i-STAT EC8+ Cartridge

Beregnet til brug sammen med i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 og 03P75-06)
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i-STAT EC8+ Cartridge — REF 03P79-25
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i-STAT EC8+ Cartridge med i-STAT 1 System er beregnet til brug ved in vitro-kvantificering af natrium,
kalium, chlorid, glukose, karbamid, heematokrit, pH og partialtryk af kuldioxid i arterielt, vengst eller kapillaert

fuldblod.

Analyt Tilsigtet brug

Natrium (Na)

Natriummalinger anvendes til monitorering af elektrolytubalancer.

Kalium (K) Kaliummalinger anvendes til diagnosticering og monitorering af sygdomme og
kliniske tilstande, der viser sig ved hgje og lave kaliumniveauer.

Chilorid (CL) Chloridmalinger anvendes primeert til diagnosticering, monitorering og
behandling af elektrolyt- og metabolismeforstyrrelser, herunder, men ikke
begraenset til, cystisk fibrose, diabetisk acidose og hydreringsforstyrrelser.

Glukose (Glu) Glukosemalinger anvendes til diagnosticering, monitorering og behandling af
forstyrrelser i kulhydratmetabolismen, herunder, men ikke begreenset til, diabetes
mellitus, neonatal hypoglykaemi, idiopatisk hypoglykeemi og @-cellekarcinom i
pancreas.

Karbamid Malinger af karbamid anvendes til diagnosticering, monitorering og behandling af

(BUN/Urea) visse nyresygdomme og metaboliske sygdomme.

Heematokrit (Hct)

Heematokritmalinger kan vaere en hjeelp ved fastleeggelse og monitorering af
normal eller unormal status for totalt erytrocytvolumen, herunder, men ikke
begreenset til, lidelser som f.eks. anaemi, erytrocytose og blodtab i forbindelse
med traume og operation.

pH

Partialtryk af
kuldioxid (PCO2)

pH- og PCO2-malinger anvendes til diagnosticering, monitorering og behandling
af andedreetsforstyrrelser samt metaboliske og respirationsbaserede syre/base-
forstyrrelser.

Bikarbonat anvendes til diagnosticering og behandling af talrige potentielt
alvorlige lidelser, der er forbundet med aendringer i kroppens syre/base-balance.
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RESUME OG FORKLARING/KLINISK BETYDNING

Malt:

Natrium (Na)

Test for natrium i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af
hypertension, nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme
og diarré. Arsagen til forhgjede natriumvaerdier kan blandt andet vaere dehydrering, diabetes insipidus,
saltforgiftning, hudtab, hyperaldosteronisme og CNS-lidelser. Arsagen til nedsatte natriumvaerdier kan
blandt andet veere fortyndingshyponatrizemi (cirrose), depletionshyponatrizemi og uhensigtsmaessig
produktion af antidiuretisk hormon.

Kalium (K)

Test for kalium i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af hypertension,
nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme og diarré.
Arsagen til forhgjede kaliumvaerdier kan blandt andet vaere glomeruleer nyresygdom,
binyrebarkinsufficiens, diabetisk ketoacidose (DKA), sepsis og in vitro-haemolyse. Arsagen til nedsatte
kaliumveerdier kan blandt andet veaere tubuleer nyresygdom, hyperaldosteronisme, behandling af DKA,
hyperinsulinisme, metabolisk alkalose og diuretisk behandling.

Chlorid (CL)

Test for chlorid i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af hypertension,
nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme og diarré.
Arsagen til forhgjede chloridveerdier kan blandt andet vaere laengerevarende diarré, tubulaer nyresygdom,
hyperparathyroidisme og dehydrering. Arsagen til nedsatte chloridveerdier kan blandt andet veere
lzengerevarende opkastning, forbraendinger, nyresygdom med salttab, overhydrering og thiazid-behandling.

Glukose (Glu)

Glukose er en primaer energikilde for kroppen og den eneste kilde til neeringsstoffer til hjernevaev.
Malinger til bestemmelse af blodglukoseniveauer er vigtige i forbindelse med diagnosticering og
behandling af patienter, der lider af diabetes og hypoglykeemi. Arsagen til forhgjede glukosevzaerdier kan
blandt andet vaere diabetes mellitus, pancreatitis, endokrine lidelser (f.eks. Cushings syndrom),
lzzgemidler (f.eks. steroider, thyrotoksikose), kronisk nyresvigt, stress eller i.v. glukose-infusion. Arsagen
til nedsatte glukoseveerdier kan blandt andet veere insulinom, binyrebarkinsufficiens, hypofyseinsufficiens,
massiv leversygdom, ethanolindtagelse, reaktiv hypoglykeemi og glykogenophobningssygdom.

Karbamid (BUN/Urea)

Et unormalt hgijt karbamidniveau i blodet er et tegn p& nedsat nyrefunktion eller nyresvigt. Arsagen til
forhgjede karbamidveerdier kan blandt andet veere praerenal azoteemi (f.eks. shock), postrenal azoteemi,
gastrointestinal blgdning og proteinrig diset. Arsagen til nedsatte karbamidniveauer kan blandt andet
veere graviditet, sveert nedsat leverfunktion, overhydrering og fejlernzering.
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Haematokrit (Hct)

Haematokrit er en maling af fraktionsvolumenet af rgde blodlegemer. Dette er en vigtig indikator for
kroppens hydreringstilstand, anaemi eller alvorligt blodtab samt blodets evne til at transportere oxygen.
Arsagen til nedsatte heematokritveerdier kan veere enten overhydrering, som gger plasmavolumenet, eller
et fald i antallet af erytrocytter som fglge af anaemi eller blodtab. Arsagen til forngjede hsematokritveerdier
kan veere veesketab, som f.eks. ved dehydrering, diuretisk behandling og forbraendinger, eller en stigning
i antallet af erytrocytter som f.eks. ved kardiovaskuleaere og renale sygdomme, polycyteemia vera og
nedsat ventilationskapacitet.

pH
pH er et indeks for aciditet eller alkalinitet i blodet, hvor en arteriel pH pa < 7,35 angiver acideemi og
> 7,45 alkaleemi.

Partialtryk af kuldioxid (PCOz)

PCO2 anvendes sammen med pH til at vurdere syre/base-balancen. PCO: (partialtryk af kuldioxid), den
respiratoriske komponent af syre/base-balancen, er et mal for spaendingen eller trykket af kuldioxid
oplast i blodet. PCO2 repraesenterer balancen mellem celleproduktion af CO2 og fjernelse af CO:2 via
ventilation, og en gendring i PCO2 angiver en @ndring i denne balance. Arsager til primaer respiratorisk
acidose (stigning i PCO2) er luftvejsobstruktion, sedativer og aneestetika, respiratorisk distress-syndrom
og kronisk obstruktiv lungesygdom. Arsager til primaer respiratorisk alkalose (nedsat PCO) er hypoksi
(hvilket resulterer i hyperventilation) pa grund af kronisk hjertesvigt, @dem og neurologiske lidelser samt
mekanisk hyperventilation.

TESTPRINCIP

i-STAT System anvender direkte (ufortyndede) elektrokemiske metoder. Veerdier, der opnas ved direkte
metoder, kan afvige fra dem, der opnas ved indirekte (fortyndede) metoder. 2

Malt:
Natrium (Na), kalium (K) og chlorid (Cl)

Den respektive analyt males ved hjeelp af ionselektiv elektrodepotentiometri. Koncentrationerne beregnes ud
fra det malte potentiale ved hjeelp af Nernst-ligningen.

Glukose (Glu)

Glukose males amperometrisk. Oxidation af glukose, som katalyseres af enzymet glukoseoxidase,
producerer hydrogenperoxid (H202). Den frigjorte H20: oxideres ved elektroden for at producere en
stream, der er proportional med koncentrationen af glukose i prgven.

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

H,0, » 2H' + 0, + 2

BUN/Urea
Urinstof (urea) hydrolyseres til ammoniumioner i en reaktion, der katalyseres af enzymet urease.
Urea + H,0 + 2H- e = 2NH-,+CO,

Ammoniumionerne males potentiometrisk af en ionselektiv elekirode. Ved beregning af resultaterne
relateres koncentrationen til potentialet via Nernst-ligningen.
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Hzematokrit (Hct)
Haematokrit bestemmes konduktometrisk. Den malte konduktivitet efter korrektion for elektrolytkoncentration
er omvendt relateret til haematokrit.

pH
pH males med direkte potentiometri. Ved beregning af resultater for pH relateres koncentrationen il
potentialet via Nernst-ligningen.

PCO;

PCO:2 males med direkte potentiometri. Ved beregning af resultater for PCO: relateres koncentrationen
til potentialet via Nernst-ligningen.

Beregnet:

Anion-gap (AnGap)

Anion-gap beregnes i EC8+ Cartridge pa fglgende méade:
Anion Gap (EC8+) = (Na + K) - (Cl + HCO,)

Anion-gap rapporteres som forskellen mellem de almindeligt malte kationer natrium og kalium og de
almindeligt malte anioner chlorid og bikarbonat. Sterrelsen af dette gap afspejler umalte kationer og
anioner og er derfor et analytisk gap. Fysiologisk kan der ikke veere et underskud af anioner. Selvom det
er relativt uspecifikt, er anion-gap nyttigt til pavisning af organisk acidose pa grund af en stigning i
anioner, der er vanskelig at male. Et anion-gap kan anvendes til at klassificere metaboliske acidoser i
hgje og normale anion-gap-typer.

Hzemoglobin (Hb)
i-STAT System giver et beregnet haemoglobinresultat, som bestemmes pa fglgende made:

hamoglobin (g/dL) = haematokrit (% PCV) x 0,34
hamoglobin (g/dL) = haematokrit (decimalfraktion) x 34

For at konvertere et haeamoglobinresultat fra g/dL til mmol/L skal det viste resultat ganges med 0,621.
Beregningen af haamoglobin fra heematokrit antager en normal MCHC.

HCO3, TCO; og BE

HCOs (bikarbonat), den hyppigst forekommende buffer i blodplasmaet, er en indikator for blodets
bufferkapacitet. HCOs reguleres primaert af nyrerne og er den metaboliske komponent i syre/base-
balancen.

TCO:2 er et mal for kuldioxid, som findes i flere tilstande: COz: i fysisk oplgsning eller lgst bundet til
proteiner, bikarbonat (HCO3)- eller karbonat (COs)-anioner og kulsyre (H2COs). Maling af TCO2 som
en del af en elektrolytprofil er hovedsagelig nyttigt til vurdering af HCOs-koncentrationen. TCO:2 og
HCO:s er nyttige til vurdering af syre/base-ubalance (sammen med pH og PCO3) og elektrolytubalance.
Den beregnede TCOz2, der leveres af i-STAT System, bestemmes ud fra de malte og rapporterede
veerdier af pH og PCO: i henhold til en forenklet og standardiseret udgave af Henderson-Hasselbalch-
ligningen. 3

Denne beregnede TCO2-maling er metrologisk sporbar til i-STAT pH- og PCO2-malingerne, som er
sporbare til primaere standardreferencematerialer for pH og PCO2. Som med alle beregnede parametre,
der rapporteres af i-STAT System, kan brugeren bestemme TCO:z-veerdier uafhaengigt fra de
rapporterede pH- og PCO2-malinger ved hjaelp af en kombination af ligningen for HCOs og ligningen
for TCO:..

Baseoverskud af ekstracelluleer vaeske (ECF) eller standardbaseoverskud defineres som koncentrationen
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af titrerbar base minus koncentrationen af titrerbar syre ved titrering af den gennemsnitlige ECF
(plasma plus interstitiel vaeske) til en arteriel plasma-pH pa 7,40 ved PCO. pa 40 mmHg ved 37 °C.
Overskydende koncentration af base i den gennemsnitlige ECF forbliver stort set konstant under akutte
ndringer i PCO20g afspejler kun den ikke-respiratoriske komponent af pH-forstyrrelser.

Nar en kassette indeholder sensorer for bade pH og PCOz, beregnes bikarbonat (HCOs), total kuldioxid
(TCO2) og baseoverskud (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO»- 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) ]

Se nedenfor for oplysninger om faktorer, der pavirker resultaterne. Visse stoffer, f.eks. leegemidler, kan
pavirke analytniveauerne in vivo. 4 Hvis resultaterne ikke stemmer overens med den kliniske vurdering, skal
patientpraven testes igen ved hjzelp af en anden kassette.

REAGENSER
Indhold

Hver i-STAT Cartridge indeholder én referenceelektrodesensor, sensorer til maling af specifikke analytter
og en bufferjusteret vandig kalibreringsoplgsning, der indeholder kendte koncentrationer af analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive ingredienser for EC8+ Cartridge er vist nedenfor:

Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmaengde
Na Natrium (Na*) Ikke relevant 121 mmol/L
K Kalium (K*) Ikke relevant 3,6 mmol/L
Cl Chlorid (CL") Ikke relevant 91 mmol/L
Glukose Ikke relevant 7 mmol/L
el Glukoseoxidase Aspergillus niger 0,002 1U
Urinstof Ikke relevant 4 mmol/L
BUN/Urea
Urease Canavalia ensiformis 0,12 1U
pH Hydrogen-ion (H*) Ikke relevant 6,66 pH
PCO:2 Kuldioxid (CO2) Ikke relevant 25,2 mmHg

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostik.
e MA IKKE GENBRUGES - kassetter er kun beregnet til engangsbrug.
e Se brugervejledningen til i-STAT 1 System for alle advarsler og forholdsregler.

Opbevaringsforhold
o Nedkgling ved 2-8 °C (35-46 °F) indtil udigbsdatoen.
e Stuetemperatur ved 18-30 °C (64-86 °F). Se aesken til kassetten for at fa oplysninger om anbefalet
holdbarhed.

INSTRUMENTER

EC8+ Cartridge er beregnet til brug med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (model 300-G) og REF 03P75-
06 (model 300W).
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PROVETAGNING OG KLARGQRING TIL ANALYSE

Provetyper

Arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod.
Prgvevolumen: 65 pyL

Indstillinger for blodprgvetagning og testtiming (tid fra prevetagning til fyldning af kassette)

Sprojter Testtiming Evakuerede ror | Testtiming Kapillerrer  Testtiming
Uden antikoagulans | 3 minutter Uden 3 minutter Med 3 minutter
antikoagulans afbalanceret
Med afbalanceret 10 minutter | Med 10 minutter | heparinanti-
heparinanti- litihumheparinanti- koagulans eller
koagulans eller koagulans lithiumheparin,
lithiumheparinanti- (rerene skal fyldes hvis det er
koagulans (sprgjten i henhold til meerket til
skal fyldes i producentens maling af
pH henhold il anbefalinger) elektrolytter
PCO; producentens « Oprethold
anbefalinger) anaerobe
e Oprethold forhold.
anaerobe e Bland grundigt
forhold. igen, for
 Bland grundigt kassetten
igen, for fyldes.
kassetten
fyldes.
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Evakuerede ror

Sprojter

Testtiming

Testtiming

Kapillaerrer

Testtiming

Uden antikoagulans | 3 minutter Uden 3 minutter Med 3 minutter
antikoagulans afbalanceret
Med afbalanceret 30 minutter | Med 30 minutter | heparin-
heparinanti- litihumheparinanti- antikoagulans
Natrium koagulans eller koagulans eller
Kalium lithiumheparinanti- (rarene skal fyldes lithiumheparin,
Chlorid koagulans (sprajten i henhold til hvis det er
Glukose skal fyldes i producentens meerket il
BUN/Urea henhold til anbefalinger) maling af
Hzematokrit | producentens ¢ Bland grundigt elektrolytter
anbefalinger) igen, far
e Bland grundigt kassetten
igen, for fyldes.
kassetten
fyldes.

FREMGANGSMADE VED KASSETTETEST

Hver kassette er forseglet i en foliepose af hensyn til beskyttelse under opbevaring — den ma ikke bruges,
hvis posen er punkteret.

En kassette ma ikke tages ud af den beskyttende pose, fgr den har stuetemperatur (18-30 °C eller
64-86 °F). For at opna de bedste resultater skal kassetten og analyseinstrumentet have
stuetemperatur.

Da kondensdannelse pa en kold kassette kan forhindre korrekt kontakt med analyseinstrumentet,
skal afkglede kassetter tilpasses til stuetemperatur i 5 minutter for en enkelt kassette og 1 time for
en hel kasse for brug.

Brug kassetten, umiddelbart efter at den er taget ud af den beskyttende pose. Leengere tids
eksponering kan medfare, at en kassette ikke bestar en kvalitetskontrol.

Seet ikke uadbnede kassetter, der tidligere har veeret i kaleskab, tilbage i keleskabet.

Kassetterne kan opbevares ved stuetemperatur i det tidsrum, der er angivet pa aesken til kassetten.

Fyldning og forsegling af kassetten (efter at kassetten har ndet stuetemperatur, og blodprgven er
udtaget)

1.
2.

5.

Placer kassetten pa en plan overflade.

Bland praven grundigt. Vend et blodprgvergr med lithiumheparin op og ned mindst 10 gange. Hvis
praven blev taget i en sprgjte, skal sprgjten vendes op og ned i 5 sekunder og derefter rulles
mellem handfladerne (med haenderne parallelt med jorden) i 5 sekunder. Vend og rul i yderligere
5 sekunder. Blodet i sprgjtens spids kan ikke blandes, og derfor skal der udtemmes 2 draber, for
en kassette fyldes. Bemaerk, at det kan veere vanskeligt at blande en preve korrekt i en 1,0 mL-
sprajte.

Fyld kassetten straks efter blanding. Ret sprgjtens spids eller spidsen af overfarselsenheden
(kapilleerregr, pipette eller dispenseringsspids) ind i kassettens prgvebrend.

Dispenser prgven langsomt ned i prgvebrgnden, indtil praven nar det pafyldningsmeerke, der er
angivet pa kassetten. Kassetten er fyldt korrekt, nar prgven nar maerket "fill to" (pafyldes hertil), og
der er en lille maengde prove i prevebrgnden. Prgven skal vaere sammenhaengende, uden bobler
eller afbrydelser (se brugervejledningen til systemet for at fa yderligere oplysninger).

Fold kassettens snaplukning hen over prgvebrgnden.
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Udferelse af patientanalyse

Tryk pa teend/sluk-knappen for at taende for den handholdte enhed.

Tryk pa 2 for i-STAT Cartridge.

Falg instruktionerne pa den handholdte enhed.

Scan lotnummeret pa posen til kassetten.

Fortsaet de normale procedurer for klargering af praven samt pafyldning og forsegling af kassetten.

Skub den forseglede kassette ind i porten pa den handholdte enhed, indtil den klikker pa plads. Vent,
indtil testen er udfert.

7. Gennemse resultaterne.

ok wd-~

For yderligere oplysninger om test med kassetter henvises til brugervejledningen til i-STAT 1 System, der
findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Analysetid
Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontrol

i-STAT kvalitetskontrolsystemet omfatter fire aspekter, og systemdesignet reducerer risikoen for fejl,
herunder:

1. Enraskke automatiserede online-kvalitetsmalinger, der overvager sensorer, fluidik og instrumenter,
hver gang der udferes en test.

2. En reekke automatiserede online-procedurekontroller, der overvager brugeren, hver gang der
udferes en test.

3. Der kan fas flydende materialer, som anvendes til at verificere funktionen af en batch af kassetter,
nar de modtages farste gang, eller hvis der er tvivl om opbevaringsforholdene. Udfgrelsen af denne
procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten.

4. Traditionelle kvalitetskontrolmalinger verificerer instrumenterne ved hjeelp af en uafhaengig enhed,
som simulerer de elektrokemiske sensorers egenskaber pa en made, der belaster instrumenternes
funktionskarakteristik.

For yderligere oplysninger om kvalitetskontrol henvises til brugervejledningen til i-STAT 1 System, der
findes pa www.globalpointofcare.abbott.

Kalibreringsverifikation

Kalibreringsverifikation er en procedure, der har til formal at kontrollere ngjagtigheden af resultaterne over
hele maleomradet for en test. Udfgrelsen af denne procedure er ikke en systeminstruktion fra producenten.
Den kan dog veaere pakreevet af tilsyns- eller akkrediteringsmyndigheder. Calibration Verification Set
indeholder fem niveauer, men verifikation af maleomradet kan udferes ved hjaelp af det laveste, det hgjeste
og det mellemhgije niveau.
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FORVENTEDE VARDIER

REFERENCEOMRADE

TEST ENHEDER * RAPPORTERINGSOMRADE arterielt vengst
MALT
Na mmol/L 100-180 138-146 °

(mEqg/L)
K mmol/L 2,0-9,0 3,5-4,9 5**

(mEqg/L)
Cl mmol/L 65-140 98-109 5

(mEq/L)

mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,86
Glu mg/dL 20-700 70-105 68

g/L 0,20-7,00 0,70-1,05¢
BUN/karbamid mg/dL 3-140 8-265

mmol/L 1-50 29-945
Urinstof mg/dL 6-300 17-565

g/L 0,06-3,00 0,17-0,565

% PCV *** - 5 5 wkkk
Haematokrit/Hct ° ) 15-78 3851

Fraktion 0,15-0,75 0,38-0,515
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,45% 7,31 - 7,41%%**
PCO> mmHg 5-130 35-456 41 - 51

kPa 0,67 -17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
BEREGNET
AnGap mmol/L (-10)—(+99) 10-20 6

g/dL 5,1-25,5 1217 5 ****
Heemoglobin/Hb  g/L 51-255 120-170°

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

(MEg/L) 5-50 23-27 24 -29
Baseoverskud / mmol/L
BE (MEq/L) (-30) - (+30) (-2) - (+3)° (-2)-(+3)©

* i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enheder. Ikke relevant for pH-test.

Referenceomradet for kalium er blevet reduceret med 0,2 mmol/L fra det omrade, der er naevnt i

reference 5, for at tage hgjde for forskellen i resultater mellem serum og plasma.

*kkk

populationer.

*kkkk

PCV, pakket cellevolumen.
Referenceomraderne for haematokrit og haamoglobin geelder for bade kvindelige og mandlige

Beregnet fra Siggaard-Andersen-nomogram. !

765785-14 Rev. C

Rev. Date: 12-May-2023



Enhedskonvertering
*  Glukose (Glu): For at konvertere mg/dL til mmol/L skal mg/dL-veerdien ganges med 0,055.

* BUN/Urea: For at konvertere et BUN-resultat i mg/dL til et urinstofresultat i mmol/L skal BUN-
resultatet ganges med 0,357. For at konvertere et urinstofresultat i mmol/L til et urinstofresultat i
mg/dL skal mmol/L-resultatet ganges med 6. For at konvertere et urinstofresultat i mg/dL til et
urinstofresultat i g/L skal mg/dL-resultatet divideres med 100.

+ Haematokrit (Hct): For at konvertere et resultat fra % PCV (pakket cellevolumen) til fraktionspakket
cellevolumen skal % PCV-resultatet divideres med 100. Til maling af heematokrit kan i-STAT
System tilpasses til at vaere i overensstemmelse med metoder, der er kalibreret med
mikrohaematokritreferencemetoden ved brug af enten KsEDTA- eller K.zEDTA-antikoagulans. De
gennemsnitlige cellevolumener af KsEDTA-antikoaguleret blod er ca. 2-4 % mindre end K2EDTA-
antikoaguleret blod. Valget af antikoagulans pavirker den mikrohaematokritmetode, som alle
haematokritmetoder kalibreres til, men resultaterne fra rutineprgver pa haematologianalyseinstrumenter
er uafhaengige af det anvendte antikoagulans. Da de fleste kliniske haematologianalyseinstrumenter
kalibreres af mikrohaematokritmetoden med KsEDTA-antikoagulans, er i-STAT System som
standard tilpasset til KsEDTA.

*  PCOg: For at konvertere PCOz-resultater fra mmHg til kPa skal veerdien for mmHg ganges med
0,133.

De referenceomrader, der er programmeret ind i analyseinstrumentet og vist ovenfor, er beregnet til at
blive brugt som vejledninger til fortolkning af resultater. Da referenceomraderne kan variere afhaengigt af
demografiske faktorer som f.eks. alder, kgn og arv, anbefales det, at der fastsaettes referenceomrader for
den population, der testes.

METROLOGISK SPORBARHED

De malte analytter i i-STAT EC8+ Cartridge er sporbare til de falgende referencematerialer eller metoder.
i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med i-STAT
System, og de tildelte veerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.

Natrium (Na), kalium (K) og chlorid (CI)

De respektive analytvaerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer,
er sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale
SRM956.

Glukose (Glu)

i-STAT System-testen for glukose méaler maengden af glukose (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod (maleenhed mmol L") til in vitro-diagnostik. Glukoseveerdier, der
er tildelt til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale SRM965. i-STAT Systems
kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med i-STAT System, og de tildelte
veerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.

Karbamid (BUN/Urea)

i-STAT System-testen for karbamid/urinstof maler maengden af karbamid/urinstof (koncentrationen) i
plasmadelen af arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod (maleenhed mmol L") til in vitro-diagnostik.
BUN/urinstof-vaerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er
sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale
SRM909. i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med
i-STAT System, og de tildelte vaerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.
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Haematokrit (Hct)

i-STAT System-testen for heematokrit maler volumenfraktionen af pakkede erytrocytter i arterielt, vengst
eller kapillzert fuldblod (udtrykt som % pakket cellevolumen) til in vitro-diagnostik. Heematokritvaerdier, der
er tildelt til i-STAT Systems kalibratorer i drift, er sporbare til Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) H7-A3-proceduren til bestemmelse af pakket cellevolumen vha. mikroheematokritmetoden. 7

pH

i-STAT System-testen for pH maler maengden af hydrogenion (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod (udtrykt som den negative logaritme for den relative molale
hydrogenionaktivitet) til in vitro-diagnostik. pH-vaerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology
(NIST)-standardreferencematerialerne (SRM) 186-i, 186-11, 185 og 187.

PCO;

i-STAT System-testen for partialtryk af kuldioxid maler partialtrykket af kuldioxid i arterielt, vengst eller
kapillzert fuldblod (méleenhed kPa) til in vitro-diagnostik. PCO2-vaerdier, der er tildelt til i-STAT Systems
kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and
Technology (NIST)-standardreferencematerialer via kommercielt tilgaengelige certificerede standarder for
medicinsk specialgas.

Yderligere oplysninger om metrologisk sporbarhed er tilgeengelige fra Abbott Point of Care Inc.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

De typiske funktionsdata, der er opsummeret nedenfor, blev indsamlet pa sundhedsinstitutioner af
sundhedspersonale, der var opleert i brugen af i-STAT System og komparative metoder.

Praecision

Preecisionsdata blev indsamlet pa flere steder og testet pa falgende made: Duplikater af hver kontrolvaeske
blev testet om morgenen og om eftermiddagen pa fem dage for i alt 20 replikater. Den gennemsnitlige
statistik vises nedenfor.

CV (%)
Vandig SD [Variations-
Enheder kontrol Middel (Standardafvigelse) | koefficient (%)]
Na mmol/L eller Niveau 1 120,0 0,46 04
mEq/L Niveau 3 160,0 0,53 0,3
K mmol/L eller Niveau 1 2,85 0,038 1,3
mEq/L Niveau 3 6,30 0,039 0,6
Cl mmol/L eller Niveau 1 76,7 0,54 0,7
mEq/L Niveau 3 114,0 0,56 0,5
Glu mg/dL Niveau 1 41,8 0,68 1,6
Niveau 3 289 24 0,8
BUN/Urea mg/dL Niveau 1 52,8 0,76 1,4
Niveau 3 55 0,45 8,2
Hct % PCV Lav 30,0 0,44 1,5
(pakket Hoj 49,0 0,50 1,0
cellevolumen)

pH Niveau 1 7,165 0,005 0,08
Niveau 3 7,656 0,003 0,04
PCO:> mmHg Niveau 1 63,8 1,57 2,5
Niveau 3 19,6 0,40 2,0
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Metodesammenligning
Metodesammenligningsdata blev indsamlet med brug af CLSI-retningslinje EP9-A. 8

Der blev udfert Deming-regressionsanalyse °pa farste replikat af hvert pravesaet. | metodesammenligningstabellen
er n antallet af pragver i datasaettet, Sxx og Syy refererer til ungjagtighedsestimater baseret pa henholdsvis
duplikater af sammenligningsmetoden og i-STAT-metoden, Sy,x er standardfejlen for estimatet, og r er
korrelationskoefficienten. *

Metodesammenligninger vil variere fra sted til sted pa grund af forskelle i pravehandtering, kalibrering af
sammenligningsmetoden og andre stedspecifikke variabler.

* Den saedvanlige advarsel vedrgrende brugen af regressionsanalyse er opsummeret her som en pamindelse. For alle
analytter geelder det, at: "hvis dataene blev indsamlet over et begraenset omrade, er estimatet for
regressionsparametrene relativt upreecise og kan have bias. Forudsigelser pa baggrund af disse estimater kan derfor
veere ugyldige". ° Korrelationskoefficienten r kan bruges som en rettesnor ved vurdering af, om
sammenligningsmetodens omrade er tilstraekkeligt til at lgse dette problem, og som en rettesnor kan dataomradet
anses for at veere tilstraekkeligt, hvis r > 0,975.

Natrium/Na Beckman Kodak Nova STAT

mmol/L eller mEq ynchron tachem rofile

( /L ell Eqg/L) S h CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
Vengse blodpraver blev udtaget i n 189 142 192
Vacutainer® rgr med Sxx 0,74 0,52 0,54
lithiumheparin og analyseret i Syy 0,53 0,58 0,53
duplikat pé i-STAT System. Haeldning 1,00 0,98 0,95
En del af prgven blev Afskeering 0,11 3,57 5,26
centrifugeret, og det separerede Sy.x 117 104 153
plasma blev analyseret i duplikat . 1,26 1’20 1’24
med sammenligningsmetoder Xmin
inden for 20 minutter efter Xmax 148 148 148
udtagning. r 0,865 0,937 0,838

Kalium/K Beckman Kodak Nova STAT

(mmol/L eller mEq/L) Synchron CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
Vengse blodpraver blev udtaget i n 189 142 192
Vacutainer® rgr med Sxx 0,060 0,031 0,065
lithiumheparin og analyseret i Syy 0,055 0,059 0,055
dupllkat pé i-STAT System. Haaldning 0,97 1,06 0,99
En del af praven blev Afskaering 0,02 -0,15 -0,01
centrifugeret, og det separerede Sy.x 0,076 0.060 0112

plasma blev analyseret i duplikat

med sammenligningsmetoder Xmin 28 3.0 2,8
inden for 20 minutter efter Xmax °,7 9,2 5,8
udtagning. r 0,978 0,993 0,948
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Chlorid/CL

(mmol/L eller mEg/L)

Vengse blodprgver blev udtaget i
Vacutainer® rgr med
lithiumheparin og analyseret i
duplikat pa i-STAT System.

En del af prgven blev
centrifugeret, og det separerede
plasma blev analyseret i duplikat
med sammenligningsmetoder
inden for 20 minutter efter
udtagning.

Glukose/Glu

(mg/dL)

Vengse blodprgver blev udtaget i
Vacutainer® rgr med lithiumheparin
og analyseret i duplikat pa i-STAT
System.

En del af praven blev centrifugeret,
og det separerede plasma blev
analyseret i duplikat med
sammenligningsmetoder inden for
20 minutter efter udtagning.

BUN/Urea

(mg/dL)

Vengse blodprgver blev udtaget i
Vacutainer® rgr med lithiumheparin
og analyseret i duplikat pa i-STAT
System.

En del af praven blev centrifugeret,
og det separerede plasma blev
analyseret i duplikat med
sammenligningsmetoder inden for
20 minutter efter udtagning.

Haematokrit/Hct

(% PCV)

(% pakket cellevolumen)

Vengse blodprgver udtaget i
Vacutainer® rgr med lithiumheparin
blev analyseret i duplikat pa i-STAT
System og med
sammenligningsmetoderne til
haematokrit inden for 20 minutter
efter udtagningen.

Beckman Kodak Nova STAT
Synchron CX®3 Ektachem™ 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 1,27 0,41 0,89
Syy 0,88 0,90 0,88
Heeldning 0,99 0,88 0,93
Afskeering -0,82 14,6 4,3
Sy,x 1,65 1,84 2,33
Xmin 93 63 96
Xmax 114 128 117
r 0,817 0,914 0,752
Dade
Beckman Dimension
Coulter LX20° Bayer 860 RxL-Xpand
n 35 40 32
Sxx 2,21 4,71 0,98
Syy 0,69 0,96 0,59
Heeldning 1,03 0,99 1,01
Afskeering -3,39 -1,67 -0,85
Sy,x 0,91 0,70 1,57
Xmin 45 58 48
Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
Beckman
Beckman Dade Dimension Coulter
Coulter LX20® RxL-Xpand® CX9°®
n 39 32 26
Sxx 0,36 0,48 0,39
Syy 0,67 0,34 0,60
Haeldning 1,03 1,05 1,00
Afskeering 1,39 -0,28 -0,38
Sy,x 0,99 0,31 0,85
Xmin 5 5 7
Xmax 70 38 66
r 0,997 0,998 0,997
Nova Abbott
Coulter® STAT Cell-Dyn Sysmex
S Plus Profile®5 4000 SE9500
n 142 192 29 29
Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
Heeldning 0,98 1,06 1,06 1,11
Afskeering 1,78 -3,98 -1,42 -4,19
Sy,x 2,03 2,063 1,13 0,98
Xmin 18 21 19 24
Xmax 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980
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Nova Radiometer

Radiometer STAT ABL500
ICA1 Profile 5

Der blev udtaget vengse blodprgver i n 62 47 57 45
e\é?kuetrgg:e (rje)r, og arft:erielleg)rzver blev Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
udtaget i blodgassprajter me
lithiumheparinantikoagulans. Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
Alle praver blev analyseret i duplikat pa Heeldning 0,974 1,065 1,058 1,0265
i-STAT System og med Afskeering 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
sammenligningsmetoden inden for Sy,x 0,012 0,008 0,010 0,0136
10 minutter fra hinanden. Arterielle - 7210 7050 7050 _—
blodpraver blev udtaget fra Xmin ’ ’ ’
hospitalspatienter i 3 mL-blodgassprajter Xmax 7,530 7,570 7,570 —
og blev analyseret i duplikat pa i-STAT
System og med sammenligningsmetoden r 0,985 0,990 0,9920 0,986
inden for 5 minutter fra hinanden.

Partialtryk af kuldioxid/PCO:

(mmHg) Radiometer ABL500
Vengse blodprever blev udtaget i n 62 29
blodgassprajter. Sxx 0,69 0,74
Alle prgver blev analyseret i duplikat pa Syy 1,24 0,53
I-STAT System og med Heeldning 1,003 1,016
sammenligningsmetoden inden for i
10 minutter fra hinanden. Arterielle Afskeering -0,8 1,1
blodpraver blev udtaget fra Sy,x 1,65 0,32
hostﬁitalspatlienterti.3dcc-ll?<lo?g§§s§§_zp{frer Xmin 30,4 28
og blev analyseret i duplikat pa i-
System og med sammenligningsmetoden Xmax 99,0 1
inden for 5 minutter fra hinanden. r 0,989 0,999

FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

De folgende stoffer blev evalueret i plasma for relevante analytter ved de testkoncentrationer, der anbefales
i CLSI-retningslinje EP7-A2, ' medmindre andet er angivet. For de stoffer, der blev identificeret som
interfererende stoffer, beskrives interferensen.

| Testkoncentration | . Interferens .
g Bemaerkning

g (mmol/L) § i (Ja/Nej)

Acetaldehyd 0,045 Glu Nej
Na Nej
K Nej

Paracetamol 1,32 Cl Nej
Glu Ja Forhgjede resultater
BUN Nej

Acetaminofen 01321 Glu Nej

(terapeutisk) ’

Acetoacetat 2,0 Glu Nej
Na Nej
K Nej

Acetylcystein 10,2 Cl Ja Forhgjede resultater
Glu Ja Nedsatte resultater
BUN Nej
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- Testkoncentration |

(mmol/L)

Interferens
(Ja/Nej)

Bemaerkning

Acetylcystein 0301213 Cl Nej
(terapeutisk) ' Glu Nej
Na Nej
K Nej
Ascorbat 0,34 Cl Nej
Glu Nej
BUN Nej
Na Ja Forhgjede resultater. Brug en
anden metode.
Forhgjede resultater og aget
K Ja forekomst af stjerner (***) i stedet
for resultater. Brug en anden
metode.
cl Ja Forhgjede resultater. Brug en
Bromid 375 anden metode.
’ Glu Ja Nedsatte resultater. Brug en
anden metode.
Nedsatte resultater og gget
forekomst af stjerner (***) i stedet
BUN Ja for resultater. Brug en anden
metode.
Jget forekomst af stjerner (***) i
Het Ja stgdet for resultater J o
Na Nej
K Nej
. Forhgjede resultater. Brug en
2;?2;;“3'() 2,5 141516 Cl Ja anden metode.
Glu Ja Nedsatte resultater
BUN Nej
Hct Nej
Dopamin 0,006 Glu Nej
Formaldehyd 0,133 " Glu Nej
Na Nej
K Nej
B-hydroxybutyrat 6,017 Cl Nej
Glu Nej
BUN Nej
Glu Ja Forhgjede resultater. Brug en
Hydroxykarbamid 0,92 anden metode.
BUN Ja Forhgjede resultater
Jodid 2,99 Cl Ja Forhgjede resultater
0,4 Cl Nej
Na Nej
K Nej
Laktat 6,6 Cl Nej
Glu Nej
BUN Nej
. . Na Nej
Magnesiumchlorid 1,0 K Nej
Maltose 13,3 Glu Nej
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- Testkoncentration | . Interferens

Bemaerkning

(mmol/L) . (Ja/Nej) |

Na Ja Forhgjede resultater
Nithiodote K Ja Nedsatte resultater
(natriumthiosulfat) 16,718 Cl Ja Forhgjede resultater

Glu Ja Nedsatte resultater

BUN Ja Nedsatte resultater
Pyruvat 0,31 Glu Nej

Na Nej

K Nej

Forhgjede resultater. Brug en

Salicylat 4,34 Cl Ja anden metode.
Glu Nej
BUN Nej
Salicylat 19 j
(terapeutisk) 05 “ Nl
Forhgjede resultater. Brug en
Cl Ja anden metode
Thiocyanat 6.9 Glu Ja Nedsatte resultater
BUN Nej
Thiocyanat 11 i
(terapeutisk) 05 Gl Nl
Urinsyre 1,4 Glu Nej

Graden af interferens ved andre koncentrationer end dem, der er angivet ovenfor, kan muligvis ikke
forudsiges. Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer end de testede.

Relevante bemeerkninger vedrgrende interferens fra acetaminofen, acetylcystein, bromid,
hydroxykarbamid, jodid, Nithiodote og salicylat er anfgrt nedenfor:

e Acetaminofen er blevet pavist at interferere med i-STAT-glukoseresultater ved en koncentration,
der er forbudt iht. CLSI-retningslinjen, 1,32 mmol/L, som repraesenterer en toksisk koncentration.
Acetaminofen ved 0,132 mmol/L, hvilket repraesenterer den @vre ende af den terapeutiske
koncentration, er blevet pavist ikke at interferere i signifikant grad med i-STAT-glukoseresultaterne.

e Acetylcystein er blevet testet pa to niveauer: det CLSI-anbefalede niveau pa 10,2 mmol/L og en
koncentration pa 0,30 mmol/L. Sidstnaevnte er 3gange den hgjeste terapeutiske
plasmakoncentration, der er forbundet med behandling til reversering af acetaminofen-forgiftning.
APOC har ikke identificeret en terapeutisk tilstand, som ville fgre til niveauer, der er i
overensstemmelse med det anbefalede CLSI-niveau.

e Bromid er blevet testet pa to niveauer: det CLSl-anbefalede niveau og et terapeutisk
plasmakoncentrationsniveau pa 2,5 mmol/L. Sidstnaevnte er den hgjeste plasmakoncentration, der
er forbundet med halothan-aneestesi, hvor bromid frigives. APOC har ikke identificeret en
terapeutisk tilstand, som ville fare til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede
CLSI-niveau.

¢ Hydroxykarbamid er blevet pavist af interferere med glukose- og BUN-resultater ved 0,92 mmol/L.
Hydroxykarbamid er en DNA-syntesehaammer, der anvendes ved behandling af seglcelleanaemi,
hiv-infektion og forskellige typer cancer. De maligniteter, det bruges til at behandle, omfatter
melanom, metastatisk ovariecancer og kronisk myelogen leukeemi. Det anvendes ogsa til
behandling af polycyteemia vera, trombocyteemi og psoriasis. Ved typiske doser i intervallet fra
500 mg til 2 g/dag kan koncentrationen af hydroxykarbamid i en patients blod opretholdes ved ca.
100 til 500 ymol/L. Hgjere koncentrationer kan observeres kort efter dosering eller ved hgjere
terapeutiske doser.

Rev. Date: 12-May-2023 765785-14 Rev. C 16



Jodid er blevet testet ved det CLSl-anbefalede niveau pa 2,99 mmol/L, hvilket er teet pa
topkoncentrationen efter en dgdelig dosis. En dgdelig dosis er rapporteret at vaere i omradet 2-
4 gram, 20 hvilket svarer til 3,1-6,3 mmol/L, under antagelse af at dosis er fuldt distribueret i et typisk
blodvolumen pa 5 L. Jodid kan bruges til at behandle thyroideasygdom (dvs. hyperthyroidisme). Et
studie viste, at serumjodid nar den gennemsnitlige topkoncentration pa mellem 1,8 mg/L
(0,014 mmol/L) og 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) efter en maneds tilskud pa 50 mg/dag. 2" Jodid er
blevet pavist at interferere med i-STAT-chloridresultater ved 2,99 mmol/L. Den laveste
koncentration, der er testet hos APOC pa 0,4 mmol/L, er blevet pavist ikke at interferere i signifikant
grad med i-STAT-chloridresultaterne. APOC har ikke identificeret en terapeutisk tilstand, som ville
fore til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede CLSI-niveau.

Nithiodote (natriumthiosulfat) er blevet pavist at interferere med natrium-, kalium-, chlorid-, glukose-
og BUN-resultater ved 16,7 mmol/L. Nithiodote (natriumthiosulfat) er indiceret til behandling af akut
cyanidforgiftning. Tidsskriftartiklen med titlen "Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate" (Falskt forhgjet chlorid og manglende anion-
gap-elevation under behandling med natriumthiosulfat) indikerede, at natriumthiosulfat kunne
anvendes til behandling af calcifylaksi, og at "the highest concentration likely to be seen in plasma
[is] after infusion of a 12,5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate" (den hgjeste koncentration,
der sandsynligvis ses i plasma [er] efter infusion af en 12,5 g dosis natriumthiosulfat-pentahydrat).
"Assuming that the 12,5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate is distributed in a typical blood
volume of 5 L with a hematocrit of 40%, the peak sodium thiosulfate plasma concentration expected
is 16,7 mmol/L" (Hvis det antages, at 12,5 g-dosen af natriumthiosulfat-pentahydrat distribueres i
et typisk blodvolumen pa 5 L med en heematokrit pa 40 %, er den forventede topkoncentration i
plasma af natriumthiosulfat 16,7 mmol/L). '8

Salicylat er blevet pavist at interferere med i-STAT-chloridresultatet ved 4,34 mmol/L, en toksisk
koncentration, der er forbudt iht. CLSI-retningslinjen. Salicylat ved 0,5 mmol/L, hvilket
repraesenterer den gvre ende af det terapeutiske koncentrationsomrade, er blevet pavist ikke at
interferere i signifikant grad med i-STAT-chloridresultaterne.

ANDRE FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

Faktor Analyt Virkning
Natriumheparin Na Natriumheparin kan forhgje natriumresultaterne op til 1 mmol/L. 2
pH . . . .

. Eksponering af preven for luft ggr det muligt for CO: at slippe ud, hvilket
Eksponering af | PCO: far PCO: til at falde og pH il at stige og HCOs og TCO: til at blive
praven for luft HCOs3

vurderet for lavt.
TCO2
Venestase (forleenget pasaetning af staseband) og @velser med

Venestase pH underarmen kan nedseette pH pa grund af lokaliseret produktion af
meelkesyre.

Lave haematokrit-resultater kan vaere forarsaget af kontamination af
skylle-oplgsninger i arterie- eller veneslanger.

Tapning via Het Returskyl en slange med en tilstreekkelig maengde blod til at fierne
intravengse oplgsninger, heparin eller lazzegemidler, der kan kontaminere
preven. Fem til seks gange volumenet af kateteret, konnektorer og
kanyle anbefales.

Na Haemodilution af plasmaet med mere end 20 % forbundet med priming
Cl af kardiopulmonzer bypass-pumper, plasmavolumenudvidelse eller
andre behandlinger med vaeskeadministration, der anvender visse
oplasninger, kan medfgre klinisk signifikante fejl i resultaterne for

Haemodilution natrium, chlorid, ioniseret calcium og pH. Disse fejl er forbundet med

pH oplasninger, der ikke svarer til plasmaets ioniske egenskaber. For at
minimere disse fejl ved haemodilution med mere end 20 % skal der
anvendes fysiologisk afbalancerede multielektrolytoplgsninger, som
indeholder anioner med lav mobilitet (f.eks. glukonat).
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Faktor Analyt Virkning
Kold temperatur | K Kaliumveerdier forhgjes i prgver pa is.
K Hvis hepariniseret fuldblod far lov til at std inden test, vil
kaliumveerdierne forst falde en smule og derefter forhgjes over tid.

Glukoseveerdier vil falde i fuldblodsprgver over tid. Vengst blodglukose

Glu er helt op til 7 mg/dL lavere end kapilleert blodglukose som fglge af
At lade blodet veaevsudnyttelse. 2
sta (uden H pH-veerdien falder ved anaerobe forhold og stuetemperatur med en
eksponering for P hastighed pa 0,03 pH-enheder i timen. '
luft) PCO, Ved anaerobe forhold og stuetemperatur stiger PCO2 med ca. 4 mmHg

i timen.

HCO3 At lade blodet sta (uden eksponering for luft) inden test forhgjer PCO2
TCO, og nedseetter pH, hvilket vil medfgre, at HCO3 og TCO2 vurderes for
hgijt pga. metaboliske processer.

Serumkaliumresultater kan veere 0,1til 0,7 mmol/L hgjere end

Provetype K kaliumresultater fra antikoagulerede praver pga. frigivelse af kalium fra
trombocytter 2 og erytrocytter under koagulationsprocessen.
P . Praver fra 1 mL-sprgjter bgr ikke anvendes til bestemmelse af
rgveblanding Hct h : . .
gmatokrit, hvis testen forsinkes.
Kaliumveerdier fra hudpunkturprgver kan variere pa grund af haamolyse
Haemolyse K eller en stigning i veevsveeske fra forkert teknik under
prevetagningsproceduren.
PCO Brug af rer med delvis tapning (evakuerede rgr, der er justeret til at
2 .
tappe mindre end prgvergrets volumen, f.eks. et 5 mL-rgr med nok
Underopfyldning vakuum til kun at tappe 3 mL) anbefales ikke pa grund af risikoen for
eller delvis HCOs nedsatte PCO2-, HCOs3- og TCOgz-veerdier. Underfyldning af
tapning blodprgvergr kan ogsa medfgre nedsatte PCO2-, HCO3- og TCO2-
resultater. Sgrg omhyggeligt for at undga, at prgven "bobler" med en
TCO2 pipette, nar kassetten fyldes, for at undga tab af CO2 i blodet.
i-STAT-glukosetestens afhaengighed med hensyn til pH er som falger:
oH- Veerdier under pH 7,4 ved 37 °C nedsaetter resultaterne med ca.
afhzengighed Glu 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) pr. 0,1 pH-enhed. Veerdier over pH 7,4 ved

37 °C forhgjer resultaterne med ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) pr. 0,1 pH-

enhed.

PO,- i-STAT-glukosetestens afheengighed med hensyn til POz er som fglger:
. Glu oxygenniveauer pa mindre end 20 mmHg (2,66 kPa) ved 37 °C kan
afhaengighed

nedsaette resultaterne.

e Malingen af visse blodprgver med hgje
erytrocytsedimenteringshastigheder (ESR) kan blive pavirket af
analyseinstrumentets vinkel. Under test af blodprgver skal

, analyseinstrumentet forblive plant fra 90 sekunder efter isaetning af
Erytrocytsedi- kassetten og indtil der er opnaet et resultat. En plan overflade
menteringshas- | Hct omfatter at kere den handholdte enhed i downloaderen/opladeren.
tighed e Haematokritresultaterne kan pavirkes af, at erytrocytter bundfeeldes

i provetagningsenheden. Den bedste made at undga bundfeeldelse
er at teste prgven med det samme. Hvis der er en forsinkelse i
testen pa et minut eller mere, skal prgven blandes grundigt igen.
I(_Vti/uBkg)c ytal Hct Steerkt forhgjede leukocyttal kan forhgje resultaterne.
. Unormalt hgje lipidtal kan forhgje resultaterne. Interferens fra lipider vil
Lipider Hct

veere ca. to tredjedele af starrelsen af interferensen fra protein.
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Faktor

Total protein

Analyt

Hct

Virkning
Haematokritresultaterne pavirkes af niveauet af total protein som fglger:
Vist Total protein (TP) Total protein (TP)
Resultat < 6,5 g/dL > 8,0 g/dL
Hct < 40 % PCV Hct nedsat med ~1 % PCV | Hct forhgjet med ~1 % PCV
for hvert fald pa 1 g/dL TP for hver stigning pa 1 g/dL
TP
Hct forhgjet med ~0,75%
PCV for hver stigning pa 1
g/dL TP

Hct > 40 % PCV Hct nedsat med ~0,75%
PCV for hvert fald pa 1

g/dL TP

e Niveauerne af total protein kan veere lave hos neonatale patienter
og brandsarspatienter samt hos andre kliniske populationer som
anfert i Statland. 5 Niveauerne af total protein kan ogsa veere
nedsatte hos patienter, der gennemgar kardiopulmoneer bypass
(CPB) eller ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO), og hos
patienter, der modtager store maengder saltvandsbaserede
intravengse (i.v.) vaesker. Der skal udvises forsigtighed ved brug af
haematokritresultater fra patienter med niveauer af total protein
under referenceomradet for voksne (6,5 til 8 g/dL).

e CPB-prgvetypen kan bruges til at korrigere heematokritresultatet for
pumpeprimingens fortyndingsvirkning ved kardiovaskulzer kirurgi.
CPB-algoritmen antager, at celler og plasma fortyndes ens, og at
pumpens primingoplgsning ikke har tilsat albumin eller anden
kolloid eller pakkede erytrocytter. Da perfusionspraksis varierer,
anbefales det, at den enkelte praksis verificerer brugen af CPB-
prevetypen og det tidsrum, hvori CPB-prgvetypen skal anvendes i
restitutionsperioden.  Bemaerk, at  CPB-korrektionen  for
haematokritveerdier over 30 % PCV er £1,5 % PCV; starrelsen af
korrektionen pa dette niveau bgr ikke pavirke beslutninger om
transfusion.

Natrium

Hct

Pragvens elektrolytkoncentration bruges til at korrigere den malte
konduktivitet inden rapportering af haematokritresultater. Faktorer, der
pavirker natrium, vil derfor ogsa pavirke haematokrit.

Kliniske forhold

Anion-gap

Anion-gap er muligvis kun let forhgjet ved diarré og nyresvigt, men
forhgjet (ofte > 25) pa grund af en stigning i organiske anioner ved
laktatacidose, ketoacidose (i forbindelse med alkoholisme, diabetes og
spiseforstyrrelser) og urzemi, en stigning i uorganiske anioner ved
ureemi og en stigning i anioner fra stoffer sasom salicylat og carbenicillin
eller toksiner sdsom methanol og ethanol.

HCOs3

Arsagerne til primaer metabolisk acidose (nedsat beregnet HCOs) er
ketoacidose, laktatacidose (hypoksi) og diarré. Arsagerne til primeer
metabolisk alkalose (forhgjet beregnet HCOs) er opkastning og
behandling med antacida.

Propofol
(Diprivan®) eller
thiopentalnatrium

PCO2

Brug af EC8+ Cartridge anbefales ikke til patienter, der har faet propofol
(Diprivan®) eller thiopentalnatrium (syn. thiomebumalnatrium,
pentobarbitalnatrium, thiopentonnatrium, thionembutal, Pentothal
Sodium®, Nesdonal Sodium®,

Intraval Sodium®, Trapanal® og Thiothal Sodium 24).

PO2 fglsomhed

PCO2

| patientpraver, hvor PO2 er > 100 mmHg over det normale omrade
(80-105 mmHg), kan der observeres en stigning i PCO2 pa ca. 1,5

mmHg (i et omrade inden for 0,9 til 2,0 mmHg) for hver 100 mmHg
stigning i PO2.
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Faktor Virkning

Hvis f.eks. en iltgivet patient har en malt PO2 pa 200 mmHg, og en
normal PO2 er pa 100 mmHg, kan effekten af PCO2-resultatet vaere
gget med ca. 1,5 mmHg.

For BUN/Urea pavirker endogene ammoniumioner ikke resultaterne.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definition/anvendelse

1 4 £ 14 dages opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C.
Sidste anvendelsesdato eller udlgbsdato.
g Udlgbsdatoen, udtrykt som AAAA-MM-DD, angiver den sidste dag, hvor

produktet ma bruges.

Producentens lotnummer eller batchkode.

LOT Lotnummeret eller batchkoden vises ved siden af dette symbol.
W Tilstraekkeligt til <n> tests.
EC | REP Autoriseret repraesentant vedrgrende retsforskrifter i EU.
Temperaturbegraensninger.
Den gverste og nederste greense for opbevaring vises ud for den gverste og
nederste arm.
Katalognummer, listenummer eller reference.

Ma ikke genbruges.

“ Producent.

Se brugervejledningen eller se systemmanualen for instruktioner.

g

“ Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

c € Overholdelse af det europeeiske direktiv om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (98/79/EF)

Rx ONLY Kun til brug pa ordination.

Yderligere oplysninger: Der findes yderligere produktoplysninger og teknisk support pa Abbotts
websted www.globalpointofcare.abbott.
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