Kazeta i-STAT EC8+

UrCena pro pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity

F 2 iSIAT %
A Lt
NAZEV EC8+ .
Kazeta i-STAT EC8+ — ref. 03P79-25 ! r’
URCENE POUZITI (-

Kazeta i-STAT EC8+ se systémem i-STAT Alinity je urCena k pouziti pfi in vitro kvantifikaci sodiku,
drasliku, chloridu, glukézy, dusiku urey v krvi, hematokritu, pH a parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého
v arterialni, vendzni nebo kapilarni piné krvi.

Analyt | Uréené pouziti
Sodik (Na) Méfeni sodiku se pouzivaji k monitorovani rovnovahy elektrolytl.
Draslik (K) Méreni drasliku se pouzivaji pfi diagnostice a monitorovani chorob a klinickych
stavu, které vykazuji vysoké a nizké hladiny drasliku.
Chlorid (CI) Méfeni chloridu se pouziva primarné pfi diagnostice, monitorovani a lécbé

poruch rovnovahy elektrolytd a metabolismu, jako jsou mimo jiné cysticka
fibroza, diabeticka acidéza a porucha hydratace.

Glukéza (Glu) Mé&feni glukozy se pouziva pfi diagnostice, monitorovani alécbé& poruch
metabolismu uhlohydratu, jako jsou mimo jiné diabetes mellitus, novorozenecka
hypoglykémie, idiopaticka hypoglykémie a karcinom Langerhansovych ostravki

pankreatu.
Dusik mocoviny Mé&feni dusiku mocoviny v krvi se pouZivaji k diagnostice, monitorovani a 1éCbé
v krvi (BUN / urcitych nemoci ledvin a metabolickych onemocnéni.

mocoviny)

Hematokrit (Hct) Mé&reni hematokritu mohou pomoci ke stanoveni a pfi sledovani normalniho i
abnormalniho stavu celkového objemu Cervenych krvinek, napfiklad stavd jako
je anémie, erytrocytéza a ztrata krve souvisejici s traumatem a chirurgickym

zakrokem.
pH Méfeni pH aPCO:2 se pouzivaji pfi diagnostice, monitorovani a lécbé
Parciaini flak oxid respiraénich poruch a metabolickych a respiraCnich poruch acidobazické
arcialni tlak oxidu | /5y any.

uhliciteho (PCO2) Hydrogenuhli¢itan se pouziva pfi diagnostice, monitorovani alécbé cetnych

potencialné zavaznych poruch spojenych se zménami rovnovahy Kkyselin
a zasad v téle.
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SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Naméreno:

Sodik (Na)

Testy sodiku v krvi jsou dulezité pfi diagnostice a léEbé pacientu trpicich hypertenzi, selhanim nebo
poruchou ledvin, srde¢nimi potizemi, dezorientaci, dehydrataci, nevolnosti a prijmem. Mezi pfic¢iny
zvySenych hodnot sodiku patfi dehydratace, diabetes insipidus, otrava soli, ztrata vody kuizi,
hyperaldosteronismus a poruchy CNS. Mezi pficiny snizenych hodnot sodiku patfi diluéni
hyponatrémie (cirh6za), depleéni hyponatrémie a syndrom

nevhodné sekrece ADH.

Draslik (K)

Testy na draslik v krvi jsou dulezité pfi diagnostice a Ié¢bé pacientl trpicich hypertenzi, selhanim nebo
poruchou ledvin, srde¢nimi potiZzemi, dezorientaci, dehydrataci, nevolnosti a prijmem. Mezi pficiny
zvySenych hodnot drasliku patfi ledvinova glomerularni onemocnéni, adrenokineticka nedostate¢nost,
diabeticka ketacidéza (DKA), sepse a hemolyza in vitro. Mezi pfiCiny snizenych hodnot drasliku patfi
tubularni onemocnéni ledvin, hyperaldosteronismus, |ééba DKA, hyperinzulinismus, metabolicka
alkaléza a diureticka terapie.

Chlorid (Cl)

Testy chloridu v krvi jsou dullezité pfi diagnostice a IéEbé pacientl trpicich hypertenzi, selhanim nebo
poruchou ledvin, srde€nimi potizemi, dezorientaci, dehydrataci, nevolnosti a prijmem. Mezi pfi€iny
zvySenych hodnot chloridu patfi dlouhodoby prijem, tubularni onemocnéni ledvin, hyperparatyre6za
a dehydratace. Mezi pfi€iny snizenych hodnot chloridu patfi delSi zvraceni, popaleniny, onemocnéni
ledvin se ztratou soli, nadmérna hydratace a lé¢ba thiazidem.

Glukoéza (Glu)

Glukdza je primarni zdroj energie pro télo a jediny zdroj Zivin pro mozkovou tkan. Méfeni pro stanoveni
hladiny glukézy v krvi jsou dullezita pfi diagnostice a 1é€bé pacientl trpicich cukrovkou a hypoglykémii.
Mezi pficiny zvySenych hodnot glukézy patfi diabetes mellitus, pankreatitida, endokrinni poruchy (napft.
Cushinglv syndrom), léciva (napf. steroidy, gyreotoxikéza), chronické selhani ledvin, stres nebo IV
infuze glukézy. Mezi pfiCiny snizenych hodnot glukézy patfi inzulinom, adrenokortikalni
nedostate¢nost, hypopituitarismus, rozsahlé onemocnéni jater, poziti ethanolu, reaktivni hypoglykémie
a porucha ukladani glykogenu.

Dusik mocéoviny v krvi (BUN / mocoviny)

Abnormalné vysoka hladina dusiku urey v krvi je znamkou zhorSeni nebo selhani funkce ledvin. Mezi
dalsi pri€iny zvySenych hodnot dusiku urey patfi prerenalni azotemie (napf. Sok), postrenalni azotemie,
krvaceni do gastrointestinalniho traktu a strava s vysokym obsahem bilkovin. Mezi pfi€iny snizenych
hodnot dusiku urey patfi téhotenstvi, vazna nedostateCnost jater, nadmérna hydratace a podvyziva.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit je méFeni poméru Cervenych krvinek. Je kli¢ovym ukazatelem stavu hydratace téla, anémie
nebo tézké ztraty krve a také schopnosti krve prenaset kyslik. Snizeny hematokrit miize byt zplsoben
bud nadmérnou hydrataci, ktera zvySuje objem plazmy, nebo sniZenim poctu &ervenych krvinek
zpusobenym anémii &i ztratou krve. ZvySeny hematokrit miize byt zplsoben ztratou tekutin, napfiklad
pfi dehydrataci, diuretické terapii a popaleninach, nebo zvy3enim &ervenych krvinek, jako jsou
kardiovaskularni a ledvinové poruchy, polycythemia vera a zhorSena vymeéna plyna.

pH

pH je index kyselosti nebo zasaditosti krve s arterialnim pH <7.35, které poukazuje na acidémii, a
>7.45, které indikuje alkalémii. '
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Parcialni tlak oxidu uhli¢itého (PCOy>)

PCO: se spolu s pH pouziva k uréeni rovnovahy kyselin a zasad. PCO: (parcialni tlak oxidu uhli¢itého),
respiracni slozka rovnovahy kyselin a zasad, je mira napéti nebo tlaku oxidu uhli¢itého rozpusténého
v krvi. PCO2 predstavuje rovnovahu mezi bunécénou produkci CO: a ventilaénim odstranénim CO:
a zména v PCO:2 oznacuje zménu v této rovnovaze. PFiCiny primarni respiracni acidozy (zvyseni PCO2)
jsou obstrukce dychacich cest, sedativa a anestetika, syndrom respiracni tisné a chronické obstruk&ni
plicni onemocnéni. Pfiiny primarni respiracni alkaldzy (snizeni PCOz) jsou hypoxie (coz ma za
nasledek hyperventilaci) zplsobena chronickym srde¢nim selhanim, otoky a neurologické poruchy
a mechanicka hyperventilace.

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT vyuziva pfimé (nefedéné) elektrochemické metody. Hodnoty ziskané pfimymi metodami
mohou se li8it od metod ziskanych nepfimymi (zfedénymi) metodami. 2

Nameéreno:

Sodik (Na), draslik (K) a chlorid (CI)
Pfislusny analyt se méfi potenciometricky s pouZitim iontové selektivni elektrody. Koncentrace se
vypocitavaji z naméfeného potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

Glukéza (Glu)

Glukéza se méfi ampérometricky. Oxidaci glukézy katalyzované enzymem oxidazou glukézy vznika
peroxid vodiku (H202). Uvolnény H202 oxiduje na platinové elektrodé a vytvafi proud, ktery je umérny
koncentraci glukozy ve vzorku.

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

H,0, > 2H' + 0, + 2¢

BUN/Urea
Urea je hydrolyzovana na amonné ionty v reakci katalyzované enzymem ureazou.
Urea + H,O + 2H* = 2NH+ + CO,

Amonné ionty se méFi potenciometricky s pouzitim iontové selektivni elektrody. Pfi vypoctu vysledku je
koncentrace vztazena k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

urease

Hematokrit (Hct)

Hodnota hematokritu se ur€uje pomoci konduktometrie. Naméfena vodivost po korekci na koncentraci
elektrolytu nepfimo souvisi s hematokritem.

pH
pH se méfi pomoci pfimé potenciometrie. Pfi vypoctu vysledkd pro pH je koncentrace vztaZzena
k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

PCO:2

PCO:2 se méfi pomoci pfimé potenciometrie. Pfi vypoctu vysledk(l pro PCO:2 je koncentrace vztazena
k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.
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Algoritmus ,,Opravy‘“ podle teploty

pH a PCO:2 jsou mnozstvi zavislé na teploté a méfi se pfi 37 °C. Hodnoty pH a PCO2 méfené pfi
télesné teploté jiné nez 37 °C Ize ,opravit zadanim teploty pacienta na strance s grafem analyzatoru.
V tomto pfipadé se vysledky krevnich plynd zobrazi pfi teploté 37 °C i pfi teploté pacienta.

Hodnoty pH a PCO: pfi teploté pacienta (Tp) se vypocitavaji nasledujicim zpisobem 3:

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

0.019(T, =37}

PCO,(T,) = PCO, x10

Vypocteno:

Aniontova mezera (AnGap)
Aniontova mezera se v kazetach EC8+ vypocita nasledovné:

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

Aniontova mezera je uvadéna jako rozdil mezi b&Zné& méfenymi kationty sodiku a drasliku a bézné
méfenymi anionty chloridu a hydrogenuhli€itanu. Velikost této mezery odrazi neméfené kationty
a anionty a proto je analytickou mezerou. Fyziologicky nemUze deficit aniontd existovat. Pfestoze je
relativné nespecificka, aniontova mezera je uzite€na pro detekci organické acidézy v disledku narustu
aniontd, které se obtizné méfi. Aniontovou mezeru Ize pouzit ke klasifikaci metabolické acidézy na
vysoké a normalni typy aniontovych mezer.

Hemoglobin (Hb)
Systém i-STAT poskytuje vypocitany vysledek hemoglobinu, ktery je ur€en nasledujicim zplsobem:

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

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (zlomek) x 34

Chcete-li prevést vysledek hemoglobinu z g/dL na mmol/L, vynasobte zobrazeny vysledek ¢initelem
0,621. Vypocet hemoglobinu z hematokritu pfedpoklada normalni MCHC.

HCOs3, TCO2 a BE

e HCOs (hydrogenuhli¢itan), nejcastéjsi pufr v krevni plazmé, je indikatorem pufrovaci kapacity krve.
HCOs, ktery je regulovan hlavné ledvinami, je metabolickou slozkou rovnovahy kyselin a zasad.
e TCO:2 je mérfeni oxidu uhli¢itého, ktery se vyskytuje v nékolika riznych stavech: CO: ve fyzickém
roztoku nebo volné vazany na proteiny, anionty hydrogenubhli¢itanu (HCOz3) nebo uhli¢itanu (CO3)
nebo kyselinu uhli¢itou (H2COs). Méfeni TCO:2 jako soucasti elektrolytového profilu je uzite€né hlavné
k vyhodnoceni koncentrace HCOs. TCO2 a HCOs jsou uzite€né pfi hodnoceni rovnovahy kyselin
a zasad (spolu s pH a PCO2) a elektrolytové nerovnovahy.
e Vypoditana hodnota TCO:2 ze systému i-STAT je uréena na zakladé naméfenych a nahlasenych hodnot
pH a PCO:2 podle zjednodusené a standardizované formy Henderson-Hasselbalchovy rovnice. 3

e Toto vypoditané méfeni TCO:2 je metrologicky sledovatelné k mé&fenim pH a PCO2 systému i-STAT,
které Ize zase sledovat ke primarnim standardnim referenénim materialdm pro pH a PCO.. Stejné
jako u vS8ech vypocitanych parametr( hlasenych systémem i-STAT, uzivatel mize nezavisle urcovat
hodnoty TCO2 z hlaSenych méfeni pH a PCO2 pomoci kombinace rovnice pro HCO3 udané v PCO:..
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o Nadbytek zasady v extracelularni tekutiné (ECF) nebo standardni nadbytek zasady je
definovan jako koncentrace titrovatelné baze minus koncentrace titrovatelné kyseliny pfi
titraci pramérné ECF (plazma plus intersticialni tekutina) na arterialni plazmu s pH 7.40
pfi PCO: 0 40 mmHg pfi 37 °C. Nadmérna koncentrace zasady v primérném ECF zustava
béhem akutnich zmén PCO:prakticky konstantni a odrazi jen nerespiracni slozku poruch
pH.

Kdyz kazeta obsahuje senzory pH i PCOz2, vypocitaji se hodnoty hydrogenuhli¢itanu (HCOs), celkového
oxidu uhli¢itého (TCO2) a nadbytku bazi (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO2- 7.608
TCO2 = HCO3 + 0,03PCO>

BEect = HCO3-24.8 + 16.2(pH-7.4)

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

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad IéCiva, mohou ovlivnit
hladiny analytu in vivo. * Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt
vzorek pacienta znovu otestovan pomoci jiné kazety.

REAGENCIE

Obsah

Kazda kazeta i-STAT obsahuje jednu referen¢ni elektrodu, senzory pro méfeni specifickych analytu
a pufrovany vodny kalibrac¢ni roztok, ktery obsahuje znamé koncentrace analytl a konzervacénich latek.
Nize je uveden seznam reaktivnich slozek pro kazetu EC8+:

Senzor Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi
Na Sodik (Na*) Neni relevantni 121 mmol/L
K Draslik (K*) Neni relevantni 3,6 mmol/L
Cl Chlorid (Cl ) Neni relevantni 91 mmol/L

Glukoza Neni relevantni 7 mmol/L
el Oxidaza glukézy Aspergillus niger 0,002 1U
Urea Neni relevantni 4 mmol/L
BUN/Urea
Ureaza Canavalia ensiformis 0,12 1IU
pH lont vodiku (H*) Neni relevantni 6,66 pH
PCO2 Oxid uhlicity (COz2) Neni relevantni 25,2 mmHg

Varovani a upozornéni
o K diagnostickému pouZiti in vitro.
o Kazety jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZivejte opakované.
e Kompletni seznam varovani a upozornéni najdete v provozni pfiruc¢ce systému i-STAT Alinality.

Podminky skladovani
e Chlazeni pfi 2-8 °C (35-46 °F) az do uplynuti doby pouzitelnosti.
o Pokojova teplota pfi 18-30 °C (64-86 °F). Pozadavky na skladovani pfi pokojové teploté najdete
v krabici kazety.
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PRISTROJE

Kazeta EC8+ je urCen k pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity (model &. AN-500).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzorkt
Arterialni, vendzni nebo kapilarni plna krev.
Objem vzorku: 65 pL

Moznosti odbéru krve a ¢asovani testi (€as od odbéru do naplnéni kazety)

Vys$si pomér heparinu ke krvi mlize mit za nasledek ovlivnéni vysledku, proto odbérové zkumavky
a strikacky naplite vzdy podle pokyni vyrobce na maximum.

Odbér vzorka EC8+

Stfikacka Bez antikoagulantu

* Pfed napInénim této kazety udrZujte anaerobni podminky.
» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.

» Kazetu naplrite do 3 minut od odbéru vzorku.

S vyrovnanym antikoagulantem heparinu

* Pfed napInénim této kazety udrzujte anaerobni podminky.
» Tésné pred naplnénim kazety vzorek promichejte.

» Kazetu naplrite do 10 minut od odbéru vzorku.

Evakuovana Bez antikoagulantu

zkumavka » Pfed naplnénim této kazety udrZujte anaerobni podminky.
» Tésné pred naplnénim kazety vzorek promichejte.

» Kazetu naplrite do 3 minut od odbéru vzorku.

S antikoagulantem s heparinatem lithnym

* Pfed napInénim této kazety udrZujte anaerobni podminky.
» Tésné pied naplnénim kazety vzorek promichejte.

» Kazetu naplrite do 10 minut od odbéru vzorku.

Kapilara S vyrovnanym antikoagulantem heparinu

» Tésné pied naplnénim kazety vzorek promichejte.

» Kazetu naplrite do 3 minut od odbéru vzorku.

S antikoagulantem s heparinatem lithnym

— Je-li Stitek oznacen pro méfeni elektrolytu.

» Tésné pfed naplnénim kazety vzorek promichejte.
» Kazetu naplite do 3 minut od odbéru vzorku.

Kazetu plnit Nedoporucuje se
pfimo ze vpichu
do kuze
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POSTUP TESTOVANI KAZET

PFiprava k pouziti:

1. Kazetu Ize zadit pouzivat poté, co byla na pét minut ponechana pfi pokojové teploté. Celou
krabici kazet byste méli nechat pfi pokojové teploté stat na jednu hodinu.

2. V38echny kazety by mély byt pouzity ihned po otevieni obalu.

3. Kazeta by se neméla pouzivat, pokud je obal déravy.

4. Poté, co kazeta dosahla pokojoveé teploty, ji jiz nevracejte do chladnicky.

Jak provadét testovani pacienta

1.

2.

Na domovské obrazovce stisknéte moznost ,,Perform Patient Test“ (Provedeni testd pacientskych
vzork(). Tim zahajite postup testovani pacienta.

Zacnéte postupem podle pokynl na obrazovce ,Scan or Enter OPERATOR ID* (Naskenovat nebo
zadat ID OPERATORA).

Pokracujte podle pokynu na obrazovce ,Scan or Enter PATIENT ID“ (Naskenovat nebo zadat ID
PACIENTA).

Pokracujte s testovani pacienta podle pokynd na obrazovce. Bude nutné provést skenovani ,Scan
(CARTRIDGE POUCH) Barcode* (Naskenovat ¢arovy kod (POUZDRO KAZETY)). Informace nelze
zadat rucné.

Obrazovka pro vybér typu vzorku se zobrazi, kdyz je k dispozici vice typl vzorkud; pokud se tak stane,
vyberte typ vzorku.

Postupujte podle pokynl na obrazovce a vyberte moznost ,Close and Insert Filled Cartridge*
(Zavfit a vlozit naplnénou kazetu). Tlagitka akci v dolni &asti obrazovky umoznuji funkci vpred, vzad
a pozastaveni.

Po vlozeni kazety se zobrazi zprava ,,Contacting Cartridge“ (Kontaktovani kazety) a nasledné i lista
odpogditavani. Zobrazi se také nasledujici vystrahy: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge“ (Kazeta zamc€ena v pfistroji. NepokouSejte se kazetu vyjmout)
a,Testing - Instrument Must Remain Level* (Testovani — pfistroj musi zlstat ve vodorovné
poloze).

Po dokonceni testu se zobrazi vysledky testu.

Délka analyzy
PFiblizné 130-200 sekund.

Kontrola kvality

Rezim kontroly kvality systému i-STAT Alinity zahrnuje rdzné aspekty a jeho systém je navrzen tak, aby
snizovat nebezpedi chyby. Mezi jeho aspekty patfi:

1. Vzdy, kdyz se testuje vzorek, systém i-STAT Alinity automaticky spusti komplexni sadu kontrol
kvality vykonu analyzatoru a kazety. Pokud analyzator nebo kazeta nesplni urcité interni
specifikace, potladi tento interni systém kvality vysledky.

2. Kovéfeni integrity nové ziskanych kazet jsou k dispozici vodné kontrolni roztoky.

3. Ptistroj kromé toho provadi interni elektronické kontroly a kalibraci b&éhem kazdého testovaciho
cyklu, test elektronickym simulatorem poskytuje nezavislou kontrolu schopnosti pfistroje pfesné
a citlivé méfit napéti, proud a odpor kazety. Pfistroj timto elektronickym testem projde Uspésné
nebo nelspésné v zavislosti na tom, zda tyto signaly méfi v ramci limitd uvedenych v softwaru
pristroje.

Dalsi informace o kontrole kvality viz provozni pfiru¢ka systému i-STAT Alinity, kterou najdete na adrese
www.pointofcare.abbott.
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Ovéreni kalibrace

Standardizace je proces, kterym vyrobce u reprezentativnich vzorkd stanovuje ,pravdivé® hodnoty. Timto
procesem standardizace se pro kazdy senzor vyvodi vicebodova kalibrace. Tyto kalibraéni krivky
zUstavaiji stabilni po mnoho Sarzi.

VZdy, kdyZ se pouZiva kazeta vyZzadujici kalibraci, provadi se jednobodova kalibrace. BEhem prvni ¢asti
testovaciho cyklu je kalibracni roztok automaticky uvolnén z félie a umistén nad senzory. Méfi se signaly
produkované senzory vreakci na kalibraéni roztok. Tato jednobodova kalibrace upravuje odchylku
ulozené Kkalibra¢ni kfivky. Pristroj dale vzorek automaticky posunuje k senzorim a méfi signaly
produkované senzory vreakci na vzorek. | kdyz se spiSe nez grafické kalibracni kfivky pouzivaji
koeficienty, vypolet vysledku je ekvivalentni s odeCtenim hodnoty koncentrace vzorku z upravené
kalibraéni kFivky.

OCEKAVANE HODNOTY

REFERENCNi ROZSAH

MERITELNY

JEDNOTKY* ROZSAH arterialni venozni
MERENI
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146°
K mmol/L (mEq/L) 2,0-9,0 3,56-4,95**
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109°

mmol/L 1,1-38.9 3.9-5.8°
Glu mg/dL 20-700 70-105°8

g/L 0,20-7,00 0,70-1,056
BUN /dusik urey  mg/dL 3-140 8-26°

mmol/L 1-50 2,9-945
Urea mg/dL 6-300 17-56°

g/L 0,06-3,00 0,17-0,56°
Hematokrit/Hct % POV 1575 38517

Zlomek 0,15-0,75 0,38-0,515
pH 6,50-8,20 7,35-7,458 7,31-7,41%%**
PCO:2 mmHg 5-130 35-456 41-51

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

VYPOCTENO
AnGap mmol/L (-10)—(+99) 10-20°6

g/dl 5.1-25.5 1217 5 ****
Hemoglobin/Hb g/l 51-255 120-1705%

mmol/L 3,2-15,8 7-11°%
:écgcs)genuhllcnan / E?n néc(;ljll:) 1,0-85.0 9D_DEHHRk D3_DgHrkk
TCO: m;c;;l[) 5-50 23-27 24-29
Nadbytek fazi / BE ETrInnl‘lE(z//t) (-30) — (+30) (-2) — (+3)8 (-2) — (+3)©

*  Systém i-STAT lze nastavit s preferovanymi jednotkami. Nevztahuje se na test pH.

*%

se vyrovnal rozdil mezi vysledky séra a plazmy.
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PCV, pomeér k celkovému objemu krve.
Referenéni rozsahy pro hematokrit a hemoglobin zahrnuji zeny i muze.
Vypoéteno pomoci Siggard-Andersenova nomogramu. '

*kkk

*kkkk

Prevod jednotek

* Glukéza (Glu): Chcete-li pfevést vysledek zmg/dL na mmol/L, vynasobte hodnotu mg/dL
Cinitelem 0,055.

BUN/Urea: Chcete-li prevést vysledek BUN v mg/dL na vysledek urey v mmol/L, vynasobte
vysledek BUN 0,357. Chcete-li prevést vysledek urey v mmol/L na vysledek urey v mg/dL,
vynasobte vysledek 6. Chcete-li pfevést vysledek urey v mg/dLna vysledek urey v g/L, vynasobte
vysledek mg/dL100.

* Hematokrit (Hct): Chcete-li vysledek z % PCV (pomér k celkovému objemu krve) pfevést na
frakéni objem Cervenych krvinek, vydélte vysledek % PCV C&initelem 100. Pro potfeby méfeni
hematokritu Ize systém i-STAT pfizpUsobit tak, aby odpovidal metodam kalibrovanym pomoci
referenéni metody mikrohematokritu, a to pomoci antikoagulantu KsEDTA nebo K:EDTA. Stfedni
objemy krvinek v krvi s antikoagulantem KsEDTA jsou asi 02 az 4 %nizSi nez ukrve
s antikoagulantem K2EDTA. | kdyz volba antikoagulantu ovliviiuje mikrohematokritovou metodu,
na kterou jsou vSechny hematokritové metody kalibrovany, vysledky rutinnich vzorkG na
hematologickych analyzatorech jsou na pouzitém antikoagulantu nezavislé. Vzhledem k tomu, ze
vétsSina klinickych hematologickych analyzatord je kalibrovana mikrohematokritovou metodou
pomoci antikoagulantu KsEDTA, vychozi pfizpGsobeni systému i-STAT je KsEDTA.

*  PCOz2: Chcete-li vysledky PCO2 pfevést z mmHg na kPa, vynasobte hodnotu mmHg cinitelem
0,133.

PFistroj i-STAT Alinity nema naprogramovana vychozi referenéni rozmezi. Referenéni rozmezi zobrazena
vySe jsou urena k pouziti jako voditek pfi interpretaci vysledkd. Vzhledem k tomu, Ze referenéni rozmezi
se mohou liSit v souvislosti s demografickymi faktory, napfiklad vékem, pohlavim a rasovym puvodem,
doporucujeme, aby se referenéni rozmezi ur€ovala pro danou testovanou populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyty zmérené v kazeté i-STAT EC8+ jsou sledovatelné podle nasledujicich referenénich materiald
nebo metod. Ovladaci prvky systému i-STAT a materialy pro ovéfovani kalibrace jsou validovany pro
pouziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zaménovat s jinymi metodami.

Sodik (Na), draslik (K) a chlorid (Cl)

PFislusné hodnoty analytu pfifazené k ovladacim prvkim i-STAT a materialim pro ovéfovani kalibrace
jsou sledovatelné ke standardnimu referenénimu materidlu institutu National Institute of Standards and
Technology (NIST) SRM956.

Glukéza (Glu)

Test glukézy pomoci systému i-STAT méfi koncentraci glukdzy ve vSech formach v plazmatické frakci
arterialni, venozni nebo kapilarni plné krve (rozmér mmol L-') pro diagnostické pouziti in vitro. Hodnoty
glukoézy prifazené k ovladacim prvkim i-STAT a materialdm pro ovéfovani kalibrace jsou sledovatelné
ke standardnimu referenénimu materialu institutu National Institute of Standards and Technology (NIST)
SRM965. Ovladaci prvky systému i-STAT a materidly pro ovéfovani kalibrace jsou validovany pro
pouziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi zaménovat s jinymi metodami.

Dusik mocoviny v krvi (BUN / mo€oviny)

Test dusiku mocoviny v krvi / urey pomoci systému i-STAT méfi koncentraci dusiku moc¢oviny v krvi /
urey v plazmatické frakci arterialni, vendzni nebo kapilarni piné krve (rozmér mmol L") pro diagnostické
pouziti in vitro. Hodnoty BUN / urey pfifazené k ovladacim prvkam i-STAT a materialim pro ovéfovani
kalibrace jsou sledovatelné ke standardnimu referenénimu materialu institutu National Institute of
Standards and Technology (NIST) SRM909. Ovladaci prvky systému i-STAT a materidly pro ovéfovani
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kalibrace jsou validovany pro pouziti pouze se systémem i-STAT a pfifazené hodnoty se nesmi
zaménovat s jinymi metodami.

Hematokrit (Hct)

Test hematokritu systému i-STAT méfi frakéni objem Cervenych krvinek v arterialni, vendzni ¢i kapilarni
plné krvi (vyjadieno jako % objemu Cervenych krvinek) pro diagnostické pouZiti in vitro. Hodnoty
hematokritu pfifazené pracovnim kalibratorim systému i-STAT jsou sledovatelné postupem H7-A3
smérnice CLSI (Clinical and Laboratory Standards) pro stanoveni objemu &ervenych krvinek pomoci
mikrohematokritové metody. ”

pH

Test systému i-STAT pro pH méfi koncentraci iont vodiku v plazmatické frakci arterialni, vendzni nebo
kapilarni plné krve (vyjadfeno jako negativni logaritmus relativni molalni aktivity vodikovych iont() pro
diagnostiku in vitro. Hodnoty pH pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialim pro

ovérovani kalibrace jsou sledovatelné ke standardnim referenénim materialim institutu National Institute
of Standards and Technology (NIST) SRM 186-I, 186-II, 185, a 187.

PCO:

Test systému i-STAT pro méfeni parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého méfi parcialni tlak oxidu uhli¢itého
v arterialni, vendzni nebo kapilarni pIné krvi (rozmér kPa) k diagnostickému pouziti in vitro. Hodnoty PCO:2
pfifazené k ovladacim prvkiim systému i-STAT a materidlim pro ovéfovani kalibrace jsou sledovatelné ke
standardnim referen¢nich materialdm institutu National Institute of Standards and Technology (NIST)
pomoci komeréné dostupnych certifikovanych standardd pro specidlni zdravotnické plyny.

Dalsi informace tykajici se metrologické sledovatelnosti jsou k dispozici od spole¢nosti Abbott Point of
Care Inc.

PROVOZNi CHARAKTERISTIKY

Souhrnné provozni hodnoty pro sodik, glukézu a hematokrit byly ziskany zdravotnickym personalem
vyskolenym v pouzivani systému i-STAT Alinity a srovnavacimi metodami. Nize uvedené souhrnné
provozni hodnoty pro vSechny ostatni testy byly ziskany spolecnosti Abbott Point of Care. Ke sbéru dat
byly pouZity reprezentativni kazety.

Presnost*

V reprezentativnich kazetach byla provedena nékolikadenni studie pfesnosti pomoci vodnych roztokd pro
oveéfeni kalibrace. Duplikaty jednotlivych vodnych roztokud byly testovany dvakrat denné po dobu 20 dni.

Vodny SD CV (%)
Cal Ver (Ovéreni (Standardni [Koeficient
Test Jednotky kalibrace) Primér odchylka) | odchylky (%)]

Na mmol/L Velmi nizka abnormalni 80 99,5 0,32 0,3
nebo Nizka abnormalni 80 121,2 0,32 0,3
meaq/L Normalni 80 133,7 0,34 0,3
Vysoka abnormalni 80 160,8 0,38 0,2
Velmi vysoka abnormalni 80 180,2 0,56 0,3
K mmol/L Velmi nizkd abnormalni 80 2,31 0,010 04
Nizka abnormalni 80 2,90 0,015 0,5
Normalni 80 3,81 0,023 0,6
Vysoka abnormaini 80 6,16 0,026 0,4
Velmi vysoka abnormalni 80 7,81 0,039 0,5
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Vodny ) CV (%)

Cal Ver (Ovéreni (Standardni [Koeficient
Test Jednotky kalibrace) Primér odchylka) | odchylky (%)]
Cl mmol/L Velmi nizka abnormalni 80 63,3 0,59 0,9
Nizka abnormalni 80 72,9 0,71 1,0
Normalni 80 91,7 0,75 0,8
Vysoka abnormalni 80 112,4 0,90 0,8
Velmi vysoka abnormalni 80 124,1 1,08 0,9
Glu mg/dL Velmi nizka abnormalni 80 26,9 0,42 1,6
Nizka abnormalni 80 41,0 0,34 0,8
Vysoka abnormalni 80 125,0 0,32 0,3
Velmi vysoka abnormailni 80 286,7 0,77 0,3
Nejvyssi abnormalni 80 600,6 3,47 0,6
BUN mg/dL Velmi nizka abnormalni 80 4.6 0,19 4.1
Nizka abnormalni 80 6,6 0,15 2,3
Normalni 80 11,5 0,19 1,6
Vysoka abnormalni 80 54,3 0,66 1,2
Velmi vysoka abnormalni 80 108,4 1,07 1,0
Hct % PCV Velmi nizka abnormalni 80 16,9 0,46 2,7
Nizka abnormalni 80 33,9 0,51 1,5
Vysoka abnormalni 80 55,2 0,49 0,9
Velmi vysoka abnormaini 80 65,0 0,39 0,6
pH Velmi nizka abnormalni 80 6,562 0,005 0,08
Nizka abnormalni 80 7,031 0,004 0,06
Normaini 80 7,469 0,003 0,04
Vysoka abnormalni 80 7,769 0,003 0,04
Velmi vysoka abnormalni 80 7,986 0,004 0,05
PCO:2 mmHg Velmi nizka abnormalni 80 17,4 0,43 2,5
Nizka abnormalni 80 21,7 0,40 1,8
Normalni 80 28,7 0,57 2,0
Vysoka abnormaini 80 56,2 1,18 2,1
Velmi vysoka abnormalni 80 84,5 1,93 2,3

*Poznamka: Reprezentativni data, vysledky v jednotlivych laboratofich se od téchto dat mohou
liit.

Porovnani metod

Porovnani metod bylo prokazano ve studii porovnavajici pfistroj i-STAT Alinity s pfistrojem i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) s pouzitim reprezentativnich kazet. Tyto studie byly zalozeny na zakladé pokyn
CLSI EP9-A3. 8 Hodnoceny byly vzorky piné krve s antikoagulantem heparinatem lithnym. Vzorky byly
analyzovany duplicitné na obou systémech. Vazena Demingova regresni analyza byla provedena pomoci
prvniho méfeni z pfistroje i-STAT Alinity v porovnani se stfedni hodnotou duplikatu z pfistroje i-STAT 1W.

V tabulce porovnani metod je ,n“ pocet vzorku pacienta a ,r* je korelaéni koeficient.
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Srovnavaci metoda

Test Jednotky i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Sklon 1,0
r 0,999
prusecik -1
X min 115
x max 173
K mmol/L n 195
Sklon 1,00
r 1,00
prusecik -0,01
X min 2,0
x max 90
Cl mmol/L n 189
Sklon 1,01
r 0,999
prusedik -0,76
X min 66
x max 140
Glu mg/dL n 188
Sklon 1,00
r 1,000
prusedik 1,17
X min 24
X max 671
BUN/Urea mg/dL n 194
Sklon 1,01
r 0,999
prusedik -0,02
X min 3
X max 137
Hct % PCV n 229
Sklon 1,02
r 0,993
prisedik -0,36
X min 18
X max 70
pH n 187
Sklon 0,990
r 0,999
prisedik 0,075
X min 6,592
X max 8,189
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Test
PCO2

Srovnavaci metoda

Jednotky i-STAT 1W
mmHg n 149
Sklon 0,989
r 0,999
prasecik 0,3
X min 5a1
X max 129,8

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Nasledujici latky byly hodnoceny v plazmé pro relevantni analyty pfi testovacich koncentracich
doporucenych v pokynech CLSI EP7-A2 °, pokud neni uvedeno jinak. U latek, které jsou oznaceny jako
interferujici, je popsana jejich interference.

Testovana Interference
koncentrace | Analyt Komentar
(Ano/ne)
(mmol/L)
Acetaldehyd 0,045 I Glu " Ne
Na Ne
K Ne
Acetaminofen 21,32 Cl Ne
: Glu - Ano - Zvysené vysledky
BUN Ne
Acetaminofen 0,13210 Glu Ne
(terapeuticky)
Acetoacetat 2,0 Glu Ne
i Na “Ne
: K Ne
Acetylcystein 10,2 I Cl - Ano - Zvysené vysledky
Glu Ano Snizené vysledky
‘ : BUN “Ne
Acetylcystein 0301112 Cl _Ne
(terapeuticky) i : Glu i Ne
Na Ne
(K “Ne
Askorbat 10,34 Cl Ne
: Glu - Ne
BUN Ne
Na Ano Zvysené vysledky. Pouzijte jinou
metodu.
Zvysené vysledky a hvézdickova
K Ano hodnoceni (***). Pouzijte jinou
metodu.
Zvysené vysledky. Pouzijte jinou
Bromid 37,5 cl Ano metodu.
Glu ANno Snizené vysledky. PouZijte jinou
metodu.
Snizené vysledky a zvySena
BUN Ano hvézdickova hodnoceni (***).
PouZzijte jinou metodu.
Hct Ano | ZvySena hvézdi¢kova hodnoceni (***)
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Testovana

Latka koncentrace | Analyt Intzrfe;‘ence Komentar
mmol/L (Ano/ne)
| | Na | Ne |
K Ne
Bromid | s cl Ao ZvySené vysledky. PouZijte jinou
(terapeuticky) | 2.5 metodu.
Glu Ano SniZzené vysledky
| [BUN [ Ne |
Hct Ne
Dopamin | 0,006 | Glu | Ne |
Formaldehyd 0,133 10 Glu Ne
| Na | Ne |
K Ne
B-hydroxybutyrat | 6,0 [ cl | Ne I
Glu Ne
| [BUN [ Ne |
Zvysené vysledky. PouZijte jinou
Hydroxyurea 0 0,92 Glu Ano metodu.
:BUN Ano - Zvy3ené vysledky
. 2,99 Cl Ano Zvysené vysledky
Jodid 04 Cl Ne
Na Ne
K Ne
Laktat 6,6 Cl Ne
: Glu “Ne
BUN Ne
. T i Na i Ne
Chlorid hofecnaty 1,0 K Ne
Maltoza 133 : Glu “Ne
Na Ano Zvysené vysledky
‘K - Ano - SniZzené vysledky
Thiosiran sodny 16,77 Cl Ano Zvysené vysledky
: Glu - Ano - Snizené vysledky
BUN Ano Snizené vysledky
Pyruvat 0,31 I Glu " Ne
Na Ne
_ K Ne _
Salicylat 4,34 cl Ano Zvysené vysledky. PouZijte jinou
metodu.
_| | Glu | Ne |
BUN Ne
Salicylat 18
(terapeuticky) 0,5 cl Ne
cl Ano Zvysené vysledky. Pouzijte jinou
Thiokyanat 6,9 _ metodu__
i : Glu : Ano : Snizené vysledky
BUN Ne
Thiokyanat 0,51 Glu Ne
(IéCebny)
Kyselina mocova 1,4 Glu Ne

Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou hlaseny vySe, nemusi byt pfedvidatelna. Je
mozne, Zze se mohou vyskytnout i jiné interferujici latky nez jen ty, které byly testovany.
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Pfislusné poznamky tykajici se interference acetaminophenu, acetylcysteinu, bromidu, hydroxyurey,
jodidu, thiosiranu sodného a salicylatu a jsou uvedeny nize:

15

Bylo prokazano, Zze acetaminofen vytvafi interferenci s vysledky glukézy v produktech i-STAT pfi
koncentraci zakazané smérnici CLSI, 1,32 mmol/L, ktera pfedstavuje toxickou koncentraci.
Ukézalo se, Ze acetaminofen pfi koncentraci 0,132 mmol/L, coZ je horni hranice terapeutické
koncentrace, vyznamné neovliviiuje vysledky glukozy z testu i-STAT.

Acetylcystein byl testovan na dvou urovnich: doporuéené urovni CLSI 10,2 mmol/L a koncentraci
0,30 mmol/L. Tato koncentrace je trojnasobkem maximalni plazmatické terapeutické koncentrace
spojené s [éCbou otravy acetaminofenem. APOC neidentifikoval terapeuticky stav, ktery by ved|
k Urovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI.

Bromid byl testovan na dvou urovnich: doporu¢ené urovni CLSI a urovni plazmatické terapeutické
koncentrace 2,5 mmol/L. Tato koncentrace je maximalni plazmaticka koncentrace spojena
s halotanovou anestézii, pfi které se uvolfiuje bromid. APOC neidentifikoval terapeuticky stav,
ktery by ved| k arovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI.

Bylo prokazano, Ze hydroxyurea interferuje s glukézou a vysledky BUN pfi koncentraci
0,92 mmol/L. Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA pouzivany v IéEbé& srpkovité anémie, infekce
HIV ardznych typlu rakoviny. Pouziva klécbé malignit, véetné melanomu, metastatického
karcinomu vajecnikd a chronické myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi |é¢bé choroby
polycythemia vera, trombocythemie a psoriazy. Pfi typickych davkach od 500 mg do 2 g / den
mohou byt koncentrace hydroxyurey v krvi pacientd udrzovana na hodnoté pfiblizné 100 az
500 ymol/L VyS$si koncentrace mohou byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vysSich
terapeutickych davkach.

Jodid byl testovan na urovni doporu¢ené CLSI 2,99 mmol/L, coZ se bliZzi maximalni koncentraci
po smrtelné davce. Smrtelna davka je udavana v rozmezi 2—4 gramu '°, coz se rovna 3.1-
6.3 mmol/L, za pfedpokladu, zZe davka je v bézném krevnim objemu 5 L zcela rozptylena. Jodid
Ize pouzit k 1é€bé nemoci §titné Zlazy (napf. hypertyredzy). Studie ukazala, ze jodid v séru
dosahne primérné maximalni koncentrace mezi 1,8 mg/L (0,014 mmol/L) a2,2 mg/L
(0,017 mmol/L) po jednom mésici suplementace 50 mg/den. 2° Bylo prokazano, Ze jodid
koncentrace testovana pfi APOC 0,4 mmol/L nijak vyznamné neovliviiuje vysledky chloridu
v testu i-STAT. APOC neidentifikoval terapeuticky stav, ktery by vedl k drovnim konzistentnim
s hladinou doporucenou CLSI.

Je prokazano, ze thiosiran sodny interferuje s vysledky sodiku, drasliku, chloridu, glukézy a BUN
pfi koncentraci 16.7 mmol/l. Thiosiran sodny je oznacen jako lécba akutni otravy kyanidem.
Clanek s nazvem ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment
with sodium thiosulfate” (Falesné zvySeny chlorid a zmeskané zvySeni aniontové mezery béhem
IéCby thiosiranem sodnym) uvedl, ze thiosiran sodny by mohl byt pouzit pfi IéCbé kalcifylaxe,
a ukazal, ze ,nejvy$Si koncentrace, ktera bude pravdépodobné v plazmé pozorovana, [je] po
infuzi 12,59 davky pentahydratu thiosiranu sodného. Za pfedpokladu, Ze 12,5g davka
pentahydratu thiosiranu sodného je distribuovana v typickém krevnim o objemu 5 litr(
s hematokritem 40 %, je maximalni ofekavana koncentrace thiosiranu sodného v plazmé
16.7 mmol/L. "

Bylo prokazano, ze salicylat interferuje s vysledky chloridu v testu i-STAT pfi koncentraci 4.34
mmol/L, toxické koncentraci, kterou zakazuje smérnice CLSI. Ukazalo se, ze salicylat pfi
koncentraci 0,5 mmol/L, coz je horni hranice terapeutické koncentrace, vyznamné neovliviiuje
vysledky chloridu z testu i-STAT.
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DALSiI FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor " Analyt Vliv
Heparin sodny Na Heparin sodny muze navysit vysledky sodiku az o 1 mmol/L. ?'
pH
Vystaveni PCO:2 Vystaveni vzorku vzduchu umoznuje unik CO2, coz zpUsobuje snizeni
vzorku vzduchu | HCOs3 PCOz2, zvySeni pH a podhodnoceni HCOs a TCO:a.
TCO2
Venozni staze (dlouhodoba aplikace Skrtidla) a procviCovani predlokti
Vendzni staze pH mohou v disledku lokalni produkce kyseliny mlécné vést ke snizeni
pH.
Nizké vysledky hematokritu mohou byt zplsobeny kontaminaci
proplachovacich roztokl v arterialnich nebo vendéznich hadicek.
Odebrani Proplachnéte hadic¢ky dostateCnym mnozstvim krve, abyste odstranili
. . Hct . e ) - -
pomoci hadicky intravendzni roztoky, heparin nebo Iéky, které mohou vzorek
kontaminovat. Doporucuje se Sestinasobek objemu katétru, konektor(
ajehly.
Na Hemodiluce plazmy o vice nez 20 % spojena s aktivaci pump pro
Cl mimotéIni obé&h, expanzi objemu plazmy nebo podavanim nitroZilni
l[é¢by pomoci urcitych roztokd muze zplsobit klinicky vyznamnou
. chybu na vysledcich sodiku, chloridu, ionizovaného vapniku a pH.
Hemodiluce ; S . S .,
H Tyto chyby jsou spojené s roztoky, které neodpovidaji iontovym
P charakteristikam plazmy. Pro minimalizaci téchto chyb pfi hemodiluci
ovice nez 20 % pouzijite fyziologicky vyvazené multielektrolytové
roztoky obsahujici anionty s nizkou pohyblivosti (nap¥. glukonat).
Nizka teplota K Hodnoty drasliku se u ledovanych vzorkl zvysi.
K Pokud se heparinizovana plna krev necha pred testovanim stat,
hodnoty drasliku se nejprve mirné snizi a poté se Casem zvysi.
Hodnoty glukézy se ve vzorcich plné krve postupem casu snizuji.
Glu V dasledku vyuziti tkané je glukéza ve vendzni krvi az o 7 mg/dL nizsi
- nez glukéza v kapilarni krvi. 2
Nechani krve P - - — = -
. pH klesa pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté rychlosti 0,03 pH
odstat (bez pH : N
vvstaveni jednotek za hodinu.
y Pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté klesne PCO:2 rychlosti
vzduchu) PCO: ;
4 mmHg za hodinu.
HCOs Pokud byste nechali vzorky krve pfed testovanim odstat (bez
vystaveni vzduchu), mohlo by dojit ke zvyseni PCO: a ke sniZeni pH,
TCO2 coz by zplsobilo nadhodnoceni HCOs a TCO2 diky metabolickym
procesim.
Vysledky drasliku v séru mohou byt 00,1 az 0,7 mmol/L vy$Si nez
Typ vzorku K vysledky drasliku z antikoagulovanych vzork( v dusledku uvolhovani
drasliku z krevnich desti¢ek ? a ervenych krvinek béhem koagulace.
Michani vzorkii Het POkvu’d je testovani zpozdeno, |_'1emely by se vzorky z 1mL stfikaek
pouzivat ke stanoveni hematokritu.
Hodnoty drasliku ziskané ze vzorkd vpichem do kize se mohou
Hemolyza K v dusledku hemolyzy nebo zvySeni tkanové tekutiny zplsobené
nespravnou technikou b&éhem postupu odbéru lisit.
Pouziti zkumavek s ¢aste€nym odbérem (evakuovanych zkumavek,
PCO:2 . + oy . )
které jsou upraveny tak, aby Cerpaly méné, nez je objem zkumavek,
Nedostate&né napf. 5mL zkumavka s dostate¢nym vakuem pro odbér pouze 3 mL)
. HCO3 se kvuli potencialu pro snizené hodnoty PCO2, HCOs; a TCOs:.
naplnéni nebo L Y - - . .
gastecny odbér Ne'(jost’atecne plnéni odbérovych zkumayek maze také zpu§obova’t
snizené hodnoty PCO2, HCOs a TCOz. Pfi plnéni kazety musite také
TCO: davat pozor, aby se ve vzorku s pipetou netvofily bublinky, aby
nedoslo ke ztraté CO2 v krvi.
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Faktor

Zavislost na pH

" Analyt

Glu

Viiv

Zavislost glukézoveého testu i-STAT s ohledem na pH je nasledujici:
hodnoty pod pH 7.4 pfi 37 °C snizuji vysledky pfiblizné o 0,9 mg/dL
(0,05 mmol/L) na 0,1 pH jednotky. Hodnoty nad 7.4 pfi teploté 37 °C
zvySuji vysledky asi 0 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) na 0,1 pH jednotky.

Zavislost na PO2

Glu

Zavislost glukézového testu i-STAT s ohledem na PO: je nasledujici:
hladiny kysliku niz8i nez 20 mmHg (2,66 kPa) pfi 37 °C mohou
vysledKy sniZzit.

Rychlost
sedimentace
erytrocytl

Hct

e Méfeni nékterych vzorkli krve s vysokou mirou sedimentace
erytrocytd (ESR) mulze byt ovlivnéno uhlem analyzatoru. Pfi
testovani vzorkd krve, zacinaje 90 sekund po vlozeni kazety, by
analyzator mél zustal rovné, dokud nebude ziskan vysledek.
Rovny povrch zahrnuje spusténi ruéniho pfistroje na
nacitaci/nabijeci stanici.

e Vysledky hematokritu mohou byt ovlivnény usazovanim Cervenych
krvinek ve sbérném zafizeni. NejlepSim zpusobem, jak predejit
usazovani je testovat vzorek okamZité. Pokud dojde pfi testovani
ke zpozdéni o jednu nebo vice minut, musi byt vzorek dikladné
promichan.

Pocet bilych
krvinek (WBC)

Hct

Hrubé navySené pocty bilych krvinek mohou vysledky zvysit.

Lipidy

Hct

Abnormalné vysoka uroven lipidd mize vysledky zvysit. Ruseni vlivem
lipidd bude mit hodnotu asi dvou tfetin hodnoty ruseni vlivem proteinu.

Celkovy protein

Hct

Vysledky hematokritu jsou nasledujicim zpdsobem ovlivnény hladinou
celkové bilkoviny:

Zobrazené
Vysledek

Celkovy protein (TP)
< 6.5 g/dL

Celkovy protein (TP)
> 8.0 g/dL

HCT <40 % PCV

Hct snizeno o ~1 % PCV
na kazdé snizeni o 1 g/dL
TP

Hct zvy$eno o ~1 % PCV
pro kazdé zvySeni o 1 g/dL
TP

HCT > 40 % PCV

Hct snizeno o ~0,75% PCV

Hct zvySeno o0 ~0,75% PCV
na kazdé snizeni o 1 g/dL na kazdé zvySeni o 1 g/dL
TP TP

e Hiadiny celkové bilkoviny mohou byt u novorozencll a pacientl
s popaleninami a také u dalSich klinickych populaci uvedenych
v dokumentu Statland nizké. 5 Celkové hladiny bilkovin mohou byt
také nizSi u pacientll podstupujicich kardiopulmonalni bypass
(CPB) nebo ECMO a u pacientl, kterym jsou podavany velké
objemy IV tekutiny na bazi fyziologického roztoku. PFi pouziti
vysledkd hematokritu u pacientl s celkovou hladinou bilkovin pod
referenénim rozmezim pro dospélé (6,5 az 8 g/dL) je trfeba
postupovat opatrné.

e Typ vzorku CPB lze pouzit ke korekci vysledku hematokritu kvuli
diluénimu vlivu naplné pumpy pfi kardiovaskularni chirurgii.
Algoritmus CPB pfedpoklada, Ze buriky a plazma jsou zfedény
rovhomeérné a Ze napoustéci roztok do pumpy neobsahuje Zadny
pfidany albumin ani jiny koloid ¢i Cervené krvinky. Vzhledem
k tomu, ze se postupy perfuze liSi, doporu€ujeme, aby si kazdé
zarizeni ovéfilo pouziti typu vzorku CPB a dobu, po kterou by mél
byt typ vzorku CPB béhem obdobi zotaveni pouzivan. Pamatujte,
ze pro hodnoty hematokritu se sedimentaci nad 30 % je korekce
CPB =1,5 %PCV; velikost korekce na této urovni by neméla
ovlivnit rozhodnuti ohledné transfuze.
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Faktor

Sodik

" Analyt

Hct

Viiv

Koncentrace elektrolytu ve vzorku se pouziva ke korekci méfené
vodivosti pfed nahlasenim vysledkd hematokritu. Faktory, které
ovliviuji sodik, budou proto ovliviiovat i hematokrit.

Klinické stavy

Aniontova
mezera

Aniontova mezera se mlze jen mirné zvysit pfi prdjmech a selhanich
ledvin, ale zvySena (Casto >25) muze byt v dusledku narlstu
organickych aniontd pfi laktatové acidoze, ketoacidéze (alkoholické,
diabetické, pfi hladovéni) a uremii, zvySeni anorganickych aniontl pfi
urémii a pfi zvySeni aniontl zléCiv, jako jsou napfiklad salicylat
a karbenicilin, ¢i z toxin(, jako je metanol nebo ethanol.

HCO3

PfiCiny primarni metabolické acidézy (sniZzeni vypocCitaného HCOs3)
jsou ketoaciddéza, laktatova acidéza (hypoxie) a prdjem. Pri€iny
primarni metabolické alkalézy (zvy$eni vypocitaného HCO3s) jsou
zvraceni a lé€ba antacidy.

Propofol
(Diprinan ®)
nebo thiopental
sodny

PCO2

Pouziti kazet EC8+ se nedoporuCuje u pacientl, kterém je podan
propofol (Diprinan®) nebo thiopental sodny (syn. thiomebumal sodium,
penthiobarbital sodium, thiopentone sodium, thionembutal, Pentothal
Sodium®, Nesdonal Sodium®, Intraval Sodium®, Trapanal® a Thiothal
Sodium %3).

Citlivost na PO2

PCO2

Ve vzorcich pacientd, ve kterych je hodnota PO2 >100 mmHg vyssi,
nez je normalni rozmezi (80-105 mmHg), Ize na kazdé zvy3eni
hodnoty PO2. 0 100 mmHg pozorovat zvySeni hodnoty PCO: pfiblizné
0 1,5 mmHg (s rozmezim 0,9 az 2,0 mmHg).

Je-li napfiklad u okysliCovaného pacienta naméfena hodnota PO:2
200 mmHg a normalni hodnota POz je 100 mmHg, mdze to vysledek
PCO:2 ovlivnit tak, Ze se zvysi pfiblizné o 1,5 mmHg.

Endogenni amonné ionty neovlivni u BUN/urey vysledky.
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VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Definice/pouziti

1 4 £ Skladovani pfi pokojové teploté 18-30 °C po dobu 14 dni.
Pouzijte do nebo datum vyprseni platnosti.
g Datum vyprseni platnosti RRRR-MM-DD vyjadfuje posledni den, kdy Ize
produkt pouzit.
LOT Cislo $arze nebo kdd $arze vyrobce.
Vedle tohoto symbolu je uvedeno &islo Sarze.
W Obsahuje mnozstvi dostacujici pro <n> test(.
EC | REP Opravnény zastupce pro regulacni zalezitosti v Evropském spole€enstvi.
s Teplotni omezeni.
Y, Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle horniho a spodniho
® ramene.

Katalogové Cislo, Cislo seznamu nebo referenéni Cislo.

Nepouzivejte opakované.

Vyrobce.

E[i] Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

Diagnostické Iékafské zafizeni pro pouziti in vitro.

C € Soulad se evropskou smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro (98/79/ES)

Rx ONLY Pouze na lékaisky predpis.

Dalsi informace: Chcete-li ziskat dalSi informace o produktu a technickou podporu, navstivte webovou
stranku spole¢nosti Abbott na adrese www.pointofcare.abbott.
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