NAZIV

Ulozak i-STAT EC8+ Cartridge — REF 03P79-25

NAMJENA

Ulozak i-STAT EC8+ Cartridge u kombinaciji sa sustavom i-STAT Alinity namijenjen je za in vitro
kvantifikaciju natrija, kalija, klorida, glukoze, duSika u krvi u obliku ureje, hematokrita, pH i djelomi¢nog

Ulozak i-STAT EC8+ Cartridge

Namijenjen za uporabu s uredajem i-STAT Alinity

F aisiar §
Lt
EC8+

L1

Uy NS

tlaka ugljicnog dioksida u arterijskoj, venskoj ili kapilarnoj punoj krvi.

Analit | Namjena
Natrij (Na) Mijerenja natrija upotrebljavaju se za nadzor neravnoteze elektrolita.
Kalij (K) Mijerenja kalija rabe se u dijagnosticiranju i pracenju bolesti i klinickih stanja
koja se manifestiraju kroz poviSene i snizene razine kalija.
Klorid (CI) Mijerenja klorida rabe se prije svega u dijagnosticiranju, pracenju i lije€enju

poremecaja elektrolita i metaboli¢kih poremecaja, uklju€ujuéi, bez ograni¢enja
na, cisti¢nu fibrozu, dijabeti¢ku acidozu i poremecaje hidracije.

Glukoza (Glu)

Mijerenja glukoze rabe se u dijagnosticiranju, praéenju i lije¢enju poremecaja
metabolizma ugljikohidrata ukljuujuci, bez ograni€enja na, diabetes mellitus,
neonatalnu hipoglikemiju, idiopatsku hipoglikemiju i tumor pankreasnih otocica.

Dusik u krvi u obliku
ureje (BUN/ureja)

Mjerenja dusika u krvi u obliku ureje rabe se u dijagnosticiranju, pracenju i
lje€enju nekih bubreznih i metaboli¢kih bolesti.

Hematokrit (Hct) Mijerenja hematokrita mogu pomo¢i u odredivanju i nadzoru statusa normalnog
ili abnormalnog ukupnog volumena eritrocita uklju€ujuéi, bez ograni€enja na,
stanja poput anemije, eritrocitoze i gubitka krvi uslijed traume ili kirurSkog
zahvata.

pH pH i PCO2 mjere se radi upotrebe u dijagnostici, pracenju i lije¢enju poremecaja

Djelomiéni tlak
ugljicnog dioksida
(PCO2)

disanja te poremecaja ravnoteze kiselina i baza temeljenih na metaboli¢kim i
respiratornim promjenama.

Bikarbonat se upotrebljava u dijagnostici i lijeCenju brojnih poremecaja koji
mogu biti i ozbiljni, a povezani su s ravnotezom kiselina i baza u tijelu.
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SAZETAK | OBJASNJENJE / KLINICKI ZNACAJ

Izmjereno:

Natrij (Na)

Ispitivanja natrija u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lijec¢enju pacijenata oboljelih od visokog tlaka,
zatajenja ili oslabljene funkcije bubrega, sréanih tegoba, dezorijentacije, dehidracije, muénine i proljeva.
Neki su od uzroka povisenih vrijednosti natrija dehidracija, hipofizni dijabetes, otrovanje solju, gubitak

koze, hiperaldosteronizam i poremecaji CNS-a. Neki su od uzroka snizenih vrijednosti natrija dilucijska
hiponatremija (ciroza), deplecijska hiponatremija i sindrom neprikladnog ADH.

Kalij (K)

Ispitivanja kalija u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lije€enju pacijenata oboljelih od visokog tlaka,
zatajenja ili oslabljene funkcije bubrega, sréanih tegoba, dezorijentacije, dehidracije, muénine i proljeva.
Neki su od uzroka poviSenih vrijednosti kalija glomerularna bolest bubrega, adrenokortikalna
insuficijencija, dijabeticka ketoacidoza (DKA), sepsa i hemoliza in vitro. Neki su od uzroka snizenih
vrijednosti kalija bubrezna tubularna bolest, hiperaldosteronizam, lijecenje DKA, hiperinzulinizam,
metaboliCka alkaloza i terapija diureticima.

Klorid (ClI)

Ispitivanja klorida u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lije¢enju pacijenata oboljelih od visokog tlaka,
zatajenja ili oslabljene funkcije bubrega, sréanih tegoba, dezorijentacije, dehidracije, muc¢nine i proljeva.
Neki su od uzroka poviSenih vrijednosti klorida produljeni proljev, bubrezna tubularna bolest,
hiperparatiroidizam i dehidracija. Neki su od uzroka sniZenih vrijednosti klorida produljeno povrac¢anje,
opekline, bolesti bubrega s gubitkom soli, prekomjerna hidracija i lijecenje tiazidom.

Glukoza (Glu)

Glukoza je primarni izvor energije u tijelu i jedini izvor hrane za mozdano tkivo. Mjerenja razine glukoze
u krvi vazna su pri dijagnosticiranju i lije€enju pacijenata koji pate od dijabetesa i hipoglikemije. Neki od
uzroka poviSenih vrijednosti glukoze u krvi su diabetes mellitus, pankreatitis, endokrini poremecaiji (npr.
Cushingov sindrom), lijekovi (npr. steroidi, tirotoksikoza), kroniéno zatajenje bubrega, stres i
intravenska infuzija glukoze. Neki od uzroka snizenih vrijednosti glukoze u krvi su inzulinom,
insuficijencija kore nadbubrezne Zlijezde, insuficijencija hipofize, teSka bolest jetre, gutanje etanola,
reaktivna hipoglikemija i poremecaj pohrane glikogena.

Dusik u krvi u obliku ureje (BUN/ureja)

Abnormalno visoka razina dusika u krvi u obliku ureje znak je oslabljene funkcije ili zatajenja bubrega.
Neki su od drugih uzroka poviSene razine duSika u obliku ureje prerenalna azotemija (npr. Sok),
postrenalna azotemija, gastrointestinalno krvarenje i visokoproteinska prehrana. Neki su od uzroka
shizene razine duSika u obliku ureje trudnoéa, tedka insuficijencija jetre, pretjerana hidracija i
pothranjenost.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit je mjerenje frakcijskog volumena eritrocita. Rije¢ je o kljuénom pokazatelju hidracijskog
stanja tijela, anemije ili velikog gubitka krvi te sposobnosti krvi da prenosi kisik. Uzrok snizenog
hematokrita mozZe biti prekomjerna hidracija, ¢ime se poveéava volumen plazme ili snizavanje broja
eritrocita zbog anemije ili gubitka krvi. Uzrok poviSsenog hematokrita mozZe biti gubitak tekucina,
primjerice dehidracija, lije€enje diureticima, opekline ili povecanje broja eritrocita, primjerice u sluc¢aju
kardiovaskularnih i bubreZnih poremecaja, prave policitemije i respiracijskog poremecaja.

pH

pH je indeks kiselosti ili luznatosti krvi s arterijskim pH od < 7,35 u slu€aju acidemije ili > 7,45 u slucaju
alkalemije. '
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Djelomiéni tlak ugljiénog dioksida (PCOz2)

PCO: i pH rabe se u procjeni ravnoteze kiselina i baza. PCO2 (djelomiéni tlak ugljikovog dioksida),
respiratorna komponenta ravnoteze kiselina i baza, mjera je napetosti ili tlaka ugljikovog dioksida
otopljenog u krvi. PCOz predstavlja ravnotezu izmedu stani¢ne proizvodnje CO: i uklanjanja CO:2
disanjem, a promjena vrijednosti PCO2 upucuje na izmjenu te ravnoteze. Uzroci primarne respiratorne
acidoze (povisen PCO:2) jesu opstrukcije diSnog puta, sedativi i anestetici, sindrom respiratornog
distresa (bolest hijalinih membrana) i kroni¢na opstruktivna pluéna bolest. Uzroci primarne respiratorne
alkaloze (snizen PCO:z) jesu hipoksija (koja dovodi do hiperventilacije) zbog kroni€nog zatajenja srca,
edemi i neuroloSki poremecaiji te mehanicka hiperventilacija.

NACELO ISPITIVANJA

Sustav i-STAT upotrebljava izravne elektrokemijske metode (bez razrjedivanja). Vrijednosti dobivene
izravnim metodama mogu se razlikovati od onih dobivenih neizravnim metodama (s razrjedivanjem). 2

Mjereno:
Natrij (Na), kalij (K) i klorid (Cl)

Mjerenje odgovaraju¢eg analita vrSi se potenciometrijski, s pomocu ionski selektivhe elektrode.
Koncentracije se izraunavaju iz izmjerenog potencijala putem Nernstove jednadZbe.

Glukoza (Glu)

Razina glukoze mijeri se ampermetrijom. Oksidacijom glukoze uz kataliticki enzim glukozu-
oksidazu nastaje vodikov peroksid (H202). Oslobodeni H202 oksidira se na elektrodi te stvara struju
koja je proporcionalna koncentraciji glukoze u uzorku.

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

H,0, = 2H + 0, + 2

BUN/ureja
Ureja se u reakciji kataliziranoj enzimom ureazom hidrolizira u ione amonija.
Urea + H,O + 2H* » 2NH+, + CO,

Mijerenje iona amonija vrsi se potenciometrijski, s pomocu ionski selektivne elektrode. Pri izracunu
rezultata koncentracija se povezuje s potencijalom putem Nernstove jednadzbe.

urease

Hematokrit (Hct)

Hematokrit se utvrduje konduktometrijski. Izmjerena provodljivost nakon korekcije za koncentraciju
elektrolita obrnuto je proporcionalna hematokritu.

pH
Mijerenje pH vrsi se izravhom potenciometrijom. Pri izradunu rezultata za pH koncentracija se povezuje
s potencijalom putem Nernstove jednadzbe.

PCO:2

PCO:2 mjeri se izravhom potenciometrijom. Pri izraCunu rezultata za PCO2 koncentracija se povezuje s
potencijalom putem Nernstove jednadzZbe.
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Algoritam za ,ispravak” temperature

pH i PCO: jesu koli¢ine ovisne o temperaturi i mjere se pri 37 °C. Ocitanja pH i PCO: pri tjelesnoj
temperaturi razli¢itoj od 37 °C mogu se ,ispraviti“ unosom temperature pacijenta na stranici analizatora
s kartonom. U tom se slu€aju rezultati plinova u krvi prikazuju za temperaturu od 37°C i trenuta¢nu
temperaturu pacijenta.

pH i PCO:2 pri temperaturi pacijenta (Tp) izraCunavaju se kako slijedi 3:

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

0.019(T, =37}

PCO,(T,) = PCO, x10

Izradunato:

Anionski procjep (AnGap)

U ulo8ku EC8+ izraCunava se anionski procjep, i to kako slijedi:

Anion Gap (EC8+) = (Na + K) - (Cl + HCO,)

Anionski procjep racuna se kao razlika izmedu kationa koji se obi¢no mjere, natrija i kalija, i aniona koji
se obi¢no mjere, klorida i bikarbonata. Veli€ina procjepa odrazava nemjerene katione i anione te stoga
predstavlja analiticki procjep. FizioloSki gledano, nedostatak aniona ne moZe postojati. Usprkos
relativnoj nespecifi€¢nosti anionski je procjep koristan pri otkrivanju organske acidoze nastale zbog

poviSene vrijednosti aniona koji se teSko mjere. Anionski procjep moZe se upotrijebiti za klasifikaciju
metabolicke acidoze medu normalne i visoke vrste anionskog procjepa.

Hemoglobin (Hb)
Sustav i-STAT daje izraCunanu vrijednost hemoglobina koja se racuna kako slijedi:

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (decimalna frakcija) x 34

Za pretvaranje mjerne jedinice rezultata za hemoglobin iz g/dL u mmol/L, pomnoZzite prikazani rezultat
brojem 0,621. Izraun hemoglobina iz hematokrita pretpostavlja normalan MCHC.

HCOs3, TCO: i BE

e HCOs (bikarbonat), najobilniji pufer u krvnoj plazmi, pokazatelj je puferskog kapaciteta krvi. HCOs

primarno se regulira u bubrezima i metaboli¢ka je komponenta ravnoteZe kiselina i baza.

e TCO2 mjera je ugljikova dioksida koji postoji u vise stanja: CO: u fizi€koj otopini ili slabo vezan za
proteine, anione bikarbonata (HCO:3) ili karbonata (CQOz3) te uglji¢énu kiselinu (H2COs3). Mjerenje TCO2

kao dio profila elektrolita korisno je uglavnom za procjenu koncentracije HCOs. TCOz i HCOs korisni
su u procjeni neravnoteze kiselina i baza (uz pH i PCOz2) te neravnoteze elektrolita.

e |zraCunani TCOz2 u sustavu i-STAT odreduje se na temelju izmjerenih i prikazanih vrijednosti pH i PCO2

upotrebom pojednostavljenog i standardiziranog oblika Henderson-Hasselbalchove jednadzbe. 3

e TaizraCunana vrijednost TCO2 mjeriteljski je sljediva do mjerenja pH i PCO:2 sustava i-STAT, koja su
pak sliediva do primarnih standardnih referentnih materijala za pH i PCO2. Kao i u sluaju svih

izraCunanih parametara koje sustav i-STAT pruza, korisnik moZe neovisno odrediti vrijednosti TCOz: iz

prikazanih vrijednosti pH i PCO2 upotrebom kombinacije jednadZbe za HCO3 navedene za TCO:x.
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o Vi8ak baza u izvanstani¢noj tekucini ili standardni viSak baza definira se kao koncentracija titrabilne
baze minus koncentracija titrabilne kiseline pri titraciji prosje€ne izvanstani¢ne tekucine (plazma plus
intersticijska tekucina) pH vrijednosti arterijske plazme od 7,40 pri vrijednosti PCO2 od 40 mmHg pri
37 °C. Prekomjerna koncentracija baza u prosje€noj izvanstani¢noj tekucini ostaje prakticki
nepromijenjena tijekom akutnih promjena PCO: te odrazava samo nerespiratornu komponentu
poremecaja pH.

Ako je ulozak opremljen i senzorima za pH i onima za PCOz, izraCunava se bikarbonat (HCOs3), ukupni
ugljikov dioksid (TCOz) i visak baza (BE). 3

log HCO3 = pH + log PCO2- 7,608

TCO2 =HCOs3+ 0,03 PCO2

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) ]

U nastavku potrazite informacije o ¢imbenicima koji utjeCu na rezultate. Neke tvari, primjerice lijekovi,
mogu utjecati na razinu analita in vivo.* Ako se ¢ini da rezultati i klinicka procjena nisu u medusobnom
skladu, uzorak pacijenta treba ponovno ispitati uz upotrebu drugog uloska.

REAGENSI

Sadrzaj

Svaki uloZak i-STAT sadrZi jedan senzor za referentnu elektrodu, senzore za mjerenje konkretnih analita i
pufersku vodenu kalibracijsku otopinu koja sadrzi poznate koncentracije analita i konzervansa. U
nastavku je naveden popis reaktivnih sastojaka za ulozak EC8+:

Senzor Reaktivni sastojak Bioloski izvor Minimalna koli€ina
Na Natrij (Na*) N/P 121 mmol/L
K Kalij (K*) N/P 3,6 mmol/L
Cl Klorid (CI-) N/P 91 mmol/L
Glukoza N/P 7 mmol/L
Glu
Glukoza-oksidaza Aspergillus niger 0,002 IU
Ureja N/P 4 mmol/L
BUN/ureja
Ureaza Canavalia ensiformis 0,12 1U
pH lon vodika (H*) N/P 6,66 pH
PCO2 Ugljikov dioksid (CO2) N/P 25,2 mmHg

Upozorenja i mjere opreza
e Zain vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
e UloSci su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

e Sva upozorenja i mjere opreza potrazite u Priru¢niku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity.

Uvjeti skladistenja
e Ohladeno na 2 — 8 °C (35 - 46 °F) do isteka roka trajanja.

e Sobna temperatura pri 18 — 30 °C (64 — 86 °F). Za uvjete Cuvanja na sobnoj temperaturi procitajte
upute na kutiji uloska.
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INSTRUMENTI

Ulozak EC8+ namijenjen je za uporabu s uredajem i-STAT Alinity (br. modela AN-500).

PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA ZA ANALIZU

Vrste uzoraka
Arterijska, venska ili kapilarna puna krv.
Volumen uzorka: 65 uL

Moguénosti uzimanja uzorka krvi i tempiranje ispitivanja (vrijeme od uzimanja uzorka do punjenja
uloska)

Buduéi da veéi omjer heparina i krvi moze utjecati na rezultate, epruvete i Strcaljke za uzimanje
krvi napunite do maksimuma, slijedeci proizvodaceve upute.

Prikupljanje uzoraka putem EC8+

Strcaljka Bez antikoagulansa

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite uloZak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

» Napunite ulozak u roku od 10 minuta od prikupljanja uzorka.
Epruveta s | Bez antikoagulansa

podtlakom » Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite ulozak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

S litij heparinom kao antikoagulansom

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite uloZak u roku od 10 minuta od prikupljanja uzorka.
Mikroepruveta S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite uloZak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.

S litij heparinom kao antikoagulansom

— Ako je oznaen za mjerenje elektrolita.

» Uzorak promijeSajte neposredno prije punjenja uloska.

* Napunite uloZak u roku od 3 minute od prikupljanja uzorka.
Napunite uloZzak | Ne preporuéuje se

direktno
punkcijom kozZe
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POSTUPAK ZA ISPITIVANJE ULOSKA

Priprema za upotrebu:

1. Pojedinacni uloSci mogu se upotrebljavati nakon $to su pet minuta stajali na sobnoj temperaturi.
Cijela kutija ulozaka mora stajati jedan sat na sobnoj temperaturi.

2. Svi uloSci moraju se upotrijebiti odmah nakon otvaranja vreéice.

3. U slu€aju da je vrecica probusena uloSci se ne smiju upotrebljavati.

4. Nemoijte vracati uloSke u hladnjak nakon §to su postigli sobnu temperaturu.

Nacin izvodenja ispitivanja uzorka pacijenta

1.

2.

Na pocetnom zaslonu pritisnite ,Perform Patient Test* (IzvrSi ispitivanja uzorka pacijenta). Na ovaj
se nacin pokrecéu opcije ispitivanja uzorka pacijenta.

Za pokretanje slijedite upute na zaslonu za korak ,Scan or Enter operator ID“ (Skenira;j ili unesi ID
rukovatelja)

Slijedite upute na zaslonu za korak ,Scan or Enter PATIENT ID“ (Skeniraj ili unesi ID pacijenta)
Nastavite prema uputama na zaslonu kako biste ispitali uzorak pacijenta. ,Scan (CARTRIDGE
POUCH) Barcode® (Skenirajte crticni kod (VRECICA ULOSKA)). Obavezno skeniranje. Ovaj se
podatak ne moze unijeti ru¢no.

Prikazat ¢e se zaslon za odabir vrste uzorka ako se moZe primijeniti viSe vrsta uzorka; odaberite vrstu
uzorka ako je to primjenjivo.

Slijedite upute na zaslonu za korak ,Close and Insert Filled Cartridge” (Zatvaranje i umetanje
napunjenog uloska). Akcijski gumbi na dnu zaslona omogucuju odabir funkcija naprijed, natrag i
pauza.

Nakon umetanja uloSka pojavit ¢e se zaslon ,Contacting Cartridge®“ (Povezivanje uloska) i traka
odbrojavanja. Takoder se prikazuju i sljede¢a upozorenja: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge” (Ulozak je zakljuCan u uredaju. Nemojte pokuSavati izvaditi
ulozak) i ,Testing - Instrument Must Remain Level“ (Ispitivanje — uredaj mora biti na ravhom).

Kada ispitivanje bude gotovo, prikazat ¢e se rezultati ispitivanja.

Trajanje analize
Otprilike 130 — 200 sekundi.

Kontrola kvalitete

Rezim kontrole kvalitete sustava i-STAT Alinity sacinjavaju razliCiti aspekti, a izvedba sustava smanjuje
moguénost nastanka pogreske, izmedu ostalog:

1. Sustav i-STAT Alinity automatski pokreée sveobuhvatan skup provjera kvalitete rada analizatora i
performansi ulozaka pri svakom ispitivanju uzorka. Ovaj interni sustav kvalitete ne pokazuje
rezultate kada analizator ili ulozak ne zadovoljavaju odredene interne specifikacije.

2. Na raspolaganju su otopine na bazi vode za kontrolu integriteta novih ulozaka.

3. Takoder, uredaj provodi interne elektronicke provjere i kalibraciju tijekom svakog ciklusa
ispitivanja, a test elektroni¢kog simulatora omogucuje neovisnu provjeru sposobnosti uredaja da
iz uloSka dohvati precizna i osjetljiva mjerenja napona, struje i otpora. Uredaj ¢e uspjesno ili
neuspjedno izvrsiti ovaj elektronicki test ovisno o tome hoce li izmjeriti te signale u granicama
navedenim u softveru uredaja.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete potrazite u Priru¢niku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity koji
se nalazi na www.pointofcare.abbott.
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Provjera kalibracije

Standardizacija je postupak kojime proizvodac utvrduje ,stvarne” vrijednosti reprezentativnih uzoraka.
Ovim standardizacijskim postupkom za svaki se senzor dobiva kalibracija s viSe toaka. Te su
kalibracijske krivulje stabilne i vrijede za veliki broj partija.

Kalibracija u jednoj toc€ki vrSi se svaki put kada se upotrijebi uloZak za koji je potrebna kalibracija. Tijekom
prvog dijela ciklusa ispitivanja kalibracijska otopina automatski se oslobada iz ambalaze od folije i
postavlja se preko senzora. Mjere se signali proizvedeni reakcijama senzora na kalibracijsku otopinu.
Ovom kalibracijom u jednoj tocki podeSava se pomak pohranjene kalibracijske krivulje. Zatim uredaj
automatski pomi¢e uzorak preko senzora i mjere se signali proizvedeni reakcijama senzora na uzorak.
lako se umjesto grafiCkih kalibracijskih krivulja upotrebljavaju koeficijenti, izracun rezultata istovjetan je
oc¢itavanju koncentracije uzorka iz podesene kalibracijske krivulje.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI
RASPON REFERENTNI RASPON

ISPITIVANJE JEDINICE* MJERENJA arterijski venski
MJERENO
Na mmol/L (mEg/L) 100 - 180 138 — 146 °
K mmol/L (mEq/L) 20-9,0 3,56-4,9%*
Cl mmol/L (mEqg/L) 65 - 140 98 - 109°

mmol/L 1,1 -38,9 3,9-58°
Glu mg/dL 20 - 700 70 - 105°

g/L 0,20 - 7,00 0,70 - 1,05°
BUN / ureja nitrat  mg/dL 3-140 8-26°

mmol/L 1-50 29-945
Ureja mg/dL 6 — 300 17 - 56°

g/L 0,06 — 3,00 0,17 -0,56°

% PCV *** _ _ 5 kkkk
Hematokrit/Hct ° . 15-75 38 - 51

Frakcija 0,15-0,75 0,38 -0,51°
pH 6,50 - 8,20 7,35 -7,45°% 7,31 = 7,417
PCO2 mmHg 5-130 35-456 41 — 51

kPa 0,67 — 17,33 4,67 - 6,00 5,47 — 6,80

IZRACUNATO
AnGap mmol/L (-10) — (+99) 10 - 206

g/dL 51-25,5 12 — 17 5 ****
Hemoglobin/Hb g/L 51 - 255 120 - 170°

mmol/L 3,2-15,8 7-115
Bikarbonat / mmol/L . kk
HCOs (MEq/L) 1,0-85,0 22 - 26 23-28
TCO2 mmol/L

(MEq/L) 5-50 23-27 24 - 29
ViSak baza / BE mmol/L 6 6

mEq/L) (-30) - (+30) (2) - (+3) (2)- (+3)

* Sustav i-STAT moze se konfigurirati tako da rabi preferirane mjerne jedinice. Nije primjenjivo na
ispitivanje pH.

Rev. Date: 06-Nov-2020

Art: 765858-26 Rev. C



*%

Referentni raspon za kalij snizen je za 0,2 mmol/L u odnosu na raspon citiran iz reference 5 kako
bi se uzeli u obzir razli¢iti rezultati dobiveni mjerenjem u plazmi u odnosu na one dobivene
mjerenjem u serumul.

***  PCV, hematokrit.
***  Referentni rasponi za hematokrit i hemoglobin odnose se i na Zensku i na musku populaciju.
Izraunano iz Siggaard-Andersenova nomograma. '

kkkkk

Pretvaranje mjernih jedinica

* Glukoza (Glu): za pretvaranje mjerne jedinice rezultata iz mg/dL u mmol/L pomnoZite vrijednost
mg/dL brojem 0,055.

*  BUN/ureja: kako biste rezultat mjerenja za BUN u mjernoj jedinici mg/dL pretvorili u rezultat za
ureju u jedinici mmol/L, pomnozite rezultat za BUN brojem 0,357. Kako biste rezultat mjerenja
ureje u mjernoj jedinici mmol/L pretvorili u rezultat za ureju u jedinici mg/dL, pomnozite vrijednost
mmol/L brojem 6. Kako biste rezultat mjerenja ureje u mjernoj jedinici mg/dL pretvorili u rezultat
za ureju u jedinici g/L, podijelite vrijednost mg/dL brojem 100.

* Hematokrit (Hct): za pretvorbu rezultata iz % PCV (hematokrit) u frakciju hematokrita podijelite
rezultat u mjernoj jedinici % PCV sa 100. Za mjerenje hematokrita sustav i-STAT moze se
prilagoditi tako da se podudara s metodama kalibriranim putem referentne mikrohematokritne
metode uz pomoé¢ antikoagulansa K3EDTA ili K:EDTA. Srednji volumeni stanica krvi s
antikoagulansom KsEDTA priblizno su 2 — 4 % nizi u odnosu na krv s antikoagulansom KzEDTA.
lako odabir antikoagulansa utje€e na mikrohematokritnu metodu kojom se sve metode mjerenja
hematokrita kalibriraju, rezultati obrade rutinskih uzoraka na hematolodkim analizatorima neovisni
su o upotrijebljenom antikoagulansu. Buduéi da se vecina klinickih hematoloSkih analizatora
kalibrira mikrohematokritnom metodom s antikoagulansom KsEDTA, sustav i-STAT po zadanim
je postavkama prilagoden upotrebi antikoagulansa KsEDTA.

* PCOaz: za pretvorbu rezultata PCO2 iz mmHg u kPa pomnoZite vrijednost mmHg brojem 0,133.

i-STAT Alinity nema zadane referentne raspone programirane za uredaj. Gore prikazani referentni
rasponi namijenjeni su upotrebi u smislu smjernica pri interpretaciji rezultata. Buduc¢i da referentni rasponi
mogu varirati ovisno o demografskim ¢imbenicima poput dobi, spola i naslijeda, preporuuje se
odredivanje referentnih raspona za populaciju koja se ispituje.

MJERITELJSKA SLJEDIVOST

Izmjereni analiti u uloSku i-STAT EC8+ Cartridge sljedivi su do sljedecih referentnih materijala ili metoda.
Valjanost kontrola i materijala za provjeru kalibracije sustava i-STAT provjerena je samo za potrebe
uporabe sa sustavom i-STAT, a dodijeljene vrijednosti mozda se ne mogu prenijeti u druge metode.

Natrij (Na), kalij (K) i klorid (CI)

Odgovarajuce vrijednosti analita dodijeliene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava
i-STAT sljedive su do standardnog referentnog materijala Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-
a (NIST) SRM956.

Glukoza (Glu)

Test glukoze u sustavu i-STAT mijeri koncentraciju mnoZine tvari glukoze u plazmatskoj frakciji
arterijske, venske ili kapilarne pune krvi (mjera mmol L") i sluzi za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro.
Vrijednosti glukoze dodijeljene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su
do standardnog referentnog materijala Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) SRM965.
Valjanost kontrola i materijala za provjeru kalibracije sustava i-STAT provjerena je samo za upotrebu sa
sustavom i-STAT, a dodijeljene vrijednosti mozda se ne mogu prenijeti u druge metode.
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Dusik u krvi u obliku ureje (BUN/ureja)

Test duSika u krvi u obliku ureje / ureje u sustavu i-STAT mjeri koncentraciju mnozine tvari dusika u krvi
u obliku ureje / ureje u plazmatskoj frakciji arterijske, venske ili kapilarne pune krvi (mjera mmol L) i
sluzi za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. Vrijednosti za BUN/ureja dodijeljene materijalima za kontrolu i
provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do standardnog referentnog materijala Nacionalne
ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) SRM909. Valjanost kontrola i materijala za provjeru
kalibracije sustava i-STAT provjerena je samo za upotrebu sa sustavom i-STAT, a dodijeljene vrijednosti
mozda se ne mogu prenijeti u druge metode.

Hematokrit (Hct)

Test sadrzaja hematokrita kao dio sustava i-STAT mijeri frakciju hematokrita u arterijskoj, venskoj ili
kapilarnoj punoj krvi (izrazen kao postotak hematokrita) za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. Vrijednosti
hematokrita dodijeljene radnim kalibratorima sustava i-STAT sljedive su do procedure H7-A3 Instituta
za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) za odredivanje hematokrita mikrohematokritnom metodom. ’

pH

Test pH sustava i-STAT mjeri koncentraciju mnozZine tvari iona vodika u plazmatskoj frakciji arterijske,
venske ili kapilarne pune krvi (izrazeno kao negativni logaritam relativne molalne aktivnosti vodikovih
iona) i sluzi za dijagnostiCku upotrebu in vitro. Vrijednosti pH dodijeliene materijalima za kontrolu i
provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do standardnih referentnih materijala Nacionalne
ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) SRM 186-I, 186-II, 185i 187.

PCO:

Test sustava i-STAT za mijerenje djelomic¢nog tlaka ugljicnog dioksida mijeri djelomicni tlak ugljicnog
dioksida u arterijskoj, venskoj ili kapilarnoj punoj krvi (mjera kPa) za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro.
Vrijednosti PCO2 dodijeljene materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su
do standardnih referentnih materijala Nacionalne ustanove za norme i tehniku SAD-a (NIST) preko
komercijalno dostupnih, certificiranih standarda za medicinske plinove za posebne namjene.

Dodatne informacije o mjeriteljskoj sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care Inc.

RADNE ZNACAJKE

Podatke o radnim znaCajkama sazete za natrij, glukozu i hematokrit prikupili su stru¢njaci obuceni za
upotrebu sustava i-STAT Alinity i komparativnih metoda. Podaci o radnim znaajkama sazetima za sva
ostala ispitivanja navedena u nastavku prikupljeni su u tvrtki Abbott Point of Care. Za prikupljanje
podataka rabili su se reprezentativni uloSci.

Preciznost*
Provedeno je viSednevno ispitivanje preciznosti s vodenim materijalima za provjeru kalibracije u

reprezentativnim uloScima. Duplikati svake vodene tekucine ispitani su dva puta dnevno u razdoblju od
20 dana.
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) CV (%)

Mjerne Vodena Srednja  (standardna [koeficijent
Ispitivanje | jedinice provjera kalibracije vrijednost  devijacija) | varijacije (%)]
Na mmol/L Jako nisko ispod 80 99,5 0,32 0,3
ili uobi¢ajene vrijednosti
mEg/L  Nisko ispod uobi¢ajene 80 121,2 0,32 0,3
vrijednosti
Uobicajeno 80 133,7 0,34 0,3
Visoko iznad uobi¢ajene 80 160,8 0,38 0,2
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 180,2 0,56 0,3
uobi€ajene vrijednosti
K mmol/L Jako nisko ispod 80 2,31 0,010 0,4
uobi¢ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 2,90 0,015 0,5
vrijednosti
Uobi¢ajeno 80 3,81 0,023 0,6
Visoko iznad uobi¢ajene 80 6,16 0,026 0,4
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 7,81 0,039 0,5
uobi€ajene vrijednosti
Cl mmol/L Jako nisko ispod 80 63,3 0,59 0,9
uobi¢ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 72,9 0,71 1,0
vrijednosti
Uobicajeno 80 91,7 0,75 0,8
Visoko iznad uobi¢ajene 80 112,4 0,90 0,8
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 1241 1,08 0,9
uobi€ajene vrijednosti
Glu mg/dL Jako nisko ispod 80 26,9 0,42 1,6
uobi€ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 41,0 0,34 0,8
vrijednosti
Visoko iznad uobi¢ajene 80 125,0 0,32 0,3
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 286,7 0,77 0,3
uobic¢ajene vrijednosti
Najvie iznad 80 600,6 3,47 0,6
uobicajene vrijednosti
BUN mg/dL Jako nisko ispod 80 4,6 0,19 4,1
uobi€ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 6,6 0,15 2,3
vrijednosti
Uobi¢ajeno 80 11,5 0,19 1,6
Visoko iznad uobic¢ajene 80 54,3 0,66 1,2
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 108,4 1,07 1,0

uobicajene vrijednosti
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Ispitivanje

Vodena
provjera kalibracije

Mjerne
jedinice

Srednja
vrijednost

SD

(standardna

CV (%)
[koeficijent

devijacija)

varijacije (%)]

Hct % PCV Jako nisko ispod 80 16,9 0,46 2,7
uobitajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 33,9 0,51 1,5
vrijednosti
Visoko iznad uobic¢ajene 80 55,2 0,49 0,9
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 65,0 0,39 0,6
uobicajene vrijednosti
pH Jako nisko ispod 80 6,562 0,005 0,08
uobitajene vrijednosti
Nisko ispod uobic€ajene 80 7,031 0,004 0,06
vrijednosti
Uobicajeno 80 7,469 0,003 0,04
Visoko iznad uobicajene 80 7,769 0,003 0,04
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 7,986 0,004 0,05
uobicajene vrijednosti
PCO:2 mmHg Jako nisko ispod 80 17,4 0,43 2,5
uobitajene vrijednosti
Nisko ispod uobic¢ajene 80 21,7 0,40 1,8
vrijednosti
Uobi¢ajeno 80 28,7 0,57 2,0
Visoko iznad uobicajene 80 56,2 1,18 2,1
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 84,5 1,93 2,3

uobicajene vrijednosti

*Napomena: Reprezentativni podaci; rezultati u pojedinaénim laboratorijima mogu se razlikovati
od ovih podataka.

Usporedba metoda

Usporedba metoda dokazana je u ispitivanju u kojem se usporeduju uredaj i-STAT Alinity i i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) uz upotrebu reprezentativnih uloZaka. Ispitivanje se temeljilo na smjernici EP9-A3
instituta CLSI. ® Ocjenjivani su uzorci pune krvi antikoagulirani s litij heparinom. Uzorci su analizirani u dva
primjerka u oba sustava. Provedena je ponderirana Demingova regresijska analiza upotrebom prvog
repliciranog rezultata iz uredaja i-STAT Alinity u odnosu na srednju vrijednost duplikata iz uredaja iISTAT
1W.

U tablici za usporedbu metoda n je broj uzoraka, a r je koeficijent korelacije.

Komparativha metoda

Ispitivanje Mjerne jedinice i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Nagib 1,0
r 0,999
Konstantni ¢lan -1
Xmin 115
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Komparativha metoda

Ispitivanje Mjerne jedinice i-STAT 1W
Ximax 173
K mmol/L n 195
Nagib 1,00
r 1,00
Konstantni ¢lan -0,01
Xmin 210
Xmax 9,0
Cl mmol/L n 189
Nagib 1,01
r 0,999
Konstantni &lan -0,76
Xmin 66
Xmax 140
Glu mg/dL n 188
Nagib 1,00
r 1,000
Konstantni &lan 1,17
Xmin 24
Xmax 671
BUN/ureja mg/dL n 194
Nagib 1,01
r 0,999
Konstantni &lan -0,02
Xmin 3
Xmax 137
Hct % PCV n 229
Nagib 1,02
r 0,993
Konstantni &lan -0,36
Xmin 18
Xmax 70
pH n 187
Nagib 0,990
r 0,999
Konstantni &lan 0,075
Kmin 6,592
Xnax 8,189
PCO2 mmHg n 149
Nagib 0,989
r 0,999
Konstantni &lan 0,3
Xmin 511
Xmax 129,8

13
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CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Slijedece su tvari procijenjene u plazmi za relevantne analite pri ispitnim koncentracijama koje se
preporuéuju smjernicama instituta CLSI EP7-A2 °, osim ako nije drugadije navedeno. Za one od njih za
koje se utvrdi da su ometajuce tvari opisana je interferencija.

Ispitna | .. | Interferencija |
| koncentracija | Analit | (da/ne) - Komentar
(mmol/L) | |
acetaldehid 0,04510 Glu Ne
: Na “Ne
K Ne

acetaminofen

(paracetamol) 11,32 [ Cl | Ne - -
Glu Da PoviSeni rezultati.
: BUN " Ne
acetaminofen
(paracetamol) 0,13210 Glu Ne
(terapeutski)
acetoacetat 2,0 Glu Ne
Na Ne
K Ne
acetilcistein 10,2 Cl Da PoviSeni rezultati.
Glu Da Snizeni rezultati.
BUN Ne
acetilcistein 0301112 Cl Ne
(terapeutski) ’ Glu Ne
Na Ne
K Ne
askorbat 0,34 Cl Ne
Glu Ne
BUN Ne
Na Da PoviSeni rezultati. Upotrijebiti drugu
metodu.
PoviSeni rezultati i stopa rezultata sa
K Da zvjezdicama (***). Upotrijebiti drugu
metodu.
cl Da Zc;\’:fcijﬂ rezultati. Upotrijebiti drugu
bromid 37,5 Gl Snizeni rezultati. Upotrijebiti drugu
u Da
metodu.
Snizeni rezultat i poviSena stopa
BUN Da rezultata sa zvjezdicama (***).
Upotrijebiti drugu metodu.
Hot Da Po_viéepa stopg*rezultata sa
zvjezdicama (***)
: Na " Ne :
K Ne
bromid | 25 101s cl Da z%\;:)édel:i rezultati. Upotrijebiti drugu
(terapeutski) Glu Da SniZeni rezultati.
| BUN Ne
Hct Ne
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Ispitna
koncentracija i Komentar

| Na | Ne |
K Ne
B-hidroksibutirat | 6,01 [l | Ne |
Glu Ne
| [BUN  [Ne I
Glu Da PoviSeni rezultati. Upotrijebiti drugu
hidroksiureja 0,92 metodu.
| [BUN | Da | Povigeni rezultati.
iodid 2,99 Cl Da PoviSeni rezultati.
J [0.4 [ Cl [ Ne |
Na Ne
| [K [ Ne |
laktat 6,6 Cl Ne
| [ Glu | Ne |
BUN Ne
magnezijev klorid I 1,0 I Ea | m: I
maltoza [ 13,3 | Glu | Ne |
Na Da PoviSeni rezultati.
nithiodote (natrijev | [ K | Da | Snizeni rezultati.
tiosulfat) 16,77 Cl Da PoviSeni rezultati.
| | Glu | Da | Snizeni rezultati.
BUN Da Snizeni rezultati.
piruvat | 0,31 | Glu | Ne |
Na Ne
__ ‘K . Ne :
salicilat 4.34 cl Da Zc;\;fcijﬂ rezultati. Upotrijebiti drugu
i I Glu " Ne
BUN Ne
salicilat 18
(terapeutski) 0.5 Cl Ne
cl Da PoviSeni rezultati. Upotrijebiti drugu
tiocijanat :6,9 me_tvodg. .
7 : Glu : Da : Snizeni rezultati.
BUN Ne
tiocijanat
(terapeutski) 0,57 Glu Ne
mokracéna kiselina 1,4 Glu Ne

Stupanj interferencije pri koncentracijama razliitima od prijavljenih ne moze se predvidjeti. Moguca je
pojava drugih tvari koje predstavljaju smetnju osim onih ispitivanih.

Relevantni komentari o interferenciji za acetaminofen (paracetamol), acetilcistein, bromid, hidroksiureju,
jodid, Nithiodote (natrijev tiosulfat) i salicilat navedeni su u nastavku:

e Acetaminofen (paracetamol) dokazano je smetnja rezultatima mjerenja glukoze putem sustava
i-STAT pri koncentraciji prepisanoj smjernicama instituta CLSI od 1,32 mmol/L, koja predstavlja
toksi¢nu koncentraciju. Acetaminofen (paracetamol) pri koncentraciji od 0,132 mmol/L, $to
predstavlja vrh raspona terapijskih koncentracija, dokazano nije zna¢ajna smetnja rezultatima
mjerenja glukoze putem sustava i-STAT.
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o Acetilcistein je ispitan na dvije razine: na razini koju preporu€uje CLSI od 10,2 mmol/L i pri
koncentraciji od 0,30 mmol/L. Ova je posljednja vrijednost tri puta veca od vrdne terapeutske
koncentracije u plazmi povezane s lijeCenjem trovanja acetaminofenom (paracetamolom). APOC
ne navodi terapijsko stanje koje bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporucuje CLSI.

e Bromid je ispitan na dvije razine: na razini koju preporuc¢uje CLSI i na razini terapijske
koncentracije u plazmi od 2,5 mmol/L. Ova je posljednja razina vrSna koncentracija u plazmi
povezana s halotanskom anestezijom tijekom koje se ispusta bromid. APOC ne navodi terapijsko
stanje koje bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporucuje CLSI.

e Dokazano je da je hidroksiureja smetnja rezultatima mjerenja glukoze i BUN-a pri 0,92 mmol/L.
Hidroksiureja je inhibitor sinteze DNK koji se rabi u lije¢enju anemije srpastih stanica, infekcije
HIV-om i razli€itih oblika karcinoma. Rabi se za lije¢enje malignih stanja uklju€uju¢i melanome,
metastatski karcinom jajnika i kroni€nu mijelogenu leukemiju. Rabi se i u lije€enju prave
policitemije, trombocitemije i psorijaze. Pri tipiénim dozama u rasponu od 500 mg do 2 g/dan,
koncentracije hidroksiureje u krvi pacijenta mogu se odrzavati na otprilike 100 do 500 pymol/L.
ViSe se koncentracije mogu zamijetiti neposredno nakon primitka doze ili pri viSim terapijskim
dozama.

e Jodid je ispitan na razini od 2,99 mmol/L koju preporuCuje institut CLSI, Sto je blisko vrdnoj
koncentraciji nakon smrtonosne doze. Navodi se da je smrtonosna doza u rasponu od 2 — 4
grama '°, &to odgovara 3,1 — 6,3 mmol/L, pod pretpostavkom pune distribucije doze u tipi¢nom
volumenu krvi od 5L. Jodid se moze rabiti u lijeCenju bolesti StitnjaCe (npr. hipertiroidizma).
Istrazivanje je pokazalo da jodid u serumu doseze srednju vrSnu koncentraciju izmedu 1,8 mg/L
(0,014 mmol/L) i 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) nakon mjesec dana suplementacije u dozama od
50 mg/dan. 2° Dokazano je da je jodid smetnja rezultatima mjerenja klorida putem sustava i-STAT
pri 2,99 mmol/L. Najniza koncentracija koju je ispitao APOC od 0,4 mmol/L dokazano nije
znaCajna smetnja rezultatima mjerenja klorida u sustavu i-STAT. APOC ne navodi terapijsko
stanje koje bi dovelo do razina usporedivih s onima koje preporucuje CLSI.

e Pokazalo se da Nithiodote (natrijev tiosulfat) interferira s rezultatima mjerenja natrija, kalija,
klorida, glukoze i BUN-a pri 16,7 mmol/L. Nithiodote (natrijev tiosulfat) indiciran je za lijeCenje
akutnog trovanja cijanidima. Clanak objavlien u struénom &asopisu pod nazivom ,Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate*
navodi da se natrijev tiosulfat moze primijeniti u lijeCenju kalcifilaksije te da ,najvisa oCekivana
koncentracija u plazmi postize [se] nakon infuzije 12,5 g natrijeva tiosulfata u obliku pentahidrata.
Pod pretpostavkom da se doza od 12,5 g natrijeva tiosulfata u obliku pentahidrata distribuira u
tipiénom volumenu krvi od 5 L uz hematokrit od 40 %, najvisa oCekivana koncentracija natrijeva
tiosulfata u plazmi iznosi 16,7 mmol/L.“ 7

e Dokazano je da je salicilat smetnja rezultatima mjerenja klorida putem sustava i-STAT pri
4,34 mmol/L, $to predstavlja toksi¢nu koncentraciju koju navode smjernice instituta CLSI. Salicilat
pri koncentraciji od 0,5 mmol/L, Sto predstavlja vrh raspona terapijskih koncentracija, dokazano
nije znacajna smetnja rezultatima mjerenja klorida putem sustava i-STAT.
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OSTALI CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Cimbenik " Analit Uéinak
Heparin natrij Na Heparin natrij moZe povisiti rezultate mjerenja natrija za do 1 mmol/L. ?'
pH . T . L.
. Izlaganje uzorka zraku omogucuje ispustanje CO:2 te time i snizenja
Izlaganje uzorka | PCO2 - . ) s - ; . )
vrijednosti PCO2 i poviSenja vrijednosti pH te preniske procjene
zraku HCOs - . .
vrijednosti HCO3 i TCOa.
TCO2
Venska staza (produljena primjena hemostatske trake) i vjezbe
Venska staza pH podlaktice mogu sniziti vrijednosti pH zbog lokalne proizvodnje mlije¢ne
kiseline.
Do niskih rezultata mjerenja hematokrita moze doci zbog kontaminacije
otopinama za ispiranje intraarterijskog ili intravenskog katetera.
Vadenje putem Het Kateter isperite u smjeru obrnutom od smjera protoka s dovoljnom
katetera koli¢inom krvi kako biste uklonili infuzijske otopine, heparin ili lijekove
koji bi mogli kontaminirati uzorak. Preporu€eni volumen je pet do Sest
puta vedi od volumena katetera, priklju€aka i igle.
Na Hemodilucija plazme za viSe od 20 % povezana s pokretanjem pumpe
Cl stroja srce-plu¢a, Sirenjem volumena plazme ili drugim oblicima
lije¢enja u sklopu kojih se primjenjuju tekuéine odnosno upotrebom
odredenih otopina mogu prouzrogiti klinicki zna€ajnu pogresku pri
Hemodilucija mjerenju natrija, klorida, ioniziranog kalcija i pH. Te su pogreske
pH povezane s otopinama koje se ne podudaraju s ionskim znaCajkama
plazme. Kako bi se te pogreSke smanjile, za hemodiluciju vec¢u od
20 %, valja upotrebljavati fizioloski uravnotezene otopine koje sadrze
viSe elektrolita i anione niske pokretljivosti (npr. glukonati).
Rashladena K Vrijednosti kalija povisit ¢e se u slu€aju hladenja uzorka ledom.
temperatura
K Ako se dopusti da heparinizirana puna krv stoji prije ispitivanja,
vrijednosti kalija prvo ¢e se malo sniziti, zatim s vremenom povisiti.
Vrijednosti glukoze u punoj krvi snizavaju se tijekom vremena. Glukoza
Glu u venskoj krvi niza je i do 7 mg/dL u odnosu na onu u kapilarnoj krvi
zbog iskoristenja u tkivu. 22
Ako se krv " — — . —
R pH se snizava prilikom anaerobnog stajanja na sobnoj temperaturi, i to
ostavi stajati pH . L 1
\ . po stopi od 0,03 pH jedinica na sat.
(bez izlaganja . . — : . . I
zraku) PCO, OdlaganJe u _anaerob_n_lm uvjetima pri sobnoj temperaturi povecéat ce
PCO: pri stopi od otprilike 4 mmHg na sat.
Ako se krv ostavi stajati (bez izlaganja zraku) prije ispitivanja, to
HCOs3 . R : S m L T . N
omogucuje povisenje vrijednosti PCO: i snizenje vrijednosti pH, Sto pak
TCO, prouzro€uje precjenjivanje vrijednosti HCO3s i TCO2 zbog metabolickih
procesa.
Rezultati mjerenja kalija iz seruma mogu biti od 0,1 do 0,7 mmol/L viSi
od rezultata mjerenja kalija dobivenih iz antikoaguliranih uzoraka jer se
Vrsta uzorka K " N . Lo ; ; :
tijekom postupka zgruSavanja iz trombocita i < crvenih krvnih stanica
otpusta kalij.
MijeSanje H Uzorke iz Strcalki od 1 mL ne treba rabiti ako ¢ée se mjerenje
ct . e
uzoraka hematokrita vrsiti s odgodom.
Vrijednosti kalija iz uzoraka dobivenih probodom koze mogu varirati
Hemoliza K zbog hemolize ili povecanja udjela izvanstanitne tekucine nastalog
nepravilnom tehnikom prikupljanja.
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Cimbenik

Nedovoljno
punjenje ili
djelomi¢no
uvlacenje

" Analit
PCO:2

HCO3

TCO2

Ucinak

Upotreba epruveta s djelomi¢nim uvlaCenjem (epruvete za vakuumsko
prikupljanje koje su podeSene tako da uvlage koli¢Ginu manju od
volumena epruvete, npr. epruveta od 5 mL s vakuumom dovoljnim za
uvlaéenje samo 3 mL) ne preporuéuje se zbog mogucnosti dobivanja
sniZzenih vrijednosti PCO2, HCOs i TCO2. Nedovoljno napunjene
epruvete za uzimanje krvi mogu dovesti i do sniZzenih rezultata za
PCO2, HCOs3 i TCO2. Treba voditi ratuna da se ne izazove ,stvaranje
mjehuri¢a“ u uzorku pipetom kada se puni uloZzak kako bi se izbjegao
gubitak CO2 u krvi.

Ovisnost o pH

Glu

Ovisnost testa za glukozu putem sustava i-STAT u odnosu na pH je
kako slijedi: vrijednosti ispod pH od 7,4 pri 37 °C snizavaju rezultate za
priblizno 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) po 0,1 jedinici pH. Vrijednosti pH
iznad 7,4 pri 37 °C povisuju rezultate za priblizno 0,8 mg/dL
(0,04 mmol/L) po 0,1 jedinici pH.

Ovisnost 0 PO2

Glu

Ovisnost testa za glukozu putem sustava i-STAT u odnosu na PO: je
kako slijedi: razine kisika nize od 20 mmHg (2,66 kPa) pri 37 °C mogu
sniziti rezultate.

Stopa
sedimentacije
eritrocita

Hct

e Kut analizatora moZe utjecati na mjerenje nekih uzoraka krvi s
visokom brzinom sedimentacije eritrocita (ESR). Pri ispitivanju
uzoraka krvi, tijekom razdoblja koje zapocinje 90 sekundi nakon
umetanja uloSka, analizator mora ostati vodoravan do dobivanja
rezultata. Ravna povrsina ukljucuje priklju€ivanje ruénog uredaja u
jedinicu za preuzimanje/punjenje.

e Slijeganje eritrocita u uredaju za prikupljanje moZe utjecati na
rezultate mjerenja hematokrita. Posljedice slijeganja najbolje je
izbjeci ispitivanjem uzorka bez odlaganja. Ako se ispitivanje vrsi uz
odlaganje od jedne minute ili dulje, uzorak se mora dobro ponovno
promijesati.

Broj leukocita
(WBQC)

Hct

Znacajno uvecan broj bijelih krvnih zrnaca (WBC) moze povisiti rezultat.

Lipidi

Hct

Abnormalno visoka razina lipida moze povisiti izmjerene vrijednosti.
Interferencija lipida iznosit ¢e otprilike dvije tre€ine veli€ine interferencije
proteina.

Ukupni protein

Hct

Razina ukupnog proteina (TP) utjeCe na rezultate mjerenja hematokrita
kako slijedi:
Prikazani
rezultat
HCT <40 % PCV-a

Ukupni protein (TP)
<6,5g/dL

Ukupni protein (TP)

> 8,0 g/dL

Hct se snizio za ~1 % PCV | Hct se povisio za ~ 1 % PCV-a
sa svakim snizenjem TP od | za svako poviSenje TP-a od
1g/dL 1 g/dL

Hct se snizio za Hct se povisio za

~ 0,75 % PCV sa svakim ~ 0,75 % PCV-a sa svakim
snizenjem TP od 1 g/dL poviSenjem TP-a od 1 g/dL

HCT > 40 % PCV-a

o Ukupne razine proteina mogu biti niske u neonatalnih pacijenata i
pacijenata s opeklinama te u dodatnim klini¢kim populacijama koje
navodi Statland. ®> Ukupne razine proteina takoder mogu biti snizene
u pacijenata prikljugenih na aparat srce-plu¢a (CPB) ili ECMO te u
pacijenata koji intravenski primaju velike koli¢ine tekucina koje se
temelje na fizioloSkoj otopini. Potreban je oprez pri upotrebi
rezultata mjerenja hematokrita u pacijenata s ukupnim razinama
proteina nizim od referentnog raspona za odrasle (6,5 do 8 g/dL).

e Vrsta uzorka CPB moze se rabiti za korekciju rezultata hematokrita
radi poniStavanja ucinka razvodnjavanja do kojega dolazi zbog
pripreme pokretanja pumpe u kardiovaskularnoj kirurgiji. Algoritam
CPB pretpostavlja da su plazma i stanice razrijedeni jednako te da
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Cimbenik

" Analit

u otopinu za pokretanje pumpe nije dodan albumin, neki drugi
koloid ni hematokrit. Buduéi da sve prakse perfuzije nisu jednake,
preporucuje se provjera upotrebe vrste uzorka CPB u konkrethnom
sluaju i duljinu vremena tijekom kojega vrstu uzorka CPB treba
rabiti tjekom razdoblja oporavka. Obratite pozornost na €injenicu
da za vrijednosti hematokrita iznad 30 % PCV korekcija uzorka
CPB iznosi < 1,5 % PCV-a; stupanj korekcije na ovoj razini ne bi
trebao utjecati na odluke o transfuziji.

Natrij

Hct

Koncentracija elektrolita u uzorku rabi se za korekciju izmjerene
provodljivosti prije generiranja rezultata mjerenja hematokrita.
Cimbenici koji utje€u na natrij zato utjeCu i na hematokrit.

Klinicka stanja

Anionski
procjep

Anionski procjep moze biti samo neznatno poviSen u slucaju proljeva ili
zatajenja bubrega, ali poviSen (Cesto > 25) zbog poviSenja vrijednosti
organskih aniona pri mlije€noj acidozi, ketoacidozi (alkoholnoj,
dijabeti¢koj, uzrokovanoj gladovanjem) i uremiji, poviSenja razine
anorganskih aniona u slu€aju uremije te zbog poviSenja razina aniona iz
lijekova poput salicilata ili karbenicilina, odnosno iz toksina poput
metanola i etanola.

HCO3

Uzroci su primarne metalne acidoze (sniZenja izraCunate vrijednosti
HCOs) ketoacidoza, mlije¢na acidoza (hipoksija) i proljev. Uzroci su
primarne metalne alkaloze (viSe izraGunate vrijednosti HCO3)
povracanije i lije€enje antacidima.

Propofol
(Diprivan®) ili
natrijev tiopental

PCO:2

Primjena ulozaka EC8+ ne preporu€uje se za pacijente koji primaju
propofol (Diprivan®) ili natrijev tiopental (sin. natrijev tiomebumal,
natrijev pentobarbital, tiopenton natrij, tionembutal, Pentothal Sodium®,
Nesdonal Sodium®, Intraval Sodium®, Trapanal® i Thiothal Sodium 23).

Osjetljivost na
PO>

PCO:2

Na uzorcima pacijenta u kojima je POz > 100 mmHg iznad normalnog
raspona (80 — 105 mmHg) povecanje u PCO:2 od oko 1,5 mmHg (s
rasponom od 0,9 do 2,0 mmHg) moguée je uoditi na svakom povecéanju
od 100 mmHg u PO:.

Ako, primjerice, oksigenirani pacijent ima izmjeren PO2 od 200 mmHg,
a normalni POz iznosi 100 mmHg, to ¢e se na konaéni PCO2 odraziti
kao povecanje za oko 1,5 mmHg.

Endogeni ioni amonija ne utjeCu na rezultate za BUN/ureju.
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LEGENDA ZA SIMBOLE

Definicija/upotreba

1 4 £ Cuvanije na sobnoj temperaturi 14 dana na 18 — 30 °C.
Rok trajanja.
g Datum roka trajanja iskazan kao GGGG-MM-DD oznacava zadnji dan na koji
se proizvod moze upotrijebiti.
LOT Broj partije ili serijski kod proizvodaca.
Broj partije ili serijski kod nalaze se uz ovaj simbol.
W Dovoljno za <n> ispitivanja.
EC | REP Ovlasteni predstavnik za regulativhe poslove u Europskoj zajednici.

Ograni¢enja temperature.
Gornja i donja granica za skladistenje navode se uz gornju i donju liniju.

KatalosSki broj, Sifra proizvoda ili referentni broj.

%
'/O
@ Nemojte ponovno upotrebljavati.

Proizvodac.

Pogledajte upute za upotrebu ili potraZite upute u priruéniku sustava.

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod.
C € Sukladnost s europskom direktivom o in vitro dijagnosti¢kim uredajima
(98/79/EZ)
Rx ONLY Samo za primjenu na recept.

Dodatne informacije: Kako biste dobili dodatne informacije o proizvodu i tehni¢ku podrdku, pogledajte
web-mjesto tvrtke Abbott na adresi www.pointofcare.abbott.
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