Kazeta I-STAT CG4+

Urcena pro pouziti s pristrojem i-STAT Alinity
NAZEV o
Kazeta i-STAT CG4+ — ref. 03P85-25 CG4+>,

URCENE POUZITI

Kazeta I-STAT CG4+ se systémem i-STAT Alinity je uréena k pouziti pfi in vitro kvantifikaci pH,
parcialniho tlaku kysliku, parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého a laktatu v arterialni, venézni nebo kapilarni
piné krvi.

Uréené pouziti

pH Méfeni pH, POz, a PCO; se pouzivaji pfi diagnostice,
monitorovani a Ié€bé respiracnich poruch a metabolickych
a respiracnich poruch acidobazické rovnovahy.
Hydrogenuhli¢itan se  pouzivda pfi  diagnostice,
monitorovani a lécbé c&etnych potencialné zavaznych
poruch spojenych se zménami rovnovahy kyselin a zasad
v téle.

Parcialni tlak kysliku (Partial Pressure
of Oxygen) (POz2)

Parcialni tlak oxidu uhli¢itého (Partial
Pressure of Carbon Dioxide) (PCOz2)

Test i-STAT laktatu je uzite€ny k (1) diagnostice a lécbé
laktatové acidézy ve spojeni s méfenim stavu
kyselosti/zasaditosti krve, (2) monitorovani hypoxie tkané
a fyzické namahy a (3) diagnostice hyperlaktatémie.

Laktat (Lactate)

SOUHRN A VYSVETLENI / KLINICKY VYZNAM

Naméreno:

pH

pH je index kyselosti nebo z&saditosti krve s arteridlnim pH <7,35, které poukazuje na acidémii, a
>7,45, které indikuje alkalémii. !

Parcialni tlak kysliku (PO2)

PO:2 (parcialni tlak kysliku) je méfeni pnuti nebo tlaku kysliku rozpusténého v krvi. Mezi pficiny
snizenych hodnot PO: patfi snizena plicni ventilace (napf. obstrukce dychacich cest nebo trauma do
mozku), zhor§ena vyména plynt mezi alveolarnim vzduchem a plicni kapilarni krvi (napf¥. bronchitida,
emfyzém nebo plicni edém) a zména toku krve uvnitf srdce nebo plic (napf. vrozené vady srdce nebo
presun zilni krve do arterialniho systému bez okysli¢eni v plicich).

Parcialni tlak oxidu uhli¢itého (PCO>)

PCO:2 se spolu s pH pouziva k uréeni rovnovahy kyselin a zasad. PCO:2 (parcialni tlak oxidu uhli¢itého),
respiracni sloZzka rovnovahy kyselin a zasad, je mira napéti nebo tlaku oxidu uhli€¢itého rozpusténého
v krvi. PCO:2 predstavuje rovnovahu mezi bunéénou produkci CO:2 a ventilatnim odstranénim CO:
a zména v PCOz oznacCuje zménu v této rovnovaze. Pfi€iny primarni respiracni acidézy (zvySeni PCOz)
jsou obstrukce dychacich cest, sedativa a anestetika, syndrom respiracni tisné a chronické obstrukéni
plicni onemocnéni. Pfi¢iny primarni respiraCni alkalézy (snhizeni PCO2) jsou hypoxie (coz ma za
nasledek hyperventilaci) zpusobena chronickym srde¢nim selhanim, otoky a neurologické poruchy
a mechanicka hyperventilace.
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Laktat (LAC)

ZvySené hladiny laktatu se vyskytuji hlavné pfi hypoxickych stavech, jako jsou $Sok, hypovolémie
a selhani levé komory, pfi stavech spojenych s chorobami, jako jsou diabetes mellitus, neoplazie
a onemocnéni jater, a za stavll souvisejicich s léCivy nebo toxiny, jako jsou etanol, metanol nebo
salicylaty. 2

Hyperlaktatémie je indikator bézné pouzivany k detekci tkanové hypoperfuze, zejména v pfipadé
sepse, 34° ale také v pfipadé traumatu®’ 8 a v chirurgickém prostiedi ® 1011,

PRINCIP TESTU

Systém i-STAT vyuziva pfimé (nefedéné) elektrochemické metody. Hodnoty ziskané pfimymi
metodami se mohou lisit od hodnot ziskanych méfenim nepfimymi (fedénymi) metodami. 12

Nameéreno:

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

PO>

PO2 se méfi amperometricky. Snimac¢ kysliku se podoba bézné Clarkové elektrodé. Kyslik prochazi
skrz membranu propoustéjici plyny ze vzorku krve do interniho roztoku elektrolytu, kde je na katodé
redukovan. Redukéni proud kysliku je umérny koncentraci rozpusténého kysliku.

PCO:;

PCO: se méfi pomoci pfimé potenciometrie. PFi vypoctu vysledkd pro PCO: je koncentrace vztazena
k potencialu pomoci Nernstovy rovnice.

Laktat (LAC)

Laktat se méfi ampérometricky. Enzym laktat oxidaza, imobilizovany v laktatovém biosenzoru,
selektivné pfeménuje laktat na pyruvat a peroxid vodiku (H202). Uvolnény peroxid vodiku oxiduje na
platinové elektrodé a vytvari proud, ktery je umérny koncentraci laktatu ve vzorku.

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

Platinum electrode
» 2H"+ 0O, +2€

272

Algoritmus ,,Opravy“ podle teploty

pH, POz, a PCO:2 jsou mnozstvi zavislé na teploté a méfi se pfi 37 °C. Hodnoty pH, POz a PCO2méfené
pfi télesné teploté jiné nez 37 °C lIze ,opravit® zadanim teploty pacienta na strance s grafem
analyzéatoru. V tomto pfipadé se vysledky krevnich plyn( zobrazi pfi teploté 37 °C i pfi teploté pacienta.

Hodnoty pH, POz a PCO: pfi teploté pacienta (Tp) se vypoditavaji nasledujicim zpusobem: 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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Vypocéteno:
HCO3, TCO, a BE

sOs

HCOs (hydrogenuhligitan), nejcasté&jsi pufr v krevni plazmé, je indikatorem pufrovaci kapacity krve.
HCOs, ktery je regulovan hlavné ledvinami, je metabolickou slozkou rovnovahy kyselin a zasad.

TCO:2 je méfeni oxidu uhli¢itého, ktery se vyskytuje v nékolika riznych stavech: CO: ve fyzickém
roztoku nebo volné vazany na proteiny, anionty hydrogenuhli¢itanu (HCO3) nebo uhli¢itanu (CO3)
nebo kyselinu uhli€itou (H2COs). Méfeni TCO: jako soucasti elektrolytového profilu je uZite¢né
hlavné k vyhodnoceni koncentrace HCOs. TCO2 a HCOs jsou uzitecné pfi hodnoceni rovnovahy
kyselin a zasad (spolu s pH a PCOz) a elektrolytové nerovnovahy.

Vypocitana hodnota TCO: ze systému i-STAT je ur¢ena na zakladé naméfenych a nahlasenych
hodnot pH a PCO: podle zjednoduSené a standardizované formy Henderson-Hasselbalchovy
rovnice. 3

Toto vypocitané méreni TCO: je metrologicky sledovatelné k méfenim pH a PCOz2 systému i-STAT,
které Ize zase sledovat ke primarnim standardnim referenénim materialim pro pH a PCO.. Stejné
jako uvsech vypocitanych parametrl hlasenych systémem i-STAT, uzivatel mize nezavisle
uréovat hodnoty TCO: z hlaSenych méfeni pH a PCO2 pomoci kombinace rovnice pro HCO3s
a rovnice pro TCO:2 nize.

Nadbytek zasady v extracelularni tekutiné (ECF) nebo standardni nadbytek zasady je definovan
jako koncentrace titrovatelné baze minus koncentrace titrovatelné kyseliny pfi titraci primérné ECF
(plazma plus intersticialni tekutina) na arterialni plazmu s pH 7,40 pfi PCO2 0 40 mmHg pfi 37 °C.
Nadmeérna koncentrace zasady v primérném ECF z(stava béhem akutnich zmén PCO: prakticky
konstantni a odrazi jen nerespiraéni slozku poruch pH.

Kdyz kazeta obsahuje senzory pH i PCO2, vypocitaji se hodnoty hydrogenuhli€itanu (HCO3),
celkového oxidu uhli¢itého (TCOz2) a nadbytku bazi (BE). 13

log HCO3 = pH + log PCO2- 7,608

TCO2 = HCOs+ 0,03PCO2

BEect = HCO3 - 24,8 + 16,2(pH-7,4)

BEb = (1 - 0,014*Hb) * [ HCO3 - 24,8 + (1,43 * Hb + 7,7) * (pH - 7,4) ]

sO2 (saturace kyslikem) je mnozstvi oxyhemoglobinu vyjadfené jako zlomek celkového mnozstvi
hemoglobinu, ktery je schopen vazat kyslik (oxyhemoglobin plus deoxyhemoglobin).

sO:2 se vypocitava z naméfeného PO:2 a pH a z HCOs vypoditaného z naméfeného PCO: a pH.
Tento vypocCet vSak predpoklada normalni afinitu kysliku k hemoglobinu. Nebere v Gvahu
koncentrace erytrocyt difosfoglyceratu (2,3-DPG), které ovliviiuji kfivku disociace kysliku. Tento
vypocet také nezohledriuje UCinky fetalniho hemoglobinu nebo dysfunkénich hemoglobinu
(karboxy-, met- a sulfhemoglobinu). Klinicky vyznamné chyby mohou byt disledkem zaclenéni
takové odhadované hodnoty sO: pro saturaci kyslikem do dalSich vypoctd, jako je napfiklad plicni
shunt, nebo pfi pfedpokladu, Ze ziskana hodnota je ekvivalentni frak&nimu oxyhemoglobinu.

(X + 150X)

X+ 150X + 23400

s0,=100

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

where X = PO, » 10

Informace o faktorech ovliviujicich vysledky viz nize. Urcité latky, napfiklad 1éCiva, mohou ovlivnit
hladiny analyt(l in vivo. ** Pokud se vysledky zdaji byt v rozporu s klinickym hodnocenim, mél by byt
vzorek pacienta znovu otestovan pomoci jiné kazety.
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REAGENCIE

Obsah
Kazda kazeta i-STAT obsahuje jednu referencéni elektrodu, senzory pro méreni specifickych analyt(
a pufrovany vodny kalibracni roztok, ktery obsahuje znamé koncentrace analytll a konzervacnich latek.
NizZe je uveden seznam reaktivnich slozek, které se vztahuji na kazetu i-STAT CG4+:

Senzor Reaktivni slozka Biologicky zdroj Minimalni mnozstvi
pH lont vodiku (H*) Neni relevantni 6,66 pH
PCO:2 Oxid uhligity (CO2) Neni relevantni 25,2 mmHg
Laktat Neni relevantni 1,8 mmol/L
Laktat
Laktat oxidaza Aerococcus viridans 0,001 1U

Varovani a upozornéni
o K diagnostickému pouziti in vitro.
o Kazety jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
e Kompletni seznam varovani a upozornéni najdete v provozni pfiru¢ce systému i-STAT Alinality.

Podminky skladovani

. Chlazeni pfi 2-8 °C (35-46 °F) az do uplynuti doby pouzitelnosti.

. Pokojova teplota pfi 18-30 °C (64-86 °F). Pozadavky na skladovani pfi pokojové teploté najdete
v krabici kazety.

PRISTROJE
Kazeta i-STAT CG4+ je urCen k pouziti s pfistrojem i-STAT Alinity (model ¢. AN-500).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU K ANALYZE

Typy vzorkt
Arterialni, vendzni nebo kapilarni pina krev.
Objem vzorku: 95 pL

Moznosti odbéru krve a €asovani testll (¢as od odbéru do naplnéni kazety)
VysSi pomér heparinu ke krvi mize mit za nasledek ovlivnéni vysledki, proto odbérové

zkumavky a strikacky naplite vzdy podle pokyni vyrobce na maximum.
Odbér vzorkii CG4+

Stfikacka Bez antikoagulantu
+ Pfed naplnénim této kazety udrzujte anaerobni podminky.
» Kazetu naplrite ihned po odbéru vzorku.

S vyrovnanym antikoagulantem heparinu

 Pfed naplnénim této kazety udrzujte anaerobni podminky.
» Kazetu napliite ihned po odbéru vzorku.

Bez antikoagulantu

 Pfed naplnénim této kazety udrzujte anaerobni podminky.
» Kazetu naplrite ihned po odbéru vzorku.

Evakuovana
zkumavka

S antikoagulantem s heparinatem lithnym

* Pfed naplnénim této kazety udrzujte anaerobni podminky.
» Kazetu naplnite ihned po odbéru vzorku.

S vyrovnanym antikoagulantem heparinu

» Kazetu naplnite ihned po odbéru vzorku.

Kapilara

S antikoagulantem s heparinatem lithnym
» Kazetu naplrite ihned po odbéru vzorku.
Kazetu plnit pfimo | Nedoporuéuje se

ze vpichu do klze
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POSTUP TESTOVANI KAZET

Pfiprava k pouziti:
1. Kazetu Ize zacit pouzivat poté, co byla na pét minut ponechana pfi pokojové teploté. Celou
krabici kazet byste méli nechat pfi pokojové teploté stat na jednu hodinu.
V8echny kazety by mély byt pouzity ihned po otevieni obalu.
Kazeta by se neméla pouzivat, pokud je obal déravy.
4. Poté, co kazeta dosahla pokojové teploty, ji jiz nevracejte do chladnicky.

2.
3.

Jak provadét testovani pacienta

1. Nadomovské obrazovce stisknéte moznost ,,Perform Patient Test“ (Provedeni testt pacientskych
vzorku). Tim zahajite postup testovani pacienta.

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

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

4. Pokradujte s testovani pacienta podle pokyn(i na obrazovce. Bude nutné provést skenovani ,Scan
(CARTRIDGE POUCH) Barcode® (Naskenovat ¢arovy kod (POUZDRO KAZETY)). Informace
nelze zadat ru¢né.

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

6. Postupujte podle pokynl na obrazovce a vyberte moznost ,Close and Insert Filled Cartridge”
(Zavrit a vlozit naplnénou kazetu). TlaCitka akci v dolni €asti obrazovky umoznuji funkci vpfed, vzad
a pozastaveni.

7. Po vlozeni kazety se zobrazi zprava ,,Contacting Cartridge“ (Kontaktovani kazety) a nasledné
i lista odpocitavani. Zobrazi se také nasledujici vystrahy: ,Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge® (Kazeta zam¢ena v pfistroji. Nepokousejte se kazetu vyjmout)
a,Testing - Instrument Must Remain Level® (Testovani — pfistroj musi zUstat ve vodorovné
poloze).

8. Po dokongeni testu se zobrazi vysledky testu.

Délka analyzy
PFiblizné 130-200 sekund.

Kontrola kvality
Rezim kontroly kvality systému i-STAT Alinity zahrnuje rizné 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, potlaci tento interni systém kvality vysledky.

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

3. Pristroj kromé toho provadi interni elektronické kontroly a kalibraci béhem kazdého testovaciho
cyklu, test elektronickym simulatorem poskytuje nezavislou kontrolu schopnosti pfistroje
presné a citlivé meéfit 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 pfistroje.

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

Ovéreni kalibrace

Standardizace je proces, kterym vyrobce u reprezentativnich vzork(l stanovuje ,pravdivé“ hodnoty.
Timto procesem standardizace se pro kazdy senzor vyvodi vicebodova kalibrace. Tyto kalibraéni kFivky
zUstavaiji stabilni po mnoho Sarzi.
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http://www.pointofcare.abbott/

Vzdy, kdyz se pouziva kazeta vyzadujici kalibraci, provadi se jednobodova kalibrace. Béhem prvni
¢asti testovaciho cyklu je kalibraéni roztok automaticky uvolnén z félie a umistén nad senzory. Méfi se
signaly produkované senzory v reakci na kalibracni roztok. Tato jednobodova kalibrace upravuje
odchylku uloZené kalibraéni kFivky. Pristroj dale vzorek automaticky posunuje k senzorim a méfi
signaly produkované senzory v reakci na vzorek. | kdyz se spiSe nez grafické kalibraéni kfivky pouzivaji
koeficienty, vypocCet vysledku je ekvivalentni s odeétenim hodnoty koncentrace vzorku z upravené
kalibragni kfivky.

OCEKAVANE HODNOTY

N REFERENCE
MERITELNY ROZSAH

JEDNOTKY* ROZSAH (arterialni) (vendzni)
MERENI
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,451 7,31 —7,41**
PO: mmHg 5-2800 80 — 105 16xxx

kPa 0,7 -106,6 10,7 — 14,0 16%*
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 2x** 0,90 — 1,70 2+

mg/dL 2,7-180,2 3,2 — 11,3 2*** 8,1 — 15,3 2***
VYPOCTENO
Hydrogenuhli¢itan/ mmol/L  opkk ook
HCOs (MEg/L) 1,0-85,0 22 -26 23-128
TCO:2 mmol/L

(MEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
Nadbytek fazi / BE mmol/L A oy 15 oy 15

(mEqL) (-30) - (+30) (-2) - (+3) (-2) - (+3)
sO2 % 0-100 95 -98

*  Systém i-STAT Ize nastavit s preferovanymi jednotkami. Nevztahuje se na test pH.
** \/lypoéteno pomoci Siggard-Andersenova nomogramu. *
*** Ukazana referencni rozmezi plati pro zdravou populaci. Interpretace méfeni krevnich plynd
zavisi na aktualnim stavu (napf. teplota pacienta, ventilace, drzeni téla a stav ob&hu).
**%  Referenéni rozmezi i-STAT pro plnou krev uvedené vySe se podobaji referenénim rozmezim
odvozenych od méfeni séra nebo plazmy pomoci standardnich laboratornich metod.

Prevod jednotek
e PO, aPCO;: Chcete-li vysledky PO2 a PCO:2 prevést z mmHg na kPa, vynasobte hodnotu
mmHg Cinitelem 0,133.
e Laktat/LAC: Chcete-li vysledek laktatu prfevést z mmol/L na mg/dl, vynasobte hodnotu mmol/L
Cinitelem 9,01.

Pristroj 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
arasovym plvodem, doporuCujeme, aby se referenéni rozmezi urCovala pro danou testovanou
populaci.

METROLOGICKA SLEDOVATELNOST

Analyty zmérené v kazeté i-STAT CG4+ 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.
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pH

Test systému i-STAT pro pH méfi koncentraci iontl vodiku v plazmatické frakci arterialni, venézni nebo
kapilarni pIné krve (vyjadfeno jako negativni logaritmus relativni molaini aktivity vodikovych iontd) pro
diagnostiku in vitro. Hodnoty pH pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materialim pro
ovéfovani kalibrace jsou sledovatelné ke standardnim referenénim materiallm institutu National
Institute of Standards and Technology (NIST) SRM 186-1, 186-11, 185, a 187.

PO:

Test systému i-STAT pro méfeni parcialniho tlaku kysliku méfi parcialni tlak kysliku v arterialni, venézni
nebo kapilarni plné krvi (rozmér kPa) k diagnostickému pouziti in vitro. Hodnoty PO: pfifazené
k ovladacim prvkam systému i-STAT a materidlim pro ovéfovani kalibrace jsou sledovatelné ke
standardnim referenénich materialim institutu National Institute of Standards and Technology (NIST)
pomoci komeréné dostupnych certifikovanych standard(i pro specialni zdravotnické plyny.

PCO;

Test systému i-STAT pro méreni parcialniho tlaku oxidu uhli¢itého méfi parcialni tlak oxidu uhli¢itého
v arterialni, vendzni nebo kapilarni plné krvi (rozmér kPa) k diagnostickému pouziti in vitro. Hodnoty
PCO: pfifazené k ovladacim prvkim systému i-STAT a materidlim pro ovéfovani kalibrace jsou
sledovatelné ke standardnim referencnich materialdm institutu National Institute of Standards and
Technology (NIST) pomoci komeréné dostupnych certifikovanych standard(i pro specialni zdravotnické

plyny.

Laktat/LAC

Test laktatu pomoci systému i-STAT méfi koncentraci laktatu ve v§ech formach v plazmatické frakci
arterialni, vendézni nebo kapilarni plné krve (rozmér mmol L) pro diagnostické pouziti in vitro.
V souCasné dobé neni k dispozici zadny mezinarodni konvenéni referenéni postup méfeni
ani mezinarodni konvencni kalibrator laktatu. Hodnoty laktatu pfifazené k ovladacim prvkim systému
i-STAT a materialim pro ovéfovani kalibrace jsou sledovatelné k pracovnimu kalibratoru pfipravenému
ze sodiku L-laktatu (Sigma-Aldrich Fluka > Cistota 99 %).

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

PROVOZNi CHARAKTERISTIKY

NiZe uvedené typické souhrnné provozni hodnoty byly ziskany spole¢nosti Abbott Point of Care. Ke
sbéru dat byly pouzity reprezentativni kazety.

Presnost*

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

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

pH Velmi nizka abnormalni 80 6,562 0,005 0,08
Nizka abnormalni 80 7,031 0,004 0,06
Normalni 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
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Vodny SD CV (%)

Cal Ver (Ovéreni (Standardni [Koeficient
Jednotky kalibrace) Pramér odchylka) odchylky (%)]

PO:2 mmHg Velmi nizka abnormalni 80 72,1 2,02 2,80
Nizka abnormalni 80 84,2 1,60 1,90
Normalni 80 118,8 2,10 1,77
Vysoka abnormalni 80 152,1 3,49 2,29
Velmi vysoka abnormalni 80 377,1 8,52 2,26
PCO: mmHg Velmi nizka abnormalni 80 17,4 0,43 2,5
Nizkéa abnormalni 80 21,7 0,40 1,8
Normalni 80 28,7 0,57 2,0
Vysoka abnormalni 80 56,2 1,18 2,1
Velmi vysoka abnormalni 80 84,5 1,93 2,3
Lac mmol/L Velmi nizka abnormalni 80 0,45 0,01 2,44
Nizka abnormalni 80 0,86 0,01 1,16
Normalni 80 2,12 0,01 0,52
Vysoka abnormalni 80 7,68 0,06 0,74
Velmi vysoka abnormalni 80 17,40 0,25 1,44

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

Porovnéani 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 zaloZzeny na zakladé pokynu
CLSI EP9-A3. Y 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 duplikatd z pfistroje
i-STAT 1W.

V tabulce porovnani metod je ,n“ po€et vzorkl pacienta a ,r“ je korelaéni koeficient.

Srovnavaci metoda
Test Jednotky

i-STAT 1W

pH n 187
Sklon 0,990
r 0,999
prusecik 0,075
X min 6,592
X max 8,189

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

prusecik 0,0

X min 9

X max 705

PCO:2 mmHg n 149
Sklon 0,989
r 0,999

prusecik 0,3

X min 5,1
X max 129,8
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Srovnavaci metoda
Jednotky i-STAT 1W

Lac mmol/L n 186
Sklon 0,99
r 1,000
prusecik 0,01
X min (% PCV) 0,41
Xmax (%0 PCV) 19,54

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 (Ano/ne) Komentar

Acetaldehyd 0,045 %° Laktat Ne

Acetaminofen 1,32 Laktat Ne

Acetylcystein 10,2 Laktét Ne

Askorbéat 0,34 Laktat Ne

Bromid 375 Laktat ANoO Snizené vysledky. Pouzijte jinou

metodu.

Bromid 2021 22 .

(terapeuticky) 2,5 Lakat Ne

Dopamin 0,006 Laktét Ne

Formaldehyd 0,133 ¥ Laktat Ne

Kyselina 19 . Vysledky se zvy8enym laktatem

glykolova 10,0 Lakiat | Ano v testu i-STAT. PouZijte jinou metodu.
. Vysledky se zvy8enym laktatem

Hydroxyurea 0,92 Laktat Ano v testu i-STAT. PouZijte jinou metodu.

B-hydroxybutyrat = 6,0 23 Laktat Ne

Pyruvat 0,31 Laktat Ne

Salicylat 4,34 Laktét Ne

Kyselina mocova | 1,4 Laktat Ne

Mira ruSeni pfi jinych koncentracich nez téch, které jsou hlaSeny vySe, nemusi byt pfedvidatelna. Je
mozné, ze se mohou vyskytnout i jiné interferujici latky nez jen ty, které byly testovany.

e Prislusné poznamky tykajici se interference bromidu, kyselina glykolové a hydroxyurey jsou
uvedeny nize:

o Bromid byl testovan na dvou urovnich: doporuc¢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 vedl k arovnim konzistentnim s hladinou doporu¢enou CLSI. Bromid
v koncentraci 37,5 mmol/L snizil i-STAT vysledky laktazy, zatimco terapeuticky rozsah bromidu
(2,5 mmol/L) vysledky i-STAT nijak vyznamné neovliviioval.

o Kyselina glykolova je produktem metabolismu etylen glykolu. Ne€ekané zvySené koncentrace
laktatu zpasobené kyselinou glykolovou mohou poukazovat na mozné poziti etylenglykolu coby
priciny jinak neznamé metabolické acidézy s vysokou aniontovou mezerou. 2425 Ve studii, které
se UcCastnilo 35 pacientl, ktefi pozili etylenglykol, odpovidaly prvotni koncentrace kyseliny
glykolové 0 az 38 mmol/L hladinam etylenglykolu 0,97—-130,6 mmol/L. %°
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o Bylo prokdzéno, Ze hydroxyurea interferuje s laktatem. Hydroxyurea je inhibitor syntézy DNA
a pouziva se pfi lé¢bé riznych forem rakoviny, srpkovité anémie a infekce HIV. Tento Iék se
pouziva k lé¢bé malignit, véetné melanomu, metastatického karcinomu vaje¢nik a chronické
myeloidni leukémie. Pouziva se také pfi 1é¢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 umol/L. VyS$si koncentrace mohou
byt pozorovany kratce po podani davky nebo pfi vysSich terapeutickych davkach.

DALSi FAKTORY OVLIVNUJICi VYSLEDKY

Faktor

Vystaveni vzoru vzduchu zpuUsobi narust POz, kdyz jsou hodnoty pod
PO:2 150 mmHg, a snizeni POz, kdyZ jsou hodnoty nad 150 mmHg (pfiblizné
PO2 pokojového vzduchu).

Vystaveni vzorku
vzduchu pH

PCO2 Vystaveni vzorku vzduchu umozruje unik COz, coz zplsobuje snizeni
HCOs3 PCOz2, zvySeni pH a podhodnoceni HCOsz a TCOx:.
TCO:
Venbzn( staze oH Venodzni stdze (dlouhodoba aplikace skrtidla) a procviGovani predlokti
mohou v disledku lokalni produkce kyseliny mlééné vést ke snizeni pH.
Hemodiluce plazmy o vice nez 20 % spojena s aktivaci pump pro
mimotélni obéh, expanzi objemu plazmy nebo podavanim nitrozilni
[éEby pomoci uréitych roztokl muze zplsobit klinicky vyznamnou chybu
H . na vysledcich sodiku, chloridu, ionizovaného vapniku a pH. Tyto chyby
emodiluce pH

jsou spojené s roztoky, které neodpovidaji iontovym charakteristikam
plazmy. Pro minimalizaci téchto chyb pfi hemodiluci o vice nez 20 %
pouzijte fyziologicky vyvazené multielektrolytové roztoky obsahujici
anionty s nizkou pohyblivosti (napf. glukonat).

Vzorky nedavejte pfed testovanim na led — vysledky PO2 by mohly byt
Nizka teplota PO:2 u studenych vzorku faleSné vysoké. Nepouzivejte studenou kazetu —
kdyby byla kazeta studena, mohly by byt vysledky PO: fale§né snizené.
Aby se zabranilo zménam v laktdtu b&hem apo odbéru krve, je
nezbytné pouZivat specialni postupy odbéru. Aby byly koncentrace
laktatu stabilni, méli by pacienti alespon 2 hodiny odpocivat a byt na

Odber vzorku Laktat lacno. Vendzni vzorky by mély byt ziskany bez pouziti turniketu nebo
bezprostfedné po pouziti turniketu. Vendzni i arterialni vzorky mohou
byt odebrany do heparinizovanych stfikacek.
pH klesa pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté rychlosti 0,03 pH

pH i iny. 1
jednotek za hodinu.
Pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté klesne PO: rychlosti 2—
POZ . 1
6 mmHg za hodinu
Nechani krve Pfi anaerobnim stani pfi pokojové teploté klesne PCO:2 rychlosti
. PCO: .

odstat (bez 4 mmHg za hodinu.

vystaveni HCOs Pokud byste nechali vzorky krve pfed testovanim odstat (bez vystaveni

vzduchu) TCO, vzduchu), mohlo by dojit ke zvySeni PCO: a ke snizeni pH, coz by

zpusobilo nadhodnoceni HCO3 a TCO2 diky metabolickym procesiim.
Vzorky pro laktat by mély byt analyzovany okamzité po odbéru, nebot
Laktat laktat se vlivem glykolyzy pfi teploté 25°C zvySuje az o070 % do
30 minut. 2

PCO:2 Pouziti zkumavek s ¢asteCnym odbérem (evakuovanych zkumavek,
které jsou upraveny tak, aby €erpaly méné, neZ je objem zkumavek,
napf. 5mL zkumavka s dostate€nym vakuem pro odbér pouze 3 mL) se
HCOs kvili potencialu pro snizené hodnoty PCO2, HCOs aTCOa.
Nedostate¢né plnéni odbérovych zkumavek muze také zpusobovat
snizené hodnoty PCO2, HCO3s a TCOa. P¥i plnéni kazety musite také
TCO: davat pozor, aby se ve vzorku s pipetou netvofily bublinky, aby nedoslo
ke ztraté CO2 v Krvi.

Nedostate¢né
naplnéni nebo
CasteCny odbér

Rev. Date: 29-Sept-2023 Art: 765862-15 Rev. D 10



Faktor . Analyt |

Metoda vypoctu Hodnoty sO:2 vypocitané znaméfeného PO: a pfedpokladana
sO2 disociacni kfivka oxyhemoglobinu se mohou vyrazné liSit od pfimého
méreni. 13
Klinické stavy PFiciny primarni metabolické acidézy (sniZeni vypocitaného HCOg) jsou
HCOs ketoacidéza, laktatova acidéza (hypoxie) a prGjem. PFiciny primarni
metabolické alkalozy (zvySeni vypocitaného HCOs) jsou zvraceni
a lé¢ba antacidy.
Propofol Doporucuje se pouzivat kazetu CG4+, ktera je ve vSech pfislusnych
(Diprinan®) nebo | PCO2 T 2 S ,? 2o
thiopental sodny terapeutickych davkach bez klinicky vyznamné interference.

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Symbol

2

Definice/pouziti

Skladovani pfi pokojové teploté 18—-30 °C po dobu 2 mésicu.

Pouzijte do nebo datum vyprseni platnosti.
Datum vyprSeni platnosti RRRR-MM-DD vyjadiuje posledni den, kdy
Ize produkt pouzit.

Cislo $arze nebo kod $arze vyrobce. Vedle tohoto symbolu je uvedeno
Cislo 3arze.

=
</
—

Obsahuje mnozZstvi dostacujici pro <n> test

m
(]

REP

Opravnény zastupce pro regulaéni zalezitosti v Evropském
spolecenstvi.

Teplotni omezeni. Horni a spodni limity pro uskladnéni Ize vidét vedle
horniho a spodniho ramene.

Katalogové &islo, &islo seznamu nebo referenéni &islo

Nepouzivejte opakované.

Vyrobce

Pokyny si prostudujte v navodu k pouziti systému.

B2 E ®E~

Diagnostické lékarské zafizeni pro pouziti in vitro

N
m

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

Rx ONLY

Pouze na lékafsky pfedpis.

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