Ulozak i-STAT CG4+ Cartridge

Namijenjen za uporabu s uredajem i-STAT Alinity

NAZIV -

)
UloZak i-STAT CG4+ Cartridge — REF 03P85-25 CG"*',
NAMJENA

UloZak i-STAT CG4+ Cartridge u kombinaciji sa sustavom i-STAT Alinity namijenjen je za in vitro
kvantifikaciju pH, djelomiénog tlaka kisika, djelomi¢nog tlaka uglji€nog dioksida i laktata u arterijskoj,
venskoj ili kapilarnoj punoj krvi.

Analit Namjena

pH pH, POz i PCO; mjere se radi upotrebe u dijagnostici,
praéenju i lijeCenju poremecéaja disanja te poremecaja
Djelomic¢ni tlak kisika (PO2) ravnoteZe kiselina i baza temeljenih na metabolic¢kim i

respiratornim promjenama.

Bikarbonat se upotrebljava u dijagnostici i lije€enju brojnih
poremecaja koji mogu biti i ozbiljni, a povezani su s
ravnotezom kiselina i baza u tijelu.

Djelomicni tlak ugljicnog dioksida
(PCO»)

Test laktata u sustavu i-STAT koristan je u (1) dijagnostici i
Laktat lije€enju mlijeCne acidoze zajedno s mjerenjem ravnoteze
kiselina/baza, (2) nadzoru hipoksije tkiva i teSkog tjelesnog
napora te (3) dijagnostici hiperlaktatemije.

SAZETAK | OBJASNJENJE / KLINICKI ZNACAJ

Izmjereno:

pH

pH je indeks kiselosti ili luznatosti krvi s arterijskim pH od < 7,35 u slu€aju acidemije ili > 7,45 u slu€aju
alkalemije. !

Djelomicni tlak kisika (PO>)

PO: (djelomi¢ni tlak kisika) mjera je napetosti ili tlaka kisika otopljenog u krvi. Neki su od uzroka
snizenih vrijednosti PO2 smanjena pluéna ventilacija (npr. opstrukcija diSnog puta ili mozdana trauma),
poremecena razmjena plinova izmedu alveolarnog zraka i pluéne kapilarne krvi (npr. bronhitis, emfizem
i pluéni edem) te promjena protoka krvi kroz srce ili pluéa (npr. urodeni nedostaci srca ili $ant venske u
arterijsku krv bez oksigenacije u plu¢ima).

Djelomiéni tlak ugljiénog dioksida (PCO3)

PCO: i pH rabe se u procjeni ravnoteze kiselina i baza. PCO2 (djelomi¢ni tlak ugljikovog dioksida),
respiratorna komponenta ravnoteze kiselina i baza, mjera je napetosti ili tlaka ugljikovog dioksida
otopljenog u krvi. PCO:2 predstavlja ravnotezu izmedu stani¢ne proizvodnje CO: i uklanjanja CO:
disanjem, a promjena vrijednosti PCO2 upuéuje na izmjenu te ravnoteze. Uzroci primarne respiratorne
acidoze (povisen PCO32) jesu opstrukcije diSnog puta, sedativi i anestetici, sindrom respiratornog
distresa (bolest hijalinih membrana) i kroni€¢na opstruktivna plu¢na bolest. Uzroci primarne respiratorne
alkaloze (snizen PCOz) jesu hipoksija (koja dovodi do hiperventilacije) zbog kroni¢nog zatajenja srca,
edemi i neuroloski poremecaji te mehanicka hiperventilacija.
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Laktat (Lac)

PoviSene razine laktata uglavnom su povezane s hipoksi¢nim stanjima poput Soka, hipovolemije i
zatajenja lijeve klijetke; u stanjima povezanim s bolestima kao $to je diabetes mellitus, neoplazija i
bolesti jetre; te u stanjima povezanim s lijekovima ili toksinima poput etanola, metanola ili salicilata. ?

Hiperlaktatemija obi¢no se rabi za otkrivanje slabe perfuzije tkiva, osobito u slu¢aju sepse 4% , ali i
slu¢aju trauma®” 8 i kirurskih ° 12 11 zahvata.

NACELO ISPITIVANJA

Sustav i-STAT upotrebljava izravne elektrokemijske metode (bez razriedivanja). Vrijednosti dobivene
izravnim metodama mogu se razlikovati od onih dobivenih neizravnim metodama (s razrijedivanjem). 12

Izmjereno:

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

PO>

PO2 mjeri se ampermetrijski. Senzor za mjerenje kisika sli¢an je konvencionalnoj Clarkovoj elektrodi.
Kisik iz uzorka krvi kroz plinski propusnu membranu prelazi u internu otopinu elektrolita gdje se reducira
na katodi. Struja koja se stvara redukcijom kisika proporcionalna je koncentraciji otopljenog kisika.

PCO:;

PCO: mjeri se izravnom potenciometrijom. Pri izracunu rezultata za PCO2 koncentracija se povezuje s
potencijalom putem Nernstove jednadzbe.

Laktat (Lac)

Razina laktata mjeri se ampermetrijom. Enzim laktat oksidaza, imobiliziran u biosenzoru za laktat,
selektivno pretvara laktat u piruvat i vodikov peroksid (H20:2). Oslobodeni vodikov peroksid oksidira se
na platinskoj elektrodi te stvara struju koja je proporcionalna koncentraciji laktata u uzorku.

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

Platinum electrode
» 2H"+ 0O, +2€

272

Algoritam za ,ispravak‘ temperature

pH, POz i PCO: jesu koli¢ine ovisne o temperaturi i mjere se pri 37 °C. Ocitanje pH, POz i PCO2 pri
tielesnoj 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
trenutaCnu temperaturu pacijenta.

pH, PO: i PCO:2 pri temperaturi pacijenta (Tp) izracunavaju se kako slijedi: 13

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

549x107" po, ™

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

+0.071

(T,-37)

0.019(T, =37}

PCO,(T,) = PCO, x10
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lzracunato:
HCOs, TCO, i BE

sOs

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.

TCO:2 mjera je ugljikova dioksida koji postoji u vise stanja: CO: u fizi¢koj otopini ili slabo vezan za
proteine, anione bikarbonata (HCO3) ili karbonata (COs3) te uglji€énu kiselinu (H2CO3). Mjerenje
TCO:2 kao dio profila elektrolita korisno je uglavnom za procjenu koncentracije HCOs. TCO2 i HCOs3
korisni su u procjeni neravnoteze kiselina i baza (uz pH i PCO2) te neravnoteze elektrolita.

IzraCunani TCO2 u sustavu i-STAT odreduje se na temelju izmjerenih i prikazanih vrijednosti pH i
PCO: upotrebom pojednostavijenog i standardiziranog oblika Henderson-Hasselbalchove
jednadzbe. 13

Ta izraCunana vrijednost TCO2 mjeriteljski je sljediva do mjerenja pH i PCO: sustava i-STAT, koja
su pak sljediva do primarnih standardnih referentnin materijala za pH i PCO2. Kao i u slu€aju svih
izraCunanih parametara koje sustav i-STAT pruza, korisnik moze neovisno odrediti vrijednosti
TCO: iz prikazanih vrijednosti pH i PCO2 upotrebom kombinacije jednadzbe za HCOs i gore
navedene jednadzbe za TCO..

ViSak 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 tekucéine (plazma
plus intersticijska teku¢ina) pH vrijednosti arterijske plazme od 7,40 pri vrijednosti PCO2 od
40 mmHg pri 37 °C. Prekomjerna koncentracija baza u prosje¢noj izvanstani¢noj tekuéini 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 PCOg, izraCunava se bikarbonat (HCO3),
ukupni ugljikov dioksid (TCO:-) i viSak baza (BE). 3

log HCO3 = pH + log PCO2 - 7,608

TCO2 = HCOs+ 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) ]

sO2 (zasicenost kisikom) koli¢ina je oksihemoglobina izrazena kao frakcija ukupnog hemoglobina
koji mozZe vezati kisik (oksihemoglobin plus deoksihemoglobin).

sO:2 rauna se iz izmjerenog PO: i pH te iz vrijednosti HCOs izraCunate iz izmjerenog PCOz: i pH.
Ovaj izraun pretpostavlja, medutim, normalan afinitet kisika prema hemoglobinu. Ne uzima u obzir
koncentracije bisfosfoglicerata (2,3-BPG) u eritrocitima koje mogu utjecati na krivulju disocijacije
kisika. lzraun takoder ne uzima u obzir ulinke fetalnog hemoglobina ni disfunkcionalne
hemoglobine (karboksi-, met- i sulfhemoglobin). Upotreba tako procijenjenih vrijednosti sO2 kao
vrijednosti zasi¢enosti kisikom u daljnjim izraunima, primjerice udjela Santa, ili pretpostavka da je
dobivena vrijednost ekvivalentna frakciji oksihemoglobina mogu dovesti do klini¢ki znacajnih
pogredaka.

(X + 150X)

X+ 150X + 23400

sO,=100

(0.48{pH-7.4}-0.0013HCO _-25))
where X = PO, » 10 3

U nastavku potrazite informacije o ¢imbenicima koji utje€u 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.
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REAGENSI

Sadrzaj

Svaki ulozak i-STAT sadrzi jednu 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 koji se odnose na ulozak i-STAT CG4+ Cartridge:

Senzor Reaktivni sastojak Bioloski izvor Minimalna koli€ina
pH lon vodika (H*) N/P 6,66 pH
PCO:2 Ugljikov dioksid (COz) N/P 25,2 mmHg
Laktat N/P 1,8 mmol/L
Laktat
Laktat oksidaza Aerococcus viridans 0,001 1U

Upozorenja i mjere opreza
e Zain vitro dijagnostiCku upotrebu.
e Ulo&ci su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.

e Sva upozorenja i mjere opreza potrazite u Priruéniku za upravljanje sustavom i-STAT Alinity.

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

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

INSTRUMENTI

Ulozak i-STAT CG4+ Cartridge namijenjen je za uporabu s uredajem i-STAT Alinity (br. modela
AN-500).

PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA ZA ANALIZU

Vrste uzoraka

Arterijska, venska i kapilarna puna krv.
Volumen uzorka: 95 pL

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 CG4+
Strcaljka Bez antikoagulansa

 Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.
* Napunite uloZzak odmah nakon uzimanja uzorka

S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.
* Napunite ulozak odmah nakon prikupljanja uzorka.
Epruveta s podtlakom Bez antikoagulansa

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.
* Napunite ulozak odmah nakon prikupljanja uzorka.

S litij heparinom kao antikoagulansom

» Odrzavajte anaerobne uvjete prije punjenja ovog uloska.
* Napunite ulozak odmah nakon uzimanja uzorka
Mikroepruveta S uravnotezenim heparinom kao antikoagulansom

* Napunite ulozak odmah nakon prikupljanja uzorka.

S litij heparinom kao antikoagulansom
* Napunite ulozak odmah nakon uzimanja uzorka
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Napunite ulozak direktno | Ne preporucuje se

punkcijom koZe

POSTUPAK ZA ISPITIVANJE ULOSKA

Priprema za upotrebu:

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

2. Svi ulodci moraju se upotrijebiti odmah nakon otvaranja vredice.

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.

8.

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

Za pokretanje slijedite upute na zaslonu za korak ,Scan or Enter operator ID“ (Skeniraj 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 crti¢ni 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 zaklju¢an u uredaju. Nemojte pokuSavati izvaditi
ulozak) i ,Testing - Instrument Must Remain Level“ (Ispitivanje — uredaj mora biti na ravnom).

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

Trajanje analize
Otprilike 130 — 200 sekundi.

Kontrola kvalitete
ReZim kontrole kvalitete sustava i-STAT Alinity saginjavaju razli€iti aspekti, a izvedba sustava smanjuje
mogucnost 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. Naraspolaganju 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 omoguéuje neovisnu provjeru sposobnosti uredaja
da iz uloSka dohvati precizna i osjetljiva mjerenja napona, struje i otpora. Uredaj ¢e uspjedno ili
neuspjesno izvrditi ovaj elektronicki test ovisno o tome hoée li izmjeriti te signale u granicama
navedenim u softveru uredaja.

Dodatne informacije o kontroli kvalitete potrazite u Priruéniku 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 todaka. Te su
kalibracijske krivulje stabilne i vrijede za veliki broj partija.

Kalibracija u jednoj toCki 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 to¢ki podeSava se pomak pohranjene kalibracijske krivulje. Zatim
uredaj automatski pomice uzorak preko senzora i mjere se signali proizvedeni reakcijama senzora na
uzorak. lako se umjesto grafickih kalibracijskih krivulja upotrebljavaju koeficijenti, izraCun rezultata
istovjetan je ocCitavanju koncentracije uzorka iz podeSene kalibracijske krivulje.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI
REFERENTNI
RASPON RASPON
ISPITIVANJE JEDINICE* MJERENJA (arterijski) (venski)
MJERENO
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,451 7,31 —7,41*
PO2 mmHg 5-800 80 — 105 16%*x
kPa 0,7 - 106,6 10,7 — 14,0 6%
PCO:2 mmHg 5-130 35-451° 41 -51
kPa 0,67 - 17,33 4,67 — 6,00 5,47 - 6,80
Lac mmol/L 0,30 - 20,00 0,36 — 1,25 2¥x*** 0,90 — 1,70 2x*xx
mg/dL 2,7-180,2 3,2 — 11,3 Zxwkx 8,1 — 15,3 2xw*x
IZRACUNATO
Bikarbonat / HCO3z mmol/L 1,0-850 29 _ gk 23 _ ogk
(mEqg/L)
TCOz2 mmol/L
(MEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
ViSak baza/BE mmol/L A oy 15 oy 15
(mEa/L) (-30) - (+30) (-2) - (+3) (-2) - (+3)
sO2 % 0-100 95 - 98

* Sustav i-STAT moZe se konfigurirati tako da rabi preferirane mjerne jedinice. Nije primjenjivo na
ispitivanje pH.
** |zracunano iz Siggaard-Andersenova nomograma. !

***  Prikazani referentni rasponi vrijede za zdravu populaciju. Interpretacija rezultata mjerenja
plinova u krvi ovisi o0 stanju koje je u podlozi (npr. temperatura pacijenta, ventilacija, postura i
cirkulatorni status).

*%  Gore navedeni referentni rasponi sustava i-STAT za punu krv sli¢ni su referentnim rasponima
dobivenim iz mjerenja u serumu ili plazmi standardnim laboratorijskim metodama.

Pretvaranje mjernih jedinica
e PO.i PCOgz: za pretvaranje mjerne jedinice rezultata mjerenja PO2i PCO:2 iz mmHg u kPa
pomnoZite vrijednost mmHg brojem 0,133.
e Laktat/Lac: za pretvaranje mjerne jedinice rezultata laktata iz mmol/L u mg/dL pomnoZite
vrijednost mmol/L brojem 9,01.

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

Izmjereni analiti u uloSku i-STAT CG4+ 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.

pH

Test pH sustava i-STAT mjeri koncentraciju mnozine 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 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) SRM 186-I, 186-Il, 185 187.

PO

Test sustava i-STAT za mjerenje djelomi¢nog tlaka kisika mjeri djelomicni tlak kisika u arterijskoj,
venskoj ili kapilarnoj punoj krvi (mjera kPa) za dijagnosticku upotrebu in vitro. Vrijednosti PO2
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.

PCO;

Test sustava i-STAT za mjerenje djelomi¢nog tlaka ugljicnog dioksida mjeri djelomicni tlak uglji¢nog
dioksida u arterijskoj, venskoj ili kapilarnoj punoj krvi (mjera kPa) za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro.
Vrijednosti PCO: 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.

Laktat/Lac

Test laktata u sustavu i-STAT mijeri koncentraciju mnozine tvari L-laktata u plazmatskoj frakciji
arterijske, venske ili kapilarne pune krvi (mjera mmol L) i sluzi za dijagnosti¢ku upotrebu in vitro. U
ovom trenutku nema medunarodno prihvacene konvencionalne referentne procedure mjerenja niti
medunarodno prihvaéenog konvencionalnog kalibratora za laktat. Vrijednosti laktata dodijeljene
materijalima za kontrolu i provjeru kalibracije sustava i-STAT sljedive su do radnog kalibratora sustava
i-STAT pripremljenog iz natrijevog L-laktata (Sigma-Aldrich Fluka, Cistoc¢a > 99 %).

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

Podaci o radnim znacajkama saZeti u nastavku prikupljeni su u 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.

SD CV (%)
Mjerne Vodena Srednja  (standardna  [koeficijent
Ispitivanje | jedinice provjera kalibracije n vrijednost  devijacija) varijacije (%)]
pH Jako nisko ispod 80 6,562 0,005 0,08
uobi¢ajene vrijednosti
Nisko ispod uobicajene 80 7,031 0,004 0,06
vrijednosti
Uobicajeno 80 7,469 0,003 0,04
Visoko iznad uobi¢ajene 80 7,769 0,003 0,04
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 7,986 0,004 0,05

uobi¢ajene vrijednosti
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SD CV (%)

Mjerne Vodena Srednja  (standardna  [koeficijent
Ispitivanje | jedinice provjera kalibracije vrijednost  devijacija) varijacije (%)]
PO2 mmHg Jako nisko ispod 80 72,1 2,02 2,80
uobiCajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 84,2 1,60 1,90
vrijednosti
Uobic¢ajeno 80 118,8 2,10 1,77
Visoko iznad uobi¢ajene 80 152,1 3,49 2,29
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 377,1 8,52 2,26
uobi€ajene vrijednosti
PCO:2 mmHg Jako nisko ispod 80 17,4 0,43 2,5
uobi€ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 21,7 0,40 1,8
vrijednosti
Uobic¢ajeno 80 28,7 0,57 2,0
Visoko iznad uobi¢ajene 80 56,2 1,18 2,1
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 84,5 1,93 2,3
uobi¢ajene vrijednosti
Lac mmol/L Jako nisko ispod 80 0,45 0,01 2,44
uobi¢ajene vrijednosti
Nisko ispod uobi¢ajene 80 0,86 0,01 1,16
vrijednosti
Uobic¢ajeno 80 2,12 0,01 0,52
Visoko iznad uobi¢ajene 80 7,68 0,06 0,74
vrijednosti
Jako visoko iznad 80 17,40 0,25 1,44

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 smijernici
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

pH n 187
Nagib 0,990
r 0,999
Konstantni ¢lan 0,075

Xmin 6,592
Xmax 8,189

PO2 mmHg n 192
Nagib 0,986
r 0,998

Konstantni &lan 0,0
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Komparativha metoda
Ispitivanje Mjerne jedinice i-STAT 1W

Xmin 9
Xmax 705
PCO:2 mmHg n 149
Nagib 0,989
r 0,999
Konstantni ¢lan 0,3
Xmin 5,1
Xmax 129,8
Lac mmol/L n 186
Nagib 0,99
r 1,000
Konstantni ¢lan 0,01
Xmin (% PCV) 0,41
Xmax (%0 PCV) 19,54

CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Slijedec¢e su tvari procijenjene u plazmi za relevantne analite pri ispitnim koncentracijama koje se
preporucuju smjernicama instituta CLSI EP7-A2 '8, osim ako nije drugadije navedeno. Za one od njih za
koje se utvrdi da su ometajuce tvari opisana je interferencija.

Ispitna Interferencija Komentar
' (da/ne)
acetaldehid 0,045 19 Laktat | Ne
acetaminofen 132 Laktat Ne
(paracetamol)
acetilcistein 10,2 Laktat : Ne
askorbat 0,34 Laktat : Ne
bromid 37,5 Laktat | Da Srrzjglejnrlr]ftztétat" Upotrijebiti
bromid 2021 22
(terapeutski) 25 Laktat | Ne
dopamin 0,006 Laktat : Ne
formaldehid 0,133 19 Laktat | Ne

PoviSeni rezultati laktata pri
glikolna kiselina 10,019 Laktat @ Da mjerenju sustavom i-STAT.
Upotrijebiti drugu metodu.
PoviSeni rezultati laktata pri
hidroksiureja 0,92 Laktat « Da mjerenju sustavom i-STAT.
Upotrijebiti drugu metodu.

B-hidroksibutirat 6,02 Laktat = Ne
piruvat 0,31 Laktat | Ne
salicilat 4,34 Laktat | Ne
mokraéna kiselina 1,4 Laktat | Ne

Stupanj interferencije pri koncentracijama razli€itima od prijavljenih ne moze se predvidjeti. Mogu¢a je
pojava drugih tvari koje predstavljaju smetnju osim onih ispitivanih.
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e Relevantni komentari o interferenciji bromida, glikolilne kiseline i hidroksiureje navedeni su u
nastavku:

o Bromid je ispitan na dvije razine: na razini koju preporucuje 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. Bromid u
koncentraciji od 37,5 mmol/L snizio je rezultate analize laktata u sustavu i-STAT, dok bromid u
koncentracijama uskladenim s terapijskom upotrebom (2,5 mmol/L) nije pokazao znacajnije
smetnje rezultatima analize laktata u sustavu i-STAT.

o Glikolna kiselina proizvod je metabolizacije etilen glikola. Neo&ekivano poviSenje koncentracije
laktata zbog glikolne kiseline mozZe biti znak da postoji mogucnost oralnog uzimanja etilen
glikola koji bi mogao biti uzrok inate nepoznate metabolicke acidoze sa zna€ajnim anionskim
procjepom. 24 25 U ispitivanju s 35 pacijenata koji su oralno uzeli etilen glikol, pocetne
koncentracije glikolne kiseline od 0 do 38 mmol/L odgovarale su razinama etilen glikola od 0,97
—130,6 mmol/L. %5

o Pokazalo se da hidroksiureja interferira s laktatom. Hidroksiureja je inhibitor sinteze DNK koji
se rabi u lije€enju razli€itih oblika karcinoma, anemije srpastih stanica i infekcije HIV-om. Taj se
lijek rabi za lije€enje malignih stanja uklju€uju¢i melanome, metastatski karcinom jajnika i
kroni€nu mijelogenu leukemiju. Rabi se i u lijeCenju prave policitemije, trombocitemije i
psorijaze. Pri tipicnim dozama u rasponu od 500 mg do 2 g/dan, koncentracije hidroksiureje u
krvi pacijenta mogu se odrzavati na 100 do 500 umol/L. Vise se koncentracije mogu zamijetiti
neposredno nakon primitka doze ili pri viSim terapijskim dozama.

OSTALI CIMBENICI KOJI UTJECU NA REZULTATE

Cimbenik | Analit |

Izlaganje uzorka zraku prouzrocit ¢e viSu vrijednost POz ako su
PO:2 vrijednosti ispod 150 mmHg, odnosno nizu vrijednost POz ako su
vrijednosti iznad 150 mmHg (priblizni PO2 zraka u prostoriji).

Izlaganje uzorka

zraku pH Izlaganje uzorka zraku omoguéuje ispustanje CO: te time i sniZenja
PCO2 . . . S - . . .
HCOs vrijednosti PCO:z i poviSenja vrijednosti pH te preniske procjene
TCO, vrijednosti HCOs i TCO:..
Venska staza (produlijena primjena hemostatske trake) i vjeZbe
Venska staza pH podlaktice mogu sniziti vrijednosti pH zbog lokalne proizvodnje mlije€ne
kiseline.
Hemodilucija plazme za viSe od 20 % povezana s pokretanjem pumpe
stroja srce-plu¢a, Sirenjem volumena plazme ili drugim oblicima

ljeCenja u sklopu kojih se primjenjuju teku¢ine odnosno upotrebom
odredenih otopina mogu prouzrociti klinicki znacajnu pogresku pri
Hemodilucija pH mjerenju natrija, klorida, ioniziranog kalcija i pH. Te su pogreske
povezane s otopinama koje se ne podudaraju s ionskim znac¢ajkama
plazme. Kako bi se te pogreSke smanjile, za hemodiluciju vecu od
20 %, valja upotrebljavati fizioloSki uravnotezene otopine koje sadrze
viSe elektrolita i anione niske pokretljivosti (npr. glukonati).

Ne stavljajte uzorke na led prije ispitivanja — rezultati POz u hladnim

tzifgle?gfunrz PO:2 uzorcim_a mogu biti Ig?novpoviégvni. _Ne upotrebvljavajte hladne uloSke —
rezultati PO2 mogu biti laZno snizeni ako je uloZak hladan.
NuZno je primjenjivati posebne metode prikupljanja kako bi se sprijecile
promjene u razini laktata tijekom vadenja krvi i nakon njega. Za
Prikupljanje mjerenjt_a konpentracije laktata u _uravnote_i_enom organizm_u pacijent_
uzorka Laktat mora mirovati najmanje dva sata i mora biti natasSte. Venski se uzorci

moraju prikupljati bez upotrebe hemostatske trake ili neposredno nakon
njezinog postavljanja. | venski i arterijski uzorci mogu se prikupljati u
heparinizirane Strcaljke.
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Cimbenik

Ako se krv ostavi
stajati (bez
izlaganja zraku)

Analit |
pH

Ucéinak
pH se sniZzava prilikom anaerobnog stajanja na sobnoj temperaturi, i to
po stopi od 0,03 pH jedinica na sat. !

PO

Odlaganje u anaerobnim uvjetima pri sobnoj temperaturi snizavat ¢e
PO: pri stopi od 2 — 6 mmHg na sat. !

PCO:

Odlaganje u anaerobnim uvjetima pri sobnoj temperaturi poveéat ce
PCO: pri stopi od otprilike 4 mmHg na sat.

HCOs3

TCO:?

Ako se krv ostavi stajati (bez izlaganja zraku) prije ispitivanja, to
omogucduje poviSenje vrijednosti PCOz: i sniZenje vrijednosti pH, 8to pak
prouzroCuje precjenjivanje vrijednosti HCOs i TCO2 zbog metaboli¢kih
procesa.

Laktat

Uzorke za mjerenje laktata valja analizirati neposredno nakon
prikupljanja jer se vrijednost laktata povecava i do 70 % unutar
30 minuta pri 25 °C zbog glikolize. ?

Nedovoljno
punjenje ili
djelomi¢no
uvliacenje

PCO:

HCO3

TCO:

Upotreba epruveta s djelomi¢nim uvlacenjem (epruvete za vakuumsko
prikupljanje koje su podeSene tako da uvlaCe koliCinu manju od
volumena epruvete, npr. epruveta od 5 mL s vakuumom dovoljnim za
uvlacenje samo 3 mL) ne preporuéuje se zbog moguénosti dobivanja
snizenih vrijednosti PCO2, HCOs i TCO2. Nedovoljno napunjene
epruvete za uzimanje krvi mogu dovesti i do snizenih rezultata za PCOx,
HCOsz i TCO2. Treba voditi rauna da se ne izazove ,stvaranje
mjehuri¢a“ u uzorku pipetom kada se puni ulozak kako bi se izbjegao
gubitak CO2 u Krvi.

Metoda izracuna

sO2

IzraCunate vrijednosti sO:z izraCunane iz izmjerenog POz i
pretpostavljene krivulje disocijacije oksihemoglobina mogu se znacajno
razlikovati od izravnog mjerenja. 13

Klini¢ka stanja

HCOs3

Uzroci su primarne metalne acidoze (snizenja izracunate vrijednosti
HCO:s) ketoacidoza, mlije¢na acidoza (hipoksija) i proljev. Uzroci su
primarne metalne alkaloze (viSe izracunate vrijednosti HCOs3)
povracanie i lije€enje antacidima.

Propofol
(Diprivan®) ili
natrijev tiopental

PCO:

PreporuCuje se uporaba uloSska CG4+ s kojim ne dolazi do klini¢ki
znacCajnih smetniji pri bilo kojoj terapeutskoj dozi.

11
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LEGENDA ZA SIMBOLE

Simbol

Definicija/upotreba

N
B

Cuvanje na sobnoj temperaturi 2 mjeseca na 18 — 30 °C

Rok trajanja.
Datum roka trajanja iskazan kao GGGG-MM-DD znadi zadnji dan na
koji se proizvod moze upotrijebiti.

=
g
—

Broj partije ili serijski kod proizvodaca. Broj partije ili serija nalazi se uz
ovaj simbol.

<

Dovoljno za <n> ispitivanja

m
(]

REP

Ovlasteni predstavnik za regulativne poslove u Europskoj zajednici.

Ogranicenja temperature. Gornja i donja granica za skladistenje
navode se uz gornju i donju liniju.

Katalo§ki broj, Sifra proizvoda ili referentni broj

Nemojte ponovno upotrebljavati.

Proizvodac

= | I [E~<

Pogledajte upute za upotrebu ili potrazite upute u priru€niku sustava.

<
=)

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

N
m

Sukladnost s europskom direktivom o in vitro dijagnosti¢kim uredajima
(98/79/EZ)

Rx ONLY

Samo za primjenu na recept.

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