i-STAT CG4+ Cartridge (Kazeta i-STAT CG4+)
Urceno k pouziti s analyzatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 a 03P75-06)

NAZEV
i-STAT CG4+ Cartridge (Kazeta i-STAT CG4+) — REF 03P85-50

URCENE POUZITI

Kazeta i-STAT CG4+ se systémem i-STAT 1 je ur€ena k pouziti pfi in vitro kvantifikaci pH, parcialniho
tlaku kysliku, parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého a laktatu v plné arterialni nebo venoézni krvi.

Analyt Uréené pouziti |
pH Méfeni pH, POz a PCO: se pouzivaji pfi diagnostice,
monitorovani a I1é€bé respiracnich poruch a metabolickych
Parcialni tlak kysliku (POz2) a respiracnich poruch acidobazické rovnovahy.

Hydrogenuhli¢itan se  pouziva pfi  diagnostice,
monitorovani a lé¢bé cCetnych potencialné zavaznych
Parcialni tlak oxidu uhli¢itého (PCO,) | poruch spojenych se zménami rovnovahy kyselin a zasad
v téle.

Test i-STAT laktatu je uziteCny k (1) diagnostice a lécbé
Laktat laktatove acidéozy ve spojeni s méfenim stavu
kyselosti/zasaditosti krve, (2) monitorovani hypoxie tkané
a fyzické namahy a (3) diagnostice hyperlaktatémie.

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Nameéreno:

pH

pH je index kyselosti nebo zasaditosti krve s arteridlnim pH <7,35, které poukazuje na acidémii, a >7,45,
které indikuje alkalémii.

Parcialni tlak kysliku (POz)

PO2 (parcialni tlak kysliku) je méfeni pnuti nebo tlaku kysliku rozpusténého v krvi. Mezi pfi€iny
snizenych hodnot PO: patfi snizena plicni ventilace (napf. obstrukce dychacich cest nebo trauma do
mozku), zhor§ena vyména plynt mezi alveolarnim vzduchem a plicni kapilarni krvi (napf. bronchitida,
emfyzém nebo plicni edém) a zména toku krve uvnitf srdce nebo plic (napf. vrozené vady srdce nebo
pfesun Zilni krve do arterialniho systému bez okysliCeni v plicich).

Parcialni tlak oxidu uhli¢itého (PCO>)

PCO:2 se spolu s pH pouziva k uréeni rovnovahy kyselin a zasad. PCO: (parcialni tlak oxidu uhli¢itého),
respiracni slozka rovnovahy kyselin a zasad, je mira napéti nebo tlaku oxidu uhli¢itého rozpusténého
v krvi. PCO2z pfedstavuje rovnovahu mezi bunénou produkci CO:z a ventilaénim odstranénim CO:2
a zména v PCOz oznaCuje zménu v této rovnovaze. Pfiinami primarni respiracni acidézy (zvySeni
PCOg2) jsou obstrukce dychacich cest, sedativa a anestetika, syndrom respirani tisné a chronické
obstrukéni plicni onemocnéni. Pfi€inami primarni respiracni alkal6zy (snizeni PCO2) jsou hypoxie (coz
ma za nasledek hyperventilaci) zplsobena chronickym srde¢nim selhanim, otoky a neurologické
poruchy a mechanicka hyperventilace.
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Laktat (Lac)

ZvySené hladiny laktatu se vyskytuji hlavné pfi hypoxickych stavech, jako jsou ok, hypovolémie a selhani
levé komory, pfi stavech spojenych s chorobami, jako jsou diabetes mellitus, neoplazie a onemocnéni jater,
a za stav souvisejicich s IéCivy nebo toxiny, jako jsou etanol, metanol nebo salicylaty. 2

Hyperlaktatemie je indikatorem b&zné pouzivanym k detekci hypoperfuze tkani, zejména pfi sepsi4?,
ale také pfi traumatu 878 a chirurgickém ® 11" nastaveni.

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT vyuziva pfimé (nefedéné) elekirochemické metody. Hodnoty ziskané pFimymi
metodami se mohou li§it od hodnot ziskanych méfenim nepfimymi (fedénymi) metodami. 12

Nameéreno:

pH
pH se méfi pomoci pfimé potenciometrie. Pfi vypocétu vysledkl pro pH je koncentrace vztazena
k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

PO2

PO2 se méfi amperometricky. Snimac¢ kysliku se podoba bézné Clarkové elektrodé. Kyslik prochazi
skrz membranu propoustéjici plyny ze vzorku krve do interniho roztoku elektrolytu, kde je na katodé
redukovan. Redukéni proud Kkysliku je umérny koncentraci rozpusténého kysliku.

PCO:

PCO:2 se méfi pomoci pfimé potenciometrie. Pfi vypoctu vysledkl pro PCO:2 je koncentrace vztaZzena
k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

Laktat (Lac)

Laktat se méfi ampérometricky. Enzym laktat oxidaza, imobilizovany v laktatovém biosenzoru,
selektivné pfeménuje laktat na pyruvat a peroxid vodiku (H202). Uvolnény peroxid vodiku oxiduje na
platinové elektrodé a vytvafi proud, ktery je umérny koncentraci laktatu ve vzorku.

Lactate Oxidase
L-Lactate + O, » Pyruvate + H,0,

Platinum electrode
» 2H"+ 0O, + 2¢

272
Algoritmus ,,Opravy*“ podle teploty
pH, PO2, a PCO: jsou mnozstvi zavisejici na teploté a méri se pfi teploté 37 °C. Hodnoty pH, PO2, a

PCO:2 pfi jiné télesné teploté nez 37 °C Ize ,opravit* zadanim teploty pacienta na strance analyzatoru
s grafem. V tomto pFipadé se vysledky krevnich plynt zobrazi pfi teploté 37 °C i pfi teploté pacienta.

pH, PO2 a PCO: pfi teploté pacienta (Tp) se vypoditavaji nasledovné: 3

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

549107 PO, 10.071

POL(T,) = PO, 10777 7071250

(1,-37)

0.019(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, %10
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Vypoéteno:
HCOs, TCO2 a BE

sO2

HCOs (hydrogenuhlicitan), nej¢astéjsi pufr v krevni plazmé, je indikatorem pufrovaci kapacity krve.
HCOs3, ktery je regulovan hlavné ledvinami, je metabolickou slozkou rovnovahy kyselin a zasad.

TCO2 je méfeni oxidu uhlicitého, ktery se vyskytuje v nékolika riznych stavech: CO:2 ve fyzickém
roztoku nebo volné vazany na proteiny, anionty hydrogenuhli¢itanu (HCO3) nebo uhli¢itanu (COs3),
nebo kyselina uhli¢ita (H2COs). Méfeni TCO2 jako soucasti elektrolytového profilu je uziteCné
hlavné k vyhodnoceni koncentrace HCOs. TCO2 a HCOs jsou uZite€né pfi hodnoceni rovnovahy
kyselin a zasad (spolu s pH a PCO) a elektrolytové nerovnovahy.

Vypocitana hodnota TCO2 ze systému i-STAT je ur€ena na zakladé naméfenych a nahlaSenych
hodnot pH a PCO: podle zjednodu$Sené a standardizované formy Henderson-Hasselbalchovy
rovnice. 13

Toto vypocitané méfeni TCOz2 je metrologicky sledovatelné k mé&fenim pH a PCO2 systému i-STAT,
které Ize zase sledovat k primarnim standardnim referenénim materialim pro pH a PCOz. Stejné
jako u vS8ech vypocitanych parametr(i hlasenych systémem i-STAT mUze uzivatel nezavisle urCovat
hodnoty TCO: z hlaSenych méfeni pH a PCO2 pomoci kombinace rovnice pro HCOs a nize
uvedené rovnice pro TCOs.

Nadbytek bazi tkanového moku (ECF) nebo standardni nadbytek bazi je definovan jako
koncentrace titrovatelné baze minus koncentrace titrovatelné kyseliny pfi titraci primérného ECF
(plazma plus intersticialni tekutina) do arterialni plazmy s pH 7,40 a hodnotou PCO2 40 mmHg pfi
37 °C. Nadmérna koncentrace bazi v primérném ECF zlstava v prabéhu nahlych zmén PCO:
prakticky konstantni a odrazi pouze nerespiracni slozku zmén pH.

Kdyz kazeta obsahuje senzory pH i PCO2, vypocitaji se hodnoty hydrogenuhli¢itanu (HCOs3),
celkového oxidu uhligitého (TCO2) a nadbytku bazi (BE). 13

log HCO3 = pH + log PCO2- 7,608

TCO2=HCO3+ 0,03 PCO2

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) ]

sO2 (saturace kyslikem) je mnozstvi oxyhemoglobinu vyjadfené jako zlomek celkového mnozZstvi
hemoglobinu, ktery je schopen vazat kyslik (oxyhemoglobin plus deoxyhemoglobin).

sO2 se vypocitava z naméfeného PO2 a pH a z HCO3 vypocteného z naméfeného PCO:2 a pH.
Tento vypocet vSak predpoklada normalni afinitu kysliku k hemoglobinu. Nebere v Uvahu
koncentrace erytrocyt difosfoglyceratu (2,3-DPG), které ovliviuji kfivku disociace kysliku. Tento
vypocet také nezohlednuje ucinky fetalniho hemoglobinu nebo dysfunkénich hemoglobin(
(karboxy-, met- a sulfhemoglobinu). Klinicky vyznamné chyby mohou byt disledkem zaclenéni
takové odhadované hodnoty sO:2 pro saturaci kyslikem do dalSich vypoctd, jako je napfiklad plicni
shunt, nebo pfi pfedpokladu, Ze ziskana hodnota je ekvivalentni frakénimu oxyhemoglobinu.

(X® + 150X)
X+ 150X + 23400

sO,=100

(0.48{pH-7.4}-0.0013HC0_-25))
where X = PO, « 10 3

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad IéCiva,
mohou ovlivnit hladiny analyt( in vivo. '* Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu
s klinickym hodnocenim, mél by byt vzorek pacienta znovu otestovan pomoci jiné
kazety.
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REAGENCIE

Obsah

Kazda kazeta i-STAT obsahuje jednu referenéni elektrodu, senzory pro méreni specifickych analyt(
a pufrovany vodny kalibra¢ni roztok, ktery obsahuje znamé koncentrace analytll a konzervacnich latek.
Seznam reaktivnich slozek relevantni pro kazetu i-STAT CG4+ je uveden nize:

Senzor Reaktivni slozka Minimalni mnozstvi

Biologicky zdroj

pH lont vodiku (H*) Neni relevantni 6,66 pH
PCO2 Oxid uhlicity (COz2) Neni relevantni 25,2 mmHg
Laktat Neni relevantni 1,8 mmol/L
Laktat
Laktat oxidaza Aerococcus viridans 0,001 1U

Varovani a upozornéni

e K diagnostickému pouziti in vitro.
e Kazety jsou pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
e VSechny vystrahy a bezpec€nostni opatfeni viz Navod k pouziti systému i-STAT 1.

Podminky skladovani

e V chladu pfi teploté 2-8 °C (35—46 °F) az do data exspirace.
. PFi pokojové teploté 18-30 °C (64—86 °F). Doba pouzitelnosti je uvedena na krabici s kazetou.

PRISTROJE

Kazeta i-STAT CG4+ je urCena k pouziti s analyzatorem i-STAT 1 REF 04P75-01 (model 300-G) a
REF 03P75-06 (model 300W).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzorku
PIna arterialni nebo vendzni krev.
Objem vzorkl: 95 uL

Moznosti odbéru krve a nac¢asovani testil (€as od odbéru do pInéni kazet
Nacasovani
testa

Okamzité

StFikagky

Bez antikoagulantu

Evakuované zkumavky Nacasovani testu

Laktat Bez antikoagulantu Okamzité

S balancovanym
heparinovym
antikoagulantem nebo
antikoagulantem
heparinatem lithnym
(stfikacka se musi naplnit
podle doporuceni vyrobce)
e Pred naplnénim kazety
dukladné promichejte.

S antikoagulantem
heparinatem lithnym
(zkumavky se musi naplnit
podle doporuceni vyrobce)
e Pfed naplnénim kazety
ddkladné promichejte.
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Nacasovani

Strikacky testi Evakuované zkumavky Nacasovani testu
Bez antikoagulantu 3 minuty Bez antikoagulantu 3 minuty
S balancovanym 10 minut S antikoagulantem 10 minut
heparinovym heparinatem lithnym
antikoagulantem nebo (zkumavky se musi naplnit
pH antikoagulantem podle doporu€eni vyrobce)
PCO2 heparinatem lithnym e Udrzujte anaerobni
PO2 (stfikacka se musi naplnit podminky.
podle doporuceni vyrobce) e Pted napinénim kazety
e Udrzujte anaerobni dikladné promichejte
podminky.
e Pfed naplnénim kazety
ddkladné promicheijte.

POSTUP TESTOVANiI KAZET

Kazda kazeta je z divodu ochrany béhem skladovani zabalena do féliového pouzdra — pokud je
pouzdro prodéravéné, kazetu nepouzivejte.

o Kazeta by se neméla vyjimat z ochranného pouzdra, dokud se nenachazi v misté s pokojovou
teplotou (18-30 °C nebo 64-86 °F). Pro co nejlepsi vysledky by se kazeta i analyzator mély
skladovat pfi pokojové teploté.

e Vzhledem k tomu, Ze kondenzace na studené kazeté mlze zamezit spravnému kontaktu
s analyzatorem, ponechte kazety skladované v chladu pfed pouZitim pfi pokojové teploté po
dobu 5 minut a celou krabici po dobu 1 hodiny.

¢ Kazetu pouzijte ihned po vyjmuti z ochranného pouzdra. Dlouhodoba expozice miize zpUsobit
selhani kontroly kvality kazety.

e Neoteviené, dfive chlazené kazety nevracejte zpét do chladnicky.

e Po dobu uvedenou na kazeté se mohou kazety skladovat pfi pokojové teploté.

PInéni a utésnéni kazety (po vyrovnani kazety na pokojovou teplotu a odebrani vzorku krve)

1. Kazetu polozte na rovny povrch.

2. Vzorek dikladné promichejte. Odbérovou zkumavku s krvi a heparinatem lithnym alespon
10krat pfevratte. Pokud byl vzorek odebran do stfikacky, na 5 sekund stfikacku otocte, poté ji
5 sekund valcujte mezi dlanémi (ruce rovnob&zné se zemi), otocte ji a dalSich 5 sekund
valcujte. Krev v hrdle stifikacky se nepromicha, proto je pfed naplnénim kazety potfeba prvni
2 kapky vytlacit. Vezméte na védomi, ze vzorek ve 1,0ml stfikaCce muze byt téZké Fadné
promichat.

3. lhned po promichani napliite kazetu. Hrot stfikacky nebo Spi¢ku zafizeni pro pfenos (Spicku
pipety nebo davkovace) nasmérujte do jimky vzorku kazety.

4. Pomalu davkujte vzorek do jimky vzorku, dokud vzorek nedosahne znacky pIinéni uvedené na
kazeté. Kazeta je fadné naplnéna, kdyz vzorek dosahne znacky ,plnit do“ a malé mnozstvi
vzorku je vjimce vzorku. Vzorek by mél byt nepfetrzity, bez bublin nebo pferuSovani
(podrobnosti viz Navod k pouziti systéemu).

5. Zaklapavaci uzaveér kazety preklopte pres jimku vzorku.

Provadéni analyzy pacientskych vzorki

Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte ru¢ni analyzator.

Stisknéte 2 pro i-STAT Cartridge (Kazeta i-STAT).

Ridte se vyzvami na ruénim zafizeni.

Naskenujte Cislo Sarze na pouzdru kazety.

Pokracujte v normalnim postupu pfipravy vzorku a pInéni a tésnéni kazety.

Utésnénou kazetu tlacte do portu na ruénim analyzatoru, dokud nezaklapne na misto. PoCkejte na
dokonceni testu.

7. Zkontrolujte vysledky.

ok wN
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DalSi informace o testovani kazet naleznete v Navodu k pouziti systému i-STAT 1 na adrese
www.pointofcare.abbott.

Doba nutna k analyze
Priblizné 130-200 sekund

Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality i-STAT se opira se o navrh systému, ktery snizuje vyskyt typu chyby, ktery

detekuji tradicni reZimy kontroly kvality, a ma Ctyfi aspekty:

1. Rada automatizovanych on-line méfeni kvality, které monitoruji senzory, tekutiny a nastroje vzdy,
kdyz se provadi test.

2. Rada automatizovanych, on-line procesnich kontrol monitoruje uzivatele vzdy, kdyZ se provadi test.

3. Pro ovéfeni vykonnosti Sarze nové prijatych kazet a pro ovéfeni podminek skladovani jsou
k dispozici kapalné materialy. Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému.

4. TradiCni méfeni kontroly kvality ovéfuji pfistroj nezavislym zafizenim, které simuluje vlastnosti
elektrochemickych senzort zplisobem, ktery klade dliraz na funkéni charakteristiky pfistroje.

DalSi informace o kontrole kvality naleznete v Navodu k pouziti systému i-STAT 1 na adrese
www.pointofcare.abbott.

Ovéreni kalibrace

Ovéreni kalibrace je postup uréeny k ovéfeni pfesnosti vysledkd v celém méficim rozsahu testu.
Provedeni tohoto postupu neni pokynem vyrobce systému. Mohou jej v8ak vyZzadovat regulacni nebo
akreditani organy. Zatimco sada pro ovéfeni kalibrace zahrnuje pét urovni, Ize rozsah méfeni ovéfit

OCEKAVANE HODNOTY

. ) REFERENCE
MERITELNY ROZSAH
JEDNOTKY* ROZSAH (arterialni) (vendzni)
NAMERENO
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,45 18 7,31-7,41**
PO2 mmHg 5-800 80-105 16***
kPa 0,7 -106,6 10,7-14,0 16+
PCO:2 mmHg 5-130 35-4515 41 -51
kPa 0,67 -17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
Laktat/LAC mmol/L 0,30 - 20,00 0,36—1,25 2**** 0,90-1,70 2*+**
mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 2+ 8,1-15,3 2+***
VYPOCTENO
Eédo“zge"“h“c'ta” " mmollL (mEq/L) 1,0-85,0 22 — 26+ 23 — 28**
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24 -29
Nadbytek fazi/BE  mmol/L (mEqg/L) (-30) — (+30) (-2)—(+3) 1" (2)—(+3) "
sO2 % 0-100 95 -98
* Systém i-STAT Ize nastavit s preferovanymi jednotkami. Nelze pouzit pro pH test.

** Vypoéteno pomoci Siggard-Andersenova nomogramu.

***  Ukazana referenéni rozmezi plati pro zdravou populaci. Interpretace méfeni krevnich plynu
zavisi na aktualnim stavu (napf. teplota pacienta, ventilace, drzeni téla a stav obéhu).

****  ReferenCni rozmezi i-STAT pro plnou krev uvedené vySe se podobaji referenénim rozmezim
odvozenych od méfeni séra nebo plazmy pomoci standardnich laboratornich metod.
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Prevod jednotek
e PO:2 a PCO2: Chcete-li vysledky POz a PCO:2 pfevést z mmHg na kPa, vynasobte hodnoty
mmHg Cinitelem 0,133.
e Laktat/Lac: Chcete-li vysledek laktatu pfevést z mmol/L na mg/dl, vynasobte hodnotu mmol/L
Cinitelem 9,01.

Referenéni rozmezi naprogramovana do analyzatoru a zobrazena vySe jsou uréena k pouziti jako
voditka pfi interpretaci vysledkld. Vzhledem k tomu, Ze referenéni rozmezi se mohou liSit v souvislosti
s demografickymi faktory, napfiklad vékem, pohlavim a rasovym plvodem, doporuujeme, aby se
referencni rozmezi ur€ovala pro danou testovanou populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyty naméfené kazetou i-STAT CG4+ jsou vysledovatelné k nasledujicim referenénim materialim
nebo metodam. Ovladaci prvky systému i-STAT a materialy pro ovéfovani kalibrace jsou validovany
pro pouZziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zamé&fovat s jinymi metodami.

pH

Test systému i-STAT pro pH méFi koncentraci iontdl vodiku v plazmatické frakci plné arterialni nebo
venozni krve (vyjadfeno jako negativni logaritmus relativni molalni aktivity vodikovych iontl) pro
diagnostiku in vitro. Hodnoty pH pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialm pro
oveéfeni kalibrace jsou sledovatelné ke standardnim referenénim materialdm institutu National Institute
of Standards and Technology (NIST) SRMs 186-I, 186-Il, 185, and 187.

PO:2

Test systému i-STAT pro pouziti pfi kvantitativnim méfeni parcialniho tlaku kysliku in vitro v plné
arterialni nebo vendzni krvi (rozmér kPa) k diagnostickému pouziti. Hodnoty POz pfifazené k ovladacim
prvkim systému i-STAT a materidllm pro ovéfeni kalibrace jsou sledovatelné ke standardnim
referencnim materialdm institutu National Institute of Standards and Technology (NIST) prostfednictvim
komercné dostupnych certifikovanych specialnich standardd pro Iékarské plyny.

PCO:2

Test systému i-STAT pro pouziti pfi kvantitativnim méFeni parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého v piné
arterialni nebo vendzni krvi (rozmér kPa) k diagnostickému pouziti in vitro. Hodnoty PCO: pfifazené
k ovladacim prvkim systému i-STAT a materidly pro ovéfeni kalibrace jsou sledovatelné ke
standardnim referenénim materialdm institutu National Institute of Standards and Technology (NIST)
prostfednictvim komeréné dostupnych certifikovanych specialnich standard( pro Iékafské plyny.

Laktat/LAC

Test laktatu pomoci systému i-STAT méfi koncentraci laktatu ve vSech formach v plazmatické frakci
pIné arterialni nebo vendzni krve (rozmér mmol L") pro diagnostické pouZiti in vitro. V sou¢asné dobé
neni k dispozici zadny mezinarodni konvencni referencni postup méfeni ani mezinarodni konvenéni
kalibrator laktatu. Hodnoty laktatu pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialy pro
ovéreni kalibrace jsou sledovatelné k pracovnim kalibratoru systému i-STAT pfipraveného z L-laktatu
sodného (Sigma-Aldrich Fluka, Cistota >99 %).

Dalsi informace tykajici se metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici u spole€nosti Abbott Point of
Care Inc.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Nize uvedené typické souhrnné provozni hodnoty byly ziskany ve zdravotnickych zafizenich

kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému i-STAT a srovnavacimi
metodami.
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Presnost

Data pfesnosti testll i-STAT pH, POz, PCO: a laktatu jako sou¢ast systému i-STAT 1 byla shromazdéna
na nékolika mistech takto: Duplikaty kazdé kontrolni kapaliny se testovaly rano a odpoledne po dobu
péti dnu, celkem tedy 20 opakovanych méfeni. Zprdmérované statistiky jsou uvedeny nize.

} SD CV (%)
Rizeni (Smérodatna IVEUET]]
Jednotky vody Pramér odchylka) Koeficient (%)]

pH Uroveri 1 7,165 0,005 0,08
Urover 3 7,656 0,003 0,04
PO2 mmHg Uroveri 1 65,1 3,12 4,79
Uroveni 3 146,5 6,00 4,10
PCO: mmHg Urove 1 63,8 1,57 2,5
Uroven 3 19,6 0,40 2,0
Laktat® mmol/L Qroveﬁ 1 6,35 0,08 1,21
Uroven 3 0,81 0,03 3,27

* Data pfesnosti byly shromazdéna pomoci pokynd CLSI EP5-A. '” Duplikaty kazdé urovné kontroly se
testovaly denné po dobu 20 dni na kazdé ze tfi Sarzi kazet, celkem tedy 120 opakovanych méreni.

Porovnani metod
Data srovnavaci metody byla sbirana pomoci pokyn(i CLSI EP9-A. 18

Demingova regresni analyza '°® byla provedena u prvniho méfeni kazdého vzorku. V tabulce porovnani
metod je ,n“ pocCet vzorkl v sadé dat, Sxx a Syy jsou odhady nepresnosti uréené na zakladé duplikatl
porovnani metod a metod systému i- STAT, v tomto poradi, Sy.x je standardni chyba odhadu a ,r* je
korela¢ni koeficient.*

Porovnani metod se bude na jednotlivych pracovistich lisit kvuli zplsobu zpracovani vzorku, kalibraci
srovnavaci metody a dalSich specifickych proménnych daného pracovisté.

* Zde je pro pfipominku shrnuto obvyklé varovani, které se tyka regresni analyzy. Pro jakykoli analyt: ,pokud jsou data ziskavana
v kratkém rozmezi, budou odhady regresnich parametru relativné nepfesné a mohou byt zkreslené. Predikce provedené na
zakladé téchto odhadd proto mohou byt neplatné.“ '° PFfi pfekonavani tohoto problému Ize pouzit jako voditko k uréeni
pfiméfenosti rozsahu srovnavaci metody korelaéni koeficient ,r“. Rozsah dat Ize povazovat za pfiméfeny pro uUcely voditky
v pfipadé, Ze je r>0,975.

Nova Radiometr
Radiometr STAT ABL500
IL BGE ICA 1 Profile 5

Vzorky vendzni krve byly odebrany do

evakuovanych qumavek awart?riélnl' Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
vzorky byly odebrany do stfikacek na
krevni plyn s antikoagulantem Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
heparinatem lithnym. Sklon 0,974 1,065 1,058 1,0265
;/éelchny vzorky byly anglﬁivény Int't 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
uplicitné na systému i-
a srovnavacimi metodami v rozestupu Sy.lx 0,012 0,008 0,010 0,0136
10 minut. Vzorky arterialni krve byly Xmin 7,210 7,050 7,050 -
ziskany od nemocni¢nich pacientu Xmax 7,530 7,570 7,570 ===
v 3mL injek&nich stfikackach na krevni
I byl I any duplicitné
PYN 8 Dyly e yzovany cupicine na r 0,985 0,990 0,9920 0,986

systému i-STAT a srovnavaci metodou
v rozestupu 5 minut.
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Parcialni tlak kysliku/PO2

(mmHg)

Vzorky arterialni krve byly ziskany od

stfikaCkach na krevni plyn a byly
analyzovany duplicitné na systému
i-STAT a srovnavaci metodou

v rozestupu 5 minut.

(mmHg)

stfikacek na krevni plyn.

V8echny vzorky byly analyzovany
duplicitné na systému i-STAT

a srovnavacimi metodami v rozestupu
10 minut. Vzorky arterialni krve byly
ziskany od nemocni¢nich pacientd

v 3cc injekEnich stfikackach na krevni
plyn a byly analyzovany duplicitné na
systému i-STAT a srovnavaci metodou
v rozestupu 5 minut.

Laktat/LAC

nemocnic¢nich pacientd v 3cc injekénich

Parcialni tlak oxidu uhli¢itého/ PCO 2

Vzorky vendzni krve byly odebrany do

Radiometr Radiometr
ABL500 ABL700 Bayer 845
n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Sklon 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

n 62 29
Sxx 0,69 0,74
Syy 1,24 0,53

Sklon 1,003 1,016
Int't -0,8 1,1
Syx 1,65 0,32

Xmin 30,4 28

Xmax 99,0 91

r 0,989 0,999

Radiometr ABL 725

Hitachi 917
(i-STAT plna krev vs.

(mmol/L)

Vzorky vendzni krve byly odebrany do
zkumavek Vacutainer® s heparinem
sodnym a vzorky arterialni krve,
odebrané do stiikacek na krevni plyn,
byly analyzovany duplicitné na systému
i-STAT.

V plazmatické studii byla ¢ast vzorku
centrifugovana a oddélena plazma byla
zanalyzovana duplicitné srovnavacimi
metodami.

(pIna krev vs. plna krev)

plazma Hitachi)

n 47 47
Sxx 0,123 0,084
Syy 0,136 0,079

Sklon 1,02 1,06
Int't 0,12 -0,32
Sy.x 0,18 0,17

Xmin 0,80 1,77

Xmax 14,20 14,24

r 0,998 0,997

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Neni-li uvedeno jinak, hodnotily se v plazmé kvuli relevantnim analytim nasledujici latky v testovanych
U téch, které byly identifikovany jako

koncentracich doporu¢enych smérnici CLSI EP7-A2 20,

interferujici, je popsana interference.

Testovana | Interference
koncentrace | Analyt | | KomentaF
| i (Ano/Ne)
. (mmol/L) | |
Acetaldehyd 0,045 2 Laktat Ne
Acetaminofen 1,32 Laktat Ne
Acetylcystein 10,2 Laktat Ne
Askorbat 0,34 Laktat Ne
Bromid 375 Laktat Ao Niz8i vysledky. PouZijte jinou
metodu.
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Testovana

Interference -
koncentrace (Ano/Ne) Komentar
(mmol/L)
Bromid =~ 2522232 Laktat | Ne
(terapeuticky)
Dopamin 0,006 Laktat Ne
Formaldehyd 0,133 Laktat Ne
Vysledky se zvySenym laktatem
Kyselina glykolova : 10,0 2! Laktat | Ano v testu i-STAT. PouZijte jinou
metodu.
Vysledky se zvySenym laktatem
Hydroxyurea 0,92 Laktat Ano v testu i-STAT. Pouzijte jinou
metodu.
B-hydroxybutyrat 6,0 25 : Laktat : Ne
Pyruvat 0,31 Laktat Ne
Salicylat 4,34 Laktat Ne
Kyselina mo&ova 1,4 Laktat Ne

Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou uvedené vySe, nemusi byt predvidatelna.
Je mozné, ze se mohou vyskytnout jiné interferujici latky nez ty, které se testovaly.

e P¥rislusné poznamky tykajici se interference bromidu, kyseliny glykolové a hydroxyurey jsou
uvedeny nize:

o Bromid byl testovan na dvou urovnich: doporu€ené udrovni CLSI a urovni plazmatické
terapeutické koncentrace 2,5 mmol/L. Tato koncentrace je maximalni plazmaticka koncentrace
spojena s halotanovou anestézii, pfi které se uvolfiuje bromid. APOC neidentifikoval
terapeuticky stav, ktery by ved| k irovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Bromid
v koncentraci 37,5 mmol/L snizil i-STAT vysledky laktazy, zatimco terapeuticky rozsah bromidu
(2,5 mmol/L) vysledky i-STAT nijak vyznamné neovliviioval.

o Kyselina glykolova je produktem metabolismu etylen glykolu. NeCekané zvySené koncentrace
laktatu zplsobené kyselinou glykolovou mohou poukazovat na mozné poziti etylenglykolu coby
pri¢iny jinak neznamé metabolické aciddzy s vysokou aniontovou mezerou. 2627 Ve studii, které
se Ucastnilo 35 pacientll, ktefi pozili etylenglykol, odpovidaly prvotni koncentrace kyseliny
glykolové 0 az 38 mmol/L hladinam etylenglykolu 0,97—-130,6 mmol/L. ?

o0 Bylo prokazano, ze hydroxyurea interferuje s laktatem. Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA
a pouziva se pfi [é¢bé raznych forem rakoviny, srpkovité anémie a infekce HIV. Tento 1€k se
pouziva k Ié¢bé malignit, véetné melanomu, metastatického karcinomu vaje¢nik a chronické
myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi |éCbé choroby polycythemia vera, trombocythemie a
psoriazy. Pfi typickych davkach od 500 mg do 2 g / den mohou byt koncentrace hydroxyurey
v krvi pacientd udrzovana na hodnoté pfiblizné 100 az 500 pmol/L. Vy$Si koncentrace mohou
byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vyssich terapeutickych davkach.

DALSi FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor . Analyt

| Vystaveni vzoru vzduchu zpusobi narlst POz, kdyz jsou hodnoty pod
PO:2 150 mmHg, a snizeni PO2, kdyz jsou hodnoty nad 150 mmHg (pfiblizné
PO2 pokojového vzduchu).

Vystaveni oH
vzorku vzduchu PCO2 Vystaveni vzorku vzduchu umoznuje unik CO2, coz zplsobuje snizeni
HCOs PCOz2, zvyseni pH a podhodnoceni HCO3 a TCO..
TCO2
Vendzni staze oH Venodzni staze (dlouhodoba aplikace ékr.tidla) a procvicovani predlokti
mohou v disledku lokalni produkce kyseliny mlééné vést ke sniZzeni pH.
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Hemodiluce

pH

Hemodiluce plazmy o vice nez 20 % spojena s aktivaci pump pro
mimotélni obé&h, expanzi objemu plazmy nebo podavanim nitrozilni
I&é€by pomoci urcitych roztokd maze zpusobit klinicky vyznamnou chybu
na vysledcich sodiku, chloridu, ionizovaného vapniku a pH. Tyto chyby
jsou spojené s roztoky, které neodpovidaji iontovym charakteristikam
plazmy. Pro minimalizaci t&chto chyb pfi hemodiluci o vice nez 20 %
pouzijte fyziologicky vyvazené multielektrolytové roztoky obsahujici
anionty s nizkou pohyblivosti (napf. glukonat).

Nizka teplota

PO:2

Vzorky nedavejte pfed testovanim na led — vysledky PO2 by mohly byt
u studenych vzork( faleSné vysoké. Nepouzivejte studenou kazetu —
kdyby byla kazeta studend, mohly by byt vysledky PO. faleSné snizené.

Odbér vzorkl

Laktat

Aby se zabranilo zménam v laktatu béhem a po odbéru krve, je
nezbytné pouZzivat specialni postupy odbéru. Aby byly koncentrace
laktatu stabilni, méli by pacienti alespoi 2 hodiny odpocivat a byt na
laéno. Vendzni vzorky by mély byt ziskany bez pouziti turniketu nebo
bezprostfedné po pouziti turniketu. Vendzni i arterialni vzorky mohou
byt odebrany do heparinizovanych stfikacek.

Nechte krev
stat (bez
vystaveni
vzorkU
vzduchu)

pH

Hodnota pH se snizuje pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté
rychlosti 0,03 jednotek pH za hodinu.

PO2

Anaerobni stani pfi pokojové teploté snizi POz rychlosti 2-6 mmHg za
hodinu. !

PCO2

Anaerobni stani pfi pokojové teploté zvysi PCO:2 rychlosti pfiblizné
4 mmHg za hodinu.

[HCO3s |

TCO2

Pokud byste nechali vzorky krve pfed testovanim stat (bez vystaveni
vzork( vzduchu), mohlo by dojit ke zvySeni PCO: a ke snizeni pH, coz
by zpusobilo nadhodnoceni HCOs a TCO2 diky metabolickym
procestim.

Laktat

Vzorky pro laktat by mély byt analyzovany okamzité po odbéru, nebot
laktat se vlivem glykolyzy pfi teploté 25°C zvySuje az 070 % do
30 minut. 2

Pfi plném nebo
CasteCném
odbéru

PCO2

HCO3

TCO2

Pouziti zkumavek s ¢astecnym odbérem (evakuovanych zkumavek,
které jsou upraveny tak, aby Cerpaly méné, nez je objem zkumavek,
napr. 5mL zkumavka s dostate¢nym vakuem pro odbér pouze 3 mL) se
nedoporucuje kvuli potencidlu snizenych hodnot PCO2, HCOs a TCO:a.
Nedostate¢né naplnéni odbérovych zkumavek muze také zpulsobit nizsi
vysledky PCO2, HCO3 a TCO.. Pfi plnéni kazety musite davat pozor,
aby se ve vzorku s pipetou netvofily bublinky, aby nedoslo ke ztraté CO-
Vv krvi.

Metoda
vypoctu

sO2

Hodnoty sO2 vypocitané znaméfeného PO:2 a pfedpokladana
disociacni kfivka oxyhemoglobinu se mohou vyrazné lidit od pfimého
méfeni. 13

Klinické stavy

HCO3

Pficinami primarni metabolické acidézy (snizeni HCOs) jsou
ketoacidéza, laktatova acidéza (hypoxie) a prdjem. Pfiinami primarni
metabolické alkalozy (zvySeni HCO3) jsou zvraceni a lIé¢ba antacidy.

Propofol
(Diprinan®)
nebo thiopental
sodny

PCO2

DoporuCuje se pouzivat kazetu CG4+, ktera pfi vSech pfislusnych
terapeutickych davkach nema zadné klinicky vyznamné interference.

Citlivost na PO2

PCO2

Ve vzorcich pacientd, ve kterych je hodnota PO2 >100 mmHg vys$si,
nez je normalni rozmezi (80-105 mmHg), Ize na kazdé zvysSeni
hodnoty PO2. o 100 mmHg pozorovat zvySeni hodnoty PCO: pfiblizné
0 1,5 mmHg (s rozmezim 0,9 az 2,0 mmHg).

Je-li napfiklad u okysliCovaného pacienta naméfena hodnota PO:
200 mmHg a normalni hodnota PO2 je 100 mmHg, mdze to vysledek
PCO:2 ovlivnit tak, Zze se zvysi pfiblizné o 1,5 mmHg.
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KLi€ K SYMBOLUM

Definice/pouziti

N

Skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C po dobu 2 mésica.

PouZijte do nebo datum vyprSeni platnosti.
Datum vyprSeni platnosti RRRR-MM-DD vyjadfuje posledni den,
kdy Ize produkt pouZzit.

Cislo $arze nebo kdd $arze vyrobce. Vedle tohoto symbolu je uvedeno
Cislo Sarze.

<&

Mnozstvi dostacdujici pro <n> testa.

m
(9]
X
m
-]

Opravnény zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském
spolecenstvi.

Teplotni omezeni. Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle
horniho a spodniho ramene.

Katalogové gislo, Cislo seznamu nebo reference

Nepouzivejte opakované.

Vyrobce

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

3= EQES

Diagnostické Iékafské zafizeni pro pouziti in vitro.

M
m

Soulad s evropskou smérnici o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (98/79/ES).

Rx ONLY

Pouze na Iékafsky predpis.

Dalsi informace: Chcete-li ziskat dalSi informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou
stranku spole€nosti www.pointofcare.abbott.
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