iI-STAT CG4+ Kartus
i-STAT 1 Analyzer'la (REF 04P75-01 ve 03P75-06) kullanim i¢gin tasarlanmistir

-]
AD G|
i-STAT CG4+ Kartus - REF 03P85-25 '

KULLANIM AMACI

i-STAT 1 Sistemli i-STAT CG4+ kartus; arteriyel, vendz veya kapiller tam kanda in vitro pH, parsiyel
oksijen basinci, parsiyel karbondioksit basinci ve laktat kantifikasyonunda kullaniimak Uzere
tasarlanmigtir.

Analit Kullanim Amaci

pH pH, PO2 ve PCO; dlgumleri, respiratuar bozukluklarin ve
metabolik ve respiratuar tabanl asit-baz bozukluklarinin
Parsiyel Oksijen Basinci (PO2) tani, izlem ve tedavisinde kullanilir.
Bikarbonat, vicudun asit-baz dengesindeki degisimlerle
Parsiyel Karbondioksit Basinci iliskili ok sayida potansiyel olarak ciddi bozuklugun tani
(PCO2) ve tedavisinde kullanilr.

i-STAT laktat testi, (1) kan asit/baz durumu 6lgtimleriyle
birlikte laktik asidoz tanisi ve tedavisi, (2) doku hipoksisi
ve agir fiziksel efor izlemi ve (3) hiperlaktatemi tanisi igin
kullanighdir.

Laktat

OZET VE AGIKLAMA / KLiNiK ANLAMLILIK

Olgiilen:

pH

pH, kanin asidite veya alkalinite indeksidir ve <7.35 arteriyel pH asidemiyi ve >7.45 arteriyel pH
alkalemiyi gGsterir. !

Parsiyel Oksijen Basinci (POz2)

PO: (parsiyel oksijen basinci), kandaki ¢dziinmls oksijen tansiyonu veya basinci élgimuduar. Dasik
PO: degerlerinin nedenleri arasinda dusuk pulmoner ventilasyon (6r., hava yolu tikanmasi veya beyin
travmasi), alveoler hava ve pulmoner kapiller kan arasinda kisith gaz alisverisi (6r., bronsit, amfizem
veya pulmoner 6dem) ve kalpte veya akcigerlerde kan akisinin degismesi (6r., kalpte konjenital defekt
veya akcigerlerde oksijenasyon olmadan arteriyel sisteme ven6z kan manevrasi) bulunmaktadir.

Parsiyel Karbondioksit Basinci (PCO3)

PCO:2 ve pH, asit-baz dengesini dederlendirmek icin kullanilir. Asit-baz dengesinin respiratuar bileseni
PCO2 (parsiyel karbondioksit basinci), kandaki ¢ézinmis karbondioksit tansiyonu veya basinci
Olgimudur. PCOg, selltler CO2 uretimi ve ventilatuar CO2 giderme arasindaki dengeyi gdsterir ve PCOz2
degisimi, bu dengedeki degisimi gosterir. Primer respiratuar asidozun (PCO: artisi) nedenleri; hava yolu
ttkanmasi, sedatifler ve anestezikler, respiratuar distres sendromu ve kronik obstriktif akciger
hastaligidir. Primer respiratuar alkalozun (disik PCO:2) nedenleri; kronik kalp yetmezligi, 6dem ve
norolojik bozukluk kaynakli hipoksi (hiperventilasyona neden olan) ve mekanik hiperventilasyondur.
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Laktat (Lac)

Yuksek laktat dizeyleri, genelde sok, hipovolemi ve sol ventrikil yetmezligi gibi hipoksi durumlarinda;
diabetes mellitus, neoplazi ve karaciger hastaligi gibi hastaliklarla iligkili kosullarda ve etanol, metanol
veya salisilatlar gibi ilaglarla ve toksinlerle iligkili kogullarda bulunur. 2

Hiperlaktatemi, 6zellikle sepsis durumunda, 343 ayrica travma 78 ve cerrahi®'® " durumlarinda doku
hipoperflizyonunu tespit etmek i¢in yaygin olarak kullanilan bir géstergedir.

TEST ILKESI

i-STAT Sistemi, dogrudan (seyreltimemig) elektrokimyasal yontemleri kullanir. Dogrudan yéntemlerle
elde edilen degerler, dolayli (seyreltiimis) yontemlerle elde edilenlerden farkli olabilir. 12

Olgiilen:

pH
pH, dogrudan potansiyometriyle olgulir. pH sonuglarinin hesaplanmasinda konsantrasyon, Nernst
denkleminde potansiyel ile iligkilidir.

PO,

POz, amperometrik olarak olgilir. Oksijen sensoérl, konvansiyonel Clark elektroduna benzerdir.
Oksijen, gaz gegirgen bir membran araciligiyla kan numunesinden internal elektrolit ¢dzeltisine geger
ve katotta indirgenir. Oksijen rediksiyon akimi, ¢oziinmus oksijen konsantrasyonuyla orantilidir.

PCO;

PCO2, dogrudan potansiyometriyle Olgulir. PCO2 sonuglarinin hesaplanmasinda konsantrasyon,
Nernst denkleminde potansiyel ile iligkilidir.

Laktat (Lac)

Laktat, amperometrik olarak &lgullr. Laktat biyosensériinde immobilize laktat oksidaz enzimi, selektif
olarak laktati piruvata ve hidrojen peroksite (H202) doénustirir. Serbest kalan hidrojen peroksit,
numunenin laktat konsantrasyonuyla orantili bir akim Gretmek igin platin elektrotta oksitlenir.

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

Platinum electrode
» 2H"+ 0, +2¢

272

Sicaklik "Diizeltme™" Algoritmasi

pH, PO2 ve PCOz, sicakliga bagh degerlerdir ve 37°C'de dlgulir. 37°C disindaki vicut sicakliklarinda
alinan pH, POz ve PCO:2 de@erleri, analizérlin gizelge sayfasinda hasta sicakligi girilerek "duzeltilebilir".
Bu durumda, kan gazi sonuglari hem 37°C'de hem de hastanin sicakliginda goruntilenir.

Hastanin sicakligindaki (Tp) pH, PO2 ve PCOz, sbyle hesaplanir: 13

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

549x107" po, ™

P02 ("Z;?) = P02 X 10 9.72x107 POQS ¥ 4230

+0.071

(T,-37)
0.014%( 3’:,. =37}

PCO,(T,) = PCO, x10
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Hesaplanan:
HCO;, TCO. ve BE

502

Kan plazmasindaki en bol tampon olan HCOs (bikarbonat), kanin tamponlama kapasitesinin
gOstergesidir. Primer olarak bobrekler tarafindan regile edilen HCOs, asit-baz dengesinin
metabolik bilesenidir.

TCO, cesitli durumlardaki karbondioksitin dlgimudur: fiziksel ¢dzeltideki veya proteinlere gevsek
bagli CO2, bikarbonat (HCO3) veya karbonat (COs) anyonlari ve karbonik asit (H2COs). Elektrolit
profili dahilinde TCO: dlguimi, temelde HCOs konsantrasyonunu degerlendirmek i¢in kullanishdir.
TCO2 ve HCOs3, asit-baz dengesizliginin (pH ve PCO:'yle birlikte) ve elektrolit dengesizliginin
degerlendiriimesinde kullanighdir.

i-STAT Sisteminin sagladigi hesaplanan TCO:, sadelestiriimis ve standardize edilmis Henderson-
Hasselbalch denklemine gbre hesaplanan ve raporlanan pH ve PCO- degerleriyle belirlenir. 13

Hesaplanan bu TCO:2 él¢iimd, sonrasinda pH ve PCO: dlgiimlerinin primer standart materyallerine
izlenebilen i-STAT pH ve PCO: dlgumlerine metrolojik olarak izlenebilir. i-STAT Sisteminin
raporladigi hesaplanan tiim parametreler gibi kullanici, HCOs denklemi ve asa@idaki TCO:
denklemi kombinasyonuyla raporlanan pH ve PCO: oél¢imlerinden TCO2 degerlerini bagimsiz
olarak belirleyebilir.

Ekstrasellller sivinin (ECF) baz fazlasi veya standart baz fazlasi, ortalama ECF'yi (plazma arti
interstisyel sivi) 37°C'de 40 mmHg PCOz'de pH degeri 7.40 olan arteriyel plazmaya titre ederken
titre edilebilir baz konsantrasyonu eksi titre edilebilir asit konsantrasyonu olarak tanimlanir.
Ortalama ECF'de bazin fazla konsantrasyonu, PCOz'deki akut degisimler sirasinda neredeyse
sabittir ve pH bozulmalarinin yalnizca nonrespiratuar bilesenini yansitir.

Kartusta pH ve PCO2 senséri varsa bikarbonat (HCOs), toplam karbondioksit (TCO2) ve baz fazlasi
(BE) hesaplanir. 3

log HCOs = pH + log PCO> - 7.608

TCO2 =HCOs3+ 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) ]

sOz2 (oksijen saturasyonu), oksijen baglayabilen toplam hemoglobin miktarinin (oksihemoglobin arti
deoksihemoglobin) fraksiyonu olarak ifade edilen oksihemoglobin miktaridir.

sOz, dlgulen POz ile pH'dan ve olglilen PCO2'den hesaplanan HCOs ve pH'dan hesaplanir. Bununla
birlikte bu hesaplama, hemoglobin igcin normal oksijen afinitesi varsayar. Oksijen ayrisma egrisini
etkileyen eritrosit difosfogliserat (2,3-DPG) konsantrasyonlarini hesaba katmaz. Hesaplama,
ayrica, fetal hemoglobinin veya disfonksiyonel hemoglobinlerin (karboksihemoglobin,
methemoglobin ve sulfhemoglobin) etkilerini de hesaba katmaz. Klinik olarak anlamli hatalar, sant
fraksiyonu gibi diger hesaplamalarda oksijen satlirasyonu icin bdyle bir tahmini sO2 degerinin
kullaniimasindan veya elde edilen degerin fraksiyonel oksihemoglobine es deger oldugunun
varsayllmasindan kaynaklaniyor olabilir.

(X* + 150X%)
X+ 150X + 23400

sO,=100

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

where X = PO, » 10

Sonuglar! etkileyen faktérler hakkinda bilgi icin asagiya bakin. ilag gibi bazi maddeler,

in vivo analit dlzeylerini etkileyebilir. '* Sonuglar, klinik degerlendirmeyle tutarsiz

goérunuyorsa hasta numunesi, bagka bir kartus kullanilarak yeniden test edilmelidir.
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REAKTIFLER

igerik

Her bir i-STAT kartus; bir referans elektrot, belirli analitlerin 6lgimu igin sensérler ve bilinen analit ve
koruyucu konsantrasyonlarini igeren tamponlu bir sulu kalibran ¢dzelti igerir. i-STAT CG4+ kartus ile
iliskili reaktif iceriginin listesi asagida verilmistir:

Sensor Reaktif igerigi Biyolojik Kaynak Minimum Miktar
pH Hidrojen iyonu (H*) Gegerli Degil 6.66 pH
PCO:2 Karbondioksit (CO2) Gegcerli Degil 25.2 mmHg
Laktat Gegerli Degil 1.8 mmol/L
Laktat
Laktat Oksidaz Aerococcus viridans 0.0011U

Uyarilar ve Onlemler

e In vitro tanisal kullanim igindir.
o Kartuslar tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.
e TUm uyarilar ve 6nlemler i¢in i-STAT 1 Sisteminin kilavuzuna bakin.

Saklama Kosullari

e  Son kullanma tarihine kadar 2-8°C'de (35-46 °F) sogutulmus olarak.
18-30°C'de (64-86°F) oda sicakligi. Raf émri igin kartus kutusuna bakin.

ALETLER

i-STAT CG4+ 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, vendz veya kapiller tam kan.
Numune Hacmi: 95 pL

Kan Alma Segenekleri ve Test Zamanlamasi (numune alimindan kartus dolumuna kadarki siire)

Test
Zaman-
lamasi
Derhal

Test
Zaman-
lamasi
Derhal

Test
Zaman-
lamasi

Derhal

Bosaltiimis Kapiller

Analit Tiipler

Siningalar

Laktat

Antikoagulansiz

Dengeli heparin
antikoagilanla veya
lityum heparin
antikoagulanla
(siringa, Ureticinin
Onerileri uyarinca
doldurulmalidir)

o Kartusu
doldurmadan
Once iyice
karistirin.

Antikoagulansiz

Lityum heparin
antikoagulanla
(tupler, Ureticinin
Onerileri uyarinca
doldurulmalidir)
o Kartusu
doldurmadan
once iyice
karigtirin.

Dengeli heparin
antikoagulanla

Elektrolit dlgimu
icin etiketlenmisse
lityum heparinle
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Test Test Kapiller Test

Analit Siringalar Zaman- B°§.€."t"m'§ Zaman- Zaman-
[EIE]] Tupler lamasi lamasi
Antikoagulansiz 3 dakika Antikoagulansiz | 3 dakika Dengeli heparin 3 dakika
antikoagullanla
Dengeli heparin 10 dakika | Lityum heparin 10 dakika  [Elektrolit 6lgimu 3 dakika
antikoagulanla veya antikoagulanla icin etiketlenmisse
lityum heparin (tupler, Ureticinin lityum heparinle
antikoagulanla Onerileri uyarinca
pH (siringa, Ureticinin doldurulmalidir)
PCOz2 Onerileri uyarinca e Anaerobik
PO2 doldurulmalidir) kosullari
e Anaerobik koruyun.
kosullar koruyun. o Kartusu
o Kartusu doldurmadan
doldurmadan once tekrar
once tekrar iyice iyice karigtirin
karistirin.

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
cikarilmamalidir. En iyi sonuglar igin kartus ve analizér, oda sicakliginda olmalidir.

e Soguk kartusun Ustlindeki kondansasyon, analizérle diizgiin temasa engel olabilecegi igin
sogutulmus kartuslarin kullanimdan 6nce oda sicakhdinda dengeye gelmesini bekleyin (tek
kartus icin 5 dakika, tim kutu igin 1 saat).

o Kartusu koruyucu posetinden ¢ikardiktan hemen sonra kullanin. Kartusun uzun sure agikta
kalmasi Kalite Kontroliinde basarisiz olmasina yol agabilir.

e Acilmamig, daha dnce sogutulmus kartuglari buzdolabina geri koymayin.

o Kartuslar, kartus kutusunda belirtilen sire boyunca oda sicakliginda saklanabilir.

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

1. Kartusu diz bir yuzeye yerlestirin.

2. Numuneyi iyice karistirin. Lityum heparin kan alma tlipini en az 10 kez ters diiz gevirin.
Numune, siringaya alinmigsa siringay! 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 karismayacaktir; bu nedenle kartusu
doldurmadan 6nce 2 damlanin digari atiimasi yerinde olur. Numunenin 1.0 mL siringada
dizgln bir sekilde karistiriimasi zor olabilir.

3. Karistirdiktan hemen sonra kartusu doldurun. Siringanin goébegini veya transfer cihazinin
ucunu (kapiller tip, pipet veya dagitim ucu) kartusun numune yuvasina yonlendirin.

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, duzgin sekilde doldurulmus olur. Numune sirekli olmali, kabarcik veya
kesinti bulunmamalidir (ayrintilar igin bkz., Sistem Kilavuzu).

5. Kartusun gegmeli kapagini numune kuyusunun Ustine katlayin.

Hasta Analizi Gergeklestirme

El aletini agmak igin glic digmesine basin.

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

El aletinin komutlarini izleyin.

Kartug torbasindaki lot numarasini tarayin.

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

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

No ok wh =
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Kartus testleri hakkinda daha fazla bilgi igin www.pointofcare.abbott adresindeki i-STAT 1 Sistem
Kilavuzuna bakin.

Analiz Siiresi
Yaklasik 130-200 saniye

Kalite Kontrol

i-STAT kalite kontrol rejiminin sistem tasariminin temeline dayanan doért unsuru vardir ve bu, geleneksel
kalite kontrol rejimlerinin tespit etmek Uzere tasarlandigi hata tirindn olasiligint azaltir:

1. Her test yapildiginda sensorleri, sivilari ve aletleri izleyen bir dizi otomatik, hat igi kalite 6lglimu.
2. Her test yapildiginda kullaniciyi izleyen bir dizi otomatik, hat igi prosedir kontrolG.

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 olgimleri, elektrokimyasal sensorlerin 6zelliklerini, aletin performans
ozelliklerini gosterecek sekilde simile eden bagimsiz bir cihaz kullanarak aletleri dogrular.

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

Kalibrasyon Dogrulama

Kalibrasyon Dogrulama, testin tim o&lcim arahdl boyunca sonuglari dogrulamaya ydnelik bir
prosedurdiar. Bu prosedurin gergeklestiriimesi, Ureticinin sistem talimati degildir. Ancak, dizenleyici
kurumlar veya akreditasyon kuruluslari tarafindan gerekli gorilebilir. Kalibrasyon Dogrulama Setinde
bes dizey yer alirken olgim araliginin dogrulanmasi, en duslk, en yluksek ve orta duzeylerde
gergeklestirilebilir.

BEKLENEN DEGERLER

- REFERANS
. RAPORLANABILIR ARALIK

BIRIM * ARALIK (arteriyel) (vendz)
OLGULEN
pH 6.50 - 8.20 7.35-7.451 7.31-7.41*
PO2 mmHg 5-800 80 - 105 16*+*

kPa 0.7-106.6 10.7 - 14.0 16***
PCO2 mmHg 5-130 35-4515 41 - 51

kPa 0.67 - 17.33 4.67 - 6.00 5.47 - 6.80
Laktat/Lac mmol/L 0.30 - 20.00 0.36 - 1.25 2*+**+ 0.90 - 1.70 2+

mg/dL 2.7-180.2 3.2-11.3 2 8.1-15.3 2x+**
HESAPLANAN
Bikarbonat/HCOs mmol/L (mEq/L) 1.0-85.0 22 - 26** 23 - 28*
TCO:2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23 -27 24 - 29
Baz FazlasI/BE mmol/L (mEg/L) (-30) - (+30) (-2) - (+3) 1® (-2)-(+3)"®
sO2 % 0-100 95-98
* i-STAT Sistemi, istenen birimlerle yapilandirilabilir. pH testi icin gecerli degildir.

* Siggard-Andersen nomogramiyla hesaplanmigtir. !

¥**  Gosterilen referans araliklar, saglikli populasyonlar icindir. Kan gazi él¢gimlerinin yorumlanmasi,
altta yatan duruma baghdir (6r., hasta sicakligi, havalandirma, postir ve dolagsim durumu).

*¥***  Yukarida listelenen i-STAT tam kan referans araliklari, standart laboratuvar yontemleriyle
serum veya plazma 6lgimlerinden elde edilen referans araliklarina benzerdir.
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Birim Dénustirme
e PO, ve PCO;: PO2 ve PCO:2 sonuglarini mmHg'dan kPa'a donistirmek igin mmHg degerini
0.133'le ¢arpin.
o Laktat/Lac: Laktat sonuglarini mmol/L'den mg/dL'ye dénlstiirmek igin mmol/L degerini 9.01'le
garpin.

Analizére programlanmis ve yukarida gosterilen referans araliklari, sonuglari yorumlarken kilavuz
olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Referans araliklar; yas, cinsiyet ve kdken gibi demografik
faktorlere gore dedisebileceginden test edilen populasyon igin referans araliklarin belirlenmesi &nerilir.

METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

i-STAT CG4+ kartugta dlgtlen analitler, agsagidaki 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 bagka yontemlerle dénustirilemeyebilir.

pH

i-STAT Sisteminin pH testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, vendz veya kapiller tam kanin plazma
fraksiyonundaki hidrojen iyonu madde miktari konsantrasyonunu (bagil molal hidrojen iyonu
aktivitesinin negatif logaritmasi olarak ifade edilir) dlger. i-STAT Sistemi kontrollerine ve kalibrasyon
dogrulama materyallerine atanan pH degerleri, ABD Ulusal Standartlar ve Teknoloji Enstitlisti (NIST)
standardi referans materyalleri (SRM'ler) 186-I, 186-II, 185 ve 187'yle izlenebilir.

PO

i-STAT Sisteminin parsiyel oksijen basinci testi, in vitro tanisal kullanim icin arteriyel, ventz veya
kapiller tam kanda parsiyel oksijen basincini (boyut kPa) dlcer. i-Stat Sisteminin kontrollerine ve
kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan PO: degerleri, ABD Ulusal Standartlar ve Teknoloji
Enstitisd (NIST) standart referans materyalleriyle, ticari olarak piyasada bulunabilen sertifikall 6zel
medikal gaz standartlari araciligiyla izlenebilir.

PCO;

i-STAT Sisteminin parsiyel karbondioksit basinci testi, in vitro tanisal kullanim igin arteriyel, venéz veya
kapiller tam kanda parsiyel karbondioksit basincini (boyut kPa) dlger. i-STAT Sisteminin kontrollerine
ve kalibrasyon dogrulama materyallerine atanan PCO2 degerleri, ABD Ulusal Standartlar ve Teknoloji
Enstitisti (NIST) standart referans materyalleriyle, ticari olarak piyasada bulunabilen sertifikali 6zel
medikal gaz standartlari araciligiyla izlenebilir.

Laktat/Lac

i-STAT Sisteminin laktat testi, in vitro tanisal kullanim ic¢in arteriyel, vendz veya kapiller tam kanin
plazma fraksiyonundaki L laktat madde miktari konsantrasyonunu (boyut mmol L") dlger. Halihazirda
uluslararasi konvansiyonel referans Olgim proseduri veya laktat icin uluslararasi konvansiyonel
kalibrator bulunmamaktadir. i-STAT Sisteminin kontrollerine veya kalibrasyon dogrulama materyallerine
atanan laktat degerleri, sodyum L laktatla (Sigma-Aldrich Fluka, >%99 saflik) hazirlanan kalibratori
calistiran i-STAT Sistemi ile izlenebilir.

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

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

Hassasiyet

i-STAT'In i-STAT 1 Sistemi bunyesinde gergeklestirilen pH, POz, PCO2 ve Laktat testlerinin 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.
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) CV (%)

(G ELTET [Varyasyon

SETJNE)] Katsayisi (%)]
pH 1. Duzey 7.165 0.005 0.08
3. Duzey 7.656 0.003 0.04
PO2 mmHg 1. Dizey 65.1 3.12 4.79
3. Duzey 146.5 6.00 4.10
PCO: mmHg 1. Duzey 63.8 1.57 2.5
3. Diizey 19.6 0.40 2.0
Laktat* mmol/L 1. Dlizey 6.35 0.08 1.21
3. Duzey 0.81 0.03 3.27

* Hassasiyet verileri, CLSI kilavuzu EP5-A kullanilarak toplanmistir. 17 Her bir kontrol diizeyinin
kopyalari, toplam 120 tekrar igin 20 giin boyunca g kartus lotunda test edilmigtir.

Yontem Karsilagtirmasi
Yontem kargilagtirma verileri, CLSI kilavuzu EP9-A kullanilarak toplanmgtir. 18

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

Yoéntem karsilastirmalari; numune muamele, karsilastirma yontemi kalibrasyonu ve tesise 6zgu diger
degiskenlerdeki farkliliklara bagdli olarak tesisten tesise degisir.

* Regresyon analizinin kullanimina iligskin olagan uyari, burada hatirlatma olarak 6zetlenmistir. Herhangi bir analit igin "Veriler dar
bir aralikta toplandiginda regresyon parametrelerinin tahmini, gérece kesin olmayacaktir ve yanli olabilir. Bu nedenle bu tahminler
kullanilarak yapilan éngoriler gegersiz olabilir". *® Korelasyon katsayisi r, bu sorunun Ustesinden gelmek lizere karsilagtirma
yontemi arahginin yeterliligini degerlendirmek igin kilavuz olarak kullanilabilir. Kilavuz olarak veri aralidi, r > 0.975 oldugunda
yeterli kabul edilebilir.

Radiometer
ABL500

Nova
Radiometer STAT

IL BGE ICA1 Profile 5

Veno6z kan numuneleri, bosaltiimis n 62 47 57 45
t.ijplere allnm|§ ve.arteri}/el numuneler, Sxx 0.005 0.011 0.006 0.004
lityum heparin antikoagulanla kan gazi
siringalarina alinmistir. Syy 0.009 0.008 0.008 0.008
TUm numuneler, i-STAT Sisteminde ve Egim 0.974 1.065 1.058 1.0265
karsilastirmall yontemlerde kopyalar Int't 0.196 -0.492 -0.436 -0.1857
halinde 10 dakika araliklarla analiz
edilmigtir. Arteriyel kan numuneleri, Sy..x 0.012 0.008 0.010 0.0136
hastane hastalarindan 3 mL kan gazi Xmin 7.210 7.050 7.050 -
siringalarina alinmigtir ve i-STAT Xmaks 7.530 7.570 7.570 -
Sisteminde ve karsilastirmali yontemde
kopyalar halinde 5 dakika araliklarla r 0.985 0.990 0.9920 0.986
analiz edilmistir.
Parsiyel Oksijen Basinci/PO2 Radiometer Radiometer
(MmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845
Arteriyel kan numuneleri, hastane n 45 29 30
hastalarindan 3 cc kan gazi Sxx 3.70 2.04 3.03
siringalarina alinmigtir ve i-STAT 278 264 308
Sisteminde ve karsilastirmali yéntemde Svyy ' ' '
kopyalar halinde 5 dakika araliklarla Egim 1.023 0.962 1.033
analiz edilmigtir. Int’t -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
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Parsiyel Karbondioksit Basinci/PCO2

Radiometer ABL500

(mmHg) IL BGE
Vendz kan numuneleri, kan gazi n 62 29
siringalarina alinmistir. Sxx 0.69 0.74
Tdm numuneler, i-STAT Sisteminde ve Syy 1.24 0.53
karsilagtirmali yéntemlerde kopyalar o
halinde 10 dakika araliklarla analiz Egim 1.003 1016
edilmistir. Arteriyel kan numuneleri, Int’t 0.8 1.1
hastane hastalarindan 3 cc kan gazi Sy.x 1.65 0.32
§|.r|nga!ar|na alinmigtir ve i-STAT Xmin 304 28
Sisteminde ve karsilastirmali ydntemde 990 91
kopyalar halinde 5 dakika araliklarla Xmaks :
analiz edilmigtir. r 0.989 0.999

Hitachi 917
Laktat/Lac Radiometer ABL 725 (i-STAT tam kan ve
(mmol/L) (tam kan ve tam kan) Hitachi plazma)
Sodyum heparin Vacutainer® tiiplere n 47 47
alinan vendz kan numuneleri ve kan SxXx 0.123 0.084
gazi siringalarina alinan arteriyel kan 0.136 0.079
numuneleri, i-STAT Sisteminde Syy : :
kopyalar halinde analiz edilmistir. Egim 1.02 1.06
Plazma tetkikinde her bir numunenin bir | Int't 0.12 -0.32
kismi santrifiijlenmis ve ayrilan plazma, Sy.x 0.18 0.17
karsilastirmali yéntemde analiz Xmin 0.80 177
edilmistir.
Xmaks 14.20 14.24
r 0.998 0.997

SONUGLARI ETKILEYEN FAKTORLER

Asagidaki maddeler, aksi Dbelirtiimedigi slrece CLSI kilavuzu EP7-A2'de 20 Bnerilen test
konsantrasyonlarinda ilgili analitler igin plazmada degerlendirilmistir. Interferant olarak tanimlananlar
icin enterferans agiklanmistir.

Test
Konsantrasyonu Analit g‘::{;ﬁ::; Aciklama
(mmol/L)
Asetaldehit 0.045 % Laktat Hayir
Parasetamol 1.32 Laktat Hayir
Asetilsistein 10.2 Laktat Hayir
Askorbat 0.34 Laktat Hayir
Bromir 37.5 Laktat Evet ?g:t:%aﬂiﬂaarﬁﬁl_ma' Bagka
Bromr (terapotik) | 2.5222324 Laktat Hayir
Dopamin 0.006 Laktat Hayir
Formaldehit 0.133 Laktat | Hayir
Glikolik Asit 10.0 2! Laktat | Evet gi;gy'gﬁg:ﬂsﬁzﬁgmnda artis.
Hidroksiire 0.92 Laktat | Evet gi;gy'gﬁg:ﬂsﬁzﬁgmnda artis.
B-Hidroksibuterat 6.0 % Laktat Hayir
Piruvat 0.31 Laktat Hayir
Salisilat 4.34 Laktat Hayir
Urik Asit 1.4 Laktat | Hayir

Yukarida bildirilenlerin disindaki konsantrasyonlarda enterferans derecesi 6ngoérilemeyebilir. Test
edilenlerin digindaki enterferans maddeleriyle karsilasilabilir.
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e Bromdur, glikolik asit ve hidroksilre enterferansina iligkin ilgili agiklamalar asagida belirtilmigstir:

o Bromir, iki diizeyde test edilmistir: CLSI tarafindan énerilen diizey ve 2.5 mmol/L terapétik
plazma konsantrasyonu diizeyi. ikincisi, bromiiriin salindigi halotan anestezisiyle iliskili pik
plazma konsantrasyonudur. APOC, CLSI tarafindan oOnerilen dizeyle tutarli dizeylere yol
acacak bir terapotik durum tanimlamamistir. 37.5 mmol/L konsantrasyonda bromdr, i-STAT
laktat sonuglarini azaltirken terapoétik bromir araligi (2.5 mmol/L), i-STAT laktat sonuglariyla
anlamli 6lglide enterfere olmamistir.

o Glikolik asit, etilen glikol metabolizmasinin bir Urdnuddr. Glikolik asidin neden oldugu
beklenmeyen ylksek laktat konsantrasyonlari, bagka sekilde bilinmeyen yliksek anyon agigi
olan metabolik asidozun gerekgesi olarak etilen glikol yutulmus olmasi ihtimaline isaret ediyor
olabilir. 2627 Etilen glikol yutan 35 hastada gergeklestirilen bir galigsmada 0 ila 38 mmol/L glikolik
asit baslangi¢ konsantrasyonlari, 0.97 ila 130.6 mmol/L etilen glikol dizeylerine karsilik
gelmistir. 27

o Hidroksilirenin laktatla enterfere oldugu gosterilmistir. Hidroksilire; cesitli kanser formlarinin,
orak hucreli aneminin ve HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir DNA sentez
inhibitoraddr. Bu ilag; melanom, metastatik over kanseri ve kronik miyeloid 16semi gibi
maligniteleri tedavi etmek icin kullanilir. Ayrica polisitemia vera, trobositopeni ve psoriazis
tedavisinde kullanilir. Tipik 500 mg ila 2 g/gin dozlarda hastalarin kanindaki hidroksitre
konsantrasyonlari, yaklasik 100 ila 500 ymol/L'de korunabilir. Dozlamanin hemen ardindan
veya gorece yuksek terapotik dozlarda ylksek konsantrasyonlar gorilebilir.

SONUGLARI ETKILEYEN DIGER FAKTORLER

Faktor | Analit

Numunenin havaya maruz kalmasi, degerler 150 mmHg'nin altindayken
PO:> PO: artisina ve de@erler 150 mmHg'nin Ustindeyken PO:2 disustne
Numuneyi neden olacaktir (ortam havasindaki yaklasik PO>).
havaya maruz pH

Numunenin havaya maruz kalmasi, CO2'nin disari ¢ikmasina izin

birakma I;Cégz vererek PCO2'nin azalmasina, pH'in artmasina ve HCO3'lin ve TCO2'nin
3 oldugundan dusiik tahmin edilmesine yol acar.
TCO:2
Vendz staz oH Veno6z staz (uzun turnike uygulamasi) ve 6n kol egzersizi, lokal laktik

asit Oretimi nedeniyle pH'l azaltabilir.

Kardiyopulmoner baypas pompalarindan sivi gegirme, plazma sivisi
ekspansiyonu veya belirli ¢ozeltilerin kullanildigi diger sivi uygulama
tedavileriyle iligkili olarak plazmanin %20'den fazla hemodilisyonu;
sodyum, Klorlr, iyonize kalsiyum ve pH sonuglarinda klinik olarak
Hemodillsyon pH anlaml hatalara neden olabilir. Bu hatalar, plazmanin iyonik
Ozelliklerine uymayan c¢ozeltilerle iliskilendirilir. %20'den fazla
hemodilasyon hatalarini en aza indirmek igin diistik mobiliteli anyon (6r.,
glukonat) iceren fizyolojik olarak dengeli ¢oklu elektrolit ¢ozeltilerini

kullanin.
Numuneleri test etmeden 6nce sogutmayin; POz sonuglari soguk
Dustlk sicaklik | PO2 numunelerde hatali olarak yuksek ¢ikabilir. Soguk kartug kullanmayin,

POz sonuglari kartus sogukken hatali olarak disuk ¢ikabilir.

Kan alinirken ve alindiktan sonra laktat degisimlerini dnlemek igin 6zel
alma prosedurlerine ihtiya¢c duyulur. Laktat konsantrasyonlarinin sabit
olmasi igin hastalar 2 saat dinlenmeli ve a¢ olmalidir. Ven6z numuneler,
turnike kullanilmadan veya turnike uygulandiktan hemen sonra
alinmaldir. Vendz ve arteriyel numuneler, heparinize siringalara
alinabilir.

Numune alma Laktat
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Faktor

Analit

| Oda sicakhginda pH, saatte 0.03 pH birimi hizinda anaerobik olarak

PH azalr.’
PO, Oda sicakliginda anaerobik olarak beklendiginde PO2, saatte 2-6 mmHg
hizla azalir.!
Kani bekletme | PCO, Oda sicakhdinda anaerobik olarak beklendiginde PCO-, saatte yaklasik
(havaya 4 mmHg artq_r. . . .

. HCO3 Testlerden Once kanin bekletimesi (havaya maruziyet olmadan),
maruziyet o \ o
olmadan) PCO2'nin e_lrtmasma ve pH'In azalmasina neden PIur, boyl?ce HCOs un

TCO:2 ve TCO2'nin metabolik proseslerden dolayi oldugundan ylksek tahmin
edilmesine yol agar.
Laktat miktari, glikoliz sonucunda 25 °C'de 30 dakikada %70'e varan
Laktat oranlarda arttigi icin laktat numuneleri alindiktan hemen sonra analiz
edilmelidir. 2
Parsiyel ¢ekim tiplerinin (tip hacminden daha az g¢ekmek icin ayarl
PCO: bosaltiimis tupler, 6r., yalnizca 3 mL c¢ekecek sekilde vakumlanmig
5mL tip) kullaniimasi, PCO2, HCOs ve TCO: degerlerinin disme
Az dolum veya HCOs potansiyelinden dolayr Onerilmez. Kan alma tiplerinin yeterince
parsiyel gekim doldurulmamasi, ayrica, dusik PCO2, HCOs ve TCO:2 sonuglarina
neden olabilir. Kandan CO: kaybindan kaginmak ic¢in kartusu
TCO> doldururken numunedeki "kabarciklarin" pipetle giderilmesine 6zen
gOsterilmelidir.
Hesaplama Olgllen PO2 ve varsayllan oksihemoglobin ayrisma egrisinden
yontemi sO2 hesaplanan sO: degerleri, dogrudan O&lcimden anlamh olgide
farklilagabilir. 13
Klinik durumlar Primer metabolik asidoz (hesaplanan HCOs'te azalma); ketoasidoz,
HCO3 laktat asidoz (hipoksi) ve diyaredir. Primer metabolik alkalozun
nedenleri (hesaplanan HCOs'te artma), kusma ve antasit tedavidir.
Propofol
(Diprivan®) PCO, ilgili higbir terapétik dozda klinik olarak anlamli enterferans
veya tiyopental gorulmediginden CG4+ kartus kullanilmasi énerilir.
sodyum
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SEMBOL ANAHTARI

Sembol Tanim/Kullanim

2 “_“| 18-30°C'de oda sicakliginda 2 ay saklama

Son kullanma tarihi.
YYYY-AA-GG olarak ifade edilen son kullanma tarihi, Grinin
kullanilabilecegi son glnu ifade eder.

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

-
O
—

<n> test icin yeterlidir

<

m
(9]
X
m
b

Avrupa Toplulugu Ruhsatlandirma isleri yetkili temsilcisi.

Sicaklik sinirlari. Saklama igin Ust ve alt sinirlar, Ust ve alt kollarin
yanindadir.

Katalog numarasi, liste numarasi veya referans

Tekrar kullanmayin.

Uretici

Talimatlar igin kullanma talimatina bagvurun veya Sistem Kilavuzuna
bakin.

35 E @ Es

In vitro tanisal tibbi cihaz

In vitro tanisal cihazlara dair Avrupa Direktifine (98/79/EC) uyum

N
m

Rx ONLY Regeteyle kullanilir.

Daha Fazla Bilgi: Uriin hakkinda daha fazla bilgi ve teknik destek almak icin sirketin
www.pointofcare.abbott adresindeki web sitesine bagvurun.
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