i-STAT CG4+ kazetta
Az i-STAT 1 Analyzer elemz6vel (REF 04P75-01 és 03P75-06)

egyutt térténé hasznalatra szolgal
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i-STAT CG4+ kazetta — REF 03P85-50

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT 1 rendszerrel egylttesen hasznalt i-STAT CG4+ kazetta a pH, az oxigén parcialis nyomasa,
a széndioxid parcialis nyomasa és a laktatszint in vitro mennyiségi meghatarozasara szolgal artérias
vagy vénas teljes vérben.

Analit Rendeltetésszerii hasznalat \
pH A pH-, a PO2- és a PCO2-mérések a légzési zavarok,
valamint az anyagcsere- és légzésalapu sav-bazis
zavarok diagnosztizalasaban, monitorozasaban és
kezelésében hasznalatosak.

A bikarbonat szamos olyan potencialisan sulyos
Szén-dioxid parcialis nyomasa rendellenesség diagnosztizalasara és kezelésére
(PCO2) hasznalatos, amely a test sav-bazis egyensulyanak
megvaltozasaval jar.

Az i-STAT laktat-teszt hasznos (1) a vér sav-bazis
allapotmérésével egyltt a tejsavas  acidozis
Laktat diagnosztizalasaban és kezelésében, (2) a szoveti
hipoxia és az erbteljes fizikai igénybevétel
monitorozdsaban és (3) a hiperlaktatémia
diagnosztizalasaban.

Oxigén parcidlis nyomasa (POz)

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT / KLINIKAI JELENTOSEG

Mért adatok:

pH

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

Oxigén parcialis nyomasa (POz)

A POz (oxigén parcialis nyomasa) a vérben oldott oxigén tenzidjanak vagy nyomasanak mérése. A POz
csokkent értékének oka lehet tobbek kozott a tiidé csokkent légcseréje (pl. a légutak elzarédasa vagy
agyi trauma), a csokkent gazcsere az aveolaris levegé és a tid&kapillaris vér kdzétt (pl. bronchitis,
emfizéma vagy tid66déma) és a moddosult véraramlas a szivben vagy a tidékben (pl. a sziv
velesziletett elégtelensége vagy a vénas vér atvezetése az artérias rendszerbe a tiddk oxigenizalasa
nélkal).
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Szén-dioxid parcialis nyomasa (PCOz)

A PCO: és a pH értéke a sav-bazis egyenslly felmérésére hasznalatos. A PCO:2 (a szén-dioxid parcialis
nyomasa) a sav-bazis egyensuly légzési Osszetevdje, 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 els6dleges lIégz6szervi aciddzis (a PCO2-érték
ndvekedésének) oka lehet: Iéguti obstrukcid, nyugtatok és érzésteleniték hasznalata, légzési distressz
szindroma vagy kronikus elzarodasos tiddbetegség. Az elsédleges légzdszervi alkaldzis (a PCO2-érték
csokkenésének) oka lehet: kronikus szivelégtelenség kovetkeztében fellépd (hiperventilaciot
eredményezd) hipoxia, 6déma és neuroldgiai rendellenességek, valamint a mechanikus hiperventilacio.

Laktat (Lac)

A laktat megemelkedett szintje f6ként hipoxias allapotokban, mint példaul sokk, hipovolémia és bal
kamrai elégtelenség; az olyan betegségekkel Osszefliggd allapotokban, mint példaul a diabetes
mellitus, a neoplasia és a majbetegség; valamint az olyan gyogyszerekkel vagy toxinokkal dsszefliggd
allapotokban talalhato meg, mint példaul az etanol, a metanol vagy a szalicilatok. 2

A hiperlaktatémia olyan jelzés, amit altalanosan hasznalnak a szoveti hipoperfuzié detektalasara,
kilondsen szepszisben, 345 de traumaban 678 és mitéti® 191" kortlmények kdzétt is.

A TESZT ALAPELVE

Az i-STAT rendszer kozvetlen (higitatlan) elektrokémiai modszereket alkalmaz. A kozvetlen
mddszerekkel kapott értékek eltérhetnek a kozvetett (higitott) modszerekkel kapott értékektdl. 12

Mért adatok:

pH
A pH mérése kodzvetlen potenciometriaval torténik. A pH-eredmények kiszamitasakor a koncentracio a
Nernst-egyenlettel kerll kiszamitasra a potencialbal.

PO:2

A POz mérése amperometriasan torténik. Az oxigénérzékel6 hasonlatos egy hagyomanyos Clark-
elektrodhoz. A vérmintabol az oxigén gazatereszté membranon keresztul belsé elektrolitoldatba hatol
at, ahol redukalédik a katdédon. Az oxigén redukcidjabdl adédd aram aranyos az oldott oxigén

PCO:

A PCO2 mérése kozvetlen potenciometriaval torténik. A PCOz-eredmények kiszamitasakor a
koncentracié a Nernst-egyenlettel szamolhato ki a potencialbdl.

Laktat (Lac)

A laktat mérése amperometriasan torténik. A laktatbioszenzorban talalhatdé immobilizalt laktatoxidaz
enzim szelektiv médon alakitja at a laktatot piruvattd és hidrogén-peroxidda (H202). A felszabadult
hidrogén-peroxid a platinaelektrédon oxidalodik, és az altala eredményezett aram eréssége aranyos a
minta laktatkoncentraciojaval.

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

Platinum electrode
» 2H"+ O, + 2&

272

Hoémérsékleti ,.korrekciés” algoritmus

A pH, a POz és a PCO2hémérsékletfiggd mennyiség, és a mérésik 37 °C-on torténik. A pH, a POz és
a PCO2 mérési értékek 37 °C-tol eltérd testhGmérsékleten torténd leolvasasa ,korrigalhaté” a beteg
hémérsékletének az elemzé diagramoldalara valo6 bevitelével. Ebben az esetben mind a 37 °C-os, mind
a beteg testh6mérsékletéhez tartozd vérgazeredmények megjelennek.
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A beteg testh6mérsékletéhez (Tp) tartozé pH-, PO2- és PCO2-értékek kiszamitasa a kdvetkezdéképpen

torténik: 3

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

549107 PO, 10,071

PO, (Tp) = PO, x10 9.72x107 PO, +2.30

(T,-37)

0.019(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, %10

Szamitottak:
A HCO3, TCO: 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 utobbi tdbb allapotban Iétezik: fizikai oldatban 1év6 vagy
fehérjékhez lazan kotott CO2-ként, hidrogénkarbonat- (HCOs) vagy karbonatanionokként (COs),
illetve szénsavként (H2COs). Az elektrolitprofil részeként mért TCO:. elsésorban a HCOs-
koncentracid kiértékelése soran hasznos. A TCO2 és a HCOgs (a pH-val és a PCO2-dal egyitt) 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 kerdl
meghatarozasra a Henderson-Hasselbalch egyenlet egyszerisitett és szabvanyositott formaja
szerint. 13

Ez a szamitott TCO2-mérés metroldgiailag visszakdvethetd az i-STAT pH- és PCO2-mérésekhez,
amelyek viszont a pH-ra és a PCOz-ra vonatkoz6 elsédleges szabvanyos referenciaanyagokhoz
kovethet6k vissza. Az i-STAT rendszer altal jelentett 6sszes paraméterhez hasonléan a felhasznalo
fuggetlenul meghatarozhatja a TCO2-értékeket a jelentett pH-és PCO2-mérésekbél a HCOs-hoz
tartozo egyenlet és a TCO2-hoz tartoz6 egyenlet kombinacidjanak segitségével (lent).

Az extracellularis folyadék (ECF) bazisfeleslege vagy a standard bazisfelesleg a titradlhatd bazis
koncentraciéjanak és a titrdlhatd sav koncentraciojanak a kilonbsége, amikor az atlagos ECF-et
(plazma plusz intersticialis folyadék) titraljuk 7,40-es artérias plazma-pH-ra, 40 Hgmm PCO:
mellett, 37 °C-on. A tulzott baziskoncentracio az atlagos ECF-ben gyakorlatilag allandé marad a
PCO: akut valtozasai soran, és csak a pH-zavarok nem léguti komponensét tikrozi.

Ha egy kazetta mind pH-, mind PCOz-érzékelSket tartalmaz, kiszamitasra kerll a hidrogénkarbonat
(HCO:3), az 6sszes szén-dioxid (TCOz2) és a bazisfelesleg (BE). '

log HCO3 = pH + log PCO2 — 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCOz2

BEect = HCO3 — 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [HCO3-24,8 + (1,43 *Hb + 7,7) * (pH - 7,4) ]
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sO2

e Az sO2 (oxigénszaturacié) az oxihemoglobin mennyisége az oxigént megkétni képes hemoglobin
telies mennyiségének (oxihemoglobin plusz dezoxihemoglobin) hanyadaként kifejezve.

o Az sO:2 kiszamitasa a mért PO2-értékbdl, a pH-bdl, valamint a mért PCO2 és pH segitségével
kiszamitott HCOs-értékbdl torténik. Ugyanakkor ez a szamitas az oxigén hemoglobinnal szembeni
normal affinitdsat feltételezi. Nem veszi figyelembe az eritrocitak difoszfoglicerat (2,3-DPG)
hemogobin és a diszfunkcionalis hemoglobinok (karboxi-, met- és szulfhemoglobin) hatasait sem
veszi figyelembe. Klinikailag jelentés hibak adédhatnak abbdl, ha oxigénszaturacios értékként ilyen
becsliilt sO2-értéket épitlink bele tovabbi szamitasainkba, példaul a sont-frakcié kiszamitasaba,
vagy ha azt feltételezzlk, hogy a kapott érték egyenértéki a frakcionalis oxihemoglobinnal.

(X° + 150)

X + 150X + 23400

s0,=100

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

Az eredményeket befolyasolé tényezbkkel kapcsolatos informacidkat lasd alabb.
Bizonyos anyagok, példaul a gyogyszerek, befolyasolhatjak az in vivo analitszinteket. 14
Ha az eredmények nincsenek 6sszhangban a klinikai értékeléssel, a beteg mintajat
egy masik kazettaval ujra meg kell vizsgalni.

REAGENTS

Tartalom

Minden i-STAT kazetta tartalmaz egy referenciaelektrodot, az egyedi analitok mérésére szolgalo
érzékelbket és pufferelt vizes kalibraldoldatot, amely ismert koncentracioju analitokat és tartositoszereket
tartalmaz. Az i-STAT CG4+ kazettara vonatkozo reaktiv 6sszetevék listaja az alabbiakban lathato:

Erzékel6 Reaktiv 6sszetevd Biologiai forras Minimalis mennyiség
pH Hidrogénion (H*) N/A 6,66 pH
PCO2 Szén-dioxid (COz) N/A 25,2 Hgmm
Laktat N/A 1,8 mmol/L
Laktat
Laktat-oxidaz Aerococcus viridans 0,001 1U

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

e In vitro diagnosztikai felhasznalasra.
e A kazettak kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne hasznalja ujra!
o Afigyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel kapcsolatban lasd az i-STAT 1 rendszerkézikonyvét.

Tarolas feltételek

e  2-8°C-on (35-46 °F-on) hitve a lejarati datumig.
e  Szobah&mérsékleten 18-30 °C-on (64-86 °F-on). Az eltarthatésagi id6t lasd a kazetta
dobozan.

KESZULEKEK

Az i-STAT CG4+ 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 vagy vénas teljes vér.
Mintatérfogat: 95 pl

Vérvételi lehetéségek és a teszt idétartama (a gylijtéstol a kazetta feltoltéséig sziikséges ido

Analit Teszt

idétartama Teszt idétartama

Vakuumcsovek

Fecskendék

Laktat Véralvadasgatlo Azonnal Véralvadasgatlo nélkil Azonnal
nélkul
Kiegyensulyozott Litium-heparin-
heparin- véralvadasgatloval
véralvadasgatioval (a csbveket a gyarto
vagy litium-heparin- ajanlasanak megfeleléen
véralvadasgatloval (a kell feltolteni)
fecskendét a gyarto e Gondosan keverje fel a
ajanlasanak kazetta feltoltése el6tt.
megfeleléen kell
feltolteni)
e Gondosan keverje
fel a kazetta
feltdltése el6tt.
Véralvadasgatlo 3 perc Véralvadasgatlo nélkul 3 perc
nélkil
Kiegyensulyozott 10 perc Litium-heparin- 10 perc
heparin- véralvadasgatloval
véralvadasgatloval (a csbveket a gyartd
vagy litium-heparin- ajanlasanak megfelel6en
pH véralvadasgatloval (a kell feltolteni)
PCO> fecskendét a gyarto e Tartsa fenn az anaerob
PO, ajanlasanak kérilményeket.
megfelelGen kell e Gondosan keverije fel
feltolteni) Ujra a kazetta feltdltése
e Tartsa fenn az elétt.
anaerob
kordlményeket.
e Gondosan keverje
fel a kazetta
feltdltése elbtt.

A KAZETTAS TESZTELESI ELJARAS

A tarolas kozbeni védettség érdekében az egyes kazettak foliatasakba vannak zarva — ne haszndlja a

kazettat, ha a tasakja lyukas.

e A kazettat csak szobahémérsékleten (18-30 °C-on vagy 64—86 °F-on) vegye ki a védbétasakjabol.
A legjobb eredmeény elérése érdekében a kazettanak és az elemz6nek szobah6mérsékletiinek
kell lennie.

e Mivel hideg kazettdn a kondenzaci6 megakadalyozhatja az elemzével valé megfelel6
érintkezést, hasznalat el6tt a hdmérsékleti kiegyenlitédés érdekében hagyja a hitétt kazettat
5 percig, a teljes dobozt pedig 1 6ran keresztiil szobahémérsékleten.

e A véddtasakbdl tortend eltavolitasa utdn azonnal hasznalja fel a kazettat. A hosszas kitettség
a kazetta minGségbiztositasi hibajahoz vezethet.

e A ki nem nyitott, kordbban hiitott kazettdkat ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

o A kazettdk a kazettak dobozan feltlintetett idétartamon beliil szobahémérsékleten tarolhatok.
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A kazetta feltoltése és lezarasa (a kazetta hémérsékleti kiegyenlitddését és vérmintavételt kdvetden)

1. Helyezze a kazettat sima fellletre.

2. Alaposan keverje 0ssze a mintat. Forgassa fejjel lefelé és vissza legalabb tizszer a litium-
heparin vérvételi csdvet. Ha a mintat fecskendébe gyiijtotte, forgassa fejjel lefelé és vissza a
fecskend6t 5 masodpercig, majd gorgesse a fecskend6t a két tenyere kozott (vizszintes
kéztartasban) 5 masodpercig, aztan forditsa meg és gdrgesse tovabbi 5 masodpercig. A
tlcsatlakozéban lévé vér nem keveredik 6ssze, ezért a kazetta feltdltése elétt 2 csepp kilritése
szukséges. Vegye figyelembe, hogy egy 1,0 mL-es fecskenddben esetleg nehéznek
bizonyulhat a minta megfelel6 6sszekeverése.

3. A keverést kdvet6en azonnal toltse fel a kazettat. lllessze a fecskend6csatlakozét vagy az
atviteli eszkdz csucsat (pipettat vagy adagolécsucsot) a kazetta mintabet6lté Gregébe.

4. Lassan adagolja a mintat a mintabet6ltd Gregbe, amig a minta el nem éri a kazettan feltiintetett
feltoltési jelet. A kazetta akkor van megfeleléen feltdltve, amikor a minta eléri a ,feltdltés eddig”
jelzést, és kis mennyiségii minta van a mintabetdltd Gregben. A mintanak folyamatosnak kell
lennie, nem szakithatjgdk meg buborékok vagy ures szakaszok (a részleteket lasd a
rendszerkézikdnyvben).

5. Hajtsa ra a kazetta patentzaras fed6jét a mintabetdltd tregre.

Betegelemzés

1.

o s~ wbN

7.

Nyomja meg a bekapcsolé gombot a kézi eszkdzon a bekapcsolashoz.

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

Olvassa be a tételszamot a kazettatasakrol.

Folytassa a minta elékészitéséhez, valamint a kazetta feltdltéséhez és lezarasahoz sziikséges
szokasos eljarasokkal.

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

Tekintse at az eredményeket.

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

Elemzési id6
Kortlbelll 130—200 masodperc

Minéség-ellenérzés

A rendszerfelépités, aminek alapjaira épul az i-STAT minGség-ellen6rzési rendjének négy szempontja,
lecsokkenti a hagyomanyos minéség-ellenérzési rendek altal észlelni hivatott hibatipusok lehetéségét.

1.

2.

Automatizalt, online minéségmérések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza az érzékel6ket, a folyadékokat és a miiszereket.

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

Rendelkezésre allé folyékony anyagok, amelyekkel egy kazettatétel teljesitménye az elsé
kézhezvételkor vagy kérdéses tarolasi korilmények esetén ellenbrizhetd. Az eljdrds menetét a
gyarté a rendszerhez mellékelt utasitasa nem tartalmazza.

Hagyomanyos mindség-ellendrzési meérések, amelyek fliggetlen eszkdz segitségével ellenérzik a
miszereket, és amelyek az elektrokémiai érzékel6k jellemzdit a miszerek teljesitményjellemzéit
prébara téve szimulaljak.

A  mindség-ellendrzésrdl tovabbi informaciokat az i-STAT 1 rendszerkézikbnyvben talal, a
www.pointofcare.abbott oldalon.
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Kalibralas hitelesitése

A kalibralas hitelesitése olyan eljaras, amelynek célja az eredmények pontossaganak ellenbrzése a
teszt telies mérési tartomanyaban. Az eljaras menetét a gyarté a rendszerhez mellékelt utasitasa nem
tartalmazza. Ezt azonban el6irhatjak a hatdsagi szervek. Noha a kalibraciés 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
o ] JELENTESI RANGE

MERTEKEGYSEGEK * TARTOMANY (artérias) (vénas)
MERT ERTEKEK
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,45 15 7,31-7,41*
PO2 Hgmm 5-800 80 - 105 16***

kPa 0,7 -106,6 10,7 - 14,0 16+
PCO:2 Hgmm 5-130 35-4515 41-51

kPa 0,67 - 17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
Laktat/Lac mmol/L 0,30 - 20,00 0,36 - 1,25 2**** 0,90 - 1,70 2****

mg/dL 2,7-180,2 3,2- 11,3 2 8,1- 15,3 2+
SZAMITOTT
ERTEKEK
Bikarbonat/ HCOs mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22 — 26** 23 —28**
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Bazisfelesleg/BE  mmol/L (mEg/L) (=30)—(+30) (-2)-(+3) 15 (-2-(+3) 15
sO2 % 0-100 95-98

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

** A Siggaard-Andersen nomogrambol szamitva.

*»** A mutatott referenciaértékek egészséges populaciora vonatkoznak. A vérgazmeérések
értelmezése a mogottes allapotoktol fligg (pl. a beteg testhémérséklete, 1égzése, testhelyzete
és keringési allapota).

% A fent felsorolt, teljes vérre vonatkozo i-STAT referenciatartomanyok hasonloéak a szabvanyos
laboratoriumi modszerekkel szérumbol vagy plazmabdl mért referenciatartomanyokhoz.

Mértékegység atszamitasa
e PO28&s PCO2: A PO2és a PCOz eredményeinek Hgmm-rél kPa-ra valé atvaltdsahoz szorozza
meg a Hgmm-értéket 0,133-del.
e Laktat/Lac: A laktateredmények mmol/l-r8l mg/dl-re valé atvaltasahoz szorozza meg a mmol/I-
értéket 9,01-dal.

Az elemzbbe programozott és fent bemutatott referenciatartomanyok iranymutatokként kezelendék az
eredmények értelmezése soran. Mivel a referenciatartomanyok az olyan demografiai tényezoktol
fliggben valtozhatnak, mint példaul az életkor, a nem és a genetikai 6rokség, ajanlott a vizsgalt
populaciora meghatarozni a referenciatartomanyokat.

METROLOGIAI VISSZAKOVETHETOSEG

Az i-STAT CG4+ kazettaban mért analitok a kdvetkez® referenciaanyagokhoz vagy médszerekhez
kévethet6k vissza. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérz6anyagai csak az i-STAT
rendszerrel valé hasznalatra hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélheték fel mas
modszerek értékeivel.
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pH

Az i-STAT rendszer pH-tesztje a hidrogénionok anyagmennyiség-koncentracidjat méri az artérias vagy
vénas teljes vér plazmafrakcidjaban (a relativ molaris hidrogénion-aktivitds negativ logaritmusaban
kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios
ellenérzéanyagaihoz rendelt pH-értékek az Amerikai Egyesiilt Allamokig visszakdvetheték. A Nemzeti
Szabvanylgyi és Technoldgiai Intézet (NIST) szabvanyos referenciaanyagai: SRM 186-1, 186-Il, 185
és 187.

PO:2

Az i-STAT rendszer parcialis oxigénnyomast méré tesztje az oxigén parcialis nyomasat méri artérias
vagy vénas teljes vérben (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer
kontroll- és kalibracids ellenérzéanyagaihoz rendelt PO--értékek az Amerikai Egyesiilt Allamokig
visszakodvethet6k. A Nemzeti Szabvanylgyi és Technoldgiai Intézet (NIST) kereskedelmi forgalomban
kaphatd, hitelesitett specialis orvosi gazszabvanyokra vonatkoz6 szabvanyos referenciaanyagai.

PCO:

Az i-STAT rendszer parcialis szén-dioxid-nyomast mérd tesztje a szén-dioxid parcialis nyomasat méri
artérias vagy vénas teljes vérben (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT
rendszer kontroll- és kalibracios ellenérz6anyagaihoz rendelt PCO:-értékek az Amerikai Egyesult
Allamokig visszakovethetdk. A Nemzeti Szabvanyligyi és Technoldgiai Intézet (NIST) kereskedelmi
forgalomban kaphatd, hitelesitett specialis orvosi gazszabvanyokra vonatkozé szabvanyos
referenciaanyagai.

Laktat/Lac

Az i-STAT rendszer laktattesztje a L-laktat anyagmennyiség-koncentracidjat méri az artérias vagy
vénas teljes vér plazmafrakciojaban (mmol I-' egységben kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas
céljaira. Jelenleg a laktathoz nincsenek elérhetd nemzetkdzi konvenciondlis referenciamérési eljarasok
vagy nemzetkdzi konvenciondlis kalibratorok. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios
ellenérzéanyagaihoz rendelt laktatértékek az i-STAT rendszer natrium-laktatbdl készitett
munkakalibratoraig (Sigma-Aldrich Fluka, >99 %-os tisztasag) kovethetdk vissza.

A metrolégiai visszakovethetdségrol tovabbi informaciokat az Abbott Point of Care Inc.-t6l szerezhet
be.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alabbiakban 6sszegezett tipikus teljesitményadatokat az i-STAT rendszer és az 6sszehasonlité
modszerek haszndlatara kiképezett egészségugyi szakemberek gyidijtotték, egészségugyi
intézményekben.

Pontossag

Az i-STAT 1 rendszer részét képez6 i-STAT pH-, PO2-, PCO:2- és laktattesztekhez a pontossagi adatok
gyljtése tobb helyszinen zajlott a kdvetkezdk szerint: Minden kontrollfolyadékot két példanyban
teszteltlink reggel és délutan, 6t napon keresztiil, 6sszesen 20 ismétlés soran. Az atlagolt statisztikakat
az alabbiakban mutatjuk be.
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CV (%)

[Coefficient
SD of Variation;
(Standard szorasi

Vizes Deviation; egyiitthato
Teszt Mértékegységek kontroll szOras) (%)]
pH 1. szint 7,165 0,005 0,08
3. szint 7,656 0,003 0,04
PO2 Hgmm 1. szint 65,1 3,12 4,79
3. szint 146,5 6,00 4,10
PCO:2 Hgmm 1. szint 63,8 1,57 2,5
3. szint 19,6 0,40 2,0
Laktat* mmol/L 1. szint 6,35 0,08 1,21
3. szint 0,81 0,03 3,27

* A pontossagi adatokat a CLSI EP5-A iranymutatasa alapjan gyijtottiik. 7 Minden kontrollszintet két
példanyban teszteltink a kazettdk harom gyartasi tételében, 20 napon keresztlul, 6sszesen
120 ismétlés soran.

Médszer-6sszehasonlitas
A mddszer-6sszehasonlité adatokat a CLSI EP9-A iranymutatasa alapjan gydiijtottik. 1

Deming regresszios analizist ' végeztiink az egyes mintakészletek elsé ismétiésén. A modszer-
Osszehasonlitasi tablazatban ,n” az adatkészletben szereplé mintak szama, az ,Sxx” és az ,Syy” az
Osszehasonlitd és az i-STAT modszer masolatai alapjan végzett pontatlansagbecslésre utal, az ,Sy.x”
a becslés standard hibaja, az ,r" pedig a korrelacios egyutthaté.*

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

* Itt emlékeztet6ként Osszefoglaljuk a regresszids elemzés haszndlataval kapcsolatos szokasos figyelmeztetéseket. Barmely
analit esetében: ,Ha az adatokat sziik tartomanyban gydijtik, akkor a regresszidés paraméterek becslése viszonylag pontatlan és
torz lehet. Ezért az ezekbdl a becslésekbél szarmazé elérejelzések érvénytelenek lehetnek.” '° E probléma megoldasa érdekében
az I korrelaciés egyitthaté hasznalhaté iranymutatéként az 6sszehasonlitott médszer tartomanyi megfeleléségének felmérése
soran. Iranymutatoként az adattartomany r > 0,975 esetében megfelel6nek tekinthetd.

Nova
STAT
Radiometer Profile | Radiometer
ICA 1 ) ABL500

A vénas vérmintakat n 57 45
vakuumcsovekben, az artérias Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
mintakat vérgazmintavevé
fecskenddkben vettiik litium-heparin Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
véralvadasgatloval. Meredekség 0,974 1,065 1,058 1,0265
Az 6sszes mintat két példanyban, 10 Int't 0,196 0,492 -0,436 -0,1857
giyed 'fe‘ﬁg::‘;é’: :Se':z' elemeztik az Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136
Gsszehasonlito modszerekkel. Az Xmin 7,210 7,050 7,050 -
artérias vérmintakat kérhazi Xmax 7,530 7,570 7,570 -

betegektél, 3 mL-es vérgazmintavevd
fecskenddkben vettik, és két
példanyban, 5 perces idétartamon r 0,985 0,990 0,9920 0,986
bellil elemeztiik az i-STAT rendszeren
és az 6sszehasonlité modszerrel.
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Oxigén parcialis nyomasa/PO:2

(Hgmm)

Széndioxid parcialis nyomasa/
PCO:2

(Hgmm)

Radiometer
ABL500

Radiometer
ABL700

Bayer 845

Az artérias vérmintakat korhazi n 45 29 30
betegektdl, 3 cc-es vérgazmintavevd Sxx 3,70 2,04 3,03
beliil elemeztiik az i-STAT rendszeren | Meredekség 1,023 0,962 1,033
és az dsszehasonlitd modszerrel. Int't -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin ——— 39 31
Xmax -—— 163 185
r 0,996 0,990 0,996

Radiometer ABL500

A vénas vérmintakat vérgazmintavevé n 62 29
fecskendbkben vettiik. SxX 0,69 0,74
Az 6sszes mintat két példanyban, 10 S 1.24 0.53
perces idétartamon belll elemeztik az vy : :
i-STAT rendszeren és az Meredekség 1,003 1,016
6sszehasonlité modszerekkel. Az Int't -0,8 1,1
artérias vérmintakat korhazi Sy.x 1,65 0,32
betegektc’il, 3 cc-es Yérgézmintavevé Xmin 30,4 28
fecskenddkben vettlik, és két 99.0 91
példanyban, 5 perces idétartamon Xmax '

belll elemeztiik az i-STAT rendszeren

és az 0sszehasonlitdé modszerrel. r 0,989 0,999

Hitachi 917
Laktat/Lac Radiometer ABL 725 (i-STAT teljes vér vs.
(mmol/l) (teljes vér vs. teljes vér) Hitachi plazma)

A vénas vérmintakat natrium-heparin n 47 47
Vacutainer® csovekben, az artérias Sxx 0,123 0,084
vérmintakat pedig vérgazmintavevé 0136 0079
fecskendkben vettik, majd két SYy ’ ’
példanyban elemeztiik az i-STAT Meredekség 1,02 1,06
rendszeren. Int’t 0,12 -0,32
A plazmavizsgalatban minden egyes Sy.x 0,18 0,17
min'ta egy részeét c’en.t.rifugéltuk, e'§ az Xmin 0.80 177
elvélasztott plazmat 6sszehasonlitd 1420 1424
modszerekkel elemeztiik. Xmax : ’

r 0,998 0,997

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO TENYEZOK

Hacsak masképp nem jelezziik, a plazmaban a CLSI EP7-A2 2 iranyelvében javasolt tesztkoncentraciok
mellett a kovetkez6 anyagokat értékeltik a relevans analitok szempontjabol. A befolyasolo
anyagokként azonositottak esetében a befolyasolas jellege ismertetésre kertil.

Tesztkoncentracio

Befolyasolas

(lgen/Nem)

Megjegyzés

Acetaldehid £ 0,045 21 - Nem
Paracetamol 1,32 Nem
Acetilcisztein 10,2 Laktat Nem
Aszkorbinsav 0,34 Laktat Nem
Bromid (terdpias) « 2,5222324 : Laktat - Nem
Dopamin 0,006 Laktat Nem
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Tesztkoncentracio Befolyasolas

Analit Megjegyzés

(mmol/L) (lgen/Nem)
Formaldehid 0,133 Laktat Nem

Megemelkedett i-STAT
Glikolsav 10,0 Laktat Igen laktateredmények. Hasznaljon
masik modszert.
Megemelkedett i-STAT
Hidroxi-karbamid 0,92 Laktat Igen laktateredmények. Hasznaljon
masik moédszert.

B-hidroxibutirat 6,0 %5 Laktat Nem
Piruvat 0,31 Laktat Nem
Szalicilsav 4,34 Laktat Nem
Hugysav 1,4 Laktat = Nem

A fentiektdl eltérd koncentraciok esetében a befolyésolés mértéke esetleg nem kiszamithato.
Lehetséges, hogy a vizsgaltaktol eltéré befolyasold anyagok is megjelenhetnek.

e Az alabbiakban a bromid, a glikolsav és a hidroxikarbamid befolyasolé hatasaval kapcsolatos
lényeges megjegyzések talalhatok:

0 A bromid két szinten tesztelt: a CLSI altal ajanlott szinten és 2,5 mmol/L terapias
plazmakoncentracidoban. Ez utobbi a bromidfelszabadulassal jar6é halotanos érzéstelenitéshez
tarsitott plazma-csucskoncentracié. Az APOC nem azonositott olyan terapias allapotot, amely
bromid csokkentette az i-STAT laktateredményeket, mig a bromid terapias tartomanyu
(2,5 mmol/l) koncentraciéja nem befolyasolta jelentésen az i-STAT laktateredményeket.

o A (dlikolsav az etilén-glikol anyagcseréjének terméke. A laktatkoncentracié glikolsav
kovetkeztében vald varatlan megemelkedése arra utalhat, hogy esetleg etilénglikol lenyelése
okozta az amugy ismeretlen eredetli nagy anionréses metabolikus acidozist. 26 27 Egy 35,
etilénglikolt fogyasztott betegen végzett vizsgalatban a kezdeti 0—38 mmol/l-es glikolsav-
koncentraciok 0,97—-130,6 mmol/l-es etilénglikol-szintnek feleltek meg. ?”

o0 Avizsgalat ugy talalta, hogy a hidroxikarbamid reagalt a laktattal. A hidroxi-karbamid egy DNS-
szintézis-gatlo szer, amely a sarlosejtes vérszegénység, a HIV-fertézés és a rak kulonféle
formainak kezelése soran hasznalatos. Ez a gyogyszer olyan rosszindulati daganatok
kezelésére hasznalatos, mint példaul a melandma, az attétes petefészekrak vagy a kronikus
mieloid leukémia. Ezenkivil a polycythemia vera, a trombocitémia és a pszoriazis kezelésére
is felhasznaljak. Napi 500 mg-tol 2 g-ig terjedd tipikus dozisok mellett a betegek vérében a
hidroxi-karbamid koncentracidja korulbeltl 100-500 pmol/l szinten tarthaté fenn. Magasabb
koncentraciok rogton az adagolast kdvetéen vagy nagyobb terapias dozisok esetén figyelhetdk
meg.

AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO EGYEB TENYEZOK

Tényezd Analit

: Ha a mintat leveg6 hatasanak tessztk ki, akkor a PO2-érték novekszik,

PO, ha az értékek 150 Hgmm alatt vannak, és a PO2-érték csokken, ha az

. i értékek 150 Hgmm (a szobalevegé hozzavetSleges PO-értéke) folott
A minta
,, L : vannak.
levegdnek valé
kitettsége W A minta levegbnek valo kitettsége lehetévé teszi a CO: kijutasat, ami a
“Heo.— PCO2 csokkenéset és a pH novekedését, valamint a HCOs és TCO:
223 alulbecslését eredményezi.
TCO:2
o . A vénas pangas (hosszasan alkalmazott érszoritas) és az alkar edzése
Veénas pangas  pH csokkentheti a pH-t a tejsav lokalis képz&dése miatt.
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Tényezo

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

kardiopulmondlis bypass esetén a pumpa toltésekor, a plazmatérfogat
novelésekor vagy mas, bizonyos oldatokat alkalmazé folyadékbeviteli
terapidkban kerll sor, klinikailag jelentés hibat okozhat a natrium-,
klorid-, ionizaltkalcium- és pH-eredményekben. Ezek a hibak olyan

Hemodildcio PH oldatokkal tarsitottak, amelyek nem felelnek meg a plazma ionos
tulajdonsagainak. Ezen hibak minimalizalasa érdekében tobb mint
20%-os hemodilicié esetén hasznaljon fizioldgiasan kiegyensulyozott,
alacsony mobilitasi anionokat (példaul glikonatot) tartalmazo
multielektrolit-oldatokat.

Hideg, Tesztelés el6tt ne jegelje a mintdkat — a PO2 eredményei tévesen

alacsony PO2 megemelkedhetnek a hideg mintakban. Ne hasznaljon hideg kazettat —

hémérséklet a PO2 eredményei tévesen cstkkenhetnek, ha a kazetta hideg.
A laktdt modosuldsanak megel6zése  érdekében  specidlis
mintavételezési eljarasokra van szikség a vérvétel alatt és utan
egyarant. A stabil allapotu laktatkoncentracio elérése érdekében a

Mintavételezés : Laktat betegeknek 2 6ran keresztil nyugalomban kell lennilik és koplalniuk
kell. A vénas mintakat érszoritas alkalmazasa nélkil vagy azonnal az
érszoritast kdvetéen kell venni. A vénas és az artérids mintakat
egyarant lehet heparinos fecskenddbe levenni.

H A szobah&mérsékleten, anaerob kortlmények kozott allni hagyott vér
P pH-ja 0,03 pH-egység/éra sebességgel csokken. !

PO, A szobah&mérsékleten, anaerob korilmények kozott allni hagyott vér
PO2-értéke 2-6 Hgmm/o6ra sebességgel csokken. !

Hagyjuk a vért | PCO2 A szobahé’:mérf,é_ldetgp, anaerob korilmények kozott allni hagyott vér

4lini (levegének PCO2-értéke korulbellil 4 Hgmm/éra sebességgel né.

L - HCOs A vizsgalat el6tt (levegének valé kitettség nélkul) allni hagyott vér
valo kitettség o X s e X . "
nélkiil) Iehf_stove teszi a PCO2-érték megemelkede§et és a pH Iecspkkeneset,

TCO:2 ami az anyagcsere-folyamatok kovetkeztében a HCOs és a TCO:
tulbecsléséhez vezet.
A laktatméréshez levett mintakat vérvétel utan azonnal elemezni kell,

Laktat mivel a glikolizis kovetkeztében a laktat 30 percen belll akar 70%-kal
is meg tud emelkedni 25 °C-on. 2

PCO, A részmintavevé csovek (olyan vakuumcsovek, amelyeket ugy allitanak
be, hogy a cs6 térfogatanal kisebb térfogatu mintat vegyenek; példaul

Alultdltés vagy egy 5 mL-es cs6 gzivéhatéga csak 3 mL min_ta vételéhez elegendd)

részleges HCO3 hasznalata nem ajanlott, mivel lecsokkenthetik a PCO2z-, HCOs- és

mintavétel TCO2-értékeket. Az alultoltott vérvételi csovek szintén csokkerlt PCO2-,
HCOs- és TCOz-eredményeket hozhatnak. A kazetta feltdltésekor
TCO, ugyelni kell arra, hogy a pipettazott minta ne ,buborékosodjon”,

elkerulendd a vér COz-veszteségét.

Szamitasi A mért PO2-értékbdl és feltételezett oxihemoglobin-disszociacios

maodszer sO2 gorbébdl szamitott sO2 -értékek jelentésen eltérhetnek a kozvetlen
mérésektél. 13

Klinikai Az elsédleges metabolikus acidodzis (a szamitott HCOs cs6kkenésének)

koéralmények HCOs okai: ketoaciddzis, laktat-acidozis (hipoxia) vagy hasmenés. Az
elsddleges metabolikus alkaldzis (a szamitott HCO3; névekedésének)
okai: hanyas vagy savlekoté kezelés.

Propofol

(Diprivan®) PCO Javasoljuk a CG4+ kazetta hasznalatat, ami mentes a klinikailag

vagy tiopental- 2 jelentds kolcsdnhatasoktol minden vonatkozo terapias dozis esetén.

natrium
Az olyan betegmintak esetén, amelyekben a PO: szintje 100 Hgmm-

PO, mel meghaladja a normalis tartomanyt (80—105 Hgmm), egy korulbelul

szenzitivitas PCO:2 1,5 Hgmm-es névekedés (az 0,9-2,0 Hgmme-es tartomanyban) lehet

medfigyelhetd a PCO2-ben minden 100 Hgmm POz ndvekedésnél.
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Tényezo

Ha példaul egy oxigenizacion atesett betegnél a PO2 mért szintje 200
| Hgmm, és a normal PO:2 szint 100 Hgmm, a PCO: eredményére
gyakorolt hatas kérilbelll 1,5 Hgmm-rel névekedhet meg.

13
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JELMAGYARAZAT

Jel Definicié/hasznalat

2 hénapos tarolas szobahémérsékleten, 18—-30°C-on

N
u

Felhasznalhato vagy lejarati datum.
Az EEEE-HH-NN formatumu lejarati datum a termék
felhasznalhatdosaganak utolsé napjat jelzi.

A gyarto cikkszama vagy tételszama. A cikkszam vagy tételszam e
szimbolum mellett jelenik meg.

<n> szamu teszthez elegendd

<||g | EC

Az Europai Kbzosség szabalyozasi ligyekre felhatalmazott
képviselgje.

m
(2]
I
m
T

Hémérsékleti korlatozasok. A tarolasi hémeérséklet felsé és also
korlatja a fels6 és az als6 kar mellett talalhato.

Katalégusszam, listaszam vagy hivatkozas

Ne hasznalja ujra!

Gyarto

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

F e E®E S

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Megfelel az in vitro diagnosztikai eszkdzokre vonatkozo (98/79/EK)
irdnyelvnek

M
m

Rx ONLY Kizarélag vénykételes hasznalatra.

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