iI-STAT CG8+ Cartridge

Destina-se a ser utilizado com 0 i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 e 03P75-06)
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UTILIZAGAO PREVISTA

O cartucho i-STAT CG8+ com 0 i-STAT 1 System destina-se a ser utilizado na quantificagao in vitro de
sédio, potassio, calcio ionizado, glucose, hematdcrito, pH, pressao parcial de oxigénio e presséo parcial

de diéxido de carbono no sangue total arterial, venoso ou capilar.

Analito Utilizagao prevista

Sédio (Na)

As medicbes de sodio sao utilizadas para monitorizar desequilibrios
de eletrdlito.

Potéassio (K)

As medigdes de potassio sdo utilizadas no diagnéstico e na
monitorizacdo de doengas e condigdes clinicas que manifestam
niveis elevados e baixos de potassio.

Calcio ionizado (iCa)

As medicdes de calcio ionizado sdo utilizadas no diagndstico, na
monitorizagao e no tratamento de condi¢des, incluindo, entre outras,
doencga paratiroide, uma variedade de doengas ésseas, doenga renal
cronica, tetania e perturbagdes relacionadas com cuidados cirurgicos
e intensivos.

Glucose (Glu)

As medigbes de glucose sao utilizadas no diagnostico, na
monitorizagéo e no tratamento de perturbagdes do metabolismo de
hidratos de carbono, incluindo, entre outros, diabetes mellitus,
hipoglicemia neonatal, hipoglicemia idiopatica e carcinoma das
células dos ilhéus pancreaticos.

Hematdcrito (Hct)

As medigcbes de hematdcrito podem ajudar a determinar e a
monitorizar o estado normal ou anormal do volume total de glébulos
vermelhos, incluindo, entre outras, condigdes como anemia,
eritrocitose e perda de sangue relacionadas com trauma e cirurgia.

pH

Pressao parcial de oxigénio
(PO2)

Presséao parcial de didxido de
carbono (PCO2)

As medicdes de pH, PO2 e PCO; sédo utilizadas no diagnéstico, na
monitorizacdo e no tratamento de perturbagbes respiratérias e
perturbagdes de acido-base com base metabdlica e respiratéria.

O bicarbonato é utilizado no diagndstico e tratamento de diversas
doencas potencialmente graves associadas a alteragdes no
equilibrio acido-base corporal.
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RESUMO E EXPLICAGAO/SIGNIFICADO CLIiNICO

Medido:

Saédio (Na)

Os testes de sédio no sangue séo importantes no diagndstico e tratamento de pacientes vitimas de
hipertensao, insuficiéncia ou disfuncédo renal, dificuldades cardiacas, desorientacdo, desidratacao,
nauseas e diarreia. Algumas causas para valores de sodio elevados incluem desidratacao, diabetes
insipidus, intoxicagado por sal, perdas de pele, hiperaldosteronismo e perturbagdes do SNC. Algumas
causas para valores de sédio reduzidos incluem hiponatremia por diluigdo (cirrose), hiponatremia por
deplecéo e sindrome de ADH inadequado.

Potassio (K)

Os testes de potassio no sangue séo importantes no diagnéstico e tratamento de pacientes vitimas de
hipertensao, insuficiéncia ou disfungéo renal, dificuldades cardiacas, desorientagdo, desidratacéo,
nauseas e diarreia. Algumas causas para valores elevados de potassio incluem doenga glomerular
renal, insuficiéncia adrenocortical, cetoacidose diabética (CAD), sépsis e hemodlise in vitro. Algumas
causas para valores reduzidos de potassio incluem doenga tubular renal, hiperaldosteronismo,
tratamento de CAD, hiperinsulinismo, alcalose metabdlica e tratamento diurético.

Calcio ionizado (iCa)

Embora a maioria do calcio no sangue esteja ligada a proteina ou complexada a espécies anionicas
menores, a fragédo biologicamente ativa do calcio é o calcio ionizado livre. Através de seu papel em varias
reacdes enzimaticas e em mecanismos de transporte de membrana, o calcio ionizado € de importancia
vital na coagulagdo sanguinea, na condug&o nervosa, na transmissdo neuromuscular e na contragao
muscular. O aumento do célcio ionizado (hipercalcemia) pode resultar em coma. Outros sintomas refletem
perturbagdes neuromusculares, como hiperreflexia e/ou anomalias neurolégicas, como neurastenia,
depressao ou psicose. A diminui¢cdo do calcio ionizado (hipocalcemia) resulta frequentemente em caibras
(tetania), redugdo do trabalho sistdlico cardiaco e depressdo da funcdo ventricular esquerda. A
hipocalcemia prolongada pode resultar na desmineralizagdo éssea (osteoporose), que, por sua vez, pode
causar fraturas espontaneas. As medi¢cdes de calcio ionizado tém demonstrado valor nas seguintes
condigdes clinicas: transfusdo de sangue citratado, transplante hepatico, cirurgia de coragido aberto,
hipocalcemia neonatal, doenga renal, hiperparatiroidismo, malignidade, hipertensao e pancreatite.

Glucose (Glu)

A glucose é uma fonte de energia primaria para o corpo e a Unica fonte de nutrientes do tecido cerebral.
As medigbes para a determinagéo dos niveis de glicemia sdo importantes no diagnéstico e tratamento de
pacientes com diabetes e hipoglicemia. Algumas causas para valores elevados de glucose incluem
diabetes mellitus, pancreatite, perturbagdes enddcrinas (por exemplo, sindrome de Cushing), drogas (por
exemplo, esteroides, tireotoxicose), insuficiéncia renal crénica, stress ou perfuséo de glucose IV. Algumas
causas para valores reduzidos de glucose incluem insulinoma, insuficiéncia adrenocortical,
hipopituitarismo, doenca hepética macica, ingestdo de etanol, hipoglicemia reativa e doenca de
armazenamento de glicogénio.

Hematocrito (Hct)

O hematécrito € uma medigéo do volume fracionado de glébulos vermelhos. Este € um indicador-chave
do estado de hidratacdo do corpo, de anemia ou perda de sangue grave, bem como da capacidade do
sangue de transportar oxigénio. Uma diminuicdo dos hematécritos pode dever-se a hidratacdo excessiva,
que aumenta o volume plasméatico, ou a diminuicdo do numero de glébulos vermelhos causada por
anemias ou perda de sangue. Um aumento dos hematdcritos pode dever-se a perda de fluidos, como por
desidratacdo, tratamento diurético e queimaduras, ou ao aumento de glébulos vermelhos, como no caso
de perturbacgdes cardiovasculares e renais, policitemia vera e problemas respiratérios.
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pH

O pH é um indice da acidez ou alcalinidade do sangue, sendo que um pH arterial de <7,35 indica acidemia
e >7,45 indica alcalemia®.

Presséao parcial de oxigénio (PO2)

A PO: (presséo parcial de oxigénio) € uma medigéo da tenséo ou da presséo do oxigénio dissolvido no
sangue. Algumas causas para a diminuicdo dos valores de PO: incluem a diminuicdo da ventilacdo
pulmonar (por exemplo, obstrugdo das vias aéreas ou trauma cerebral), a diminuigdo da troca gasosa entre
o ar alveolar e o sangue capilar pulmonar (por exemplo, bronquite, enfisema ou edema pulmonar) e
alteracao no fluxo de sangue dentro do coragédo ou dos pulmdes (por exemplo, defeitos congénitos no
coragao ou shunt de sangue venoso no sistema arterial sem oxigenagao nos pulmdes).

Pressao parcial de diéxido de carbono (PCO>)

A PCO: é utilizada em conjunto com o pH para avaliar o equilibrio acido-base. A PCO: (pressao parcial do
diéxido de carbono), o componente respiratério do equilibrio acido-base, € uma medida da tensao ou
pressao do didéxido de carbono dissolvido no sangue. A PCO:2 representa o equilibrio entre a produgao
celular de COz2 e a eliminagao respiratéria de CO2, e uma alteragdo na PCO: indica uma alteragdo nesse
equilibrio. As causas da acidose respiratéria primaria (aumento da PCOz) sdo obstrugcédo das vias aéreas,
sedativos e anestésicos, sindrome de insuficiéncia respiratéria e doenca pulmonar obstrutiva crénica. As
causas da alcalose respiratoria primaria (diminuigdo da PCO2) sao hipoxia (resultando em hiperventilagdo)
devido a insuficiéncia cardiaca cronica, edema e perturbagdes neurolégicas e hiperventilagdo mecanica.

PRINCIPIO DO TESTE

O i-STAT System utiliza métodos eletroquimicos diretos (ndo diluidos). Os valores obtidos por métodos
diretos podem diferir dos obtidos por métodos indiretos (diluidos). 2

Medido:

Sadio (Na), potassio (K) e calcio ionizado (iCa)
O analito correspondente é medido por potenciometria de elétrodos seletivos de ibes. No calculo dos
resultados, a concentragao esta relacionada com o potencial por meio da equagéo de Nernst.

Glucose (Glu)

A glucose é medida por amperometria. A oxidagdo da glucose, catalisada pela enzima glucose oxidase,
produz peréxido de hidrogénio (H202). O H20: libertado é oxidado no elétrodo para produzir uma corrente
proporcional a concentragao de glucose da amostra.

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

H,0, > 2H* + 0, +2¢

Hematocrito (Hct)
O hematécrito é determinado de forma condutométrica. A condutividade medida, apds correcdo da
concentracgao de eletrélitos, esta inversamente relacionada com o hematdcrito.

pH
O pH é medido por potenciometria direta. No calculo dos resultados do pH, a concentracdo esta
relacionada com o potencial através da equagéo de Nernst.
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PO

A medicédo de PO: é feita por amperometria. O sensor de oxigénio € semelhante a um elétrodo Clark
convencional. O oxigénio penetra através de uma membrana permeavel ao gas da amostra de sangue
numa solugéo eletrolitica interna, onde é reduzido no catodo. A corrente de redugdo de oxigénio é
proporcional a concentragao de oxigénio dissolvido.

PCO;

A medicao de PCO: é feita por potenciometria direta. No calculo dos resultados de PCOz, a concentragcao
esta relacionada com o potencial através da equagéo de Nernst.

Algoritmo de "corregdo" da temperatura

As quantidades de pH, POz e PCO2 dependem da temperatura e sdo medidas a 37 °C. As leituras de pH,
POz e PCO2 a uma temperatura corporal diferente de 37 °C podem ser "corrigidas" ao introduzir a
temperatura do paciente na pagina do grafico do analisador. Neste caso, os resultados de gasometria
serao exibidos tanto a 37 °C como a temperatura do paciente.

O pH, POze PCO: a temperatura do paciente (Tp) sdo calculados da seguinte forma 3:

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

5.49x107" PO, 40.071

P02 (Tp) = P02 x10 9.72x107 PO, +2.30

(T,-37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculado:
HCOa, TCOz e BE

e O HCO:s (bicarbonato), o tampao mais abundante no plasma sanguineo, € um indicador da capacidade
de tamponamento do sangue. Regulado principalmente pelos rins, o HCO3 € o componente metabdlico
do equilibrio acido-base.

e TCO:2 é uma medigdo do didxido de carbono que existe em varios estados: CO2 em solugéo fisica ou
ligado livremente a proteinas, bicarbonato (HCOs) ou anibes de carbonato (CO3) e acido carbdnico
(H2CO3). A medicao de TCO2 como parte de um perfil eletrolitico é principalmente util para avaliar a
concentragdo de HCOs. TCO2 e HCO3 sao uteis na avaliagdo do desequilibrio acido-base (juntamente
com o pH e a PCO2) e do desequilibrio de eletrdlitos.

e O TCOz2 calculado fornecido pelo i-STAT System é determinado a partir dos valores medidos e
comunicados de pH e PCO:2 de acordo com uma forma simplificada e normalizada da equacgao de
Henderson-Hasselbalch. 3

e Esta medigéo calculada de TCO:2 é metrologicamente rastreavel as medi¢cdes de pH e de PCO2 do
i-STAT, que por sua vez sao rastreaveis a materiais de referéncia padrao primarios para pH e PCOs..
Tal como todos os pardmetros calculados comunicados pelo i-STAT System, o utilizador pode
determinar de forma independente os valores de TCO:2 a partir das medi¢gdes de pH e PCO:2
comunicadas utilizando uma combinagao da equacéo para HCOs e da equacgao para PCOs..

Rev. Date: 29-Sept-2023 Art: 765792-09 Rev. E 4



e O excesso de base do fluido extracelular (ECF) ou o excesso de base padrdo é definido como a
concentragcdo da base titulavel menos a concentragao de acido titulavel durante a titulagdo do ECF
médio (plasma mais fluido intersticial) com um pH de plasma arterial de 7,40 e uma PCO.de 40 mmHg
a 37 °C. O excesso de concentragcdo de base no ECF médio permanece praticamente constante
durante alteragdes significativas na PCO: e reflete apenas o componente ndo respiratério de
perturbagdes de pH.

Quando um cartucho inclui sensores para pH e PCOz2, séo calculados o bicarbonato (HCOs3), o diéxido
de carbono total (TCOz2) e o excesso de base (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) ]

sO;

e A sO: (saturagao de oxigénio) é a quantidade de oxiemoglobina expressa como fragdo da quantidade
total de hemoglobina capaz de ligar oxigénio (oxiemoglobina mais desoxiemoglobina).

e A Oz é calculada a partir da PO2 e do pH medidos e a partir do HCO3 calculado a partir da PCOz e do
pH medidos. No entanto, este céalculo assume uma relagdo normal de oxigénio para a hemoglobina.
Nao tem em conta concentragdes de difosfoglicerato eritrécito (2,3-DPG) que afetam a curva de
dissociagao de oxigénio. O calculo também ndo tem em conta os efeitos da hemoglobina fetal ou de
hemoglobinas disfuncionais (carboxi, met- e sulfahemoglobina). Erros clinicamente significativos
podem resultar da incorporagao de um valor de sO2 estimado para a saturagédo de oxigénio em calculos
adicionais, como a fragdo de shunt, ou assumindo que o valor obtido é equivalente a oxiemoglobina
fracionada.

(€ + 150X)

X+ 150X + 23400

$0,=100

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

Hemoglobina

O i-STAT System fornece um resultado calculado da hemoglobina, que é determinado da seguinte forma :
hemoglobina (g/dL) = hematécrito (% PCV) x 0,34

hemoglobina (g/dL) = hematdcrito (fragdo decimal) x 34

Para converter um resultado de hemoglobina de g/dL em mmol/L, multiplique o resultado apresentado por
0,621. O calculo da hemoglobina a partir do hematocrito assume uma CHCM normal.

Consulte abaixo informagdes sobre fatores que afetam os resultados. Determinadas substancias, como os
farmacos, podem afetar os niveis in vivo dos analitos. ® Se os resultados parecerem inconsistentes com a
avaliacao clinica, a amostra do paciente deve ser testada novamente utilizando outro cartucho.
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REAGENTES

Conteudo

Cada cartucho i-STAT contém um elétrodo de referéncia, sensores para a medigao de analitos especificos
e uma solugao calibradora aquosa tamponada que contém concentracbes conhecidas de analitos e
conservantes. Abaixo apresentamos uma lista de componentes reativos relevantes para o cartucho i-STAT
CG8+:

Componente reativo Origem biolégica Qua’nt_ldade
minima
Na Saodio (Na*) N/A 121 mmol/L
K Potassio (K*) N/A 3,6 mmol/L
iCa Célcio (CA%) N/A 0,9 mmol/L
Glu Glucose N/A 7 mmol/L
Glucose oxidase Aspergillus niger 0,002 1U
pH I6es de hidrogénio (H*) N/A 6,66 pH
PCO: Diéxido de carbono (CO2) | N/A 25,2 mmHg

Adverténcias e precaugoes

e Para diagndstico in vitro.
e Os cartuchos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize.
e Consulte o manual do i-STAT 1 System para ver todos os avisos e precaugoes.

Condigdées de armazenamento

. Refrigerado a 2-8 °C (35-46 °F) até a data de validade.
e  Temperatura ambiente a 18-30 °C (64-86 °F). Consulte a caixa do cartucho para obter
informagdes sobre o prazo de validade.

INSTRUMENTOS

O cartucho i-STAT CG8+ destina-se a ser utilizado com 0 i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (modelo 300-G)
e REF 03P75-06 (modelo 300W).

COLHEITA E PREPARAGAO DAS AMOSTRAS PARA ANALISE

Tipos de amostras

Sangue total arterial, venoso ou capilar.
Volume da amostra: 95 pL
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Opcodes de colheita de sangue e tempo até ao teste (tempo desde a colheita até ao enchimento do
cartucho)

Tempo até ao Tempo até Tempo até
Analito S ED teste Tubos evacuados ao teste Tubos capilares ao teste
Calcio Sem 3 minutos Sem anticoagulante | 3 minutos Com 3 minutos
ionizado anticoagulante anticoagulante de
pH heparina
PCO> Com 10 minutos Com anticoagulante | 10 minutos equilibrada ou
PO2 anticoagulante de de heparina de litio
heparina (os tubos devem heparina de litio
equilibrada (ou ser enchidos de se rotulados para
anticoagulante de acordo com as a medicao de
heparina de litio recomendagdes do eletroélitos
apena para pH, fabricante) (somente para
PCO:2 e PO2) e Mantenha as pH, PCO: e PO2)
(a seringa deve condigdes
ser enchida de anaerdbicas.
acordo com as e \Voltea
recomendacoes misturar bem
do fabricante) antes de
¢ Mantenha as encher o
condicbes cartucho.
anaerdbicas.
e Volte a
misturar bem
antes de
encher o
cartucho.
Sem 3 minutos Sem anticoagulante | 3 minutos Com 3 minutos
anticoagulante anticoagulante de
heparina
Com 30 minutos Com anticoagulante | 30 minutos equilibrada ou
anticoagulante de de heparina de litio
heparina (os tubos devem heparina de litio
equilibrada ou ser enchidos de se rotulados para
Sdédio anticoagulante de acordo com as a medicdo de
Potassio heparina de litio (a recomendagdes do eletrolitos
Glucose seringa deve ser fabricante)
Hematécrito | €nchida de acordo e Voltea
com as misturar bem
recomendagbes antes de
do fabricante) encher o
» Voltea cartucho.
misturar bem
antes de
encher o
cartucho.
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PROCEDIMENTO PARA TESTAR O CARTUCHO

Cada cartucho é selado numa bolsa de aluminio para protegdo durante o armazenamento — nao utilize se
a bolsa tiver sido perfurada.

o

Nao deve retirar um cartucho da bolsa de protecdo se nao estiver a temperatura ambiente
(18 — 30 °C ou 64 — 86 °F). Para obter os melhores resultados, o cartucho e o analisador devem
estar a temperatura ambiente.

Uma vez que a condensagdo num cartucho frio pode impedir o contacto adequado com o
analisador, permita que os cartuchos refrigerados se equilibrem a temperatura ambiente durante
5 minutos para um Unico cartucho e durante 1 hora para uma caixa completa antes da utilizagao.
Utilize o cartucho imediatamente depois de o retirar da bolsa de protegéo. A exposi¢ao prolongada
pode provocar a falha de uma verificagao de qualidade do cartucho.

N&o volte a colocar cartuchos ndo abertos previamente refrigerados no frigorifico.

Os cartuchos podem ser armazenados a temperatura ambiente durante o periodo de tempo
indicado na caixa do cartucho.

Encher e vedar o cartucho (apés o cartucho ter sido equilibrado e a colheita da amostra de sangue ter
sido efetuada)

1.
2.

Coloque o cartucho sobre uma superficie plana.

Misture bem a amostra. Inverta um tubo de colheita de sangue de heparina de litio pelo menos 10
vezes. Se a amostra tiver sido colhida para uma seringa, inverta a seringa durante 5 segundos e,
em seguida, role a seringa entre as palmas das maos (maos paralelas ao solo) durante 5
segundos, vire e role durante mais 5 segundos. O sangue no canhao da seringa ndo se mistura,
pelo que se recomenda expelir 2 gotas antes de encher um cartucho. Tenha em ateng¢ao que pode
ser dificil misturar corretamente uma amostra numa seringa de 1,0 mL.

Encha o cartucho imediatamente apds a mistura. Direcione o canhdo da seringa ou a ponta do
dispositivo de transferéncia (tubo capilar, pipeta ou ponta de administracdo) para o poco de
amostras do cartucho.

Deite lentamente a amostra no po¢co de amostras até que esta atinja a marca de enchimento
indicada no cartucho. O cartucho esta devidamente cheio quando a amostra atinge a marca de
enchimento e uma pequena quantidade de amostra se encontra no pogo de amostras. A amostra
deve ser continua, sem bolhas ou cortes (consulte o manual do sistema para obter mais
informacgdes).

Dobre o fecho de encaixe sobre o pogo de amostras.

Executar a analise do paciente

Prima o botao de ligar/desligar para ligar o aparelho portatil.

Prima 2 para i-STAT Cartridge (Cartucho i-STAT).

Siga as indicagbes do aparelho portatil.

Efetue a leitura do niumero de lote na bolsa do cartucho.

Continue os procedimentos normais para preparar a amostra e para encher e vedar o cartucho.

Empurre o cartucho selado para dentro da porta do aparelho portatil até encaixar com um estalido.
Aguarde que o teste seja concluido.

Analise os resultados.

ok wnh =

7.

Para obter informag@es adicionais sobre os testes dos cartuchos, consulte 0 manual do i-STAT 1 System
disponivel em www.pointofcare.abbott.

Tempo de analise
Aproximadamente 130 — 200 segundos
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Controlo de qualidade

O regime de controlo de qualidade do i-STAT abrange quatro aspetos, com um design de sistema que
reduz a possibilidade de erro, incluindo:

1. Uma série de medi¢cbes de qualidade online automatizadas que monitorizam os sensores, 0s
fluidos e os instrumentos sempre que é realizado um teste.

2. Uma série de verificagbes de procedimentos online automatizadas que monitorizam o utilizador
sempre que é realizado um teste.

3. E disponibilizada a utilizacdo de materiais liquidos para verificar o desempenho de um lote de
cartuchos quando sao recebidos pela primeira vez ou quando estdo em causa as condigoes de
armazenamento. O desempenho deste procedimento nao esta incluido nas instrugdes de sistema
do fabricante.

4. As medigbes de controlo de qualidade tradicionais verificam os instrumentos utilizando um
dispositivo independente que simula as caracteristicas dos sensores eletroquimicos para destacar
as caracteristicas de desempenho dos instrumentos.

Para obter mais informagbes sobre o controlo de qualidade, consulte o manual do i-STAT 1 System
disponivel em www.pointofcare.abbott.

Verificagao da calibragao

A verificagdo da calibragdo € um procedimento destinado a verificar a precisdo dos resultados em todo
intervalo de medi¢des de um teste. O desempenho deste procedimento nio esta incluido nas instrugdes
de sistema do fabricante. No entanto, podera ser exigido por organismos reguladores ou de acreditagao.
Embora o conjunto de verificagdo da calibragao inclua cinco niveis, a verificagado do intervalo de medigbes
pode ser realizada utilizando os niveis mais baixo, mais alto e médio.

VALORES ESPERADOS

INTERVALO DE REFERENCIA

INTERVALO

UNIDADES * REPORTAVEL arterial venoso
MEDIDO
Sddio/Na mmol/L (mEg/L) 100 — 180 138 — 1468
Potassio/K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,56 —4,96*
iCa mmol/L 0,25-2,50 112-1,327
mg/dL 1,0-10,0 45-537
mmol/L 1,1-38,9 39-587
Glu mg/dL 20 -700 70-1057
g/L 0,20 - 7,00 0,70-1,057
. % PCV*** 15-75 38 — 51 Bxxxx
HematocritoHet — p o 50 0,15 - 0,75 0,38 - 0,51 ¢
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,457 7,31 = 7,41%%***
PO2 mmHg 5-800 80 — 105 6 **¥**
kPa 0,7 —106,6 10,7 — 14,0 6 *****
PCO2 mmHg 5-130 35-457 41 — 51
kPa 0,67 —17,33 4,67 — 6,00 5,47 — 6,80
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INTERVALO INTERVALO DE REFERENCIA

UNIDADES * REPORTAVEL arterial venoso
CALCULADO

g/dL 51-255 12 — 17 xwwx
Hemoglobina/Hb  g/L 51 - 255 120 -170°¢

mmol/L 3,2-15,8 7-1168
Bicarbonato/HCOs  mmol/L 1.0 - 85,0 00 _ grrRRk 03 _ Dgrkkkk

(mEq/L)
TCO:2 mmol/L

(mEq/L) 5-50 23-27 24 - 29
Excesso de mmol/L _any _ oy 7 oy _ 7
base/BE (mEaL) (-30) - (+30) (2) - (+3) (2) - (+3)
sO2 % 0-100 95 -98

*

*%

*k%k

Fkkk

Fkkkk

kkkkkk

O i-STAT System pode ser configurado com unidades preferidas. Nao aplicavel ao teste de pH.
O intervalo de referéncia para potassio foi reduzido em 0,2 mmol/L em relagao ao intervalo citado
na referéncia © para ter em conta a diferenga entre os resultados de soro e plasma.

PCV, volume globular.

Os intervalos de referéncia para o hematécrito e a hemoglobina variam tanto em populagdes
femininas como masculinas.

Os intervalos de referéncia apresentados referem-se a uma populagao saudavel. A interpretacao
das medi¢des de gasometria depende da condigdo subjacente (por exemplo, temperatura do
paciente, ventilagao, postura e estado circulatorio).

Calculado com base no nomograma de Siggaard-Andersen. '

Conversao de unidades:

Calcio ionizado (iCa): para converter mmol/L em mg/dL, multiplique o valor de mmol/L por 4. Para
converter mmol/L em mEq/L, multiplique o valor de mmol/L por 2.

Glucose (Glu): para converter mg/dL em mmol/L, multiplique o valor de mg/dL por 0,055.

Hematécrito (Hct): para converter um resultado de % de PCV (volume globular) num

volume globular fracionado, divida o resultado da % de PCV por 100. Para a medigéo
do hematdcrito, o i-STAT System pode ser personalizado de acordo com os métodos calibrados
pelo método de referéncia micro-hematdcrito utilizando anticoagulante KsEDTA ou Kz EDTA. Os
volumes celulares médios de sangue anticoagulado com KsEDTA s&o cerca de 2 — 4% inferiores
ao do sangue anticoagulado com K:EDTA. Embora a escolha do anticoagulante afete o método
de micro-hematdcrito em relagédo ao qual todos os métodos de hematdcrito séo calibrados, os
resultados das amostras de rotina dos analisadores de hematologia sdo independentes do
anticoagulante utilizado. Como a maioria dos analisadores de hematologia clinica é calibrada pelo
método de micro-hematécrito usando anticoagulante KsEDTA, a predefinicdo do i-STAT System é
KsEDTA.

PO; e PCO3: para converter resultados de POz e PCO2 de mmHg em kPa, multiplique o valor de
mmHg por 0,133.

Os intervalos de referéncia programados no analisador e apresentados acima destinam-se a ser utilizados
como guias para a interpretacdo dos resultados. Uma vez que os intervalos de referéncia podem variar
consoante os fatores demograficos, como idade, sexo e hereditariedade, recomenda-se que os intervalos
de referéncia sejam determinados para a populacdo a ser testada.

RASTREABILIDADE METROLOGICA

Os analitos medidos no cartucho i-STAT CG8+ sao rastreaveis aos seguintes materiais ou métodos de
referéncia. Os controlos do i-STAT System e os materiais de verificagdo da calibragdo sado validados para
utilizacdo apenas com o i-STAT System e os valores atribuidos ndo podem ser comutaveis com outros
métodos.
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Sédio (Na), potassio (K) e calcio ionizado (iCa)

Os valores do analito correspondente atribuidos aos controlos e materiais de verificagao da calibragédo do
i-STAT System sao rastreaveis ao material de referéncia padrdo SRM956 do National Institute of Standards
and Technology (NIST) dos EUA.

Glucose (Glu)

O teste do i-STAT System para determinagdo de glucose mede a concentracdo da quantidade de
substancia glucose na fragdo de plasma do sangue total arterial, venoso ou capilar (dimensdo mmol L)
para utilizagdo em diagndstico in vitro. Os valores de glucose atribuidos aos controlos e materiais de
verificacdo da calibragédo do i-STAT System sao rastreaveis ao material de referéncia padrao SRM965 do
National Institute of Standards and Technology (NIST) dos EUA.

Hematécrito (Hct)

O teste do i-STAT System para hematdcrito mede a fragdo do volume de glébulos vermelhos no sangue
total arterial, venoso ou capilar (expresso como o volume globular em %) para utilizagdo em diagnéstico
in vitro. Os valores de hematdcrito atribuidos aos calibradores de trabalho i-STAT s&o rastreaveis ao
procedimento H7-A3 do Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) para determinar o volume
globular pelo método do micro-hematdcrito.

pH

O teste do i-STAT System para o pH mede a concentragdo da quantidade de substancia de ides de
hidrogénio na fracdo de plasma do sangue total arterial, venoso ou capilar (expressa como logaritmo
negativo da atividade de ides de hidrogénio molal relativa) para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Os
valores de pH atribuidos aos controlos e materiais de verificagdo da calibragdo do i-STAT System séao

rastreaveis aos materiais de referéncia padrdo SRMs 186-I, 186-1l, 185 e 187 do National Institute of
Standards and Technology (NIST) dos EUA.

PO,

O teste do i-STAT System para pressao parcial de oxigénio mede a pressao parcial de oxigénio no sangue
total arterial, venoso ou capilar (dimensao kPa) para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Os valores de PO:.
atribuidos aos controlos e materiais de verificagdo da calibragdo do i-STAT System sao rastreaveis aos
materiais de referéncia padrdo do National Institute of Standards and Technology (NIST) dos EUA através
de padrdes de gases medicinais especializados certificados disponiveis no mercado.

PCO;

O teste do i-STAT System para presséao parcial de diéxido de carbono mede a pressao parcial de diéxido
de carbono no sangue total arterial, venoso ou capilar (dimenséo kPa) para utilizagdo em diagndstico
in vitro. Os valores de PCO: atribuidos aos controlos e materiais de verificagdo da calibracdo do i-STAT
System sdo rastreaveis aos materiais de referéncia padrdo do National Institute of Standards and
Technology (NIST) dos EUA através de padrbes de gases medicinais especializados certificados
disponiveis no mercado.

A Abbott Point of Care Inc. disponibiliza informagdes adicionais relativas a rastreabilidade metroldgica.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados tipicos de desempenho resumidos abaixo foram recolhidos em instalagdes de servigos de saude
por profissionais de salde com formag&o na utilizagdo do i-STAT System e em métodos de comparacgao.

Precisao

Os dados de precisédo foram recolhidos em varios locais da seguinte forma: os duplicados de cada fluido
de controlo foram testados de manha e a tarde em cinco dias num total de 20 repetigdes. As estatisticas
médias s&o apresentadas abaixo.
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CV (%)

Controlo SD [Coeficiente
Unidades aquoso (Desvio padrao) de variagao (%)]

Na mmol/L ou mEg/L Nivel 1 120,0 0,46 04
Nivel 3 160,0 0,53 0,3

K mmol/L ou mEg/L Nivel 1 2,85 0,038 1,3
Nivel 3 6,30 0,039 0,6

iCa mmol/L Nivel 1 1,60 0,017 1,1
Nivel 3 0,84 0,012 1,4

Glu mg/dL Nivel 1 41,8 0,68 1,6
Nivel 3 289 24 0,8

Hct % PCV Baixo 30,0 0,44 1,5
(volume globular) Alto 49,0 0,50 1,0
pH Nivel 1 7,165 0,005 0,08
Nivel 3 7,656 0,003 0,04

PO: mmHg Nivel 1 65,1 3,12 4,79
Nivel 3 146,5 6,00 4,10

PCO:> mmHg Nivel 1 63,8 1,57 2,5
Nivel 3 19,6 0,40 2,0

Comparacgao de métodos
Os dados de comparacgdo de métodos foram recolhidos de acordo com a diretriz EP9-A do CLSI.®

A analise de regressdo de Deming '° foi realizada na primeira repeticdo de cada amostra. Na tabela de
comparagéo de métodos, n representa o nimero de amostras no conjunto de dados, Sxx € Syy referem-se
a calculos de imprecisao baseados nos duplicados dos métodos de comparagéo e i-STAT, respetivamente,
Syx representa o erro de calculo padrao e r representa o coeficiente de correlagao.*

As comparagbes de métodos variam de local para local devido a diferengas no manuseamento de
amostras, na calibragao dos métodos de comparagao e a outras variaveis especificas do local.

* O aviso habitual relativo a utilizagdo da analise de regressao € aqui resumido a titulo recordatério. Para qualquer
analito, "se os dados forem recolhidos num intervalo reduzido, a estimativa dos parametros de regressdo é
relativamente imprecisa e pode ndo ser imparcial. Portanto, as previsées feitas a partir dessas estimativas podem ser
invalidas". 1° O coeficiente de correlagéo, r, pode ser utilizado como guia para avaliar a adequagao do intervalo do
meétodo de comparacgéo para resolver este problema. Como guia, o intervalo de dados pode ser considerado adequado
ser >0,975.

Beckman
Saédio/Na Synchron Nova STAT
(mmol/L ou mEg/L) CX®3 Kodak Ektachem™ 700 Profile® 5

As amostras de sangue venoso n 189 142 192
foram colhidas em tubos Vacutainer® | g, 0,74 0,52 0,54
com heparina de litio e analisadas
em duplicado no i-STAT System. Syy 0,53 0,58 0,53

~ . Declive | 1,00 0,98 0,95
Uma porgéo da amostra foi
centrifugada e o plasma separado foi | Interc. -0,11 3,57 5,26
analisado em duplicado com Syx 1,17 1,04 1,53
métodos de comparagéo nos 20 Xnin 126 120 124
minutos posteriores a colheita. Yoo 148 148 148

r 0,865 0,937 0,838
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Beckman

Potassio/K Synchron Nova STAT
(mmol/L ou mEg/L) CX®3 Kodak Ektachem™ 700 Profile® 5
As amostras de sangue venoso n 189 142 192
foram colhidas em tubos Vacutainer® | gyx 0,060 0,031 0,065
com heparina de litio e analisadas
em duplicado no i-STAT System. Syy 0,055 0,059 0,055
~ . Declive | 0,97 1,06 0,99
Uma porgéo da amostra foi
centrifugada e o plasma separado foi | Interc. 0,02 -0,15 -0,01
analisado em duplicado com Sy.x 0,076 0,060 0,112
métodos de comparagéo nos 20 Xmin 28 30 28
minutos posteriores a colheita. Xrmax 5:7 9:2 5:8
r 0,978 0,993 0,948
Calcio ionizado/iCa Radiometer Nova STAT
(mmol/L) ICA1 Perfil
As amostras de sangue venoso n 47 57
foram colhidas em tubos Sxx 0.009 0.017
Vacutainer® com heparina de litio e : :
analisadas em duplicado no i-STAT Sy?/ 0,017 0,017
System e nos métodos de Declive 0,925 0,960
comparagédo com um espaco de 10 Interc. 0,113 0,062
minutos entre cada uma. Sy.x 0,035 0,029
Xmin 0,46 0,53
Xmax 2,05 2,05
r 0,982 0,982
Dade
Glucose/Glu Beckman Dimension
(mg/dL) Coulter LX20° Bayer 860 RxL-Xpand
As amostras de sangue venoso n 35 40 32
foram colh[das em t.ubos Va.cutalner® Sxx 2.21 4.71 0,98
com heparina de litio e analisadas
em duplicado no i-STAT System. Syy 0,69 0,96 0,59
Declive 1,03 0,99 1,01
Uma porgéo da amostra foi Interc -3.39 167 -0.85
centrifugada e o plasma separado foi : ’ . ’
analisado em duplicado com Sy.x 0,91 0,70 1,57
métodos de comparagéo nos 20 Xmin 45 58 48
minutos posteriores & colheita. Xmax 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
Hematécrito/Hct Nova Abbott
(% PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn
(% de volume globular) S Plus Profile®5 4000 Sysmex SE9500
As amostras de sangue venoso, n 142 192 29 29
colhidas em tubos Vacutainer® com Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
heparina de litio, foram analisadas Syy 1,09 131 0,77 0,76

em duplicado no i-STAT System e

nos métodos de comparagéo para Declive 0,98 1,06 1,06 1,11
hematdécrito nos 20 minutos Interc. 1,78 -3,98 -1,42 -4,19
posteriores a colheita. 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

As amostras de sangue venoso foram
colhidas em tubos evacuados e as
amostras de sangue arterial foram
colhidas em seringas de gasometria com
anticoagulante de heparina de litio.
Todas as amostras foram analisadas em
duplicado no i-STAT System e nos
métodos de comparagdo com um espago
de 10 minutos entre cada uma. As
amostras de sangue arterial foram
colhidas de pacientes hospitalares em
seringas de gasometriade 3 mL e
analisadas em duplicado no i-STAT
System e no método de comparagéo
com um espaco de 5 minutos entre cada

uma.

Pressao parcial de oxigénio/PO2
(mmHg)

As amostras de sangue arterial foram

Radiometer STAT Radiometer
IL BGE ICA1 Profile 5 ABL500

n 62 47 57 45

Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004

Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
Declive | 0,974 1,065 1,058 1,0265
Interc. 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857

Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136

Xmin 7,210 7,050 7,050

Xmax 7,530 7,570 7,570

r 0,985 0,990 0,9920 0,986

colhidas de pacientes hospitalares em

seringas de gasometriade 3 cc e
analisadas em duplicado no i-STAT

System e no método de comparagéo

com um espago de 5 minutos entre

cada uma.

Presséo parcial de dioxido de

carbono/PCO:

Radiometer Radiometer
ABL500 ABL700 Bayer 845

n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Declive | 1,023 0,962 1,033
Interc. | -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin ---- 39 31
Xmax - 163 185

r 0,996 0,990 0,996

(mmHg)
As amostras de sangue venoso foram

Radiometer ABL500

colhidas em seringas de gasometria.

Todas as amostras foram analisadas

em duplicado no i-STAT System e nos

métodos de comparagdo com um
espago de 10 minutos entre cada uma.

As amostras de sangue arterial foram

colhidas de pacientes hospitalares em

seringas de gasometriade 3 cc e
analisadas em duplicado no i-STAT

System e no método de comparagéo
com um espago de 5 minutos entre
cada uma.

n 62 29
Sxx 0,69 0,74
Syy 1,24 0,53
Declive | 1,003 1,016
Interc. | -0,8 1,1
Sy.x 1,65 0,32
Xmin 30,4 28
Xmax 99,0 91

r 0,989 0,999

FATORES QUE AFETAM OS RESULTADOS

As substancias a seguir indicadas foram avaliadas no plasma relativamente aos analitos relevantes nas
concentragdes de ensaio recomendadas na diretriz EP7-A2 do CLSI ', salvo indicag&o em contrario. Para
aquelas identificadas como interferentes, é descrita a interferéncia.
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Concentragao

Interferéncia

Substancia de teste Analito \ . Comentario
(mmol/L) (sim/nao)
Acetaldeido 0,045 12 Glu Nao
Na Nao
. K Nao
Acetaminofeno 1,32 iCa Sim Diminuicao dos resultados
Glu Nao
Acetaminofeno 0132 12 iCa Nao
(terapéutico) ’ Glu Néao
Na Nao
g, K Nao
Acetilcisteina 10.2 iCa Sim Diminuicao dos resultados
Glu Sim Diminuicao dos resultados
Acetilcisteina 0.3 1314 iCa Nao
(terapéutica) ’ Glu Néao
Acetoacetato 2,0 Glu Nao
Na Nao
K Nao
Ascorbato 0,34 iCa N30
Glu Nao
Na Sim Aumento dos resultados. Utilize
outro método.
Aumento dos resultados e
K Sim classificagédo de estrelas (***).
Utilize outro método.
Brometo 37,5 . . Aumento dos resultados. Utilize
iCa Sim outro método.
. Diminuigc&o dos resultados.
Glu Sim Utilize outro método.
. Aumento da classificagao de
Het Sim estrelas (***)
Na Nao
B ¢ K Nao
R R
P Glu Sim Diminuicao dos resultados
Hct Nao
Na Nao
. I K Nao
- 18
B-hidroxibutirato 6,0 iCa N30
Glu Nao
Dopamina 0,006 Glu Nao
Formaldeido 0,133 12 Glu N&o
. L . Aumento dos resultados. Utilize
Hidroxiureia 0,92 Glu Sim outro método.
Na Nao
K Nao
Lactato 6,6 ica Sim Diminuicao dos resultados em
até 0,07 mmol/L.
Glu Nao
Leflunomida 0,03 iCa Sim Diminuicao dos resultados
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Concentragao

Interferéncia

Substancia de teste Analito . ~ Comentario
(mmol/L) (sim/nao)
Na Néao
Cloreto de 10 K Néao
magnésio ’ iCa Sim Aumento dos resultados em até
0,04 mmol/L.
Maltose 13,3 Glu Nao
Nithiodot Na Sim Aumento dos resultados
) im iminuicéo dos resultados
(t|losI§uI?a(tao de 16,7 19 K Si Diminuigao d ltad
s6dio) ’ iCa Sim Diminuigdo dos resultados
Glu Sim Diminuigdo dos resultados
Piruvato 0,31 Glu Nao
Na N&o
- K Nao
Salicilato 4,34 iCa Sim Diminuigdo dos resultados
Glu Nao
Salicilato 20 . . Reducéo dos resultados em até
(terapéutico) 0.5 iCa Sim 0,03 mmol/L
iCa Sim Diminuigc&o dos resultados.
Tiocianato 6,9 Utilize outro método
Glu Sim Diminuigdo dos resultados
Tiocianato 0,512 Glu N30
(}erapeuhco)
Acido urico 1,4 Glu Nao

O grau de interferéncia em concentragbes diferentes das acima referidas pode nao ser previsivel. E
possivel que se encontrem outras substancias interferentes para além das testadas.

¢ Os comentarios relevantes sobre a interferéncia de acetaminofeno, acetilcisteina, brometo,
hidroxiureia, leflunomida, Nithiodote e salicilato s&o indicados abaixo:

o Foi demonstrado que o acetaminofeno interfere com os resultados de calcio ionizado do i-STAT
numa concentragdo proscrita pela diretriz do CLSI, 1,32 mmol/L, que representa uma
concentragao toxica. O acetaminofeno a 0,132 mmol/L, que representa o extremo superior da
concentragao terapéutica, mostrou nao interferir significativamente com os resultados de calcio
ionizado do i-STAT.

o A acetilcisteina foi testada em dois niveis: o nivel recomendado pelo CLSI de 10,2 mmol/L e uma
concentracdo de 0,30 mmol/L. Esta dltima é 3 vezes o pico de concentragdo plasmatica
terapéutica associada ao tratamento para intoxicagdo reversa de acetaminofeno. A APOC nao
identificou uma condigao terapéutica que levasse a niveis consistentes com o nivel recomendado
pelo CLSI.

o O brometo foi testado em dois niveis: o nivel recomendado pelo CLSI e um nivel de concentragao
plasmatica terapéutica de 2,5 mmol/L. Esta ultima é o pico de concentragao plasmatica associada
a anestesia de halotano, na qual é libertado brometo. A APOC nao identificou uma condicao
terapéutica que levasse a niveis consistentes com o nivel recomendado pelo CLSI.

o Demonstrou-se que a hidroxiureia interfere com os resultados de glucose a 0,92 mmol/L. A
hidroxiureia € um inibidor de sintese de DNA usado no tratamento de varias formas de cancro,
anemia falciforme e infecéo pelo VIH. Este medicamento € utilizado para tratar doengas malignas,
incluindo melanoma, cancro metastatico do ovario e leucemia mieloide crénica. Também é
utilizado no tratamento da policitemia vera, trombocitemia e psoriase. Em doses tipicas que variam
de 500 mg a 2 g/dia, as concentragbes de hidroxiureia no sangue dos pacientes podem ser
mantidas a aproximadamente 100 a 500 pymol/L. Podem ser observadas concentragdes mais
elevadas imediatamente apds a administracao da dose ou com doses terapéuticas mais elevadas.
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Demonstrou-se que a leflunomida interfere com os resultados de iCa a 0,03 mmol/L. A leflunomida
€ um agente imunomodulador de isoxazol que inibe a dihidroorotato desidrogenase, uma enzima
envolvida na sintese de pirimidina de novo, e que tem atividade antiproliferativa. E utilizada no
tratamento de algumas doengas imunitarias. Apdés a administragdo oral, a leflunomida é
metabolizada para um metabolito ativo, a teriflunomida, que é responsavel essencialmente por
toda a sua atividade in vivo. O metabolito ativo teriflunomida atinge uma concentracao plasmatica
de 8,5 pg/mL (0,031 mmol/L) apés uma dose de carga de 100 mg e a concentragdo de estado
estavel € mantida a 63 yg/mL (0,23 mmol/L) apdés 24 semanas de dose de manutencdo a
25 mg/dia 2! no tratamento de poliartropatia inflamatoéria.

Demonstrou-se que o Nithiodote (tiossulfato de sdédio) interfere com os resultados de sédio,
potassio, calcio ionizado e glucose a 16,7 mmol/L. O Nithiodote (tiossulfato de sddio) € indicado
para o tratamento de intoxicagdo aguda por cianeto. O artigo da revista intitulado "Falsely
increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate"
indicava que o tiossulfato de sodio poderia ser utilizado no tratamento da calcifilaxia, indicando
que "a maior concentracado provavelmente observada no plasma se verifica apds a perfusao de
uma dose de 12,5 g de tiossulfato de sédio pentahidratado. Assumindo que a dose de 12,5 g de
tiossulfato de soédio pentahidratado & distribuida num volume sanguineo tipico de 5L com
hematdcrito de 40%, o pico de concentracdo plasmatica de tiossulfato de sodio esperado é de
16,7 mmol/L". 1?

Foi demonstrado que o salicilato diminui significativamente os resultados de célcio ionizado do i-STAT
numa concentragdo proscrita pela diretriz do CLSI, 4,34 mmol/L, que representa uma
concentragao toxica. O salicilato a 0,5 mmol/L, que representa o extremo superior da concentragao
terapéutica, tem demonstrado diminuir os resultados de calcio ionizado em aproximadamente
0,03 mmol/L.

OUTROS FATORES QUE AFETAM OS RESULTADOS

. Efeito

Heparina
sédica

Na A heparina sodica pode aumentar os resultados de sodio até 1 mmol/L. 22

Estase venosa

A estase venosa (aplicagéo prolongada de torniquete) e o exercicio do
iCa antebraco podem aumentar o calcio ionizado devido a uma diminuicao
do pH causada pela produg3o localizada de acido lactico. %

A estase venosa (aplicagao prolongada de torniquete) e o exercicio do
pH antebrago podem diminuir o pH devido a produgao localizada de acido
lactico.

Extragao da
linha

Os resultados baixos de hematdcrito podem ser causados pela
contaminagao de solugdes de lavagem nas linhas arterial ou venosa.
Lave uma linha com uma quantidade suficiente de sangue para remover
solu¢des intravenosas, heparina ou medicamentos que possam
contaminar a amostra. Recomenda-se cinco a seis vezes o volume do
cateter, conectores e agulha.

Hct

Heparina iCa

A heparina liga o calcio. Cada unidade de heparina adicionada por mL
de sangue diminuira o calcio ionizado em 0,01 mmol/L 2 Por
conseguinte, deve ser alcancada a relacdo correta entre o
anticoagulante de heparina e o sangue durante a colheita da amostra.
Tem-se demonstrado que a injegao intravenosa de 10 000 unidades de
heparina em adultos causa uma diminuicdo significativa de calcio
ionizado de cerca de 0,03 mmol/L. 2 Utilize apenas dispositivos de
transferéncia de amostras nido heparinizados quando utilizar os
materiais de verificagdo de calibragdo e de controlo aquoso do i-STAT
System.

17
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| Analito

| Efeito

A exposicao da amostra ao ar provoca um aumento do pH devido a

iCa perda de CO2, o que diminui o calcio ionizado.
A exposi¢do da amostra ao ar causara um aumento na PO2 quando os
PO, valores sdo inferiores a 150 mmHg e uma diminui¢gdo na POz quando
Exposi¢ao da os valores sdo superiores a 150 mmHg (PO: aproximada do ar
amostra ao ar ambiente).
pH
PCO> A exposicédo da amostra ao ar permite a libertagdo de CO2, o que faz
HCO3 com que a PCOz diminua e o pH aumente, o que provocara um calculo
TCO:2 demasiado baixo do HCO3 e do TCO:a.
A hemodiluigado do plasma em mais de 20% associada a ferragem das
Na bombas de circulagao extracorporal, a expansao do volume de plasma
ou a outras terapias de administracdo de fluidos utilizando
. determinadas solu¢des podem causar um erro clinicamente significativo
iCa . 1 AR ~
Hemodiluicio nos re'sultados de soqlo, cloreto, (:,almo ionizado e pH.‘ Estes erros’elstao
¢
associados a solugbes que ndo correspondem as caracteristicas
idnicas do plasma. Para minimizar estes erros com hemodiluicdo em
pH mais de 20%, utilize solugdes multieletroliticas fisiologicamente
equilibradas que contenham anides de baixa mobilidade (por exemplo,
gluconato).
Nao congele as amostras antes do teste, uma vez que os resultados de
. PO2 podem revelar-se falsamente elevados em amostras frias. Nao
Baixa PO o ;
temperatura utilize um cartucho frio, uma vez que os resultgdos qe PO2 podem
revelar-se falsamente reduzidos se o cartucho estiver frio.
K Os valores de potassio aumentardo em amostras congeladas
Se se deixar o sangue total heparinizado assentar antes do teste, os
K valores de potassio diminuirdo primeiro ligeiramente e, em seguida,
aumentardo ao longo do tempo.
Os valores de glucose diminuem nas amostras de sangue total ao longo
Glu do tempo. A glucose em sangue venoso é até 7 mg/dL inferior a glucose
Deixar o em sangue capilar, em resultado da utilizag&o pelo tecido. %
sangue H O pH diminui de forma anaerdbia ao assentar a temperatura ambiente
assentar (sem P a uma taxa de 0,03 unidades de pH por hora. !
exposi¢ao ao PO Assentar de forma anaerébica a temperatura ambiente diminuira a PO2
2 1
ar) a uma taxa de 2—6 mmHg por hora.
PCO Deixar o sangue assentar (sem exposicdo ao ar) antes do teste
2 .
aumenta a PCo2 em aproximadamente 4 mmHg por hora.
HCOs Os resultados calculados de HCO3; e TCO2 sao sobrestimados, se o
TCO, sangue tiver tempo para assentar (sem exposi¢do ao ar), devido aos
processos metabdlicos.
Os resultados de potassio sérico podem ser 0,1 a 0,7 mmol/L mais
Tipo de K elevados do que os resultados de potassio de amostras anticoaguladas
amostra devido a libertagdo de potassio das plaquetas 2 e dos glébulos
vermelhos durante o processo de coagulacao.
Mistura da Hct As amostras de seringas de 1 mL ndao devem ser utilizadas para
amostra determinar o hematécrito se o teste for atrasado.
Os valores de potassio obtidos a partir de amostras de puncédo cutanea
Hemolise K podem variar devido a hemolise ou a um aumento de liquido tecidular

resultante de uma técnica inadequada durante o processo de colheita.
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N&o se recomenda a utilizagcdo de tubos de extragdo parcial (tubos

PCO> evacuados que sdo ajustados para extrair menos do que o volume do
Enchimento tubo, por exemplo, um tubo de 5 mL com vacuo suficiente para extrair
insuficiente ou HCOs3 apenas 3 mL) devido a uma possivel diminuicdo dos valores de PCOz,
extracso HCOs3 e TCO2. Tubos de colheita de sangue n&o totalmente cheios
arcigl também podem causar uma diminui¢ao dos resultados de PCO2, HCOs
P TCO: e TCO:a2. E necessario ter cuidado para eliminar a formulagéo de bolhas
da amostra com uma pipeta ao encher um cartucho para evitar a perda

de CO2 no sangue.

A dependéncia do teste de glucose do i-STAT em relagéo ao pH ¢é a
Dependéncia seguinte: valores abaixo de pH 7,4 a 37 °C diminuem os resultados em
dopH Glu aproximadamente 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) por unidade de pH de 0,1.
P Valores acima de pH 7,4 a 37 °C aumentam os resultados em

aproximadamente 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) por unidade de pH de 0,1.

Dependéncia A dependéncia do teste de glucose do i-STAT em relagcdo a PO 2 é a

de FI)’O Glu seguinte: niveis de oxigénio inferiores a 20 mmHg (2,66 kPa) a 37 °C
2 podem diminuir os resultados.

Método de Os valores de sO:2 calculados a partir de uma PO2 medida e de uma

calculo sO2 curva de dissociagdo de oxiemoglobina presumida podem diferir

significativamente da medigéo direta. 3

As causas de acidose metabdlica primaria (diminuicdo do HCOs

Condicoes HCO calculado) sao cetoacidose, acidose de lactato (hipoxia) e diarreia. As
clinicas 3 causas de alcalose metabdlica primaria (aumento do HCOs3 calculado)
séo vomitos e tratamento antigcido.

e A medigdo de determinadas amostras de sangue com elevadas
taxas de sedimentacao dos eritrocitos (ESR) pode ser afetada pelo
angulo do analisador. Durante o teste a amostras de sangue,
comecando 90 segundos apés a introdugdo do cartucho, o

Velocidade de analisador deve permanecer nivelado até se obter um resultado.
sedimentacio Het Uma superficie plana inclui a utilizagdo do aparelho portatil no
dos eritréc(i%(os Downloader/Recharger.

e Os resultados do hematécrito podem ser afetados pelo
assentamento de gldbulos vermelhos no dispositivo de colheita. A
melhor forma de evitar o efeito do assentamento é testar a amostra
imediatamente. Se houver um atraso no teste de um minuto ou
mais, a amostra deve ser bem misturada.

féﬁggacgig r: de Het Contagens de leucdcitos extremamente elevadas podem aumentar os
(WBC) resultados.
Lipidos anormalmente elevados podem aumentar os resultados. A
Lipidos Hct interferéncia dos lipidos sera de cerca de dois ter¢cos da dimensao da
interferéncia da proteina.
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Os resultados do hematdcrito sdo afetados pelo nivel de proteina total,
conforme a seguir descrito:

Resultado
apresentado

Proteina total (PT)
<6,5 g/dL

Proteina total (PT)
> 8,0 g/dL

HCT < 40% PCV

Hct diminuiu ~1% de
PCV por cada diminuigédo
de 1 g/dL de PT

Hct aumentou ~1% de
PCV por cada aumento de
1 g/dL de PT

HCT > 40% PCV

Hct diminuiu ~0,75% de
PCV por cada diminuigao

Hct aumentou ~0,75% de
PCV por cada aumento de

de 1 g/dL de PT 1 g/dL de PT

Os niveis de proteina total podem ser baixos em populagdes de
pacientes neonatais e com queimaduras, bem como em outras
populagdes clinicas indicadas em Statland. ¢ Os niveis de proteina
total também podem ser reduzidos em pacientes submetidos a
circulacdo extracorporal (CPB) ou oxigenagcdo por membrana
extracorporal (ECMO) e em pacientes que recebem grandes
volumes de fluidos intravenosos (IV) a base de soro fisioldgico.
Deve ter-se cuidado ao utilizar resultados de hematdcrito em
pacientes com niveis de proteina total abaixo do intervalo de
referéncia para adultos (6,5 a 8 g/dL).

O tipo de amostra de CPB pode ser utilizado para corrigir o
resultado do hematdcrito quanto ao efeito de diluicao da ferragem
da bomba em cirurgia cardiovascular. O algoritmo de CPB assume
que as células e o plasma séo diluidos de forma igual e que a
solugdo de ferragem da bomba ndo tem albumina adicionada ou
outros globulos vermelhos ou células coloidais. Como as praticas
de perfusdo variam, recomenda-se que cada clinica verifique a
utilizagao do tipo de amostra de CPB e a duragdo em que o tipo de
amostra de CPB deve ser utilizado durante o periodo de
recuperacdo. Tenha em atencido que para valores de hematdcrito
acima de 30% de PCV, a correcédo de CPB é < 1,5% de PCV; a
dimensao da correcado nesse nivel nao deve afetar as decisdes de
transfuséo.

Saodio

Hct

A concentragdo do eletrdlito da amostra é utilizada para corrigir a

condutividade medida antes de comunicar os

resultados do

hematécrito. Os fatores que afetam o sodio também afetam o

hematdcrito.

Propofol
(Diprivan®) ou
tiopental sddico

PCO>

Recomenda-se a utilizagao do cartucho CG8+, que nao apresenta
interferéncia clinicamente significativa em todas as doses terapéuticas

relevantes.
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LEGENDA DOS SiMBOLOS

Simbolo Definigaol/utilizagao

2 j 2 meses de armazenamento a temperatura ambiente a 18-30 °C.

Utilize até a data de validade.
A data de validade, no formato AAAA-MM-DD, representa o ultimo dia
em que se pode utilizar o produto.

LOT Numero de lote ou cédigo de lote do fabricante. O nimero de lote
aparece junto a este simbolo.

W Suficiente para <n> testes

Representante autorizado para os assuntos regulamentares na
Comunidade Europeia.

Limites de temperatura. Os limites superior e inferior para
armazenamento encontram-se junto aos bragos superior e inferior.

Numero do catalogo, numero da lista ou referéncia

m
(2]
I
m
o

Nao reutilize.

u Fabricante

Consulte as instrugdes de utilizagdo ou o manual do sistema para obter

instrucoes.
VD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
c € Conformidade com a diretiva europeia relativa aos dispositivos de
diagnéstico in vitro (98/79/CE)

Rx ONLY Apenas para utilizagdo mediante receita médica.

Informagdes adicionais: para obter informagdes adicionais sobre o produto e assisténcia técnica,
consulte o website da empresa em www.pointofcare.abbott.
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