I-STAT EG7+ kazetta
Az i-STAT 1 elemzbvel (REF 04P75-01 és 03P75-06) egydtt torténd hasznalatra szolgal
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT ¢

Az I-STAT 1 rendszerrel egylttesen hasznalt i-STAT EG7+ kazetta az artérias, vénas vagy kapillaris
telies vér natrium-, kalium-, ionizéltkalcium- és hematokritértékének, valamint pH-jdnak és a
tartalmazott oxigén, illetve szén-dioxid parcialis nyomasanak in vitro mennyiségi meghatarozasara
szolgal.

Analit Rendeltetésszerii hasznalat

Natrium (Na) A natriummérések az elektrolit-egyensulyhidny monitorozasara

hasznélatosak.
A kaliummérések olyan betegségek és Kklinikai allapotok
Kalium (K) diagnosztizalasara és monitorozasara hasznalatosak, amelyek
magas, illetve alacsony kaliumszintekkel jarnak.
lonizalt kalcium (iCa) Az ionizéltkalcium-mérések olyan allapotok diagnosztizalasara,
monitorozéséara és kezelésére hasznalatosak, mint példaul — de nem
kizarolagosan — a mellékpajzsmirigy betegsége, a kilonféle

csontbetegségek, a kronikus vesebetegség, a tetania, valamint a
mitéti és intenziv ellatassal kapcsolatos rendellenességek.

A hematokritmérések segithetnek a teljes vorosvértest-térfogat
normdlis vagy rendellenes A&llapotdnak meghatarozasaban és
Hematokrit (Hct) monitorozdséban, ideértve, de nem kizarélagosan, olyan allapotokat,
mint példaul a vérszegénység, eritrocitdzis, valamint a trauma vagy
mitét okozta vérveszteség.

pH A pH-, PO2- és PCOz-mérések a légzési zavarok, valamint az
anyagcsere- és légzésalapu sav-bazis zavarok diagnosztizalasaban,
monitorozdsaban és kezelésében hasznélatosak.

Oxigén parcidlis nyomasa

(PO2)
Szén-dioxid parcialis A bikarbonat szdmos olyan potencialisan sulyos rendellenesség
nyomasa (PCO2) diagnosztizalasara és kezelésére hasznalatos, amely a test sav-bazis

egyensulyanak megvaltozasaval jar.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT / KLINIKAI JELENTOSEG

Mértek:

Natrium (Na)

A vér natriumtartalmanak vizsgalata a kovetkez8ktdl szenvedd betegek diagnosztizalasaban és
kezelésében kap fontos szerepet: magas vérnyomas, veseelégtelenség vagy -karosodas, szivprobléma,
zavartsdg, dehidratalt allapot, hanyinger, hasmenés. Megnovekedett natriumértékekhez példaul a
kovetkez6k  vezethetnek: kiszaradas, diabetes insipidus, sémérgezés, bérveszteség,
hiperaldoszteronizmus, valamint a  koézponti idegrendszer rendellenességei.  Csokkent
natriumértékekhez példaul a kdvetkez6k vezethetnek: higitasi hiponatrémia (vizmérgezés, cirrdzis),
deplécids hiponatrémia, valamint a nem megfelel6 ADH-termelési tiinetegydittes.
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Kélium (K)

A vér kaliumtartalmanak vizsgalata a kovetkez6kidl szenvedd betegek diagnosztizalasaban és
kezelésében kap fontos szerepet: magas vérnyomas, veseelégtelenség vagy -karosodas, szivprobléma,
zavartsag, dehidratélt allapot, hanyinger, hasmenés. Megndvekedett kaliumértékekhez példaul a
kovetkezdk vezethetnek: a veseglomerulusok betegségei, mellékvesekéreg-elégtelenség, diabéteszes
ketoaciddzis (DKA), szepszis, valamint in vitro hemolizis. Csokkent kaliumértékekhez példaul a
kdvetkez6k vezethetnek: a vesetubulusok betegségei, hiperaldoszteronizmus, DKA-kezelés,
hiperinzulinizmus, metabolikus alkalézis, valamint diuretikus kezelés.

lonizalt kalcium (iCa)

Bar a vérben 1év§ kalcium nagy része fehérjékhez koétédik vagy kisebb anionokkal alkot komplexeket,
a kalcium bioldgiailag aktiv frakciéja szabad, ionizalt kalcium. A szdmos enzimatikus reakciéban és a
membran transzportmechanizmusaiban betoltott szerepe révén az ionizalt kalcium létfontossagu a
véralvadasi és ingeriletvezetési folyamatokban, a neuromuszkularis ingeriletatvitelben és az izom-
0sszehltzo6dasok soran. A megnoévekedett ionizaltkalcium-szint (hiperkalcémia) komahoz vezethet. Mas
tinetei neuromuszkularis zavarokat, példaul hiperreflexiat és/vagy olyan neuroldgiai
rendellenességeket tikréznek, mint példaul a neuraszténia, depresszid vagy pszichézis. Az
ionizéltkalcium-szint csokkenése (hipokalcémia) gyakran (tetanias) goércsoket, csdkkent szivmikodést
és nyomott bal kamrai funkciokat eredményez. Az elhizédd hipokalcémia csontdemineraliziciét
(oszteoporozist) eredményezhet, amely spontan térésekhez vezethet. Az ionizalt kalcium mérése a
kdvetkezd klinikai koralmények kdézott bizonyult értékesnek: citrattal kezelt vér transzfuzidja,
majatiiltetés, nyitott szivmitét, ujszildttkori hipokalcémia, vesebetegség, mellékpajzsmirigy-
tulmkodés, rosszindulatu daganatok, magas vérnyomas és hasnyalmirigy-gyulladas.

Hematokrit (Hct)

A hematokritmérés a vordsvértestek frakcionalt térfogatdnak mérését jelenti. A hematokrit a test
hidratacids, illetve sllyos vérvesztéses allapotanak, a vérszegénység mértékének, valamint a vér
oxigénszallitd képességének kulcsfontossagl mutatdja. A hematokrit csokkenésének oka lehet a
tdlhidrataltsag, ami noveli a vérplazma térfogatat, vagy a vorésvértestek szamanak vérszegényseég,
illetve vérveszteség okozta csokkenése. A megnovekedett hematokrit oka lehet: folyadékveszteség,
példaul kiszaradas, diuretikus kezelés, égési sériilés, vagy a vorosvértestek szamanak példaul sziv- és
érrendszeri, illetve veserendellenességek, polycythemia vera, valamint csokkent ventilacié miatt
bekdvetkez6 ndvekedése.

pH
A pH a vér savassagat vagy ligossagat jelzi; ha az artérias vér pH-ja <7,35, az acidézist, ha >7,45,
akkor alkalémiéat jelez. *

Oxigén parciélis nyomésa (POz)

A PO:2 (az oxigén parcidlis nyomasa) a vérben oldott oxigén nyoméséanak mértéke. Lecsdkkent PO2-
értékeket okozhat példaul a (Iéguti obstrukcié vagy agyi trauma okozta) csdkkent pulmondlis ventilacié,
az alveolaris leveg6 és a tidokapillaris-vér kozotti (példaul bronchitis, tidétagulas vagy tidéddéma
okozta) elégtelen gazcsere, valamint a sziv vagy tidd vérkeringésének megvaltozasa (példaul a sziv
veleszilletett rendellenességei miatt vagy annak kdvetkeztében, hogy a vénas vér anélkil tér at az
artérias rendszerbe, hogy a tidében oxigénnel dusulna).

Szén-dioxid parcialis nyomasa (PCOz)

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 Osszetevlje, a vérben oldott szén-dioxid nyomasanak
mértéke. A PCO: jelzi a sejtszintll CO2-termelés és a kilégzési COz-eltavolitas k6zotti egyensulyt, és a
PCO:. véaltozasa jelzi ezen egyensuly megvaltozasat. Az elsédleges légzbszervi aciddzis (a PCO2-érték
ndvekedésének) oka lehet: Iéguti obstrukcio, nyugtatdk és érzésteleniték hasznalata, 1égzési distressz
szindroma vagy krénikus elzardédasos tiidébetegség. Az elsédleges légzbszervi alkalézis (a PCO2-érték
csokkenésének) oka lehet: krénikus szivelégtelenség kovetkeztében fellépb (hiperventilaciot
eredményezd) hipoxia, 6déma, neuroldgiai rendellenességek, valamint a mechanikus hiperventilacio.
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A TESZT ALAPELVE

Az i-STAT rendszer kozvetlen (higitatlan) elektrokémiai médszereket alkalmaz. A kozvetlen
modszerekkel kapott értékek eltérhetnek a kbzvetett (higitott) modszerekkel kapott értékektol. 2

Mértek:

Natrium (Na), kalium (K) és ionizalt kalcium (iCa)
A vonatkoz6 analit mérése ionszelektiv elektrodas potenciometridval torténik. Az eredmények
kiszamitasakor a koncentracioé a Nernst-egyenlettel keriil kiszamitasra a potencialbol.

Hematokrit (Hct)
A hematokrit meghatarozasa konduktometriasan torténik. Az elektrolitkoncentracionak megfelel6en
korrigalt mért vezetéképesség forditottan aranyos a hematokrittal.

pH
A pH mérése kozvetlen potenciometriaval torténik. A pH-eredmények kiszamitasakor a koncentracié a
Nernst-egyenlettel kerll kiszdmitasra a potencialbdl.

PO:2

A PO2 mérése amperometriasan torténik. Az oxigénérzékelé a hagyomanyos Clark elektrédahoz
hasonlé érzékel6. Az oxigén gazatereszt6 membranon keresztll jut at a vérmintabdl egy belsé
elektrolitoldatba, ahol a katédnal redukalodik. Az oxigén redukcidja kovetkeztében keletkez6 aram

PCO:2

A PCO: mérése kozvetlen potenciometriaval torténik. A PCO:z-eredmények kiszamitasakor a
koncentracié a Nernst-egyenlettel kerll kiszamitasra a potencialbél.

Homérsékleti ,,korrekciés” algoritmus

A pH, PO2 és PCO: értéke hémeérsékletfiiggd, és a mérésik 37 °C-on torténik. A pH, POz és PCO»-
értékek 37 °C-tdl eltéré testhémérsékleten térténd leolvasasa ,korrigalhaté” a beteg hémérsékletének
az elemz® diagramoldalara vald bevitelével. Ebben az esetben mind a 37 °C-os, mind a beteg
testhBmérsékletéhez tartozé vérgazeredmények megjelennek.

A beteg testhédmérsékletéhez (Tp) tartozé pH-, PO2- és PCO: -értékek kiszamitasa a kdvetkez6képp
torténik 2

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

5.49x107" PO,

PO, (];’) = PO, x10 9.72x107 PO, +2.30

+0.071

(1,-37)

0.019(T,=3T7)

PCO,(T,) = PCO, x10
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Szamitottak:
A HCO3, TCO2 és BE

e A HCOs (bikarbonat) a vérplazma legbdségesebb puffere, a vér pufferképességének mutatdja. Az
elsésorban a vesék altal szabalyozott HCOzs-szint a sav-béazis egyensuly metabolikus alkotéeleme.

e A TCO: a szén-dioxid mértéke, amely utdbbi tobb allapotban létezik: fizikai oldatban 1évé vagy
fehérjékhez lazan kotott CO2-ként, hidrogénkarbonat- (HCOs) vagy karbonatanionokként (COs),
illetve szénsavként (H.COs). Az elektrolitprofil részeként mért TCO: els6sorban a HCOs-
koncentracio kiértékelése soran hasznos. A TCO: és a HCOs (a pH-val és a PCO2-vel egyiitt) a
sav-bazis egyensulyhiany és az elektrolit-egyensulyhiany kiértékelése soran hasznos.

e Az i-STAT rendszer 4ltal szamitott TCO2 a mért és jelentett pH-, illetve PCO2-értékekbdl kertil
meghatarozasra a Henderson-Hasselbalch egyenlet egyszerlsitett és szabvanyositott formaja
szerint. 3

e Ez a szamitott TCO2-mérés metroldgiailag visszakdvetheté az i-STAT pH- és PCO2-mérésekhez,
amelyek viszont a pH-ra és a PCO:z-ra vonatkoz6 elsédleges szabvanyos referenciaanyagokhoz
kovethetdk vissza. Az i-STAT rendszer altal szamolt 6sszes paraméterhez hasonléan a felhasznalé
fuggetlenil meghatarozhatia a TCO:2-értékeket a PCO2-ben megadott HCOs-egyenlet
kombinacidjanak felhasznalasaval a jelentett pH- és PCO2-mérések alapjan.

o Az extracellularis folyadék (ECF) bazisfeleslege vagy a standard bazisfelesleg a titralhaté bazis
koncentraciojanak és a titralhaté sav koncentraciojanak a kilénbsége, amikor az atlagos ECF-et
(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 &llandé marad a PCO. akut
valtozasai soran, és csak a pH-zavarok nem léguti komponensét tikrozi.

Ha egy kazetta mind pH-, mind PCO:-érzékelbket tartalmaz, kiszamitasra keril a hidrogénkarbonat
(HCO3), az 6sszes szén-dioxid (TCO-) és a bazisfelesleg (BE). ®

log HCOs = pH + log PCO2 — 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCO:2

BEect = HCOs — 24,8 + 16,2 (pH — 7,4)

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

sO2

e Az sO: (oxigéntelitettség) az oxihemoglobin mennyisége az oxigénkotd hemoglobin teljes
mennyiségének hanyadaban kifejezve (oxihemoglobin plusz dezoxihemoglobin).

e Az sO2 amért PO2-bél és a pH-bdl, valamint a mért PCO2-bél és pH-bdél szamitott a HCOz3-bél kerl
kiszamitasra. Azonban ez a szamitas feltételezi, hogy az oxigén hemoglobinhoz val6 affinitasa a
szokvanyos. Nem veszi figyelembe az eritrocitdk difoszfo-glicerat (2,3-DPG) koncentraciéit,
amelyek befolyasoljak az oxigéndisszociacios gorbét. A szamitas nem veszi figyelembe a magzati
hemoglobin vagy a diszfunkcionalis hemoglobinok (karboxi-, met- és szulfhemoglobin) hatasait
sem. Klinikailag szignifikans hibak akkor kdvetkezhetnek be, ha az oxigéntelitettség ilyen becsilt
sO2-értékét beépitjik tovabbi, példaul a sontfrakciéra vonatkozé szamitasokba, vagy feltételezziik,
hogy a kapott érték megfeleltethetd a frakcionalt oxihemoglobin-értéknek.

(X + 150X)
X+ 150X + 23400

s0,=100

(0.48{pH-7.4}-0.001 sf—CCS-Es:ﬂ

where X = PO, « 10
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Hemoglobin

Az i-STAT rendszer a kdvetkez6képpen hatarozza meg az altala 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 valtdsahoz szorozza meg a megjelenitett eredményt 0,621-del.
A hemoglobin hematokritbdl térténé szamitasa normal MCHC-t feltételez.

Az eredményeket befolyasold tényezdkkel kapcsolatos informaciokat lasd alabb. Bizonyos anyagok,
példaul a gyogyszerek, befolydsolhatjak az in vivo analitszinteket. > Ha az eredmények nincsenek
0dsszhangban a klinikai értékeléssel, a beteg mintajat egy mésik kazettaval Gjra meg kell vizsgalni.

REAGENSEK

Tartalom
Minden i-STAT kazetta tartalmaz egy referenciaelektréd-érzékel6t, az egyedi analitok mérésére

tartésitoszereket tartalmaz. Az i-STAT EG7+ kazetta szempontjabdl relevans reaktiv 6sszetevék listaja
az aldbbiakban talalhato:

Erzékel6 Reaktiv 6sszetevé Bioldgiai forras rrlzﬂéﬂinrgﬁsliésg
Na Natrium (Na*) N/A 121 mmol/L
K Kalium (K*) N/A 3,6 mmol/L
iCa Kalcium (Ca?*) N/A 0,9 mmol/L
pH Hidrogénion (H*) N/A 6,66 pH
PCO:2 Szén-dioxid (COz) N/A 25,2 mmHg

Figyelmeztetések és évintézkedések

e Invitro diagnosztikai felhasznéalasra.
o A kazették kizarélag egyszeri hasznalatra szolgéalnak. Ne hasznélja ujra!
o Afigyelmeztetésekkel és ovintézkedésekkel kapcsolatban lasd az i-STAT 1 rendszerkézikdnyvét.

Tarolasi feltételek
e  Hutve tarolva: 2—8 °C-on (35-46 °F-on) a lejarati datumig.
e  Szobah&mérsékleten: 18-30 °C-on (64-86 °F-on). Az eltarthatosagi idét lasd a kazetta
dobozan.
KESZULEKEK
Az i-STAT EG7+ kazetta az i-STAT 1 elemzével REF 04P75-01 (300-G tipus) és REF 03P75-06 (300W

tipus) egylttes hasznalatra szolgal.

MINTAVETEL ES AZ ELEMZES ELOKESZITESE
Mintatipusok

Artérias, vénas vagy kapillaris teljes vér.
Mintatérfogat: 95 L
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Analit

Vérvételi lehetosé

Fecskendok

gek és a teszt idétartama (a ¢

Teszt

idétartama

Vakuumcsovek

Teszt
idétartama

tjtéstol a kazetta feltoltéséig sziikséges ido

Kapillariscsovek

Teszt
idétartama

lonizalt Véralvadasgatlo 3 perc Véralvadasgatlo 3 perc Kiegyensulyozott 3 perc
kalcium nélkal nélkil heparin
pH véralvadasgatloval,
PCO:2 Kiegyensulyozott 10 perc Litium-heparin- 10 perc vagy
PO heparin véralvadasgatiéval littum-heparinnal,
véralvadasgatléval (a csoveket a ha fel van tiintetve
gyarté ajanlasanak az elektrolitok
(vagy litium- megfeleléen kell mérésére (csak pH,
heparin feltolteni) PCO: és POz
véralvadasgatloval e Tartsafenn az esetében)
csak pH, PCO:2 és anaerob
POz esetében) korulményeket.
(a fecskendét a e Gondosan
gyart6 ajanlasanak keverje Gjra
megfeleléen kell Ossze a
feltolteni) kazetta
e Tartsafenn az feltéltése elbtt.
anaerob
korulményeket.
e Gondosan
keverje Gjra
0ssze a kazetta
feltoltése el6tt.
Véralvadasgatlo 3 perc Véralvadasgatlo 3 perc Kiegyensulyozott 3 perc
nélkal nélkul heparin
véralvadasgatléval,
vagy
Kiegyensulyozott 30 perc Litium-heparin- 30 perc litium-heparinnal,
heparin- véralvadasgatiéval ha fel van tiuntetve
. véralvadasgatloval (a csbveket a az elektrolitok
Ni’it.l’lum vagy litium- gyart6 ajanlasanak mérésére
Kalium | heparin- megfeleléen kell
Hematokrit | yéralvadasgatioval feltélteni)
(a fecskendét a e Gondosan
gyarto ajanlasanak keverje Gjra
megfeleléen kell dssze a
feltolteni) kazetta
¢ Gondosan feltoltése elétt,
keverje Ujra
0ssze a kazetta
feltoltése el6tt.

A KAZETTAS TESZTELESI ELJARAS

A tarolas kdzbeni védettség érdekében az egyes kazették féliatasakba vannak zarva — ne hasznélja a
kazettat, ha a tasakja lyukas.
o A kazettat csak szobah&mérsékleten (18-30 °C-on vagy 64-86 °F-on) vegye ki a
véd6tasakjabol. A legjobb eredmény elérése érdekében a kazettanak és az elemzének

szobahémérsékletlinek kell lennie.

o Mivel hideg kazettdn a kondenzaci® megakadalyozhatja az elemzével valé megfelelé
érintkezést, hasznalat el6tt a hdmérsékleti kiegyenlitédés érdekében hagyja a hiitott kazettat 5

percig, a teljes dobozt pedig 1 6ran keresztil szobahémérsékleten.

o A védétasakbol torténd eltavolitdsa utan azonnal hasznalja fel a kazettat. A hosszas kitettség

a kazetta min6ségbiztositasi hibajahoz vezethet.
o A ki nem nyitott, korabban hiit6tt kazettdkat ne tegye vissza a hiitészekrénybe.
o A kazettak a kazettak dobozan feltiintetett id6tartamon beliil szobahémérsékleten tarolhatok.
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A kazetta feltdltése és lezarasa (a kazetta hémérsékleti kiegyenlitddését és vérmintavételt
kdvetben)

1.
2.

5.

Helyezze a kazettat sima fellletre.

Alaposan keverje dssze a mintat. Forgassa fejjel lefelé és vissza legalabb tizszer a litium-
heparin vérvételi csbvet. Ha a mintat fecskend6be gydijtdtte, forgassa fejjel lefelé és vissza a
fecskend6t 5 masodpercig, majd gorgesse a fecskendét a két tenyere kozott (vizszintes
kéztartdsban) 5 masodpercig, aztan forditsa meg és goérgesse tovabbi 5 masodpercig. A
tlicsatlakozdban Iévé vér nem keveredik Ossze, ezért a kazetta feltoltése el6tt 2 csepp kilritése
szilkséges. Vegye figyelembe, hogy egy 1,0 mL-es fecskenddben esetleg nehéznek
bizonyulhat a minta megfeleld 6sszekeverése.

A keverést kdvetben azonnal toltse fel a kazettat. lllessze a tlicsatlakozot vagy az atviteli
eszkdz csucséat (kapillariscsovet, pipettdt vagy adagolécsicsot) a kazetta mintabetoltd
Uregébe.

Lassan adagolja a mintat a mintabetéltd Gregbe, amig a minta el nem éri a kazettan feltlintetett
feltdltési jelet. A kazetta akkor van megfeleléen feltdltve, amikor a minta eléri a ,feltdltés eddig”
jelzést, és kis mennyiségii minta van a mintabetdltd tGregben. A mintanak folyamatosnak kell
lennie, nem szakithatjdk meg buborékok vagy Ures szakaszok (a részleteket lasd a
rendszerkézikdnyvben).

Hajtsa ra a patentzaras fed6ét a mintabetolté Uregre.

Betegelemzés
1. Nyomja meg a bekapcsolé gombot a kézi eszkézdn a bekapcsolashoz.

ok

A I-STAT Cartridge (i-STAT kazetta) kivalasztasahoz nyomja meg a 2 gombot.

Kodvesse a kézi eszkdz utasitasait.

Olvassa be a tételszamot a kazettatasakrol.

Folytassa a minta el6készitéséhez, valamint a kazetta feltdltéséhez és lezarasahoz szikséges

szokasos eljarasokkal.

6. Tolja be a lezéart kazettat a kézi eszkdz nyilasaba, amig a helyére nem kattan. Varja meg, amig a
teszt befejez6dik.

7. Tekintse at az eredményeket.

A kazettas teszteléssel kapcsolatos tovabbi informaciékért lasd a www.pointofcare.abbott cimen
talalhat6 i--STAT 1 rendszerkézikdnyvet.

Elemzési id6
Korulbelll 130-200 masodperc

Mindség-ellendrzés

Az i-STAT min&ségellendrzési rendszere négyoldalu vizsgalatot jelent olyan rendszerbe szervezetten,
amely csokkenti a hibalehetfséget, és a kdvetkezbk alkotjak a részeit:

1.

2.

Automatizalt, online min6ségmérések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza az érzékelbket, a folyadékokat és a mliszereket.

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

Rendelkezésre allo folyékony anyagok, amelyekkel egy kazettatétel teljesitménye az elsd
kézhezvételkor vagy kérdéses tarolasi korilmények esetén ellendrizhetd. Az eljaras menetét a
gyartd a rendszerhez mellékelt utasitasa nem tartalmazza.

Hagyomanyos minéségellendrzési mérések, amelyek fliggetlen eszkdz segitségével ellendrzik
a muiszereket, és amelyek az elektrokémiai érzékel6k jellemzbit a milszerek
teljesitményjellemzéit probara téve szimulaljak.

A mindség-ellendrzésrdl tovabbi informacidkat az i-STAT 1 rendszerkézikdnyvben talél, a
www.pointofcare.abbott oldalon.
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Kalibréalas hitelesitése

A kalibralas hitelesitése olyan eljaras, amelynek célja az eredmények pontossaganak ellenérzése a
teszt teljes mérési tartomanyaban. Az eljaras menetét a gyarté a rendszerhez mellékelt utasitdsa nem
tartalmazza. Ezt azonban el6irhatjak a hatosagi szervek. Noha a kalibracios hitelesitési készlet 6t
szintbdl all, a mérési tartomany hitelesitését a legalacsonyabb, a legmagasabb és a kdzépsd szint
segitségével is el lehet végezni.

VART ERTEKEK

REFERENCE
e ) JELENTESI RANGE
MERTEKEGYSEGEK * TARTOMANY (CUEED) (vénas)
MERTEK
Natrium/Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146°
Kalium/K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,96 *
iCa mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,327
mg/dL 1,0-10,0 4,5-5,37
_ % PCV*** 15-75 3851 6 whxx
Hematokrit/Hct L
Frakcio 0,15-0,75 0,38-0,51°6
pH 6,50-8,20 7,35-7,457 7,317 41 wxwss
PO2 mmHg 5-800 80—105 6 *x¥*x
kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 & ¥
PCO:2 mmHg 5-130 35-457 41-51
kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
SZAMITOTTAK
g/dL 5,1-25,5 1217 6 #wx
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-170°¢
mmol/L 3,2-15,8 7-11°%
Bikarbonat/ HCOs mmol/L (mEqg/L) 1,0-85,0 22-2G****** 23-28**¥***
TCO:2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Bazisfelesleg/ BE  mmol/L (mEg/L) (=30)—(+30) (=2)-(+3)7 (=2)-(+3) 7
sO2 0-100 95-98
* Az i-STAT rendszer a kivant mértékegységekhez konfiguralhatd. pH-tesztelésre nem alkalmazhato.
** A kdlium referenciatartomanyat a 6. hivatkozasbhan megadott tartoméanyhoz képest 0,2 mmol/L-
rel csokkentettik, hogy figyelembe vegyilk a szérum és a plazma eredményei kozotti
kiilonbséget.
*hk PCV (packed cell volume; hematokritérték).
Fhkk A hematokrit és a hemoglobin referenciatartomanya egyuttesen a néi és a férfipopulacio

esetében

A jelzett referenciatartomanyok egészséges populaciora vonatkoznak. A vérgazmérések a
mogottes allapot (példaul a beteg hémérséklete, a ventilacio, a testtartas és a keringési allapot)
fliggvényében értelmezenddk.

A Siggaard-Andersen nomogrambdl szamitva *

Kkkkk

*kkkkk
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Mértékegység atszamitasa:
* lonizéalt kalcium (iCa): egy mmol/L-ben megadott eredmény mg/dL-be konvertalasahoz

szorozza meg a mmol/L-es értéket 4-gyel. A mmol/L mEg/L-re konvertadlasahoz szorozza meg
a mmol/L-es értéket 2-vel.

e Hematokrit (Hct): A % PCV (packed cell volume; hematokritérték) eredményének frakcionalt
sejttérfogatra vald atszamitdsdhoz ossza el a % PCV eredményt 100-zal. A hematokrit
méréséhez az i-STAT rendszer testre szabhat6 Ugy, hogy elfogadja az akar KsEDTA, akar
Ko:EDTA  véralvadasgatlét hasznald mikrohematokrit  referenciamodszerrel  kalibralt
mobdszereket. A KsEDTA véralvadasgatioval kezelt vér atlagos sejttérfogata korilbelll 2—4%-
kal kevesebb, mint a K2zEDTA véralvadasgatldval kezelt véré. Mig a valasztott véralvadasgéatlo
befolyasolja az 6sszes hematokritméddszer kalibralasara hasznalt mikrohematokrit-modszert, a
hematologiai elemzdk  rutinmintainak  eredményei  flggetlenek az  alkalmazott
véralvadasgatloktol. Mivel a legtdbb klinikai hematologiai elemzét KsEDTA véralvadasgatiot
hasznalé mikrohematokrit-modszerrel kalibrdlnak, az i-STAT rendszer alapértelmezett
beéllitdsa a KsEDTA.

e POz és PCO2: A PO2- és PCOz-eredmények mmHg-ben 1évs értékeinek kPa-ban Iévd
értékekre torténd atvaltasahoz szorozza meg a mmHg-értékeket 0,133-del.

Az elemz@be programozott és fent bemutatott referenciatartomanyok iranymutatokként kezelendék az
eredmények értelmezése soran. Mivel a referenciatartomanyok az olyan demografiai tényezéktdl
fuggben valtozhatnak, mint példaul az életkor, a nem és a genetikai 6rokség, ajanlott a vizsgalt
populaciéra meghatarozni a referenciatartoményokat.

METROLOGIAI VISSZAKOVETHETOSEG

Az i-STAT EG7+ kazettaban mért analitok a kévetkezé referenciaanyagokhoz vagy moédszerekhez
kdvetheték vissza. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracids ellenérzé6anyagai csak az i-STAT
rendszerrel valo hasznalatra hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélheték fel mas
maodszerek értékeivel.

Natrium (Na), kalium (K) és ionizalt kalcium (iCa)

Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérz6anyagaihoz rendelt vonatkoz6 analitértékek az
Egyesiilt Allamokig visszakévethetdk. A Nemzeti Szabvanyiigyi és Technolégiai Intézet (NIST)
szabvanyos referenciaanyaga, SRM956.

Hematokrit (Hct)

Az i-STAT rendszer hematokrittesztje az artérias, vénas vagy kapillaris teljes vérben a vorésvértestek
frakcidjanak térfogatat méri (hematokritszazalékban kifejezve) in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira.
Az i-STAT rendszer kalibracios munkaanyagaihoz rendelt hematokritértékek a Klinikai és Laboratériumi
Szabvanyigyi Intézet (CLSI) H7-A3 eljarasahoz kovethet6k vissza, amely a hematokritérték
mikrohematokrit-médszerrel & torténé meghatarozasara vonatkozik.

pH

Az i-STAT rendszer pH-tesztje a hidrogénionok anyagmennyiség-koncentraciojat meéri az artérias,
vénas vagy kapillaris teljes vér plazmafrakciojaban (a relativ moléris hidrogénion-aktivitas negativ
logaritmuséban kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazés céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és
kalibracids ellenérzéanyagaihoz rendelt pH-értékek az Egyesiilt Allamokig visszakévetheték. A
Nemzeti Szabvanyigyi és Technoldgiai Intézet (NIST) szabvanyos referenciaanyagai: SRM 186-I, 186-
I, 185 és 187.

POz

Az i-STAT rendszer parcialis oxigénnyomast méré tesztje az oxigén parcialis nyomasat méri az artérias,
vénas vagy kapillaris teljes vér plazmafrakciéjaban (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira.
Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracids ellenérzéanyagaihoz rendelt PO:-értékek az Egyesiilt
Allamokig visszakdvetheték. A Nemzeti Szabvanyiigyi és Technoldgiai Intézet (NIST) kereskedelmi
forgalomban kaphatd, hitelesitett specidlis orvosi géazszabvanyokra vonatkozd szabvanyos
referenciaanyagai.
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PCO:2

Az i-STAT rendszer parcidlis szén-dioxid-nyomast méré tesztje a szén-dioxid parcialis nyomasat meéri
az artérids, vénas vagy kapillaris teljes vér plazmafrakcidjdban (kPa-ban), in vitro diagnosztikai
alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracids ellenérzéanyagaihoz rendelt PCO--
értékek az Egyesiilt Allamokig visszakdvetheték. A Nemzeti Szabvanyiigyi és Technoldgiai Intézet
(NIST) kereskedelmi forgalomban kaphatod, hitelesitett specidlis orvosi gazszabvanyokra vonatkozé
szabvanyos referenciaanyagai.

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

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alabbiakban 6sszegezett tipikus teljesitményadatokat az i-STAT rendszer és az dsszehasonlitd
mobdszerek hasznalatara kiképezett egészségligyi szakemberek gydjtottek, egészségugyi
intézményekben.

Pontosséag

A pontossagra vonatkozé adatok Osszegyljtése tobb helyrdl tértént: az egyes kontrollfolyadékok
masolatainak 6t napon keresztil, reggel és délutan folytatott tesztelésével, 6sszesen 20 ismétlés soran.
Az atlagolt statisztikakat az aldbbiakban mutatjuk be.

CV (%)
[Coefficient
SD of Variation;
(Standard szoérasi
Vizes ) Deviation; egyutthaté
Mértékegységek kontroll széras)
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
iCa mmol/L 1. szint 1,60 0,017 1,1
3. szint 0,84 0,012 1,4
Hct % PCV Alacsony 30,0 0,44 15
(hematokritérték) Magas 49,0 0,50 1,0
pH 1. szint 7,165 0,005 0,08
3. szint 7,656 0,003 0,04
PO:2 mmHg 1. szint 65,1 3,12 4,79
3. szint 146,5 6,00 4,10
PCO:2 mmHg 1. szint 63,8 1,57 2,5
3. szint 19,6 0,40 2,0

Médszer-6sszehasonlitas
A modszer-6sszehasonlitd adatokat a CLSI EP9-A ° iranymutatasa alapjan gydijtottik.

Deming regressziés analizist 1° végeztiink az egyes mintak elsé masolatan. A moddszer-
Osszehasonlitasi tablazatban ,n” az adatkészletben szereplé mintak szama, az ,Sxx” és az ,Syy” az
0sszehasonlitd és az i-STAT mddszer masolatai alapjan végzett pontatlansagbecslésre utal, az ,Sy.x”
a becslés standard hibaja, az ,r" pedig a korrelaciés egyutthaté.*

A médszer-0sszehasonlitas helyszinenként eltéré lehet a mintakezelés, az 6sszehasonlitott médszerek
kalibralasa és az egyéb helyspecifikus valtozok eltérései miatt.

* Itt emlékeztetbként dsszefoglaljuk a regressziés elemzés hasznalataval kapcsolatos szokasos figyelmeztetéseket.
Barmely analit esetében: ,Ha az adatokat sz(ik tartomanyban gydjtik, akkor a regresszidés paraméterek becslése
viszonylag pontatlan és torz lehet. Ezért az ezekbdl a becslésekbdl szdrmazd elbrejelzések érvénytelenek
lehetnek.” 19 E probléma megoldasa érdekében az ,r” korrelacios egyitthatdo hasznalhaté iranymutatdként az
6sszehasonlitott moédszer tartomanyi megfelel6ségének felmérése soran. Iranymutatasként: az adattartomany
r>0,975 esetében megfelel6nek tekinthetd.
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Beckman

Natrium/Na Synchron Kodak Ektachem™ ' Nova STAT
(mmol/L vagy mEq/L) CX®3 700 Profile®5
A vénas vérmintakat n 189 142 192
litium-heparin SXX 0,74 0,52 0,54
Vacutainer® | syy 0,53 0,58 0,53
ES,OV‘?'I‘:?“ ‘t’)e“”k’ €S ["Meredekség 1,00 0,98 0,95
Slomoatll ay LSTAT | Tengelymetszet | 0,11 3,57 5,26
rendszeren. Sy.x 1,17 1,04 1,53
A minta egy részét Xmin 126 120 124
centrifugaltuk, és az | XmMax 148 148 148
elvalasztott plazmat a
gy(jtéstdl szamitott 20
percen belll
Osszehasonlitd r 0,865 0,937 0,838
mobdszerekkel két
példanyban
megvizsgaltuk.

Kalium/K

Beckman
Synchron

Kodak Ektachem™

Nova STAT

(mmol/L vagy mEq/L)

Profile® 5

A vénas vérmintakat n 189 142 192
litium-heparin SXxX 0,060 0,031 0,065
Vacutainer® | gyy 0,055 0,059 0,055
Ez‘t"é‘?é'f:ée:y‘k’géu"* €S | Meredekség 0,97 1,06 0,99
elemeztiik az i-STAT Tengelymetszet | 0,02 -0,15 -0,01
rendszeren. Sy.X 0,076 0,060 0,112
A minta egy részét Xmin 2.8 3.0 2.8
centrifugaltuk, és az Xmax 5,7 9,2 >,8
elvalasztott plazmat a
gy(jtéstdl szamitott 20
percen belll
Osszehasonlitd r 0,978 0,993 0,948
modszerekkel két
példanyban
megvizsgaltuk.
lonizalt kalcium/iCa Radiometer Nova STAT
(mmol/L) ICAL Profile
A vénas vérmintakat n 47 57
litium-heparin Vacutainer® SXxX 0,009 0,017
Gy iestdl svamitt 10 Syy 0,017 0,017
percen beldl két Meredekség 0,925 0,960
példanyban elemeztiik az Tengelymetszet 0,113 0,062
i-STAT rendszeren és az Sy.x 0,035 0,029
ﬁs,séehasifll"tlé Xmin 0,46 0,53
MOASZErekiel. Xmax 2,05 2,05
r 0,982 0,982
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Hematokrit/Hct Nova Abbott

(% PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn  Sysmex
(9% hematokritérték) S Plus Profile®5 4000 SE9500
A vénés vérmintakat n 142 192 29 29
litium-heparin Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
Vacutainer® csévekben | Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
vettlk, €s a gydijtéstdl | Mmeredekség 0,98 1,06 1,06 1,11
szamitott 20 percen  rengelymetszet | 1,78 —3,98 ~1,42 —4,19

belll két példanyban

hematokritra Sy.X 2,03 2,063 1,13 0,98
elemeztik az i-STAT | Xmin 18 21 19 24
rendszeren és az Xmax 51 50 46 47
6sszehasonlité r 0,952 0,932 0,993 0,980

moédszerekkel.

Nova & Radiometer
STAT ABL500

Radiometer | Profile

ICA1 5
A vénas vermintakat n 62 47 57 45
vakuumcsovekben, az artérids | sxx 0,005 0,011 0,006 | 0,004
mintdkat vérgazmintavevé — ['gyy 0,009 | 0,008 0,008 | 0,008
Leecsgﬁg‘f,‘::gﬁgg g;t;gtllg\'/‘;?_" Meredekség | 0,974 | 1,065 1,058 | 1,0265
Az 6sszes mintat két Tengelymetszet | 0,196 -0,492 -0,436 | —-0,1857
példanyban, 10 perces Sy.x 0,012 0,008 0,010 | 0,0136
idétartamon belll elemeztik Xmin 7,210 7,050 7,050 | --—--
az i-STAT rendszeren és az Xmax 7,530 7,570 7570 | -

osszehasonlité modszerekkel.
Az artérias vérmintakat korhazi
betegektdl, 3 mL-es
vérgazmintavevo
fecskend6kben vettlk, és két r 0,985 0,990 0,9920 | 0,986
példanyban, 5 perces
idétartamon belil elemeztik
az i-STAT rendszeren és az
o6sszehasonlit6 modszerrel.

Oxigén parcialis nyomasa/PO2 Radiometer =~ Radiometer

(mmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845
Az artérias vérmintakat korhazi | n 45 29 30
betegektél, 3 cc-es Sxx 3,70 2,04 3,03
vérgazmintavevo Syy 2,78 2,64 3,28
fecskendbkben vettik, és két Meredekség 1,023 0,962 1,033

példanyban, 5 perces

idGtartamon beliil elemeztik | 1cngelymetszet | —2,6 1.2 —2.9
az i-STAT rendszeren és az Sy.X 2,52 3,53 3,44
osszehasonlité médszerrel. Xmin 39 31
Xmax 163 185
r 0,996 0,990 0,996
Szén-dioxid parciélis nyoméasa/
PCO2
(mmHg) Radiometer ABL500
A vénas vérmintakat n 62 29
vérgazmintavevd SXx 0,69 0,74
fecskendbkben vettlk. Syy 1,24 0,53
Az Gsszes mintat két Meredekség 1,003 1,016
peldanyban, 10 perces | Tengelymetszet | —0,8 11
id6tartamon belll elemeztik Sy.x 165 0.32
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az i-STAT rendszeren és az Xmin 30,4 28
Osszehasonlité médszerekkel. | xmax 99,0 91
Az artérias vérmintakat korhazi
betegektél, 3 cc-es
vérgazmintavevé
fecskenddkben vettik, és két
példanyban, 5 perces r 0,989 0,999
idétartamon belil elemeztiik
az i-STAT rendszeren és az
osszehasonlité modszerrel.

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO TENYEZOK

Hacsak masképp nem jelezzik, a plazmdban a CLSI EP7-A2 !! irdnyelvében javasolt
tesztkoncentraciok mellett a kovetkezd anyagokat értékeltik a relevans analitok szempontjabol. A
befolydsol6 anyagokként azonositottak esetében a befolydsolés jellege ismertetésre kerul.

Tesztkoncentracié Analit Befolyasolas Megjegyzés
(mmol/L) (lgen/Nem)
Na Nem
Paracetamol 1,32 K Nem
iCa Igen Lecsokkent eredmények
Paracetamol 0,132 ica Nem
(terdpias)
Na Nem
Acetilcisztein 10,2 K Nem
iCa Igen LecsOkkent eredmények
Acetilcisztein 0,301213 iCa | Nem
(terdpias)
Na Nem
Aszkorbinsav 0,34 K Nem
iCa Nem
Na Igen Megnbvgkedett _ eredmények.
Hasznaljon masik moédszert.
Megnotvekedett eredmény és
megnovekedett szamd,
K Igen s_zokatlan é_'rzélfel()'jelre
figyelmeztet6 csillagjelzések
. (***). Hasznaljon masik
Bromid 37,5 modszert.
ica Igen Megnbygkede:[t gred[nények.
Hasznaljon masik modszert.
Megnovekedett szamd,
Het lgen ;zokatlan é_rzélfelc'ijelre
figyelmeztetd csillagjelzések
(***)
Na Nem
Bromid (terapias) | 2,5141516 iléa mgm
Hct Nem
Na Nem
B-hidroxibutirat 6,0 K Nem
iCa Nem
Na Nem
Laktat 6,6 K Nem i
ica Igen Aklgr 0,07 mmol/,L-reI
csOkkent eredmények.
Leflunomid 0,03 iCa Igen LecsOkkent eredmények
Magnézium-klorid | 1,0 Na Nem
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Tesztkoncentracié Befolyasolés

(mmol/L) Analit (lgen/Nem) Megjegyzes
K Nem
iCa laen Akar 0,04 mmol/L-rel
9 megnovekedett eredmények.
Nithiodote Na Igen Megndvekedett eredmények
ithi
(Natrium- 16,718 y .
tioszulft) K Igen Lecsokkent eredmények
iCa Igen Lecsokkent eredmények
Na Nem
Szalicilsav 4,34 K Nem
iCa Igen LecsOkkent eredmények
Szalicilsav 0519 ica lgen Akér 0,03 mmol/L-rel
(terdpias) ' 9 csokkent eredmények
Lo . LecsOkkent eredmények.
Tiocianat 6.9 iCa gen Hasznaljon masik moédszert

A fentiekt6l eltérd koncentraciok esetében a befolyasolas meértéke esetleg nem kiszamithato.
Lehetséges, hogy a vizsgaltaktdl eltéré befolyasolé anyagok is megjelenhetnek.

e Az aldbbiakban a paracetamol, acetilcisztein, bromid, leflunomid, Nithiodote és szalicilsav
befolyasold hatasaval kapcsolatos Iényeges megjegyzések talalhatok:

o

Kimutattak, hogy a paracetamol 1,32 mmol/L-es mérgez®, a CLSI altal tiltott koncentracioban
befolydsolja az i-STAT ionizaltkalcium-eredményeket. A 0,132 mmol/L koncentracioji
paracetamolrdl, amely a terapias koncentraciétartomany felsé hatara, kimutattak, hogy nem
befolyasolja jelentésen az i-STAT ionizaltkalcium-eredményeit.

Az acetilcisztein két szinten tesztelt: a CLSI altal ajanlott 10,2 mmol/L-es szinten és
0,30 mmol/L koncentracibban. Ez utdébbi haromszorosa a plazma azon terapias
tarsitott. Az APOC nem azonositott olyan terapias allapotot, amely a CLSI &ltal ajanlott szinttel
megegyezd szintekhez vezetne.

A bromid két szinten tesztelt: a CLSI altal ajanlott szinten és 2,5 mmol/L terapias
plazmakoncentraciéban. Ez utébbi a bromidfelszabadulassal jaré halotanos érzéstelenitéshez
tarsitott plazma-csucskoncentracié. Az APOC nem azonositott olyan terapias allapotot, amely
a CLSI altal ajanlott szinttel megegyez6 szintekhez vezetne.

Kimutattak, hogy a leflunomid 0,03 mmol/L-es koncentraciéban befolyasolja az iCa-eredményeket.
A leflunomid az izoxazolszarmazékok kdzé tartoz6 immunmoduldlé szer, amely gétolja a
dihidro-orotat-dehidrogenédz enzimet, amely a de novo pirimidin szintézisében jatszik szerepet,
és antiproliferativ hatassal rendelkezik. A szert egyes immunbetegségek kezelése soran
alkalmazzak. Oralis beadast kovetéen a leflunomid aktiv metabolitta, teriflunomidda
metabolizalédik, amely lényegében az dsszes in vivo aktivitasaért felelds. A teriflunomid nevi
aktiv metabolit plazmakoncentracidja 100 mg-os telitédozist kovetéen eléri a 8,5 pyg/mL-es
(0,031 mmol/L-es) értéket, és a 63 pg/mL-es (0,23 mmol/L-es) egyensulyi koncentracio
fenntartasa 24 hetes, 25 mg/napos fenntartd dozist kovetdéen torténik 2° tobbizileti bantalom
kezelése esetén.

Kimutattak, hogy a Nithiodote (natrium-tioszulfat) 16,7 mmol/L-es koncentracidban befolyasolja
a natrium-, kdlium- és ionizaltkalcium-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 térténé kezelés soran”)
cim folydiratcikk ramutatott, hogy a natrium-tioszulfat hasznalhaté a kalcifilaxis kezelésében,
jelezve, hogy ,a plazmaban valészinilileg mérhet6 legmagasabb koncentracié [egy] 12,5 g-0s
natrium-tioszulfat-pentahidrat dézis. Feltéve, hogy a 12,5 g-os natrium-tioszulfat-pentahidrat
dozis eloszlik a tipikus 5 literes vérmennyiségben, 40%-0s hematokritérték mellett a natrium-
tioszulfat plazma-csticskoncentracioja varhatéan 16,7 mmol/l lesz.” °

Kimutattak, hogy a szalicilsav a CLSI iranyelve Altal tiltott 4,34 mmol/L-es mérgezd
koncentracio mellett jelentésen lecsokkenti az ionizaltkalcium-eredményeket. A 0,5 mmol/L
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koncentracioji szalicilsavrdl, amely a terapias koncentraciotartomany felsé hatara, kimutattak,
hogy hozzavetdleg 0,03 mmol/L-rel csokkenti az ionizaltkalcium-eredményeket.

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO EGYEB TENYEZOK

Heparin-natrium

| Analit
Na

A heparin-natrium  egészen 1 mmol/l-ig novelheti a

natriumeredményeket. 2

Vénas pangas

iCa

A vénés pangas (hosszasan alkalmazott érszoritas) és az alkar
edzése novelheti az ionizalt kalcium szintjét a tejsav lokalis
képzddése miatti pH-csokkenés kovetkeztében. 22

pH

A vénas pangas (hosszasan alkalmazott érszoritas) és az alkar
edzése csokkentheti a pH-t a tejsav lokalis képz&dése miatt.

Katéterezés

Hct

Alacsony hematokriteredményeket az artérias vagy vénas katéterek
oblitéoldatainak szennyez6dése is okozhat.

A katétert — eltavolitand6 az intravénas oldatokat, heparint vagy a
mintat esetleg szennyez6 gyogyszereket — vissza kell &bliteni
elegend6 mennyiségl vérrel. A katéter, a csatlakozok és a ti
térfogatdnak 6t-hatszorosa az ajanlott mennyiség.

Heparin

iCa

A heparin megkéti a kalciumot. A vérhez mL-enként adott minden
egységnyi heparin 0,01 mmol/L-rel csokkenti az ionizalt kalcium
szintjét. 22 Ezért a mintavétel soran a vérben el kell érni a heparin-
véralvadasgatld megfeleld aranyat. Kimutattak, hogy felnéttek
esetében 10 000 egységnyi heparint tartalmazé intravénas injekcié
jelentésen, kordlbelll 0,03 mmol/L-rel csékkenti az ionizalt kalcium
szintjt. 22 Az i-STAT vizes kontroll- és kalibraciés
ellendrz6anyagainak alkalmazasakor csak nem heparinizalt
mintaatviteli eszkdzoket hasznaljon.

A minta leveg6nek
valo kitettsége

iCa

A levegbnek kitett minta pH-ja a CO2-veszteség kovetkeztében
megnd, ami viszont csdkkenti az ionizalt kalcium szintjét.

PO

A minta leveg6nek valo kitettsége noveli a PO:-t, ha az értékek 150
mmHg alatt vannak, és a PO: csokkenését okozza, ha az értékek
150 mmHg felett vannak (a szoba levegdjének kozelité PO2-értékei
mellett).

pH

PCO2

HCOs3

TCO2

A minta levegének valo kitettsége lehetévé teszi a CO:2 kijutasat, ami
a PCO:2 cstkkenését és a pH novekedését, valamint a HCO3 és
TCO: alulbecslését eredményezi.

15
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Hemodillcio

| Analit
Na

iCa

pH

A plazma tébb mint 20%-kal térténé hemodiluciés higitasa, amelyre

kardiopulmonalis bypass esetén a pumpa toltésekor, a
plazmatérfogat ndvelésekor vagy mas, bizonyos oldatokat alkalmazé
folyadékbeviteli terapiakban kerul sor, Klinikailag jelentés hibat
okozhat a natrium-, klorid-, ionizaltkalcium- és pH-eredményekben.
Ezek a hibak olyan oldatokkal tarsitottak, amelyek nem felelnek meg
a plazma ionos tulajdonsagainak. Ezen hibdk minimalizalasa
érdekében tébb mint 20%-os hemodillcid esetén hasznaljon
fiziologiasan kiegyensulyozott, alacsony mobilitAsi anionokat
(példaul glikonatot) tartalmazé multielektrolit-oldatokat

Hideg, alacsony
hémérséklet

PO:

Ne jegelie a mintakat vizsgalat el6tt, mivel hideg mintakban a PO:-
eredmények tévesen megemelkedett értékeket jelezhetnek. Ne
hasznédljon hideg kazettat, mivel hideg kazettdkban a PO:-
eredmeények tévesen lecsdkkent értékeket jelezhetnek.

Jegelt mintakban a kaliumértékek ndvekedni fognak.

Hagyjuk a vért
allni (levegbének
valo kitettség
nélkul)

Ha a heparinizalt teljes vért hagyjuk allni a vizsgalat elétt, a kalium
értéke el6szor kissé csOkken, majd az id6 mulasaval ndvekszik.

pH

A szobah6mérsékleten, anaerob kortiilmények kézott allni hagyott vér
pH-ja 0,03 pH-egység/déra sebességgel csokken. !

PO:

A szobah6mérsékleten, anaerob koérilmények kdzott allni hagyott vér
PO.-értéke kortlbeltl 2-6 mmHg/éra sebességgel csokken. !

PCO:

A vizsgalat el6tt (levegdnek valo kitettség nélkil) allni hagyott vérben
megnd a PCO2

HCO3

TCO2

A vizsgélat el6tt (levegbnek vald kitettség nélkal) allini hagyott vér
lehetévé teszi a PCO:2-érték megemelkedését és a pH
lecsbkkenését, ami az anyagcsere-folyamatok kovetkeztében a
HCOs és a TCOz 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 hasznalhaték a hematokrit
meghatarozasara, ha a vizsgalat elh(zodik.

Hemolizis

A bérpunkcidés mintakbdl nyert kaliumértékek helytelen mintavételi
modszer esetén a hemolizis vagy a szovetfolyadék megndvekedett
mennyisége miatt eltéréek lehetnek.

Alultoltés vagy
részleges
mintavétel

PCO:

HCO3

TCO2

A részmintavevd csovek (olyan vakuumcsovek, amelyeket ugy
allitanak be, hogy a csd térfogatanal kisebb térfogatu mintat
vegyenek; példaul egy 5 mL-es cs6 szivohatasa csak 3 mL minta
vételéhez elegendd) hasznalata nem ajanlott, mivel lecsokkenthetik
a PCOz2-, HCOz- és TCOq-értékeket. Az alultoltott vérvételi csdvek
csbkkent PCO2-, HCOs3- és TCOz-eredményeket okozhatnak. A
kazetta feltdltésekor tgyelni kell arra, hogy a pipettazott minta ne
Lbuborékosodjon”, elkerlilendd a vér CO2-veszteségét.

Szamitasi méd

sO2

A mért PO: és a feltételezett oxihemoglobin disszociacids gorbe
alapjan kiszamitott sO2-értékek jelentésen eltérhetnek a kdzvetlenul
mért értékektdl. 3

Klinikai
koralmények

HCOs

Az els6dleges metabolikus acidézis (a szamitott HCOs3
csokkenésének) okai: ketoaciddzis, laktat-acidézis (hipoxia) vagy
hasmenés. Az elsédleges metabolikus alkalézis (a szamitott HCOs3
névekedésének) okai: hanyas vagy savlekotd kezelés.

Vérslillyedés

Hct

o Az elemzd szbge befolyasolhatja bizonyos nagy vérsillyedéssel
(ESR) jellemzett vérmintdk mérését. A vérmintdk vizsgélata
sordn az elemzdnek a kazetta behelyezését kovets 90.
masodperctél kezdve az eredmény megjelenéséig vizszintes
helyzetben kell maradnia. A letdltdben/toltében 1évd kézi eszkdz
is vizszintes allapotinak szamit.
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e A hematokriteredményeket befolyasolhatja a vorosvértestek

gyljtdberendezésben torténd lerakddasa. A lerakddas
kovetkezményei a leghatékonyabban a minta azonnali
vizsgalataval kerllheték el. Ha a vizsgalat egy vagy tobb percet
késik, akkor a mintat alaposan Gjra kell keverni.

Fehérvérsejtszam
(White Blood Cell
Count, WBC)

Hct

A durvan megndvekedett fehérvérsejtszam megndévelheti az
eredmények értékeit.

Lipidek

Hct

Rendkivil magas lipidszintek megnovelhetik az eredmények
értékeit. A lipidek okozta befolyasolds mértéke korilbelll
kétharmadat teszi ki a fehérjék okozta befolyasolas mértékének.

Osszfehérje

Hct

A hematokriteredményeket az dsszfehérjeszint az alabbiak szerint

befolyésolja:

Megjelenitett
Eredmény

Osszfehérje (Total
Protein; TP)
<6,5g/dL

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

HCT
<40% PCV

A Hct ~1% PCV-vel
csokken

minden 1 g/dL Tp-
csOkkenést kovetéen

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

HCT
> 40% PCV

A Hct ~0,75 % PCV-vel
csokken

minden 1 g/dL Tp-
csOkkenést kovetéen

A Hct ~0,75 % PCV-vel
megnovekedik

minden 1 g/dL Tp-
novekedést kdvetben

e Az Ujszildtt és az égési sériilést szenvedett betegek korében,
valamint a Statlandben felsorolt tovabbi klinikai populacié
esetében az Osszfehérjeszint alacsony lehet. & Az
Osszfehérjeszint szintén lecsokkent lehet azokban a
betegekben, akik kardiopulmonalis bypass (CPB) m{itéten vagy
testen kiviuli membranoxigenizacion (ECMO) esnek at, valamint
azoknal a betegeknél, akik nagy mennyiségli, soéoldatalapu
intravénas (1V) folyadékokat kapnak. Ovatosan kell eljarni olyan
betegek hematokriteredményeinek alkalmazésakor, akiknél az
Osszfehérjeszint a feln6tti referenciatartomany alatt talélhato
(6,5-8 g/dL).

A kardiovaszkularis mtétek alatt a pumpa felt6ltése okozta

higitohatast ellenstlyozanddé a CPB-mintatipus felhasznalhaté a

hematokriteredmény korrigalasara. A CPB-algoritmus feltételezi,

hogy a sejtek és a plazma egyenlé mértékben higul, és hogy a

pumpafeltdltd oldat nem tartalmaz hozzaadott albumint vagy mas

kolloidot, illetve vordsvértest-koncentratumot. Mivel a perflzios
gyakorlatok eltéréek, mindegyik esetében ajanlott ellendrizni a CPB-
mintatipus alkalmazasanak lehetéségét és azt az id6tartamot, amig

a CPB-mintatipus hasznélandé a felépllési id6 soran. Vegye

figyelembe, hogy a 30% PCV feletti hematokritértékeknél a CPB

korrekcié < 1,5% PCV; ezen a szinten a korrekcié nagysaga nem
befolydsolhatja a transzflziés dontéseket.

Natrium

Hct

A minta elektrolitkoncentracija a mért vezetbképesség
hematokriteredmények el6tti korrigalasara hasznalatos. A natriumot
befolyasold tényezdk tehat a hematokritértéket is befolyasoljak.

Propofol
(Diprivan®) vagy
tiopental-natrium

PCO:

Ajanlott a EG7+ kazetta hasznéalata, amely minden relevans terapias
dozis esetén mentes a klinikailag jelentés befolyasol6 hatasoktol.

17

Art: 765787-18 Rev. E Rev. Date: 29-Sept-2023



JELMAGYARAZAT

Jel Definici6/hasznalat

2 Tarolas 2 hénapig szobahémérsékleten,
3 18-30 °C kozott

Felhasznalhat6 vagy lejarati datum.
Az EEEE-HH-NN  formatumd lejarati  datum a  termék
felhasznalhatosaganak utols6 napjat jelzi.

LOT A gyartd cikkszdma vagy tételszama. A cikkszam vagy tételszam e
szimbdlum mellett jelenik meg.

W <n> szamu teszthez elegendd

EC | REP Az Eurdpai Kézésségben meghatalmazott képviseld.

Hémérsékleti korlatozasok. A tarolasi hémérséklet felsé és also korlatja
a hémer6 felsé és alsé karja mellett lathato.

Ne hasznélja gjra!

- Katalégusszam, listaszam vagy hivatkozas

u Gyart6

D}] Olvassa el a hasznalati Gtmutatot, vagy az utasitasokért tanulmanyozza
at a rendszerkézikdnyvet.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz
c € Megfelel az in vitro diagnosztikai eszkdzokre vonatkozd (98/79/EK)
irdnyelvnek

Rx ONLY Kizarélag vénykoteles hasznélatra.

Kiegészité informaciok: tovabbi termékinformaciokért és miszaki tamogatasért latogassa meg a
vallalat weboldalat a kdvetkezé cimen: www.pointofcare.abbott.
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