Wkiad i-STAT CG4+
Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 (REF 04P75-01 i 03P75-06)
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NAZWA COtnl
Wkiad i-STAT CG4+ — REF 03P85-25 !

PRZEZNACZENIE

Wktad i-STAT CG4+ z systemem i-STAT 1 jest przeznaczony do iloSciowego oznaczania in vitro pH,
cisnienia parcjalnego tlenu, cisnienia parcjalnego dwutlenku wegla oraz mleczanu w petnej krwi
tetniczej, zylnej lub wtosniczkowe;j.

Analit Przeznaczenie

pH Pomiary pH, POz i PCO2 sg wykorzystywane w diagnostyce,
monitorowaniu i leczeniu zaburzeh oddechowych oraz
Cisnienie parcjalne tlenu (PO>) zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej o podtozu

metabolicznym i oddechowym.

Pomiar wodoroweglanu stosuje sie w diagnostyce i leczeniu
wielu potencjalnie powaznych zaburzen zwigzanych ze
zmianami réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Cisnienie parcjalne dwutlenku
wegla (PCOz2)

Test i-STAT na =zawarto$¢ mleczanu jest przydatny
w (1) diagnostyce i leczeniu kwasicy mleczanowe;j
Mleczan w potgczeniu z pomiarami rownowagi kwasowo-zasadowej,
(2) monitorowaniu hipoksji tkanek i intensywnego wysitku
fizycznego oraz (3) diagnostyce hiperlaktatemii.

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

pH

pH jest wskaznikiem kwasowosci lub zasadowosci krwi; tetnicze pH < 7,35 oznacza zakwaszenie, a pH
> 7,45 alkalemie.

Cisnienie parcjalne tlenu (PO2)

PO: (ci$nienie parcjalne tlenu) jest pomiarem cisnienia tlenu rozpuszczonego we krwi. Do przyczyn
zmniejszajgcych PO2 nalezy zmniejszona wentylacja ptuc (np. niedroznos¢ drég oddechowych lub uraz
mdbzgu), zaburzona wymiana gazowa pomiedzy pecherzykami ptucnymi a ptucng krwig wiosniczkowg
(np. zapalenie oskrzeli, rozedma lub obrzek ptuc) oraz zaburzony przeptyw krwi w sercu lub ptucach
(np. wady wrodzone serca lub przeciek zylno-tetniczy bez natleniania krwi w ptucach).

Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla (PCO:x)

Do oceny réwnowagi kwasowo-zasadowej stosuje sie PCO2 wraz z pH. PCO:2 (ci$nienie parcjalne
dwutlenku wegla), sktadnik oddechowy réwnowagi kwasowo-zasadowej, jest miarg cisnienia dwutlenku
wegla rozpuszczonego we krwi. PCO2 oznacza réwnowage pomiedzy wytwarzaniem CO2 w komorkach
a usuwaniem CO:2 przez wentylacje, natomiast zmiana PCO2 oznacza zaburzenie tej réwnowagi. Do
przyczyn pierwotnej kwasicy oddechowej (podwyzszenie poziomu PCO2) nalezy niedroznos¢ drég
oddechowych, przyjmowanie srodkéw uspokajajgcych i znieczulajgcych, zespét zaburzen oddechowych
oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Do przyczyn pierwotnej zasadowicy oddechowej (obnizenie
poziomu PCQO:z2) nalezy hipoksja (skutkujgca hiperwentylacjg) spowodowana przewlekig niewydolnoscig
serca, obrzekiem i zaburzeniami neurologicznymi oraz hiperwentylacja mechaniczna.
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Mleczan (Lac)

PodwyZzszone stezenie mleczanu wystepuje gtdwnie w stanach wywotujgcych hipoksje, takich jak
wstrzgs, hipowolemia i niewydolnos¢ lewej komory, w stanach zwigzanych z chorobami, takimi jak
cukrzyca, nowotwor i choroba watroby oraz z lekami lub toksynami, takimi jak etanol, metanol lub
salicylany. 2

Hiperlaktatemia jest wskaznikiem powszechnie stosowanym w rozpoznaniu hipoperfuzji tkanek,
zwtaszcza w przypadku posocznicy, 2 4 5 ale takze w przypadku urazow 87 8 | zabiegow ° 10 11
chirurgicznych.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozcienczania). Wartosci
uzyskane metodg bezposrednig mogg rézni¢ sie od warto$ci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem). 12

Pomiary:

pH
Wartos¢ pH oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednig. Przy obliczaniu wynikéw pH
zaleznos¢ miedzy stezeniem a potencjatem okresla rownanie Nernsta.

PO;

PO:2 oznacza sie metodg amperometryczng. Czujnik tlenu jest podobny do konwencjonalnej elektrody
Clarka. Tlen przenika przez gazoprzepuszczalng membrane z prébki krwi do wewnetrznego roztworu
elektrolitu, gdzie jest ulega redukcji na katodzie. Prad redukciji tlenu jest proporcjonalny do stezenia
rozpuszczonego tlenu.

PCO;

PCO:2 oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednia. Przy obliczaniu wynikéw PCO: zaleznos¢
miedzy stezeniem a potencjatem okresla rownanie Nernsta.

Mleczan (Lac)

Poziom mleczanu oznacza sie metodg amperometryczng. Oksydaza mleczanowa unieruchomiona
w bioczujniku mleczanu wybidrczo przeksztatca mleczan w pirogronian i nadtlenek wodoru (Hz20z2).
Uwolniony nadtlenek wodoru jest utleniany na elektrodzie platynowej, wytwarzajac prad proporcjonalny
do stezenia mleczanu w prébce.

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

Platinum electrode
» 2H"+ 0, +2¢

272

Algorytm , korekcji” ze wzgledu na temperature

pH, PO2 oraz PCO2to wartosci zalezne od temperatury, ktére sg mierzone w temperaturze 37°C. Odczyty
pH, PO2 oraz PCO2uzyskane w przypadku temperatury ciata innej niz 37°C mogg zosta¢ ,skorygowane”
poprzez wprowadzenie temperatury ciata pacjenta na stronie wykresu w analizatorze. W takim przypadku
wyniki gazometrii bedg wyswietlane zaréwno w temperaturze 37°C, jak i w temperaturze ciata pacjenta.

Wartosci pH, PO2 oraz PCO2w temperaturze ciata pacjenta (Tp) sg obliczane w nastepujgcy sposéb: 13

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

3.88

5.49x107" PO, * 10.071

P02 (];?) = P02 X 10 9.72x107 P()i; ¥ 230

(T,-37)
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0.019(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Wartosci obliczane:
HCO;, TCO. i BE

SOz

HCOs (wodoroweglan), najobfitszy bufor wystepujgcy w osoczu, jest wskaznikiem pojemnosci
buforowej krwi. HCOs jest skftadnikiem metabolicznym réwnowagi kwasowo-zasadowe;,
regulowanym gtéwnie przez nerki.

TCO: jest miarg dwutlenku wegla wystepujgcego w kilku stanach: CO2 w roztworze fizycznym lub
luzno zwigzany z biatkami, anionami wodoroweglanu (HCOs) lub weglanu (COs) i kwasem
weglowym (H2COs3). Pomiar TCO2 w ramach profilu elektrolitowego jest przydatny gtéwnie do oceny
stezenia HCOs. Pomiary TCO2 i HCOs sg przydatne w ocenie zaburzen réwnowagi kwasowo-
zasadowej (wraz z pH i PCOz) oraz elektrolitowe;.

Obliczana wartos¢ TCO:2 z systemu i-STAT jest wyznaczana na podstawie mierzonych
i wyswietlanych wartosci pH i PCO2 z uproszczonej i ustandaryzowanej postaci réwnania
Hendersona-Hasselbalcha. 13

Taka obliczana wartos¢ TCO: jest metrologicznie zgodna z pomiarami pH i PCO2 z systemu i-
STAT, ktére z kolei sg zgodne z pierwotnymi standardowymi materiatami referencyjnymi dla pH i
PCO2. Podobnie jak w przypadku wszystkich obliczanych parametrow podawanych przez system
i-STAT, uzytkownik moze niezaleznie wyznaczy¢ wartosci TCO2 na podstawie wyswietlanych
wynikéw pomiaréw pH i PCO2 korzystajac tgcznie z réwnania na HCOs oraz ponizszego rownania
na TCOs..

Nadmiar zasad w ptynie pozakomoérkowym (ECF) lub standardowy nadmiar zasad definiuje sie jako
réznice stezenia zasad miareczkowalnych ikwaséw miareczkowalnych  uzyskang
z miareczkowania sredniego ECF (osocze i ptyn srédmigzszowy) przy pH osocza krwi tetniczej
réwnym 7,40 i poziomie PCO2z rownym 40 mmHg w temperaturze 37°C. Nadmierne stezenie zasad
w $rednim ECF pozostaje praktycznie niezmienne przy ostrych zmianach PCO: i odzwierciedla
wyftgcznie nieoddechowy sktadnik zaburzen pH.

Gdy wktad zawiera czujniki pH i PCOz2, obliczane sg wartosci wodoroweglanu (HCO3), catkowitego
dwutlenku wegla (TCOz) i nadmiaru zasad (BE). '3

log HCOs = pH + log PCO2 - 7,608
TCO2 = HCOs + 0,03PCO;

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 (saturacja tlenowa) to frakcja (utamek) oksyhemoglobiny w stosunku do catkowitej iloSci
hemoglobiny, zdolnej wigzac¢ tlen (suma oksyhemoglobiny i deoksyhemoglobiny).

sOz2 jest obliczane na podstawie zmierzonej wartosci POz i pH, a takze na podstawie wartosci HCO3
wyliczonej ze zmierzonych wartosci PCOz i pH. Jednak w tych obliczeniach zaktada sie prawidtowe
powinowactwo tlenu do hemoglobiny. Nie uwzglednia sie stezenia difosfoglicerynianu erytrocytow
(2,3-DPG), ktére wplywa na krzywg dysocjacji tlenu. W obliczeniach tych nie uwzglednia sie
réwniez wptywu hemoglobiny ptodowej ani hemoglobin patologicznych (karboksyhemoglobiny,
methemoglobiny i sulfohemoglobiny). Uwzglednienie tak oszacowanej wartosci sO2 dla saturac;ji
tlenowej w dalszych obliczeniach, np. frakcji pomijanej, lub zatozenie, ze uzyskana wartos¢ jest
réwna frakcji oksyhemoglobiny, moze prowadzi¢ do btedéw istotnych klinicznie.

(X + 150X)

X+ 150X + 23400

s0,=100

(0.48{pH-7 .4}-0.0013H CCS-QS]]

where X = PO, » 10
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Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikéw wptywajacych na wyniki. Niektore
substancje, takie jak leki, mogg wptywac¢ na poziom analitu w warunkach in vivo. 14
Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng kliniczng, prébke od pacjenta nalezy poddac

ponownej analizie przy uzyciu innego wkfadu.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartos¢

Kazdy wkiad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjng, czujniki do pomiaru konkretnych analitéw
oraz buforowany wodny roztwér kalibracyjny, ktéry zawiera znane stezenia analitéw i konserwantow.
Ponizej znajduje sie lista istotnych sktadnikow reaktywnych dla wkiadu i-STAT CG4+:

Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
pH Jony wodoru (H*) N/d pH 6,66
PCO:2 Dwutlenek wegla (CO2) N/d 25,2 mmHg
Mleczan N/d 1,8 mmol/L
Mleczan
Oksydaza mleczanowa Aerococcus viridans 0,001 IU

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wkiady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
o Wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci mozna znalez¢é w podreczniku systemu i-STAT 1.

Warunki przechowywania

e W warunkach chtodzenia w temperaturze 2—8°C (35—46°F) do uptywu terminu waznosci.
e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64-86°F). Okres trwatosci podano na opakowaniu

wktadu.

ANALIZATORY

Wktad i-STAT CG4+ jest przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT 1 REF 04P75-01
(model 300-G) i REF 03P75-06 (model 300W).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy prébek

Krew petna tetnicza, zylna lub wto$niczkowa.

Objeto$¢ prébki: 95 L

Rev. Date: 29-Sept-2023
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Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wktadu)

Analit

Strzykawki

Czas
trwania
testu

Probowki
prézniowe

Czas
trwania
testu

Kapilara

Czas
trwania
testu

Mleczan | Bez antykoagulantu Natych- Bez Natych- [Ze zbilansowang | Natych-
miast antykoagulantu miast heparyng jako miast
antykoagulantem
Ze zbilansowang Z heparynianem Z heparynianem
heparyng jako litu jako litu, jesli probowka
antykoagulantem lub antykoagulantem jest przeznaczona
heparynianem litu (proboéwki nalezy do pomiaru
jako antykoagulantem napetnia¢ zgodnie elektrolitéw
(strzykawke nalezy z zaleceniami
napetnia¢ zgodnie producenta)
z zaleceniem e Przed
producenta) napetnieniem
e Przed wktadu
napetnieniem dokfadnie
wktadu doktadnie ponownie
ponownie wymieszac.
wymieszac.
Bez antykoagulantu 3 minuty | Bez 3 minuty [Ze zbilansowang | 3 minuty
antykoagulantu heparyng jako
antykoagulantem
Ze zbilansowang 10 minut | Z heparynianem 10 minut |Z heparynianem 3 minuty
heparyna jako litu jako litu, jesli probowka
antykoagulantem lub antykoagulantem jest przeznaczona
heparynianem litu (proboéwki nalezy do pomiaru
jako antykoagulantem napetnia¢ zgodnie elektrolitéw
(strzykawke nalezy z zaleceniami
pH napetniaé¢ zgodnie producenta)
PCO:2 . .
PO, z zaleceniem e Utrzymywaé
producenta) warunki
e Utrzymywac beztlenowe.
warunki e Przed
beztlenowe. napetnieniem
e Przed wktadu
napetieniem dokfadnie
wktadu doktadnie ponownie
ponownie wymieszac.
wymieszac.

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Kazdy wkiad jest hermetycznie zamkniety w foliowym opakowaniu indywidualnym, ktére zapewnia
ochrone podczas przechowywania — nie nalezy go uzywacg, jesli woreczek zostat przedziurawiony.

o Wkiad mozna wyjgc¢ z torebki ochronnej dopiero po umieszczeniu go w miejscu o temperaturze
pokojowej (18—30°C lub 64-86°F). W celu uzyskania najlepszych wynikow wktad i analizator
powinny mie¢ temperature pokojowa.

e Zjawisko kondensacji na zimnym wktadzie moze uniemozliwi¢ wtasciwy kontakt z analizatorem,
dlatego przed uzyciem pojedynczy wktad nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na
5 minut, a cate pudetko na 1 godzine.

o Wkiadu nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu go z torebki ochronnej. Zbyt dlugi czas ekspozyciji
moze spowodowac, ze kontrola jakosci wktadu zakonczy sie niepowodzeniem.

o Nie nalezy zwraca¢ do chtodziarki nieotwartych wkfadéw, ktére wczesniej znajdowaty sie
w chtodziarce.

o Wkitady mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej przez czas wskazany na opakowaniu
zbiorczym wktadow.
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Napetnianie i uszczelnianie wkladu (po wyréwnaniu temperatury wktadu z temperaturg pokojowg
i pobraniu probki krwi)

1. Umiesci¢ wkiad na ptaskiej powierzchni.

2. Doktadnie wymiesza¢ préobke. Odwréci¢ probowke z heparynianem litu, do ktérej pobrano
krew, co najmniej 10 razy. Jesli probka zostata pobrana do strzykawki, odwraca¢ strzykawke
przez 5 sekund, nastepnie obracac¢ strzykawke miedzy dtonmi (dtonie réwnolegle do podtoza)
przez 5 sekund, a nastepnie odwrdcié jg i obraca¢ przez dodatkowe 5 sekund. Krew w kielichu
strzykawki nie wymiesza sie, dlatego przed napetnieniem wkiadu wymagane jest usuniecie
2 kropel. Poprawne wymieszanie probki w strzykawce o pojemnosci 1,0 mL moze by¢
utrudnione.

3. Wkiad nalezy napetni¢ natychmiast po wymieszaniu. Umiescic kielich strzykawki lub koncowke
urzadzenia do przenoszenia (kapilare, pipete lub korncéwke dozujaca) w studzience na prébke
we wkiadzie.

4. Powoli dozowaé probke do studzienki na probke, az poziom probki osiggnie znak napetnienia
wskazany na wktadzie. Wktad jest prawidtowo wypetniony, gdy poziom probki osiggnie znak
napetnienia, a w studzience na prébke bedzie znajdowac sie niewielka ilos¢ prébki. Probka
powinna byc¢ ciggta, bez pecherzykow i przerw (szczegétowe informacje zawiera Instrukcja
obstugi systemu).

5. Zatozyé zamkniecie zatrzaskowe wkfadu na studzienke na probke.

Analizowanie probki pacjenta

1.

o wDd

7.

Nacisng¢ przycisk zasilania, aby wtgczy¢ analizator reczny.

Nacisng¢ opcje 2, co odpowiada wktadowi i-STAT Cartridge (Wktad i-STAT).
Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie analizatora recznego.
Zeskanowaé¢ numer partii znajdujacy sie na torebce wktadu.

Kontynuowaé¢ wykonywanie standardowych procedur przygotowywania prébki oraz napetniania
i zamykania wkfadu.

Wsuwac zamkniety wkifad do gniazda w analizatorze recznym do momentu, az bedzie styszalne
klikniecie $wiadczace o zablokowaniu w potozeniu docelowym. Poczekac na zakonczenie testu.

Przejrze¢ wyniki.

Dodatkowe informacje na temat wykonywania testéw wkltadéw mozna znalez¢ w podreczniku systemu
i-STAT 1 znajdujgcym sie na stronie www.pointofcare.abbott.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.

Kontrola jakosci

Program kontroli jakosci systemu i-STAT obejmuje cztery aspekty iopiera sie na podstawowym
zatozeniu, ze konstrukcja systemu ogranicza wystepowanie btedoéw, do ktérych wykrywania zostaty
opracowane tradycyjne programy kontroli jakosci:

1.

2.

Seria automatycznych, liniowych pomiaréw jakosci monitorujgcych dziatanie czujnikéw, uktadu
przeptywowego oraz przyrzaddw jest przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

Seria automatycznych, liniowych kontroli proceduralnych monitorujgcych dziatania uzytkownika jest
przeprowadzana za kazdym razem przy wykonywaniu testu.

Dostepne sg materialy ptynne pozwalajgce na weryfikacje dziatania nowej partii wktadoéw po ich
otrzymaniu lub gdy istniejg watpliwosci co do warunkéw ich przechowywania. Informacja o
wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez producenta instrukcjach
dotyczacych systemu.

Wykonywane sg pomiary w ramach tradycyjnej kontroli jakosci, podczas ktérych urzgdzenie
sprawdza sie za pomocg niezaleznego przyrzadu symulujgcego wtasciwosci czujnikéw
elektrochemicznych w sposdb podkres$lajgcy charakterystyke dziatania urzgdzenia.
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Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w podreczniku systemu i-STAT 1, ktéry
dostepny jest pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Weryfikacja kalibracji to procedura majgca na celu sprawdzenie doktadnosci wynikéw w caltym zakresie
pomiarowym badania. Informacja o wykonywaniu tej procedury nie jest zawarta w przekazanych przez
producenta instrukcjach dotyczacych systemu. Moze jednak to byé wymagane przez organy
regulacyjne lub akredytacyjne. Zestaw do weryfikacji kalibracji obejmuje pie¢ poziomdw, ale weryfikacja
zakresu pomiaru moze zostaC przeprowadzona przy uzyciu poziomu najnizszego, hajwyzszego
i Sredniego.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES
ZAKRES REFERENCYJNY

JEDNOSTKI*  POMIAROWY (tetnicza) (2ylna)

WARTOSC MIERZONA

pH 6,50-8,20 7,35-7,45 15 7,31-7,41**
PO: mmHg 5-800 80105 16+
kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 16***
PCO: mmHg 5-130 35-4515 41-51
kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
Mleczan/Lac mmol/L 0,30-20,00 0,36-1,25 ****  (0,90-1,70 2****
mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 2+*x+ 8,1-15,3 2***+
WARTOSCI OBLICZANE
Wodoroweglan/ HCOs3 mmol/L (mEgq/L) 1,0-85,0 22-26** 23-28**
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Nadmiar zasad/BE mmol/L (mEg/L) (-30)-(+30) (-2)—(+3) 15 (-2)—(+3) 15
sO2 % 0-100 95-98

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowaé¢ preferowane jednostki. Nie dotyczy testu pH.

> Obliczenie na podstawie nomogramu Siggarda-Andersena.

***  Przedstawione zakresy referencyjne dotyczg populacji zdrowej. Interpretacja wynikow
gazometrii zalezy od stanu pacjenta (np. temperatury ciata, wentylacji, postawy i stanu
krgzenia).

*xxx Zakresy referencyjne i-STAT dla krwi petnej podane powyzej sg zblizone do zakreséw
referencyjnych uzyskanych z pomiaréw surowicy lub osocza za pomocg standardowych metod
laboratoryjnych.

Przeliczanie jednostek
e PO:i PCOz: w celu przeliczenia wynikéw POz i PCO:z z jednostki mmHg na jednostke kPa
nalezy pomnozy¢ wartos¢ w mmHg przez 0,133.
e Mileczan/Lac: aby przeliczy¢ wynik mleczanu z mmol/L na mg/dL, nalezy pomnozy¢ wartosc
w mmol/L przez 9,01.

Zakres referencyjny zaprogramowany w analizatorze i pokazany powyzej ma za zadanie utatwienie
interpretacji wynikéw. Poniewaz zakresy referencyjne mogg sie rézni¢ w zaleznosci od czynnikdéw
demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne, zaleca sie ustalenie zakresow
referencyjnych dla badanej populacji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wkiadu i-STAT CG4+ wartosci dotyczgce analitdbw sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materialy do weryfikac;ji
kalibracji zostaly zatwierdzone do uzytku wylgcznie z systemem i-STAT, a przypisane warto$ci mogag
nie by¢ zamienne z innymi metodami.
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pH

Test systemu i-STAT na warto$é pH stuzy do pomiaru stezenia ilosciowego jonéw wodoru w osoczu
krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (ujemny logarytm dziesietny aktywnosci jondéw
hydroniowych wyrazonych w molach na decymetr szescienny) w diagnostyce in vitro. Wartosci pH
przypisane do materiatdbw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowymi materiatami referencyjnymi SRM 186-1, 186-Il, 185 i 187 amerykanskiego Narodowego
Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST).

PO;

Test systemu i-STAT na cisnienie parcjalne tlenu stuzy do pomiaru cisnienia parcjalnego tlenu w krwi
petnej tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej (jednostka kPa) do celéw diagnostycznych in vitro. Warto$ci
PO:2 przypisane do materiatow weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowymi materiatami referencyjnymi amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzacji
i Technologii (NIST), zamiast ktérych mozna uzy¢ dostepnych w handlu atestowanych wzorcéw
specjalistycznych gazéw medycznych.

PCO;

Test systemu i-STAT na ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla stuzy do pomiaru ci$nienia parcjalnego
tlenu w petnej krwi tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej (jednostka kPa) do celéw diagnostycznych in
vitro. Warto$ci PCO: przypisane do materiatéw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT
sg zgodne ze standardowymi materiatami referencyjnymi amerykanskiego Narodowego Instytutu
Standaryzaciji i Technologii (NIST), zamiast ktérych mozna uzy¢ dostepnych w handlu atestowanych
wzorcow specjalistycznych gazéw medycznych.

Mleczan/Lac

Test systemu i-STAT na zawarto§¢ mleczanu stuzy do pomiaru stezenia ilosSciowego mleczanu
w osoczu krwi petnej tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej (jednostka mmol L) w diagnostyce in vitro.
Obecnie nie jest dostepna zadna miedzynarodowa konwencjonalna referencyjna procedura pomiarowa
ani miedzynarodowy konwencjonalny kalibrator do oznaczania mleczanu. Wartosci mleczanu
przypisane do materiatdbw kontrolnych (kontroli) i materiatéw do weryfikacji kalibracji systemu i-STAT
sg zgodne z roboczym kalibratorem i-STAT wypreparowanym z L-mleczanu sodu (Sigma-Aldrich Fluka,
czystosc > 99%)..

Dodatkowe informacje dotyczgce identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyska¢ w firmie Abbott
Point of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Typowe dane doktadnosci przedstawione ponizej zostaty zebrane w placéwkach opieki zdrowotnej przez
personel medyczny przeszkolony w zakresie stosowania systemu i-STAT oraz metod poréwnawczych.

Precyzja

Dane dotyczace precyzji testow i-STAT pH, POz, PCO: i na zawartos¢ mleczanu stanowigce czesci
systemu i-STAT 1 zebrano w wielu placéwkach w nastepujgcy sposob: duplikaty kazdego pitynu
kontrolnego testowano rano i po potudniu przez pie¢ dni, co daje tgcznie 20 powtdrzen. Usrednione
statystyki przedstawiono ponize;.

SD CV (%)

Kontrola ) (odchylenie [Wspétczynnik

Jednostki wodna Srednia standardowe) zmiennosci (%)]
pH Poziom 1 7,165 0,005 0,08
Poziom 3 7,656 0,003 0,04
PO:2 mmHg Poziom 1 65,1 3,12 4,79
Poziom 3 146,5 6,00 4,10
PCO: mmHg Poziom 1 63,8 1,57 2,5
Poziom 3 19,6 0,40 2,0
Mleczan* mmol/L Poziom 1 6,35 0,08 1,21
Poziom 3 0,81 0,03 3,27
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* Dane precyzji zostaly zebrane z zastosowaniem wytycznych CLSI EP5-A. 7 Duplikaty
poszczegdlnych pozioméw kontroli przetestowano na trzech partiach wktadéw w ciggu 20 dni,
uzyskujgc tgcznie 120 powtdrzen.

Poréwnanie metod
Dane do poréwnania metod zostaty zebrane z zastosowaniem wytycznych CLSI EP9-A. 18

Pierwszg replike kazdej probki poddano analizie metodg regresji Deminga '°. W tabeli poréwnania
metod n jest liczbg prébek w zestawie danych, Sxx i Syy to oszacowania niedokladnosci analizy
réwnolegtej odpowiednio metodg poréwnawczg i metodg i-STAT, Sy.x jest standardowym btedem
oszacowania, a r jest wspotczynnikiem korelacji*.

Poréwnania metod réznig sie w zaleznosci od placéwki z powodu réznic w obchodzeniu sie z prébkami,
kalibracji metod poréwnawczych i innych zmiennych specyficznych dla placowki.

*Dla przypomnienia podsumowano typowe ostrzezenie dotyczace korzystania z analizy metodg regresji. W przypadku kazdego
analitu: ,jesli dane sa gromadzone w waskim zakresie, oszacowanie parametrow regres;ji jest wzglednie niedoktadne i moze byc¢
obarczone btedem systematycznym. Dlatego tez prognozy dokonane na podstawie tych szacunkéw mogg by¢ nieprawidtowe”. 10
Wspétczynnik korelaciji, r, moze stuzy¢ za wyznacznik odpowiednio$ci zakresu danych dla metod poréwnawczych w celu rozwigzania
tego problemu. Zakres danych mozna uzna¢ za odpowiedni przy r > 0,975.

Nova Radiometer
Radiometer  gTAT

ABL500
IL BGE ICA1 Profile 5

Prébki krwi zylnej pobrano do n 62 47 57 45
proboéwek prézniowych, a prébki Sxx 0.005 0.011 0.006 0.004
krwi tetniczej do strzykawek - . - -
gazometrycznych z heparynianem Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
litu jako antykoagulantem. Nachylenie 0,974 1,065 1,058 1,0265
Wszysltkitle probki tbyh{ angliTZAO\TN?ne P. przecigcia | 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
réwnolegle w systemie i- i przy
uzyciu metod poréwnawczych w ciggu Sy X 0,012 0,008 0,010 0,0136
10 minut. Probki krwi tetniczej pobrano Xmin 7,210 7,050 7,050 -
od pacjentéw szpitala do strzykawek Xmaks. 7,530 7,570 7,570 -=--
gazometrycznych 3 mL, a nastepnie
w ciggu 5 minut poddano réwnolegtej
analizie w systemie i-STAT oraz r 0,985 0,990 0,9920 0,986
z uzyciem metody porownawczej.

Radiometer Radiometer

Cisnienie parcjalne tlenu/PO:

(mmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845
Probki krwi tetniczej pobrano od n 45 29 30
pacjentow szpitala do strzykawek Sxx 3,70 2,04 3,03
ga;ometwcgnych 3 cm3, a’nastepnief\ Syy 278 2.64 3,28
w ciggu 5 minut poddano réwnolegtej -
analizie w systemie i-STAT oraz Nachylenie 1,023 0,962 1,033
z uzyciem metody poréwnawcze;. P. przeciecia -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin ---- 39 31
Xmaks. ---- 163 185
r 0,996 0,990 0,996
Cisnienie parcjalne dwutlenku
wegla/ PCO:2
(mmHg) Radiometer ABL500
Prébki krwi zylnej pobrano do n 62 29
strzykawek gazometrycznych. Sxx 0,69 0,74
Wszystkie probki byly analizowane Syy 1,24 0,53
réwnolegle w systemie i-STAT i przy -
uzyciu metod poréwnawczych w ciggu NaChylén'? 1,003 1,016
10 minut. Prébki krwi tetniczej pobrano | P. przecigcia 0,8 1.1
od pacjentéw szpitala do strzykawek Sy.x 1,65 0,32
gazometrycznych 3 cm3, a nastepnie Xmin 30.4 28
w ciggu 5 minut poddano réwnolegtej 99'0 97
analizie w systemie i-STAT oraz Xmaks. ’
z uzyciem metody poréwnawcze;. r 0,989 0,999
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Radiometer ABL 725 Hitachi 917
(krew petna (krew i-STAT

Mleczan/Lac w poréwnaniu do krwi w poréwnaniu do
(mmol/L) petnej) osocza Hitachi)

Probki krwi zylnej pobrane do n 47 47
probowek Vacutainer® z heparyng SXX 0,123 0,084
sodowg oraz probki krwi tetniczej 0.136 0.079
pobrane do strzykawek Syy . ’ ’
gazometrycznych byty analizowane Nachylenie 1,02 1,06
réwnolegle w systemie i-STAT. P. przeciecia 0,12 -0,32
W badaniu osocza czes$¢ kazdej probki Sy.x 0,18 0,17
borounawczs] anaizowan Xinin 0.80 177
wydzielone osocze. Xmaks. 14,20 14,24

r 0,998 0,997

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod katem ich wptywu na istotne anality w stezeniach
zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A2 2°, o ile nie podano inaczej. W przypadku substancji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferenciji.

: Stezenie : Interferencj
Substancja testowe | Analit (Taklnie)J Komentarz

' (mmol/L) ‘ g

Aldehyd octowy 0,045 % Mleczan | Nie

Acetaminofen 1,32 Mleczan | Nie

Acetylocysteina 10,2 Mleczan | Nie

Askorbinian 0,34 Mleczan | Nie

Bromek 37,5 Mleczan | Tak irgtr:)lgj;zone wyniki. Uzy¢ innej

Bromek 25222324 Mleczan | Nie

(terapeutyczny)

Dopamina 0,006 Mleczan | Nie

Formaldehyd 0,133 2 Mleczan | Nie

Zwiekszone wyniki w testach
Kwas glikolowy 10,02 Mleczan | Tak i-STAT na zawarto$¢ mleczanu.
Uzy¢ innej metody.

Zwiekszone wyniki w testach
Hydroksymocznik 0,92 Mleczan | Tak i-STAT na zawartos¢ mleczanu.
Uzy¢ innej metody.

Kwas beta- 6,0 2 Mleczan | Nie
ydroksymastowy

Pirogronian 0,31 Mleczan i Nie
Salicylan 4,34 Mleczan | Nie
Kwas moczowy 1,4 Mleczan | Nie

Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ nieprzewidywalny. Mozliwe
jest wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancje, ktére zostaty zbadane.
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e |stotne uwagi dotyczgce interferencji powodowanych przez bromek, kwas glikolowy i hydroksymocznik
podano ponizej:

o Bromek badano przy dwoch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszgcym 2,5 mmol/L. Ten drugi jest szczytowym stezeniem w osoczu
przy znieczuleniu halotanem, w ktérym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata
stanu terapeutycznego, ktory prowadzitby do osiggniecia poziomoéw zgodnych z zalecanym
przez CLSI. Bromek w stezeniu 37,5 mmol/L obniza wyniki testu i-STAT na zawartosé
mleczanu, natomiast zakres terapeutyczny bromku (2,5 mmol/L) nie zaktéca ich znaczgco.

o Kwas glikolowy jest produktem metabolizmu glikolu etylenowego. Nieoczekiwane zwigkszenie
stezenia mleczanu spowodowane obecnoscia kwasu glikolowego moze sugerowac
spozycie glikolu etylenowego przy braku innej przyczyny kwasicy metabolicznej z wysoka lukg
anionowg. 26 2 W badaniu obejmujgcym 35 pacjentdbw po spozyciu glikolu etylenowego
poczatkowe stezenie kwasu glikolowego w zakresie od 0 do 38 mmol/L odpowiadato poziomom
glikolu etylenowego 0,97—-130,6 mmol/L. %’

o Wpykazano, ze hydroksymocznik zaktéca pomiar mleczanu. Hydroksymocznik jest inhibitorem
syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych postaci raka, niedokrwistosci sierpowatej
i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych, w tym
czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki szpikowej. Jest on rowniez
stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy i tuszczycy. Przy typowych
dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we krwi pacjentdw mogg
utrzymywaé sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 umol/L. Wyzsze stezenia mozna
zaobserwowac zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach terapeutycznych.

INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik | Analit

' Wystawienie probki na dziatanie powietrza powoduje wzrost POz, gdy

PO, wartosci sg nizsze niz 150 mmHg, oraz spadek PO2, gdy wartosci sg

Wystawienie wyzsze niz 150 mmHg (w przyblizeniu wartos¢ PO:2 powietrza
prébki na W pomieszczeniu).
dziatanie pH
powietrza PCO> Ekspozycja probki na powietrze pozwala na ucieczke CO2, co powoduje
HCOs obnizenie PCO2wzrost pH oraz zanizenie HCOs i TCO:..
TCO2

Staza zylna (dlugotrwate stosowanie opaski uciskowej) i wysitkowe
Staza zylna pH obcigzenie przedramienia mogg zmniejsza¢ poziom pH z powodu
miejscowej produkcji kwasu mlekowego.

Hemodylucja osocza o ponad 20% zwigzana z zalewaniem pomp
krgzenia pozaustrojowego, zwiekszeniem objetosci osocza lub innymi
terapiami ptynowymi z uzyciem niektérych roztworow moze
spowodowac klinicznie istotny btad w wynikach pomiaru sodu, chlorku,
wapnia zjonizowanego i pH. Te bledy sg zwigzane z roztworami, ktére
nie odpowiadajg charakterystyce jonowej osocza. W celu
zminimalizowania tych btedéw w przypadku stosowania hemodyluciji
oponad 20% nalezy stosowaC roztwory wieloelektrolityczne
zréwnowazone fizjologicznie, zawierajgce aniony o niskiej mobilnosci
(np. glukonian).

Nie nalezy mrozi¢ probek przed badaniem, poniewaz wyniki PO2 moga

Hemodylucja pH

Niska by¢ zawyzone w przypadku prébek o niskiej temperaturze. Nie nalezy

PO:2 4 L2 L . : [ A

temperatura uzywac zimnego wkiadu — jesli wkiad jest zimny, wyniki PO2 moga by¢
zanizone.
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Czynnik

Analit

Aby zapobiec zmianom w poziomie mleczanu podczas pobierania krwi,

jak i po nim, konieczne jest stosowanie specjalnych procedur
pobierania. Aby uzyskac¢ statyczne stezenie mleczanu, pacjenci powinni

Pobieranie . L e .
] Mleczan | pozostawa¢ w spoczynku przez 2 godziny i by¢ na czczo. Probki krwi
prébek X . X S L S . . .
zylnej nalezy pobiera¢ bez uzycia opaski uciskowej lub bezposrednio
po natozeniu opaski uciskowej. Probki krwi zylnej i tetniczej mozna
pobra¢ do heparynizowanych strzykawek.
H pH zmniejsza sie w warunkach beztlenowych w temperaturze
P pokojowej w tempie 0,03 jednostek pH na godzine. !
PO, Pozostawienie probki bez dostepu tlenu w temperaturze pokojowej
- powoduje spadek PO2 w tempie 2—6 mmHg na godzine. '
Pozostawienie —— - - .
. ) Pozostawienie bez dostepu tlenu w temperaturze pokojowej powoduje
prébki krwi do PCO2 ; )
. wzrost PCO2 w tempie okoto 4 mmHg na godzine.
odstania (bez —— . . :
kontaktu HCOs Pozostavy|en|e krwi (bgz dostepu powietrza) przed bgdanlem
Z powietrzem) — spowoduje wzrost PCO: i spadek pH, a tym samym zawyzenie HCOs3
2 oraz TCO2 z powodu proceséw metabolicznych.
Probki do badania pod katem mleczanu nalezy analizowaé natychmiast
Mleczan | po pobraniu, poniewaz w wyniku glikolizy poziom mleczanu wzrasta
nawet 0 70% w ciggu 30 minut w temperaturze 25°C. 2
Stosowanie probéwek do czesciowego poboru (probdéwki prézniowe
PCO: przystosowane do pobierania objetosci mniejszej niz objetos¢ probdéwki,
np. probéwka o pojemnosci 5 mL z podcisnieniem wystarczajgcym na
Niedostatecznie pobranie tylko 3 mL) nie jest zalecane z powodu mozliwego obnizenia
napetnione lub HCOs wartosci PCO2, HCO3 i TCOz2. Niedostateczne napetnienie probéwek do
czesciowy pobierania krwi moze réwniez spowodowaé zanizenie wynikow PCOz,
pobor probki HCOz3 i TCOz2. Nalezy zadbac o to, aby podczas korzystania z pipety do
TCO, napetniania wktadu nie ,spieni¢” prébki (nie dopusci¢ do utworzenia sie
w niej pecherzykéw powietrza), poniewaz moze to skutkowal
obnizeniem zawartosci CO2 we krwi.
Metoda Wartosci sO: obliczone na podstawie zmierzonego PO: i zatozonej
obliczania sO2 krzywej dysocjacji oksyhemoglobiny mogg znaczgco rézni¢ sie od
wynikéw pomiaru bezposredniego. '3
Warunki Do przyczyn pierwotnej kwasicy metabolicznej (spadek wyliczanej
kliniczne wartosci HCO3) nalezy kwasica ketonowa, kwasica mleczanowa
HCO3 (hipoksja) oraz biegunka. Do przyczyn pierwotnej zasadowicy
metabolicznej (wzrost wyliczanej wartosci HCO3) nalezg wymioty
i leczenie zobojetniajgce kwas.
Propofol Zaleca sie stosowanie wkiadu CG4+, ktéry jest wolny od klinicznie
(Diprivan®) lub | PCO2 istotnych  zakiécenh we  wszystkich  odpowiednich  dawkach
tiopental sodu terapeutycznych.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

2 Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18—-30°C przez
3 2 miesigce.

Data waznosci lub przydatnosci do uzycia.
Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, oznacza ostatni
dzien, w ktérym mozna uzy¢ produktu.

Numer partii lub kod partii producenta. Obok tego symbolu pojawia sie
numer partii lub kod partii.

-
O
—

llos¢ wystarczajgca do wykonania <n> testéw

<

Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we
Wspdlnocie Europejskie;.

m
(9]
X
m
b

Ograniczenia dotyczgce temperatury. Gérne i dolne limity dla
przechowywania znajduja sie w poblizu ramienia gérnego i doinego.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywaé ponownie.

Wytworca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

35 E @ Es

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg w sprawie wyrobow do diagnostyki
in vitro (98/79/WE).

N
m

Rx ONLY Wylacznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na
stronie internetowej pod adresem www.pointofcare.abbott.
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