i-STAT CG4+ Cartridge
Conceput pentru a fi utilizat cu i-STAT 1 Analyzer (analizorul i-STAT 1)

(REF 04P75-01 si 03P75-06)

[
NUME CG4?>
i-STAT CG4+ Cartridge (cartusul i-STAT CG4+) — REF 03P85-25 '

DOMENIUL DE UTILIZARE

Cartusul i-STAT CG4+ cu i-STAT 1 System este conceput pentru a fi utilizat pentru cuantificarea in vitro
a valorii pH-ului, a presiunii partiale a oxigenului, a presiunii partiale a dioxidului de carbon si a lactatului
din sangele arterial, venos sau capilar integral.

Analit Domeniul de utilizare

pH Masurarea valorilor pentru pH, PO2 si PCO; este utilizata
in diagnosticarea, monitorizarea si tratarea tulburarilor
Presiunea partiald a oxigenului (PO2) respiratorii, metabolice si ale dezechilibrelor acido-bazice
care au la baza tulburari respiratorii.

. e . Bicarbonatul este utilizat in diagnosticarea si tratarea a
Presiunea partiala a dioxidului de numeroase afectiuni potential grave, asociate cu
carbon (PCO2) modificarile echilibrului acido-bazic din corp.

Testul pentru lactat i-STAT este util pentru (1)
diagnosticarea si tratarea acidozei lactice in combinatie
Lactat cu masurarea starii echilibrului acido-bazic din sange,
pentru (2) monitorizarea hipoziei tisulare si a efortului fizic
extenuant si pentru (3) diagnosticarea hiperlactemiei.

REZUMAT S| EXPLICATIE/SEMNIFICATIA CLINICA

Masurate:

pH

pH este un indice al aciditatii sau alcalinitatii sdngelui, unde un pH arterial de <7,35 indica o acidemie
si un pH >7,45 o alcalemie.

Presiunea partiala a oxigenului (POz)

PO: (presiunea partiala a oxigenului) este o masuratoare a tensiunii sau presiunii oxigenului dizolvat in
sange. Printre cauzele valorilor reduse ale POz de numara ventilarea pulmonara scazuta (de exemplu,
obstructia cailor aeriene sau traumatisme cerebrale), schimb defectuos de gaze intre aerul alveolar si
sangele din capilarele pulmonare (de ex., bronsita, emfizemul si edemul pulmonar) si modificarea
fluxului de sange din inima sau plamani (de ex., defecte congenitale ale inimii sau directionarea sangelui
venos spre sistemul arterial fara oxigenarea plamanilor).
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Presiunea partiala a dioxidului de carbon (PCO2)

PCO: alaturi de pH se utilizeaza pentru evaluarea echilibrului acido-bazic. PCO:2 (presiunea partiala a
dioxidului de carbon), componenta respiratorie a echilibrului acido-bazic, este o masura pentru
tensiunea sau presiunea dioxidului de carbon dizolvat in sédnge. PCO:2 reprezintd echilibrul dintre
productia de COz2 la nivel celular si eliminarea de COz2 prin ventilatie, iar schimbarea valorii PCO2 indica
o schimbare a acestui echilibru. Cauzele acidozei respiratorii primare (cresterea valorii PCOz2) sunt
obstructia cailor aeriene, sedativele si anestezice, sindromul de detresa respiratorie si boala pulmonara
obstructiva cronica. Cauzele alcalozei respiratorii primare (valoare PCO: scazuta) sunt hipoxia
(cauzéand hiperventilatie) provocata de insuficienta cardiaca cronica, edemul si tulburarile neurologice
si hiperventilatia mecanica.

Lactat (Lac)

Nivelurile ridicate de lactat apar in principal Tn conditii de hipoxie, precum soc, hipovolemie si
insuficienta ventriculara stanga; Tn tulburari asociate cu boli precum diabetul zaharat, neoplazia si boala
hepatica; si in tulburarile asociate cu medicamente sau toxine, precum etanolul, metanolul sau salicilatii. 2
Hiperlactatemia este un indicator utilizat frecvent pentru a detecta hipoperfuzia tisulara, in special in
cazul septicemiei, 345 dar si in traumatisme €78 si contexte °1°" chirurgicale.

PRINCIPIUL TESTULUI

Sistemul i-STAT utilizeazd metode electrochimice directe (nediluate). Valorile obtinute prin metode
directe pot fi diferite de cele obtinute prin metode indirecte (diluate). 12

Masurate:

pH
pH-ul este méasurat prin potentiometria directa. Pentru calcularea rezultatelor pentru pH, concentratia
variaza in functie de potential conform ecuatiei Nernst.

PO

PO:2 este masurat amperometric. Senzorul de oxigen este similar unui electrod Clark conventional.
Oxigenul trece printr-o membrana permeabila la gaze din proba de sange intr-o solutie electrolitica
internd unde este redus la catod. Curentul de reducere a oxigenului este direct proportional cu
concentratia de oxigen dizolvat.

PCO;

PCO:2 este masurat prin potentiometrie directd. Pentru calcularea rezultatelor pentru PCOsz,
concentratia variaza in functie de potential conform ecuatiei Nernst.

Lactat (Lac)

Lactatul este masurat amperometric. Enzima lactat oxidaza, imobilizata in biosenzorul de lactat,
transforma selectiv lactatul in piruvat si peroxid de hidrogen (H202). Peroxidul de hidrogen eliberat este
oxidat pe electrodul de platind pentru a produce un curent care este proportional cu concentratia de
lactat din proba.

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

Platinum electrode
» 2H"+ 0O, +2€

272

Algoritmul de ,,corectie” a temperaturii

Valorile pentru pH, POz si PCOz reprezinta cantitati dependente de temperatura si se masoara la 37 °C.
Masurarea valorilor pentru pH, POz, si PCO: la altd temperatura a corpului decat 37 °C poate fi
,corectatd” prin introducerea temperaturii pacientului pe pagina graficd a analizorului. In acest caz,

rezultatele gazelor sanguine vor fi afisate la 37 °C si la temperatura pacientului.
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Valorile pentru pHPO: si PCOz2 la temperatura pacientului (Tp) sunt calculate astfel: 3

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

P02 (Y;J) = P02 X 10 9.72x107 PO; #1230

388

5.49x1071 PO, ™ +0.071

(1,-37)

0.019(T, =37}

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculate:
HCO3, TCO; si BE

sO;

HCOs (bicarbonat), cea mai abundenta solutie-tampon din plasma sanguina, este un indicator
pentru capacitatea de tamponare a sangelui. Influentata in principal de rinichi, valoarea HCO3 este
componenta metabolica a echilibrului acido-bazic.

TCOz2 reprezinta o masura pentru dioxidul de carbon care exista in mai multe stari: CO2 in solutie
fizica sau legata slab de proteine, anionii de bicarbonat (HCOs) sau de carbonat (COs) si acidul
carbonic (H2CO3s). Masurarea valorii TCOz2 ca parte a unui profil electrolitic este utila in primul rand
pentru evaluarea concentratiei de HCOs. Valorile pentru TCO2 si HCOs sunt utile in evaluarea
dezechilibrului acido-bazic (alaturi de pH si PCOz) si a dezechilibrului electrolitic.

Valoarea TCO:2 calculata, furnizata de i-STAT System este stabilita cu ajutorul valorilor masurate
si raportate pentru pH si PCOz in concordanta cu o forma simplificata si standardizata a ecuatiei
Henderson-Hasselbalch. 13

Valoarea TCO:z calculata este trasabild metrologic pana la masuratorile pentru pH si PCO; realizate
cu i-STAT, care sunt la randul lor trasabile pana la materiile standard de referintd primare pentru
pH si PCO.. La fel ca toti parametrii calculati si reportati de i-STAT System, utilizatorul poate stabili
in mod independent valorile TCO2 din masuratorile raportate pentru pH si PCO2 utilizdnd o
combinatie a ecuatiei pentru HCOs si a ecuatiei pentru TCO2 de mai jos.

Excesul de baze din lichidul extracelular (ECF) sau excesul de baze standard este definit drept
concentratia de baze titrabile minus concentratia de acizi titrabili la titrarea ECF mediu (plasma plus
lichid interstitial) la un pH al plasmei arteriale de 7,40, la un PCO2 de 40 mmHg, la 37 °C.
Concentratia bazelor in exces dintr-un ECF mediu raméane aproape constanta in timpul modificarilor
acute ale PCO: si reflecta doar componenta nonrespiratorie a dezechilibrelor pH-ului.

Cand un cartus include senzori de pH si PCOz, se calculeaza valorile pentru bicarbonat (HCO3),
dioxid de carbon total (TCO2) si excesul de baze (BE). 13

log HCOs = pH + log PCO2 - 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCO2

BEect = HCO3- 24,8 + 16,2(pH-7,4)

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

sO2 (saturatia oxigenului) reprezinta cantitatea de oxihemoglobina exprimata ca fractie din
cantitatea totald de hemoglobind care poate lega oxigenul (oxihemoglobind plus
deoxihemoglobina).
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e 502 este calculata din valorile masurate pentru PO2 si pH si din valoarea calculata pentru HCOs din
valorile masurate pentru PCO2 si pH. Acest calcul ia in considerare o afinitate normala a oxigenului
pentru hemoglobina. Dar nu ia in calcul concentratiile de difosfoglicerat eritrocitar (2,3-DPG) care
afecteaza curba de disociere a oxigenului. Calculul nu ia n considerare nici efectele hemoglobinei
fetale sau ale hemoglobinei disfunctionale (carboxi-, met- si sulfhemoglobina). Erorile cu
semnificatie clinica pot aparea din cauza incorporarii unei valori sO2 estimate pentru saturatia
oxigenului in calcule ulterioare, precum fractia de sunt sau a presupunerii ca valoarea obtinuta este
echivalenta cu oxihemoglobina fractionala.

PC + 150X)
X® + 150X + 23400

sO,=100

(0.48{pH-7 40001 3HCO_-25))
where X = PO, » 10 3

Vedeti mai jos informatii despre factori care afecteaza rezultatele. Anumite substante,
precum medicamentele, pot afecta nivelurile de analit in vivo. 14 Daca rezultatele par
neconcordante cu evaluarea clinica, proba pacientul trebuie retestata cu alt cartus.

REACTIVI

Cuprins

Fiecare cartus i-STAT contine un electrod de referinta, senzori pentru masurarea unor analiti specifici
si 0 solutie apoasa tamponata de calibrare care contine concentratii cunoscute de analiti si conservanti.
Mai jos este prezentata o lista de ingrediente reactive relevanta pentru cartusul i-STAT CG4+:

Ingredient reactiv

Sursa biologica

Cantitate minima

pH lon de hidrogen (H*) Nu se aplica 6,66 pH
PCO:2 Dioxid de carbon (COz) Nu se aplica 25,2 mmHg
Lactat Nu se aplica 1,8 mmol/L
Lactat
Lactat oxidaza Aerococcus viridans 0,001 1U

Avertismente si méasuri de precautie

e Pentru diagnosticare in vitro.

e Cartusele sunt concepute numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza.

e Consultati manualul i-STAT 1 System pentru avertismente si masuri de precautie.

Conditiile de depozitare

. Réacite la 2-8 °C (35-46 °F) pana la data de expirare.
e  Temperatura camerei la 18-30 °C (64-86 °F). Consultati termenul de valabilitate de pe cutia

cartusului.

INSTRUMENTE

i-STAT CG4+ cartridge (cartusul i-STAT CG4+) este conceput pentru a fi utilizat cu i-STAT 1 Analyzer

(Analizorul i-STAT 1) REF 04P75-01 (Model 300-G) si REF 03P75-06 (Model 300W).

PRELEVAREA SPECIMENELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Tipuri de specimene

Sange arterial, venos sau
Volum proba: 95 uL
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Optiunile pentru recoltarea sangelui si coordonarea testarii (din momentul recoltarii pana la
umplerea cartusului)

Coordona
rea
testarii

Coordon
area
testarii

Coordon
area
testarii

Eprubetele Capilar

Analit
evacuate

Seringi

Lactat Fara Imediat Fara anticoagulant | Imediat Cu anticoagulant Imediat
anticoagulant heparinic echilibrat
Cu Cu anticoagulant Cu heparina cu litiu
anticoagulant heparinic cu litiu daca este etichetata
heparinic (eprubeta trebuie pentru masurarea
echilibrat sau sa fie umpluta nivelului de electroliti
anticoagulant conform
heparinic cu litiu recomandarii
(siringa trebuie producatorului)
sa fie umpluta e Se amesteca
conform bine Tnainte de
recomandarii umplerea
producatorului) cartusului.
e Se
amesteca
bine Tnainte
de umplerea
cartusului.
Fara 3 minute Fara anticoagulant | 3 minute | Cu anticoagulant 3 minute
anticoagulant heparinic echilibrat
Cu 10 minute | Cu anticoagulant 10 minute | Cu heparina cu litiu | 3 minute
anticoagulant heparinic cu litiu daca este etichetata
heparinic (eprubeta trebuie pentru masurarea
echilibrat sau sa fie umpluta nivelului de electroliti
anticoagulant conform
heparinic cu litiu recomandarii
(siringa trebuie producatorului)
pH sa fie umpluta e Se mentin
PCO2 conform conditiile
PO recomandarii anaerobe.
producatorului) e Se amesteca
e Se mentin din nou bine
conditiile nainte de
anaerobe. umplerea
e Se cartusului
amesteca
din nou bine
fnainte de
umplerea
cartusului.

PROCEDURA PENTRU TESTAREA CU CARTUS

Fiecare cartus este sigilat intr-o punga de folie pentru protectie in timpul depozitarii, nu-l utilizati daca
punga a fost perforata.
Nu scoateti cartusul din punga protectoare pana cand acesta nu ajunge la temperatura camerei
(18-30 °C sau 64-86 °F). Pentru cele mai bune rezultate, cartusul si analizorul trebuie sa fie la
temperatura camerei.
Deoarece condensul de pe un cartus rece poate preveni contactul corect cu analizorul,
permiteti cartuselor r&cite sa ajungé la temperatura camerei timp de 5 minute pentru un singur
cartus si 1 ord pentru o cutie intreaga nainte de utilizare.
Utilizati cartusul imediat dupd scoaterea acestuia din punga protectoare. Expunerea prelungita
poate cauza cartusul sa nu treaca de verificarea calitatii.
Nu reintroduceti in frigider cartusele nedeschise, racite anterior.
Cartusele pot fi depozitate la temperatura camerei pentru intervalul de timp indicat pe cutia

cartusului.
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Umplerea si etansarea cartusului (dupa aclimatizarea cartusului si recoltarea probei de sange)

1. Asezati cartusul pe o suprafata plana.

2. Amestecati proba temeinic. Rasturnati o eprubeta de recoltare a sangelui cu litiu-heparina de
cel putin 10 ori. Daca proba a fost recoltata cu o seringa, rasturnati seringa 5 secunde apoi
rulati-o intre palme (cu méainile paralele cu solul) timp de 5 secunde, intoarceti-o si rulati-o inca
5 secunde. Sangele din varful seringii nu se amesteca, de aceea este recomandat sa expulzati
2 picaturi inainte de umplerea cartusului. Retineti faptul ca poate fi dificil s amestecati corect
0 proba intr-o seringa de 1,0 mL.

3. Umpleti cartusul imediat dupé amestecare. Tndrepta’;i varful seringii sau al dispozitivului de
transfer (tub capilar, pipeta sau véarf de dozare) spre godeul pentru proba al cartusului.

4. Transferati lent proba in godeul pentru proba pana cand aceasta ajunge la marcajului de
umplere indicat pe cartus. Cartusul este umplut corect cand proba ajunge la marcajul de
umplere si o mica cantitate de proba raméane in godeul pentru proba. Proba trebuie sa curga
continuu, fara bule sau intreruperi (consultati manualul sistemului pentru detalii).

5. Pliati inchizatoarea cu capsa a cartusului pentru godeul pentru proba.

Efectuarea analizei pacientului

Apasati butonul de alimentare pentru pornirea dispozitivului portabil.

Apasati 2 pentru i-STAT Cartridge (cartus i-STAT).

Respectati solicitarile dispozitivului manual.

Scanati numarul lotului de pe punga cartusului.

Continuati procedurile normale de pregatire a probei si de umplere si etansare a cartusului.

Tmpinget,i cartusul etansat in portul dispozitivului portabil pana cand se fixeaza in pozitie printr-un
clic. Asteptati ca testul sa se finalizeze.
7. Verificati rezultatele.

ok whd

Pentru informatii suplimentare despre testarea cu cartus, consultati manualul pentru i-STAT 1 System
de la adresa www.pointofcare.abbott.

Timp de analiza
Aproximativ 130-200 secunde

Controlul calitatii

Regimul de control al calitatii i-STAT are patru aspecte, sprijinindu-se pe fundamentul unei proiectari a
sistemului, care reduce tipurile de erori pentru care regimurile de control al calitatii sunt proiectate sa le
detecteze:

1. O serie de masuratori automate, online ale calitatii care monitorizeaza senzorii, lichidele si
instrumentatia de fiecare data cand se efectueaza un test.

2. O serie de verificari procedurale automate, online monitorizeaza utilizatorul de fiecare data cand se
efectueaza un test.

3. Materialele lichide sunt disponibile sa fie utilizate pentru a verifica performanta unui lot de cartuse
atunci cand acestea sunt primite pentru prima data sau atunci cand conditile de depozitare sunt
puse la indoiald. Performanta acestei proceduri nu reprezintd o instructiune a sistemului
producatorului.

4. Masuratorile traditionale privind controlul calitatii verificd instrumentatia utilizdnd un dispozitiv
independent, care simuleaza caracteristicile senzorilor electrochimici intr-un mod care subliniaza
caracteristicile de performanta ale instrumentatiei.

Pentru informatii suplimentare despre controlul calitatii, consultati manualul pentru i-STAT 1 System de
la adresa www.pointofcare.abbott.
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Verificarea calibrarii

Verificarea calibrarii este o procedura destinata verificarii acuratetei rezultatele comparativ cu intregul
interval de masurare al unui test. Performanta acestei proceduri nu reprezinta o instructiune a sistemului
producatorului. Cu toate acestea, poate fi solicitata de catre organismele responsabile de reglementare
sau acreditare. Intrucat setul de verificare a calibrarii contine cinci niveluri, verificarea intervalului de
masurare se poate realiza utilizand nivelurile inferioare, superioare si medii.

VALORILE PRECONIZATE

REFERINTA
5 INTERVAL INTERVAL
TESTARE UNITATI * RAPORTABIL (arterial) (venos)
MASURATE
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,45 15 7,31-7,41*
PO mmHg 5-800 80 - 105 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
Lactat/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+***
CALCULATE
Bicarbonat/HCOs ~ mmol/L 1.0-85.0 29 _ 0@+ 23 _ og*+
(mEqg/L)
TCO:2 mmol/L
(mEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
Exces de baze/BE ?rwnrrézlllll:) (-30) — (+30) (-2) = (+3) 15 (-2) — (+3) 15
sO2 % 0-100 95-98
* i-STAT System poate fi configurat cu unitatile preferate. Nu este aplicabil pentru testul pentru pH.

> Calculate din nomograma Siggard-Andersen. '

*** Intervalele de referintd indicate sunt pentru populatie sanatoasa. Interpretarea masuratorii
gazelor din sénge depinde de conditia implicita (de ex., temperatura pacientului, ventilatie,
postura si starea sistemului circulator).

% Intervalele de referintd i-STAT pentru sénge integral, enumerate mai sus, sunt similare cu
intervalele de referintéd derivate din masuratorile serului sau plasmei folosind metode de
laborator standard.

Conversia unitatilor
e PO:2si PCO2: pentru a converti rezultatele pentru PO si PCO2 din mmHg in kPa, inmultiti
valoarea Tn mmHg cu 0,133.
e Lactat/Lac: pentru a converti rezultatul pentru lactat din mmol/L in mg/dL, inmultiti valoarea in
mmol/L cu 9,01.

Intervalele de referinta programate in analizor si indicate mai sus trebuie utilizate ca ghiduri pentru
interpretarea rezultatelor. Deoarece intervalele de referinta pot varia in functie de factorii demografici
precum varsta, sexul si mostenirea, se recomanda ca intervalele de referintd sa fie stabilite pentru
populatia care este testata.

TRASABILITATEA METROLOGICA

Analitii masurati in i-STAT CG4+ cartridge pot fi urmariti pana la materialele sau metodele de referinta
urmatoare. Controalele si materialele de verificarea a calibrarii i-STAT System sunt validate pentru
utilizare doar cu i-STAT System si valorile atribuite nu pot fi schimbate cu alte metode.
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pH

Testarea cu i-STAT System pentru pH masoara concentratia de ioni de hidrogen din cantitatea de
substanta in fractiunea plasmatica din sangele arterial, venos sau capilar integral (exprimata ca algoritm
negativ al activitatii relative a ionilor de hidrogen molal) pentru diagnosticare in vitro. VValorile pH atribuite
controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt trasabile pana la SRM 186-1,
186-11, 185 si 187 ale materialelor de referinta standard utilizate de U.S. National Institute of Standards
and Technology (NIST).

PO;

Testarea cu i-STAT System a presiunii partiale a oxigenului masoara presiunea partiald a oxigenului in
sangele arterial venos sau capilar integral (dimensiune kPa) pentru diagnosticare in vitro. Valorile PO
atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt trasabile pana la
materialele de referinta standard utilizate de U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)
prin standarde pentru gaze medicale specializate certificate disponibile in comert.

PCO;

Testarea cu i-STAT System pentru presiunea partiala a dioxidului de carbon masoara presiunea partiala
a dioxidului de carbon in sangele arterial, venos sau capilar integral (dimensiune in kPa) pentru
diagnosticare in vitro. Valorile PCO:atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT
System sunt trasabile pana la materialele de referintd standard utilizate de U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST) prin standarde pentru gaze medicale specializate certificate
disponibile in comert.

Lactat/Lac

Testarea cu i-STAT System pentru lactat masoara concentratia de L-lactat din cantitatea de substanta din
fractiunea plasmaticd a sangelui arterial, venos sau capilar integral (dimensiunea mmol L") pentru
diagnosticare in vitro. In prezent nu este disponibila nicio procedura de méasurare de referinta conventionala
internationald sau niciun calibrator conventional international pentru lactat. Valorile pentru lactat atribuite
controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt trasabile pana la calibratorul
functional i-STAT System pregatit din L-lactat de sodiu (Sigma-Aldrich Fluka, >99 % puritate).

Informatii suplimentare privind trasabilitatea metrologica sunt disponibile de la Abbott Point of Care Inc.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Datele privind performanta tipica rezumate mai jos au fost colectate din unitati de ingrijire, de personal
medical specializat si instruit pentru utilizarea i-STAT System si a metodelor comparative.

Precizie

Datele despre precizie pentru testele i-STAT pentru pH, POz, PCO: si lactat din cadrul i-STAT 1 System
au fost colectate din mai multe unitati dupa cum urmeaza: duplicatele fiecarui lichid de controlau fost
testate dimineata si dupa-amiaza n cinci zile pentru un total de 20 de rezultate replicate. Valorile medii
ale statisticilor sunt prezentate mai jos.

CV (%)

Solutie de SD [Coeficient

control (deviere de variatie
Testare Unitati apoasa standard) (%)]
pH Nivelul 1 7,165 0,005 0,08
Nivelul 3 7,656 0,003 0,04
PO: mmHg Nivelul 1 65,1 3,12 4,79
Nivelul 3 146,5 6,00 4,10
PCO:2 mmHg Nivelul 1 63,8 1,57 2,5
Nivelul 3 19,6 0,40 2,0
Lactat* mmol/L Nivelul 1 6,35 0,08 1,21
Nivelul 3 0,81 0,03 3,27

* Datele despre precizie au fost colectate utilizand ghidul CLSI EP5-A. 17 Duplicatele fiecarui nivel de
control au fost testate cu trei loturi de cartuse in 20 de zile pentru un total de 120 de rezultate replicate.
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Compararea metodelor
Datele privind compararea metodelor au fost colectate utilizand ghidul CLSI EP9-A. 18

Analiza de regresie Deming ? a fost realizata pe primul rezultat replicat pentru fiecare proba. in tabelul
de comparare a metodelor, n este numarul de specimene din setul de date, Sxx si Syy se refera la
estimarile de imprecizie, bazate pe duplicatele metodei comparative si respectiv ale metodei i-STAT,
Sy.x este eroarea standard a estimarii, iar r este coeficientul de corelare.*

Compararile metodelor variaza de la o locatie la alta datorita diferentelor de manipulare a probelor, de
calibrare a metodei comparative si altor variabile specifice locatiei.

* Avertismentul obisnuit cu privire la utilizarea analizei de regresie este rezumat aici pentru reamintire. Pentru orice analit, ,daca
datele sunt colectate intr-un interval restrans, estimarile parametrilor de regresie sunt relativ imprecise si pot fi distorsionate. Prin
urmare, predictiile oferite pe baza acestor estimari pot fi nevalide”. *® Coeficientul de corelare r, poate fi utilizat ca ghid pentru
stabilirea daca intervalul metodei comparative este adecvat pentru rezolvarea acestei probleme. Pentru orientare, intervalul de
date poate fi considerat adecvat daca r>0,975.

Nova
Radiometru Profil Radiometru

IL BGE ICA1 STAT 5 ABL500
Probele de sange venos au fost 62 47 57
recoltate in eﬁprubete evacuate Si Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
probele de sange arterial au fost
recoltate Tn seringi de gaz sanguin cu Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
anticoagulant heparinic cu litiu. Panta 0,974 1,065 1,058 1,0265
Toate probele au fost analizate in Int't 0,196 -0,492 0,436 -0,1857

duplicat cu i-STAT System si cu

metodele comparative la distanta de 10 Sy..x 0,012 0,008 0,010 0.0136
minute unele de altele. Probele de Xmin 7,210 7,050 7,050 -
sange arterial au fost colectate de la Xmax 7,530 7,570 7,570 ----

pacienti internati in seringi de gaz
sanguin de 3 mL si au fost analizate in
duplicat cu i-STAT System si cu r 0,985 0,990 0,9920 0,986
metoda comparativa la distanta de 5
minute unele de altele.

Presiunea partiala a oxigenului/PO2 Radiometru Radiometru
(mmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845

Probele de sange arterial au fost n 45 29 30

colectate de la pacienti internati in Sxx 3,70 2,04 3,03

seringi dg gazAsanguﬁn de 3'cc siau Syy 278 2.64 3,28

fost analizate in duplicat cu i-STAT -

System si cu metoda comparativa la Panta 1,023 0,962 1,033

distanta de 5 minute unele de altele. 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
Presiunea partiala a dioxidului de
carbon/PCO2
(mmHg) Radiometrul ABL500

Probele de sange venos au fost n 62 29

recoltate in seringi de gaz sanguin. Sxx 0,69 0,74

Toate probelg au foéc,t analizate n Syy 1,24 0,53

duplicat cu i-STAT System si cu =

metodele comparative la distanta de 10 Panta 1,003 1016

minute unele de altele. Probele de Int’t -0.8 1,1

sange arterial au fost colectate de la Sy.x 1,65 0,32

pacieqti internati T_n seringi de gaz Xmin 30,4 28

sanguin de 3 cc si au fost analizate Tn 99.0 o1

duplicat cu i-STAT System si cu Xmax '

metoda comparativa la distanta de 5

minute unele de altele. r 0,989 0,999
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Radiometrul ABL 725 Hitachi 917

(sange integral i-STAT
vs. plasma Hitachi)

Lactat/Lac
(mmol/L)

(sange integral vs. sange
integral)

Probele de sange venos, recoltate in n 47 47
eprubete Vacutainer® cu heparina Sxx 0,123 0,084
sodica, $ihprob<.ele .de sange arterﬁal, Syy 0,136 0,079
recoltate in seringi de gaz sanguin, au -
fost analizate in duplicat cu i-STAT Panta 1,02 1,06
System. Int't 0,12 -0,32
La analizarea plasmei, o parte din Sy.x 0,18 0,17
fiecare specimep a fost cent'rifugaté Si Xmin 0.80 177
plasma separata a fost analizata cu 1420 1424
metoda comparativa. Xmax ' '

r 0,998 0,997

FACTORII CARE AFECTEAZA REZULTATELE

Urmatoarele substante au fost evaluate in plasma pentru determinarea analitilor relevanti la
concentratiile de testare, recomandate in ghidul CLSI EP7-A22°, daca nu s-a specificat altfel. Pentru
cele identificate ca interferante, a fost descrisa interferenta.

Concentratie

Substanta de testare Analit Interferenta | Comentariu
; (da/nu)
{  (mmol/lL) |

Acetaldehida 0,045 2 Lactat Nu

Acetaminofen 1,32 Lactat Nu

Acetilcisteina 10,2 Lactat Nu

Ascorbat 0,34 Lactat Nu

Bromura 375 Lactat Da Rezultgte reduse. Utilizati alta
metoda.

Bromura 25222324 Lactat | Nu

(terapeutica)

Dopamina 0,006 Lactat Nu

Formaldehida 0,133 % Lactat Nu

Acid glicolic 10,0 2! Lactat | Da Rezultate pentru lactat cu i-STAT
marite. Utilizati altd metoda.

Hidroxiuree 0,92 Lactat Da Rgzpltate .pent.ru Igctat cu ','STAT
marite. Utilizati altd metoda.

Beta-hidroxibutirat | 6,0 25 Lactat Nu

Piruvat 0,31 Lactat Nu

Salicilat 4,34 Lactat Nu

Acid uric 1,4 Lactat Nu

Este posibil ca gradul de interferenta la concentratii diferite de cele raportate mai sus sa nu poata fi
estimat. Este posibil sa intalniti alte substante care interfereaza in afara de cele testate.

e Comentariile aplicabile pentru interferenta bromurii, acidului glicolic si hidroxiureei sunt notate mai

jos:

o Bromura a fost testata la doua niveluri: nivelul recomandat de CLSI si un nivel terapeutic de
concentratie in plasma de 2,5 mmol/L. Primul este concentratia plasmatica maxima asociata
cu anestezia cu halotan, in timpul careia se elibereaza bromura. APOC nu a identificat o
conditie terapeutica care ar conduce la niveluri care corespund nivelului recomandat in CLSI.
Bromura intr-o concentratie de 37,5 mmol/L are rezultatele reduse pentru lactat cu i-STAT, iar
un interval terapeutic de bromura (2,5 mmol/L) nu a interferat in mod semnificativ cu rezultatele
pentru lactat masurate cu i-STAT.
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o Acidul glicolic este produs prin metabolizarea etilenglicolului. Concentratii neasteptat de mari
de lactat, cauzate de acidul glicolic pot indica posibilitatea ca ingestia de etilenglicol sa fie cauza
a unei acidoze metabolice ridicate cu deficit anionic, care altfel ar ramane necunoscuta. 26 27
Tntr-un studiu pe 35 de pacienti care ingerasera etilenglicol, concentratiile initiale de acid glicolic
situate intre 0 si 38 mmol/L corespund unor niveluri de etilenglicol de 0,97 — 130,6 mmol/L. %

o S-a dovedit ca hidroxiureea interfereaza cu lactatul. Hidroxiureea este un inhibitor de sinteza
ADN, utilizat in tratarea diferitelor forme de cancer, de anemie falciforma si de infectie cu HIV.
Acest medicament este utilizat pentru a trata malignitati, inclusiv melanomul, cancerul ovarian
metastatic si leucemia mieloida cronica. Este utilizat si pentru a trata policitemia vera,
trombocitemia si psoriazisul. Cu doze tipice cuprinse intre 500 mg si 2 g/zi, concentratiile de
hidroxiuree din sangele pacientilor pot fi mentinute la aproximativ de 100 - 500 ymol/L. Pot fi
observate concentratii mai mari la scurt timp dupa administrarea dozei si la doze terapeutice
mai mari.

ALTI FACTORI CARE AFECTEAZA REZULTATELE

Factor | Analit

Expunerea probei la aer va provoca o crestere a PO: cand valorile sunt
PO sub 150 mmHg si o reducere a POz cand valorile sunt mai mari de 150
mmHg (valoarea aproximativa a POz a aerului din camera).

Expunerea oH
probei la aer Expunerea probei la aer permite eliberarea de CO:2 care provoaca
PCO2 : : . . ; i . .
HCOs reducerea nivelului de PCO: si cresterea nivelului pH-ului, iar nivelurile
de HCOs si TCO2 vor fi sub-estimate.
TCO2 ’
Staza venoasa (aplicarea prelungita a garoului) si exersarea
Staza venoasa | pH antebratului pot reduce nivelul pH-ului din cauza productiei localizate de

acid lactic.

Hemodilutia plasmei cu peste 20 %, asociata cu amorsarea pompei de
bypass cardiopulmonar, cu marirea volumului plasmatic sau cu alte
terapii cu administrare de lichide utilizdnd anumite solutii poate cauza
erori cu semnificatie clinica privind rezultatele pentru nivelurile de sodiu,
Hemodilutia pH clorura, calciu ionizat si pH. Aceste erori sunt asociate cu solutii care nu
corespund caracteristicilor ionice din plasma. Pentru a minimiza aceste
erori la hemodilutia cu peste 20 %, utilizati solutii cu mai multi electroliti,
echilibrate din punct de vedere fiziologic, care contin anioni cu
mobilitate redusa (de exemplu, gluconat).

Nu raciti probele Tnainte de testare, deoarece rezultatele pentru PO: pot

Temperatura LA . I .
Pe PO:2 fi marite in mod fals la probele reci. Nu utilizati cartuse reci, deoarece
redusa : : v 7
rezultatele pentru PO2 pot fi reduse in mod fals cand cartusul este rece.
Sunt necesare proceduri speciale de prelevare pentru a preveni
modificari in lactat Tn timpul recoltarii sdngelui si dupa aceasta operatie.
Prelevarea Lactat Pentru concentratii de lactat constante, pacientii trebuie sa se
probelor odihneasca 2 ore si sa nu consume nimic. Probele venoase trebuie

recoltate fara a utiliza un garou sau imediat dupa aplicarea garoului.
Probele venoase si cele arteriale pot fi recoltate In seringi heparinizate.
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Factor

Analit

Nivelul pH-ului scade in conditii anaerobe la temperatura camerei cu

pH viteza de 0,03 unitéti de pH pe ora.!
PO, Pastrarea anaeroba la temperatura camerei va reduce nivelul de PO:2
cu 2-6 mmHg pe ora.’
Lasarea probei PCO, Pastrarea anaeroba la temperatura camerei va mari nivelul de PCOz cu
de sange sa aproximativ 4 mmHg pe ora.
astepte (fara HCOs Lasarea probei de sange sa astepte (fara expunere la aer) inainte de
expunere la testare permite nivelului de PCO:2 sa creasca si nivelului pH-ului sa
aer) TCO2 scada, ceea ce va duce la supraestimarea nivelurilor de HCO3 si TCOz,
din cauza proceselor metabolice.
Probele pentru lactat trebuie analizate imediat dupa recoltare, deoarece
Lactat nivelul lactatului creste chiar si cu 70 % in 30 de minute la 25 °C din
cauza glicolizei. 2
PCO; Utilizarea eprubetelor pentru extractie partiala (eprubete evacuate care
sunt reglate sa extraga mai putin decéat volumul total, de ex., o eprubeta
de 5 mL cu suficient vid pentru a extrage doar 3 mL) nu este
Umplere HCOs recomandata din cauza posibilitati de a obtine valori care sa indice
insuficienta sau niveluri scazute de PCO2, HCOs si TCO2. Umplerea insuficientd a
extractia eprubetelor de prelevare a sangelui poate cauza obtinerea unor
partiala rezultate care sa indice niveluri scazute de PCO2, HCOs si TCOsa.
TCO:> Trebuie sa aveti grija sa eliminati ,bulele” de la nivelul probei cu ajutorul
unei pipete atunci cand umpleti un cartus pentru a evita pierderea de
COz2 din sange.
Metoda de Valorile calculate de sO2 pe baza nivelului masurat de PO: si a unei
calcul sO2 curbe presupuse de disociere a oxihemoglobinei pot fi foarte diferite fata
de mésurarea directa. *
Conditii clinice Cauzele acidozei metabolice primare (reducerea nivelului calculat de
HCO HCOs) sunt cetoacidoza, acidoza lactat (hipoxie) si diareea. Cauzele
3 . . . . .
alcalozei metabolice primare (cresterea nivelului calculat de HCOs) sunt
varsaturile si tratamentele cu antiacide.
Propofol Este recomandata utilizarea unui CG4+ cartridge (cartusului CG+) liber
(Diprivan®) sau | PCO2 de interferente cu semnificatie clinica cu toate dozele terapeutice

tiopental sodic

relevante.
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LEGENDA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie/Utilizare

2 ‘:| 2 luni de depozitare la temperatura camerei la 18-30 °C

Utilizati pana la data expirarii.
Data expirarii exprimata ca AAAA-LL-ZZ inseamna ultima zi in care
produsul poate fi utilizat.

Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau
seria va aparea alaturi de acest simbol.

o
-

2

Suficient pentru testele <n>

Reprezentant autorizat pentru afaceri de reglementare in Comunitatea

R <
Europeana.

m
(9]
m
b

Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru
depozitare sunt adiacente bratelor superioare si inferioare.

Numarul de catalog, numarul listei sau referinta

A nu se redtiliza.

Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul sistemului pentru
instructiuni.

35 E®E

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Respectarea directivei europene privind dispozitivele de diagnosticare
in vitro (98/79/CE)

m
m

Rx ONLY A se utiliza numai pe baza de reteta.

Informatii suplimentare: pentru a obtine informatii suplimentare despre produs sau asistenta tehnica,
consultati site-ul web al companiei la adresa www.pointofcare.abbott.
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