Ulozak i-STAT EG6+
Namijenjeno za upotrebu s analizatorom i-STAT 1 (REF 04P75-01 i 03P75-06)

NAZIV
Ulozak i-STAT EG6+ — REF 03P77-25

NAMJENA

UloZak i-STAT EG6+ u sustavu i-STAT 1 namijenjen je za in vitro kvantitativho odredivanje natrija, kalija,
hematokrita, pH, parcijalnog tlaka kisika i parcijalnog tlaka ugljikova dioksida u arterijskoj, venskoj ili
kapilarnoj punoj krvi.

Analit Namjena
Natrij (Na) Mijerenja natrija upotrebljavaju se za nadzor neravnoteze elektrolita.
Kalij (K) Mjerenja kalija rabe se u dijagnosticiranju i pracenju bolesti i klini¢kih

stanja koja se manifestiraju kroz poviSene i snizene razine kalija.

Mjerenja hematokrita mogu pomodéi u odredivanju i nadzoru statusa
normalnog ili abnormalnog ukupnog volumena eritrocita ukljuujuci, bez

Hematokrit (Hct) s . N o ; )
ograni¢enja na navedeno, stanja poput anemije, eritrocitoze i gubitka
krvi uslijed traume ili kirurSkog zahvata.

pH Mjerenja pH, POz i PCO2 vrSe se radi upotrebe u dijagnostici, pracenju
i ljeCenju poremecaja disanja te poremecaja ravnoteze kiselina i baza

Parcijalni tlak kisika (POz2) temeljenih na metaboli¢kim i respiratornim promjenama.

Bikarbonat se upotrebljava u dijagnostici i lijecenju brojnih poremecaja

Parcijalni tlak ugljikovog koji mogu biti i ozbiljni, a povezani su s ravnotezom kiselina i baza u

dioksida (PCO3) tijelu.

SAZETAK | OBJASNJENJE / KLINICKI ZNACAJ

Mjereni parametar:

Natrij (Na)

Ispitivanja natrija u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lije¢enju pacijenata oboljelih od visokog tlaka,
zatajenja ili oslabljene funkcije bubrega, sréanih tegoba, dezorijentacije, dehidracije, mucnine i proljeva.
Neki su od uzroka poviSenih vrijednosti natrija dehidracija, hipofizni dijabetes, otrovanje solju, gubitak
koze, hiperaldosteronizam i poremecaji CNS-a. Neki su od uzroka snizenih vrijednosti natrija dilucijska
hiponatremija (ciroza), deplecijska hiponatremija i sindrom neprikladnog ADH.

Kalij (K)

Ispitivanja kalija u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lije€enju pacijenata oboljelih od visokog tlaka,
zatajenja ili oslabljene funkcije bubrega, sréanih tegoba, dezorijentacije, dehidracije, mucnine i proljeva.
Neki su od uzroka povisenih vrijednosti kalija glomerularna bolest bubrega, adrenokortikalna insuficijencija,
dijabeticka ketoacidoza (DKA), sepsa i hemoliza in vitro. Neki su od uzroka snizenih vrijednosti kalija
bubrezna tubularna bolest, hiperaldosteronizam, lije€enje DKA, hiperinzulinizam, metaboli¢ka alkaloza i
terapija diureticima.
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Hematokrit (Hct)

Hematokrit je mjerenje frakcijskog volumena eritrocita. Rije€ je o kljuénom pokazatelju hidracijskog stanja
tijela, anemije ili velikog gubitka krvi te sposobnosti krvi da prenosi kisik. Uzrok snizenog hematokrita moze
biti prekomjerna hidracija, ime se povecava volumen plazme ili snizavanje broja eritrocita zbog anemije ili
gubitka krvi. Uzrok poviSsenog hematokrita moze biti gubitak tekucina, primjerice dehidracija, lijecenje
diureticima, opekline ili povecanje broja eritrocita, primjerice u slu€aju kardiovaskularnih i bubreznih
poremecaja, prave policitemije i respiracijskog poremecaja.

pH
pH je indeks kiselosti ili luznatosti krvi s arterijskim pH od <7,35 u slu€aju acidemije ili >7,45 u slu€aju
alkalemije. !

Parcijalni tlak kisika (PO2)

PO: (parcijalni tlak kisika) mjera je napetosti ili tlaka kisika otopljenog u krvi. Neki su od uzroka snizenih
vrijednosti POz smanjena pluc¢na ventilacija (npr. opstrukcija diSnog puta ili mozdana trauma), poremecena
razmjena plinova izmedu alveolarnog zraka i plu¢ne kapilarne krvi (npr. bronhitis, emfizem i pluéni edem)
te promjena protoka krvi kroz srce ili plu¢a (npr. urodeni nedostaci srca ili Sant venske u arterijsku krv bez
oksigenacije u plu¢ima).

Parcijalni tlak ugljikovog dioksida (PCO2)

PCO: i pH rabe se u procjeni ravnoteze kiselina i baza. PCO: (parcijalni tlak ugljikovog dioksida),
respiratorna komponenta ravnoteze kiselina i baza, mjera je napetosti ili tlaka ugljikovog dioksida otopljenog
u krvi. PCO:2 predstavlja ravnotezu izmedu stani¢ne proizvodnje CO:2 i uklanjanja CO: disanjem; promjena
vrijednosti PCO2 upuéuje na izmjenu te ravnoteze. Uzroci su primarne respiratorne acidoze (povisen PCOz2)
opstrukcija didnih putova, sedativi i anestetici, respiratorni distres sindrom i kroni€¢na opstruktivna plu¢na
bolest. Uzroci su primarne respiratorne alkaloze (snizen P CO2 ) hipoksija (koja dovodi do hiperventilacije)
zbog kroni¢nog zatajena srca, edemi i neuroloSki poremecaji te mehanicka hiperventilacija.

PRINCIP ISPITIVANJA
Mjereni parametar:

Sustav i-STAT upotrebljava izravne elektrokemijske metode (bez razrjedivanja). Vrijednosti dobivene
izravnom metodom mogu se razlikovati od vrijednosti dobivenih neizravnim metodama (s razrjedivanjem). 2

Natrij (Na), kalij (K)
Mjerenje svakog od navedenih analita vrSi se potenciometrijski, s pomocu ionski selektivhe elektrode. Pri
izraCunu rezultata koncentracija se povezuje s potencijalom putem Nernstove jednadzbe.

Hematokrit (Hct)
Hematokrit se utvrduje konduktometrijski. Izmjerena provodljivost nakon korekcije za koncentraciju
elektrolita obrnuto je proporcionalna hematokritu.

pH
Mjerenje pH vrsi se izravhom potenciometrijom. Pri izraCunu rezultata za pH koncentracija se povezuje s
potencijalom putem Nernstove jednadzbe.

PO,

PO:2 mjeri se ampermetrijski. Senzor za mjerenje kisika sli¢an je konvencionalnoj Clarkovoj elektrodi. Kisik
iz uzorka krvi kroz plinski propusnu membranu prelazi u internu otopinu elektrolita gdje se reducira na
katodi. Struja koja se stvara redukcijom kisika proporcionalna je koncentraciji otopljenog kisika.
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PCO;

PCO:2 mijeri se izravhom potenciometrijom. Pri izraCunu rezultata za PCO:2 koncentracija se povezuje s
potencijalom putem Nernstove jednadzZbe.

Algoritam za ,,ispravak” temperature

pH, POz i PCO2 ovisni su o temperaturi i mjere se pri 37 °C. O¢itanja pH, POz i PCO: pri temperaturi tijela
koja nije 37 °C mogu se ,ispraviti“ unosom temperature pacijenta na stranici s grafikonom na analizatoru.
U tom se slucaju rezultati plinova u krvi prikazuju za temperaturu od 37 °C i trenutacnu temperaturu
pacijenta.

pH, POz i PCO2na temperaturi pacijenta (T,) racunaju se kako slijedi3:

POLT,) = PO, x10 407107720

pH(T,) = pH —0.0147(T, =37)+0.0065(7.4— pH \T, =37)

3.88

5.49x107" PO, * 10.071

(T,=37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

lzracdunato:
HCO;, TCO. i BE

HCOs (bikarbonat), najobilniji pufer u krvnoj plazmi, pokazatelj je puferskog kapaciteta krvi. HCOs
primarno se regulira u bubrezima i metaboli¢ka je komponenta ravnoteZe kiselina i baza.

TCO:2 mjera je ugljikovog dioksida koji postoji u vise stanja: CO: u fizi¢koj otopini ili slabo vezan za
proteine, kao anioni bikarbonata (HCO3) ili karbonata (COs) te kao karbonska kiselina (H2COs).
Mijerenje TCO2 kao dio profila elektrolita korisno je uglavhom za procjenu koncentracije HCOs. TCOz i
HCOs korisni su u procjeni neravnotezZe kiselina i baza (uz pH i PCOz) te neravnoteZe elektrolita.

Izracunani TCO:2 koji daje sustav i-STAT odreduje se na temelju izmjerenih i prikazanih vrijednosti pH
PCO: upotrebom pojednostavljenog i standardiziranog oblika Henderson-Hasselbalchove jednadzbe. 3

Ta izracunana vrijednost TCO:2 mjeriteljski je sljediva do mjerenja pH i PCO2 sustavom i-STAT, koja su
pak sljediva do primarnih standardnih referentnih materijala za pH i PCO2. Kao i u slu¢aju svih
izracunanih parametara koje sustav i-STAT pruza, korisnik moze neovisno odrediti vrijednost TCO: iz
izmjerenih vrijednosti pH i PCO2 upotrebom kombinacije jednadzbe za HCOs navedene za PCO:s.

ViSak baza u izvanstani¢noj tekucini (ECF) ili standardni viSak baza definira se kao koncentracija
titrabilne baze umanjena za koncentraciju titrabilne kiseline pri titraciji prosje¢nog ECF-a (plazma plus
intersticijska tekuc¢ina) do pH vrijednosti arterijske plazme od 7,40 pri vrijednosti PCO 2 od 40 mmHg
pri 37 °C. Prekomjerna koncentracija baza u prosjecnoj izvanstani¢noj tekucini ostaje gotovo
nepromijenjena tijekom akutnih promjena PCO: i odrazava samo nerespiratornu komponentu
poremecaja vrijednosti pH.

Ako je ulozak opremljen i senzorima za pH i onima za PCOz, izraCunava se bikarbonat (HCO3), ukupan
ugljikov dioksid (TCOz2) i visak baze (BE). 3

log HCO3 = pH + log PCO2- 7,608
TCO2 = HCO3 + 0,03PCO>

BEect = HCO3-24,8 + 16,2(pH-7,4)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb + 7,7) * (pH - 7,4) |
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sO;

o s02 (zasi¢enost kisikom) koli¢ina je oksihemoglobina izrazena kao frakcija ukupnog hemoglobina koji
moze vezati kisik (oksihemoglobin plus deoksihemoglobin).

e s0Ogq izraCunava se iz izmjerenih vrijednosti POz i pH te iz vrijednosti HCOs izradunane iz izmjerenih
vrijednosti PCO2 i pH. Ovaj izracun pretpostavlja, medutim, normalan afinitet kisika prema
hemoglobinu. Ne uzima u obzir koncentracije bisfosfoglicerata (2,3-BPG) u eritrocitima koje mogu
utjecati na krivulju disocijacije kisika. IzraCun takoder ne uzima u obzir u¢inke fetalnog hemoglobina ni
disfunkcionalne hemoglobine (karboksi-, met- i sulfhemoglobin). Upotreba tako procijenjenih vrijednosti
sO2 kao vrijednosti zasi¢enosti kisikom u daljnjim izraunima poput udjela Santa ili pretpostavka da je
dobivena vrijednost ekvivalentna frakciji oksihemoglobina mogu dovesti do kliniCki zna&ajnih

pogreSaka.
(X + 150X)
s0,=100
X+ 150X + 23400
{0.48{pH-7.4}-0.0013HCO _-25])
where X = PO, « 10 3
Hemoglobin

Sustav i-STAT daje izrac¢unanu vrijednost hemoglobina koja se racuna kako slijedi: 4

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (decimalna frakcija) x 34

Za pretvaranje mjerne jedinice rezultata za hemoglobin iz g/dL u mmol/L, pomnozite prikazani rezultat
brojem 0,621. Izraun hemoglobina iz hematokrita pretpostavlja normalan MCHC.

U nastavku potraZzite informacije o €imbenicima koji utje€u na rezultate. Neke tvari, primjerice lijekovi, mogu
utjecati na razinu analita in vivo. 5 Ako se ¢ini da rezultati i klinicka procjena nisu u medusobnom skladu,
uzorak pacijenta treba ponovno ispitati uz upotrebu drugog uloska.

REAGENSI

Sadrzaj

Svaki i-STAT ulozak sadrzi jednu referentnu elektrodu, senzore za mjerenje konkretnih analita i pufersku
vodenu kalibracijsku otopinu koja sadrzi poznate koncentracije analita i konzervansa. U nastavku je
naveden popis reaktivnih sastojaka relevantnih za ulozak i-STAT EG6+:

Senzor Reaktivni sastojak Bioloski izvor Minimalna koli¢ina
Na Natrij (Na*) N/P 121 mmol/L

K Kalij (K*) N/P 3,6 mmol/L

pH lon vodika (H*) N/P 6,66 pH

PCO: Ugljikov dioksid (CO2) | N/P 25,2 mmHg

Upozorenja i mjere opreza

e Za in vitro dijagnostiCku upotrebu.
e UloSci su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati.
e Sva upozorenja i mjere opreza potrazite u priru¢niku za sustav i-STAT 1.

Uvjeti skladistenja

. U hladnjaku na temperaturi od 2-8 °C (35-46 °F) do isteka roka valjanosti.
. Na sobnoj temperaturi pri 18-30 °C (64-86 °F). Rok valjanosti potrazite na kutiji uloska.
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UREDAJI

Ulozak i-STAT EG6+ namijenjen je za upotrebu s analizatorom i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G) i

REF 03P75-06 (model 300 W).

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA ZA ANALIZU

Vrste uzoraka

Arterijska, venska ili kapilarna puna krv.
Volumen uzorka: 95 L

Opcije prikupljanja krvi i tempiranje ispiti
Tempiranje Epruvete s Tempiranje Kapilarne Tempiranje
Analit Strcaljke ispitivanja podtlakom ispitivanja cjevcice ispitivanja
Bez 3 minute 3 minute S uravnotezenim | 3 minute
antikoagulansa antikoagulansa heparinom kao
S uravnotezenim 10 minuta S litij heparinom 10 minuta 'a'ntlkoagulansom
heparinom kao kao il . .
antikoagulansom antikoagulansom S Iltu_heparlrlom
ili litij heparinom (epruvete se akp Je ozhacen za
kao moraju puniti mjerenje
antikoagulansom prema preporuci elektralita
pH (Strcaljka se mora proizvodaca)
PCO2 napuniti prema e Odrzavati
PO2 preporuci anaerobne
proizvodaca) uvjete.
e Odrzavati o Temeljito
anaerobne ponovno
uvjete. promijesajte
» Temeljito prije punjenja
ponovno uloska.
promijeSajte
prije punjenja
uloska.
Bez 3 minute Bez 3 minute S uravnotezenim | 3 minute
antikoagulansa antikoagulansa heparinom kao
S uravnoteZenim | 30 minuta S litij heparinom | 30 minuta | @ntikoagulansom
heparinom kao kao ili
antikoagulansom antikoagulansom s litij heparinom
ili litij heparinom (epruvete se ako je oznacen
kao moraju puniti za mjerenje
antikoagulansom prema preporuci elektrolita
(Strcaljka se mora proizvodaca)
napuniti prema o Temeljito
preporuci ponovno
proizvodaca) promijeSajte
o Temeljito prije punjenja
Natrij ponovno uloska.
Kalij promijeSajte
Hematokrit prije punjenja
uloska.
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POSTUPAK ZA ISPITIVANJE ULOSKA

Svaki je ulozak hermeticki zatvoren u vreéicu od folije radi zastite tijekom skladiStenja — nemojte ga
upotrebljavati ako je vrecica probusena.

o

@)
@)

Ulozak ne treba vaditi iz zastitne vreéice dok ne bude na sobnoj temperaturi (18-30 °C ili 64-86 °F).
Za najbolje rezultate ulosci i analizator trebaju biti na istoj temperaturi.

Buduci da kondenzacija na hladnom ulo$ku moZze sprijeciti pravilan kontakt s analizatorom, ostavite
ohladene uloSke na sobnoj temperaturi kako bi se njihova temperatura izjednacila s temperaturom
okoliSa; 5 minuta ako je rije¢ o samo jednom ulo$ku ili 1 sat ako je rije¢ o cijeloj kutiji.

Ulozak upotrijebite odmah nakon vadenja iz zastitne vrecice. Produljeno izlaganje moze dovesti do
toga da uzorak ne prode kontrolu kvalitete.

Ne vracéajte neotvorene, prethodno ohladene uloSke u hladnjak.

UloSci se mogu skladistiti na sobnoj temperaturi u roku koji je naveden na kutiji ulozaka.

Punjenje i brtvljenje uloSka (nakon izjednacavanja temperature uloSka i prikupljanja uzorka krvi)

1.
2.

5.

Postavite ulozak na ravnu povrSinu.

Dobro promijeSajte uzorak. Epruvetu za prikupljanje krvi s litij heparinom preokrenite najmanje 10
puta. Ako je uzorak uzet u Strcaljku, preokrenite Strcaljku na 5 sekundi, zatim valjajte Strcaljku
izmedu dlanova (drzec¢i dlanove paralelno s tlom) tijekom 5 sekundi, te je okrenite i valjajte joS 5
sekundi. Krv u vrhu 8trcaljke neée se mijesati, zato je pozZeljno istisnuti 2 kapi prije punjenja uloska.
Imajte na umu da moZe biti teSko pravilno promijeSati uzorak u &trcaljki od 1,0 mL.

Napunite ulozak odmah nakon mijeSanja. Usmijerite vrh Strcaljke ili vrh uredaja za prijenos (vrh
kapilarne cjev€ice, pipete ili uredaja za doziranje) u jazicu za uzorak uloSka.

Polako ubrizgavajte uzorak u jazicu za uzorke dok uzorak ne dosegne oznaku za punjenje
naznacenu na ulosku. Ulozak je ispravno napunjen kada uzorak dode do oznake za punjenje, a
mala koli¢ina uzorka je u jazici za uzorak. Uzorak treba biti homogen, bez mjehuri¢a ili prekida
(pojedinosti potrazite u priruéniku za sustav).

Preklopite zatvarag uloSka preko jaZice za uzorke.

Izvodenje analize uzorka pacijenta

Pritisnite gumb napajanja kako biste ukljuéili ru&ni uredaj.

Pritisnite 2 za uloZak i-STAT.

Slijedite upute na ru€énom uredaju.

Skenirajte broj partije na vredici uloska.

Nastavite s uobiajenim postupcima za pripremu uzorka, punjenje i zatvaranje uloska.

Gurnite zatvoreni uloZak u otvor ruénog uredaja tako ta €ujno sjedne na mjesto. PriCekajte da se
ispitivanje zavrsi.

Pregledajte rezultate.

A

7.

Dodatne informacije o ispitivanju uloZaka potrazite u priru¢niku za sustav i-STAT 1 koji se nalazi na adresi
www.pointofcare.abbott.

Trajanje analize
Priblizno 130 — 200 sekundi

Kontrola kvalitete

Rezim kontrole kvalitete sustava i-STAT Cine Cetiri aspekta u &ijem je temelju konstrukcija sustava koja
smanjuje moguénost nastanka pogresaka, uklju€ujuci sljedece:

1.

Niz automatiziranih, linijskih mjerenja kvalitete koja prate senzore, fluidiku i uredaje prilikom svakog
ispitivanja.

Rev. Date: 29-Sept-2023 Art: 765789-26 Rev. E 6



2. Niz automatiziranih, linijskih proceduralnih provjera kojima se nadgleda korisnik prilikom svakog
ispitivanja.

3. Dostupni su tekuci materijali sluze za provjeru performansi serije ulozaka prilikom njihova prvog
zaprimanja ili kada su dovedeni u pitanje uvjeti skladiStenja. Provodenje ovog postupka nije uputa
proizvodaca sustava.

4. Klasi¢na mjerenja u sklopu kontrole kvalitete provjeravaju uredaje neovisnim uredajem koji simulira
karakteristike elektrokemijskih senzora na nacin koji nagladava karakteristike performansi
instrumenata.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete potrazite u priruéniku za sustav i-STAT 1 na adresi
www.pointofcare.abbott.

Provjera kalibracije

Provjera kalibracije postupak je namijenjen provjeri to¢nosti rezultata u cijelom mjernom rasponu ispitivanja.
Provodenje ovog postupka nije uputa proizvodaca sustava. Medutim, to mogu zahtijevati regulatorna ili
akreditacijska tijela. lako komplet za provjeru kalibracije sadrzi pet razina, provjera raspona mjerenja moze
se provesti upotrebom najnize, najvise i srednje razine.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI
REFERENTNI
RASPON RASPON
ISPITIVANJE JEDINICE * MJERENJA (arterijski) (venski)

IZMJERENO
Natrij/Na mmol/L (mEg/L) 100 — 180 138 — 146 ©
Kalij/K mmol/L (mEq/L) 2,0-9,0 3,56-4,9 6 *

% PCV *** 15-75 38-51 6 *kkk
Hematokrit/Hct o

Frakcija 0,15-0,75 0,38-0,51°©
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,457 7,31 = 7,4 %*xxxx
PO:2 mmHg 5-800 80 — 105 6 *xx*

kPa 0,7 - 106,6 10,7 — 14,0 8 *+**=
PCO: mmHg 5-130 35-457 41 — 51

kPa 0,67 —-17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
IZRACUNATO

g/dL 5,1-25,5 12-17 8
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-170°8

mmol/L 3,2-15,8 7-116
Bikarbonat/ HCOs  mmol/L (mEqg/L) 1,0-85,0 22 — 26*****x 23 — 28x*****
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
Visak baza/BE mmol/L (mEg/L) (-30) — (+30) (-2) = (+3)7 (-2)-(+3)7
sO2 % 0-100 95 -98

*

*%

Sustav i-STAT moZe se konfigurirati tako da rabi preferirane mjerne jedinice. Nije primjenjivo za pH test.
Referentni raspon za kalij sniZzen je za 0,2 mmol/L u odnosu na raspon citiran iz reference 6 kako bi se

uzeli u obzir razliciti rezultati dobiveni mjerenjem u plazmi u odnosu na rezultate dobivene mjerenjem u

serumu.

*kk
kkkk

kkkkk

PCV, volumen sabijenih eritrocita (engl. packed cell volume).
Referentni rasponi za hematokrit i hemoglobin obuhvaéaju Zensku i musku populaciju
Prikazani referentni rasponi vrijede za zdravu populaciju. Interpretacija rezultata mjerenja plinova u krvi

ovisi o stanju koje je u podlozi (npr. temperatura pacijenta, ventilacija, drzanje i cirkulacijski status).

Fkkkkk

Izracunano iz Siggaard-Andersenova nomograma .
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Konverzija mjernih jedinica

e Hematokrit (Hct): za pretvorbu rezultata iz % PCV (packed cell volume) (volumen sabijenih
eritrocita) u volumen frakcije sabijenih eritrocita podijelite rezultat u % PCV brojem 100. Za mjerenje
hematokrita sustav i-STAT moZe se prilagoditi tako da se podudara s metodama kalibriranim putem
referentne mikrohematokritne metode uz pomo¢ antikoagulansa KsEDTA ili K2EDTA. Srednja
vrijednost volumena eritrocita u krvi uz upotrebu antikoagulansa Kz EDTA pribliZzno je 2 — 4 % niza
od one u krvi s antikoagulansom Kz EDTA. Dok odabir antikoagulansa utjee na metodu
mikrohematokrita prema kojoj su kalibrirane sve metode hematokrita, rezultati dobiveni rutinskim
uzorcima na hematoloSkim analizatorima neovisni su o upotrijebljenom antikoagulansu. Buduéi da
se vecina Klinickih hematolodkih analizatora kalibrira mikrohematokrithnom metodom s
antikoagulansom KsEDTA, sustav i-STAT po zadanim je postavkama prilagoden upotrebi
antikoagulansa KsEDTA.

e POi PCO;: za konverziju rezultata za PO2i PCO2 iz mmHg u kPa, pomnozite vrijednost u mmHg
brojem 0,133.

Referentni rasponi programiranjem uneseni u analizator i prikazani gore namijenjeni su upotrebi u smislu
smjernica pri interpretaciji rezultata. Buduéi da referentni rasponi mogu varirati ovisno o demografskim
¢imbenicima poput dobi, spola i naslijeda, preporucuje se odredivanje referentnih raspona za populaciju
koja se ispituje.

MJERITELJSKA SLJEDIVOST

Izmjereni analiti u uloSku i-STAT EG6+ mogu se pratiti do sljedeéih referentnih materijala ili metoda.
Valjanost kontrola i materijala za provjeru kalibracije sustava i-STAT provjerena je samo za upotrebu sa
sustavom i-STAT te se dodijeljene vrijednosti mozda ne mogu prenijeti u druge metode.

Natrij (Na) i kalij (K)

Vrijednosti svakog pojedinog analita dodijeljene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava
i-STAT sljedive su do standardnog referentnog materijala SRM956 Nacionalne ustanove za norme i tehniku
(National Institute of Standards and Technology — NIST).

Hematokrit (Hct)

Ispitivanje sadrzaja hematokrita u sustavu i-STAT mijeri frakciju volumena sabijenih eritrocita u arterijskoj,
venskoj ili kapilarnoj punoj krvi (izrazen kao postotak volumena sabijenih eritrocita) za dijagnosti¢ku
upotrebu in vitro. Vrijednosti hematokrita dodijeljene radnim kalibratorima sustava i-STAT sljedive su do
procedure H7-A3 Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) za odredivanje volumena sabijenih
eritrocita (engl. packed cell volume, PCV) mikrohematokritnom metodom. 8

pH

Ispitivanje pH u sustavu i-STAT mjeri koncentraciju mnozine tvari iona vodika u plazmatskoj frakciji
arterijske, venske ili kapilarne pune krvi (izrazeno kao negativni logaritam relativne molalne aktivnosti
vodikovih iona) i sluzi za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. Vrijednosti pH dodijeljene materijalima za kontrolu
i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do standardnog referentnog materijala SRM 186-1, 186-Il,
185 i 187 Nacionalne ustanove za norme i tehniku (National Institute of Standards and Technology — NIST).

PO;

Ispitivanje parcijalnog tlaka kisika u sustavu i-STAT mijeri parcijalni tlak kisika u arterijskoj, venskoj ili
kapilarnoj punoj krvi (mjera kPa) za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. Vrijednosti PO.dodijeljene materijalima
za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do standardnog referentnog materijala
Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) preko komercijalno dostupnih, certificiranih normi
za medicinske plinove.
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PCO;

Ispitivanje parcijalnog tlaka ugljikovog dioksida u sustavu i-STAT mijeri parcijalni tlak ugljikovog dioksida u
arterijskoj, venskoj ili kapilarnoj punoj krvi (mjera kPa) za dijagnosticku upotrebu in vitro. Vrijednosti PCO:
dodijeliene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do standardnog
referentnog materijala Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) preko komercijalno
dostupnih, certificiranih normi za medicinske plinove.

Dodatne informacije o mjeriteljskoj sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care Inc.

RADNE ZNACAJKE

Podatke o tipi¢nim radnim znacajkama Ciji je saZetak prikazan u nastavku prikupili su zdravstveni radnici
obuceni za rukovanje sustavom i-STAT i usporedivim metodama u zdravstvenim ustanovama.

Preciznost
Podaci o preciznosti prikupljeni su na razli¢itim lokacijama kako slijedi: duplikati svake kontrolne tekucine

ispitani su ujutro i popodne tijekom pet dana, dajuc¢i ukupno 20 replika. Usrednjeni statisticki podaci
prikazani su u nastavku.

CV (%)
Vodena SD [relativho
kontrolna Srednja (standardno standardno
Ispitivanje | Mjerne jedinice otopina vrijednost odstupanje) odstupanje (%)]
Na mmol/L ili mEq/L Razina 1 120,0 0,46 0,4
Razina 3 160,0 0,53 0,3
K mmol/L ili mEq/L Razina 1 2,85 0,038 1,3
Razina 3 6,30 0,039 0,6
Hct % PCV Nisko 30,0 0,44 1,5
(volumen Visoko 49,0 0,50 1,0
sabijenih
eritrocita)
pH Razina 1 7,165 0,005 0,08
Razina 3 7,656 0,003 0,04
PO mmHg Razina 1 65,1 3,12 4,79
Razina 3 146,5 6,00 4,10
PCO: mmHg Razina 1 63,8 1,57 2,5
Razina 3 19,6 0,40 2,0

Usporedba metoda
Podaci o usporedbi metoda prikupljeni su prema smijernici EP9-A instituta CLSI. °

Demingova regresijska analiza 1% izvr§ena je na prvoj kopiji svakog uzorka. U tablici s usporedbom metoda
n je broj uzoraka u skupu podataka; Sxx i Syy odnose se na procjene nepreciznosti na temelju duplikata u
usporedivim metodama, odnosno metodi i-STAT; Sy.x je koeficijent varijacije regresije; a r je koeficijent
korelacije.*

Usporedbe metoda variraju od mjesta do mjesta zbog razlika u rukovanju uzorkom, kalibracije komparativne
metode i ostalih varijabli koje su specifiéne za odredeno mjesto.

* UobiGajeno upozorenje povezano s upotrebom regresijske analize ovdje se donosi u saZetom obliku kao podsjetnik.
Za bilo koji analit: ,ako se podaci prikupljaju unutar uskog raspona, procjena regresijskih parametara relativno je
neprecizna i mozZe biti pristrana (pokazati odstupanje). Stoga predvidanja koja se temelje na tako dobivenim
procjenama mozda nece biti valjana“. 1° Koeficijent korelacije r moze se upotrijebiti kao smjernica u procjeni prikladnosti
raspona usporedive metode kako bi se taj problem nadiSao. Raspon podataka moze se opcenito smatrati
odgovarajuc¢im ako je r >0,975.
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Natrij/Na
(mmol/L ili mEg/L)

Beckman
Synchron
CX®3

Kodak Ektachem™

700

Nova STAT
Profile® 5

Uzorci venske krvi prikupljenisu | n 189 142 192
u epruvete Vacutainer® s litij Sxx 0,74 0,52 0,54
heparinom i analizirani u Syy 0,53 0,58 0,53
duplikatu s pomocu sustava Nagib | 1,00 0.98 0.95
-STAT. - Intt | -0,11 3,57 5,26
separirana plazma analiziana jo | L% 117 1.04 153
u duplikatu putem usporedivih Xmin 126 120 124
metoda u roku od 20 minuta od | Xmax_ | 148 148 148
prikupljanja. r 0,865 0,937 0,838

Beckman
Kalij/K Synchron Kodak Ektachem™ Nova STAT
(mmol/L ili mEg/L) CX®3 700 Profile® 5

Uzorci venske krvi prikupljenisu | n 189 142 192

u epruvete Vacutainer® s litij Sxx 0,060 0,031 0,065
heparinom i analizirani u Syy 0,055 0,059 0,055
q;p_:_l'ii(_?tu s pomocu sustava Nagib | 0,97 1.06 0,99

PO IAL - Intt | 0,02 0,15 20,01

u duplikatu putem usporedivih Xmin 2.8 3,0 2,8

metoda u roku od 20 minuta od | Xmax_| 5,7 9,2 5,8
prikupljanja. r 0,978 0,993 0,948

Hematokrit/Hct

(% PCV) Nova Abbott
(volumenski % sabijenih STAT Cell-Dyn Sysmex
eritrocita) Profile®5 4000 SE9500
Uzorci venske krvi prikuplienisu | N 142 192 29 29
u epruvete Vacutainer® s litij Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
heparinom i analizirani u Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
duplikatu s pomocu sustava Nagib | 0,98 1,06 1,06 1,11
i-STAT i putem USporediVih Int't 1,78 -3,98 -1 ,42 _4’1 9
metoda s tim da od prikupljanja =g " 53 2.063 113 0,98
nije proslo vise od 20 minuta. d
Xmin 18 21 19 24
Xmax | 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980
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Nova

Uzorci venske krvi prikupljeni su
u epruvete za vakuumsko
prikupljanje krvi, a arterijski
uzorci u Strcaljke za mjerenje
plinova u krvi uz primjenu
antikoagulansa litij heparina.
Svi su uzorci analizirani u
duplikatu s pomoc¢u sustava
i-STAT i putem usporedivih
metoda s tim da izmedu
mjerenja nije proslo vise od

10 minuta. Uzorci arterijske krvi
prikupljeni su od bolni¢kih
pacijenata u Strcaljke volumena
3 mL za mjerenje plinova u Krvi i
analizirani u duplikatu s pomocu
sustava i-STAT i putem
usporedive metode s tim da
izmedu mjerenja nije proslo vise
od 5 minuta.

Radiometer STAT Radiometer
ICA 1 profil 5 ABL500

n 62 47 57 45
Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
Nagib | 0,974 1,065 1,058 1,0265
Int’t 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136
Xmin 7,210 7,050 7,050 -—--
Xmax | 7,530 7,570 7,570 -—--
r 0,985 0,990 0,9920 0,986

Parcijalni tlak kisika/PO2 (mmHg)

Uzorci arterijske krvi prikupljeni
su od bolni¢kih pacijenata u
Strcaljke volumena 3 cm3 za
mjerenje plinova u Krvi i
analizirani u duplikatu s pomocu
sustava i-STAT i putem
usporedive metode s tim da
izmedu mjerenja nije proslo vise
od 5 minuta.

Parcijalni tlak uglji€nog dioksida/

PCO2
(mmHg)

Radiometer Radiometer
ABL500 ABL700 Bayer 845

n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Nagib 1,023 0,962 1,033
Int’t -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin 39 31
Xmax | -—-- 163 185

r 0,996 0,990 0,996

Radiometer ABL500

Uzorci venske krvi prikupljeni su
u Strcaljke za plinove u krvi.

Svi su uzorci analizirani u
duplikatu s pomoc¢u sustava
i-STAT i putem usporedivih
metoda s tim da izmedu
mjerenja nije proslo vise od

10 minuta. Uzorci arterijske krvi
prikupljeni su od bolni¢kih
pacijenata u Strcaljke volumena
3 cm3 za mjerenje plinova u krvi
i analizirani u duplikatu s
pomocu sustava i-STAT i putem
usporedive metode s tim da
izmedu mjerenja nije proslo vise
od 5 minuta.

n 62 29
Sxx 0,69 0,74
Syy 1,24 0,53
Nagib | 1,003 1,016
Int't -0,8 1,1
Sy.x 1,65 0,32
Xmin 30,4 28
Xmax | 99,0 91

r 0,989 0,999
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CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Sljedece su tvari mjerene u plazmi na relevantne analite pri ispitnim koncentracijama koje preporucuju u
smjernice EP7-A2 instituta CLSI ' osim ako je navedeno drugacije. Za tvari koje su identificirane kao
interferirajuce opisane su vrste interferencije.

Ispitna "
koncentracija | Analit Inte(:jf:;::)cue Komentar
(mmol/L)
Acetaminofen 132 Na Ne
(paracetamol) ' K Ne
S Na Ne
Acetilcistein 10,2 K Ne
Na Ne
Askorbat 0,34 K Ne
Na Da Povideni rezultati. Upotrijebiti drugu
metodu.
Poviseni rezultati i stopa rezultata
Bromid 37,5 K Da sa zvjezdicama (***). Upotrijebiti
drugu metodu.
Povecéana stopa rezultata sa
Het Da zvjezdicama (***).
Na Ne
Bromid (terapijski) | 2,5121314 K Ne
Hct Ne
. o Na Ne
- 15
B-hidroksibutirat 6,0 K Ne
Na Ne
Laktat 6,6 K Ne
- . Na Ne
Magnezijev klorid 1,0 K Ne
Nithiodote (natrijev 16.7 16 Na Da PoviSeni rezultati.
tiosulfat) ' K Da Snizeni rezultati.
.- Na Ne
Salicilat 4,34 K Ne

Stupanj interferencije pri koncentracijama razli¢itima od navedenih mozda se ne moze predvidjeti. Moguée
je naic¢i na druge interferirajuce tvari osim onih koje su ispitane.

e Relevantni komentari vezani uz interferencije bromida, i natrijevog tiosulfata navedeni su u nastavku:

o Bromid je ispitan na dvije razine: na razini koju preporuc¢uje CLSI i na razini terapijske koncentracije
u plazmi od 2,5 mmol/L. Ova je posljednja razina vrSna koncentracija u plazmi povezana s
halotanskom anestezijom tijekom koje se ispusta bromid. APOC ne navodi terapijsko stanje koje
bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporuc¢uje CLSI.

o Nithiodote (natrijev tiosulfat) dokazano utjeCe na rezultate mjerenja natrija i kalija u koncentraciji
od 16,7 mmol/L. Nithiodote (natrijev tiosulfat) indiciran je za lije€enje akutnog trovanja cijanidima.
Clanak objavljen u struénom &asopisu pod nazivom ,Falsely increased chloride and missed anion
gap elevation during treatment with sodium thiosulfate navodi da se natrijev tiosulfat moze
primijeniti u lije€enju kalcifilaksije te da ,najviSa oCekivana koncentracija u plazmi postiZze [se] nakon
infuzije 12,5 g natrijeva tiosulfata u obliku pentahidrata. Pod pretpostavkom da se doza od 12,5 g
natrijeva tiosulfata u obliku pentahidrata distribuira u tipi€nom volumenu krvi od 5 L uz hematokrit
od 40 %, najviSa oCekivana koncentracija natrijeva tiosulfata u plazmi iznosi 16,7 mmol/L.“ 18
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OSTALI CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Cimbenik

. Analit

| Efekt

Natrij heparin

Na

Natrij heparin moze povisiti rezultate mjerenja natrija za do 1 mmol/L. "7

Izlaganje uzorka zraku prouzrogit ¢e viSu vrijednost POz ako su vrijednosti

PO ispod 150 mmHg i nizu vrijednost POz ako su vrijednosti iznad 150 mmHg
(priblizni PO2 zraka u prostoriji).

Izlaganje pH

uzorka zraku PCO2 Izlaganje uzorka zraku omogucuje ispustanje CO:2 te time i snizenja
vrijednosti PCOz: i poviSenja vrijednosti pH te preniske procjene vrijednosti

HCOs | HCOsi TCO-:.
TCO2
V. Venska staza (produljena primjena hemostatske trake) i viezbe podlaktice
enska staza pH TR : . : L -
mogu sniziti vrijednosti pH zbog lokalne proizvodnje mlije€ne kiseline.
Niski rezultati hematokrita mogu biti uzrokovani kontaminacijom otopina
za ispiranje u arterijskim ili venskim kateterima.

Kateter Het Kateter isperite u smjeru obrnutom od smjera protoka s dovoljnom
koli¢inom krvi kako biste uklonili infuzijske otopine, heparin ili lijekove koji
bi mogli kontaminirati uzorak. Preporu€eni volumen je pet do Sest puta
veci od volumena katetera, priklju€aka i igle.

Hemodilucija plazme za viSe od 20 % povezana s pokretanjem pumpe
Na stroja srce-pluéa, Sirenjem volumena plazme ili drugim oblicima lijeCenja
u sklopu kojih se primjenjuju tekuéine odnosno upotrebom odredenih
otopina mogu prouzroditi kliniCki zna€ajnu pogreSku pri mjerenju natrija,

Hemodilucija klorida, ioniziranog kalcija i pH. Te su pogreSke povezane s otopinama

koje se ne podudaraju s ionskim znacajkama plazme. Kako bi se te
pH pogreSke smanijile, za hemodiluciju ve¢u od 20 %, valja upotrebljavati
fizioloSki uravnotezene otopine koje sadrze viSe elektrolita i anione niske
pokretljivosti (npr. glukonati).
Ne stavljajte uzorke na led prije ispitivanja — rezultati PO2 u hladnim
PO, uzorcima mogu biti lazno poviSeni. Ne upotrebljavajte hladne uloske —
Niska rezultati PO2 u hladnim uloScima mogu biti lazno snizeni.
temperatura
K Vrijednosti kalija povisit ¢e se u slu€aju hladenja uzorka ledom.
K Ako se dopusti da heparinizirana puna krv stoji prije ispitivanja, vrijednosti
kalija prvo ¢e se malo sniziti, zatim s vremenom povisiti.
pH pH se, ako se krv ostavi stajati u anaerobnim uvjetima na sobnogj
temperaturi, snizava za 0,03 pH jedinice na sat."

Ostavljanje PO Ako se krv ostavi stajati u anaerobnim uvjetima na sobnoj temperaturi

neobradene 2 PO: se snizava za 2 — 6 mmHg na sat.

krvi na ¢ekanju - — - — - :

. . Ako se krv ostavi stajati u anaerobnim uvjetima na sobnoj temperaturi

(bez izlaganja PCO2 o —

zraku) PCO: poviSava se za priblizno 4 mmHg na sat.

HCOs Ako se krv ostavi stajati (bez izlaganja zraku) prije ispitivanja, to
omogucuje poviSenje vrijednosti PCOz2 i snizenje vrijednosti pH, Sto pak
TCO> prouzroCuje precjenjivanje vrijednosti HCOs i TCO2 zbog metabolickih

procesa.
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Cimbenik

. Analit

| Rezultati kalija u serumu mogu biti 0,1 do 0,7 mmol/L viSi od rezultata

Vrsta uzorka K kalja na uzorcima s antikoagulansom zbog otpustanja kalija iz

trombocita' i crvenih krvnih stanica tijekom postupka zgrusavanja.
MijeSanje Hot Uzorke iz Strcaljki od 1 mL ne treba rabiti ako ¢e se mjerenje hematokrita
uzoraka vrsiti s odgodom.

Vrijednosti kalija iz uzoraka dobivenih probodom koZe mogu varirati zbog

Hemoliza K hemolize ili povecCanja udjela izvanstaniéne tekucine nastalog
nepravilnom tehnikom prikupljanja.

PCO> Upotreba epruveta s djelomiénim uvlacenjem (epruvete za vakuumsko

prikupljanje krvi koje su podeSene tako da uvlace koli€inu krvi manju od

Nedovoljno HCOs volumena epruvete, npr. epruveta od 5 mL s vakuumom dovoljnim za

punjenje ili uvlaenje samo 3 mL) ne preporu€uju se za upotrebu zbog mogucéeg

djelomiéno snizenja vrijednosti PCO2, HCO3 i TCO2. Nedovoljno napunjene epruvete

uvladenje TCO, za uzimanje krvi mogu dovesti i do snizenih rezultata za PCO2, HCO3 i

TCO:z. Potrebno je biti oprezan kako prilikom punjenja uloSka pipetom ne

bi doslo do ,stvaranja mjehuri¢a“ u uzorku i gubitka CO2 u krvi.

Metoda Vrijednosti sO2 izraunane iz izmjerenog PO: i pretpostavljene krivulje
izraCuna sO2 disocijacije oksihemoglobina mogu se znacajno razlikovati od izravnog

mjerenja. 3

Klinicka stanja Uzroci su primarne metaboliCke acidoze (sniZzenja izraCunanih vrijednosti
HCO3 HCOs) ketoacidoza, mlije€na acidoza (hipoksija) i proljev. Uzroci su
primarne metabolicke alkaloze (vise izradunane vrijednosti HCOs)

povrac¢anje i lijeCenje antacidima.

e Kut analizatora moze utjecati na mjerenje nekih uzoraka krvi s
visokom brzinom sedimentacije eritrocita (ESR). Pri ispitivanju uzorka
krvi, tijekom razdoblja koje zapo€inje 90 sekundi nakon umetanja

Brzina uloska, analilzator mora o§tat? yodprayan do dobivanja rc—:‘.zulltalta.
sedimentacije Het Ravna ppvréma obghvgéa i priklju¢ivanje ruénog uredaja u jedinicu
eritrocita za preuzimanje/punjenje.

e TaloZenje eritrocita u uredaju za prikupljanje moze utjecati na
rezultate mjerenja hematokrita. Najbolji na€in izbjegavanja taloZenja
je da se uzorak testira odmah. Ako se ispitivanje vrsi uz odlaganje od
jedne minute ili dulje, uzorak se mora dobro ponovno promijesati.

Broj leukocita Hct Znacajno uvecan broj bijelih krvnih zrnaca (WBC) moze povisiti rezultat.
(WBCQC)
Lipidi Hct Abnormalno visoka razina lipida moZe povisiti izmjerene vrijednosti.

Interferencija lipida iznosit ¢e otprilike dvije tre€ine veli€ine interferencije
proteina.
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Cimbenik

Ukupni proteini

. Analit
Hct

| Efekt

Ukupna razina proteina moze utjecati na rezultate mjerenja hematokrita
kako slijedi:
Prikazani Ukupni proteini (TP) Ukupni proteini (TP)
rezultat < 6,5 g/dL > 8,0 g/dL
HCT <40 % PCV | Hct se snizio za ~1% PCV Hct se povisio za ~1% PCV
sa svakim snizenjem TP od sa svakim povisenjem TP od
1 g/dL 1 g/dL
HCT > 40 % PCV | Hct se snizio za Hct se povisio za
~0,75 % PCV sa svakim ~0,75 % PCV sa svakim
snizenjem TP od 1 g/dL poviSenjem TP od 1 g/dL
o Ukupne razine proteina mogu biti niske u neonatalnoj i populaciji
pacijenata s opeklinama te u dodatnim klini¢kim populacijama koje
navodi Statland. ¢ Ukupne razine proteina mogu se takoder smanijiti u
pacijenata koji imaju kardiopulmonalnu premosnicu (CPB) ili
izvantjelesnu membransku oksigenaciju (ECMO) i u pacijenata koji
primaju velike koli¢ine intravenskih (IV) tekucina temeljenih na
fizioloSkoj otopini. Potreban je oprez pri upotrebi rezultata mjerenja
hematokrita u pacijenata s ukupnim razinama proteina nizim od
referentnog raspona za odrasle (6,5 do 8 g/dL).
Vrsta uzorka CPB moze se rabiti za korekciju rezultata hematokrita radi
ponistavanja uc€inka razvodnjavanja do kojega dolazi zbog pripreme
pokretanja pumpe u kardiovaskularnoj kirurgiji. Algoritam CPB
pretpostavlja da su plazma i stanice razrijedeni jednako te da u otopinu
za pokretanje pumpe nije dodan albumin, neki drugi koloid ni sabijeni
eritrociti. Budu¢i da sve prakse perfuzije nisu jednake, preporucuje se
provjera upotrebe vrste uzorka CPB u konkretnom slu¢aju i duljinu
vremena tijekom kojega vrstu uzorka CPB treba rabiti tijekom razdoblja
oporavka. Obratite pozornost na €injenicu da za vrijednosti hematokrita
iznad 30 % PCV korekcija uzorka CPB iznosi < 1,5 % PCV; stupanj
korekcije na ovoj razini ne bi trebao utjecati na odluke o transfuziji.

Natrij

Hct

Koncentracija elektrolita u uzorku rabi se za korekciju izmjerene
provodljivosti prije generiranja rezultata mjerenja hematokrita. Cimbenici
koji utje€u na natrij zato utjeCu i na hematokrit.

Propofol
(Diprivan®) ili
natrijev
tiopental

PCO>

PreporuCuje se upotreba uloSka EG6+ koji nema Kklinicki znacajnih
interferencija pri svim relevantnim terapijskim dozama.
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ZNACENJA SIMBOLA

Simbol Definicija/upotreba

2 j Cuvanje na sobnoj temperaturi 2 mjeseca na 18 — 30 °C.
Rok trajanja.
Datum roka trajanja iskazan kao GGGG-MM-DD znadi zadnji dan na
koji se proizvod moze upotrijebiti.

LOT Broj partije ili serijski kod proizvodaca. Broj partije ili serija nalazi se uz
ovaj simbol.

W Dovoljno za <n> ispitivanja.

EC | REP Ovlasteni predstavnik za regulativne poslove u Europskoj zajednici.
Temperaturna ograniCenja. Gornja i donja granica za skladistenje
navode se uz gornju i donju liniju.

Kataloski broj, Sifra proizvoda ili referentni broj.

@ Nemojte ponovno upotrebljavati.

Proizvodac.
[:Ei] Pogledajte upute za upotrebu ili potrazite upute u priru¢niku sustava.
IVD Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku
c € Sukladnost s europskom direktivom o in vitro dijagnostickim uredajima
(98/79/EC)

Rx ONLY Samo za primjenu na recept.

Dodatne informacije: za dodatne informacije o proizvodu i tehni¢ku podr§ku pogledajte web-mjesto tvrtke
na adresi www.pointofcare.abbott.
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