iI-STAT G3+ Cartridge
Destina-se a ser utilizado com o i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 e 03P75-06)

NOME B3+l
i-STAT G3+ Cartridge — REF 03P78-25 _ ,

UTILIZAGAO PREVISTA

O cartucho i-STAT G3+ com 0 i-STAT 1 System destina-se a ser utilizado na quantificagéo in vitro de
pH, presséo parcial de oxigénio e pressao parcial de didxido de carbono no sangue total arterial, venoso
ou capilar.

Analito Utilizacao prevista

pH As medic¢des de pH, PO2 e PCO; s&o utilizadas no diagndstico, na
monitorizagdo e no tratamento de perturbagbes respiratorias e
perturbagdes de acido-base com base metabdlica e respiratoria.

Pressao parcial de oxigénio

(PO2)
Pressao parcial de dioxido O bicarbonato é utilizado no diagndstico e tratamento de diversas
de carbono (PCO2) doengas potencialmente graves associadas a alteragdes no

equilibrio acido-base corporal.

RESUMO E EXPLICAGAO/SIGNIFICADO CLINICO

Medido:

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: (pressao parcial de oxigénio) € uma medicao da tens&o ou da presséo do oxigénio dissolvido
no sangue. Algumas causas para a diminuigdo dos valores de PO: incluem a diminui¢gdo da ventilacao
pulmonar (por exemplo, obstrugdo das vias aéreas ou trauma cerebral), a diminuicdo da troca gasosa
entre o ar alveolar e o sangue capilar pulmonar (por exemplo, bronquite, enfisema ou edema pulmonar)
e alteragéo no fluxo de sangue dentro do coragéo ou dos pulmdes (por exemplo, defeitos congénitos
no coragdo ou shunt de sangue venoso no sistema arterial sem oxigenagéo nos pulmoes).

Pressao parcial de diéxido de carbono (PCO3)

A PCO: é utilizada em conjunto com o pH para avaliar o equilibrio acido-base. A PCO: (presséo parcial
do diéxido de carbono), o componente respiratério do equilibrio acido-base, € uma medida da tensao
ou pressao do dioxido de carbono dissolvido no sangue. A PCO: representa o equilibrio entre a
producao celular de CO:2 e a eliminacao respiratéria de CO2, e uma alteragdo na PCO: indica uma
alteracdo nesse equilibrio. As causas da acidose respiratéria primaria (aumento da PCO:) sao
obstrugao das vias aéreas, sedativos e anestésicos, sindrome de insuficiéncia respiratéria e doenga
pulmonar obstrutiva crénica. As causas da alcalose respiratoria primaria (diminuicdo da PCO32) sao
hipoxia (resultando em hiperventilagéo) devido a insuficiéncia cardiaca cronica, edema e perturbagdes
neurolégicas e hiperventilagdo mecénica.

PRINCIPIO DO TESTE

O i-STAT System utiliza métodos eletroquimicos diretos (n&o diluidos). Os valores obtidos por métodos
diretos podem diferir dos obtidos por métodos indiretos (diluidos). 2
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Medido:

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

PO

A medicao 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 solugao eletrolitica interna, onde é reduzido no catodo. A corrente de redugdo de oxigénio &
proporcional a concentragao de oxigénio dissolvido.

PCO;

A medicdo de PCO: ¢ feita por potenciometria direta. No calculo dos resultados de PCO2, a
concentragao esta relacionada com o potencial através da equagao de Nernst.

Algoritmo de "correg¢ao™ 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, PO2 e PCO:2 a temperatura do paciente (T,) sdo calculados da seguinte forma: 3

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

549x107" PO,

POLT,) = PO, x10 10710772

+0.071

(T,=37)

0.01%(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculado:
HCOa, TCOz e BE

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

e TCO2¢é uma medigado do didxido de carbono que existe em varios estados: CO2 em solugao fisica
ou ligado livremente a proteinas, bicarbonato (HCOs) ou anibes de carbonato (COs) e acido
carbonico (H2COs). A medicao de TCO2 como parte de um perfil eletrolitico é principalmente util
para avaliar a concentracdo de HCO3. TCO2 e HCO3 s&o uteis na avaliagao do desequilibrio
acido-base (juntamente com o pH e a PCO2) e do desequilibrio de eletrolitos.

e O TCO:z2 calculado fornecido pelo i-STAT System é determinado a partir dos valores medidos e
comunicados de pH e PCO: de acordo com uma forma simplificada e normalizada da equacgéo de
Henderson-Hasselbalch. 3

e Esta medicao calculada de TCO:2 é metrologicamente rastreavel as medicbes de pH e de PCO2z do
i-STAT, que por sua vez sao rastreaveis a materiais de referéncia padrao primarios para pH e
PCO2. Tal como todos os parametros calculados comunicados pelo i-STAT System, o utilizador
pode determinar de forma independente os valores de TCO2 a partir das medi¢des de pH e PCO:2
comunicadas utilizando uma combinagao da equacéo para HCOs e da equacgao para PCOs..
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e O excesso de base do fluido extracelular (ECF) ou o excesso de base padréo é definido como a
concentragao 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 concentragao de base no ECF médio permanece praticamente
constante durante alteragdes significativas na PCO: e reflete apenas o componente nao
respiratorio de perturbac¢des de pH.

Quando um cartucho inclui sensores para pH e PCOz, s&o calculados o bicarbonato (HCOs), o diéxido
de carbono total (TCOz2) e o excesso de base (BE). 3

log HCO3 = pH + log PCO2 - 7,608
TCO2 = HCOs + 0,03 PCO>

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

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

SOz

e A sO2 (saturacdo de oxigénio) é a quantidade de oxiemoglobina expressa como fragdo da
quantidade total de hemoglobina capaz de ligar oxigénio (oxiemoglobina mais desoxiemoglobina).

e A sO:q é calculada a partir da POz e do pH medidos e a partir do HCO3 calculado a partir da PCO2
e do pH medidos. No entanto, este calculo assume uma relagdo normal de oxigénio para a
hemoglobina. Nao tem em conta concentrag¢des de difosfoglicerato eritrécito (2,3-DPG) que afetam
a curva de dissociagdo 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 incorporagdo de um valor de sO:2 estimado para a saturagdo de
oxigénio em calculos adicionais, como a fragdo de shunt, ou assumindo que o valor obtido &
equivalente a oxiemoglobina fracionada.

P + 150X)
X® + 150X + 23400

s0,=100

{0.48{pH-7.4}-0.001 af—CCS-zsjﬂ

where X =PO, « 10

Consulte abaixo informagdes sobre fatores que afetam os resultados. Determinadas substancias, como
os farmacos, podem afetar os niveis in vivo dos analitos. 4 Se os resultados parecerem inconsistentes
com a avaliagao clinica, a amostra do paciente deve ser testada novamente utilizando outro cartucho.

REAGENTES

Conteudo

Cada cartucho i-STAT contém um elétrodo de referéncia, sensores para a medicdo de analitos
especificos e uma solugéo calibradora aquosa tamponada que contém concentragdes conhecidas de
analitos e conservantes. Abaixo apresentamos uma lista de componentes reativos relevantes para o
cartucho i-STAT G3+:

Sensor Componente reativo Origem biolégica ‘ Quantidade minima
pH I16es de hidrogénio (H*) N/A 6,66 pH
PCO:2 Diéxido de carbono (CO2) | N/A 25,2 mmHg

Adverténcias e precaugoes

e Para diagnéstico in vitro.
e Os cartuchos destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reutilize.
e Consulte o manual do i-STAT 1 System para ver todos os avisos e precaugoes.
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Condig¢oes 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 G3+ destina-se a ser utilizado com o 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 L

Opcodes de colheita de sangue e tempo até ao teste (tempo desde a colheita até ao enchimento

Tempo até ao Tubos Tempo até Tubos Tempo até
Analito Seringas teste evacuados ao teste capilares ao teste
Sem 3 minutos Sem 3 minutos Com 3 minutos
anticoagulante anticoagulante anticoagulante
Com 10 minutos Com 10 minutos de hgparlna
anticoagulante de anticoagulante eqwhprada ou.
heparina de heparina de heparina de litio
equilibrada ou litio se rotuladog ~
anticoagulante de (os tubos para a ",“?d"?ao
heparina de litio (a devem ser de eletrdlitos
H seringa deve ser enchidos de
f’COz enchida de acordo acordo com as
PO, com as ) recomgndagoes
recomendacgdes do fabricante)
do fabricante) e Mantenha as
e Mantenha as condicdes
condigbes anaerobicas.
anaerdbicas. e Volte a
e Voltea misturar bem
misturar bem antes de
antes de encher o
encher o cartucho.
cartucho.

PROCEDIMENTO PARA TESTAR O CARTUCHO

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

e Nao deve retirar um cartucho da bolsa de protegdo 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 condensacado 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.

e Utilize o cartucho imediatamente depois de o retirar da bolsa de protegdo. A exposi¢cao
prolongada pode provocar a falha de uma verificagdo de qualidade do cartucho.
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¢ Na&o volte a colocar cartuchos nao abertos previamente refrigerados no frigorifico.
e 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. Coloque o cartucho sobre uma superficie plana.

2. 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 nao
se mistura, pelo que se recomenda expelir 2 gotas antes de encher um cartucho. Tenha em
atencdo que pode ser dificil misturar corretamente uma amostra numa seringa de 1,0 mL.

3. Encha o cartucho imediatamente apds a mistura. Direcione o canh&o da seringa ou a ponta do
dispositivo de transferéncia (tubo capilar, pipeta ou ponta de administragdo) para o pogo de
amostras do cartucho.

4. Deite lentamente a amostra no pogo 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 informagdes).

5. Dobre o fecho de encaixe do cartucho sobre o pogo de amostras.

Executar a analise do paciente

o0k wnN

7.

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.

Para obter informagbes adicionais sobre os testes dos cartuchos, consulte o manual do i-STAT 1
System disponivel em www.pointofcare.abbott.

Tempo de analise
Aproximadamente 130 — 200 segundos

Controlo de qualidade

O regime de controlo de qualidade i-STAT inclui quatro aspetos, assentes no design do sistema, que
reduzem a possibilidade do tipo de erro que os regimes tradicionais de controlo de qualidade
tradicionais foram concebidos para detetar:

1.

2.

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

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

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 condigdes de
armazenamento. O desempenho deste procedimento ndo esta incluido nas instrugdes de sistema
do fabricante.

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.
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Verificagao da calibracao

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

VALORES ESPERADOS

INTERVALO
INTERVALO DE REFERENCIA
UNIDADES * REPORTAVEL (arterial) (venoso)
MEDIDO
pH 6,50 — 8,20 7,35-7,455 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 35-455 41 - 51
kPa 0,67 -17,33 4,67 — 6,00 5,47 — 6,80
CALCULADO
Bicarbonato/HCOs  mmol/L 1.0 - 85,0 29 _ g+ 23 _ og**
(mEg/L)
TCO2 mmol/L
(MEq/L) 5-50 23 -27 24 — 29
Excesso de mmol/L 5 5
base/BE (mEq/L) ('30) - (+30) ('2) - (+3) ('2) - (+3)
sO:2 % 0-100 95-98

* Qi-STAT System pode ser configurado com unidades preferidas. Nao aplicavel ao teste de pH.
**  Calculado com base no nomograma de Siggaard-Andersen. !
*»* Qs intervalos de referéncia apresentados referem-se a uma populagdo saudavel. A
interpretacdo das medigbes de gasometria depende da condi¢ao subjacente (por exemplo,
temperatura do paciente, ventilagao, postura e estado circulatorio).

Conversao de unidades:
POz e PCOg: para converter resultados de PO2e 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 interpretagcao 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 populacao a ser testada.

RASTREABILIDADE METROLOGICA

Os analitos medidos no cartucho i-STAT G3+ sao rastreaveis aos seguintes materiais ou métodos de
referéncia. Os controlos do i-STAT System e os materiais de verificagdo da calibragdo sédo validados
para utilizagdo apenas com o i-STAT System e os valores atribuidos ndo podem ser comutaveis com
outros métodos.

pH

O teste do i-STAT System para o pH mede a concentragcado da quantidade de substancia de ides de
hidrogénio na fragdo de plasma do sangue total arterial, venoso ou capilar (expressa como logaritmo
negativo da atividade de ides de hidrogénio molal relativa) para utilizagdo em diagndstico in vitro. Os
valores de pH atribuidos aos controlos e materiais de verificacdo da calibragdo do i-STAT System sao
rastreaveis aos materiais de referéncia padrdao SRMs 186-I, 186-1l, 185 e 187 do National Institute of
Standards and Technology (NIST) dos EUA.
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PO

O teste do i-STAT System para pressdo parcial de oxigénio mede a pressio parcial de oxigénio no
sangue total arterial, venoso ou capilar (dimensdo kPa) para utilizagcdo em diagndstico in vitro. Os
valores de PO: atribuidos aos controlos e materiais de verificagao da calibragdo do i-STAT System séo
rastreaveis aos materiais de referéncia padrdo do National Institute of Standards and Technology
(NIST) dos EUA através de padrdoes de gases medicinais especializados certificados disponiveis no
mercado.

PCO;

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

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

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados tipicos de desempenho resumidos abaixo foram recolhidos em instalagdes de servigos de
saude por profissionais de saiude com formagéo na utilizagdo do i-STAT System e em métodos de
comparagao.

Precisao

Os dados de precisao 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 repeticbes. As
estatisticas médias sao apresentadas abaixo.

CV (%)
[Coeficiente
Controlo SD de variagao
Unidades aquoso (Desvio padrao) (%)]1
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 andlise de regresséo de Deming & foi realizada na primeira repeticdo de cada amostra. Na tabela de
comparagdo de métodos, n representa o numero de amostras no conjunto de dados, Sxx e Syy
referem-se a calculos de imprecisao baseados nos duplicados dos métodos de comparagao e i-STAT,
respetivamente, Sy.x representa o erro de calculo padrao e r representa o coeficiente de correlagdo.”

As comparagdes de métodos variam de local para local devido a diferengas no manuseamento de
amostras, na calibracdo dos métodos de comparacgao e a outras variaveis especificas do local.

* O aviso habitual relativo a utilizagdo da analise de regresséo é aqui resumido a titulo recordatério. Para qualquer analito, "se
os dados forem recolhidos num intervalo reduzido, a estimativa dos pardmetros de regressao é relativamente imprecisa e pode
n&o ser imparcial. Portanto, as previsdes feitas a partir dessas estimativas podem ser invélidas". ® O coeficiente de correlagéo,
r, pode ser utilizado como guia para avaliar a adequacao do intervalo do método de comparagao para resolver este problema.
Como guia, o intervalo de dados pode ser considerado adequado se r >0,975.
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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 comparagéo com um

As amostras de sangue arterial foram
colhidas de pacientes hospitalares em
seringas de gasometria de 3 mL e
analisadas em duplicado no i-STAT
System e no método de comparagéo
com um espacgo de 5 minutos entre
cada uma.

Presséo parcial de oxigénio/PO2
(mmHg)

As amostras de sangue arterial foram
colhidas de pacientes hospitalares em
seringas de gasometria de 3 cc e
analisadas em duplicado no i-STAT
System e no método de comparagéo
com um espaco de 5 minutos entre
cada uma.

Presséo parcial de dioxido de

carbono/PCO:

espaco de 10 minutos entre cada uma.

Radiometer STAT Radiometer
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
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

Radiometer ABL500

(mmHg)

As amostras de sangue venoso foram
colhidas em seringas de gasometria.

Todas as amostras foram analisadas
em duplicado no i-STAT System e nos
métodos de comparagdo com um

As amostras de sangue arterial foram
colhidas de pacientes hospitalares em
seringas de gasometriade 3 cce
analisadas em duplicado no i-STAT
System e no método de comparagéo
com um espaco de 5 minutos entre
cada uma.

espaco de 10 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
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| Analito

FATORES QUE AFETAM OS RESULTADOS
| Efeito

Exposicao da
amostra ao ar

PO2

A exposigdo da amostra ao ar causara um aumento na PO2 quando os
valores sdo inferiores a 150 mmHg e uma diminuigdo na POz quando
os valores sao superiores a 150 mmHg (PO:2 aproximada do ar
ambiente).

pH

PCO>

HCO3

TCO2

A exposicado da amostra ao ar permite a libertacdo de CO2, o que faz
com que a PCO: diminua e o pH aumente, o que provocara um calculo
demasiado baixo do HCO3 e do TCO:a.

Estase venosa

pH

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

Hemodiluigao

pH

A hemodiluigdo do plasma em mais de 20% associada a ferragem das
bombas de circulagéo extracorporal, a expansao do volume de plasma
ou a outras terapias de administracdo de fluidos utilizando
determinadas solugbes podem causar um erro clinicamente
significativo nos resultados de sédio, cloreto, calcio ionizado e pH.
Estes erros estdo associados a solu¢gdes que nao correspondem as
caracteristicas idnicas do plasma. Para minimizar estes erros com
hemodiluicdo em mais de 20%, utilize solugbes multieletroliticas
fisiologicamente equilibradas que contenham anides de baixa
mobilidade (por exemplo, gluconato).

Baixa
temperatura

PO

Nao congele as amostras antes do teste, uma vez que os resultados de
PO: podem revelar-se falsamente elevados em amostras frias. Nao
utilize um cartucho frio, uma vez que os resultados de PO2 podem
revelar-se falsamente reduzidos se o cartucho estiver frio.

Deixar o
sangue
assentar (sem
exposicao ao
ar)

pH

O pH diminui de forma anaerdbia ao assentar a temperatura ambiente
a uma taxa de 0,03 unidades de pH por hora. '

PO

Assentar de forma anaerdbica a temperatura ambiente diminuira a PO2
a uma taxa de 2-6 mmHg por hora. '

PCO2

Assentar de forma anaerdbica a temperatura ambiente aumentara a
PCO2 em aproximadamente 4 mmHg por hora.

HCO3

TCO2

Deixar o sangue assentar (sem exposi¢ao ao ar) antes do teste permite
que a PCO2 aumente e o pH diminua, o que provocara um calculo
demasiado elevado do HCOs e do TCO2, devido aos processos
metabdlicos.

Enchimento
insuficiente ou
extracéo
parcial

PCO>

HCOs3

TCO2

Nao se recomenda a utilizacdo de tubos de extragédo parcial (tubos
evacuados que sao ajustados para extrair menos do que o volume do
tubo, por exemplo, um tubo de 5 mL com vacuo suficiente para extrair
apenas 3 mL) devido a uma possivel diminui¢cdo dos valores de PCOz,
HCOs e TCO2. Tubos de colheita de sangue nao totalmente cheios
também podem causar uma diminuigéo dos resultados de PCO2, HCOs
e TCO.. E necessario ter cuidado para eliminar a formulagdo de bolhas
da amostra com uma pipeta ao encher um cartucho para evitar a perda
de COz2 no sangue.

Método de
calculo

sO2

Os valores de sO:2 calculados a partir de uma POz medida e de uma
curva de dissociacdo de oxiemoglobina presumida podem diferir
significativamente da medigéo direta. 3

Condicoes
clinicas

HCO3

As causas de acidose metabdlica primaria (diminuigdo do HCOs
calculado) séo cetoacidose, acidose de lactato (hipoxia) e diarreia. As
causas de alcalose metabdlica primaria (aumento do HCOs3 calculado)
séo vémitos e tratamento antigcido.

Propofol
(Diprivan®) ou
tiopental sédico

PCO2

Recomenda-se a utilizagcdo do cartucho G3+, que ndo apresenta
interferéncia clinicamente significativa em todas as doses terapéuticas
relevantes.
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LEGENDA DOS SiMBOLOS

Simbolo Definigao/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.

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

o
—

Suficiente para <n> testes

<

Representante autorizado para os assuntos regulamentares na
Comunidade Europeia.

m
(¢}
)
m
bl

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

Nao reutilize.

Fabricante

Consulte as instrugdes de utilizacdo ou o manual do sistema para
obter instrugdes.

35 E®E

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Conformidade com a diretiva europeia relativa aos dispositivos de
diagnéstico in vitro (98/79/CE)

m
m

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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