I-STAT EG7+ Cartridge
Conceput pentru a fi utilizat cu i-STAT 1 Analyzer (Analizorul i-STAT 1)

(REF 04P75-01 si 03P75-06)
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DOMENIUL DE UTILIZARE 9

i-STAT EG7+ cartridge (cartusul i-STAT EG7+) cu i-STAT 1 System este conceput pentru a fi utilizat
pentru cuantificarea in vitro a nivelului de sodiu, potasiu, calciu ionizat, hematocrit, pH, a presiunii
partiale a oxigenului si a presiunii partiale a dioxidului de carbon in sangele arterial, venos sau capilar
integral.

Analit Domeniul de utilizare
Masurarea nivelului de sodiu este utilizata pentru monitorizarea

Sodiu (Na . o
(N dezechilibrelor electrolitice.
Masurarea nivelului de potasiu este utilizatd pentru diagnosticarea
Potasiu (K) si monitorizarea bolilor si afectiunilor clinice care manifesta niveluri
ridicate si reduse de potasiu.
Calciu ionizat (iCa) Masurarea calciului ionizat este utilizatd pentru diagnosticarea,

monitorizarea si tratarea unor afectiuni, inclusiv dar fara limitare la
0 boala paratiroidiana, serie de boli osoase, boala renala cronica,
tetania si tulburarile asociate cu interventiile chirurgicale si terapia
intensiva.

Masurarea hematocritului poate ajuta la stabilirea si monitorizarea
volumului total normal sau anormal al globulelor rosii, inclusiv dar
fara limitare la afectiuni precum anemia, eritrocitoza si pierderea de
sange asociate cu traumatismele si interventiile chirurgicale.

pH Masurarea valorilor pentru pH, POz si PCO: este utilizatad in
diagnosticarea, monitorizarea si tratarea tulburarilor respiratorii,
metabolice si ale dezechilibrelor acido-bazice care au la baza
tulburari respiratorii.

Hematocrit (Hct)

Presiunea partiala a oxigenului
(PO2)

Presiunea partiala a dioxidului | Bicarbonatul este utilizat in diagnosticarea si tratarea a numeroase
de carbon (PCO;) afectiuni potential grave, asociate cu modificarile echilibrului acido-
bazic din corp.

REZUMAT SI EXPLICATIE/SEMNIFICATIA CLINICA

Masurate:

Sodiu (Na)

Testarea sodiului din sédnge este importanta pentru diagnosticarea si tratarea pacientilor care sufera de
hipertensiune, disfunctie sau insuficienta renala, tulburari cardiace, dezorientare, deshidratare, greata si
diaree. Printre cauzele valorilor marite pentru sodiu se numara deshidratarea, diabetul insipid, intoxicatia
cu sare, pierderile de tegument, hiperaldosteronism si tulburari SNC. Printre cauzele valorilor reduse
pentru sodiu se numara hiponatremia dilutionala (ciroza), hiponatremia si sindromul secretiei inadecvate
de ADH.
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Potasiu (K)

Testarea potasiului din sénge este importanta pentru diagnosticarea si tratarea pacientilor care sufera
de hipertensiune, disfunctie sau insuficienta renala, tulburéri cardiace, dezorientare, deshidratare, greata
si diaree. Printre cauzele valorilor reduse pentru potasiu se numara boala glomerulara renala,
insuficienta adrenocorticala, cetoacidoza diabetica (CAD), septicemie si hemoliza in vitro. Printre cauzele
valorilor reduse pentru potasiu se numara boala tubulara renala, hiperaldosteronism, tratamentul CAD,
hiperinsulinism, alcaloza metabolica si terapie diuretica.

Calciu ionizat (iCa)

Desi cea mai mare parte a calciului din sdnge este legat de proteine sau complexat in tipuri de anioni
mai simpli, fractia activa biologic a calciului este calciul ionizat liber. Desi rolul sau este reprezentat de
o serie de reactii enzimatice si mecanisme de transport membranar, calciul ionizat este esential pentru
coagularea sangelui, conductivitatea nervilor, transmisia neuromusculard si contractia musculara.
Nivelurile ridicate de calciu ionizat (hipercalcemie) pot induce coma. Alte simptome includ tulburarile
neuromusculare, precum hipereflexia si/sau anormalitatile neurologice, precum neurastenia, depresia
sau psihoza. Nivelurile reduse de calciu ionizat (hipocalcemie) cauzeaza adesea crampe (tetanie), lucru
mecanic cardiac redus si functie ventriculara stanga deprimata. Hipocalcemia prelungita poate cauza
demineralizarea oaselor (osteoporoza) care poate conduce la fracturi spontane. Masurarea calciului
ionizat s-a dovedit foarte utila in urmatoarele conditii clinice: transfuzia de sange citrat, transplant de
ficat, interventii chirurgical pe cord deschis, hipocalcemie neonatala, afectiuni renale, hiperparatiroidism,
malignitate, hipertensiune si pancreatita.

Hematocrit (Hct)

Hematocritul reprezintd o masuratoare a volumului fractional de globule rosii. Acesta este un indicator
cheie pentru nivelul de hidratare a corpului, anemie sau pierdere severa de sénge, precum si a
capacitatii sédngelui de a transporta oxigen. Un hematocrit scazut poate fi cauzat de suprahidratare,
care mareste volumul plasmei, sau de o reducere a numarului de globule rosii provocata de anemii sau
de pierderea de sange. Un hematocrit marit poate fi cauzat de pierderea de fluide, ca in cazul
deshidratarii, de terapia diuretica si arsuri sau de cresterea numarului de globule rosii, ca in cazul
afectiunilor cardiovasculare si renale, policitemiei vera si ventilatiei defectuoase.

pH
pH este un indice al aciditatii sau alcalinitatii sdngelui, unde un pH arterial de <7,35 indica o acidemie
si un pH >7,45 o alcalemie. !

Presiunea partiala a oxigenului (PO2)

PO:2 (presiunea partiala a oxigenului) este o masuratoare a tensiunii sau presiunii oxigenului dizolvat in
sange. Printre cauzele valorilor reduse ale PO2 de numara ventilarea pulmonara scazuta (de exemplu,
obstructia cailor aeriene sau traumatisme cerebrale), schimb defectuos de gaze intre aerul alveolar si
sangele din capilarele pulmonare (de ex., bronsita, emfizemul si edemul pulmonar) si modificarea
fluxului de sange din inima sau plamani (de ex., defecte congenitale ale inimii sau directionarea sangelui
venos spre sistemul arterial fara oxigenarea plamanilor).

Presiunea partiala a dioxidului de carbon (PCO2)

PCO: alaturi de pH se utilizeazé pentru evaluarea echilibrului acido-bazic. PCO: (presiunea partiala a
dioxidului de carbon), componenta respiratorie a echilibrului acido-bazic, este o masura pentru
tensiunea sau presiunea dioxidului de carbon dizolvat in sange. PCO: reprezinta echilibrul dintre
productia de CO: la nivel celular si eliminarea de COz2 prin ventilatie, iar schimbarea valorii PCO: indica
o schimbare a acestui echilibru. Cauzele acidozei respiratorii primare (cresterea valorii PCO2) sunt
obstructia cailor aeriene, sedativele si anestezice, sindromul de detresa respiratorie si boala pulmonara
obstructiva cronica. Cauzele alcalozei respiratorii primare (valoare PCO: scazuta) sunt hipoxia
(cauzénd hiperventilatie) provocata de insuficienta cardiaca cronica, edemul si tulburarile neurologice
si hiperventilatia mecanica.

PRINCIPIUL TESTULUI

Sistemul i-STAT utilizeazd metode electrochimice directe (nediluate). Valorile obtinute prin metode
directe pot fi diferite de cele obtinute prin metode indirecte (diluate). 2
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Masurate:

Sodiu (Na), potasiu (K) si calciu ionizat (iCa)
Analitul respectiv este masurat prin potentiometrie cu electrozi ioni-selectivi. Pentru calcularea
rezultatelor, concentratia variaza in functie de potential conform ecuatiei Nernst.

Hematocrit (Hct)
Hematocritul este determinat conductometric. Conductivitatea méasurata, dupa corectarea concentratiei
de electroliti, este invers proportionala cu hematocritul.

pH
pH-ul este masurat prin potentiometria directa. Pentru calcularea rezultatelor pentru pH, concentratia
variaza in functie de potential conform ecuatiei Nernst.

POz

PO2 este masurat amperometric. Senzorul de oxigen este similar unui electrod Clark conventional.
Oxigenul trece printr-o membrana permeabila la gaze din proba de sénge intr-o solutie electrolitica
internd unde este redus la catod. Curentul de reducere a oxigenului este direct proportional cu
concentratia de oxigen dizolvat.

PCO:

PCO: este masurat prin potentiometrie directd. Pentru calcularea rezultatelor pentru PCOsz,
concentratia variaza in functie de potential conform ecuatiei Nernst.

Algoritmul de ,,corectie” a temperaturii
Valorile pentru pH, PO2 si PCO2 reprezinta cantitati dependente de temperatura si se masoara la 37 °C.
Masurarea valorilor pentru pH, POz, si PCO: la alta temperaturd a corpului decat 37 °C poate fi

,corectatd” prin introducerea temperaturii pacientului pe pagina grafica a analizorului. In acest caz,

rezultatele gazelor sanguine vor fi afisate la 37 °C si la temperatura pacientului.

Valorile pentru pH, PO2 si PCO:2 la temperatura pacientului (Tp) sunt calculate astfel 3

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

5.49x107" PO,>* 10,071

POLT,) = PO, X107 10

(1,-37)

0.01%(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculate:
HCOs, TCO:2 si BE

e HCOs (bicarbonat), cea mai abundentad solutie-tampon din plasma sanguina, este un indicator
pentru capacitatea de tamponare a sangelui. Influentata in principal de rinichi, valoarea HCOs este
componenta metabolica a echilibrului acido-bazic.

e TCO:z reprezintd o masura pentru dioxidul de carbon care exista in mai multe stari: CO: in solutie
fizicd sau legata slab de proteine, anionii de bicarbonat (HCOs) sau de carbonat (COs) si acidul
carbonic (H2COz). Masurarea valorii TCO2 ca parte a unui profil electrolitic este utila in primul rand
pentru evaluarea concentratiei de HCOs. Valorile pentru TCO2 si HCOs sunt utile Tn evaluarea
dezechilibrului acido-bazic (alaturi de pH si PCO2) si a dezechilibrului electrolitic.
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e Valoarea TCO: calculata, furnizatd de i-STAT System este stabilitd cu ajutorul valorilor masurate
si raportate pentru pH si PCO: in concordanta cu o forma simplificatd si standardizata a ecuatiei
Henderson-Hasselbalch. 3

e Valoarea TCO: calculata este trasabila metrologic pana la méasuratorile pentru pH si PCO: realizate
cu i-STAT, care sunt la randul lor trasabile pana la materiile standard de referinta primare pentru
pH si PCO:s. La fel ca toti parametrii calculati si reportati de i-STAT System, utilizatorul poate stabili
in mod independent valorile TCOz din masuratorile raportate pentru pH si PCO: utilizand o
combinatie a ecuatiei pentru HCOs si a ecuatiei data in PCO..

e Excesul de baze din lichidul extracelular (ECF) sau excesul de baze standard este definit drept
concentratia de baze titrabile minus concentratia de acizi titrabili |a titrarea ECF mediu (plasma plus
lichid interstitial) la un pH al plasmei arteriale de 7,40, la un PCO: de 40 mmHg, la 37 °C.
Concentratia bazelor in exces dintr-un ECF mediu ramane aproape constanta in timpul modificarilor
acute ale PCO: si reflecta doar componenta nonrespiratorie a dezechilibrelor pH-ului.

Cand un cartus include senzori de pH si PCO2, se calculeaza valorile pentru bicarbonat (HCO3), dioxid
de carbon total (TCO.) si excesul de baze (BE).*

log HCO3 = pH + log PCO2- 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCO2

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

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

sO2

e sO; (saturatia oxigenului) reprezinta cantitatea de oxihemoglobina exprimata ca fractie din cantitatea
totala de hemoglobina care poate lega oxigenul (oxihemoglobina plus deoxihemoglobina).

e sO: este calculata din valorile masurate pentru PO2 si pH si din valoarea calculata pentru HCOs din
valorile m&surate pentru PCO: si pH. Acest calcul ia in considerare o afinitate normala a oxigenului
pentru hemoglobina. Dar nu ia in calcul concentratiile de difosfoglicerat eritrocitar (2,3-DPG) care
afecteaza curba de disociere a oxigenului. Calculul nu ia Tn considerare nici efectele hemoglobinei
fetale sau ale hemoglobinei disfunctionale (carboxi-, met- si sulfhemoglobind). Erorile cu
semnificatie clinica pot aparea din cauza Tncorporarii unei valori sO2 estimate pentru saturatia
oxigenului in calcule ulterioare, precum fractia de sunt sau a presupunerii ca valoarea obtinuta este
echivalenta cu oxihemoglobina fractionala.

(¢ + 150X)
X® + 150X + 23400

$0,=100

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

Hemoglobina

i-STAT System ofera un rezultat calculat pentru hemoglobina care este determinat astfel*:
hemoglobina (g/dL) = hematocrit (% PCV) x 0,34

hemoglobina (g/dL) = hematocrit (fractie zecimala) x 34

Pentru a converti rezultatul pentru hemoglobina din g/dL in mmol/L, inmultiti valoarea afisata cu 0,621.
Calcularea hemoglobinei pe baza hematocritului presupune un nivel MCHC normal.

Vedeti mai jos informatii despre factori care afecteaza rezultatele. Anumite substante, precum
medicamentele, pot afecta nivelurile de analit in vivo. > Daca rezultatele par neconcordante cu evaluarea
clinica, proba pacientul trebuie retestata cu alt cartus.
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REACTIVI

Cuprins

Fiecare cartus i-STAT contine un senzor cu electrod de referinta, senzori pentru masurarea unor analiti
specifici si o0 solutie apoasa tamponata de calibrare care contine concentratii cunoscute de analiti si
conservanti. Mai jos este prezentata o listd de ingrediente reactive relevanta pentru cartusul i-STAT EG7+:

Cantitate minima

Ingredient reactiv

Sursa biologica

Na Sodiu (Na*) Nu se aplica 121 mmol/L
K Potasiu (K*) Nu se aplica 3,6 mmol/L
iCa Calciu (Ca?*) Nu se aplica 0,9 mmol/L
pH lon de hidrogen (H*) Nu se aplica 6,66 pH
PCO:2 Dioxid de carbon (CO2) | Nu se aplica 25,2 mmHg

Avertismente si masuri de precautie

e Pentru diagnosticare in vitro.
e Cartusele sunt concepute numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza.
e Consultati manualul i-STAT 1 System pentru avertismente si méasuri de precautie.

Conditiile de depozitare

. Racite la 2-8 °C (35-46 °F) pana la data de expirare.
e  Temperatura camerei la 18-30 °C (64-86 °F). Consultati termenul de valabilitate de pe cutia
cartusului.

INSTRUMENTE
i-STAT EG7+ cartridge (cartusul i-STAT EG7+) este conceput pentru a fi utilizat cu i-STAT 1 Analyzer
(Analizorul i-STAT 1) REF 04P75-01 (Model 300-G) si REF 03P75-06 (Model 300W).

PRELEVAREA SPECIMENELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Tipuri de specimene
Sange arterial, venos sau capilar integral.
Volum proba: 95 uL
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Optiunile pentru recoltarea sdngelui si coordonarea testarii (din momentul recoltarii pana la

Analit

umplerea cartusului

Seringi

Coordo
narea

testarii

Eprubetele
evacuate

Coordona

rea
testarii

Tuburi capilare

Coordon
area
testarii

Calciu Fara anticoagulant | 3 minute | Fara anticoagulant | 3 minute Cu anticoagulant | 3 minute
ionizat heparinic

pH echilibrat sau

PCO2 Cu anticoagulant 10 Cu anticoagulant 10 minute | cu heparina cu

PO:2 heparinic echilibrat | minute heparinic cu litiu litiu daca este

(sau anticoagulant (eprubeta trebuie etichetata pentru

heparinic cu litiu sa fie umpluta masurarea

doar pentru pH, conform nivelului de

PCO: si PO2) recomandarii electroliti (doar

(seringa trebuie sa producatorului) pentru pH, PCO:2

fie umpluta e Se mentin si PO2)

conform conditiile

recomandarii anaerobe.

producatorului) e Se amesteca

e Se mentin din nou bine

conditiile fnainte de
anaerobe. umplerea

e Se amesteca cartusului.

din nou bine
fnainte de
umplerea
cartusului.

Fara anticoagulant | 3 minute | Fara anticoagulant | 3 minute Cu anticoagulant | 3 minute
heparinic
echilibrat sau
cu heparina cu

Cu anticoagulant 30 Cu anticoagulant 30 minute | litiu daca este

heparinic echilibrat | minute | heparinic cu litiu etichetata pentru

) sau anticoagulant (eprubeta trebuie masurarea
SOdIU_ heparinic cu litiu sa fie umpluta nivelului de
Potasiu ) (siringa trebuie sa conform electroliti
Hematocrit | fie umpluta recomandarii ’
conform producatorului)

recomandarii e Se amesteca

producatorului) din nou bine

e Se amesteca Tnainte de

din nou bine umplerea
fnainte de cartusului
umplerea
cartusului.

PROCEDURA PENTRU TESTAREA CU CARTUS

Fiecare cartus este sigilat intr-o punga de folie pentru protectie in timpul depozitarii, nu-l utilizati daca
punga a fost perforata.

o Nu scoateti cartusul din punga protectoare pana cand acesta nu ajunge la temperatura camerei
(18-30 °C sau 64-86 °F). Pentru cele mai bune rezultate, cartusul si analizorul trebuie sa fie la
temperatura camerei.

o Deoarece condensul de pe un cartus rece poate preveni contactul corect cu analizorul,
permiteti cartuselor racite sa ajunga la temperatura camerei timp de 5 minute pentru un singur
cartus si 1 ora pentru o cutie intreaga Tnainte de utilizare.

o Utilizati cartusul imediat dupa scoaterea acestuia din punga protectoare. Expunerea prelungita
poate cauza cartusul sa nu treaca de verificarea calitatii.

o Nu reintroduceti in frigider cartusele nedeschise, racite anterior.

o Cartusele pot fi depozitate la temperatura camerei pentru intervalul de timp indicat pe cutia
cartusului.
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Umplerea si etansarea cartusului (dupa aclimatizarea cartusului si recoltarea probei de sénge)

1.
2.

Asezati cartusul pe o suprafata plana.

Amestecati proba temeinic. Rasturnati o eprubeta de recoltare a sangelui cu litiu-heparina de
cel putin 10 ori. Daca proba a fost recoltata cu o seringa, rasturnati seringa 5 secunde apoi
rulati-o Tntre palme (cu mainile paralele cu solul) timp de 5 secunde, intoarceti-o si rulati-o inca
5 secunde. Sangele din varful seringii nu se amesteca, de aceea este recomandat sa expulzati
2 picaturi Thainte de umplerea cartusului. Retineti faptul ca poate fi dificil s amestecati corect
o proba intr-o seringa de 1,0 mL.

Umpleti cartusul imediat dupa amestecare. indreptati varful seringii sau al dispozitivului de
transfer (tub capilar, pipeta sau varf de dozare) spre godeul pentru probé al cartusului.
Transferati lent proba in godeul pentru proba pana cand aceasta ajunge la marcajului de
umplere indicat pe cartus. Cartusul este umplut corect cand proba ajunge la marcajul de
umplere si 0 mica cantitate de proba raméane in godeul pentru proba. Proba trebuie sa curga
continuu, fara bule sau intreruperi (consultati manualul sistemului pentru detalii).

Pliati inchizatoarea cu capsa peste godeul pentru proba.

Efectuarea analizei pacientului

S o

Apasati butonul de alimentare pentru pornirea dispozitivului portabil.

Apasati 2 pentru i-STAT Cartridge (cartus i-STAT).

Respectati solicitarile dispozitivului manual.

Scanati numarul lotului de pe punga cartusului.

Continuati procedurile normale de pregatire a probei si de umplere si etansare a cartusului.
Tmpinge’;i cartusul etansat in portul dispozitivului portabil pana cand se fixeaza in pozitie printr-un

clic. Asteptati ca testul sa se finalizeze.
7. Verificati rezultatele.

Pentru informatii suplimentare despre testarea cu cartus, consultati manualul pentru i-STAT 1 System
de la adresa www.pointofcare.abbott.

Timp de analiza
Aproximativ 130-200 secunde

Controlul calitatii

Regimul de control al calitatii i-STAT are patru aspecte, care include o proiectare a sistemului care
reduce posibilitatea de eroare, inclusiv:

1.

2.

O serie de masuratori automate, online ale calitatii care monitorizeaza senzorii, lichidele si
instrumentatia de fiecare data cand se efectueaza un test.

O serie de verificari procedurale automate, online care monitorizeaza utilizatorul de fiecare data
cand se efectueaza un test.

Materialele lichide sunt disponibile sa fie utilizate pentru a verifica performanta unui lot de
cartuse atunci cand acestea sunt primite pentru prima data sau atunci cand conditile de
depozitare sunt puse la Tndoiala. Performanta acestei proceduri nu reprezinta o instructiune a
sistemului producatorului.

Masuratorile traditionale privind controlul calitatii care verifica instrumentatia utilizdnd un
dispozitiv independent, care simuleaza caracteristicile senzorilor electrochimici tntr-un mod
care subliniaza caracteristicile de performanta ale instrumentatiei.

Pentru informatii suplimentare despre controlul calitatii, consultati manualul pentru i-STAT 1 System de
la adresa www.pointofcare.abbott.
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Verificarea calibrarii

Verificarea calibrarii este o procedura destinata verificarii acuratetei rezultatele comparativ cu intregul
interval de masurare al unui test. Performanta acestei proceduri nu reprezinta o instructiune a sistemului
producatorului. Cu toate acestea, poate fi solicitata de catre organismele responsabile de reglementare
sau acreditare. Intrucat setul de verificare a calibrarii contine cinci niveluri, verificarea intervalului de
masurare se poate realiza utilizand nivelurile inferioare, superioare si medii.

VALORILE PRECONIZATE

REFERINTA

B INTERVAL INTERVAL
_TESTARE UNITATI * RAPORTABIL (arterial) (venos)

MASURATE
Sodiu/Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146°
Potasiu/K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,96 %
iCa mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,327

mg/dL 1,0-10,0 4,5-537

% PCV*** 15-75 3851 6 whxx
Hematocrit/Hct :

Fractie 0,15-0,75 0,38-0,51°6
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,457 7,31 -7,4 1w
PO2 mmHg 5-800 80 — 105 6 #wwxx

kPa 0,7-106,6 10,7 - 14,0 6w
PCO: mmHg 5-130 35-457 41-51

kPa 0,67 —17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
CALCULATE

g/dL 5,1-25,5 1217 6 #¥¥x
Hemoglobina/Hb  g/L 51-255 120-170°¢

mmol/L 3,2-15,8 7-11°6
Bicarbonat/HCOs  mmol/L (mEg/L) 1,0-85,0 22 — 2fF**ww* 23 — 28*HHwnx
TCO:2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23 - 27 24 - 29
Exces de baze/BE _mmol/L (mEg/L) (-30) — (+30) (-2)—(+3)7 (-2—-(3)7
sO2 0-100 95-98
* i-STAT System poate fi configurat cu unitatile preferate. Nu este aplicabil pentru testul pentru pH.
** Intervalul de referinta pentru potasiu a fost redus cu 0,2 mmol/L fatd de intervalul indicat n

referinta pentru a explica diferenta dintre rezultatele pentru ser si plasma.

bl PCV, volum celular.

i Intervalele de referinta pentru hematocrit si hemoglobina includ populatiile de sex feminin si masculin

**xx Intervalele de referinta indicate sunt pentru populatie sanatoasa. Interpretarea masuratorii
gazelor din sange depinde de conditia implicita (de ex., temperatura pacientului, ventilatie,
postura si starea sistemului circulator).

*xk - Calculate din nomograma Siggard-Andersen !

Conversia unitatilor:

e Calciu ionizat (iCa): pentru a converti din mmol/L in mg/dL, inmultiti valoarea in mmol/L cu 4.
Pentru a converti din mmol/L in mEq/dL, inmultiti valoarea in mmol/L cu 2.

¢ Hematocrit (Hct): pentru a converti un rezultat din % PCV (volum celular) intr-un volum celular
fractionar, Tmpartiti rezultatul in % PCV la 100. Pentru masurarea hematocritului, i-STAT
System poate fi personalizat sa corespunda metodelor calibrate prin metoda de referinta a
microhematocritului folosind anticoagulant KsEDTA sau K:EDTA. Volumele celulare medii de
sange cu anticoagulant KsEDTA sunt mai mici cu aproximativ 2—4% fata de sangele cu
anticoagulant KzEDTA. Desi anticoagulantul ales afecteaza metoda microhematocritului la care
sunt calibrate toate metodele hematocritului, rezultatele din probele de rutina cu analizoare
hematologice nu sunt influentate de anticoagulantul utilizat. Deoarece majoritatea analizoarelor
hematologice clinice sunt calibrate prin metoda microhematocritului folosind anticoagulant
KsEDTA, optiunea implicita a sistemului i-STAT este KsEDTA.

Rev. Date: 29-Sept-2023 Art: 765787-24 Rev. E 8



e PO2si PCO2: pentru a converti rezultatele pentru POz si PCO2 din mmHg in kPa, inmultiti
valoarea in mmHg cu 0,133.

Intervalele de referintd programate in analizor si indicate mai sus trebuie utilizate ca ghiduri pentru
interpretarea rezultatelor. Deoarece intervalele de referinta pot varia in functie de factorii demografici
precum varsta, sexul si mostenirea, se recomanda ca intervalele de referinta sa fie stabilite pentru
populatia care este testata.

TRASABILITATEA METROLOGICA

Analitii masurati in i-STAT EG7+ cartridge pot fi urmariti pana la materialele sau metodele de referinta
urmatoare. Controalele si materialele de verificarea a calibrarii i-STAT System sunt validate pentru
utilizare doar cu i-STAT System si valorile atribuite nu pot fi schimbate cu alte metode.

Sodiu (Na) si potasiu (K) si calciu ionizat (iCa)

Valorile analitilor atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt
trasabile pana la materialele de referintd standard SRM956 utilizate de U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST).

Hematocrit (Hct)

Testarea cu i-STAT System pentru hematocrit masoara fractia de volum celular al celulelor rosii din
sangele arterial, venos sau capilar integral (exprimat ca % de volum celular) pentru diagnosticare in
vitro. Valorile hematocritului atribuite calibratoarelor functionale i-STAT System sunt trasabile pana la
procedura H7-A3 folosita de Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) pentru determinarea
volumului celular prin metoda microhematocritului 8.

pH

Testarea cu i-STAT System pentru pH masoara concentratia de ioni de hidrogen din cantitatea de
substanta in fractiunea plasmatica din sangele arterial, venos sau capilar integral (exprimata ca algoritm
negativ al activitatii relative a ionilor de hidrogen molal) pentru diagnosticare in vitro. Valorile pentru pH
atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt trasabile pana la
materialele de referintd standard SRM 186-1, 186-1l, 185 si 187 utilizate de U.S. ale materialelor de
referinta standard utilizate de U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST).

PO:2

Testarea cu i-STAT System a presiunii partiale a oxigenului masoara presiunea partiald a oxigenului in
sangele arterial venos sau capilar integral (dimensiune kPa) pentru diagnosticare in vitro. Valorile PO
atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT System sunt trasabile pana la
materialele de referinta standard utilizate de U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)
prin standarde pentru gaze medicale specializate certificate disponibile in comert.

PCO:

Testarea cu i-STAT System pentru presiunea partiala a dioxidului de carbon masoara presiunea partiala
a dioxidului de carbon in séngele arterial, venos sau capilar integral (dimensiune in kPa) pentru
diagnosticare in vitro. Valorile PO:atribuite controalelor si materialelor de verificare a calibrarii i-STAT
System sunt trasabile pana la materialele de referintd standard utilizate de U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST) prin standarde pentru gaze medicale specializate certificate
disponibile Tn comert.

Informatii suplimentare privind trasabilitatea metrologica sunt disponibile de la Abbott Point of Care Inc.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Datele privind performanta tipica rezumate mai jos au fost colectate din unitati de ingrijire, de personal
medical specializat si instruit pentru utilizarea i-STAT System si a metodelor comparative.

Precizie

Datele despre precizie au fost colectate in mai multe unitati dupa cum urmeaza: duplicatele fiecarui
lichid de control au fost testate dimineata si dupa-amiaza in cinci zile pentru un total de 20 de rezultate
replicate. Valorile medii ale statisticilor sunt prezentate mai jos.
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CV (%)

Solutie de SD [Coeficient

control (deviere de variatie
Testare  Unitati apoasa standard) (90)]
Na mmol/L sau mEg/L Nivelul 1 120,0 0,46 0,4
Nivelul 3 160,0 0,53 0,3
K mmol/L sau mEg/L Nivelul 1 2,85 0,038 1,3
Nivelul 3 6,30 0,039 0,6
iCa mmol/L Nivelul 1 1,60 0,017 11
Nivelul 3 0,84 0,012 14
Hct % PCV Redus 30,0 0,44 15
(volum celular) Ridicat 49,0 0,50 1,0
pH Nivelul 1 7,165 0,005 0,08
Nivelul 3 7,656 0,003 0,04
PO:2 mmHg Nivelul 1 65,1 3,12 4,79
Nivelul 3 146,5 6,00 4,10
PCO2 mmHg Nivelul 1 63,8 1,57 2,5
Nivelul 3 19,6 0,40 2,0

Compararea metodelor

Datele privind compararea metodelor au fost colectate utilizand ghidul CLSI EP9-A °.

Analiza de regresie Deming °a fost realizata pe primul rezultat replicat pentru fiecare proba. in tabelul
de comparare a metodelor, n este numarul de specimene din setul de date, Sxx si Syy se refera la
estimarile de imprecizie, bazate pe duplicatele metodei comparative si respectiv ale metodei i-STAT,
Sy.x este eroarea standard a estimairii, iar r este coeficientul de corelare.*

Compararile metodelor variaza de la o locatie la alta datorita diferentelor de manipulare a probelor, de
calibrare a metodei comparative si altor variabile specifice locatiei.

* Avertismentul obisnuit cu privire la utilizarea analizei de regresie este rezumat aici pentru reamintire. Pentru orice
analit, ,daca datele sunt colectate intr-un interval restrans, estimarile parametrilor de regresie sunt relativimprecise
si pot fi distorsionate. Prin urmare, predictiile oferite pe baza acestor estimari pot fi nevalide”. °© Coeficientul de
corelare r, poate fi utilizat ca ghid pentru stabilirea daca intervalul metodei comparative este adecvat pentru

Sodiu/Na
(mmol/L sau mEqg/L)

Probele de sange venos au fost
recoltate Tn eprubete
Vacutainer® cu heparina cu litiu
si analizate Tn duplicat cu
i-STAT System.

O parte a specimenului a fost
centrifugata si plasma separata
a fost analizata in duplicat cu
metodele comparative in 20 de
minute de la recoltare.

rezolvarea acestei probleme. Pentru orientare, intervalul de date poate fi considerat adecvat daca r>0,975.

Beckman
Synchron Kodak Ektachem™  STAT Profile®
CX®3 700 )

n 189 142 192
Sxx 0,74 0,52 0,54
Syy | 0,53 0,58 0,53
Panta | 1,00 0,98 0,95
Int't -0,11 3,57 5,26
Sy.X 1,17 1,04 1,53
Xmin 126 120 124
Xmax | 148 148 148
r 0,865 0,937 0,838
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Beckman

Potasiu/K Synchron Kodak Ektachem™ Nova STAT
(mmol/L sau mEq/L) CX®3 700 Profile® 5
Probele de sange venos au fost | N 189 142 192
recoltate Tn eprubete Sxx 0,060 0,031 0,065
Vacutainer® cu heparina cu litiu Syy 0,055 0,059 0,055
§i analizate in duplicat cu Panta | 0,97 1.06 0,99
-STAT System. . Intt | 0,02 0,15 20,01
(0] parte a svpeplmenulw a fost . [syx 0,076 0.060 0112
centrifugata si plasma separata Xmin g 30 > 8
a fost analizata in duplicat cu ; : ’
metodele comparative in 20 de | XMax_| 5,7 9,2 >.8
minute de la recoltare. r 0,978 0,993 0,948
Calciu ionizat/iCa M Nova STAT
- (mWmolny ICAl Profil
Probele de sange venos au fost n 47 57
colectate Tn eprubete Vacutainer® SxX 0,009 0,017
cu heparina cu litiu si analizate in
duplicat cu i-STAT System si SYY 0,017 0,017
folosind metodele comparative la Panta 0,925 0,960
10 minute distanta unele de altele. Int't 0,113 0,062
Sy.x 0,035 0,029
Xmin 0,46 0,53
Xmax 2,05 2,05
r 0,982 0,982
Hematocrit/Hct Nova Abbott
(% PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn Sysmex
(% volum celular) S Plus Profile®5 4000 SE9500
Probele de sange venos, n 142 192 29 29
colectate n eprubete Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
Vacutainer® cu heparina cu litiu, Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
au fost analizate Tn duplicat cu Panta | 0,98 1,06 1,06 1,11
i-STAT System si folosind Intt 178 398 142 219
metodele comparative pentru : ; ; ;
hematocrit in 20 de minute de la Sy.g 2,03 2,063 1,13 0,98
recoltare. Xmin | 18 21 19 24
Xmax | 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980
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Nova

Radiometru Profil Radiometru
ICA 1 STAT5S ABL500
Probele de sange venos au fost n 62 47 57 45

recoltate Tn eprubete evacuate si Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
probele de sange arterial au fost

recoltate in seringi de gaz sanguin SYy 0,009 9,008 9,008 0,008
cu anticoagulant heparinic cu litiu. Pa,nta 0,974 1,065 1,058 1,0265
Toate probele au fost analizate Tn Int't 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
duplicat cu i-STAT System si cu Sy.x |0,012 0,008 0,010 0,0136
metodele comparative la distanta Xmin | 7,210 7,050 7,050

de 10 minute unele de altele. Xmax | 7,530 7,570 7,570

Probele de sange arterial au fost
colectate de la pacienti internati in
seringi de gaz sanguin de 3 mL si
au fost analizate Tn duplicat cu i- r 0,985 0,990 0,9920 0,986
STAT System si cu metoda
comparativa la distanta de 5 minute
unele de altele.

Radiometru Radiometru

Presiunea partiala a oxigenului/PO:

(mmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845
Probele de sange arterial au fost n 45 29 30
colectate de la pacienti internati in SXX 3,70 2,04 3,03
seringi de gaz sanguin de 3 cc si au Syy 2,78 2,64 3,28
fost analizate Tn duplicat cu i-STAT  "ponta [ 1.023 0.962 1033

System si cu metoda comparativa

la distanta de 5 minute unele de Intt | -2,6 L2 2,9
altele. ’ Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin | ---- 39 31
Xmax | ---- 163 185
r 0,996 0,990 0,996
Presiunea partiala a dioxidului de
carbon/PCO:2
(mmHgQ) Radiometrul ABL500
Probele de sange venos au fost n 62 29
recoltate n seringi de gaz sanguin. | Sxx 0,69 0,74
Toate probele au fost analizate in Syy 1,24 0,53
duplicat cu i-STAT System si cu Panta | 1,003 1,016
?etloodelg c?mpar?ti\ée Ialtdilstan’;é Int't 08 11
e 10 minute unele de altele.
Probele de sénge arterial au fost Sy.>.< 1,65 0,32
colectate de la pacienti internatiin | XmMin_| 30,4 28
seringi de gaz sanguin de 3 cc si au | Xmax 99,0 91
fost analizate Tn duplicat cu i-STAT
System si cu metoda comparativa . 0,989 0,999

la distanta de 5 minute unele de
altele.

FACTORII CARE AFECTEAZA REZULTATELE
Urmatoarele substante au fost evaluate in plasma pentru determinarea analitilor relevanti la
concentratiile de testare, recomandate in ghidul CLSI EP7-A2 1, daca nu s-a specificat altfel. Pentru
cele identificate ca interferante, a fost descrisé interferenta.

Concentratie

Substanta de testare Analit Interferenta Comentariu
; (da/nu)
(mmol/L)
Acetaminofen 1,32 K Nu
iCa Da Rezultate reduse
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Concentratie Interferenta
Substanta de testare Analit ; Comentariu
; (da/nu)
mmol/L

Acetamln_ofen 0.132 ica NU
(terapeutic)
Na Nu
Acetilcisteina 10,2 K Nu
iCa Da Rezultate reduse
Acet|IC|st§|rJa 0.301213 ica Nu
(terapeutica)
Na Nu
Ascorbat 0,34 K Nu
iCa Nu
Na Da Rezultate crescute. Utilizati alta
metoda.
Rezultate crescute si numar marit
K Da al iesirilor marcate cu stele (***).
. Utilizati alta metoda.
Bromura 37,5 ica Da Rezultate crescute. Utilizati altd
metoda.
Het Da Numar mare de iesiri marcate cu
stele (***)
Na Nu
Bromura 5 5141516 K Nu
(terapeutica) ' iCa Nu
Hct Nu
Na Nu
Beta-hidroxibutirat | 6,07 K Nu
iCa Nu
Na Nu
Lactat 6,6 K Nu _
ica Da Rezultate reduse cu maximum
0,07 mmol/L.
Leflunomida 0,03 iCa Da Rezultate reduse
Na Nu
Clorura de 10 K Nu
magneziu ’ ica Da Rezultate marite cu maximum
0,04 mmol/L.
Na Da Rezultate crescute
Tiosulfat de sodiu 16,718
K Da Rezultate reduse
iCa Da Rezultate reduse
Na Nu
Salicilat 4,34 K Nu
iCa Da Rezultate reduse
. . . Rezultate reduse cu maximum
19
Salicilat (terapeutic) | 0,5 iCa Da 0,03 mmol/L
Tiocianat 6.9 ica Da Rezultate reduse. Utilizati alta
, metoda

Este posibil ca gradul de interferenta la concentratii diferite de cele raportate mai sus sa nu poata fi
estimat. Este posibil sa intalniti alte substante care interfereaza in afara de cele testate.
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e Comentariile relevante privind interferenta cu acetaminofenul, acetilcisteina, bromura, leflunomida,
tiosulfatul de sodiu si salicilatul sunt notate mai jos:

o

S-a demonstrat ca acetaminofenul interfereaza cu rezultatele pentru calciu ionizat masurate
cu i-STAT la 1,32 mmol/L, o concentratie toxica care este interzisa de ghidul CLSI. S-a
demonstrat ca acetaminofenul la 0,132 mmol/L, care reprezinta o limita superioara a
intervalului de concentratii terapeutice, nu interfereaza semnificativ cu rezultatele calciului
ionizat masurate cu i-STAT.

Acetilcisteina a fost testata la doua niveluri: nivelul recomandat de CLSI de 10,2 mmol/L si o
concentratie de 0,30 mmol/L. Primul nivel este de 3 ori mai mare decat concentratia terapeutica
maxima Tn plasma, asociata cu tratarea intoxicatiei cu acetaminofen. APOC nu a identificat o
conditie terapeutica care ar conduce la niveluri care corespund nivelului recomandat in CLSI.

Bromura a fost testata la doua niveluri: nivelul recomandat de CLSI si un nivel terapeutic de
concentratie in plasma de 2,5 mmol/L. Primul este concentratia plasmatica maxima asociata
cu anestezia cu halotan, in timpul careia se elibereaza bromura. APOC nu a identificat o
conditie terapeutica care ar conduce la niveluri care corespund nivelului recomandat in CLSI.

S-a demonstrat ca leflunomida interfereaza cu rezultatele pentru iCa la 0,03 mmol/L. Leflunomida
este un agent imunomodulator cu izoxazol care inhiba dihidroorotatul dehidrogenaza, o enzima
implicata in sinteza pirimidinei de novo si care are activitate antiproliferativa. Se utilizeaza
pentru tratarea unor boli autoimune. Dupa administrarea oral3, leflunomida este metabolizata
intr-un metabolit activ, teriflunomida, care este responsabil pentru aproape toata activitatea sa
in vivo. Metabolitul activ teriflunomida atinge o concentratie plasmatica de 8,5 pg/mL
(0,031 mmol/L) dupa o doza de incarcare de 100 mg si concentratia constanta este mentinuta
la 63 pg/mL (0,23 mmol/L) dupa 24 de saptamani de administrare a unei doze de intretinere
de 25 mg/zi ?° pentru tratarea poliartropatiei inflamatorii.

S-a demonstrat ca tiosulfatul de sodiu interfereaza cu rezultatele pentru sodiu, potasiu si calciu
ionizat la 16,7 mmol/L. Tiosulfatul de sodiu este indicat pentru tratarea intoxicarii acute cu
cianura. Articolul jurnalistic intitulat ,Falsely increased chloride and missed anion gap elevation
during treatment with sodium thiosulfate” a indicat ca tiosulfatul de sodiu poate fi utilizat pentru
tratarea calcifilaxiei specificAnd ca ,cea mai mare concentratie care poate fi observata in
plasma este dupa infuzarea unei doze de 12,5 g de tiosulfat de sodiu pentahidrat. Presupunand
ca doza de 12,5 g de tiosulfat de sodiu pentahidrat este distribuita intr-un volum tipic de sénge
de 5 L cu un hematocrit de 40 %, concentratia maxima de tiosulfat de sodiu din plasma
preconizata este de 16,7 mmol/L.” *°

S-a demonstrat ca salicilatul reduce semnificativ rezultatele calciului ionizat la o concentratie
interzisa de ghidul CLSI, de 4,34 mmol/L, care reprezinta o concentratie toxica. S-a demonstrat
ca salicilatul la 0,5 mmol/L, care reprezinta o limita superioara a concentratiei terapeutice,
reduce rezultatele calciului ionizat cu aproximativ 0,03 mmol/L.

ALTI FACTORI CARE AFECTEAZA REZULTATELE

Factor | Analit | Efect
Heparina ks “ iU oana la 1 L2
sodica Na Heparina sodica poate mari rezultatele pentru sodiu pana la 1 mmol/L.

Staza venoasa

Staza venoasa (aplicarea prelungita a garoului) si exersarea
iCa antebratului pot spori nivelul de calciu ionizat din cauza scaderii
nivelului pH-ului cauzaté de productia localizata de acid lactic. 22
Staza venoasa (aplicarea prelungita a garoului) si exersarea
pH antebratului pot reduce nivelul pH-ului din cauza productiei localizate
de acid lactic.

Rezultatele reduse pentru hematocrit pot fi cauzate de contaminarea
solutiilor de spalare din liniile arteriale sau venoase.

Linie de Spalarea in contracurent a liniei cu o cantitate suficientd de sange

Hct

recoltare pentru a Tindeparta solutile intravenoase, heparina sau

medicamentele care pot contamina proba. Se recomanda de la cinci
pana la sase ori volumul cateterului, conectorilor si acului.
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Heparina

| Analit

iCa

. Heparina leaga calciul. Fiecare unitate de heparina adaugata per mL

de sange va reduce nivelul de calciu ionizat cu 0,01 mmol/L. ?? Prin
urmare, raportul corect dintre anticoagulantul heparinic si sénge
trebuie atins la recoltarea probei. S-a demonstratd ca injectarea
intravenoasa a 10000 de unitati de heparina la adulti cauzeaza o
reducere semnificativa a calciului ionizat de aproximativ 0,03 mmol/L. %
Utilizati doar dispozitive neheparinizate de transferare a probei cand
folositi solutii de control apoase si materiale de verificarea a calibrarii
i-STAT.

Expunerea
probei la aer

iCa

Expunerea probei la aer va conduce la reducerea nivelului pH-ului din
cauza pierderii de CO», ceea ce va reduce nivelul de calciu ionizat.

PO

Expunerea probei la aer va provoca o crestere a POz cand valorile
sunt sub 150 mmHg si o reducere a POz cand valorile sunt mai mari
de 150 mmHg (valoarea aproximativa a PO a aerului din camera).

pH

PCO>

HCO3

TCO2

Expunerea probei la aer permite eliberarea de CO2 care provoaca
reducerea nivelului de PCO: si cresterea nivelului pH-ului, iar
nivelurile de HCOs si TCO2 vor fi sub-estimate.

Hemodilutia

Na

iCa

pH

Hemodilutia plasmei cu peste 20 %, asociata cu amorsarea pompei
de bypass cardiopulmonar, cu marirea volumului plasmatic sau cu
alte terapii cu administrare de lichide utilizadnd anumite solutii poate
cauza erori cu semnificatie clinica privind rezultatele pentru nivelurile
de sodiu, clorura, calciu ionizat si pH. Aceste erori sunt asociate cu
solutii care nu corespund caracteristicilor ionice din plasma. Pentru a
minimiza aceste erori la hemodilutia cu peste 20 %, utilizati solutii cu
mai multi electroliti, echilibrate din punct de vedere fiziologic, care
contin anioni cu mobilitate redusa (de exemplu, gluconat).

Temperatura
redusa

PO

Nu raciti probele inainte de testare, deoarece rezultatele pentru PO2
pot fi marite Tn mod fals la probele reci. Nu utilizati cartuse reci,
deoarece rezultatele pentru POz pot fi reduse Tn mod fals cand
cartusul este rece.

Valorile pentru potasiu vor creste la specimenele racite.

Lasarea probei
de sange sa
astepte (fara
expunere la
aer)

Daca sangele heparinizat este lasat sa astepte Thainte de testare, mai
intai valorile potasiului vor scadea usor si apoi vor creste in timp.

pH

Nivelul pH-ului scade in conditii anaerobe la temperatura camerei cu
viteza de 0,03 unitati de pH pe ora.*

PO

Pastrarea anaeroba la temperatura camerei va reduce nivelul de PO:
cu 2-6 mmHg pe ora.*

PCO:

Lasarea probei de sdnge sa astepte (fara expunere la aer) inainte de
testare va reducerea nivelul de PCO:2

HCO3

TCO2

Lasarea probei de s&nge sa astepte (fara expunere la aer) inainte de
testare permite nivelului de PCO: sa creasca si nivelului pH-ului sa
scada, ceea ce va duce la supraestimarea nivelurilor de HCOs si
TCO, din cauza proceselor metabolice.

Tip de proba

Rezultatele pentru potasiul seric pot fi cu 0,1 pana la 0,7 mmol/L mai
mari decét rezultatele pentru potasiul din probe cu anticoagulant din
cauza eliberarii potasiului din trombocite ? si globulele rosii in timpul
procesului de coagulare.

Amestecarea
probelor

Hct

Probele din seringi de 1 mL nu trebuie utilizate pentru a determina
hematocritul daca testarea este intarziata.

Hemoliza

Valorile pentru potasiu obtinute din probele prelevate prin punctie
cutanata pot varia din cauza hemolizei sau cresterii fluidelor tisulare
din cauza folosirii unei tehnici incorecte in timpul procedurii de
recoltare.
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Umplere
insuficienta sau
extractia
partiala

| Analit
PCO:

HCO3

TCO:2

. Utilizarea eprubetelor pentru extractie partiala (eprubete evacuate

care sunt reglate sa extraga mai putin decat volumul total, de ex., o
eprubeta de 5 mL cu suficient vid pentru a extrage doar 3 mL) nu este
recomandata din cauza posibilitatii de a obtine valori care sa indice
niveluri scazute de PCO2z, HCOs si TCO2. Umplerea insuficientd a
eprubetelor de prelevare a sangelui poate cauza obtinerea unor
rezultate care sa indice niveluri scazute de PCO2, HCOs si TCO..
Trebuie sa aveti grija sa eliminati ,bulele” de la nivelul probei cu
ajutorul unei pipete atunci cand umpleti un cartus pentru a evita
pierderea de CO2 din sénge.

Metoda de
calcul

sO2

Valorile calculate de sO2 pe baza nivelului masurat de PO: si a unei
curbe presupuse de disociere a oxihemoglobinei pot fi foarte diferite
fatd de masurarea directa. 3

Conditii clinice

HCO3

Cauzele acidozei metabolice primare (reducerea nivelului calculat de
HCO:s) sunt cetoacidoza, acidoza lactat (hipoxie) si diareea. Cauzele
alcalozei metabolice primare (cresterea nivelului calculat de HCOs)
sunt varsaturile si tratamentele cu antiacide.

Rata de
sedimentare a
eritrocitelor

Hct

e Masurarea numitor probe de sénge cu rate mari de sedimentare
a eritrocitelor (ESR) poate fi afectata de unghiul analizorului. La
testarea probelor de sénge, daca se incepe operatia la 90 de
secunde dupa introducerea cartusului, analizorul ar trebui sa
ramana drept pana la obtinerea unui rezultat. O suprafata plana
include introducerea dispozitivului manual in dispozitivul de
descarcare/incarcator.

e Rezultatele pentru hematocrit pot afectate de sedimentarea
globulelor rosii in dispozitivul de prelevare. Cel mai bun mod de
a evita efectul sedimentarii este testarea imediata a probei. Daca
apare o intarziere de peste un minut la testare, proba trebuie
amestecata din nou temeinic.

Numarul de
celule albe din
sange (WBC)

Hct

Numerele foarte mari de celule albe in sdnge pot mari rezultatele.

Lipide

Hct

Un nivel anormal de Tnalt de lipide poate mari rezultatele. Interferenta
cauzata de lipide va fi de aproximativ doua treimi din dimensiunea
interferentei cauzate de proteine.
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Proteina totala

| Analit
Hct

| Efect
Rezultatele pentru hematocrit sunt afectate de nivelul de proteina
totala astfel:

Rezultat Proteina totala (TP) Proteina totala (TP)
afisat <6,5¢g/dL > 8,0 g/dL

HCT Hct diminuat cu ~1% PCV Hct marit cu ~1% PCV
< 40% PCV | pentru fiecare reducere de | pentru fiecare marire de
1 g/dL TP 1g/dL TP

HCT Hct diminuat cu ~0,75 % Hct marit cu ~0,75 %

> 40% PCV | PCV PCV
pentru fiecare reducere de | pentru fiecare marire de

1g/dL TP 1 g/dL TP

e Nivelurile de proteina totala pot fi reduse la populatiile de nou-
nascuti si la pacientii arsi, precum si in populatile clinice
suplimentare enumerate in Statland. é Nivelurile de proteina totala
pot fi reduse si la pacientii cu bypass cardiopulmonar (CPB) sau
carora li se administreaza o oxigenare prin membrana
extracorporald (ECMO) si la pacientii care primesc intravenos
volume mari de lichid pe baza salina. Trebuie atentie la utilizarea
rezultatelor pentru hematocrit de la pacientii cu niveluri de
proteina totalad sub intervalul de referintd pentru adulti (6,5 - 8
g/dL).

Tipul proba CPB poate fi utilizat pentru a corecta rezultatul pentru

hematocrit pentru un efect de diluare al amorsarii pompei in chirurgia

cardiovasculara. Algoritmul CPB presupune ca celulele si plasma
sunt diluate in mod egal si ca solutia de amorsare a pompei nu are
albumina adaugata, alti coloizi sau globule rosii ambalate. Deoarece
procedurile de perfuzare variaza, se recomanda ca pentru fiecare sa
se verifice utilizarea tipului de proba CPB si durata de timp in care
trebuie utilizat acesta n timpul perioadei de recuperare. Retineti ca

valorile hematocritului de peste 30% PCV, corectia CPB este < 1,5%

PCV; dimensiunea corectiei la acest nivel nu ar trebuie sa influenteze

deciziile privind transfuzia.

Sodiu

Hct

Concentratia de electroliti din proba este utilizatd pentru a corecta
conductivitatea masuratda Tinainte de a raporta rezultatele
hematocritului. Asadar factorii care afecteaza sodiul vor afecta si
hematocritul.

Propofol
(Diprivan®) sau
tiopental sodic

PCO:

Este recomandata utilizarea unui EG7+ cartridge (cartusului CG+)
liber de interferente cu semnificatie clinica cu toate dozele terapeutice
relevante.
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LEGENDA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie/Utilizare

2 luni de depozitare la temperatura camerei la 18-30°C

Utilizati pana la data expirarii.
Data expirarii exprimata ca AAAA-LL-ZZ inseamna ultima zi in care
produsul poate fi utilizat.

LOT Numarul lotului sau codul seriei producatorului. Numarul lotului sau
seria va aparea alaturi de acest simbol.

W Suficient pentru testele <n>

EC | REP Reprezentantul autorizat in Comunitatea europeana.
Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru
depozitare sunt adiacente bratelor superioare si inferioare.
Numarul de catalog, numarul listei sau referinta

A nu se reutiliza.

u Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul sistemului pentru

instructiuni.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

c € Respectarea directivei europene privind dispozitivele de diagnosticare
in vitro (98/79/CE)

Rx ONLY A se utiliza numai pe baza de reteta.

Informatii suplimentare: pentru a obtine informatii suplimentare despre produs sau asistenta tehnica,
consultati site-ul web al companiei la adresa www.pointofcare.abbott.
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