iI-STAT CHEMS8+ Kartus
i-STAT 1 Analyzer'la (REF 04P75-01 ve 03P75-06) kullanim igin tasarlanmigtir

-
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i-STAT CHEM8+ Kartus - REF 09P31-25

KULLANIM AMACI

i-STAT 1 Sistemli i-STAT CHEMS8+ kartus, arteriyel veya ven6z tam kanda in vitro sodyum, potasyum,
klorur, iyonize kalsiyum, glikoz, kan Ure azotu, kreatinin, hematokrit ve total karbondioksit kantifikasyonu
icin kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Analit
Sodyum (Na)

Kullanim Amaci
Sodyum dlgumleri, elektrolit dengesizliklerini izlemek igin kullanilir.

Potasyum (K)

Potasyum Olgimleri, yiksek ve disiuk potasyum dizeyleri manifeste eden
hastaliklarin ve klinik durumlarin tanisinda ve izleminde kullanilir.

Klordr (CI)

Klorir olgcimleri, temelde kistik fibroz, diyabetik asidoz ve hidratasyon
bozukluklari gibi elektrolit bozukluklarinin ve metabolik bozukluklarin tani, izlem
ve tedavisinde kullanilir.

iyonize Kalsiyum

iyonize kalsiyum élgiimleri, paratiroit hastaligi, cesitli kemik hastaliklari, kronik

(iCa) bobrek yetmezligi, tetani ve cerrahi ve yodun bakim iliskili bozukluklar gibi
durumlarin tani, izlem ve tedavisinde kullanilir.
Glikoz (Glu) Glikoz olgiimleri; diabetes mellitus, neonatal hipoglisemi, idiopatik hipoglisemi

ve pankreas adacik hucreli karsinom gibi karbonhidrat metabolizmasi
bozukluklarinin tani, izlem ve tedavisinde kullanilir.

Kan Ure Azotu
(BUN/Ure)

Kan Ure azotu olgimleri, belirli renal ve metabolik hastaliklarin tani, izlem ve
tedavisinde kullanilir.

Kreatinin (Crea)

Kreatinin o6lgimleri renal bozukluklarin tani ve tedavisinde, renal diyaliz
izleminde ve diger idrar analitlerinin 6lgcimid icin hesaplama temeli olarak
kullanilir.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit dlguimleri; anemi, eritrositoz ve travma ve cerrahi iligkili kan kaybi
benzeri durumlar gibi normal veya anormal total kirmizi hicre hacim durumu
tespitine ve izlemine yardimci olabilir.

Total Karbondioksit
(TCO2)

Karbondioksit, vicut asit-baz dengesindeki degisimlerle iligkili ¢cok sayida
potansiyel olarak ciddi bozuklugun tani, izlem ve tedavisinde kullanilir.

Art: 765786-16 Rev. A Rev. Date: 25-Feb-2020




OZET VE AGIKLAMA/KLINIK ANLAMLILIK

Olgiilen:

Sodyum (Na)

Kandaki sodyum testleri; hipertansiyon, bdbrek yetmezligi veya renal bozukluk, kardiyak distres,
oryantasyon bozuklugu, dehidratasyon, mide bulantisi ve diyare hastalarinin tani ve tedavisinde
onemlidir. Yiksek sodyum dederlerinin nedenleri arasinda dehidratasyon, diabetes insipidus, tuz
zehirlenmesi, cilt kayiplari, hiperaldosteronizm ve MSS bozukluklari bulunmaktadir. Disik sodyum

degerlerinin nedenleri arasinda dilisyonel hiponatremi (siroz), deplesyonel hiponatremi ve uygunsuz
ADH sendromu bulunmaktadir.

Potasyum (K)

Kandaki potasyum testleri; hipertansiyon, bébrek yetmezligi veya renal bozukluk, kardiyak distres,
oryantasyon bozuklugu, dehidratasyon, mide bulantisi ve diyare hastalarinin tani ve tedavisinde
onemlidir. Yiksek potasyum degerlerinin nedenleri arasinda renal glomeriler hastalik, adrenokortikal
yetmezlik, diyabetik ketoasidoz (DKA), sepsis ve in vitro hemoliz bulunmaktadir. Dislik potasyum
degerlerinin nedenleri arasinda renal tibuler hastalik, hiperaldosteronizm, DKA tedavisi, hiperinstilinizm,
metabolik alkaloz ve diuretik tedavi bulunmaktadir.

Kloriir (Cl)

Kandaki klorlr testleri; hipertansiyon, bébrek yetmezligi veya renal bozukluk, kardiyak distres,
oryantasyon bozuklugu, dehidratasyon, mide bulantisi ve diyare hastalarinin tani ve tedavisinde
Onemlidir. Yuksek klorlr degerlerinin nedenleri arasinda uzun slren diyare, renal tubller hastalik,
hiperparatiroidi ve dehidratasyon bulunmaktadir. DUsuk klorlr de@erlerinin nedenleri arasinda uzun
suren kusma, yaniklar, tuz kaybettiren bdbrek hastaligi, asir hidratasyon ve tiyazid tedavisi
bulunmaktadir.

iyonize Kalsiyum (iCa)

Her ne kadar kandaki kalsiyumun ¢ogu proteine bagl veya gorece kiglik anyonik turlerle kompleks
olusturmus olsa da biyolojik olarak aktif kalsiyum fraksiyonu, serbest iyonize kalsiyumdur. Bir dizi
enzimatik reaksiyon ve membran aktarim mekanizmalarindaki rollyle iyonize kalsiyum; kan
koagulasyonu, sinir kondiksiyonu, néromuskiiler iletim ve kas kontraksiyonu igin son derece 6énemlidir.
Yuksek iyonize kalsiyum (hiperkalsemi), komaya neden olabilir. Diger belirtiler, hiperrefleksi gibi
néromuskuler bozukluklari ve ndérasteni, depresyon veya psikoz gibi nérolojik anomalileri yansitmaktadir.
Disik iyonize kalsiyum (hipokalsemi), genelde kramplara (tetani), disik kardiyak vurus islevine ve
deprese sol ventrikil islevine neden olur. Uzun siren hipokalsemi, kemik demineralizasyonuna
(osteoporoz) ve sonug olarak spontan kiriklara neden olabilir. iyonize kalsiyum &lciimlerinin su klinik
durumlarda kullanisl oldugu kanitlanmistir: sitratli kan transflizyonu, karaciger nakli, agik kalp cerrahisi,
neonatal hipokalsemi, bébrek hastalidi, hiperparatiroidi, malignite, hipertansiyon ve pankreatit.

Glikoz (Glu)

Glikoz, vucut igin primer enerji kaynagidir ve beyin dokusu igin tek besin kaynagidir. Kan glikoz
seviyelerinin belirlenmesine ydnelik dlgimler, diyabet ve hipoglisemi hastalarinin tani ve tedavisinde
onemlidir. Ylksek glikoz degerlerinin nedenleri arasinda diabetes mellitus, pankreatit, endokrin
bozukluklari (6r., Cushing sendromu), ilaglar (6r., steroidler, tirotoksikoz), kronik bdbrek yetmezligi, stres
veya IV glikoz inflizyonu bulunmaktadir. Dislk glikoz degerlerinin nedenleri arasinda insilinoma,
adrenokortikal yetmezlik, hipopititiarizm, masif karaciger hastaligi, etanol yutulmasi, reaktif hipoglisemi
ve glikojen depo hastaligi bulunmaktadir.

Kan Ure Azotu (BUN/Ure)

Kanda anormal derecede ylUksek Ure azotu dizeyi, bobrek islevinde bozukluga veya yetmezlige isaret
etmektedir. Yiiksek Ure azotu degerlerinin diger nedenleri arasinda prerenal azotemi (6r., sok), postrenal
azotemi, Gl kanama ve ylksek protein diyeti bulunmaktadir. Dusuk Ure azotu degerlerinin nedenleri
arasinda gebelik, siddetli karaciger yetmezligi, asiri hidratasyon ve malnitrisyon bulunmaktadir.
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Kreatinin (Crea)

Yuksek kreatinin dizeyleri, genelde anormal bobrek isleviyle iligkilendiriimektedir ve glomeruler filtrasyon
hizinda anlamli bir azalma géruldagunde veya idrar eliminasyonu engellendiginde ortaya gikmaktadir.
Kreatinin konsantrasyonu; diyet, egzersiz veya hormonlardan etkilenmedigi icin bdbrek islevinin Ure veya
urik aside gore daha iyi bir gdstergesidir.

Kreatinin dizeyi, yiksek Urenin/BUN'nin prerenal ve renal nedenlerini birbirinden ayirmak i¢cin BUN'yle
birlikte kullaniimistir.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit, kirmizi kan hicrelerinin fraksiyonel hacminin o6l¢gimididr. Bu, vicudun hidratasyon
durumunun, aneminin veya siddetli kan kaybinin yani sira kanin oksijen tagima kapasitesinin énemli bir
gOstergesidir. Dusuk hematokrit, plazma hacmini arttiran asiri hidratasyondan ya da anemilerin veya kan
kaybinin neden oldugu kirmizi kan hicresi sayisindaki azalmadan kaynaklaniyor olabilir. Yiksek
hematokrit; dehidratasyon, dilretik tedavi veya yaniklarda oldugu gibi sivi kaybindan veya
kardiyovaskuler ve renal bozukluklar ile polisitemia verada oldugu gibi kirmizi kan hicrelerindeki artistan
ve disik ventilasyondan kaynaklaniyor olabilir.

Total Karbondioksit (TCOz2)

TCOg2, cesitli durumlardaki karbondioksitin élgimuddr: fiziksel ¢ozeltideki veya proteinlere gevsek bagh
COz2, bikarbonat (HCOs) veya karbonat (CO3) anyonlari ve karbonik asit (H2COs). Elektrolit profili
dahilinde TCO2 dlguimu, temelde HCOs konsantrasyonunu degerlendirmek igin kullanighdir. TCO2 ve
HCOs3, asit-baz dengesizliginin (pH ve PCO2'yle birlikte) ve elektrolit dengesizliginin degerlendiriimesinde
kullanighdir.

TEST iLKESI

i-STAT Sistemi, dogrudan (seyreltimemis) elektrokimyasal yontemleri kullanir. Dogrudan yéntemlerle elde
edilen degerler, dolayl (seyreltiimig) yontemlerle elde edilenlerden farkli olabilir. *

Olgiilen:
Sodyum (Na), Potasyum (K), Kloriir (Cl) ve iyonize Kalsiyum (iCa)

ilgili analit, iyon secici elektrot potansiyometrisiyle dlciiliir. Sonugclarin hesaplanmasinda konsantrasyon,
Nernst denkleminde potansiyel ile iligkilidir.

Glikoz (Glu)

Glikoz, amperometrik olarak olgilir. Glikoz oksidaz enzimiyle katalize edilen glikoz oksidasyonu,
hidrojen peroksit (H202) Uretir. Serbest kalan H202, numune glikoz konsantrasyonuna orantili bir akim
uretmek icin elektrotta oksitlenir.

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O0 + O, p= D-gluconic acid + H,0,

H.0, > 2H"+ 0, +2¢

BUN/Ure
Ure, Greaz enzimiyle katalize edilen bir reaksiyonda amonyum iyonlarina hidrolize olur.
Urea + HO + 2H* » 2NH*, + CO,

Amonyum iyonlari, iyon segici elektrotla potansiyometrik olarak olgulir. Sonuglarin hesaplanmasinda
konsantrasyon, Nernst denkleminde potansiyel ile iligkilidir.

urease
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Kreatinin (Crea)

Kreatinin, amperometrik olarak olculir. Kreatinin amidohidrolaz enzimiyle katalize edilen bir reaksiyonda
kreatine hidrolize olur. Ardindan kreatin, kreatin amidinohidrolazla sarkozine hidrolize olur. Sarkozin
oksidazla katalize edilen sarkozin oksidasyonu, hidrojen peroksit Uretir (H202). Serbest kalan hidrojen
peroksit, numunenin kreatinin konsantrasyonuyla orantili bir akim Gretmek igin platin elektrotta oksitlenir.

L Craatinine Amidohydrolase .
Creatinine + H,O - Creatine

. Creatine Amidinchydrolasa .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea

Sarcosine Oxidasa
Sarcosine + O, + H,O » Glycine + Formaldehyde + H,O,

HO,_ o 0, +2H +2e

Hematokrit (Hct)

Hematokrit, kondiktometrik olarak belirlenir. Elektrolit konsantrasyonu diizeltmesinden sonra olgllen
iletkenlik, hematokritle ters orantilidir.

Total Karbondioksit (TCO2)

Olglilen TCO: test yontemi, Uluslararasi Klinik Kimya Federasyonu (IFCC) TCO:2 referans yontemiyle?
pH, PCO:2 ve iyonik gu¢ (Na) élgimlerini kullanan Henderson-Hasselbalch denklemi temelli bir algoritma
kullanilarak kalibre edilir.

Hesaplanan:

Anyon Acigi (AnGap)

Anyon Acigi, CHEM8+ kartusta sdyle hesaplanir:

Anion Gap (CHEM8+) = (Na + K) - (CI + (TCO, - 1))

Yaygin olarak dlgilen katyonlar sodyum ve potasyum ve yaygin olarak oélgllen anyonlar klorir ve
bikarbonat arasindaki farki bildirirken anyon a¢iginin boyutu, élgtilmeyen katyonlari ve anyonlari yansitir
ve dolayisiyla analitik bir agiktir. Fizyolojik olarak anyon eksikligi s6z konusu olamaz ancak gérece
nonspesifik olmakla birlikte anyon agiginin hesaplanmasi, 6l¢ilmesi zor anyonlardaki artistan dolayi

organik asidozun tespiti ve metabolik asidozun yiiksek ve normal anyon agigi olarak siniflandiriimasi igin
kullanighdir.

Hemoglobin (Hb)
i-STAT Sistemi, asagidaki gibi belirlenen hesaplanmis hemoglobin sonucunu saglar:

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (%PCV) x 0.34
hemoglobin (g/dL) = hematokrit (ondalik fraksiyon) x 34

Hemoglobin sonucunu g/dL'den mmol/L'ye donustirmek igin gorintilenen sonucu 0.621'le garpin.
Hematokritten hemoglobin hesaplamasi, normal bir MCHC varsayar.

Sonuglari etkileyen faktérler hakkinda bilgi icin asagiya bakin. ilag gibi bazi maddeler, in vivo analit
duzeylerini etkileyebilir. * Sonuglar, klinik degerlendirmeyle tutarsiz goriiniiyorsa hasta numunesi, baska
bir kartus kullanilarak yeniden test edilmelidir.

Rev. Date: 25-Feb-2020 Art: 765786-16 Rev. A 4



REAKTIFLER

igerik

Her bir i-STAT kartus; bir referans elektrot sensoérd, belirli analitlerin 6lglimu igin sensorler ve bilinen analit
ve koruyucu konsantrasyonlarini igeren tamponlu bir sulu kalibran ¢ézelti icerir.

reaktif iceriginin listesi asagida verilmistir:

Reaktif igerigi

Biyolojik Kaynak

CHEMS8+ kartus ile iligkili

Minimum Miktar

Na Sodyum (Na *) Gegerli Degil 121 mmol/L
K Potasyum (K *) Gegerli Degil 3.6 mmol/L
Cl Klorur (CI ) Gecerli Degil 91 mmol/L
iCa Kalsiyum (Ca 2*) Gegerli Degil 0.9 mmol/L
Glikoz Gegerli Degil 7 mmol/L
Glu
Glikoz Oksidaz Aspergillus niger 0.002 IU
) Ure Gegerli Degil 4 mmol/L
BUN/Ure —
Ureaz Canavalia ensiformis 0.12 U
Kreatinin Gegerli Degil 158.4 ymol/L
Kreatin Amidinohidrolaz Mikrobiyal 0.011U
Crea
Kreatinin Amidohidrolaz Mikrobiyal 0.02 IU
Sarkozin Oksidaz Mikrobiyal 0.001 IU
TCO2 Karbondioksit (CO2) Gegerli Degil 25.2 mmHg

Uyarilar ve Onlemler

e [n vitro tanisal kullanim igindir.
o TEKRAR KULLANMAYIN - Kartuslar tek kullanimliktir.

e  TUm uyarilar ve dnlemler i¢in i-STAT 1 Sisteminin kilavuzuna bakin.

Saklama Kosullari
e Son kullanma tarihine kadar 2-8 °C'de (35-46 °F) sogutulmus olarak.
e 18-30 °C'de (64-86 °F) oda sicakligi. Onerilen raf émrii icin kartus kutusuna bakin.

ALETLER

i-STAT CHEMS8+ kartus, i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (Model 300-G) ve REF 03P75-06 (Model 300W)
ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

NUMUNE ALMA VE ANALIZ HAZIRLIGI

Numune Tiirleri
Arteriyel veya ven6z tam kan
Numune hacmi: 95 uL
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Kan Alma Segenekleri ve Test Zamanlamasi (humune alimindan kartus dolumuna kadarki siire)

Test Bosaltilmis Tiipler Test
Zamanlamasi s s fup Zamanlamasi

Analit Sinngalar

iyonize Antikoagilansiz 3 dakika Antikoagllansiz 3 dakika
Kalsiyum
TCO2 Dengeli heparin 10 dakika Lityum heparin 10 dakika

antikoagulanla (veya antikoagulanla

yalnizca TCOz igin lityum (tipler, ireticinin 6nerileri

heparin antikoagulanla) uyarinca doldurulmalidir)

(siringa, Ureticinin dnerileri e Anaerobik kosullari

uyarinca doldurulmalidir) koruyun. Kartusu

¢ Anaerobik kosullari doldurmadan énce

koruyun. tekrar iyice karistirin.

e Kartusu doldurmadan
once tekrar iyice

karigtirin.
Antikoagulansiz 3 dakika Antikoagulansiz 3 dakika
Sodyum
Potasyum | Dengeli heparin 30 dakika Lityum heparin 30 dakika
Kloriir antikoagulanla veya lityum antikoagulanla
Glikoz heparin antikoagllanla (tupler, Ureticinin énerileri
BUN/Ure (siringa, Ureticinin onerileri uyarinca doldurulmalidir)
Kreatinin uyarinca doldurulmalidir) «  Kartusu doldurmadan
_ | » Kartugu doldurmadan énce tekrar iyice

Hematokrit énce tekrar iyice Karistirin.

karigtirin.

KARTUS TESTi PROSEDURU

Her bir kartus, saklama sirasinda koruma igin folyo posetle kapatilir; poset delinmisse kullanmayin.

e Kartus, oda sicakhgina (18-30°C veya 64-86°F) ulasana kadar koruyucu posetinden
cikariilmamalidir. En iyi sonuglar icin kartus ve analizér, oda sicakhidinda olmalidir.

e Soguk kartusun Ustindeki kondansasyon, analizérle diizgiin temasa engel olabilecegi igin
sogutulmus kartuslarin kullanimdan énce oda sicakliginda dengeye gelmesini bekleyin (tek kartus
icin 5 dakika, tim kutu igin 1 saat).

e Kartusu koruyucu posetinden ¢ikardiktan hemen sonra kullanin. Kartusun uzun sire agikta kalmasi
Kalite Kontrolinde basarisiz olmasina yol acgabilir.

o Acilmamis, daha 6nce sogutulmus kartuslari buzdolabina geri koymayin.

e Kartuslar, kartus kutusunda belirtilen stire boyunca oda sicakhiginda saklanabilir.

Kartusu Doldurma ve Kapatma (kartus dengelendikten ve kan numunesi alindiktan sonra)

1. Kartusu diz bir ylizeye yerlestirin.

2. Numuneyi iyice karistirin. Lityum heparin kan alma tlipina en az 10 kez ters diiz ¢evirin. Numune,
siringaya alinmigsa siringayi 5 saniye boyunca ters gevirin ve ardindan siringayi 5 saniye boyunca
avuglarinizin arasinda (eller zemine paralel) yuvarlayin, gevirin ve ardindan 5 saniye daha
yuvarlayin. Siringanin gébegindeki kan karigmayacaktir; bu nedenle kartusu doldurmadan énce
2 damlanin disari atilmasi yerinde olur. Numunenin 1.0 mL siringada dizglin bir gekilde
karigtiriimasi zor olabilir.

3. Karistirdiktan hemen sonra kartusu doldurun. Siringanin gébegini veya transfer cihazinin ucunu
(pipet veya dagitim ucu) kartugsun numune kuyusuna yonlendirin.
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4. Numuneyi, kartusta belirtilen dolum isaretine ulagsana kadar yavas¢a numune kuyusuna bosaltin.
Numune, "dolum" isaretine ulastiginda ve numune kuyusunda az miktarda numune oldugunda
kartus, dizgin sekilde doldurulmus olur. Numune surekli olmali, kabarcik veya kesinti
bulunmamalidir (ayrintilar i¢in bkz., Sistem Kilavuzu).

5. Kartusun ge¢cmeli kapagini numune kuyusunun Ustine katlayin.

Hasta Analizi Gergeklestirme

El aletini agmak i¢in glic digmesine basin.

i-STAT Cartridge (i-STAT Kartus) icin 2'ye basin.

El aletinin komutlarini izleyin.

Kartus torbasindaki lot numarasini tarayin.

Olagan numune hazirlama ve kartus doldurma ve kapatma prosedurlerine devam edin.

Kapatilmis kartusu yerine oturana kadar el aletinin portuna bastirin. Testin tamamlanmasini bekleyin.
Sonuglari inceleyin.

No ok wh =

Kartus testleri hakkinda daha fazla bilgi icin www.pointofcare.abbott adresindeki i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna bakin.

Analiz Siiresi
Yaklasik 130-200 saniye.

Kalite Kontrol

i-STAT kalite kontrol rejiminin, hata riskini azaltan sistem tasarimina sahip dort unsuru vardir:
1. Her test yapildiginda sensdrleri, sivilari ve aletleri izleyen bir dizi otomatik, hat igi kalite dlgimd.
2. Her test yapildiginda kullaniciyi izleyen bir dizi otomatik, hat i¢i prosedur kontroli

3. Hazir bulunan sivi materyaller, ilk alindiklarinda veya saklama kosullari s6z konusu oldugunda bir
dizi kartusun performansini dogrulamak igin kullanilabilir. Bu prosedirin gergeklestiriimesi,
Ureticinin sistem talimati degildir.

4. Geleneksel kalite kontrol dlguimleri, elektrokimyasal sensérlerin 6zelliklerini, aletin performans
Ozelliklerini gdsterecek sekilde simule eden bagdimsiz bir cihaz kullanarak aletleri dogrular.

Kalite Kontrol hakkinda daha fazla bilgi igin www.pointofcare.abbott adresindeki i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna bakin.

Kalibrasyon Dogrulama

Kalibrasyon Dogrulama, testin tim dlguim araligi boyunca sonuglari dogrulamaya yonelik bir prosedirddr.
Bu prosedirin gerceklestiriimesi, Ureticinin sistem talimati degildir. Ancak, dizenleyici kurumlar veya
akreditasyon kuruluslarn tarafindan gerekli goérulebilir. Kalibrasyon Dogrulama Setinde bes diizey yer
alirken dlgum aralidinin dogrulanmasi, en dusik, en yuksek ve orta diuzeylerde gerceklestirilebilir.
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BEKLENEN DEGERLER

REFERANS ARALIK

RAPORLANABILIR

BiRIM * ARALIK arteriyel
OLCULEN
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146*
K mmol/L (mEg/L) 2.0-9.0 3.5-4.94*
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-1094
) mmol/L 0.25-2.50 1.12-1.32°%
iCa
mg/dL 1.0-10.0 45-53%
mmol/L 1.1-38.9 3.9-5.8°
Glu mg/dL 20-700 70-105°
g/L 0.20-7.00 0.70-1.05°
BUN/Ure Azotu mg/dL 3-140 8-264
mmol/L 1-50 2.9-944
Ure mg/dL 6-300 17-56*
g/L 0.06-3.00 0.17-0.564
mg/dL 0.2-20.0 0.6-1.38
Crea
pmol/L 18-1768 53-115
Hematokrit/Hct %PC\./*** 15-75 38-51 =
Fraksiyon 0.15-0.75 0.38-0.514
TCO:2 mmol/L 5-50 2327 *x*** 2429 *H***
HESAPLANAN
AnGap mmol/L (-10)—(+99) 10-20°
g/dL 5.1-25.5 12-174
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-1704
mmol/L 3.2-15.8 7-11+4

* i-STAT Sistemi, istenen birimlerle yapilandirilabilir. (Agagidaki "Birim Donustirme" boélimine bakin.)

**  Potasyum referans aralidi, serum ve plazma arasindaki sonug farkini hesaba katmak igin Referans 4'te
belirtilen araliktan 0.2 mmol/L disurilmistdr.

**  PCV, sikistirllmis eritrosit hacmi.
**** Hematokrit ve hemoglobin referans araliklari, kadin ve erkek poptlasyonlarini kapsar.
*exkkk Siggard-Andersen nomogramiyla hesaplanmistir. 7

Birim Doniistiirme

o lyonize Kalsiyum (iCa): mmol/L'yi mg/dL'ye dénistiirmek igin mmol/L degerini 4'le carpin.
mmol/L'yi mEg/L'ye donustirmek icin mmol/L degerini 2'yle carpin.

o Glikoz (Glu): mg/dL'yi mmol/L'ye dénustirmek igin mg/dL degerini 0.055'le ¢arpin.

o BUN/Ure: mg/dL cinsinden BUN sonucunu mmol/L cinsinden (ire sonucuna dénistiirmek icin BUN
sonucunu 0.357'yle carpin. mmol/L cinsinden dre sonucunu mg/dL cinsinden Ure sonucuna
dondstirmek igin mmol/L sonucunu 6'yla ¢arpin. mg/dL cinsinden Ulre sonucunu g/L cinsinden Ure
sonucuna dondstirmek igin mg/dL sonucunu 100'e bolan.

o Kreatinin (Crea): mg/dL'yi pmol/L'ye dénustirmek icin mg/dL degerini 88.4'le ¢arpin.

Rev. Date: 25-Feb-2020
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o Hematokrit (Het): %PCV (sikistiriimis eritrosit hacmi) sonucunu fraksiyon sikistirilmig eritrosit
hacmine donustirmek icin %PCV sonucunu 100'le ¢arpin. Hematokrit 6lgiimu igin i-STAT Sistemi,
KsEDTA veya K:EDTA antikoagilan kullanilarak mikrohematokrit referans ydntemiyle kalibre
edilmis yontemlere uygun olacak sekilde 6zellestirilebilir. Ortalama KsEDTA antikoagtile kan hticre
hacimleri, K:EDTA antikoagule kandan yaklasik %2-4 dusuktur. Antikoagilan secimi tim
hematokrit yOntemlerinin kalibre edildigi mikrohematokrit ydntemini etkilerken hematoloji
analizérlerinde rutin numunelerden elde edilen sonuglar, kullanilan antikoagilandan bagimsizdir.
Cogu klinik hematoloji analizért, KsEDTA antikoagulan kullanilarak mikrohematokrit yontemiyle
kalibre edilir; i-STAT Sisteminin varsayilan 6zellestirmesi KsEDTA'dIr.

Analizére programlanmis ve yukarida gosterilen referans araliklari, sonuglari yorumlarken kilavuz olarak
kullaniimak izere tasarlanmistir. Referans araliklar; yas, cinsiyet ve kdken gibi demografik faktérlere gore
degisebileceginden test edilen poptlasyon igin referans araliklarin belirlenmesi 6nerilir.

METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

i-STAT CHEMS8+ kartusta olglilen analitler, asagidaki referans materyallerle veya yontemlerle izlenebilir. i-STAT
Sisteminin kontrolleri ve kalibrasyon dogrulama materyalleri, yalnizca i-STAT Sistemi ile birlikte kullanim igin
valide edilmistir ve atanan degerler baska yontemlerle donustirilemeyebilir.

Sodyum (Na), Potasyum (K), Kloriir (Cl) ve iyonize Kalsiyum (iCa)
i-STAT Sisteminin kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan ilgili analit degerleri,
ABD Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitist (NIST) standart referans materyali SRM956 ile izlenebilir.

Glikoz (Glu)

i-STAT Sisteminin glikoz testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, vendéz tam kanin plazma
fraksiyonundaki glikoz madde miktari konsantrasyonunu (boyut mmol L) 6lger. i-STAT Sisteminin
kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan glikoz degerleri, ABD Ulusal Standartlar ve
Teknoloji Enstitlisi (NIST) standart referans materyali SRM965 ile izlenebilir.

Kan Ure Azotu (BUN/Ure)

i-STAT Sisteminin kan Ure azotu/Ure testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, venéz tam kanin plazma
fraksiyonundaki kan Ure azotu/ire madde miktari konsantrasyonunu (boyut mmol L) olger. i-STAT
Sisteminin kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan BUN/Ure degerleri, ABD Ulusal
Standartlar ve Teknoloji Enstitlisi (NIST) standart referans materyali SRM909 ile izlenebilir.

Kreatinin (Crea)

i-STAT Sisteminin kreatinin testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel veya vendz tam kanin plazma
fraksiyonundaki kreatinin madde miktari konsantrasyonunu (boyut pmol L) Glger. i-STAT Sisteminin
kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan kreatinin degerleri, ABD Ulusal Standartlar
ve Teknoloji Enstitlisi (NIST) standart referans materyali SRM967 ile izlenebilir.

Hematokrit (Hct)

i-STAT Sisteminin hematokrit testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel veya vendz tam kanin sikistirilmis
eritrosit hacmi fraksiyonunu (% sikistirlmis eritrosit hacmi olarak gosterilir) dlger. i-STAT'In ¢alisma
kalibratorlerine atanan hematokrit degerleri, Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisinin (CLSI)
mikrohematokrit yéntemi kullanilarak, sikistiriimis eritrosit hacmini belirlemeye yonelik H7-A3
prosediirtyle izlenebilir. 8

Total karbondioksit (TCO:)

i-STAT Sisteminin total karbondioksit (TCO2) testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, vendz veya
kapiller tam kanin plazma fraksiyonundaki tim karbondioksit formlarinin total madde miktar
konsantrasyonunu (boyut mmol L") Glger. i-STAT Sisteminin kontrollerine ve kalibrasyon dogrulama
materyallerine atanan TCO: degerleri; Kan, Plazma veya Serumda Total Karbondioksit Madde
Konsantrasyon Tespitine yonelik Uluslararasi Klinik Kimya Federasyonu (IFCC) ve Laboratuvar Tibbi
Referans Olgiim Prosed(iri ile izlenebilir. 2

Abbott Point of Care Inc.da metrolojik izlenebilirlik hakkinda daha fazla bilgi bulabilirsiniz.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

Asagida 6zetlenen tipik performans verileri, i-STAT Sisteminin ve karsilastirmali yontemlerin kullanimi
konusunda egitim almis saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan saglik hizmetleri kuruluslarinda toplanmistir.

Hassasiyet

Hassasiyet verileri birden fazla tesiste su sekilde toplanmistir: Her bir kontrol sivisinin kopyalari, toplamda
20 tekrar olacak sekilde bes giin boyunca sabah ve 6gleden sonra test edilmistir. Ortalama istatistikler
asagida verilmistir.

SD CV (%)
Sulu (Standart NEWEE

Kontrol Ortalama Sapma) Katsayisi (%)]
Na mmol/L veya 1. Diizey 120.0 0.46 0.4
mEq/L 3. Diizey 160.0 0.53 0.3
K mmol/L veya 1. Dlzey 2.85 0.038 1.3
mEq/L 3. Dizey 6.30 0.039 0.6
Cl mmol/L veya 1. Duzey 76.7 0.54 0.7
mEg/L 3. Diizey 114.0 0.56 0.5
iCa mmol/L 1. Diizey 1.60 0.017 1.1
3. Dizey 0.84 0.012 1.4
Glu mg/dL 1. Duzey 41.8 0.68 1.6
3. Diizey 289 24 0.8
BUN/Ure mg/dL 1. Dizey 52.8 0.76 1.4
3. Dizey 5.5 0.45 8.2
Crea mg/dL 1. Duzey 4.33 0.131 3.0
3. Diizey 0.81 0.039 4.8
Hct % PCV Dislk 30.0 0.44 1.5
(sikistiriimis eritrosit YUksek 49.0 0.50 1.0

hacmi)

TCO:2 mmol/L 1. Dizey 17.4 0.62 3.6
3. Dizey 34.6 0.62 1.8

Kreatinin testi igin klinik ortamlar farklilik gdsterebilir ve bazilari renal islev durumunu degerlendirmek igin
digerlerinden farkh performans 6zellikleri gerektirebilir (6r., ilag dozlamasi, intravendz kontrast kullanimi ve
ayakta tedavi klinigi). Saghk hizmetleri tesisinin gerekli gérmesi durumunda hastalarin ihtiyaglarinin
karsilandigindan emin olmak icin spesifik klinik ortamlarda performans verileri alinmalidir.

Yontem Karsilagtirmasi
Yontem karsilastirma verileri, CLSI kilavuzu EP9-A kullanilarak toplanmistir. °

Deming regresyon analizi '°, her bir numune setinin ilk tekrarinda gergeklestirilmistir. Yontem karsilastirma
tablosunda n, veri setindeki numune sayisidir; Sxx ve Syy, sirasiyla karsilastirma kopyalarina ve i-STAT
yontemlerine dayal kesinsizlik tahminlerini ifade etmektedir; Sy.x, tahminin standart hatasidir ve r,
korelasyon katsayisidir. *

Yontem karsilastirmalar;; numune muamele, kargilastirma ydntemi kalibrasyonu ve tesise 6zgu diger
degiskenlerdeki farkliliklara bagli olarak tesisten tesise degisir.

* Regresyon analizinin kullanimina iliskin olagan uyari, burada hatirlatma olarak 6zetlenmistir. Herhangi bir analit igin

"Veriler dar bir aralikta toplandiginda regresyon parametrelerinin tahmini, gérece kesin olmayacaktir ve yanh olabilir.
Bu nedenle bu tahminler kullanilarak yapilan éngériiler gegersiz olabilir". © Korelasyon katsayisi r, bu sorunun
ustesinden gelmek Uzere karsilagtirma yontemi araliginin yeterliligini degerlendirmek i¢in kilavuz olarak kullanilabilir
ve veri araligi, r > 0.975 igin yeterli kabul edilebilir.
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Sodyum/Na Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
(mmol/L veya mEq/L) Synchron CX®3 700 Profile® 5
Vendz kan numuneleri, lityum n 189 142 192
heparin Vacutainer® tiiplere alinmig Sxx 0.74 0.52 0.54
ve !—STAT S!stemlnclle_kopyalar Syy 0.53 058 053
halinde analiz edilmigtir. Egim 100 0.98 0.95
Numunenin bir kismi Int't 011 357 56
santrifujlenmis ve ayrilan plazma, 117 104 153
alindiktan sonraki 20 dakika iginde Sy..x : : :
karsilastirmali yontemlerle Xmin 126 120 124
kopyalar halinde analiz edilmistir. Xmaks 148 148 148
r 0.865 0.937 0.838
Potasyum/K Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
(mmol/L veya mEq/L) Synchron CX®3 700 Profile® 5
Vendz kan numuneleri, lityum n 189 142 192
heparin Vacutainer® tiplere alinmig Sxx 0.060 0.031 0.065
\r’lel!-%TAT Sl!steg!lmdet kopyalar Syy 0.055 0.059 0.055
alinde analiz eqlimistr. Egim 0.97 1.06 0.99
rs\l:nntquijfgﬁ;nm?g\lj:grllan plazma Intt 0.02 015 -0.01
alindiktan sonraki 20 dakika iginde Sy.lx 0.076 0.060 0.112
kargilastirmali yontemlerle Xmin 2.8 3.0 2.8
kopyalar halinde analiz edilmigtir. | Xmaks 5.7 9.2 5.8
r 0.978 0.993 0.948
Kloriir/CI Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
(mmol/L veya mEq/L) Synchron CX®3 700 Profile® 5
Vendz kan numuneleri, lityum n 189 142 192
heparin Vacutainer® tiiplere alinmig Sxx 1.27 0.41 0.89
xel!-%TAT Sl!steg?llnc.jet_kopyalar Syy 0.88 0.90 0.88
alinde anallz edlimistr. Egim 0.99 0.88 0.93
gl;nTrl;fEﬁQan?;rséSgrllan plazma Intt 0.82 14.6 4.3
alindiktan sonraki 20 dakika iginde Sy.lx 1.65 1.84 233
karsilastirmall yéntemlerle Xmin 93 63 96
kopyalar halinde analiz edilmigtir. | Xmaks 114 128 117
r 0.817 0.914 0.752
iyonize Kalsiyum/iCa Radiometer Nova STAT
(mmol/L) ICA1 Profile
Vendz kan numuneleri, lityum n 47 57
heparin Vacutainer® tiiplere Sxx 0.009 0.017
Ellnn?lsttw ve :-STAt'I' S:stzminde ve Syy 0.017 0.017
arsilastirmall yontemlerde =
10 dakika araliklarla kopyalar Eg|,m 0.925 0.960
halinde analiz edilmigtir. Int't 0.113 0.062
Sy.x 0.035 0.029
Xmin 0.46 0.53
Xmaks 2.05 2.05
r 0.982 0.982
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Dade

Glikoz/Glu Beckman Dimension
(mg/dL) Coulter LX20°® Bayer 860 RxL-Xpand
Venoz kan numuneleri, lityum n 35 40 32
heparin Vacutainer® tiiplere alinmig Sxx 221 4.71 0.98
ve i-STAT Sisteminde kopyalar
halinde analiz edilmistir. S){y 0.69 0.96 0.59
- Egim 1.03 0.99 1.01
Numunenin bir kismi ,
santrifujlenmis ve ayrilan plazma, Int't -3.39 -1.67 -0.85
alindiktan sonraki 20 dakika iginde | Sy.x 0.91 0.70 1.57
karsilastirmali yontemlerle Xmin 45 58 48
kopyalar halinde analiz edilmigtir. Xmaks 297 167 257
r 0.999 0.993 0.998
BUN/Ure Beckman Dade Dimension Beckman
(mg/dL) Coulter LX20® RxL-Xpand® Coulter CX9°®
Vendz kan numuneleri, lityum n 39 32 26
heparin Vacutainer® tiiplere alinmig Sxx 0.36 0.48 0.39
ve i-STAT Sisteminde kopyalar Syy 0.67 0.34 0.60
halinde an.allz .edllm|§t|r. Egim 103 105 100
Numunenin bir kismi Intt 139 028 038
santrifijlenmis ve ayrilan plazma, . : 0 .85
alindiktan sonraki 20 dakika iginde Sy..x 0.99 0.31 :
karsilastirmali yontemlerle Xmin 5 5 7
kopyalar halinde analiz edilmistir. | Xmaks 70 38 66
r 0.997 0.998 0.997
Dade
Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dimension
(mg/dL) Integra 800 LX20° Vitros 950 RxL
Lityum veya sodyum heparin n 30 58 31 36
Vacutainer® tiiplere alinan vendz Sxx 0.029 0.141 0.04 0.04
kan numuneleri ve kan gazi Syy 0112 0.143 0.12 0.06
siringalarina alinan arteriyel kan oy
numuneleri, i-STAT Sisteminde Egl,m 0.929 0.960 0.948 0.964
kopyalar halinde analiz edilmistir. Int't 0.237 0.022 0.206 0.100
Her bir numunenin bir kismi Sy.x 0.204 0.261 0.165 0.123
santrifijlenmis ve ayrilan plazma, Xmin 0.4 0.7 0.5 0.5
karsilastirma yontemiyle analiz Xmaks 10.3 20.0 7.2 5.7
edilmistir. r 0.997 0.996 0.991 0.986
Hematokrit/Hct Nova Abbott
(%PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn Sysmex
(% sikistinimis eritrosit hacmi) SPlus | Profile®5 4000 SE9500 |
Lityum heparin Vacutainer® tiiplere n 142 192 29 29
alinan vendz kan ornekleri, Sxx 0.50 0.46 0.41 0.53
hematokrit igin i-STAT Sisteminde Syy 1.09 1.31 077 0.76
ve kar§|la§t|rmall yontemlerde Egim 098 106 106 111
20 dakika araliklarla kopyalar _
halinde analiz edilmigtir. Int't 1.78 -3.98 -1.42 -4.19
Sy.x 2.03 2.063 1.13 0.98
Xmin 18 21 19 24
Xmaks 51 50 46 47
r 0.952 0.932 0.993 0.980
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TCO: (Olgiilen)

Total Karbondioksit/TCO: Beckman Coulter

(mmol/L) LX®20
Vendz kan numuneleri, hastane hastalarindan bosaltiimig lityum heparin n 35
thplerine alinmistir. Sxx 0.48
Tam kan numuneleri, i-STAT Sisteminde kopyalar halinde

iyt . Syy 0.60
calistinlmistir. Ardindan numuneler santrifijlenmis ve plazma, ~
karsilastirma aracinda kopyalar halinde analiz edilmistir. Tiim Egim 1.152
numuneler 15 dakika araliklarla her iki ydntemle analiz edilmistir. Int't 15
TCO: igin kimyasal analizérle serum veya plazmada 6lgllen degerler, SyX 0.96
nonaerobik muamele sirasinda CO:z kaybindan dolayi pH ve PCOz'den Xmin 21
hesaplanan TCO:'den biraz dustik olabilir. 11 Numuneyi havaya maruz Xmaks 35
birakarak saatte 6 mmol/L'ye kadar CO:2 kaybedilebilir. 12 5943
r .

SONUGLARI ETKILEYEN FAKTORLER

Asagidaki maddeler, aksi belirtimedigi surece CLSI kilavuzu EP7-A2'%de Onerilen test
konsantrasyonlarinda ilgili analitler i¢in plazmada degerlendirilmistir. Interferant olarak tanimlananlar igin
enterferans acgiklanmistir.

Test . Enterferans

Kon(s;'r:;?lsL);onu i Analit (Evet/Hayir) Aciklama
Asetaldehit 0.045 1 Slu Hayr
Crea Hayir
Na Hayir
K Hayir
Cl Hayir
Parasetamol 1.32 iCa Evet Sonuglarda azalma
Glu Hayir
BUN Hayir
Crea Evet Sonuglarda artis
iCa Hayir
(F::::;iﬁ(r)m' 0.132 14 Glu Hayr
Crea Hayir
Asetoasetat 2.0 Glu Hayir
Na Hayir
K Hayir
Cl Evet Sonuglarda artis
Asetilsistein 10.2 iCa Evet Sonugclarda azalma
Glu Evet Sonuglarda azalma
BUN Hayir
Crea Evet Sonuglarda artis
Cl Hayir
Asetilg_is_tein 0.3 1516 iCa Hayir
(terapotik) ' Glu Hayir
Crea Hayir
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Test

. Enterferans

Kon(s':'r:;?ﬁ-);onu i Analit (Evet/Hayir) Aciklama
Na Hayir
K Hayir
Cl Hayir
Askorbat 0.34 iCa Hayir
Glu Hayir
BUN Hayir
Crea Evet 0.3 mg/dL'ye kadar artis
Bikarbonat 35.0 Crea Hayir
Bilirubin 0.342 Crea Hayir
Na Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Sonuglarda ve yildiz (***) ¢iktisi
K Evet oraninda artis. Bagka yéntem
kullanin.
cl Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Bromur 37.5 iCa Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Glu Evet S_(_)nuglarda azalma. Baska
yéntem kullanin.
Sonugcta azalma ve yildiz (***)
BUN Evet asimi oraninda artis. Baska
yontem kullanin.
Hct Evet Yildiz (***) asimi oraninda artis.
Na Hayir
K Hayir
cl Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Bromr (terapétik) |+ 2.5171819 iCa Hayir
Glu Evet Sonuglarda azalma
BUN Hayir
Crea Evet Sonuglarda artis
Hct Hayir
Kalsiyum Klortr 5.0 Crea Hayir
0.3 mg/dL'ye kadar artis.
Kreatin 0.382 Crea Evet Kreatin icin asagidaki Sonugclari
Etkileyen Diger Faktorlere bakin.
: Glu Hayir
Dopamin 0.006 Crea Hayir
Formaldehit 0.1331 Slu Hayir
Crea Hayir
Na Hayir
K Hayir
Cl Hayir
B-Hidroksibutirat 6.020 iCa Hayir
Glu Hayir
BUN Hayir
Crea Hayir
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Test
Enterferans | Aciklama

Konsantrasyonu Analit |

(mmol/L) (Evet/Hayir)

Sonuglarda azalma. Bagka

Glikolik Asit 10.0 Crea Evet .
yéntem kullanin.
Glu Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Hidroksilre 0.92 BUN Evet Sonuglarda artis.
Crea Evet Sonuglarda artis. Baska yontem
kullanin.
Iyodiir 2.99 Cl Evet Sonuglarda artis.
0.4 Cl Hayir
Na Hayir
K Hayir
Cl Hayir
Laktat 6.6 iCa Evet Sonuglarda 0.07 mmol/L'ye kadar
azalma.
Glu Hayir
BUN Hayir
Crea Hayir
Leflunomid 0.03 iCa Evet Sonuglarda azalma
Na Hayir
K Hayir

Magnezyum Klortr | 1.0

ica Evet Sonuglarda 0.04 mmol/L'ye

kadar artis.
Maltoz 13.3 Glu Hayir
Metildopa 0.071 Crea Hayir
Na Evet Sonuglarda artis
K Evet Sonuglarda azalma
i Cl Evet Sonuglarda artis
{\il;g);%ﬂca)’i)(Sodyum 16.7 %1 iCa Evet Sonuglarda azalma
Glu Evet Sonugclarda azalma
BUN Evet Sonuglarda azalma
Crea Evet Sonuglarda artis
. Glu Hayir
Piruvat 0.31 Crea Hayir
Na Hayir
K Hayir
cl Evet Eonuglarda artis. Baska yontem
. ullanin.
Salisilat 4.34 iCa Evet Sonuglarda azalma
Glu Hayir
BUN Hayir
Crea Hayir
Cl Hayir
Salisilat (terap6tik) | 0.5 %2 iCa Evet Sonuglarda 0.03 mmol/L'ye kadar
azalma
Tiyosiyanat 6.9 cl Evet Eonuglarda artis. Baska yontem
ullanin
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Test . Enterferans |

Konsantrasyonu Analit | | Aciklama

(mmoliL) (Evet/Hayir) |

‘ Sonuglarda azalma. Bagka

iCa Evet .
yéntem kullanin.

Glu Evet Sonuglarda azalma
BUN Hayir

Tiyosiyanat 14

(terapdtik) 0.5 Glu Hayir

- . Glu Hayir

Urik Asit 14 Crea Hayir

Yukarida bildirilenlerin disindaki konsantrasyonlarda enterferans derecesi Ongoérilemeyebilir. Test
edilenlerin disindaki enterferans maddeleriyle karsilasilabilir.

Parasetamol, asetilsistein, bromir, hidroksitire, iyodir, leflunomid, nitiyodot ve salisilat enterferansina
iliskin ilgili agiklamalar agagida belirtilmistir:

Parasetamoliin CLSI kilavuzuyla belirlenen toksik konsantrasyon 1.32 mmol/L'de i-STAT iyonize
kalsiyum ve kreatinin sonuclariyla enterfere oldugu go6sterilmistir. Terapétik konsantrasyon
araliginin st ucunu temsil eden 0.132 mmol/L parasetamoliin i-STAT iyonize kalsiyum ve kreatinin
sonuglariyla anlamli 6lglide enterfere olmadigi gosterilmistir.

Asetilsistein, iki dizeyde test edilmisti. CLSI tarafindan o6nerilen 10.2 mmol/L dizeyi ve
0.30 mmol/L konsantrasyon. ikincisi, parasetamol zehirlenmesinin diizeltmeye yénelik tedaviyle
iliskilendirilen pik terapétik plazma konsantrasyonunun 3 katidir. APOC, CLSI tarafindan 6nerilen
dizeyle tutarli diizeylere yol agacak bir terapétik durum tanimlamamistir.

Bromdir, iki duzeyde test edilmistir: CLSI tarafindan énerilen diizey ve 2.5 mmol/L terapétik plazma
konsantrasyonu dizeyi. ikincisi, bromirin salindigi halotan anestezisiyle iliskili pik plazma
konsantrasyonudur. APOC, CLSI tarafindan 6nerilen dizeyle tutarli dizeylere yol acacak bir
terapdtik durum tanimlamamaistir.

Hidroksiurenin 0.92 mmol/L'de glikoz, BUN ve kreatinin sonuclariyla enterfere oldugu gosterilmistir.
Hidroksilre; orak htcreli anemi, HIV enfeksiyonu ve c¢esitli kanser tlrlerinin tedavisinde kullanilan
bir DNA sentezi inhibitéradur. Tedavisinde kullanildigi maligniteler arasinda melanom, metastatik
over kanseri ve kronik miyeloid 16semi bulunmaktadir. Ayrica polisitemia vera, trobositopeni ve
psoriazis tedavisinde kullanilir. Tipik 500 mg ila 2 g/gin dozlarda hastanin kanindaki hidroksilre
konsantrasyonlari, yaklasik 100 ila 500 ymol/L'de korunabilir. Dozlamanin hemen ardindan veya
gorece ylUksek terapdtik dozlarda yiuksek konsantrasyonlar gorilebilir.

lyodiir, letal dozdan sonraki pik konsantrasyona yakin olan ve CLSI tarafindan 6nerilen
2.99 mmol/L diizeyinde test edilmistir. Letal dozun 2-4 gram aralidinda oldugu bildirilmistir; bu,
dozun tipik 5L kan hacminde tam olarak dagildigi varsayildiginda 3.1-6.3 mmol/L'ye karsilik
23 gelmektedir. Tiroit hastaliginin (hipertiroidi) tedavisinde iyodur kullanilabilir. Bir galismada bir ay
boyunca 50 mg/gin takviyeden sonra serum iyodirin 1.8 mg/L (0.014 mmol/L) ila 2.2 mg/L
(0.017 mmol/L) ortalama pik konsantrasyona ulastigi gésterilmistir. 24 iyodiriin 2.99 mmol/L'de i-
STAT klorir sonuglariyla enterfere oldugu gosterilmistir. 0.4 mmol/L APOC'de test edilen en disiik
konsantrasyonun i-STAT klorir sonuglariyla anlamli élgtide enterfere olmadigi gosterilmistir. APOC,
CLSI tarafindan 6nerilen diizeyle tutarli dizeylere yol agacak bir terapétik durum tanimlamamistir.
Leflunomidin 0.03 mmol/L'de iCa sonuglariyla enterfere oldugu gdsterilmistir. Leflunomid, de novo
pirimidin sentezinde yer alan bir enzim olan dihidroorotat dehidrogenazi inhibe eden ve
antiproliferatif aktivitesi olan izoksazol immuinomoduilatuar ajanidir. Bazi immuin hastaliklarin
tedavisinde kullanilir. Oral uygulamanin ardindan leflunomid, temelde tim in vivo aktivitesinden
sorumlu aktif metabolit olan teriflunomide metabolize edilir. Aktif metabolit teriflunomid, 100 mg
yukleme dozundan sonra 8.5 ug/mL (0.031 mmol/L) plazma konsantrasyonuna ulasir ve
enflamatuar poliartropati tedavisinde 24 haftalik 25 mg/giin idame dozundan sonra kararli durum
konsantrasyonu, 63 ug/mL'de (0.23 mmol/L) ?° korunur.
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Nitiyodotun (sodyum tiyosulfat) 16.7 mmol/L'de sodyum, potasyum, klortir, iyonize kalsiyum, glikoz,
kan Ure azotu ve kreatinin sonuglariyla enterfere oldugu gésterilmistir. Nitiyodot (sodyum tiyostilfat),
akut siyanur zehirlenmesi tedavisinde endikedir. "Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate" bagslikli akademik dergi makalesinde, sodyum
tiyosulfatin kalsifilaksi tedavisinde kullanilabilecegine isaret edilmis ve "plazmada en yiksek
konsantrasyonun blyiik olasilikla 12.5 g sodyum tiyosulfat pentahidrat dozu inflizyonundan sonra
gorulecegi" ifade edilmigtir. "12.5g sodyum tiyosilfat pentahidrat dozunun tipik 5L kan
hacminde %40 hematokritle dagildig1 varsayildiginda beklenen pik sodyum tiyosulfat plazma
konsantrasyonunun 16.7 mmol/L oldugu" eklenmistir. 2'

Salisilatin CLSI kilavuzuyla belirlenen toksik konsantrasyon 4.34 mmol/L'de i-STAT klorir ve
iyonize kalsiyum sonuglariyla enterfere oldugu gosterilmistir. Terapotik konsantrasyon araliginin
Ust ucunu temsil eden 0.5 mmol/L'de salisilatin i-STAT klorlr sonuglariyla anlamh él¢lide enterfere
olmadidi ve iyonize kalsiyum sonuglarini yaklasik 0.03 mmol/L azalttigi gosterilmistir.

SONUGLARI ETKILEYEN DIGER FAKTORLER

Faktor Analit Etki

Sodyum heparin | Na Sodyum heparin, sodyum sonuglarini 1 mmol/L'ye kadar arttirabilir. 26
Vendz staz (uzun turnike uygulamasi) ve on kol egzersizi, lokal laktik

Venodz staz iCa asit Uretiminden kaynaklanan pH digtgstnden dolay! iyonize kalsiyumu
arttirabilir. %7

Hat ¢ekimi Hct intravenoz gozeltileri, heparini veya numuneyi kontamine edebilecek

Dusuk hematokrit sonugclari, arteriyel veya vendz hatlarda yikama
¢ozeltilerinin kontaminasyonundan kaynaklaniyor olabilir.

ilaglari gidermek igin yeterli miktarda kanla hatti geri yikayin.
Kateterlerin, konnektoérlerin ve ignenin hacminin bes ila alti kati dnerilir.

Heparin iCa

Heparin, kalsiyumu baglar. mL kan basina eklenen her bir Gnite heparin,
iyonize kalsiyumu 0.01 mmol/L azaltir. 27 Dolayisiyla numune alma
sirasinda dogru heparin antikoagulan-kan orani saglanmalidir.
10,000 birim intravendz heparin enjeksiyonunun, yetigkinlerde iyonize
kalsiyumda yaklasik 0.03 mmol/L olmak izere anlamli azalmaya neden
oldugu gosterilmigtir. 27 i-STAT Sisteminin sulu kontrolini ve
kalibrasyon  dogrulama  materyallerini  kullanirken  yalnizca
nonheparinize numune aktarim cihazlarini tercih edin.

ica Numunenin havaya maruz kalmasi, iyonize kalsiyumu azaltan CO:2

Numuneyi
havaya maruz
birakma

kaybindan dolayi pH artisina neden olacaktir.

TCO2

Numunenin havaya maruz birakilmasi, CO2'nin disari ¢ikmasina izin
verir ve dolayisiyla TCO2'nin oldugundan dusuk tahmin edilmesine
yol acar.

Hemodillisyon

Na

Kardiyopulmoner baypas pompalarindan sivi gegirme, plazma sivisi
ekspansiyonu veya belirli gozeltilerin kullanildidi diger sivi uygulama
tedavileriyle iligkili olarak plazmanin %20'den fazla hemodiliisyonu;
sodyum, klorir ve iyonize kalsiyum sonugclarinda klinik olarak anlamli

Cl hatalara neden olabilir. Bu hatalar, plazmanin iyonik &zelliklerine
uymayan c¢Ozeltilerle iligkilendirilir. %20'den fazla hemodilasyon
: hatalarini en aza indirmek igin disik mobiliteli anyon (6r., glukonat)
iCa iceren fizyolojik olarak dengeli ¢oklu elektrolit ¢ozeltilerini kullanin.
Dusuk sicakhk K Sogutulmus numunelerde potasyum degerleri artar.
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Faktor

Kani bekletme
(havaya
maruziyet
olmadan)

Analit

K

Etki

Testlerden 6nce heparinize tam kanin beklemesine izin verilirse
potasyum degerleri, o©nce hafif bir sekilde azalir, ardindan
zamanla artar.

Glu

Tam kan numunelerinin glikoz degerleri zaman iginde azalir. Ven6z kan
glikozu, doku kullaniminin sonucu olarak kapiller kan glikozundan
azami 7 mg/dL dusuk olabilir. 28

TCO2

Testlerden 6nce kan numunelerinin bekletiimesi (havaya maruziyet
olmadan) metabolik proseslerden dolayr TCOz2'nin oldugundan ytksek
hesaplanmasina yol agar.

Numune tiriG

Serum Potasyum sonuglari, pithtilasma sirecinde trombositlerden ve
kirmizi  kan hucrelerinden potasyum salindidi igin antikoagule
numunelerin potasyum sonuglarindan 0.1 ila 0.7 mmol/L ylksek '
olabilir.

Numune
karistirma

Hct

1 mL siringalardaki numuneler, testlerin gecikmesi durumunda
hematokriti belirlemek igin kullaniimamalidir.

Az dolum veya
parsiyel ¢ekim

TCO2

Parsiyel ¢ekim tiplerinin (tip hacminden daha az ¢ekmek igin ayarli
bosaltiimis tupler, 6r., yalnizca 3 mL cekecek sekilde vakumlanmig
5 mL tip) kullaniimasi, TCO2 degerinin disme potansiyelinden dolayi
onerilmez. Ayrica kan alma tuplerinin yetersiz doldurulmasi distik TCOz2
sonuglarina neden olabilir. Kandan CO:2 kaybindan kaginmak igin
kartusu doldururken numunedeki "kabarciklarin" pipetle giderilmesine
0zen gosterilmelidir.

pH bagimlilig

Glu

i-STAT glikoz testinin pH'a bagimliligi séyledir: 37 °C'de pH 7.4'Un
altindaki degerler, sonuglari 0.1 pH birimi basina 0.9 mg/dL
(0.05 mmol/L) azaltir. 37°C'de pH 7.4'UGn Ustiindeki degerler, sonuglari
0.1 pH birimi bagina yaklasik 0.8 mg/dL (0.04 mmol/L) arttirir.

PO2 bagimlilig

Glu

i-STAT glikoz testinin  POz'ye bagimliigi soyledir: 37°C'de
20 mmHg'dan (2.66 kPa) disiUk oksijen duzeyleri, sonuglari azaltabilir.

Kreatin

Kreatinin

Plazmadaki normal kreatin konsantrasyonu aralidi, erkeklerde
0.17-0.70 mg/dL (13-53 pmol/L) ve kadinlarda 0.35-0.93 mg/dL'dir
(27-71 pmol/L). ** Kreatin; kreatin takviyesi kullanan, kas travmasi veya
bagka primer veya sekonder miyopati yasayan, hiperlipidemi kontrolu
icin statin alan veya hipertiroidi veya nadir genetik kreatin tasiyici
protein defekti bulunan hastalarda artabilir.

CO2 bagimlilig

Kreatinin

i-STAT kreatinin testinin karbondioksite (CO2) bagimlihgi soyledir:
<2.0 mg/dL kreatinin sonuglari igin PCO2 duzeltmesi gerekmez.
>2.0 mg/dL kreatinin sonuglari igin su dizeltme gecerlidir:
kreatiningizetimis = kreatinin * (1+ 0.0025 * (PCO:z - 40))

Eritrosit
sedimantasyon
hizi

Hct

e Eritrosit sedimantasyon hizlann (ESR) ylksek bazi kan
numunelerinin 6l¢imu, analizérin agisindan etkilenebilir. Kartus
takildigindan 90 saniye sonra baslayarak kan numunelerini test
ederken analizér, sonu¢ alinana kadar diz tutulmahdir.
indiricide/sarj cihazinda bulunan el aletinin calistirilmasi icin de diiz
bir ylizey gerekir.

e Hematokrit sonuclari, numune alma cihazinda kirmizi kan
hdcrelerinin - ¢Okelmesinden  etkilenebilir.  Cokelme  etkisini
Onlemenin en iyi yolu, numuneyi derhal test etmektir. Testlerde bir
dakika veya daha uzun gecikme varsa numune, tekrar iyice
karistiriimahdir.

Beyaz Kan
Hucresi Sayisi
(WBC)

Hct

Cok ylksek beyaz kan hiicresi sayilari, sonuglari arttirabilir.
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Faktor

Lipitler

Analit

Hct

Etki

Anormal derecede ylksek lipitler, sonuclari arttirabilir. Lipitlerden
kaynaklanan enterferans, proteinden kaynaklanan enterferansin
yaklasik Ugte ikisi kadar olacaktir.

Total Protein

Hct

Hematokrit sonuglari, total protein dizeyinden soyle etkilenir:
Goruntilenen Total Protein (TP) Total Protein (TP)
Sonug <6.5g/dL > 8.0 g/dL
HCT < %40 PCV Her 1 g/dL TP azalmasi igin Her 1 g/dL TP artisi igin Hct,
Hct, ~%1 PCV azalir ~%1 PCV artar
HCT > %40 PCV Her 1 g/dL TP azalmasi igin Her 1 g/dL TP artisi igin Hct,
Hct, ~%0.75 PCV azalir ~%0.75 PCV artar

e Total protein dizeyleri neonatal populasyonlarda ve yanik hastasi
populasyonlarinda ve Statland'de listelenen diger klinik
popllasyonlarda diistik olabilir. 4 Total protein diizeyleri, ayrica,
kardiyopulmoner baypas (CPB) veya ekstrakorporeal membran
oksijenasyonu (ECMO) hastalarinda ve bol miktarda salin bazl
intravendz (IV) sivi alan hastalarda azalabilir. Total protein diizeyleri
yetiskin referans araliginin (6.5ila 8 g/dL) altindaki hastalardan
alinan hematokrit sonuglari kullanilirken dikkatli olunmalidir.

e CPB numune turl, hematokrit sonucunu kardiyovaskiler cerrahide
pompadan sivi gegirmenin dilisyonel etkisi icin duzeltirken
kullanilabilir. CPB algoritmasi, hiicrelerin ve plazmanin esit olarak
seyreltildigini ve pompa sivi gegirme ¢dzeltisinde ilave albimin veya
diger kolloid veya sikistiriimis kirmizi kan hdcresi bulunmadigini
varsayar. Perfizyon pratikleri farkhlik gosterdidi igin her
uygulamanin CPB numune tirinin kullanimini ve CPB numune
tirdndn iyilesme doéneminde kullanilacagi surenin uzunlugunu
dogrulamasi onerilir. %30 PCV'nin Ustindeki hematokrit degerleri
icin CPB dizeltmesinin < %1.5 PCV oldugunu ve bu dlzeydeki
diizeltmenin boyutunun transfiizyon kararlarini etkilemeyecegini
unutmayin.

Sodyum

Hct

Hematokrit sonuglarini bildirmeden 6nce Olgilen iletkenligi dizeltmek
icin numune elektrolit konsantrasyonu kullanilir. Dolayisiyla sodyumu
etkileyen faktorler hematokriti de etkiler.

Klinik Durum

Anyon
Acigl

Hesaplanan anyon agigi, diyare ve bobrek yetmezliginde ¢ok az artis
gOsterebilir ancak laktik asidozda, ketoasidozda (alkolik, diyabetik,
starvasyon) ve uremide organik anyon artisindan, Gremide inorganik
anyon artisindan ve salisilat ve karbenisilin gibi ilaglardan veya metanol
ve etanol gibi toksinlerden kaynaklanan anyon artisindan dolayi yikselir
(genelde > 25).

BUN/Ure icin endojen amonyum iyonlari sonuglari etkilemez.
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim/Kullanim

14

18-30°C'de oda sicaklidinda 14 gin saklama.

-

Son kullanma tarihi.

YYYY-AA-GG olarak ifade edilen son kullanma tarihi, Grinin kullanilabilecegi

son gunu ifade eder.

[LoT]

i
-

Ureticinin lot numarasi veya parti kodu.
Lot numarasi veya parti kodu, bu sembolin yanindadir.

\/

<n> test icin yeterlidir.

m
(9]
)
m
b

Avrupa Toplulugu Ruhsatlandirma isleri yetkili temsilcisi.

Sicaklik sinirlar.
Saklama icin Ust ve alt sinirlar, Ust ve alt kollarin yanindadir.

A
[REF

Katalog numarasi, liste numarasi veya referans.

Tekrar kullanmayin.

Uretici.

@
wl
C1i]

Talimatlar icin kullanma talimatina basvurun veya Sistem Kilavuzuna bakin.

VD In vitro tanisal tibbi cihaz.
c € In vitro tanisal cihazlara dair Avrupa Direktifine (98/79/EC) uyum
Rx ONLY Regceteyle kullanilir.

Daha Fazla Bilgi: Uriin hakkinda daha fazla bilgi ve teknik destek almak igin Abbott sirketinin

www.pointofcare.abbott adresindeki web sitesine basvurun.
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