iI-STAT G3+ Cartridge
Para su uso con el analizador i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 y 03P75-06)

NOMBRE G3+))
i-STAT G3+ Cartridge — REF 03P78-25 J ,

USO PREVISTO

El cartucho i-STAT G3+ Cartridge con el sistema i-STAT 1 System esté disefiado para su uso en la
cuantificacion in vitro de pH, presion parcial de oxigeno y presién parcial de diéxido de carbono en
sangre completa arterial, venosa o capilar.

Analito Uso previsto

pH Las mediciones de pH, POz y PCO; se utilizan en el diagnéstico, la
monitorizacion y el tratamiento de las alteraciones respiratorias y
las alteraciones del acido-base relacionadas con el metabolismo y
la respiracion.

Presién parcial de
oxigeno (PO2)

Presion parcial de dioxido El bicarbonato se utiliza en el diagndstico y tratamiento de
de carbono (PCO2) numerosos trastornos potencialmente graves asociados a cambios
en el equilibrio acido-basico corporal.

RESUMEN Y EXPLICACION/IMPORTANCIA CLINICA

Medido:

pH

El pH es un indice de la acidez o alcalinidad de la sangre. Un pH arterial <7,35 indica acidemia y
>7,45 alcalemia.’

Presién parcial de oxigeno (PO2)

La PO:2 (presion parcial de oxigeno) es una medicion de la tension o presion del oxigeno disuelto en la
sangre. Entre las causas de la disminucién de los valores de POz se incluyen la disminucion de la
ventilaciéon pulmonar (por ejemplo, obstruccién de las vias respiratorias o traumatismo cerebral), la
disfuncién del intercambio de gases entre aire alveolar y sangre capilar pulmonar (por ejemplo,
bronquitis, enfisema o edema pulmonar) y la alteracion del flujo sanguineo dentro del corazén o los
pulmones (por ejemplo, defectos congénitos en el corazén o derivacion de sangre venosa al sistema
arterial sin oxigenacion en los pulmones).

Presién parcial de diéxido de carbono (PCO2)

La PCO:2 junto con el pH se utiliza para evaluar el equilibrio acido-basico. La PCO2 (presion parcial de
diéxido de carbono), el componente respiratorio del equilibrio acido-basico, es una medida de la tension
o presion del dioxido de carbono disuelto en la sangre. La PCO: representa el equilibrio entre la
produccion celular de COz2 y la eliminacion de CO2 mediante la ventilacién y un cambio en la PCO:2
indica una alteracion en este equilibrio. Las causas de la acidosis respiratoria primaria (un aumento de
la PCOz2) son la obstruccién de las vias respiratorias, los sedantes y los anestésicos, el sindrome de
dificultad respiratoria y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica. Las causas de la alcalosis
respiratoria primaria (una disminucién de la PCO3) son la hipoxia (que provoca hiperventilacion) debida
a insuficiencia cardiaca crénica, edema y trastornos neuroldgicos, y la hiperventilacién mecanica.
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PRINCIPIO DEL ANALISIS

El sistema i-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores obtenidos
mediante métodos directos pueden diferir de los obtenidos mediante métodos indirectos (con dilucion). 2

Medido:

pH
El pH se mide mediante potenciometria directa. En el calculo de los resultados del pH, la concentracién
se relaciona con el potencial mediante la ecuacion de Nernst.

PO

La POz se mide de forma amperométrica. El sensor de oxigeno es similar a un electrodo Clark
convencional. El oxigeno penetra a través de una membrana permeable al gas desde la muestra de
sangre hasta una solucion electrolitica interna donde se reduce en el catodo. La corriente de reduccion
de oxigeno es proporcional a la concentracion de oxigeno disuelto.

PCO;

La PCO2 se mide mediante potenciometria directa. En el calculo de los resultados de la PCOz,
la concentracion se relaciona con el potencial mediante la ecuacion de Nernst.

Algoritmo de "correcciéon” de la temperatura

El pH, la POz y la PCO2 dependen de la temperatura y se miden a 37 °C. Las lecturas de pH, POz y
PCO:2 a una temperatura corporal distinta de 37 °C se pueden "corregir" introduciendo la temperatura
del paciente en la pagina de graficos del analizador. En este caso, los resultados de los gases
sanguineos se mostraran a 37 °C y a la temperatura del paciente.

El pH, la POz y la PCO:2 a la temperatura del paciente (T,) se calculan de la siguiente manera: 3

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

5.49x107" PO, 40.071

PO,(T,) = PO, x10 9.72x107 PO, +2.30

(T,-37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculado:
HCOs, TCOz Yy BE

e EI HCOs (bicarbonato), el amortiguador mas abundante en el plasma sanguineo, es un indicador
de la capacidad de amortiguaciéon de la sangre. El HCO3 esta regulado principalmente por los
rifiones y es el componente metabdlico del equilibrio acido-basico.

e TCO:2 es una medida de diéxido de carbono que existe en varios estados: CO: en solucion fisica o
unido libremente a proteinas, aniones de bicarbonato (HCO3) o carbonato (COs) y acido carbénico
(H2CO3). La medicion del TCO2 como parte de un perfil de electrolitos es util principalmente para
evaluar la concentracion de HCOs. EI TCO2 y el HCOs3 son utiles en la evaluacion del desequilibrio
acido-basico (junto con el pH y la PCOz) y el desequilibrio electrolitico.

e EITCO: calculado proporcionado por el sistema i-STAT System se determina a partir de los valores
medidos y notificados de pH y PCO2 de acuerdo con una forma simplificada y estandarizada de la
ecuacion de Henderson-Hasselbalch. 3
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o Esta medicion de TCO: calculado es trazable metrolégicamente a las mediciones de pH y PCO:2
de i-STAT, que a su vez son trazables a los materiales de referencia estandar primarios para pH y
PCO:a. Al igual que todos los parametros calculados notificados por el sistema i-STAT System, el
usuario puede determinar de forma independiente los valores de TCO2 a partir de las mediciones
de pH y PCO:2 notificadas utilizando una combinacién de la ecuacién para HCOs y la ecuacién
para TCO:..

e El exceso de base del liquido extracelular (ECF) o el exceso de base estandar se define como la
concentracion de base titulable menos la concentracion de acido titulable cuando se titula el ECF
promedio (plasma mas liquido intersticial) hasta un pH de plasma arterial de 7,40 a una PCO:2 de
40 mmHg a 37 °C. El exceso de concentracion de base en el ECF medio permanece practicamente
constante durante los cambios agudos en la PCO: y refleja Unicamente el componente no
respiratorio de las alteraciones del pH.

Cuando un cartucho incluye sensores para pH y PCOz, se calculan el bicarbonato (HCO3), el diéxido
de carbono total (TCOz) y el exceso de base (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO:> - 7,608

TCO2 =HCOs+ 0,03 PCO2

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) ]

502

e LasO:2 (saturaciéon de oxigeno) es la cantidad de oxihemoglobina expresada como una fraccion de
la cantidad total de hemoglobina capaz de unirse al oxigeno (oxihemoglobina mas
desoxihemoglobina).

e La sOz2 se calcula a partir de la POz y el pH medidos y junto con el HCO3, que se calcula a su vez
a partir de la PCO2 y el pH medidos. Sin embargo, este calculo asume la afinidad normal del
oxigeno por la hemoglobina. No tiene en cuenta las concentraciones de difosfoglicerato (2,3-DPG)
de los eritrocitos que afectan a la curva de disociacién de oxigeno. El calculo tampoco tiene en
cuenta los efectos de la hemoglobina fetal o las hemoglobinas disfuncionales (carboxihemoglobina,
metahemoglobina y sulfohemoglobina). Se pueden producir errores clinicamente significativos
debidos a la incorporacidon de dicho valor de sO:2 estimado para la saturacién de oxigeno en
célculos posteriores, como la fraccidon de derivacion, o debidos a asumir que el valor obtenido es
equivalente a la oxihemoglobina fraccionaria.

(¢ + 150X)

X+ 150X + 23400

s0,=100

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

Consulte a continuacion la informacion sobre los factores que afectan a los resultados. Ciertas
sustancias, como los farmacos, pueden afectar a los niveles de analito in vivo. ¢ Si los resultados no
coinciden con la evaluacion clinica, la muestra del paciente debe volver a analizarse con otro cartucho.

REACTIVOS

Contenido

Cada cartucho i-STAT Cartridge contiene un electrodo de referencia, sensores para la medicion de
analitos especificos y una solucién de calibraciéon amortiguadora acuosa que contiene concentraciones
conocidas de analitos y conservantes. A continuacidon, se muestra una lista de los ingredientes
reactivos relevantes del cartucho i-STAT G3+:

Sensor Ingrediente reactivo Fuente biolégica Cantidad minima
pH lon hidrégeno (H*) N/A 6,66 pH
PCO:2 Diéxido de carbono (COz2) N/A 25,2 mmHg
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Advertencias y precauciones

e Solo para uso diagnéstico in vitro.

e Los cartuchos estan disefiados para un solo uso. No reutilizar.

e Consulte el manual del sistema i-STAT 1 System para conocer todas las advertencias y
precauciones.

Condiciones de almacenamiento

. Refrigerado a 2-8 °C (35-46 °F) hasta la fecha de caducidad.
e  Temperatura ambiente a 18-30 °C (64-86 °F). Consulte la caja del cartucho para conocer el
tiempo de conservacion.

INSTRUMENTOS

El cartucho i-STAT G3+ Cartridge esta disefiado para su uso con el analizador i-STAT 1 Analyzer REF
04P75-01 (modelo 300-G) y REF 03P75-06 (modelo 300W).

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Tipos de muestras

Sangre completa arterial, venosa o capilar.
Volumen de muestra: 95 L

Opciones de obtencion de sangre y tiempo de andlisis (tiempo desde la obtencion hasta el
llenado del cartucho

Tiempo de Tiempo de Tubos Tiempo de
Analito Jeringas analisis Tubos al vacio analisis capilares analisis
Sin anticoagulante 3 minutos Sin anticoagulante | 3 minutos Con 3 minutos
anticoagulante
Con anticoagulante | 10 minutos | Con anticoagulante | 10 minutos de hgparma
de heparina de heparina de litio equnlt_)rada o
equilibrada o (los tubos deben hgpar!na de litio
anticoagulante de llenarse segun las si esta marc.aq’o
heparina de litio recomendaciones paralla mel_d|C|on
oH (la jeringa debe del fabricante) de electrolitos.
PCOs» llenarse segun las . Mantgpga las
PO, recomepdacwnes condiciones
del fabricante) anaerdbicas.
e Mantenga las e Vuelvaa
condiciones mezclar bien
anaerdbicas. antes de llenar
* Vuelvaa el cartucho.
mezclar bien
antes de llenar
el cartucho.

PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE CARTUCHOS

Cada cartucho esta sellado en una bolsa de aluminio que lo protege durante el almacenamiento; no lo
utilice si la bolsa esta perforada.

o El cartucho no se debe extraer de la bolsa protectora hasta que esté a temperatura ambiente
(18-30 °C o 64-86 °F). Para obtener los mejores resultados, el cartucho y el analizador deben
estar a temperatura ambiente.

e Debido a que la condensacién en un cartucho frio puede evitar el contacto adecuado con el
analizador, deje que los cartuchos refrigerados se estabilicen a temperatura ambiente durante
5 minutos, en el caso de 1 cartucho, o 1 hora, si se trata de toda la caja, antes de utilizarlos.

e Utilice el cartucho inmediatamente después de sacarlo de la bolsa protectora. La exposicion
prolongada puede provocar que la comprobacion de calidad del cartucho sea incorrecta.
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e No vuelva a introducir en el refrigerador cartuchos sin abrir que hayan sido previamente
refrigerados.

e Los cartuchos pueden almacenarse a temperatura ambiente durante el periodo de tiempo
indicado en la caja del cartucho.

Llenado y sellado del cartucho (después de estabilizar el cartucho y recoger la muestra de sangre)

1. Coloque el cartucho en una superficie plana.

2. Mezcle bien la muestra. Invierta un tubo de extraccidon de sangre con heparina de litio un
minimo de 10 veces. Si la muestra se ha recogido con una jeringa, invierta la jeringa durante
5 segundos y, a continuacion, gire la jeringa entre las manos (con las manos en paralelo al
suelo) durante 5 segundos, voltee y gire durante 5 segundos mas. La sangre del cono de la
jeringa no se mezclara, de modo que debe desechar 2 gotas antes de llenar el cartucho. Tenga
en cuenta que puede ser dificil mezclar correctamente una muestra en una jeringa de 1,0 mL.

3. Llene el cartucho inmediatamente después de la mezcla. Dirija el cono de la jeringa o la punta
del dispositivo de transferencia (tubo capilar, pipeta o punta dispensadora) al pocillo para
muestras del cartucho.

4. Dispense lentamente la muestra en el pocillo hasta que alcance la marca de llenado indicada
en el cartucho. El cartucho se ha llenado correctamente cuando la muestra alcanza la marca
de "llenar hasta" y hay una pequefa cantidad de muestra en el pocillo para muestras.
La muestra debe ser continua, sin burbujas ni roturas (consulte el manual del sistema para
obtener mas informacion).

5. Pliegue el cierre a presion del cartucho sobre el pocillo para muestras.

Analisis de pacientes

1.

oD

7.

Pulse el boton de encendido para encender el dispositivo portatil.
Pulse 2 para el cartucho i-STAT Cartridge.

Siga las indicaciones del dispositivo.

Escanee el numero de lote de la bolsa del cartucho.

Continue con los procedimientos normales de preparacién de la muestra, llenado y sellado del
cartucho.

Empuje el cartucho sellado en el puerto del dispositivo de bolsillo hasta que encaje en su sitio y se
oiga un clic. Espere a que finalice el analisis.

Revise los resultados.

Para obtener informacion adicional sobre analisis de cartuchos, consulte el manual del sistema
i-STAT 1 System, disponible en www.pointofcare.abbott.

Tiempo de analisis
Aproximadamente entre 130 y 200 segundos.

Control de calidad

El régimen de control de calidad de i-STAT esta fundamentado en cuatro aspectos y se basa en el
disefio del sistema, que reduce las posibilidades de que se produzcan los tipos de error objetivo de los
regimenes de control de calidad tradicionales:

1.

2.

Una serie de mediciones de calidad en linea automatizadas supervisan los sensores, los elementos
fluidicos y los instrumentos cada vez que se realiza un analisis.

Una serie de comprobaciones de procedimientos en linea automatizadas supervisa el usuario en
cada analisis.

Los materiales liquidos se pueden utilizar para verificar el rendimiento de un lote de cartuchos que
se recibe por primera vez o cuando las condiciones de almacenamiento son cuestionables.
El rendimiento de este procedimiento no constituye una especificacion del sistema del fabricante.

Las mediciones tradicionales de control de calidad verifican el instrumental mediante un dispositivo
independiente, que simula las caracteristicas de los sensores electroquimicos de forma que se
acentua el rendimiento de los instrumentos.

Art: 765857-04 Rev. C Rev. Date: 29-Sept-2023



Verificacion de la calibracion

La verificacion de la calibracién es un procedimiento para verificar la precision de los resultados en
todo el rango de medicidén de un analisis. El rendimiento de este procedimiento no constituye una
especificacion del sistema del fabricante. No obstante, los organismos reguladores o de acreditacién
podran requerirla. Aunque el conjunto de verificacion de calibracion contiene cinco niveles, la
verificacion del rango de medicidn se puede realizar utilizando los niveles inferior, intermedio y superior.

VALORES ESPERADOS

RANGO
RANGO DE REFERENCIA
ANALISIS UNIDADES * NOTIFICABLE (arterial) (venoso)

MEDIDO
pH 6,50-8,20 7,35-7,45 5 7,31-7,41**
PO 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/HCO3 mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22-26** 23-28**
TCO:? mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Exceso de base/BE  mmol/L (mEq/L) (-30)-(+30) (-2)-(+3) 3 (-2)-(+3) ®
sO2 % 0-100 95-98

* El sistema i-STAT System se puede configurar con las unidades preferidas. No es aplicable al
analisis de pH.
**  Calculado a partir del nomograma de Siggaard-Andersen.
***  Los rangos de referencia mostrados corresponden a una poblacién sana. La interpretacion de
las mediciones de gasometria depende de la condicion preexistente (por ejemplo, la
temperatura del paciente, la ventilacion, la postura y el estado circulatorio).

Conversion de unidades:
PO,y PCOa: para convertir los resultados de POzy PCO2 de mmHg a kPa, multiplique el valor de
mmHg por 0,133.

Los rangos de referencia programados en el analizador y los mostrados anteriormente estén disefiados
para utilizarse como guias para la interpretacion de los resultados. Puesto que los rangos de referencia
pueden variar con factores demograficos como la edad, el sexo y la herencia, se recomienda
determinar rangos de referencia para la poblacion que se esta analizando.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

Los analitos medidos en el cartucho i-STAT G3+ Cartridge son trazables a los siguientes métodos o
materiales de referencia. Los controles del sistema i-STAT System y los materiales de verificacion de
la calibracion estan validados para su uso exclusivo con el sistema i-STAT System y los valores
asignados no se pueden conmutar por otros métodos.

pH

El analisis del sistema i-STAT System para el pH mide la concentracion de la cantidad de sustancia de
los iones de hidrégeno en la fraccion plasmatica de la sangre completa arterial, venosa o capilar
(expresada como el logaritmo negativo de la actividad molal relativa de los iones de hidrogeno) para
uso diagnéstico in vitro. Los valores de pH asignados a los controles del sistema i-STAT System y a
los materiales de verificacion de la calibracion son trazables a los materiales de referencia estandar
SRM 186-1, 186-11, 185 y 187 del U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST).
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PO

El analisis del sistema i-STAT System para la presién parcial de oxigeno mide la presién parcial de
oxigeno en sangre completa arterial, venosa o capilar (dimensién kPa) para uso diagndstico in vitro.
Los valores de PO: asignados a los controles del sistema i-STAT System y a los materiales de
verificacion de la calibracion son trazables a los materiales de referencia estandar del U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST) a través de estandares de gases medicinales
especializados certificados disponibles comercialmente.

PCO:

El analisis del sistema i-STAT System para la presion parcial de didxido de carbono mide la presion
parcial de diéxido de carbono en sangre completa arterial, venosa o capilar (dimensién kPa) para uso
diagnéstico in vitro. Los valores de PCOz asignados a los controles del sistema i-STAT System y a los
materiales de verificacion de la calibracién son trazables a los materiales de referencia estandar del
U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST) a través de estandares de gases
medicinales especializados certificados disponibles comercialmente.

Abbott Point of Care Inc. ofrece informacion adicional sobre la trazabilidad metrolégica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos de rendimiento tipicos que se resumen a continuacion fueron recogidos en centros de salud
por profesionales de la salud con formaciéon en el uso del sistema i-STAT System y en métodos
comparativos.

Precision

Los datos de precision se recogieron en varios sitios de la siguiente manera: se analizaron duplicados
de todos los liquidos de control por la mafiana y por la tarde durante cinco dias, lo que suma un total
de 20 duplicados. A continuacion se presentan los datos estadisticos medios.

DE CV (%)
Control (Desviacion (Coeficiente
Analisis Unidades acuoso estandar) de variacién [%])

pH Nivel 1 7,165 0,005 0,08
Nivel 3 7,656 0,003 0,04
PO2 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

Comparaciéon de métodos
Los datos de comparacién de métodos se obtuvieron segun las directrices EP9-A del CLSI.”

Se realizo un analisis de regresion de Deming  en el primer resultado reproducido de cada muestra.
En la tabla de comparacion de métodos, n es el nimero de muestras en el conjunto de datos, Sxx y
Syy se refieren a estimaciones de imprecision basadas en los duplicados de los métodos comparativo
y de i-STAT, respectivamente, Sy.x es el error estandar de la estimacién y r es el coeficiente de
correlacion.*

Las comparaciones de métodos variaran de un centro a otro debido a las diferencias en la manipulacion
de las muestras, la calibracién del método comparativo y otras variables especificas del centro.

* La advertencia usual relacionada con el uso del analisis de regresion se resume aqui como un recordatorio. Para cualquier
analito, "si los datos se recogen en un rango estrecho, la estimacion de los parametros de regresion es relativamente imprecisa
y puede ser sesgada. Por lo tanto, las predicciones hechas a partir de estas estimaciones pueden no ser vélidas." ® El coeficiente
de correlacion, r, puede utilizarse como guia para evaluar la idoneidad del rango de métodos comparativos a la hora de superar
este problema. De forma orientativa, el rango de datos puede considerarse adecuado sir es >0,975.
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Radiometer
ABL500

Nova
STAT
Profile 5

Radiometer
ICA 1

IL BGE

Se recogieron muestras de sangre n 62 47 57 45
venosa en tubos al vacio y muestras Sxx 0.005 0.011 0.006 0.004
arteriales en jeringas de gasometria - - - .

con anticoagulante de heparina Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
de litio. Pendiente 0,974 1,065 1,058 1,0265
Todas las muestras se analizaron Inters. 0,196 0,492 -0,436 -0,1857
g(}’/rstde‘;;’“ﬁ?ﬁ oeS” r(:gzztg:a -STAT Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136
comparativos con una diferencia de Xmin 7,210 7,050 7,050 -
10 minutos entre si. Se recogieron Xmax 7,530 7,570 7,570 -
muestras de sangre arterial de

pacientes hospitalarios con jeringas de

gasometria de 3 mL y se analizaron

por duplicado en el sistema i-STAT r 0,985 0,990 0,9920 0,986
System y el método comparativo con

una diferencia de 5 minutos entre si.

Presién parcial de oxigeno/PO2 Radiometer Radiometer
(mmHg) ABL500 ABL700 Bayer 845

Se recogieron muestras de sangre n 45 29 30

arterial de pacientes hospitalarios con Sxx 3,70 2,04 3,03

jeringas. de gasometrig de3ccy Syy 278 2.64 3,28

se analizaron por duplicado en el -

sistema i-STAT System y el método Pendiente 1,023 0,962 1,033

comparativo con una diferencia de Inters. -2,6 1,2 -2,9

5 minutos entre si. Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin ---- 39 31
Xmax - 163 185

r 0,996 0,990 0,996
Presion parcial de diéxido de
carbono/PCO2
(mmHg) Radiometer ABL500

Se recogieron muestras de sangre n 62 29

venosa en jeringas de gasometria. Sxx 0,69 0,74

Todas las muestras se an;lizaron por Syy 1,24 0,53

duplicado en el sistema i-STAT .

System y en los métodos Pendiente 1,003 1,016

comparativos con una diferencia de Inters. 0.8 1,1

10 minutos entre si. Se recogieron Sy.x 1,65 0,32

mue_stras de sa.ngre_arterial _de. Xmin 30,4 28

pacientes hospitalarios con jeringas de - 990 91

gasometria de 3 cc y se analizaron por Xmax '

duplicado en el sistema i-STAT

System y el método comparativo con r 0,989 0,999

una diferencia de 5 minutos entre si.
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FACTORES QUE AFECTAN A LOS RESULTADOS

Exposicion
de la muestra
al aire

| Analito

PO2

. Efecto

La exposicion de la muestra al aire provocara un aumento de la POz
cuando los valores estén por debajo de 150 mmHg y un descenso de
la PO2 cuando los valores estén por encima de 150 mmHg
(aproximadamente, PO2 del aire ambiente).

pH

PCO>

HCOs3

TCO2

La exposicion de la muestra al aire permite que el CO2 se escape, lo
que provoca que la PCO2 disminuya y que el pH aumente, y que el
HCOs y el TCO2 queden infraestimados.

Estasis venosa

pH

La estasis venosa (aplicacion prolongada de torniquete) y el ejercicio
del antebrazo pueden reducir el pH debido a la produccién localizada
de acido lactico.

Hemodiluciéon

pH

La hemodilucion del plasma en mas del 20 % relacionada con el cebado
de bombas de circulacion extracorpdrea, la expansion del volumen
plasmatico u otras terapias de administraciéon de fluidos con
determinadas soluciones pueden causar un error clinicamente
significativo en los resultados de sodio, cloruro, calcio ionizado y pH.
Estos errores se asocian a soluciones que no coinciden con las
caracteristicas ionicas del plasma. Para minimizar estos errores cuando
la hemodilucion es superior al 20 %, utilice soluciones multielectroliticas
equilibradas fisiolégicamente con aniones de baja movilidad (por
ejemplo, gluconato).

Temperatura
fria

PO

No congele las muestras antes del analisis, ya que se pueden obtener
resultados elevados de PO: incorrectos. No utilice un cartucho frio, ya
que se pueden obtener resultados reducidos de PO: incorrectos si el
cartucho esta frio.

Dejar que la
sangre repose
(sin exposicién
al aire)

pH

El pH disminuye en reposo anaerébico a temperatura ambiente a una
velocidad de 0,03 unidades de pH por hora. !

PO

El reposo anaerdbico a temperatura ambiente reducira la POz a una
velocidad de 2-6 mmHg por hora.

PCO>

El reposo anaerdbico a temperatura ambiente aumentara la PCO:2 a
una velocidad aproximada de 4 mmHg por hora.

HCO3

TCO2

Dejar que la sangre repose (sin exposicion al aire) antes del analisis,
permite que aumente la PCO: y disminuya el pH, lo que hara que el
HCO3 y el TCOz2 se sobreestimen debido a procesos metabdlicos.

Llenado
insuficiente o
extraccion
parcial

PCO2

HCOs3

TCO2

No se recomienda el uso de tubos de extraccion parcial (tubos al vacio
ajustados para extraer menos del volumen del tubo, por ejemplo, un
tubo de 5 mL con suficiente vacio para extraer solo 3 mL) debido a la
posibilidad de disminucion de los valores de PCO2, HCOs y TCO.. El
llenado insuficiente de los tubos de extraccion de sangre también
puede provocar una disminucion de los resultados de PCO2, HCO3 y
TCOz2. Hay que tener cuidado para eliminar las burbujas de la muestra
con una pipeta al llenar un cartucho para evitar la pérdida de COz en la
sangre.

Método de
calculo

sO2

Los valores de SO2 calculados a partir de una POz medida y una curva
de disociacién de oxihemoglobina supuesta pueden ser muy diferentes
de los valores de la medicién directa.

Condiciones
clinicas

HCO3

Las causas de acidosis metabdlica primaria (disminucién del HCO3
calculado) son la cetoacidosis, la acidosis lactica (hipoxia) y la diarrea.
Las causas de la alcalosis metabdlica primaria (aumento del HCO3
calculado) son los vémitos y el tratamiento con antiacidos.

Propofol
(Diprivan®) o
tiopental de
sodio

PCO2

Se recomienda el uso del cartucho G3+, que no presenta interferencias
clinicamente significativas en todas las dosis terapéuticas relevantes.
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CLAVE DE LOS SiMBOLOS

Simbolo Definiciéon/uso

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

Fecha de caducidad.
La fecha de caducidad expresada como AAAA-MM-DD indica el
ultimo dia en que se puede utilizar el producto.

LOT Numero o cédigo del lote del fabricante. El nUmero de lote aparece
junto a este simbolo.

Suficiente para <n> analisis.

Representante autorizado para asuntos normativos en la Comunidad
Europea.

Limitaciones de temperatura. Los limites superior e inferior de
almacenamiento se indican junto a los brazos superior e inferior.

Numero de catalogo, numero de lista o referencia.

@ No reutilizar.

Fabricante.

Consulte las instrucciones de uso o el manual del sistema para
obtener instrucciones.

Dispositivo médico de diagndstico in vitro.

c € Cumplimiento de la directiva europea sobre dispositivos de
diagnéstico in vitro (98/79/CE).

Rx ONLY Con receta médica.

Informacion adicional: para obtener informacion adicional sobre el producto y asistencia técnica,
consulte el sitio web de la empresa en www.pointofcare.abbott.
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