. 1990.

20. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Evaluation of precision performance of clinical chemistry devices;

tentative guideline — second edition. NCCLS Document EP5-T2. Wayne, PA: NCCLS, 1992.

©2025, Abaxis Inc. Med ensamrétt. Piccolo och Piccolo Xpress ar registrerade varumdarken som tillhér Abaxis Inc. Alla
andra varumérken och tjanstemérken tillhor sina respektive dgare.

Sida1lav 11



	1. Avsedd användning
	2. Sammanfattning och förklaring av testerna
	3. Testprinciper
	4. Procedurens principer
	För information om procedurens princip och begränsningar, läs användarmanualen för Piccolo Xpress kemiska analysator.
	5. Beskrivning av reagenser
	Tabell 1: Reagenser
	Komponent Mängd/disk


	Indikationer på instabilitet/försämring av en reagensdisk
	6. Instrument
	8. Procedur

	Material som ingår
	Material som krävs men inte ingår
	Testparametrar
	Testprocedur
	Kalibrering
	9. Resultat
	10. Procedurens begränsningar

	Interferens
	Effekten av endogena ämnen
	• Fysiologiska interferenter (hemolys, ikterus, lipemi) orsakar förändringar i den koncentration som rapporteras för en del analyter. Provindexen skrivs ut längst ned på varje resultatkort för att ge användaren information om vilka nivåer av interfere...
	• Piccolo Xpress kemisk analysator tillbakahåller de resultat som påverkas med >10 % av interferens från hemolys, lipemi eller ikterus. På resultatkortet står det ”HEM”, ”ICT” eller ”LIP” istället för resultatet.
	12. Karakteristik för prestandan
	Linearitet
	Precision
	Analyt inom körning Totalt
	14. Referenslista



	Använd före
	Katalognummer
	Batch
	Unik anordnings-identifierare (UDI) i mänsklig och maskinläsbar form som används för att identifiera medicintekniska produkter genom distribution och användning
	UDI streckkods-struktur i HIBC-standardformat (Health Industry Bar Code)


52250700_Legend.pdf 1 3/19/25 2:11 PM

FOR INTERNAL ARTWORK CENTER USE ONLY

Plant Name / Code QN / Project No. FG Material No. New Artwork No.

Zgetis Artwork Center 02201 (52250700

Old Artwork No.
N/A

L

Description

ELECTRONIC LEAFLET PICCOLO KIDNEY CHECK SWEDISH

Countries TM/ Dieline / Drawing
us Z714-804335 85"x11"

Colors

|

Additional Info. BLACK

Datamatrix Check - EU Internal Sites Only | Barcode Check - EU Internal Sites Only

NA NA NA

NA NA






