Wkiad i-STAT 6+ == -

Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT Alinity SIS

NAZWA

Wkiad i-STAT 6+ — REF 03P80-25

PRZEZNACZENIE

Wkiad i-STAT 6+ z systemem i-STAT Alinity jest przeznaczony do stosowania w ilosciowej analizie
in vitro zawartosci sodu, potasu, chlorku, glukozy, azotu mocznika we krwi i hematokrytu w petnej krwi
tetniczej, zylnej lub wiosniczkowe;j.

Analit ‘ Przeznaczenie
Sad (Na) Pomiary sodu stuzg do monitorowania rownowagi elektrolitowe;j.
Potas (K) Pomiary stezenia potasu sg wykorzystywane w diagnostyce i monitorowaniu

chorob i standéw klinicznych, w ktérych wystepuje podwyzszony i obnizony
poziom potasu.

Chlorek (CI) Pomiary stezenia chlorkdw sg wykorzystywane gtéwnie w diagnostyce,
monitorowaniu i leczeniu zaburzen elektrolitowych i metabolicznych, w tym m.in.
mukowiscydozy, kwasicy cukrzycowej i zaburzeh nawadniania.

Glukoza (Glu) Pomiary stezenia glukozy sg wykorzystywane w diagnostyce, monitorowaniu i
leczeniu zaburzen metabolizmu weglowodanéw, w tym m.in. cukrzycy,
hipoglikemii noworodkéw, hipoglikemii samoistnej oraz raka z komoérek wysp

trzustkowych.
Azot mocznika we | Pomiary stezenia azotu mocznika we krwi stuzg do diagnostyki, monitorowania i
krwi (BUN/Urea) leczenia niektorych chordéb nerek i choréb metabolicznych.

Hematokryt (Hct) Pomiary hematokrytu mogg byé pomocne w oznaczaniu i monitorowaniu
prawidtowej lub nieprawidtowej catkowitej objetosci krwinek czerwonych, w tym
m.in. w przypadku niedokrwisto$ci, czerwienicy i utraty krwi zwigzanej z urazami
i zabiegami chirurgicznymi.

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

Séd (Na)

Badanie poziomu sodu we krwi jest istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z nadcisnieniem,
niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci nerek, zaburzeniami czynnosci serca, dezorientacja,
odwodnieniem, nudnosciami i biegunkg. Do przyczyn zwiekszenia stezenia sodu naleza: odwodnienie,
moczoéwka prosta, zatrucie solami, utrata skory, hiperaldosteronizm i zaburzenia ze strony OUN. Do
przyczyn obnizenia stezenia sodu nalezg: hiponatremia przewodnieniowa (marskos¢ watroby),
hiponatremia odwodnieniowa oraz zespdt nieprawidtowego wydzielania ADH.

Potas (K)

Badanie poziomu potasu we krwi jest istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z nadci$nieniem,
niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci nerek, zaburzeniami czynnosci serca, dezorientacja,
odwodnieniem, nudnosciami i biegunka. Przyczyng podwyzszenia stezenia potasu moze by¢ choroba
ktebuszkowa nerek, niewydolnos¢ kory nadnerczy, kwasica ketonowa (DKA), posocznica i hemoliza in
vitro. Przyczyng obnizenia stezenia potasu moze by¢ choroba kanalikowa nerek, hiperaldosteronizm,
leczenie DKA, hiperinsulinizm, alkiloza metaboliczna i terapia diuretyczna.
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Chlorek (Cl)

Badanie poziomu chlorkéw we krwi jest istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z nadcisnieniem,
niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci nerek, zaburzeniami czynnosci serca, dezorientacja,
odwodnieniem, nudnosciami i biegunkg. Do przyczyn podwyzszonego stezenia chlorkéw nalezy
diugotrwata biegunka, choroba kanalikowa nerek, nadczynno$é przytarczyc i odwodnienie. Do
przyczyn obnizonego stezenia chlorkéw nalezg diugotrwate wymioty, oparzenia, utrata soli w przebiegu
choroby nerek, przewodnienie i leczenie tiazydem.

Glukoza (Glu)

Glukoza jest gtéwnym zrodtem energii dla organizmu i jedynym Zrédiem sktadnikéw odzywczych dla
tkanki mézgowej. Pomiary stezenia glukozy we krwi sg istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z
cukrzycy i hipoglikemig. Do przyczyn podwyzszonego stezenia glukozy nalezy cukrzyca, zapalenie
trzustki, zaburzenia wydzielania wewnetrznego (np. zespét Cushinga), leki (np. sterydy, leki na
nadczynnosé¢ tarczycy), przewlekta niewydolnos¢ nerek, stres lub wlewy dozylne glukozy. Do przyczyn
obnizonego stezenia glukozy nalezy guz insulinowy, niewydolnos¢ kory nadnerczy, niedoczynnosé
przysadki, rozlegta choroba watroby, spozycie etanolu, hipoglikemia reaktywna i choroby
spichrzeniowe glikogenu.

Azot mocznika we krwi (BUN/Urea)

Nadmiernie podwyzszony poziom azotu mocznika we krwi wskazuje na uposledzenie czynnosci lub
uszkodzenie nerek. Do innych przyczyn podwyzszenia zawartosci azotu mocznika nalezy azotemia
przednerkowa (np. wstrzgs), azotemia zanerkowa, krwawienie z przewodu pokarmowego i dieta
wysokobiatkowa. Do przyczyn obnizenia zawartosci azotu mocznika nalezy cigza, ciezka niewydolno$é
watroby, przewodnienie i niedozywienie.

Hematokryt (Hct)

Hematokryt jest miarg utamkowej objetosci (frakcji objetosci) krwinek czerwonych. Jest to kluczowy
wskaznik stanu nawodnienia, niedokrwistosci lub ciezkiej utraty krwi, a takze zdolnosci krwi do
przenoszenia tlenu. Obnizenie hematokrytu moze by¢é spowodowane przewodnieniem, ktére powoduje
wzrost objetosci osocza, lub obnizeniem liczby krwinek czerwonych spowodowanym przez
niedokrwisto$¢ lub utrate krwi. Podwyzszenie hematokrytu moze by¢ spowodowane utratg ptynéw, np.
w wyniku odwodnienia, terapii diuretycznej i oparzen, albo podwyzszeniem liczby krwinek czerwonych,
np. w wyniku choréb uktadu krgzenia i nerek, czerwienicy prawdziwej i uposledzenia wentylaciji.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozcienczania). WartoSci
uzyskane metodg bezposrednia mogg rézni¢ sie od wartosci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem).

Pomiary:
Saéd (Na), potas (K) i chlorek (Cl)
Zawarto$¢ konkretnego analitu oznacza sie metodg potencjometryczng z uzyciem elektrody

jonoselektywnej. Przy obliczaniu wynikéw zalezno$¢ miedzy stezeniem a potencjalem okresla
réwnanie Nernsta.
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Glukoza (Glu)

Poziom glukozy jest oznaczany metodg amperometryczng. Utlenianie glukozy w obecnosci enzymu
oksydazy glukozowej jako katalizatora prowadzi do powstania nadtlenku wodoru (H202). Uwolniony
H20: jest utleniany na elektrodzie, wytwarzajgc prad proporcjonalny do stezenia glukozy w probce.

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

HO, » 2H' + 0, + 2¢
BUN/Urea
Mocznik jest hydrolizowany do jonéw amonowych w reakcji katalizowanej przez enzym ureaze.
Urea + H,0 + 2H+ R » 2NH+,+CO,

Zawartos¢ jonow amonowych oznacza sie metodg potencjometryczng za pomocg elektrody
jonoselektywnej. Przy obliczaniu wynikow zaleznos¢ miedzy stezeniem a potencjatem okresla
réwnanie Nernsta.

Hematokryt (Hct)

Hematokryt jest oznaczany metodg konduktometryczng. Zmierzona przewodnos¢ po korekcji ze
wzgledu na stezenie elektrolitu jest odwrotnie proporcjonalna do liczby hematokrytowe;.

Wartosci obliczane:

Hemoglobina (Hb)

System i-STAT oblicza wynik dotyczacy hemoglobiny w nastepujacy sposéb:
hemoglobina (g/dL) = hematokryt (%PCV) x 0,34

hemoglobina (g/dL) = hematokryt (utamek dziesietny) x 34

Aby przeliczy¢ wynik hemoglobiny z g/dL na mmol/L, nalezy pomnozy¢ wyswietlany wynik przez 0,621.
Przy obliczaniu wartosci hemoglobiny na podstawie hematokrytu zaktada sie prawidlowg warto$¢
MCHC.

Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikdéw wptywajgcych na wyniki. Niektére substancje, takie
jak leki, mogg wptywac¢ na poziom analitu w warunkach in vivo. 2 Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng
kliniczng, probke od pacjenta nalezy podda¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartosé

Kazdy wktad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjng, czujniki do pomiaru konkretnych analitéw oraz
buforowany wodny roztwér kalibracyjny, ktéry zawiera znane stezenia analitéw i konserwantéw. Ponizej
znajduje sie lista sktadnikow reaktywnych dla wktadu 6+:

Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢é minimalna
Na Sod (Na *) N/d 121 mmol/L
K Potas (K *) N/d 3,6 mmol/L
Cl Chlorek (CI -) N/d 91 mmol/L
Glukoza N/d 7 mmol/L
Glu
Oksydaza glukozowa Aspergillus niger 0,002 1U
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Czujnik Skiadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna

Mocznik N/d 4 mmol/L
BUN/Urea

Ureaza Canavalia ensiformis 0,12 1U

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
o Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wktady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

o \Wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora
i-STAT Alinity.

Warunki przechowywania

e W warunkach chtodniczych w temperaturze 2-8°C (35-46°F) do uptywu daty waznosci.

e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64-86°F). Wymagania dotyczgce przechowywania
w temperaturze pokojowej mozna znalez¢ na opakowaniu zbiorczym wktadow.

ANALIZATORY

Wkiad i-STAT 6+ jest przeznaczony do uzytku z analizatorem i-STAT Alinity (model nr AN-500).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy probek
Krew petna tetnicza, zylna lub wtosniczkowa.

Objetos¢ prébki: 65 pL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napelnienia wktadu)
Poniewaz wyzsze stosunki heparyny do krwi moga wplywaé na wyniki, napetnié fiolki do poboru
krwi i strzykawki do poziomu zgodnego z instrukcjami producenta.

Pobieranie prébek 6+

Strzykawka Bez antykoagulantu
* Wymieszac probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
» Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

* Wymieszac¢ prébke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 30 minut od pobrania probki.
Probdwka Bez antykoagulantu

prézniowa * Wymieszac¢ probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z heparyng litowa jako antykoagulantem

* Wymieszac¢ prébke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
* Napefi¢ wktad w ciggu 30 minut od pobrania prébki.

Kapilara Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

* Wymieszac¢ prébke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
» Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Z heparyna litowg jako antykoagulantem

- O ile probka zostata oznakowana do pomiaru elektrolitow.

* Wymieszac¢ probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.
» Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.
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Wktad napetniaé | Mozliwe jest przeniesienie probki bezposrednio z nakiucia skéry do wkiadu, ale
bezposrednio z | preferowane jest uzycie kapilary.
naktucia skoéry

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Przygotowanie do uzycia:

1. Pojedynczych wkfadow mozna uzy¢ po pozostawieniu ich na pie¢ minut w temperaturze
pokojowej. Wktady w opakowaniu zbiorczym powinny pozostawa¢ w temperaturze pokojowe;j
przez godzine.

2. Wszystkie wktady nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania indywidualnego.

3. Jezeli opakowanie indywidualne zostato przedziurawione, nie nalezy uzywac¢ wktadu.

4. Nie umieszczaé ponownie wktadéw w lodéwce po ogrzaniu do temperatury pokojowe;.

Jak wykona¢ testy probek pacjentéow

1.

2.

8.

Na ekranie gtéwnym dotkng¢ przycisku ,Perform Patient Test” (Zbadaj probke pacjenta). Spowoduje
to uruchomienie sekwencji badania prébki pacjenta.

Aby rozpoczaé, postepowaé zgodnie z wySwietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter
OPERATOR ID” (Zeskanuj lub wprowadz identyfikator OPERATORA).

postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter PATIENT ID”
(Zeskanuj lub wprowadz identyfikator PACJENTA).

Aby kontynuowaé testy probki pacjenta, postepowaé zgodnie zwyswietlanymi na ekranie
instrukcjami. Wymagane jest wykonanie skanowania ,Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode”
(Zeskanuj kod kreskowy z torebki z wktadem). Tych danych nie mozna wprowadzi¢ recznie.

Jesli ma zastosowanie wiecej niz jeden typ prébki, zostanie wyswietlony ekran wyboru typu prébki; w
takim przypadku nalezy wybrac typ prébki.

Postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Close and Insert Filled Cartridge”
(Zamykanie i wprowadzanie wypetnionego wktadu). Przyciski akcji na dole ekranu umozliwiajg
przejscie do przodu lub do tytu i aktywacje pauzy.

Po wiozeniu wkladu zostanie wyswietlony komunikat Contacting Cartridge (Laczenie z wktadem), a
nastepnie pasek odliczania. Wyswietlane bedg réwniez nastepujace alerty: ,Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge” (Wkiad zablokowany w analizatorze. Nie
podejmowac prob wyjecia wktadu) oraz ,, Testing - Instrument Must Remain Level” (Trwa test —
analizator musi pozostawaé w pozycji poziome;j).

Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.

Kontrola jakosci

Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystgpienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT Alinity
obejmuje rézne aspekty, takie jak:

1. System i-STAT Alinity przeprowadza kompleksowy zestaw autotestéw kontroli jakosci analizatora
i doktadnosci wktadéw przy kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system kontroli jakosci
blokuje wyniki, jesli analizator lub wkiad nie spetnia okreslonych wewnetrznych specyfikacji.

2. Dostepne sg wodne roztwory kontrolne do weryfikacji integralnosci nowych wkadow.

3. Dodatkowo, obok wewnetrznych kontroli uktadéw elektronicznych i kalibracji przeprowadzanych
przez analizator podczas kazdego cyklu testowego, symulator elektroniczny wykonuje dodatkowo
niezalezng kontrole dziatania analizatora w zakresie przeprowadzania doktadnych i czutych
pomiaréw napiecia, pradu i rezystancji wktadu. To, czy tescie elektronicznym analizator uzyska
wynik pomysiny, czy niepomysiny, zalezy od tego, czy zmierzone wartosci tych sygnatéw bedg
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miescic sie w limitach okreslonych w oprogramowaniu analizatora.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jako$ci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu i-STAT
Alinity , ktéra znajduje sie pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Standaryzacja to proces, w ktérym producent wyznacza ,prawdziwe” wartosci prébek reprezentatywnych.
W tym procesie standaryzacji dla kazdego czujnika przeprowadzana jest kalibracja wielopunktowa. Takie
krzywe kalibracji nie zmieniajg sie na przestrzeni wielu partii.

Za kazdym razem, gdy uzywany jest wktad wymagajgcy kalibracji, przeprowadzana jest kalibracja
jednopunktowa. W pierwszej czesci cyklu testowego roztwér kalibracyjny jest automatycznie uwalniany z
opakowania foliowego i umieszczany na czujnikach. Mierzone sg sygnaty generowane w wyniku reakgiji
czujnikébw na roztwor kalibracyjny. Taka kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie zapisanej
krzywej kalibracji. Nastepnie aparat automatycznie przenosi probke na czujniki i mierzy sygnaty
generowane w wyniku reakcji czujnikébw na probke. Wprawdzie zamiast graficznych krzywych kalibraciji
uzywane sg wspofczynniki, ale obliczenie wyniku jest rébwnowazne odczytaniu stezenia prébki ze
skorygowanej krzywej kalibraciji.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES ZAKRESY REFERENCYJNE

JEDNOSTKI * POMIAROWY tetnicza zylna

WARTOSC MIERZONA

Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146 3
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9**3
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109 3
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,84
Glu mg/dL 20-700 70-1054
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05 4
BUN/Azot mocznika mg/dL 3-140 8-263
mmol/L 1-50 2,9-94°
Mocznik mg/dL 6-300 17-563
g/L 0,06-3,00 0,17-0,56 3
o/ PCV *** o [ kkkk 3
Hematokryt/Hct ° . 15775 3851
Frakcja 0,15-0,75 0,38-0,513
WARTOSCI
OBLICZANE
g/dL 5,1-25,5 12-17*+**3
Hemoglobina/Hb g/L 51-255 120-1703
mmol/L 3,2-15,8 7-113

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowac preferowane jednostki. Nie dotyczy testu pH.

*** PCV (ang. Packed Cell Volume) — hematokryt.

*kkk
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Zakres referencyjny dla potasu zostat zmniejszony o 0,2 mmol/L wzgledem zakresu podanego w
poz. 3 w wykazie piSmiennictwa, aby uwzgledni¢ réznice miedzy wynikami dla surowicy i osocza.

Zakresy referencyjne dla hematokrytu i hemoglobiny obejmujg zaréwno kobiety, jak i mezczyzn.



Przeliczanie jednostek

Glukoza (Glu): aby przeliczy¢ wynik z mg/dL na mmol/L, nalezy pomnozy¢ wartos¢ w mg/dL
przez 0,055

BUN/Mocznik: aby przeliczy¢ wynik BUN podany w mg/dL na wynik dla mocznika podany w
mmol/L, nalezy pomnozy¢ wynik BUN przez 0,357. Aby przeliczy¢ wynik dla mocznika podany w
mmol/L na wynik dla mocznika podany w mg/dL, nalezy pomnozy¢ wynik w mmol/L przez 6. Aby
przeliczy¢ wynik dla mocznika podany w mg/dL na wynik dla mocznika podany w g/L, nalezy
podzieli¢ wynik w mg/dL przez 100.

Hematokryt (Hct): aby przeliczy¢ wynik z % PCV (ang. Packed Cell Volume) na wartos¢ frakciji
nalezy podzieli¢ wynik % PCV przez 100. Przy pomiarze hematokrytu system i-STAT mozna
przystosowa¢ pod katem zgodnosci z metodami kalibrowanymi za pomocg mikrohematokrytu
jako metody referencyjnej, z uzyciem KsEDTA lub K:EDTA jako antykoagulantu. Srednie
objetosci komodrek krwi z dodatkiem KsEDTA jako antykoagulantu sg o okoto 2—4% mniejsze niz
w przypadku krwi po dodaniu antykoagulantu K2EDTA. Wybér antykoagulantu wptywa na metode
mikrohematokrytowg, wzgledem ktérej kalibrowane sa wszystkie metody pomiaru hematokrytu,
natomiast wyniki dla rutynowych prébek z analizatoréw hematologicznych sg niezalezne od
stosowanego antykoagulantu. Poniewaz wiekszos¢ klinicznych analizatorow hematologicznych
jest kalibrowana metodg mikrohematokrytu z zastosowaniem KsEDTA jako antykoagulantu,
system i-STAT jest domysinie przystosowany pod katem KsEDTA.

W analizatorze i-STAT Alinity nie zaprogramowano domysinych zakreséw referencyjnych. Zakresy
referencyjne pokazane powyzej utatwiajg interpretowanie wynikow. Poniewaz zakresy referencyjne moga
sie rézni¢ w zaleznosci od czynnikéw demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne,
zaleca sie ustalenie zakreséw referencyjnych dla badanej populaciji.
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IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wktadu i-STAT 6+ wartosci dotyczace analitdw sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materiaty do weryfikacji
kalibracji zostaty zatwierdzone do uzytku wytgcznie z systemem i-STAT, a przypisane warto$ci mogg nie
by¢ zamienne z innymi metodami.

Séd (Na), potas (K) i chlorek (Cl)

Wartosci dla odpowiedniego analitu przypisane do materiatow weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji
systemu i-STAT sg zgodne ze standardowym materiatem referencyjnym SRM956 amerykanskiego
Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST).

Glukoza (Glu)

Test systemu i-STAT na zawartos¢ glukozy stuzy do pomiaru stezenia ilosciowego glukozy w osoczu
krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka mmol L™') w diagnostyce in vitro. Wartosci
glukozy przypisane do materiatéw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowym materiatem referencyjnym SRM965 amerykanskiego Narodowego Instytutu
Standaryzaciji i Technologii (NIST).

Azot mocznika we krwi (BUN/Urea)

Test systemu i-STAT na zawartos¢ azotu mocznika/mocznika we krwi stuzy do pomiaru stezenia
ilosciowego azotu mocznika/mocznika w osoczu krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej
(jednostka mmol L) w diagnostyce in vitro. Wartosci BUN/Urea przypisane do materiatéw
weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze standardowym materiatem
referencyjnym SRM909 amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzac;ji i Technologii (NIST).

Hematokryt (Hct)

Test systemu i-STAT do oznaczania hematokrytu stuzy do pomiaru frakcji objetosci krwinek
czerwonych w krwi petnej tetniczej, zylnej lub wtosniczkowej (wyrazonej w % objetosci krwi petnej) do
celéw diagnostycznych in vitro. Warto$ci hematokrytu przypisane do kalibratoréw roboczych systemu
i-STAT sa zgodne z procedurg H7-A3 instytutu CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
dotyczgca okreslania PCV (ang. Packed Cell Volume) metodg mikrohematokrytowa. ®

Dodatkowe informacje dotyczgce identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyskac¢ w firmie Abbott Point
of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dane dotyczace wydajnosci podsumowane ponizej zostaly zebrane przez firme Abbott Point of Care.
Do zbierania danych uzyto reprezentatywnych wktadéw.

Precyzja*

Wielodniowe badanie precyzji przeprowadzono z uzyciem wodnych materiatdw do weryfikacji kalibraciji
w reprezentatywnych wktadach. Duplikaty kazdego roztworu wodnego badano dwa razy dziennie przez
20 dni.
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CV (%)

SD [Wspétczynnik
Weryfikacja kalibracji w i (odchylenie zmiennosci

Jednostki roztworze wodnym Srednia standardowe) (%)]

Na mmol/L Bardzo niska 80 99,5 0,32 0,3
lub nieprawidtowa

mEq/L Niska nieprawidtowa 80 121,2 0,32 0,3

Prawidtowa 80 133,7 0,34 0,3

Wysoka nieprawidiowa 80 160,8 0,38 0,2

Bardzo wysoka 80 180,2 0,56 0,3
nieprawidtowa

K mmol/L Bardzo niska 80 2,31 0,010 0,4
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 2,90 0,015 0,5

Prawidtowa 80 3,81 0,023 0,6

Wysoka nieprawidtowa 80 6,16 0,026 0,4

Bardzo wysoka 80 7,81 0,039 0,5
nieprawidtowa

Cl mmol/L Bardzo niska 80 63,3 0,59 0,9
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 72,9 0,71 1,0

Prawidtowa 80 91,7 0,75 0,8

Wysoka nieprawidtowa 80 112,4 0,90 0,8

Bardzo wysoka 80 124,1 1,08 0,9
nieprawidtowa

Glu mg/dL Bardzo niska 80 26,9 0,42 1,6
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 41,0 0,34 0,8

Wysoka nieprawidtowa 80 125,0 0,32 0,3

Bardzo wysoka 80 286,7 0,77 0,3
nieprawidtowa

Najwyzsza nieprawidtowa 80 600,6 3,47 0,6

BUN mg/dL Bardzo niska 80 4,6 0,19 4,1
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 6,6 0,15 2,3

Prawidtowa 80 11,5 0,19 1,6

Wysoka nieprawidiowa 80 54,3 0,66 1,2

Bardzo wysoka 80 108,4 1,07 1,0
nieprawidtowa

Hct %PCV Bardzo niska 80 16,9 0,46 2,7
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 33,9 0,51 1,5

Wysoka nieprawidiowa 80 55,2 0,49 0,9

Bardzo wysoka 80 65,0 0,39 0,6

nieprawidtowa

*Uwaga: dane reprezentatywne, wyniki uzyskane w poszczegdélnych laboratoriach moga sie
rézni¢ od podanych.
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Poréwnanie metod

Poréwnania metod dokonano w badaniu majgcym na celu poréwnanie aparatu i-STAT Alinity z
analizatorem bezprzewodowym i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1W) przy uzyciu wktadoéw reprezentatywnych.
Badania przeprowadzono wedlug wytycznych CLSI EP9-A3. & Oceniono probki krwi petnej z
antykoagulantem w postaci heparyny litowej. Probki byty analizowane réwnolegle w obu systemach.
Analize metodg regresji wazonej Deminga przeprowadzono na podstawie poréwnania wyniku pierwsze;j
repliki z aparatu i-STAT Alinity ze Srednig z duplikatow z analizatora i-STAT 1W.

W tabeli poréwnania metod n jest liczbg prébek, a r wspoétczynnikiem korelacji.

Test | Jednostki Metoda poréwnawcza i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Nachylenie 1,0
r 0,999
Punkt przecigcia -1
Xmin 115
Xmaks. 173
K mmol/L n 195
Nachylenie 1,00
r 1,00
Punkt przeciecia -0,01
Xmin 2,0
Xmaks. 9,0
mmol/L n 189
Cl Nachylenie 1,01
r 0,999
Punkt przecigcia -0,76
Xmin 66
Xmaks. 140
mg/dL n 188
Glu Nachylenie 1,00
r 1,000
Punkt przecigcia 1,17
Xmin 24
Xmaks. 671
mg/dL n 194
Mocznik Nachylenie 1,01
r 0,999
Punkt przeciecia -0,02
Xmin 3
Xmaks. 137
Hct %PCV n 229
Nachylenie 1,02
r 0,993
Punkt przecigcia -0,36
Kmin, (%PCV) 18
Xmaks. (%PCV) 70
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CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod katem ich wptywu na istotne anality w stezeniach
zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A27, o ile nie podano inaczej. W przypadku substancji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferenciji.

Stezenle Interferencja
Substancja testowe Analit Taklnie) Komentarz
(mmol/L) (Ta
Aldehyd octowy - 0,0458 - Glu - Nie
Na Nie
K _Nie
Acetaminofen £ 1,32 Cl Nie
- Glu - Tak - Zwiekszone wyniki.
BUN Nie
Acetaminofen 01328 Glu Nie
(terapeutyczny)
Acetylooctan 2,0 Glu Nie
“Na - Nie
_ K Nie
Acetylocysteina 10,2 - Cl - Tak - Zwiekszone wyniki.
Glu Tak - Zmniejszone wyniki.
_ _BUN Nie
Acetylocysteina 030910 _Cl _Nie
(terapeutyczna) i i Glu . Nie
Na Nie
K - Nie
Askorbinian 0,34 Cl Nie
" Glu - Nie
BUN Nie
“Na ~ Tak - Zwiekszone wyniki. Uzy¢ innej metody.
K Tak Zwiekszone wyniki i tempo utraty
~_gwiazdek (***). Uzy¢ innej metody.
_ - Cl - Tak - Zwiekszone wyniki. Uzy¢ innej metody.
Bromek 375 Glu Tak Zmniejszone wyniki. Uzy¢ innej metody.
’ Zmniejszenie wyniku i zwiekszenie
BUN Tak tempa utraty gwiazdek (***). Uzy¢
innej metody.
Het Tak ?\i\ii)ekszone tempo utraty gwiazdek
Na Nie
K Nie
Bromek 25111213 Cl Tak Zwiekszone wyniki. Uzy¢ innej metody.
(terapeutyczny) ’ Glu Tak Zmniejszone wyniki.
BUN Nie
Hct Nie
Dopamina 0,006 Glu Nie
Formaldehyd 0,1338 Glu Nie
Na Nie
Kwas beta- 14 K N!e
hydroksymastowy 6.0 cl Nie
Glu Nie
BUN Nie
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Stezenie Interferencja

(Tak/nie) Komentarz

Substancja testowe

Zwiekszone wyniki. Uzy¢ innej

Hydroksymocznik | 0,92 Glu Tak metody.
| | BUN | Tak | Zwiekszone wyniki.
2,99 Cl Tak Zwiekszone wyniki.
Jodek 04 Ci Nie
| | Na | Nie |
K Nie
Mleczan | 6,6 | CI | Nie |
Glu Nie
| | BUN [ Nie |
Na Nie
Chlorek magnezu | 1,0 K [Nie |
Maltoza 13,3 Glu Nie
_| | Na | Tak | Zwiekszone wyniki.
- K Tak Zmniejszone wyniki.
Rﬂ'éi'féf?iin sodyy | 1677 [cl [ Tak [ Zwigkszone wyniki.
Glu Tak Zmniejszone wyniki.
| | BUN | Tak | Zmniejszone wyniki.
Pirogronian 0,31 Glu Nie
| | Na | Nie |
| K Nie
Salicylan 4,34 cl Tak Zwiekszone wyniki. Uzy¢ innej
metody.
Glu Nie
_BUN _Nie
Salicylan 0516 cl Nie
(terapeutyczny) ’
Cl  Tak - Zwiekszone wyniki. Uzyé innej metody.
Tiocyjanian 16,9 Glu Tak Zmniejszone wyniki.
_BUN _ Nie
Tiocyjanian 058 Glu Nie
(terapeutyczny) ’
Kwas moczowy 1,4 | Glu | Nie |

Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ nieprzewidywalny. Mozliwe jest
wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancije, ktére zostaty zbadane.

Istotne uwagi dotyczace interferencji powodowanych przez acetominofen, acetylocysteing, bromek,
hydroksymocznik, jodek, Nithiodote i salicylan podano ponizej:

o Wykazano, ze acetaminofen w stezeniu zakazanym przez wytyczne CLSI, czyli 1,32 mmol/L,
ktore stanowi stezenie toksyczne, zakidca wyniki testu i-STAT na zawarto$¢ glukozy. Wykazano,
ze acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi goérng granice stezenia
terapeutycznego, nie zakitéca znaczgco wynikow testu i-STAT na zawartos¢ glukozy.

o Acetylocysteine badano przy dwéch poziomach: zalecanym przez CLSI (10,2 mmol/L) i poziomie
0,30 mmol/L. Ten drugi poziom odpowiada trzykrotnemu szczytowemu stezeniu terapeutycznemu
W 0SOCzu zwigzanemu z przeciwdziataniem skutkom zatrucia acetaminofenem. Firma APOC nie
zidentyfikowata stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych z
zalecanym przez CLSI.

e Bromek badano przy dwéch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszgcym 2,5 mmol/L. Ten drugi jest szczytowym stezeniem w osoczu przy
znieczuleniu halotanem, w ktérym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata stanu
terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych z zalecanym przez CLSI.
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Wykazano, ze hydroksymocznik w stezeniu 0,92 mmol/L wptywa na wyniki stezenia glukozy i
BUN. Hydroksymocznik jest inhibitorem syntezy DNA stosowanym w leczeniu anemii
sierpowatokrwinkowej, zakazenia wirusem HIV i réznych typéw raka. Do nowotworéw ztosliwych
leczonych tym inhibitorem nalezg czerniak, przerzutowy rak jajnika i przewlekfa biataczka
szpikowa. Jest on réwniez stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy i
tuszczycy. Przy typowych dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we
krwi pacjentow mogg utrzymywac sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 pmol/L. Wyzsze
stezenia mozna zaobserwowal¢ zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach
terapeutycznych.

Jodek zostat przebadany przy zalecanym przez CLSI poziomie 2,99 mmol/L, ktory jest bliski
stezeniu szczytowemu po podaniu dawki Smiertelnej. Podana dawka smiertelna miesci sie w
zakresie 2—-4 gramow "7, co odpowiada 3,1-6,3 mmol/L, przy zatozeniu rownomiernego rozktadu
dawki w typowej objetosci 5 L krwi. Jodek moze by¢ stosowany w leczeniu choroby tarczycy (ij.
nadczynnosci tarczycy). W badaniu wykazano, ze jodek osigga Srednie stezenie w surowicy
wynoszgce od 1,8 mg/L (0,014 mmol/L) do 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) po miesigcu suplementac;ji
dawkag 50 mg na dobe. '® Wykazano, ze jodek w stezeniu 2,99 mmol/L wptywa na wyniki testu
i-STAT na zawartos¢ chlorku. Najnizsze stezenie zbadane w firmie APOC wynoszgce 0,4 mmol/L
nie zaktéca znaczgco wynikéw testu i-STAT na zawartos¢ chlorkéw. Firma APOC nie
zidentyfikowata stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia pozioméw zgodnych z
zalecanym przez CLSI.

Wykazano, ze Nithiodote (tiosiarczan sodu) w stezeniu 16,7 mmol/L wplywa na wyniki stezenia
sodu, potasu, chlorku, glukozy i BUN. Lek Nithiodote (tiosiarczan sodu) jest stosowany w
leczeniu ostrego zatrucia cyjankiem. W artykule ,Falsely increased chloride and missed anion
gap elevation during treatment with sodium thiosulfate” wskazano, ze tiosiarczan sodu moze by¢
stosowany w leczeniu wapnicy, stwierdzajgc ze: ,najwyzsze stezenie, jakie moze wystgpi¢ w
osoczu, [wystepuje] po podaniu we wlewie dawki 12,5g pentahydratu tiosiarczanu sodu.
Zaktadajac, ze 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu jest rozprowadzane w typowej objetosci
krwi wynoszgcej 5L przy hematokrycie na poziomie 40%, oczekiwane szczytowe stezenie
tiosiarczanu sodu w osoczu wynosi 16,7 mmol/L”". °

Wykazano, ze przy stezeniu 4,34 mmol/L, ktére jest stezeniem toksycznym zakazanym przez
wytyczne CLSI, salicylan zaktéca wynik testu i-STAT na zawarto$¢ chlorku. Wykazano, ze
salicylan w stezeniu 0,5 mmol/L, ktére stanowi gérng granice zakresu stezen terapeutycznych,
nie zaktéca znaczaco wynikéw testu i-STAT na zawartosé chlorku.

INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik
Heparyna
sodowa

" Analit
Na

Wplyw

Heparyna sodowa moze zwiekszac¢ stezenie sodu do 1 mmol/L. *®

Hemodylucja

Na

Cl

Hemodylucja osocza o ponad 20% zwigzana z zalewaniem pomp
krgzenia pozaustrojowego, zwiekszeniem objetosci osocza lub innymi
terapiami ptynowymi z uzyciem niektérych roztworéw moze
spowodowac klinicznie istotny btgd w wynikach pomiaru stezen sodu i
chlorku. Te btedy sg zwigzane z roztworami, ktére nie odpowiadajg
charakterystyce jonowej osocza. W celu zminimalizowania tych
btedéw w przypadku stosowania hemodylucji o ponad 20% nalezy
stosowaé roztwory wieloelektrolityczne zrownowazone fizjologicznie,
zawierajgce aniony o niskiej mobilnosci (np. glukonian).

Pobieranie krwi
z cewnika

Hct

Niska wartos¢ hematokrytu moze by¢é spowodowana przez
zanieczyszczenie roztworow do przeptukiwania linii tetniczych lub
zylnych.

Przeptuka¢ w obu kierunkach linie takg objetoscig krwi, ktéra wystarczy
do usuniecia pozostatosci roztworéw infuzyjnych, heparyny lub lekow,
ktore mogg zanieczysci¢ probke. Zaleca sie uzycie objetosci od pieciu
do szesciu razy wiekszej niz objeto$¢ cewnika, ztgczy i igly.
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Czynnik " Analit Wplyw

t'\g;kpaeratura K Stezenie potasu w preparatach mrozonych zwieksza sie.

Jesli heparynizowana krew zostanie pozostawiona do odstania przed

Pozostawienie K badaniem, wartosci potasu najpierw ulegng nieznacznemu

probki krwi do zmniejszeniu, a nastepnie z uptywem czasu ulegng zwiekszeniu.

odstania (bez Stezenie glukozy we krwi petnej maleje w miare uptywu czasu. Ze
kontaktu z Glu wzgledu na wykorzystanie glukozy przez tkanki jej stezenie we krwi
powietrzem) zylnej moze by¢ nawet o 7 mg/dL nizsze od stezenia glukozy we krwi
wiosniczkowej. 2°
Wyniki stezenia potasu w surowicy mogg by¢ o 0,1-0,7 mmol/L
T L wyzsze niz stezenia potasu z probek z antykoagulantem, poniewaz
yp probeki K e . e
podczas procesu krzepniecia nastepuje uwalnianie potasu z plytek
krwi' i krwinek czerwonych.
Mieszanie H Nie nalezy uzywac strzykawek o objetosci 1 mL do oznaczania
o ct S L e

probki hematokrytu, jesli badanie jest opdznione.

Wartosci potasu uzyskane z prébek pobranych przez nakitucie skoéry

Hemoliza K moga sie roézni¢ ze wzgledu na hemolize lub wzrost zawartosci ptynu

tkankowego na skutek uzycia nieprawidtowej techniki podczas
pobierania.
Zaleznos¢ testu i-STAT na zawartos¢ glukozy od pH jest nastepujgca:

Zalenosé wartosci pH ponizej 7,4 wtemperatur_ze 37°C_ zmniejszaja_wyniki 0

od pH Glu okoto 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) na 0,1 jednostki pH. Wartosci powyzej

pH 7,4 w temperaturze 37°C podwyzszajg wyniki o okoto 0,8 mg/dL
(0,04 mmol/L) na 0,1 jednostki pH.

Zalesnose Zalezno_é,é testu i-S_TAT na za\_/va_rtoéc': glukozy od PO: jest

od PO, Glu nastepujgca: stezenie tlenu ponizej 20 mmHg (2,66 kPa) w

temperaturze 37°C moze zmniejsza¢ wyniki.

e Na pomiar niektérych prébek krwi o wysokim odczynie
Biernackiego (OB) moze wptywac przechyt analizatora. Podczas
badania probek krwi, od momentu uptywu 90 sekund od wiozenia
wktadu az do uzyskania wyniku, nalezy trzymac analizator na
takim samym poziomie. Poziom uwaza sie za zachowany takze

Oldczyn , wowczas, gdy analizator reczny znajduje sie w module

Biernackiego Het pobierania/tadowania.

(OB) e Na wyniki hematokrytu moze wptywac osiadanie krwinek czerwonych
w naczynku do jego pobierania. Najlepszym sposobem na unikniecie
wplywu sedymentacji jest natychmiastowe zbadanie prébki.
W przypadku opdznienia w badaniu o minute lub wiecej prébke
nalezy doktadnie ponownie wymieszac.

Ig:g*zyt:; Izwgcel)( Hct Znaczny wzrost liczby krwinek biatych moze zawyza¢ wyniki.

Znaczne podwyzszenie poziomu lipidow moze zawyza¢ wyniki.

Lipidy Hct Zaktocenia wywotane lipidami majg wielkos¢ okoto dwoch trzecich

wartosci zakidcen notowanych w przypadku biatek.

Biatko catkowite wptywa na wyniki hematokrytu w nastepujacy sposoéb:
Wynik Biatko catkowite (TP) Biatko catkowite (TP)
wyswietlany < 6,5 g/dL > 8,0 g/dL
HCT <40% PCV Zmniejszenie Het 0 ~1% Wozrost Het 0 ~1% PCV

Biatko catkowite Hct PCV na kazde na kazde zwiekszenie TP

zmniejszenie TP o 1 g/dL o 1g/dL
HCT > 40% PCV Zmniejszenie Het 0 ~0,75 Wozrost Het 0 ~0,75 % PCV
% PCV na kazde na kazde zwiekszenie TP
zmniejszenie TP o 1 g/dL 01 g/dL
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Czynnik

" Analit

Wplyw

e Catkowite stezenie biatek moze byc¢ niskie u noworodkéw i pacjentow
z oparzeniami, jak rowniez w grupach pacjentéw wymienionych w
pracy Statlanda.® Catkowite stezenie biatek moze by¢ rowniez
obnizone u pacjentdw z krgzeniem pozaustrojowym (CPB) lub
ECMO, a takze przyjmujgcych dozylnie duze ilosci roztworu soli
fizjologicznej. Nalezy ostroznie przyjmowa¢ wyniki pomiaru
hematokrytu u pacjentéw z catkowitym stezeniem biatek nizszym od
zakresu referencyjnego dla dorostych (od 6,5 do 8 g/dL).

e Probki typu CPB mogg byé uzywane do korygowania wynikow
hematokrytu w celu uwzglednienia efektu rozcienczenia w
procesie zalewania pompy w operacjach sercowo-naczyniowych.
Algorytm CPB zakiada, ze krwinki i osocze sa rozcienczane
réwnomiernie, a roztwor do zalewania pompy nie zawiera dodatku
albuminy ani innych koloidow czy krwinek czerwonych. Ze
wzgledu na réznice w praktykach perfuzji zaleca sie, aby kazda
placéwka weryfikowata uzycie probek typu CPB oraz czas, przez
jaki nalezy uzywac takich prébek w okresie regeneracji. Nalezy
pamieta¢, ze w przypadku wartosci hematokrytu powyzej 30%
PCV korekta CPB wynosi <1,5% PCV; taka korekta nie powinna
wpltywacé na decyzje dotyczgce transfuzji.

Sod

Hct

Stezenie elektrolitu w prébce stuzy do korygowania zmierzone;j
przewodnosci przed wyswietleniem wynikow pomiaru hematokrytu.
Czynniki wptywajgce na poziom sodu wptywajg zatem réwniez na
hematokryt.

W przypadku BUN/mocznika endogenne jony amonowe nie wptywajg na wyniki.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

1 4 E7 Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18-30°C przez 14 dni.
Data waznosci lub przydatnosci do uzycia.
g Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, wskazuje ostatni dzien,
w ktérym mozna uzyé produktu.
Numer partii lub kod partii producenta.
Obok tego symbolu pojawia sie numer partii lub kod partii.
W llos¢ wystarczajgca do wykonania <n> testéw.
ec | rep Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we Wspdlnocie
Europejskiej.
s Ograniczenia dotyczgce temperatury.
Gorne i dolne limity dla przechowywania znajdujg sie w poblizu ramienia
/]
® gornego i dolnego.
Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywac ponownie.

"y
u Wytworca.
_li]

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
c € Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg w sprawie wyrobéw do diagnostyki in vitro
(98/79/WE).
Rx ONLY Wylgcznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na
stronie internetowej firmy Abbott pod adresem www.pointofcare.abbott.
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