i-STAT EC8+ kazetta

Az i-STAT 1 Analyzer elemzdvel (REF 04P75-01 és 03P75-06)

NEV

egyutt térténd hasznalatra szolgal

i-STAT EC8+ kazetta — REF 03P79-25

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT 1 rendszerrel egylttesen hasznalt i-STAT EC8+ kazetta az artérias, vénas vagy kapillaris teljes
vér natrium-, kalium-, klorid-, glikéz-, vérkarbamid-nitrogén és hematokritértékének, valamint pH-janak és
a tartalmazott szén-dioxid parcialis nyomasanak in vitro mennyiségi meghatarozasara szolgal.

Analit Rendeltetésszer(i hasznalat

Natrium (Na)

A natriummérések az elektrolit-egyensulyhiany monitorozésara hasznalatosak.

Kalium (K) A kaliummérések olyan betegségek és klinikai allapotok diagnosztizalasara és
monitorozdsara  hasznalatosak, amelyek magas, Iilletve alacsony
kaliumszintekkel jarnak.

Klorid (CI) Kloridmérések elsésorban az olyan elektrolit- és anyagcsere-rendellenességek
diagnosztizalasaban, monitorozasaban és kezelésében hasznalatosak, mint
példaul — de nem kizardlagosan — a cisztas fibrdzis, a diabéteszes acidozis és a
vizhaztartassal kapcsolatos rendellenességek.

Glikoz (Glu) Glikdézmérések a  szénhidrat-anyagcsere olyan  rendellenességeinek

diagnosztizalasaban, monitorozasaban és kezelésében hasznalatosak, mint
példaul — de nem kizardlagosan — a diabetes mellitus, az ujszilotti hipoglikémia,
az idiopatias hipoglikémia és a hasnyalmirigy szigetsejtes karcinomaja.

Vérkarbamid-

A vérkarbamid-nitrogén mérések bizonyos vese- és anyagcsere-betegségek

nitrogen diagnosztizalasaban, monitorozasaban és kezelésében hasznalatosak.

(BUN/karbamid)

Hematokrit (Hct) A hematokritmérések segithetnek a teljes vordsveértest-térfogat normalis vagy
rendellenes allapotanak meghatarozasaban és monitorozasaban, ideértve, de
nem kizarélagosan, olyan allapotokat, mint példaul a vérszegénység,
eritrocitozis, valamint a trauma vagy mitét okozta vérveszteség.

pH A pH- és PCO.-mérések a légzési zavarok, valamint az anyagcsere- és

Szén-dioxid parcialis
nyomasa (PCO3)

légzésalapu sav-bazis zavarok diagnosztizalasaban, monitorozasaban és

kezelésében hasznalatosak.

A bikarbonat szamos olyan potencialisan
diagnosztizaldsara és kezelésére hasznalatos,
egyensulyanak megvaltozasaval jar.

sulyos rendellenesség
amely a test sav-bazis
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OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT/KLINIKAI JELENTOSEG

Mért adatok:
Natrium (Na)
A vér néatriumtartalmanak vizsgalata a kdvetkez6kt6l szenvedd betegek diagnosztizalasaban és
kezelésében kap fontos szerepet: magas vérnyomas, veseelégtelenség vagy -karosodas, szivprobléma,
zavartsag, dehidratalt allapot, hanyinger, hasmenés. Megndvekedett natriumértékekhez példaul a
kovetkezOk vezethetnek: kiszaradas, diabetes insipidus, sémérgezés, bérveszteség, hiperaldoszteronizmus,
valamint a kézponti idegrendszer rendellenességei. Csdkkent natriumértékekhez példaul a kovetkez8k
vezethetnek: higitasi hiponatrémia (vizmérgezés, cirrézis), deplécidés hiponatrémia, valamint a nem
megfelel6 ADH-termelési tlinetegydttes.

Kalium (K)

A vér kaliumtartalmanak vizsgalata a kovetkez6kt8l szenvedS6 betegek diagnosztizalasaban és
kezelésében kap fontos szerepet: magas vérnyomas, veseelégtelenség vagy -karosodas, szivprobléma,
zavartsag, dehidratalt allapot, hanyinger, hasmenés. Megndvekedett kaliumértékekhez példaul a
kovetkezdk vezethetnek: a veseglomerulusok betegségei, mellékvesekéreg-elégtelenség, diabéteszes
ketoacidézis (DKA), szepszis, valamint in vitro hemolizis. Csokkent kaliumértékekhez példaul a
kovetkez6k vezethetnek: a vesetubulusok betegségei, hiperaldoszteronizmus, DKA-kezelés,
hiperinzulinizmus, metabolikus alkalozis, valamint diuretikus kezelés.

Klorid (Cl)

A vér kloridtartalmanak vizsgalata a kovetkezdktél szenvedd betegek diagnosztizalasaban és
kezelésében kap fontos szerepet: magas vérnyomas, veseelégtelenség vagy -karosodas, szivprobléma,
zavartsag, dehidratalt allapot, hanyinger, hasmenés. Megnovekedett kloridértékekhez vezethet példaul
a hosszan tarté hasmenés, a vesetubulusok betegsége, a mellékpajzsmirigy-tulmikodés és a
kiszaradas. Lecsokkent kloridértékekhez vezethet példaul a hosszan tarté hanyas, az égési sértilések,
a sbvesztéses vesebetegség, a tulzott hidratacio és a tiazid-kezelés.

Glukoz (Glu)

A glikoz a test els6dleges energiaforrasa és az agyszovet egyetlen tapanyagforrasa. A vércukorszint
meghatarozasanak mérése fontos a cukorbetegségben és hipoglikémiaban szenvedd betegek
diagnosztizalasaban és kezelésében. Megndvekedett glikdzértékekhez vezethet példaul a diabetes
mellitus, a hasnyalmirigy-gyulladas, egyes endokrin rendellenességek (példaul a Cushing-szindroma),
bizonyos gyogyszerek (példaul szteroidok), a pajzsmirigy tulmikddése kivaltotta kéros allapot, a kronikus
veseelégtelenség, a stressz vagy a glikézinfuzié. Lecsdkkent glikozértékekhez vezethet példaul az
inzulindma, a mellékvesekéreg-miikddés elégtelensége, az agyfiggelék elégtelen mikddésével jard
korkép, a sulyos majbetegség, az etanolbevitel, a reaktiv hipoglikémia és a glikogéntarolasi betegségek.

Vérkarbamid-nitrogén (BUN/karbamid)

A vér kérosan magas karbamid-nitrogén szintje a vesefunkciok karosodasat vagy elégtelenségét jelzi.
Megnoévekedett karbamid-nitrogén értékekhez vezethet példaul a prerenalis azotémia (példaul sokk
esetén), a posztrenalis azotémia, a gasztrointesztindlis vérzés vagy a magas fehérjetartalma étrend.
Lecsokkent karbamid-nitrogén értékekhez vezethet példaul a terhesség, a sulyos majelégtelenség, a
tulzott mértéki hidratacio és az alultaplaltsag.
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Hematokrit (Hct)

A hematokritmérés a vorosvértestek frakcionalt térfogatanak mérését jelenti. A hematokrit a test
hidratacios, illetve sulyos vérvesztéses allapotanak, a vérszegénység mértékének, valamint a veér
oxigénszallitd képességének kulcsfontossagl mutatdja. A hematokrit csokkenésének oka lehet a
tulhidrataltsag, ami noveli a vérplazma térfogatat, vagy a vOrésvértestek szamanak vérszegénység,
illetve vérveszteség okozta csdkkenése. A megndvekedett hematokrit oka lehet: folyadékveszteség,
példaul kiszaradas, diuretikus kezelés, égési sériilés, vagy a vorosvértestek szamanak példaul sziv- és
érrendszeri, illetve veserendellenességek, polycythemia vera, valamint csdkkent ventilacié miatt
bekovetkezd névekedése.

pH
A pH a vér savassagat vagy lugossagat jelzi; ha az artérias vér pH-ja <7,35, az acidézist, ha >7,45, akkor
alkalémiat jelez. '

Szén-dioxid parcialis nyomasa (PCO>)

A PCO: és a pH értéke a sav-bazis egyensuly felmérésére hasznalatos. A PCO:2 (a szén-dioxid parcialis
nyomasa) a sav-bazis egyensuly légzési 6sszetevdje, a vérben oldott szén-dioxid nyomasanak mértéke.
A PCO: jelzi a sejtszintli CO2-termelés és a kilégzési CO2-eltavolitas kozotti egyensulyt, és a PCO:2
valtozasa jelzi ezen egyensuly megvaltozasat. Az elsédleges |égzbszervi acidozis (a PCO2-érték
novekedésének) oka lehet: léguti obstrukcid, nyugtatdk és érzésteleniték hasznalata, légzési distressz
szindréma vagy krénikus elzarédasos tiidébetegség. Az elsddleges 1égzbszervi alkalozis (a PCO2-érték
csokkenésének) oka lehet: kronikus szivelégtelenség kovetkeztében fellépd (hiperventilaciot
eredményezd) hipoxia, 6déma, neuroldgiai rendellenességek, valamint a mechanikus hiperventilacio.

A TESZT ALAPELVE

Az i-STAT rendszer kdzvetlen (higitatlan) elektrokémiai modszereket alkalmaz. A kézvetlen médszerekkel
kapott értékek eltérhetnek a kozvetett (higitott) modszerekkel kapott értékektdl. 2

Mért adatok:
Natrium (Na), kalium (K) és klorid (Cl)
A vonatkoz6 analit mérése ionszelektiv elektrédas potenciometridval torténik. A koncentraciok a mért
potencial alapjan a Nernst-egyenlettel kertilnek kiszamitasra.

Gliikéz (Glu)
A gluikéz mérése amperometridsan torténik. A glikéz oxidacidja, amelyet a glikéz-oxidaz enzim
katalizal, hidrogén-peroxidot (H202) eredményez. A felszabadult H202 a platinaelektrédon oxidalédik, és

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O + O, g D-gluconic acid + H,O,

H,0, » 2H' + 0, + 2

BUN/Karbamid
A karbamid az ureaz enzim altal katalizalt reakciéban hidrolizalédik ammonium-ionokka.
Urea + HO + 2H* = 2NH+ + CO,

Az ammonium-ionok mérése potenciometriasan torténik egy ionszelektiv elektroddal. Az eredmények
kiszamitasakor a koncentracio a Nernst-egyenlettel kerul kiszamitasra a potencialbdl.

urease
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Hematokrit (Hct)

A hematokrit meghatarozasa konduktometriasan toérténik. Az elektrolitkoncentracionak megfeleléen
korrigalt mért vezetéképesség forditottan aranyos a hematokrittal.

pH
A pH mérése kdzvetlen potenciometriaval torténik. A pH-eredmények kiszamitasakor a koncentracié a
Nernst-egyenlettel keril kiszamitasra a potencialbal.

PCO;

A PCO:2 mérése kozvetlen potenciometriaval torténik. A PCO2-eredmények kiszamitasakor a
koncentracié a Nernst-egyenlettel kerll kiszamitasra a potencialbal.

Szamitottak:
Anionrés (AnGap)
Az anionrés kiszamitasa az EC8+ kazetta esetében az alabbiak szerint torténik:

Anion Gap (EC8+) = (Na + K) — (Cl + HCO))

Az anionrés az altalanosan mért natrium- és kaliumkationok, valamint az altaldnosan mért klorid- és
hidrogénkarbonat-anionok kozotti kuldnbséget jelenti. A rés nagysaga a nem mért kationokat és
anionokat is tikrozi, ezért analitikai résnek minésul. Fiziologias szempontbdl anionhiany nem lehetséges.
Bar az anionrés nem igazan specifikus jellemz8, hasznos a szerves acidézis kimutatasa soran, mivel a
megnovekedett anionszam mérése nehézkes. Az anionrés felhasznalhaté a metabolikus acidézis nagy
és normal anionréses tipusba sorolasara.

Hemoglobin (Hb)
Az i-STAT rendszer a kdvetkez6képpen hatarozza meg az 4ltala szamitott hemoglobinértéket:

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

A hemoglobinérték g/dL-rél mmol/L-re valtasahoz szorozza meg a megjelenitett eredményt 0,621-del. A
hemoglobin hematokritbdl térténd szamitasa normal MCHC-t feltételez.

A HC03, TCOz és BE

A HCOs (bikarbonat) a vérplazma legb&ségesebb puffere, a vér pufferképességének mutatdja. Az
elsésorban a vesék altal szabalyozott HCOs-szint a sav-bazis egyensuly metabolikus alkotéeleme.

A TCO: a szén-dioxid mértéke, amely utdbbi tébb allapotban létezik: fizikai oldatban lévé vagy
fehérjékhez lazan kotott CO2-ként, hidrogénkarbonat- (HCO3) vagy karbonatanionokként (COs), illetve
szénsavként (H2COs3). Az elektrolitprofil részeként mért TCO:2 elsésorban a HCOs-koncentracio
kiértékelése soran hasznos. A TCO:z és a HCOs (a pH-val és a PCOz-vel egylit) a sav-bazis
egyensulyhiany és az elektrolit-egyensulyhiany kiértékelése soran hasznos.

Az i-STAT rendszer altal szamitott TCO2 a mért és jelentett pH-, illetve PCO2-értékekbdl keril
meghatarozasra a Henderson-Hasselbalch egyenlet egyszerlsitett és szabvanyositott formaja szerint. 3

Ez a szamitott TCO2-mérés metrolégiailag visszakodvethetd az i-STAT pH- és PCO2-mérésekhez,
amelyek viszont a pH-ra és a PCO:2-ra vonatkozé elsédleges szabvanyos referenciaanyagokhoz
kovethetdk vissza. Az i-STAT rendszer altal szamolt 6sszes paraméterhez hasonldéan a felhasznalo
fuggetlenll meghatarozhatja a TCO2-értékeket a PCO2-ben megadott HCOs-egyenlet kombinaciojanak
felhasznalasaval a jelentett pH- és PCO2-mérések alapjan.

Az extracellularis folyadék (ECF) bazisfeleslege vagy a standard bazisfelesleg a titralhaté bazis
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(plazma plusz intersticialis folyadék) titraljuk 7,40-es artérias plazma-pH-ra, 40 mmHg PCO: mellett,
37 °C-on. A tulzott baziskoncentracié az atlagos ECF-ben gyakorlatilag allandé marad a PCO2 akut
valtozasai soran, és csak a pH-zavarok nem léguti komponensét tukrozi.

Ha egy kazetta mind pH-, mind PCO2-érzékel6ket tartalmaz, kiszamitasra keril a hidrogénkarbonat
(HCO3), az 6sszes szén-dioxid (TCOz2) és a bazisfelesleg (BE). 3

log HCO3 = pH + log PCO» — 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCO>

BEeor = HCO3 — 24,8 + 16,2 (pH — 7,4)

BEb = (1 — 0,014*Hb) * [ HCO3 — 24,8 + (1,43 * Hb + 7,7) * (pH = 7,4) ]

Az eredményeket befolyasold tényezékkel kapcsolatos informacidkat lasd alabb. Bizonyos anyagok,
példaul a gyogyszerek, befolyasolhatjdk az in vivo analitszinteket. 4 Ha az eredmények nincsenek
6sszhangban a klinikai értékeléssel, a beteg mintdjat egy masik kazettaval Ujra meg kell vizsgalni.

REAGENSEK
Tartalom

Minden i-STAT kazetta tartalmaz egy referenciaelektrdéd-érzékel6t, az egyedi analitok mérésére szolgald
érzékelbket és pufferolt vizes kalibraléoldatot, amely ismert koncentracioju analitokat és tartdsitészereket
tartalmaz. Az EC8+ kazetta reaktiv 6sszetevdinek listaja az alabbiakban talalhaté:

Erzékel6 Reaktiv 6sszetevo Biologiai forras Minimalis mennyiség
Na Natrium (Na*) N/A 121 mmol/L
K Kalium (K*) N/A 3,6 mmol/L
Cl Klorid (CI ) N/A 91 mmol/L
Glikéz N/A 7 mmol/L
Glu
Glukoz-oxidaz Asperqillus niger 0,002 IU
Karbamid N/A 4 mmol/L
BUN/Karbamid
Ureaz Canavalia ensiformis 0,12 1U
pH Hidrogénion (H*) N/A 6,66 pH
PCO2 Szén-dioxid (COz) N/A 25,2 mmHg

Figyelmeztetések és ovintézkedések
e |n vitro diagnosztikai felhasznalasra.
e NE HASZNALJA UJRA! — a kazettak kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

o Afigyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel kapcsolatban lasd az i-STAT 1 rendszerkézikonyvét.

Tarolas feltételek
e Hutve tarolva: 2-8 °C-on (35-46 °F-on) a lejarati datumig.
e Szobah6émérsékleten: 18-30 °C-on (64-86 °F-on). Az ajanlott eltarthatosagi idét lasd a kazetta
dobozan.

KESZULEKEK

Az EC8+ kazetta az i-STAT 1 Analyzer 300-G (REF 04P75-01) és 300W (REF 03P75-06) elemzétipussal
torténd egyuttes hasznalatra szolgal.
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MINTAVETEL ES AZ ELEMZES ELOKESZITESE

Mintatipusok

Artérias, vénas vagy kapillaris teljes vér.

Mintatérfogat:

65 L

Vérvételi lehetdségek és a teszt idétartama (a gy(ijtéstdl a kazetta feltoltéséig szilkkséges id6)

Analit

Fecskendodk
Véralvadasgatlo
nélkil

Teszt
idétartama
3 perc

Vakuumcsovek
Véralvadasgatlo
nélkil

Teszt
idétartama
3 perc

Kiegyensulyozott
heparin-
véralvadasgatioval
vagy litium-
heparin-
véralvadasgatioval

10 perc

Litium-heparin-
véralvadasgatloval
(a csoveket a
gyarto
ajanlasanak
megfelelen kell

10 perc

Kapillariscsovek

Kiegyensulyozott
heparin
véralvadasgatloval,
vagy litium-
heparinnal, ha fel
van tintetve az
elektrolitok
mérésére

Teszt
idétartama
3 perc

(a fecskend6t a feltdlteni)
pH arto
PCO> gyarto e Tartsafenn az
ajanlasanak anaerob
megfeleléen kell kérilményeket
feltolteni) ’
e Gondosan
e Tartsafenn az keverje 8ssze
anaerob a kazetta
korilmenyeket. feltoltése elbtt.
¢ Gondosan
keverje 6ssze
a kazetta
feltdltése elbt.
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Teszt

Teszt

Kapillariscsovek

Teszt

Analit Fecskendodk idétartama  Vakuumcsovek @ idotartama idétartama
Véralvadasgatlo 3 perc Véralvadasgatlo 3 perc Kiegyensulyozott 3 perc
nélkil nélkil heparin
Kiegyensulyozott 30 perc Litium-heparin- 30 perc véralvadasgatléval
heparin- véralvadasgatloval vagy litium-

Natrium véralvadasgatioval (a csdveket a heparinnal, vagy
Kalium vagy litium- gyarté littum-heparinnal, ha
Klorid heparin- ajanlasanak fel van tlintetve az
Gliikoz véralvadasgatioval megfeleléen kell elektrolitok
BUN/Karba (a fecskendé6t a feltdlteni) mérésére
mid gyarté e Gondosan
Hematokrit ajanlasanak keverje 6ssze a
megfeleléen kell kazetta
feltélteni) feltdltése elbtt.
e Gondosan
keverje 6ssze
a kazetta
feltéltése elétt.

A KAZETTAS TESZTELESI ELJARAS

A tarolas kozbeni védettség érdekében az egyes kazettak féliatasakba vannak zarva — ne hasznalja a
kazettat, ha a tasakja lyukas.

o A kazettat csak szobahémérsékleten (18-30 °C-on vagy 64—86 °F-on) vegye ki a védGtasakjabdl.
A legjobb eredmény elérése érdekében a kazettanak és az elemzdnek szobahémérsékletliinek kell
lennie.

¢ Mivel hideg kazettan a kondenzacié megakadalyozhatja az elemz&vel vald megfelelé érintkezést,
hasznalat el6tt a hémérsékleti kiegyenlitédés érdekében hagyja a hiitott kazettat 5 percig, a teljes
dobozt pedig 1 6ran keresztiil szobahémérsékleten.

o A védGtasakbdl torténd eltavolitasa utan azonnal hasznalja fel a kazettat. A hosszas kitettség a
kazetta min6ségbiztositasi hibajahoz vezethet.

o A ki nem nyitott, korabban hitétt kazettakat ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

o A kazettak a kazettak dobozan feltlintetett id6tartamon belll szobahémérsékleten tarolhatok.

A kazetta feltoltése és lezarasa (a kazetta hdmérsékleti kiegyenlitédését és vérmintavételt kdvetden)
1. Helyezze a kazettat sima felliletre.

2. Alaposan keverje 6ssze a mintat. Forgassa fejjel lefelé és vissza legalabb tizszer a litium-heparin
vérvételi csdvet. Ha a mintat fecskenddbe gyljtétte, forgassa fejjel lefelé és vissza a fecskenddt
5 masodpercig, majd goérgesse a fecskenddt a két tenyere kdzott (vizszintes kéztartasban) 5
masodpercig, aztan forditsa meg és goérgesse tovabbi 5 masodpercig. A tlicsatlakozdban lévé vér
nem keveredik O6ssze, ezért a kazetta feltdltése elbtt 2 csepp kilritése szikséges. Vegye
figyelembe, hogy egy 1,0 mL-es fecskenddben esetleg nehéznek bizonyulhat a minta megfelelé
Osszekeverése.

3. A keverést kdvetéen azonnal toltse fel a kazettat. lllessze a tlicsatlakozo6t vagy az atviteli eszkoz
csucsat (kapillariscsévet, pipettat vagy adagoldcsucsot) a kazetta mintabet6lté Gregébe.

4. Lassan adagolja a mintat a mintabetolté Giregbe, amig a minta el nem éri a kazettan feltiintetett
feltdltési jelet. A kazetta akkor van megfeleléen feltdltve, amikor a minta eléri a ,feltoltés eddig”
jelzést, és kis mennyiség(i minta van a mintabetolté tUregben. A mintanak folyamatosnak kell
lennie, nem szakithatjidk meg buborékok vagy Ures szakaszok (a részleteket lasd a
rendszerkézikdnyvben).

Hajtsa ra a kazetta patentzaras fedgjét a mintabetolté tregre.

o
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Betegelemzés
1. Nyomja meg a bekapcsolé gombot a kézi eszk6zdn a bekapcsolashoz.

2. Az i-STAT Cartridge (i-STAT kazetta) kivalasztasahoz nyomja meg a 2-es gombot.

3. Kovesse a kézi eszkdz utasitasait.

4. Olvassa be a tételszamot a kazettatasakrol.

5. Folytassa a minta el6készitéséhez, valamint a kazetta feltdltéséhez és lezardsdhoz szikséges

szokasos eljarasokkal.

6. Tolja be a lezart kazettat a kézi eszkdz nyilasaba, amig a helyére nem kattan. Varja meg, amig a teszt
befejezédik.

7. Tekintse at az eredményeket.

A kazettas teszteléssel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a www.globalpointofcare.abbott cimen
talalhatd i-STAT 1 rendszerkézikonyvet.

Elemzési ido
Korulbelil 130—-200 masodperc.

Mindség-ellendrzés

Az i-STAT minéségellendrzési rendszere négyoldall vizsgalatot jelent olyan rendszerbe szervezetten,
amely csokkenti a hibalehet6séget, és a kdvetkezd8k alkotjak a részeit:

1. Automatizalt, online min8ségmérések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza az érzékelSket, a folyadékokat és a miiszereket.

2. Automatizalt, online eljarasi ellenérzések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza a felhasznalot.

3. Rendelkezésre all6 folyékony anyagok, amelyekkel egy kazettatétel teljesitménye az elsd
kézhezvételkor vagy kérdéses tarolasi korliimények esetén ellendrizhetd. Az eljaréas menetét a
gyartonak a rendszerhez mellékelt utasitasa nem tartalmazza.

4. Hagyomanyos mindségellendrzési mérések, amelyek figgetlen eszkdz segitségével ellendrzik a
mUszereket, és amelyek az elektrokémiai érzékelbk jellemz8it a miszerek teljesitményjellemzéit
probéra téve szimulaljak.

A min6ség-ellenérzésrél tovabbi informacidkat az i-STAT 1 rendszerkézikbnyvben talal, a
www.globalpointofcare.abbott oldalon.

Kalibralas hitelesitése

A kalibrélas hitelesitése olyan eljaras, amelynek célja az eredmények pontossagénak ellenérzése a teszt
telies mérési tartomanyaban. Az eljaras menetét a gyarténak a rendszerhez mellékelt utasitdsa nem
tartalmazza. Ezt azonban el6irhatjak a szabalyoz6 hatésagok vagy akkreditaléd testiletek. Noha a
kalibracios hitelesitési készlet 6t szintbdl all, a mérési tartomany hitelesitését a legalacsonyabb, a
legmagasabb és a k6zépsb szint segitségével is el lehet végezni.
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VART ERTEKEK

JELENTESI REFERENCIATARTOMANY
MERTEKEGYSEGEK * TARTOMANY artérias vénas
MERTEK
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146°
K mmol/L (mEq/L) 2,0-9,0 3,5-4,9 5 **
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109 5
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8°6
Glu mg/dL 20-700 70-105¢6
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05¢6
BUN/Karbamid- mg/dL 3-140 8-26°
nitrogén
mmol/L 1-50 2,9-945
Karbamid mg/dL 6-300 17-565
g/L 0,06-3,00 0,17-0,565
Hematokrit/Hct % PC.\{ ” 15-75 38-51° 7
Frakcio 0,15-0,75 0,38-0,515
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,456 7,31 - 7,4q%xxxx
PCO:2 mmHg 5-130 35-456 41 - 51
kPa 0,67 —17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
SZAMITOTTAK
AnGap mmol/L (=10)—(+99) 10-20 6
g/dL 5,1-25,5 1217 5 **x
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-1705
mmol/L 3,2-15,8 7-115
Bikarbonat/ HCOs ~ mmol/L 10-850 DD_DErERRE 03_DgwH
(mEg/L) ’ ’
TCO: m;‘;';'[) 5-50 23-27 24-29
Bazisfelesleg/ BE E’rrlnn%c(;lfll:) (=30)=(+30) (=2)~(+3) ¢ (=2)~(+3) 6

* Az i-STAT rendszer a kivant mértékegységekhez konfiguralhaté. pH-tesztelésre nem alkalmazhato.

*%

A kalium referenciatartomanyat a 5. hivatkozasban megadott tartomanyhoz képest 0,2 mmol/L-rel

csokkentettik, hogy figyelembe vegylk a szérum és a plazma eredményei kdzotti kildnbséget.

*kkk

*kkkk

PCV (packed cell volume; hematokritérték).
A hematokrit és a hemoglobin referenciatartomanya egytttesen a néi és a férfipopulacio esetében.
A Siggaard-Andersen nomogrambol szamitva. '
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Mértékegység atszamitasa
* Gliukéz (Glu): A mg/dL mmol/L-re véltasahoz szorozza meg a mg/dL-értéket 0,055-del.

+  BUN/Karbamid: A mg/dL-ben Iévé BUN-eredmény mmol/L-ben 1évd karbamideredményre torténd
valtasahoz szorozza meg a BUN-értéket 0,357-del. Egy mmol/L-ben 1évé karbamideredmény
mg/dL-ben 1évé karbamidértékre torténd atvaltasahoz szorozzuk meg a mmol/L-értéket hattal. A
mg/dL-ben 1évd karbamideredmény g/L-ben Iév6 karbamideredményre torténé atvaltasahoz ossza
el a mg/dL-értéket 100-zal.

* Hematokrit (Hct): A % PCV (packed cell volume; hematokritérték) eredményének frakcionalt
sejttérfogatra val6 atszamitasahoz ossza el a % PCV eredményt 100-zal. A hematokrit méréséhez
az i-STAT rendszer testreszabhatdé ugy, hogy elfogadja az akar KsEDTA, akar K:EDTA
véralvadasgatlot hasznald mikrohematokrit referenciamédszerrel kalibralt médszereket. A KsEDTA
véralvadasgatldval kezelt vér atlagos sejttérfogata korulbelll 2—4%-kal kevesebb, mint a K2zEDTA
véralvadasgatloval kezelt véré. Mig a valasztott véralvadasgatld befolyasolja az dsszes
hematokritmddszer kalibralasara hasznalt mikrohematokrit-modszert, a hematoldgiai elemzék
rutinmintdinak eredményei figgetlenek az alkalmazott véralvadasgatloktol. Mivel a legtébb klinikai
hematolégiai elemz6t KsEDTA véralvadasgatlét hasznalé mikrohematokrit-modszerrel kalibralnak,
az i-STAT rendszer alapértelmezett beallitasa a KsEDTA.

*  PCO3: A PCOz-eredmények mmHg-ben lévd értékeinek kPa-ban 1évé értékekre torténd
atvaltasahoz szorozza meg a mmHg-értékeket 0,133-del.

Az elemzébe programozott és fent bemutatott referenciatartomanyok iranymutatékként kezelendék az
eredmények értelmezése soran. Mivel a referenciatartomanyok az olyan demografiai tényezoktél fliggéen
valtozhatnak, mint példaul az életkor, a nem és a genetikai 6rokség, ajanlott a vizsgalt populaciéra
meghatarozni a referenciatartomanyokat.

METROLOGIAI VISSZAKOVETHETOSEG

Az i-STAT EC8+ kazettdban mért analitok a kdvetkezd referenciaanyagokhoz vagy modszerekhez
kdvethetdk vissza. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios ellenérz8anyagai csak az i-STAT rendszerrel
valé hasznalatra hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélheték fel mas modszerek
értékeivel.

Natrium (Na), kalium (K) és klorid (Cl)
Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios ellenérzéanyagaihoz rendelt vonatkozé analitértékek az
Egyesiilt Allamokig visszakovetheték. A Nemzeti Szabvanyligyi és Technoldgiai Intézet (NIST)
szabvanyos referenciaanyaga, SRM956.

Gliikoz (Glu)

kapillaris teljes vér plazmafrakciéjaban (mmol L™ egységben kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas
céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracids ellenérzéanyagaihoz rendelt glikozértékek az
Egyesiilt Allamokig visszakévethetdk. A Nemzeti Szabvanyiigyi és Technoldgiai Intézet (NIST)
szabvanyos referenciaanyaga, SRM965. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérz6anyagai
csak az i-STAT rendszerrel valé hasznalatra hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélhetdk
fel méas modszerek értékeivel.

Vérkarbamid-nitrogén (BUN/karbamid)
Az i-STAT rendszer vérkarbamid-nitrogén/karbamidtesztjie a vérkarbamid-nitrogén/karbamid

(mmol L' egységben kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és
kalibraciés ellenérzéanyagaihoz rendelt BUN-/karbamidértékek az Egyesiilt Allamokig visszakévethetdk.
A Nemzeti Szabvanytigyi és Technolégiai Intézet (NIST) szabvanyos referenciaanyaga, SRM909. Az i-
STAT rendszer kontroll- és kalibracios ellendrz8anyagai csak az i-STAT rendszerrel valé hasznalatra
hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélhetdk fel mas modszerek értékeivel.
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Hematokrit (Hct)

Az i-STAT rendszer hematokrittesztje az artérias, vénas vagy kapillaris teljes vérben a vérosvértestek
frakciojanak térfogatat méri (hematokritszazalékban kifejezve) in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira.
Az i-STAT kalibraciés munkaanyagaihoz rendelt hematokritértékek a Klinikai és Laboratériumi
Szabvanylgyi Intézet (CLSI) H7-A3 eljarasahoz kovetheték vissza, amely a hematokritérték
mikrohematokrit-modszerrel torténé meghatarozasara vonatkozik. 7

pH

vagy kapillaris teljes vér plazmafrakcidjaban (a relativ molaris hidrogénion-aktivitas negativ logaritmusaban
kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas celjaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios
ellendrz6anyagaihoz rendelt pH-értékek az Egyesult Allamokig visszakdvethetok. A Nemzeti

Szabvanyugyi és Technolégiai Intézet (NIST) szabvanyos referenciaanyagai: SRM 186-I, 186-Il, 185 és
187.

PCO-

Az i-STAT rendszer parcialis szén-dioxid-nyomast méré tesztje a szén-dioxid parcidlis nyomasat méri az
artérias, vénas vagy kapillaris teljes vér plazmafrakciojaban (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas
céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérz6anyagaihoz rendelt PCO2-értékek az
Egyesiilt Allamokig visszakovetheték. A Nemzeti Szabvanyligyi és Technoldgiai Intézet (NIST)

kereskedelmi forgalomban kaphato, hitelesitett specialis orvosi gazszabvanyokra vonatkoz6 szabvanyos
referenciaanyagai.

A metroldgiai visszakdvethetéségrdl tovabbi informaciokat az Abbott Point of Care Inc.-t6l szerezhet be.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az aldbbiakban Osszegezett tipikus teljesitményadatokat az i-STAT rendszer és az 6sszehasonlité
maodszerek hasznalatara kiképezett egészségligyi szakemberek gy(ijtotték, egészséglgyi intézményekben.

Pontossag

A pontossagra vonatkozd adatok Osszegyljtése tobb helyrél tortént és a kovetkezbk szerint kerilt
ellen6rzésre: az egyes kontrollfolyadékok masolatainak 6t napon keresztil, reggel és délutan folytatott
tesztelésével, 0sszesen 20 ismétlés soran. Az atlagolt statisztikakat az alabbiakban mutatjuk be.

CV (%)

SD [Coefficient
(Standard of Variation;
Vizes Deviation; szorasi
Mértékegységek kontroll szoras) egyutthatoé (%)]

Na mmol/L vagy 1. szint 120,0 0,46 0,4
mEq/L 3. szint 160,0 0,53 0,3
K mmol/L vagy 1. szint 2,85 0,038 1,3
mEq/L 3. szint 6,30 0,039 0,6
Cl mmol/L vagy 1. szint 76,7 0,54 0,7
mEq/L 3. szint 114,0 0,56 0,5
Glu mg/dL 1. szint 41,8 0,68 1,6
3. szint 289 2,4 0,8
BUN/Karbamid mg/dL 1. szint 52,8 0,76 1,4
3. szint 55 0,45 8,2
Hct % PCV Alacsony 30,0 0,44 1,5
(hematokritérték) Magas 49,0 0,50 1,0
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pH 1. szint 7,165 0,005 0,08
3. szint 7,656 0,003 0,04

PCO: mmHg 1. szint 63,8 1,57 2,5
3. szint 19,6 0,40 2,0

Modszer-osszehasonlitas

A modszer-6sszehasonlité adatokat a CLSI EP9-A irdnymutatasa alapjan gyUjtottik. 8

Deming regressziés analizist ® végeztiink az egyes mintakészletek elsd ismétlésén. A mddszer-
Osszehasonlitasi tablazatban ,n” az adatkészletben szereplé mintak szama, az ,Sxx” és az ,Syy” az
Osszehasonlité és az i-STAT mddszer masolatai alapjan végzett pontatlansagbecslésre utal, az ,Sy.x” a
becslés standard hibaja, az ,r” pedig a korrelaciés egytthato. *

A modszer-6sszehasonlitas helyszinenként eltérd lehet a mintakezelés, az dsszehasonlitott modszerek
kalibralasa és az egyéb helyspecifikus valtozok eltérései miatt.

* |t emlékeztetdként 6sszefoglaljuk a regresszids elemzés hasznalataval kapcsolatos szokasos figyelmeztetéseket.
Barmely analit esetében: ,Ha az adatokat szi(ik tartomanyban gydjtik, akkor a regresszidés paraméterek becslése
viszonylag pontatlan és torz lehet. Ezért az ezekbél a becslésekbdl szarmazo elérejelzések érvénytelenek lehetnek.” ©
E probléma megoldasa érdekében az .r” korrelaciés egyutthaté hasznalhato irdnymutatoként az dsszehasonlitott
moddszer tartomanyi megfeleléségének felmérése soran, és az adattartomany r > 0,975 esetében megfelelének

tekintheto.

Natrium/Na

(mmol/L vagy mEq/L)

A vénas vérmintakat litium-
heparin Vacutainer® csévekben
vettik, és két példanyban
elemeztik az i-STAT
rendszeren.

A minta egy részét centrifugaltuk,
és az elvalasztott plazmat a
gyUjtéstdl szamitott 20 percen
belll 6sszehasonlitd
mabdszerekkel két példanyban
elemeztik.

Kalium/K

(mmol/L vagy mEq/L)

A vénas vérmintakat litium-
heparin Vacutainer® csévekben
vettik, és két példanyban
elemeztik az i-STAT
rendszeren.

A minta egy részét centrifugaltuk,
és az elvalasztott plazmat a
gydjtéstdl szamitott 20 percen
belll 6sszehasonlitd
modszerekkel két példanyban
elemeztik.

Beckman Kodak Nova STAT
Synchron CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 0,74 0,52 0,54
Syy 0,53 0,58 0,53
Meredekség 1,00 0,98 0,95
Int't -0,11 3,57 5,26
Sy.x 1,17 1,04 1,53
Xmin 126 120 124
Xmax 148 148 148
r 0,865 0,937 0,838
Beckman Kodak Nova STAT
Synchron CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 0,060 0,031 0,065
Syy 0,055 0,059 0,055
Meredekség 0,97 1,06 0,99
Int't 0,02 -0,15 -0,01
Sy.x 0,076 0,060 0,112
Xmin 2,8 3,0 2,8
Xmax 5,7 9,2 5,8
r 0,978 0,993 0,948
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Klorid/Cl

(mmol/L vagy mEq/L)

A vénas vérmintakat litium-
heparin Vacutainer® csévekben
vettlk, és két példanyban
elemeztiik az i-STAT
rendszeren.

A minta egy részét centrifugaltuk,
és az elvalasztott plazmat a
gydjtéstdl szamitott 20 percen
belll 6sszehasonlitd
modszerekkel két példanyban
elemeztik.

Glukoz/Glu
(mg/dL)

A vénas vérmintakat litium-heparin

Vacutainer® csévekben vettiik, és
két példanyban elemeztik az

i-STAT rendszeren.

A minta egy részét centrifugaltuk,

és az elvélasztott plazmat a

gyljtéstél szamitott 20 percen belul
o0sszehasonlitd médszerekkel két

példanyban elemeztiik.

BUN/Karbamid

(mg/dL)
A vénas vérmintakat litium-heparin

Vacutainer® csdvekben vettiik, és

két példanyban elemeztik az
i-STAT rendszeren.

A minta egy részét centrifugaltuk,

és az elvalasztott plazmat a

gyUjtést6l szamitott 20 percen bellil

O0sszehasonlitd médszerekkel két

példanyban elemeztiik.

Hematokrit/Hct

(% PCV)
(% hematokritérték)

A vénas vérmintakat litium-heparin
Vacutainer® csdvekben vettiik, és a
gyUjtéstél szamitott 20 percen belll
két példanyban hematokritra
elemeztik az i-STAT rendszeren és
az 6sszehasonlité modszerekkel.

Beckman Kodak Nova STAT
Synchron CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 1,27 0,41 0,89
Syy 0,88 0,90 0,88
Meredekség 0,99 0,88 0,93
Int't -0,82 14,6 43
Sy.x 1,65 1,84 2,33
Xmin 93 63 96
Xmax 114 128 117
r 0,817 0,914 0,752
Dade
Beckman Dimension
Coulter LX20° Bayer 860 RxL-Xpand
n 35 40 32
Sxx 2,21 4,71 0,98
Syy 0,69 0,96 0,59
Meredekség 1,03 0,99 1,01
Int't -3,39 -1,67 -0,85
Sy.x 0,91 0,70 1,57
Xmin 45 58 48
Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
Beckman
Beckman Dade Dimension Coulter
Coulter LX20® RxL-Xpand® CX9°®
n 39 32 26
Sxx 0,36 0,48 0,39
Syy 0,67 0,34 0,60
Meredekség 1,03 1,05 1,00
Int't 1,39 -0,28 -0,38
Sy.x 0,99 0,31 0,85
Xmin 5 5 7
Xmax 70 38 66
r 0,997 0,998 0,997
Nova Abbott
Coulter® STAT Cell-Dyn Sysmex
S Plus Profile®5 4000 SE9500
n 142 192 29 29
Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
Meredekség 0,98 1,06 1,06 1,11
Int't 1,78 -3,98 -1,42 -4,19
Sy.x 2,03 2,063 1,13 0,98
Xmin 18 21 19 24
Xmax 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980
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IL BGE

Radiometer
ICA1

Nova
STAT
Profile 5

Radiometer
ABL500

Szén-dioxid parcialis nyomasaPCO:

(mmHg)

A vénas vérmintakat vakuumcsévekben, n 62 47 57 45
faz a‘ztéri??kr;:inték?:"\l/(élr%ézmti}ntave'vé Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
ecskendbkben vettiik litium-heparin

véralvadasgatléval. Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
Az 6sszes mintat két példanyban, 10 Meredekség | 0,974 1,065 1,058 1,0265
perces id6tartamon belll elemeztiik az Int't 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
i-S,EAT rer‘lﬁslzepr\en ftS, az 6S?Zehi?inl"t"’ Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136
modszerekkel. Az artérias vérmintaka -

korhazi betegektsl, 3 mL-es Xmin 7,210 7,050 7,050 -
vérgazmintavevé fecskenddkben vettiik, Xmax 7,530 7,570 7,570 -
és két példanyban, 5 perces idétartamon

belll elemeztik az i-STAT rendszeren és r 0,985 0,990 0,9920 0,986
az 6sszehasonlité modszerrel.

Radiometer ABL500

A vénas vérmintakat vérgazmintavevé n 62 29
fecskendékben vettik. Sxx 0,69 0,74
Az 6sszes mintat két példanyban, 10 Syy 1,24 0,53
perces idétartamon beliil elemeztik az -

i-STAT rendszeren és az 6sszehasonlitd Merede’kseg 1,003 1,016
modszerekkel. Az artérids vérmintakat Int't -0,8 1,1
koérhazi betegektél, 3 cc-es Sy.x 1,65 0,32
vérgazmintavevd fecskendékben vettik, Xmin 304 28
és két példanyban, 5 perces idétartamon ’

belll elemeztiik az i-STAT rendszeren és Xmax 99,0 91
az 6sszehasonlité modszerrel. r 0,989 0,999

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO TENYEZOK

Hacsak masképp nem jelezziik, a plazmaban a CLSI EP7-A2 "0 iranyelvében javasolt tesztkoncentraciok
mellett a kdvetkezd anyagokat értékeltiik a relevans analitok szempontjabdl. A befolyasolé anyagokként

azonositottak esetében a befolyasolas jellege ismertetésre kerdil.

i Tesztkoncentraci . folyasol . .
Anyag (mmol/L) | Analit (Iger¥lNem) Megjegyzés

Acetaldehid 0,045 Glu Nem
Na Nem
K Nem

Paracetamol 1,32 Cl Nem
Glu Igen Megndvekedett eredmények
BUN Nem

Paracetamol 0,132 Glu Nem

(terapias)

Acetecetsav 2,0 Glu Nem
Na Nem
K Nem

Acetilcisztein 10,2 Cl Igen Megndévekedett eredmények
Glu Igen Lecsdkkent eredmények
BUN Nem

Acetilcisztein 0301213 Cl Nem

(terapias) ’ Glu Nem
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- Tesztkoncentracio |

- Befolyasolas |

(mmolil)  Amalit o en/Nem) Megjegyzes
Na Nem
K Nem
Aszkorbinsav 0,34 Cl Nem
Glu Nem
BUN Nem
Na Igen Megnoévekedett eredmények.
Hasznaljon masik moédszert.
Megndvekedett eredmények és
K Igen megnovekedett csillagszamu (***)
kimenetek. Hasznaljon masik
mobdszert.
cl Igen Megnéygkede’tt gredmények.
Bromid 375 Hasz'r_waljon masik rpodszert.
’ Glu Igen Lecsdkkent eredmények.
Hasznaljon masik modszert.
Lecsdkkent eredmény és
megnodvekedett csillagszamu (***
BUN Igen kimgenetek. Hasznéljo% mésik( :
modszert.
Megnoévekedett csillagszamu (***
Het Igen kimgenetek ) o)
Na Nem
K Nem
cl Igen Megnoévekedett eredmények.
Bromid (terapias) | 2,5141516 Hasznaljon masik médszert.
Glu Igen Lecsdkkent eredmények
BUN Nem
Hct Nem
Dopamin 0,006 Glu Nem
Formaldehid 0,133 " Glu Nem
Na Nem
K Nem
B-hidroxibutirat 6,017 Cl Nem
Glu Nem
BUN Nem
Glu Igen Megnoévekedett eredmények.
Hidroxi-karbamid 0,92 Hasznaljon masik moédszert.
BUN Igen Megndévekedett eredmények
Jodid 2,99 Cl Igen Megndvekedett eredmények
0,4 Cl Nem
Na Nem
K Nem
Laktat 6,6 Cl Nem
Glu Nem
BUN Nem
- . Na Nem
Magnézium-klorid { 1,0 K Nem
Maltéz 13,3 Glu Nem
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- Tesztkoncentracio | .. Befolyasolas |

(mmolll) | " (Igen/Nem) | Megjegyzes

Na Igen Megndvekedett eredmények
Nithiodote K Igen Lecsdkkent eredmények
(Natrium- 16,718 Cl Igen Megnodvekedett eredmények
tioszulfat) Glu Igen Lecsdkkent eredmények

BUN Igen Lecsdkkent eredmények
Piruvat 0,31 Glu Nem

Na Nem

K Nem

Megndvekedett eredmények.

Szalicilsav 4,34 cl Igen Hasznaljon masik modszert.
Glu Nem
BUN Nem

Szalicilsav 0519 cl Nem

(terapias) ’

Megnovekedett eredmények.

Cl Igen i, - .

Tiocianat 6.9 Hasznaljon masik modszert

' Glu Igen Lecsdkkent eredmények

BUN Nem

Tiocianat 051 Glu Nem

(terapias) ’

Hugysav 1,4 Glu Nem

A fentiektdl eltéré koncentraciok esetében a befolyasolas mértéke esetleg nem kiszamithaté. Lehetséges,
hogy a vizsgaltaktdl eltéré befolyasolé anyagok is megjelenhetnek.

Az alabbiakban a paracetamol, acetilcisztein, bromid, hidroxi-karbamid, jodid, Nithiodote és szalicilsav
befolydsold hatasaval kapcsolatos |ényeges megjegyzések talalhatok:

Kimutattak, hogy a paracetamol a CLSI iranyelve &ltal tiltott 1,32 mmol/L-es mérgez6 koncentracio
amely a terapias koncentraciotartomany felsé hatara, kimutattak, hogy nem befolyasolja jelentésen
az i-STAT glikoézeredményeit.

Az acetilcisztein két szinten tesztelt: a CLSI altal ajanlott 10,2 mmol/L-es szinten és 0,30 mmol/L
koncentraciéban. Ez utdbbi haromszorosa a plazma azon terapias csucskoncentraciojanak, amely
a paracetamolmérgezés visszaforditasaval jard kezeléshez tarsitott. Az APOC nem azonositott
olyan terapias allapotot, amely a CLSI altal ajanlott szinttel megegyez6 szintekhez vezetne.

A bromid két szinten tesztelt: a CLSI altal ajanlott szinten és 2,5 mmol/l terapias
plazmakoncentraciéban. Ez utébbi a bromidfelszabadulassal jar6 halotanos érzéstelenitéshez
tarsitott plazma-csucskoncentraciéo. Az APOC nem azonositott olyan terapias allapotot, amely a
CLSI altal ajanlott szinttel megegyezd szintekhez vezetne.

Kimutattak, hogy a hidroxi-karbamid 0,92 mmol/L-es koncentracidoban befolyasolja a glikoz- és
BUN-eredményeket. A hidroxi-karbamid egy DNS-szintézis-gatld szer, amely a sarldsejtes
vérszegényseég, a HIV-fertézés és a rak kiulonféle formainak kezelése soran hasznalatos. Ez a szer
olyan rosszindulati daganatok kezelésére hasznalatos, mint példaul a melanéma, az attétes
petefészekrak vagy a krénikus mieloid leukémia. Ezenkivil a polycythemia vera, a trombocitémia
és a pszoriazis kezelésére is felhnasznaljak. Napi 500 mg-t6l 2 g-ig terjed6 tipikus doézisok mellett a
betegek vérében a hidroxi-karbamid koncentracidja korulbeltdl 100-500 pmol/L szinten tarthaté
fenn. Magasabb koncentraciok rogton az adagolast kdvetéen vagy nagyobb terapias doézisok
esetén figyelheték meg.
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A jodid a CLSI &ltal ajanlott 2,99 mmol/L szinten tesztelt, amely szint kdzel all a haldlos adagot
kovetd csucskoncentracio szintjéhez. A halalos adag 2—4 gramm koz6tti 2°, ami 3,1-6,3 mmol/L-
nek felel meg, feltételezve, hogy az adag teljesen eloszlik a tipikus 5 literes vértérfogatban. A jodid
pajzsmirigybetegség (azaz hipertiredzis) kezelésére hasznalhaté. Egy tanulmany kimutatta, hogy
a szérumjodid 1,8 mg/L (0,014 mmol/L) és 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) kozétti csticskoncentracioja
50 mg/nap adagolas mellett egy honap utan érheté el. 2! Kimutattak, hogy a jodid 2,99 mmol/L-es
koncentracioban befolyasolja az i-STAT klorideredményeket. Az APOC-nal vizsgalt
legalacsonyabb, 0,4 mmol/L-es koncentraciérol kimutattédk, hogy nem befolyasolja jelentésen az i-
STAT klorideredményeit. Az APOC nem azonositott olyan terapias allapotot, amely a CLSI altal
ajanlott szinttel megegyezd szintekhez vezetne.

Kimutattak, hogy a Nithiodote (natrium-tioszulfat) 16,7 mmol/L-es koncentracidban befolyasolja a
natrium- és kalium-, klorid-, gliikéz- és BUN-eredményeket. A Nithiodote (natrium-tioszulfat) akut
cianidmérgezés kezelésére javallt szer. A ,Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate” (,Megndvekedett kloridszintre vonatkozé téves
mérés és nem mért anionrés-ndvekedés natrium-tioszulfattal torténd kezelés soran”) cimi
folydiratcikk ramutatott, hogy a natrium-tioszulfat hasznalhat6 a kalcifilaxis kezelésében, jelezve,
hogy ,a plazmaban valészinlleg mérhet6 legmagasabb koncentracié [egy] 12,5 g-os natrium-
tioszulfat-pentahidrat dozis. Feltéve, hogy a 12,5 g-os natrium-tioszulfat-pentahidrat dozis eloszlik
a tipikus 5 literes vérmennyiségben, 40%-os hematokritérték mellett a natrium-tioszulfat plazma-
csucskoncentracidja varhatéan 16,7 mmol/l lesz.” 8

Kimutattak, hogy a szalicilsav 4,34 mmol/L-es mérgez8, a CLSI altal tiltott koncentracidban
terapias koncentraciétartomany felsd hatara, kimutattak, hogy nem befolyasolja jelentésen az
i-STAT klorideredményeit.

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO EGYEB TENYEZOK

Tényezd Analit Hatas
Heparin-natrium Na A heparin-natrium egészen 1 mmol/L-ig novelheti a
natriumeredményeket. 22
A minta 5)9202 A minta levegének valo kitettsége lehetévé teszi a CO:2 kijutasat, ami a
levegdnek vald HCOs PCO2 csokkenését és a pH novekedését, valamint a HCO3; és TCO:2
kitettsége alulbecslését eredményezi.
TCO2
Vénas pangés oH A vénas pangas (hosszasan alkalmazott érszoritas) és az alkar edzése
csOkkentheti a pH-t a tejsav lokalis képzddése miatt.
Alacsony hematokriteredményeket az artéridas vagy vénas katéterek
Oblitéoldatainak szennyezddése is okozhat.
Katé . A katétert — eltavolitandé az intravénas oldatokat, heparint vagy a
atéterezés Hct Iy . . . ,,
mintat esetleg szennyez§ gyogyszereket — vissza kell dbliteni elegendd
mennyiségl vérrel. A katéter, a csatlakozok és a tl térfogatanak 6t-
hatszorosa az ajanlott mennyiség.
Na A plazma tébb mint 20%-kal torténé hemodilucios higitasa, amelyre
Cl kardiopulmonalis bypass esetén a pumpa toltésekor, a plazmatérfogat
névelésekor vagy mas, bizonyos oldatokat alkalmazé folyadékbeviteli
terapiakban kerll sor, klinikailag jelentés hibat okozhat a natrium-,
Hemodilticio klorid-, ionizaltkalcium- és pH-eredményekben. Ezek a hibak olyan
H oldatokkal tarsitottak, amelyek nem felelnek meg a plazma ionos
P tulajdonsagainak. Ezen hibak minimalizalasa érdekében tébb mint
20%-0s hemodilucié esetén hasznaljon fiziolégiasan kiegyensulyozott,
alacsony mobilitdsu anionokat (példaul glikonatot) tartalmazé
multielektrolit-oldatokat.
rideg, alacsony | k Jegelt mintakban a kaliumértékek névekedni fognak.
6mérséklet
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Tényezd

Hagyjuk a vért
allni (levegdnek
valo kitettség
nélkil)

Analit
K

Hatas
Ha a heparinizalt teljes vért hagyjuk allni a vizsgalat el6tt, a kalium
értéke el8szor kissé csdkken, majd az id§ mulasaval névekszik.

Glu

A teljes vérmintakban a glukézértékek az idé mulasaval csbkkennek. A
vénas vércukorszint a szoveti felhasznalas kdvetkezményeként 7
mg/dL-rel kevesebb, mint a kapillaris vércukorszint. 2

pH

A szobahdmérseékleten, anaerob koérulmeények kozott allni hagyott veér
pH-ja 0,03 pH-egység/ora sebességgel csdkken.

PCO>

A szobahdmérsékleten, anaerob koérulmények kdzott alini hagyott veér
PCO2-értéke koriilbelil 4 mmHg/éra sebességgel né.

HCO3

TCO2

A vizsgalat el6tt (levegbnek vald kitettség nélkil) allni hagyott vér
lehetévé teszi a PCO2z-érték megemelkedését és a pH lecsdkkenését,
ami az anyagcsere-folyamatok kovetkeztében a HCOsz és a TCO:2
tulbecsléséhez vezet.

Mintatipus

A szérumkalium eredményei 0,1-0,7 mmol/L-rel magasabbak lehetnek,
mint a véralvadasgatolt mintak kaliumeredményei, mivel a
vérlemezkékbdl 2 és a vorosvértestekbdl a kalium felszabadul az
alvadasi folyamat soran.

Mintakeverés

Hct

Az 1 mL-es fecskenddbdl vett mintak nem hasznalhatok a hematokrit
meghatdrozasara, ha a vizsgélat elhuzdédik.

Hemolizis

A bérpunkciés mintakbdl nyert kaliumértékek helytelen mintavételi
mobdszer esetén a hemolizis vagy a szdvetfolyadék megndvekedett
mennyisége miatt eltéréek lehetnek.

Alultéltés vagy
részleges
mintavétel

PCO>

HCOs3

TCO2

A részmintavevd csovek (olyan vakuumcsovek, amelyeket ugy allitanak
be, hogy a cs6 térfogatanal kisebb térfogatd mintat vegyenek; példaul
egy 5 mL-es cs6 szivohatasa csak 3 mL minta vételéhez elegendd)
hasznalata nem ajanlott, mivel lecsokkenthetik a PCO2-, HCOs- és
TCO2-értékeket. Az alultoltott vérvételi csévek csokkent PCO2-, HCOs-
és TCOz-eredményeket okozhatnak. A kazetta feltdltésekor tigyelni kell
arra, hogy a pipettazott minta ne ,buborékosodjon”, elkerlilend6 a vér
CO2-veszteségét.

pH-figgdseég

Glu

Az i-STAT glukoézteszt pH-tél valo figgése a kdvetkezd: a pH = 7,4 alatti
értékek 37 °C-on 0,1 pH-egységenként koérulbelal 0,9 mg/dL (0,05
mmol/L) mértékben csdkkennek. A pH = 7,4 folétti értékek 37 °C-on 0,1
pH-egységenként korulbelil 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) mértékben
ndvekednek.

PO -fligg6ség

Glu

Az i-STAT glukdzteszt PO2-tdl valé figgése a kdvetkez6: a 20 mmHg
(2,66 kPa) alatti oxigénszint 37 °C-on csOkkentheti az eredményeket.

Vérsullyedés

Hct

e Az elemz8 szbge befolyasolhatja bizonyos nagy vérstllyedéssel
(ESR) jellemzett vérmintak mérését. A vérmintak vizsgalata soran
az elemzének a kazetta behelyezését kdvetdé 90. masodperctél
kezdve az eredmény megjelenéséig vizszintes helyzetben kell
maradnia. A letdlt6ben/toltdben 1évd kézi eszkdz is vizszintes
allapotunak szamit.

e A hematokriteredményeket befolyasolhatia a vordsvértestek
gyljtéberendezésben  torténdé  lerakddasa. A  lerakdédas
kovetkezményei a leghatékonyabban a minta azonnali
vizsgalataval kerulhet6k el. Ha a vizsgalat egy vagy tobb percet
késik, akkor a mintat alaposan ujra kell keverni.

Fehérvérsejtszam
(White Blood Cell
Count, WBC)

Hct

A durvan megndvekedett fehérvérsejtszam megnodvelheti az
eredmények értékeit.
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Tényezd

Lipidek

Analit

Hct

Hatas

Rendkivul magas lipidszintek megndvelhetik az eredmények értékeit. A
lipidek okozta befolyasolas mértéke korulbelll kétharmadat teszi ki a

fehérjék okozta befolyasolas mértékének.

Osszfehérje

Hct

A hematokriteredményeket az Osszfehérjeszint az aldbbiak szerint

befolyasolja:

Megijelenitett
eredmény

Osszfehérje (Total
Protein; TP)
< 6,5 gldL

Osszfehérje (Total Protein;
TP)
> 8,0 g/dL

HCT < 40% PCV

A Hct ~1% PCV-vel
csokken minden 1 g/dL Tp-
csokkenést kdvetéen

A Hct ~1% PCV-vel
megnovekedik minden 1
g/dL Tp-ndvekedést
kdvetben

HCT > 40% PCV

A Hct ~0,75% PCV-vel
csokken minden 1 g/dL Tp-

A Hct ~0,75% PCV-vel
megndvekedik minden 1

csokkenést kovetden g/dL Tp-novekedést

kovetben

e Az Uujszulott és az égési sérllést szenvedett betegek korében,
valamint a Statlandben felsorolt tovabbi klinikai populacio esetében
az Osszfehérjeszint alacsony lehet. 5 Az 6sszfehérjeszint szintén
lecsokkent lehet azokban a betegekben, akik kardiopulmonalis
bypass (CPB) miitéten vagy testen kivili membranoxigenizacion
(ECMO) esnek at, valamint azoknal a betegeknél, akik nagy
mennyiségl, séoldatalapu intravénas (V) folyadékokat kapnak.
Ovatosan kell eljarni olyan betegek hematokriteredményeinek
alkalmazasakor, akiknél az Osszfehérjeszint a felnétti
referenciatartomany alatt talalhaté (6,5-8 g/dL).

e A kardiovaszkularis mitétek alatt a pumpa feltdltése okozta
higitéhatast ellensulyozandé a CPB-mintatipus felhasznalhaté a
hematokriteredmény korrigalasara. A CPB-algoritmus feltételezi,
hogy a sejtek és a plazma egyenld mértékben higul, és hogy a
pumpafeltéltd oldat nem tartalmaz hozzaadott albumint vagy mas
kolloidot, illetve vorosvértest-koncentratumot. Mivel a perfuzids
gyakorlatok eltér6ek, mindegyik esetében ajanlott ellenérizni a
CPB-mintatipus alkalmazasanak lehetéségét és azt az idétartamot,
amig a CPB-mintatipus hasznalando a felépilési id6é soran. Vegye
figyelembe, hogy a 30% PCV feletti hematokritértékeknél a CPB
korrekcié <£1,5% PCV; ezen a szinten a korrekcié nagysaga nem
befolyasolhatja a transzfuziés dontéseket.

Natrium

Hct

A minta elektrolitkoncentracidja a mért  vezetbképesség
hematokriteredmények el6tti korrigdlasara hasznalatos. A néatriumot
befolyasolo tényezdk tehat a hematokritértéket is befolyésoljak.

Klinikai
korulmények

Anionrés

Az anionrés esetleg csak némileg né meg hasmenés vagy
veseelégtelenség soran, de a szerves anionok novekedésének
készdénhetéen emelt szintli (gyakran >25) tejsavas acidozis,
(alkoholizmusbdl, cukorbetegségbdl, éhezésbdl eredd) ketoacidozis és
urémia esetén, a szervetlen anionok szédmanak noévekedése
kovetkeztében urémia esetén, valamint gydgyszerek, példaul
szalicilsav vagy karbenicillin, esetleg a metanolhoz és etanolhoz
hasonlé mérgek hatasara megndvekvé anionszam esetén.

HCO3

Az elsédleges metabolikus acidézis (a szamitott HCO3 csdkkenésének)
okai: ketoacidozis, laktat-acidézis (hipoxia) vagy hasmenés. Az
elsédleges metabolikus alkalézis (a szamitott HCO3 névekedésének)
okai: hanyas vagy savlekotd kezelés.
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Tényezd Analit Hatas
Az EC8+ kazettdk hasznalata nem javasolt azon betegek esetében,

Propofol akiket a kovetkezokkel kezelnek: propofol (Diprivan®) vagy tiopental-
(Diprivan®) vagy PCO: natrium (szin. natrium-tiomebumal, natrium-pentobarbital, néatrium-
tiopental-natrium tiopental, tionembutal, Pentothal Sodium®, Nesdonal Sodium®,

Intraval Sodium®, Trapanal® vagy natrium-tiotal 24).

Az olyan betegmintak esetén, amelyekben a POz szintje 100 Hgmm-
mel meghaladja a normalis tartomanyt (80—105 Hgmm), egy kortlbelil
1,5 Hgmm-es ndvekedés (az 0,9-2,0 Hgmme-es tartomanyban) lehet
PO, szenzitivitas | PCO: megfigyelhet6 a PCO2-ben minden 100 Hgmm PO2 ndvekedésnél.

Ha példaul egy oxigenizacion atesett betegnél a PO2 mért szintje 200
Hgmm, és a normal PO: szint 100 Hgmm, a PCO2 eredményére
gyakorolt hatas kéralbeldl 1,5 Hgmm-rel nbévekedhet meg.

BUN/karbamid esetében az endogén ammadniumionok nem befolyasoljak az eredményeket.

JELMAGYARAZAT
Jel Definicié/hasznalat
1 4 ED Tarolas 14 napig szobah&mérsékleten, 18—30 °C kozott.
Felhasznalhat6 vagy lejarati datum.
g Az EEEE-HH-NN formatumu lejarati datum a termék felhasznalhatésaganak

utolsé napjat jelzi.

A gyart6 cikkszdma vagy tételszdma.
A cikkszadm vagy tételszam e szimbdlum mellett jelenik meg.

=
O
-

<n> szamu teszthez elegendé.

<

m
(9]
)
m
b

Az Eurépai Kbzdsség szabalyozasi ligyekre felhatalmazott képvisel§je.

HOémérsékleti korlatozasok.
A tarolasi hémérséklet felsé és alsé korlatja a fels6 és az alsé kar mellett
talalhato.

Katalégusszam, listaszam vagy hivatkozas.

Ne haszndlja vjra!

Gyarto.

Olvassa el a hasznalati utmutatot, vagy az utasitasokért tanulmanyozza at a
rendszerkézikonyvet.

F 2 E®F

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz.
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c € Megfelel az in vitro diagnosztikai eszk6zdkre vonatkozo (98/79/EK)
iranyelvnek

Rx ONLY Kizarolag vénykételes hasznalatra.

Kiegészitd informaciok: tovabbi termékinformaciokért és miiszaki tamogatasért latogassa meg az
Abbott cég weboldalat a kdvetkez6 cimen: www.globalpointofcare.abbott.
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