PRODUCTO

Cartucho i-STAT CHEM8+ - REF 09P31-26

Cartucho i-STAT CHEMS8+

FINALIDAD DE USO

El cartucho i-STAT CHEMS8+ con el sistema i-STAT 1 System tiene como finalidad la cuantificacion in vitro
de sodio, potasio, cloruro, calcio ionizado, glucosa, nitrégeno ureico en sangre, creatinina, hematocrito y
diéxido de carbono total en sangre completa arterial o venosa en la cabecera del paciente o en laboratorios

clinicos.
Analito FINALIDAD DE USO
Sodio (Na) Las mediciones de sodio permiten la deteccién del desequilibrio electrolitico.
Potasio (K) Las mediciones de potasio permiten el diagnéstico y seguimiento de
enfermedades y estados clinicos que presentan concentraciones altas y bajas
de potasio.
Cloruro (CI) Las mediciones de cloruro se utilizan principalmente para el diagnéstico, control

y tratamiento de enfermedades electroliticas y metabdlicas como fibrosis
quistica, acidosis diabética o trastornos de la hidratacion, entre otras.

Calcio ionizado (iCa)

Las mediciones de calcio ionizado permiten el diagnéstico y tratamiento de la
enfermedad paratiroidea, diversas enfermedades O6seas, la afeccion renal
cronica y la tetania.

Glucosa (Glu)

Las mediciones de glucosa permiten el diagnéstico, control y tratamiento de
trastornos en el metabolismo de carbohidratos como la diabetes mellitus,
hipoglucemia neonatal, hipoglucemia idiopatica o el carcinoma de células de los
islotes pancreaticos, entre otros.

Nitrdgeno ureico en
sangre (BUN/Urea)

Las mediciones de nitrégeno ureico en sangre permiten el diagndstico, control y
tratamiento de algunas enfermedades renales y metabdlicas.

Creatinina (Crea)

Las mediciones de creatinina permiten el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades renales, el seguimiento de la didlisis renal y se utilizan como base
para el calculo de la medida de otros analitos en la orina.

Hematocrito (Hct)

Las mediciones de hematocrito pueden contribuir a la determinacién y
seguimiento del volumen total de glébulos rojos normal o anormal que se asocia
a enfermedades como la anemia y la eritrocitosis.

El analisis de hematocrito con i-STAT no ha sido evaluado en recién nacidos.

Diéxido de carbono
total (TCOz)

Las mediciones de diéxido de carbono permiten el diagndstico, control y
tratamiento de numerosos trastornos potencialmente graves relacionados con
alteraciones en el equilibrio acido-base del organismo.
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RESUMEN Y EXPLICACION/RELEVANCIA CLINICA

Mediciones:
Sodio (Na)
Los analisis de sodio en la sangre son importantes para el diagnéstico y tratamiento de pacientes con
hipertension, disfunciéon o insuficiencia renal, dificultad cardiaca, desorientacién, deshidratacion,
nauseas y diarrea. Entre las causas del aumento de los valores de sodio se encuentran la
deshidratacion, la diabetes insipida, la intoxicacion por sal, las pérdidas de piel, el hiperaldosteronismo
y los trastornos del sistema nervioso central. Entre las causas de la disminucion de los valores de sodio
se encuentran la hiponatremia dilucional (cirrosis), la hiponatremia deplecional y el sindrome de
secrecion inadecuada de ADH.

Potasio (K)

Los analisis de potasio en sangre son importantes para el diagnéstico y tratamiento de pacientes con
hipertension, disfuncion o insuficiencia renal, dificultad cardiaca, desorientacion, deshidratacion,
nauseas y diarrea. Entre las causas del aumento de los valores de potasio se encuentran la enfermedad
glomerular renal, la insuficiencia corticosuprarrenal, la cetoacidosis diabética (CAD), la sepsis y la
hemodlisis in vitro. Entre las causas de la disminucion de los valores de potasio se encuentran la
enfermedad tubular renal, el hiperaldosteronismo, el tratamiento de la CAD, la hiperinsulinemia, la
alcalosis metabdlica y el tratamiento diurético.

Cloruro (Cl)

Los analisis de cloruro en sangre son importantes para el diagnostico y tratamiento de pacientes con
hipertension, disfunciéon o insuficiencia renal, dificultad cardiaca, desorientacién, deshidratacion,
nauseas y diarrea. Entre las causas del aumento de los valores de cloruro se encuentran la diarrea
prolongada, la enfermedad tubular renal, el hiperparatiroidismo y la deshidratacion. Entre las causas de
la disminucion de los valores de cloruro se encuentran los vomitos prolongados, las quemaduras, la
nefropatia por pérdida de sal, la hiperhidratacion y el tratamiento con tiazidas.

Calcio ionizado (iCa)

Aunque la mayor parte del calcio en sangre se encuentra unido a proteinas o formando complejos con
especies anidnicas pequefias, la fraccion biolégicamente activa de calcio corresponde al calcio libre
ionizado. Mediante su funcién en diversas reacciones enzimaticas y mecanismos de transporte a través
de la membrana, el calcio ionizado es clave para la coagulacién sanguinea, la conduccion nerviosa, la
transmision neuromuscular y la contraccién muscular. El aumento de calcio ionizado (hipercalcemia)
puede producir un coma. Otros sintomas reflejan alteraciones neuromusculares, como hiperreflexia o
anomalias neurolégicas como neurastenia, depresion o psicosis. La disminucién del calcio ionizado
(hipocalcemia) suele provocar calambres (tetania), reduccién del trabajo sistélico y funcion ventricular
izquierda deprimida. La hipocalcemia prolongada puede provocar desmineralizaciéon Osea
(osteoporosis), lo que puede dar lugar a fracturas espontaneas. Las mediciones de calcio ionizado son
de importancia probada en los siguientes estados clinicos: transfusion de sangre citratada, trasplante
hepatico, cirugia a corazén abierto, hipocalcemia neonatal, enfermedad renal, hiperparatiroidismo,
cancer, hipertension y pancreatitis.

Glucosa (Glu)

La glucosa es una fuente primaria de energia para el organismo y es la Unica fuente de nutrientes para
el tejido cerebral. Las mediciones de la concentracion de glucosa en sangre son importantes para el
diagnéstico y tratamiento de los pacientes con diabetes e hipoglucemia. Entre las causas del aumento
de los valores de glucosa se encuentran la diabetes mellitus, la pancreatitis, los trastornos endécrinos
(por ejemplo, el sindrome de Cushing), los farmacos (por ejemplo esteroides o tirotoxicosis), la
insuficiencia renal crénica, el estrés o la infusion intravenosa de glucosa. Entre las causas de la
disminucién de los valores de glucosa se encuentran el insulinoma, la insuficiencia adrenocortical, el
hipopituitarismo, la enfermedad hepatica masiva, la ingestion de etanol, la hipoglucemia reactiva y la
glucogenosis.
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Nitrégeno ureico en sangre (BUN/Urea)

Una cantidad anormalmente elevada de nitrégeno ureico en sangre indica insuficiencia o deterioro en la
funcion renal. Algunas otras causas del aumento de nitrégeno ureico son la azotemia prerrenal (por
ejemplo, shock), la azotemia postrenal, el sangrado gastrointestinal y una dieta rica en proteinas. Entre
las causas de la disminucién de nitrégeno ureico se encuentran el embarazo, la insuficiencia hepatica
grave, la hiperhidratacién y la malnutricion. Los iones de amonio endégenos no afectan los resultados.

Creatinina (Crea)

Una cantidad elevada de creatinina se asocia principalmente a afecciones en la funcién renal y se
evidencia siempre que se produce una disminucion significativa de la velocidad de filtracién glomerular
0 en el caso de obstruccion para la eliminacion de orina. La concentraciéon de creatinina es un mejor
indicador de la funcion renal que la urea o el acido urico porque no sufre alteraciones por la dieta, el
ejercicio fisico o las hormonas.

Se ha empleado la concentracién de creatinina en combinacién con el BUN para distinguir entre las
causas prerrenales y renales de valores de urea/BUN elevados.

Hematocrito (Hct)

El hematocrito es la medicion de la fraccion de volumen de glébulos rojos. Es un indicador clave del
estado de hidratacién del organismo, de la anemia y de la pérdida de sangre grave, asi como de la
capacidad de la sangre de transportar oxigeno. La disminucion del hematocrito puede deberse a una
hiperhidratacion, que aumenta el volumen plasmatico, o a una disminucion del nimero de glébulos rojos
causada por anemia o pérdida de sangre. El aumento del hematocrito puede deberse a la pérdida de
liquidos, como en el caso de deshidratacion, al tratamiento diurético, a quemaduras 0 a un aumento de
los glébulos rojos, como en el caso de trastornos cardiovasculares y renales, policitemia vera y
ventilacion deficiente.

Dioxido de carbono total (TCO2)

La medicion del TCO2 dentro del perfil electrolitico se utiliza principalmente para la determinacion de la
concentracion de HCOs. ElI TCO2 y HCOs permiten la evaluacién del desequilibrio acido-base (en
combinacion con el pH y PCOz) y del desequilibrio electrolitico. El TCOzes una medida del diéxido de
carbono en sus diferentes estados: CO: en disolucién fisica o débilmente unido a proteinas, aniones de
bicarbonato (HCO3") o carbonato (CO3) y acido carbdnico (H2CO3).

FUNDAMENTO DE LOS ANALISIS

Mediciones:

Sodio (Na), potasio (K), cloruro (Cl) y calcio ionizado (iCa)

Cada analito respectivo se mide por potenciometria con electrodo selectivo de iones. En el calculo de
los resultados, la relacion entre la concentracién y el potencial esta dada por la ecuacién de Nernst. El
i-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores que se obtienen por
métodos directos pueden diferir de los que se obtienen por métodos indirectos (con dilucion). !

Glucosa (Glu)

La glucosa se mide por amperometria. La oxidaciéon de la glucosa, catalizada por la enzima glucosa
oxidasa, produce peroxido de hidrégeno (H202). El peréxido de hidrégeno liberado se oxida en el
electrodo produciendo una corriente proporcional a la concentracion de glucosa en la muestra.

B-D-glucosa + HyO + O, 9lucosaoxidasa  Zeido D-gluconico + H202
H20:2 2H" + Oz + 2¢e-

Eli-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores que se obtienen por
métodos directos pueden diferir de los que se obtienen por métodos indirectos (con dilucion). !
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BUN/Urea
La hidrdlisis de urea a iones de amonio esta catalizada por la enzima ureasa.

ureas

Urea + H,0 + 2H* ——— 2NH} + CO,

Los iones de amonio se miden por potenciometria con electrodo selectivo de iones. En el calculo de
los resultados para urea, la relacion entre la concentracion y el potencial esta dada por la ecuacion de
Nernst. El i-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores que se
obtienen por métodos directos pueden diferir de los que se obtienen por métodos indirectos (con
dilucion). !

Creatinina (Crea)

La creatinina se mide por amperometria. La hidrdlisis de creatinina a creatina esta catalizada en una
reaccién por la enzima creatinina amidohidrolasa. A continuacion la creatina forma sarcosina en una
reaccion de hidrdlisis catalizada por la enzima creatina amidinohidrolasa. La oxidacion de sarcosina,
catalizada por la enzima sarcosina oxidasa, produce peroxido de hidrégeno (H202). El perdxido de
hidrégeno liberado se oxida en el electrodo de platino produciendo una corriente proporcional a la
concentracion de creatinina en la muestra.

Creatinina
amidohidrolasa
Creatinina + H,O Creatina
Creatina
amidinohidrolasa
Creatina + H,O Sarcosina + Urea
Sarcosina oxidasa
Sarcosina + O, + H,O Glicina + Formaldehido + H,O
H202 Oy + 2H* + 2e—

Eli-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores que se obtienen por
métodos directos pueden diferir de los que se obtienen por métodos indirectos (con dilucion). !

Hematocrito (Hct)
El analisis del hematocrito con i-STAT se realiza por conductometria. Existe una relacién inversa entre
la conductividad medida, corregida por la concentracion electrolitica, y el hematocrito.

Dioxido de carbono total (TCO2)

El método de analisis para le medicién de TCO: esta calibrado segun el método de referencia ?para
TCO:2 de la International Federation of Chemical Chemistry (IFCC) con un algoritmo basado en la
ecuacion de Henderson-Hasselbalch, que utiliza mediciones de pH, PCO: y fuerza idnica (Na). 3

En el cartucho CHEMS8+, el TCO: es trazable metrolégicamente al método de referencia para TCO:2 de
la IFCC. La trazabilidad directa a este método de referencia para TCO:z (y no a materiales de referencia
estandar para pH y PCOg) tiene implicancias sutiles pero significativas: el CHEM8+ es independiente de
la trazabilidad de pH y PCO2. Dada la trazabilidad metroldgica de la mediciéon de TCO2 por CHEM8+,
se considera al TCO:z trazable como un analito medido.

Eli-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores que se obtienen por
métodos directos pueden diferir de los que se obtienen por métodos indirectos (con dilucion). !
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Calculos:

Brecha aniénica (AnGap)
El cartucho CHEMS8+ calcula la brecha aniénica como se indica a continuacion:

Brecha aniénica (CHEM8+) = (Na + K) — (Cl + (TCOz — 1))

Para informar la diferencia entre los cationes de sodio y de potasio y los aniones de cloruro y de
bicarbonato que se miden normalmente, la amplitud de la brecha anionica refleja los cationes y los
aniones no medidos vy, por lo tanto, la brecha analitica. Fisiolégicamente, no puede existir un déficit de
aniones, pero, aunque es relativamente inespecifica, la brecha aniénica tal como se calcula resulta de
utilidad para la deteccion de la acidosis organica debido a un aumento de aniones que son dificiles de
medir y para la clasificacion de la acidosis metabdlica en dos tipos, con brecha normal o brecha
aumentada.

Hemoglobina (Hb)
El célculo de hemoglobina se realiza como se indica a continuacion:

Hemoglobina (g/dL) = hematocrito (% de PCV) x 0,34
Hemoglobina (g/dL) = hematocrito (fraccion decimal) x 34

Para convertir un resultado de hemoglobina de g/dL a mmol/L, multiplique el resultado mostrado por
0,621.

Aclaracién: El calculo de la hemoglobina a partir de hematocrito supone una concentracion de
hemoglobina corpuscular media (MCHC) normal. Por lo tanto, estos valores de hemoglobina calculada
pueden estar sobreestimados en pacientes con niveles mas bajos de MCHC y subestimados en
pacientes con una MCHC mas alta de lo normal.

La anemia microcitica hipocrémica suele resultar en una MCHC baja que ocasionaria una
sobreestimacioén de los valores de hemoglobina calculada.

Los niveles de MCHC aumentan en pacientes con esferocitosis, como en el caso de la esferocitosis
hereditaria 0 la anemia inmunohemolitica, y en pacientes con anemia drepanocitica homocigota o
hemoglobinopatia C. Puede que el uso de hemoglobina calculada no sea apropiado en estos pacientes.
4

REACTIVOS

Contenido

Cada cartucho i-STAT CHEMS8+ contiene un electrodo de referencia y uno de puesta a tierra y sensores
potenciométricos, amperométricos y conductométricos para la medicién de analitos especificos. También
contiene una solucién acuosa de calibrado amortiguada con concentraciones conocidas de analitos y
conservantes. A continuacion, se muestra una lista de los ingredientes reactivos del cartucho i-STAT
CHEMS8+:

Ingrediente reactivo Fuente biolégica Cantidad minima
Na Sodio (Na*) N/C 121 mmol/L
K Potasio (K*) N/C 3,6 mmol/L
Cl Cloruro (Cl 7) N/C 91 mmol/L
iCa Calcio (Ca?*) N/C 0,9 mmol/L
Glu Glucosa N/C 7 mmol/L
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Ingrediente reactivo Fuente biologica Cantidad minima

Glucosa oxidasa Aspergillus niger 0,002 Ul
Urea N/C 4 mmol/L
BUN/Urea
Ureasa Canavalia ensiformis 0,12 Ul
Creatinina N/C 158,4 umol/L
Creatina amidinohidrolasa Microbiana 0,01 Ul
Crea Creatinina amidohidrolasa Microbiana 0,02 Ul
Sarcosina oxidasa Microbiana 0,001 UI
TCO, Dioxido de carbono (CO3) N/C 25,2 mmHg

Advertencias y precauciones

e Solo para uso diagndstico in vitro.

e NO DEBEN SER REUTILIZADOS. Los cartuchos estan disefiados para un unico uso.

e Aunque la muestra se encuentra dentro del cartucho, estos deben desecharse como residuos con
riesgo biolégico de conformidad con las normativas reguladoras locales, estatales y nacionales.

o Eli-STAT System ejecuta de forma automatica un conjunto completo de verificaciones de calidad
del rendimiento del analizador y del cartucho cada vez que se analiza una muestra. Este sistema
de calidad integrado suprime los resultados mediante la generacion de un codigo de verificacion
de calidad (QCC) cuando el analizador, el cartucho o la muestra no cumplen con las
especificaciones establecidas. Cuando se genera un QCC, el analizador i-STAT 1 Analyzer
muestra un numero de cdédigo unico, el tipo de problema y el siguiente paso a seguir. El porcentaje
de error por cartucho debido a la generacién de QCC puede ser hasta de 4 %. El porcentaje de
error para dos cartuchos consecutivos debido a la generacién de QCC puede ser hasta de 1,7 %.

Por otras advertencias y precauciones de uso del i-STAT System, consulte el manual de uso de i-STAT 1
System disponible en www.globalpointofcare.abbott.

Condiciones de almacenamiento
e Refrigeracion entre 2 'y 8 °C (entre 35 y 46 °F) hasta la fecha de caducidad.
e Temperatura ambiente a 18-30 °C (64-86 °F). La vida util recomendada es de 14 dias.

INSTRUMENTOS
El cartucho CHEM8+ esta disefiado para ser utilizado con el analizador i-STAT 1 Analyzer.

Para obtener una descripcion detallada del instrumento y de los procedimientos del sistema, consulte el
manual de uso de i-STAT 1 System disponible en www.globalpointofcare.abbott.

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Tipos de muestras
Sangre completa arterial o venosa
Volumen de muestra: 95 uL

Rev. Date: 15-OCT-2021 Art: 765874-04 Rev. B 6



Opciones para la extraccidon de sangre y duracién del analisis (tiempo desde la extraccion hasta el
llenado del cartucho)

Analito

Jeringas*

Duracioén
del analisis

Tubos al vacio

Duracioén
del analisis

Calcio Sin anticoagulante 3 minutos | Sin anticoagulante 3 minutos
lonizado Con anticoagulante de 10 minutos | Con anticoagulante de 10 minutos
TCO, heparina equilibrada o heparina de litio

anticoagulante de heparina de (los tubos deben llenarse

litio hasta alcanzar la capacidad

(la jeringa debe llenarse hasta indicada)

alcanzar la capacidad ¢ Mantenga las condiciones

indicada) anaerdbicas.

e Mantenga las condiciones e Vuelva a mezclar bien

anaerobicas. antes de llenar el cartucho.
e Vuelva a mezclar bien
antes de llenar el cartucho.

Sodio Sin anticoagulante 3 minutos | Sin anticoagulante 3 minutos
Cp:%fjr'g Con alnticoag.u_lante de 30 minutos | Con alnticoag_ullante de 30 minutos
Glucosa heparlna equilibrada o . heparina de litio
BUN/Urea z.ar)tlcoagulante de heparina de (los tubos deben IIenarsle
Creatinina I|t|o_ . ha§ta alcanzar la capacidad
Hematocrito (la jeringa debe llenarse hasta indicada)

alcanzar la capacidad ¢ Vuelva a mezclar bien

indicada) antes de llenar el cartucho.

e Vuelva a mezclar bien
antes de llenar el
cartucho.

* No utilice jeringas de irrigacion con tapon heparinizado.

PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE PACIENTES

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

El cartucho no se debe extraer de la bolsa protectora hasta que esté a temperatura ambiente (18-30
°C o0 64-86 °F). Para obtener los mejores resultados, el cartucho y el analizador deben estar a
temperatura ambiente.

Debido a que la condensacion 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.

Utilice el cartucho inmediatamente después de sacarlo de la bolsa protectora. La exposicidon
prolongada puede provocar una falla en la verificacién de calidad.

No vuelva a refrigerar cartuchos sin abrir que hayan sido previamente refrigerados.

Los cartuchos pueden almacenarse a temperatura ambiente durante el periodo de tiempo indicado en
su caja.

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

1.
2.

Coloque el cartucho en una superficie plana.

Mezcle bien la muestra. Invierta un tubo de extraccién de sangre con heparina de litio 10 veces como
minimo. Si la muestra se extrajo con una jeringa, invierta la jeringa durante 5 segundos, luego haga
rodar la jeringa entre las palmas de las manos (con las manos paralelas al suelo) durante 5 segundos,
y repita una segunda vez. La sangre en el cono de la jeringa no se mezclara, por lo que es mejor
desechar las 2 primeras gotas cuando se llena un cartucho. Tenga en cuenta que puede ser dificil
mezclar una muestra en una jeringa de 1,0 mL.
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3. Después de mezclar llene el cartucho de forma inmediata. Dirija el cono de la jeringa o la punta del
dispositivo de transferencia (pipeta o punta dispensadora) al depésito de muestras del cartucho.

4. Vierta la muestra lentamente en el depésito de muestra hasta que alcance la marca de llenado que se
indica en el cartucho. El cartucho se ha llenado correctamente cuando la muestra alcanza la marca
de "fill to" ("llenar hasta aqui") y hay una pequefa cantidad de muestra en el depésito de muestra. La
muestra debe ser homogénea, sin burbujas ni interrupciones (consulte el manual del sistema para
obtener mas informacion).

5. Baje el cierre a presién del cartucho sobre el depésito de muestra.

Analisis de pacientes

Pulse el botén de encendido para encender el dispositivo portatil.

Pulse 2 para el i-STAT Cartridge.

Siga las indicaciones del dispositivo.

Escanee el numero de lote que figura en la bolsa del cartucho.

Siga el procedimiento habitual para preparar la muestra y llenar y sellar el cartucho.

Introduzca el cartucho sellado en el puerto del dispositivo portatil y empuje hasta que encaje en su sitio
con un clic. Aguarde a que finalice el analisis.

7. Revise los resultados.

Para obtener mas informacién sobre el analisis con cartuchos consulte el manual de uso de i-STAT 1
System disponible en www.globalpointofcare.abbott.

ook~ wn =

Duracién del analisis
Aproximadamente entre 130 y 200 segundos.

Control de calidad

El proceso de control de calidad de i-STAT involucra cuatro aspectos, con un disefio del sistema que
reduce la probabilidad de error, entre los cuales se incluyen:

1. Una serie de mediciones de calidad en linea automatizadas para supervisar los sensores, la
fluidica y la instrumentacion cada vez que se realiza un analisis.

2. Una serie de comprobaciones de procedimientos en linea automatizadas que detectan al usuario
cada vez que se realiza un analisis.

3. Materiales liquidos que se utilizan para comprobar el rendimiento de un lote de cartuchos que se
recibe por primera vez o con condiciones de almacenamiento dudosas. Este procedimiento no
esta incluido en las directrices del sistema de calidad del fabricante (MQSI).

4. Mediciones tradicionales de control de calidad que comprueban los instrumentos mediante un
dispositivo independiente que simula las caracteristicas de los sensores electroquimicos de forma
de acentuar las caracteristicas de rendimiento del instrumento.

Para obtener mas informacién sobre el control de calidad, consulte el manual de i-STAT 1 System
disponible en www.globalpointofcare.abbott.

Verificacion de la calibracién

El procedimiento de verificacion de la calibracion esta disefado para comprobar la exactitud de los
resultados en todo el intervalo de medicién de un andlisis, conforme a lo que podrian solicitar organismos
reguladores o de acreditacion. Este procedimiento no esta incluido en las directrices del sistema de calidad
del fabricante (MQSI). Aunque el estuche para la verificacion de la calibracién contiene 5 concentraciones,
puede verificarse el intervalo de mediciones empleando las concentraciones mas elevada, mas baja e
intermedia.
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VALORES ESPERADOS

Los intervalos de referencia para sangre completa son similares a los que se obtienen en mediciones séricas
o plasmaticas siguiendo métodos estandar de laboratorio.

INTERVALO DE

INTERVALO DE
REFERENCIA

ANALISIS UNIDADES * MEDICION arterial venoso
MEDIDOS
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146°
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,95*
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109 5
Ca mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32°8
mg/dL 1,0-10,0 45-53°%
mmol/L 1,1-38,9 3,9-586
Glu mg/dL 20-700 70-105°©
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05 6
BUN/Urea mg/dL 3-140 8-26°
mmol/L 1-50 29945
Urea mg/dL 6-300 17-56°
glL 0,06-3,00 0,17-0,56 5
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,37
Crea
pmol/L 18-1768 53-1157
% de PCV 15-75 Mujeres: 38-46 °
Hematocrito/Het™ (hematocrito) Hombres: 43-51 °
Fraccién 0,15-0,75 Mujeres: 0,38-0,46 5
Hombres: 0,43-0,51 °
TCO:2 mmol/L 5-50 23-27 **** 2429 ****

Art: 765874-04 Rev. B
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INTERVALO DE

] INTERVALO DE REFERENCIA
ANALISIS UNIDADES * MEDICION arterial venoso
CALCULADOS
AnGap mmol/L (-10)—(+99) 10-20

g/dL 5,1-25,5 Mujeres: 12-15,6 °
Hombres: 14-17 °
Hemoglobina/Hb g/L 51-255 Mujeres: 120-156 °
Hombres: 140-170 °
mmol/L 3,2-15,8 Mujeres: 7-10 °

Hombres: 9-11 5
* EI| sistema i-STAT System se puede configurar con las unidades de preferencia. (Consulte las
"Observaciones sobre la conversién de unidades" a continuacion).
** El intervalo de referencia para potasio se redujo en 0,2 mmol/L respecto al que se cita en la referencia 5
para tener en cuenta la diferencia entre los resultados sérico y plasmaticos.
Los intervalos de referencia para el hematocrito por edad y sexo se indican en la tabla a continuacion.
8

*kkk

Calculado a partir del nomograma de Siggard-Andersen.

Observaciones sobre la conversion de unidades

e Calcioionizado (iCa): Para convertir mmol/L a mg/dL, multiplique el valor en mmol/L por 4. Para
convertir mmol/L a mEg/L, multiplique el valor en mmol/L por 2.

e Glucosa (Glu): Para convertir mg/dL a mmol/L, multiplique el valor en mg/dL por 0,055.

e BUN/Urea: Para convertir un resultado de BUN en mg/dL a un resultado de urea en mmol/L,
multiplique el valor de BUN por 0,357. Para convertir un resultado de urea en mmol/L a mg/dL,
multiplique el valor en mmol/L por 6. Para convertir un resultado de urea en mg/dL a g/L, divida el
valor en mg/dL por 100.

e Creatinina (Crea): Para convertir mg/dL a pmol/L, multiplique el valor en mg/dL por 88,4.

¢ Hematocrito (Hct): Para convertir un resultado de % de PCV (hematocrito) a fraccion de
hematocrito, divida el resultado de % de PCV entre 100. Para la medicién del hematocrito, el
sistema i-STAT System se puede personalizar para coincidir con los métodos calibrados mediante
el método de referencia de microhematocrito utilizando anticoagulante KsEDTA o K:EDTA. Los
volumenes celulares medios de sangre anticoagulada con KsEDTA son aproximadamente entre 2
y 4 % inferiores a los de sangre anticoagulada con K:EDTA. ° Aunque la eleccion del
anticoagulante afecta al método de microhematocrito segun el cual se calibran todos los métodos
de hematocrito, los resultados de las muestras de rutina de los analizadores hematolégicos no
dependen del anticoagulante utilizado. Como la mayoria de los analizadores hematoldgicos
clinicos se calibran mediante el método de microhematocrito con anticoagulante KsEDTA, la
personalizacion predeterminada del sistema i-STAT System es KsEDTA.

Intervalo de referencia del hematocrito por sexo y edad
(cuando proceda) "°

Intervalo de

referencia

(% de PCV)
1 mes 33-55
2 meses | 28-42
4 meses | 32-44
6 meses | 31-41
9 meses | 32-40
12 meses | 33-41
1-2 anos 32-40
3-5 afos 32-42
6-8 anos 33-41
9-11 anos 34-43
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_ ~ 35-45 (Hombres)
12-14 - afos | 34 44 (Mujeres)
_ ~ 37-48 (Hombres)
15717 anos | 3444 (Mujeres)

Los intervalos de referencia programados en el analizador y mostrados anteriormente son una guia para
la interpretacion de los resultados. Dado que los intervalos de referencia pueden variar segun factores
demograficos como la edad, el sexo o las caracteristicas hereditarias, se recomienda determinar intervalos
de referencia para la poblacién que se quiere analizar.

Cada centro debe determinar su propio intervalo de referencia para asegurar una representacion adecuada
de poblaciones especificas.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

Los analitos medidos con el cartucho i-STAT CHEMS8+ Cartridge son trazables a los siguientes métodos o
materiales de referencia. Los controles de i-STAT y los materiales de verificacion de la calibracion estan
validados para su uso exclusivo con el sistema i-STAT System vy los valores asignados pueden no ser
intercambiables con otros métodos.

Sodio (Na), potasio (K), cloruro (Cl) y calcio ionizado (iCa)

Los valores de analito respectivos asignados a los controles y a los materiales de verificacion de la
calibraciéon son trazables al material de referencia estandar SRM956 del U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST).

Glucosa (Glu)

Los valores de glucosa asignados a los controles de i-STAT System y a los materiales de verificacion de
la calibracion son trazables al material de referencia estandar SRM965 del U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST).

Nitrégeno ureico en sangre (BUN/Urea)

Los valores de BUN/Urea asignados a los controles de i-STAT System y a los materiales de verificacion
de la calibracién son trazables al material de referencia estandar SRM909 del U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST).

Creatinina (Crea)

Los valores de creatinina asignados a los controles de i-STAT System y a los materiales de verificaciéon
de la calibracién son trazables al material de referencia estandar SRM967 del U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST).

Hematocrito (Hct)

Los valores de hematocrito asignados a los calibradores de trabajo de i-STAT son trazables al
procedimiento H7-A3 del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) para determinacion del
hematocrito mediante el método de microhematocrito. °

Dioxido de carbono total (TCO2)

Los valores de TCO:2 asignados a los controles de i-STAT System y a los materiales de verificacién de la
calibracién son trazables al procedimiento de medicidon de referencia de la International Federation of
Clinical Chemistry (IFCC) para la determinaciéon de la concentracién de sustancias para diéxido de
carbono total en sangre, plasma o suero. 2

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

A continuacion se resume el rendimiento habitual de los analisis con cartuchos i-STAT CHEMS8+

empleando el sistema i-STAT 1 System.

Precision

Se realizaron estudios de precision con cinco concentraciones de materiales acuosos para Na, K, Cl, iCa,
Glu, Bun/Urea, Crea y TCO2 y con cuatro concentraciones de materiales acuosos para Hct. Se analizaron
duplicados de cada concentracién dos veces al dia durante 20 dias. A continuacion se muestran las
estadisticas para la media, la desviacion estandar (SD) y el coeficiente de variacién (CV). Son datos
representativos que pueden diferir de los resultados obtenidos en laboratorios individuales.

Concentracion

Analito  Unidades del fluido N CV (%)

Na mmol/L CV L1 81 100,0 0,27 0,3
CvV L2 81 121,6 0,35 0,3

CV L3 81 134,8 0,31 0,2

CV L4 80 160,4 0,41 0,3

CV L5 80 178 0,42 0,2

K mmol/L CV L1 81 2,07 0,006 0,3
CVv L2 81 2,83 0,011 0,4

CV L3 81 3,69 0,010 0,3

CV L4 80 6,17 0,018 0,3

CV L5 80 7,75 0,033 04

Cl mmol/L CV L1 81 70,9 0,47 0,7
CV L2 81 76,2 0,53 0,7

CV L3 81 89,2 0,33 04

CV L4 80 107,9 0,43 0,4

CV L5 80 122,3 0,48 0,4

iCa mmol/L CV L1 81 2,328 0,0132 0,6
CVv L2 81 1,484 0,0103 0,7

CV L3 81 1,299 0,0067 0,5

CV L4 80 0,724 0,0038 0,5

CV L5 80 0,262 0,0040 1,5

Glu mg/dL CV L1 80 26,7 0,49 1,8
CVv L2 81 40,9 0,52 1,3

CV L3 81 123,0 0,47 0,4

CV L4 80 286,5 1,40 0,5

CV L5 80 608,1 5,56 0,9

BUN/Urea mg/dL CV L1 81 107,3 0,91 0,8
CVv L2 81 59,7 0,92 1,5

CV L3 81 10,5 0,12 1,1

CvL4 80 8,1 0,18 2,2

CV L5 80 4.1 0,15 3,7

Crea mg/dL CV L1 81 15,90 0,337 2,1
Cv L2 81 4,23 0,101 2,4

CV L3 81 1,69 0,035 2,1

CV L4 80 0,51 0,029 57
CV L5 80 0,18 0,028 15,6

Rev. Date: 15-OCT-2021
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Concentracion

Analito  Unidades del fluido N Media CV (%)
Hct % de CVv L2 80 20,5 0,22 1,1
PCV CVvL3 80 32,4 0,31 1,0
CvL4 81 53,2 1,02 1,9
CV L5 80 63,9 0,87 1,4
TCO:2 mmol/L CV L1 81 12,2 0,29 2,4
Cv L2 80 18,2 0,31 1,7
CVvL3 80 23,6 0,64 2,7
CV L4 80 31,8 1,36 4,3
CV L5 81 44,3 0,93 2,1

Para evaluar la precision en sangre completa se utilizaron muestras de sangre completa extraidas con
heparina de litio que fueron dirigidas a tres niveles dentro del intervalo de medicién del analisis.

Analito Unidades | Concentracion = Centro
01 21 110,3 0,49 04
<134 02 21 123,9 0,38 0,3
03 21 108,3 0,49 0,5
01 21 139,2 0,58 04
01 21 138,0 0,22 0,2
01 21 136,5 0,68 0,5
02 20 138,3 0,45 0,3
02 14 141,8 0,46 0,3
02 21 141,9 0,31 0,2
. 02 21 140,0 0,38 0,3
Sodio mmol/L 135-145 02 21 138.9 0.48 03
02 21 138,3 0,53 04
03 21 140,9 0,36 0,3
03 21 141,0 0,22 0,2
03 21 1421 0,31 0,2
03 21 143,0 0,22 0,2
03 21 139,8 0,44 0,3
01 21 150,1 0,62 04
2146 02 21 163,2 0,49 0,3
03 21 150,1 0,38 0,3
1 21 2,80 0,022 0,8
2,75-3,25 2 21 2,80 0,000 0,0
3 21 3,05 0,058 1,9
1 21 4,30 0,000 0,0
1 21 4,00 0,022 0,6
1 21 3,98 0,049 1,2
2 20 4,95 0,059 1,2
. 2 14 4,20 0,000 0,0
Potasio mmol/L 5 51 213 0.053 13
>3,25 - <5,55 2 21 4,24 0,058 1,4
2 21 4,29 0,038 0,9
2 21 4,10 0,000 0,0
3 21 4,80 0,032 0,7
3 21 3,97 0,053 1,3
3 21 4,00 0,000 0,0
3 21 3,40 0,000 0,0
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Analito Unidades  Concentracion = Centro I\
1 21 5,80 0,022 0,4
5,55 - 6,05 2 21 5,85 0,058 1,0
3 21 5,71 0,038 0,7
1 21 7,60 0,000 0,0
7,25-7,75 2 21 7,64 0,053 0,7
3 21 7,73 0,053 0,7
01 21 77,0 0,53 0,7
<80 02 21 774 0,95 12
03 21 76,9 0,66 0,9
01 21 102,0 0,62 0,6
01 21 97,0 0,32 0,3
01 21 102,3 0,53 0,5
02 21 100,2 0,37 0,4
02 21 101,3 0,53 0,5
02 21 103,5 0,52 0,5
02 21 102,1 0,31 0,3
Cloruro mmol/L 90-112 02 21 1014 0.51 05
02 21 101,0 0,22 0,2
03 21 104,0 0,50 0,5
03 21 104,0 0,62 0,6
03 21 103,1 0,54 0,5
03 21 101,0 0,32 0,3
03 21 99,8 0,44 0,4
01 21 126,1 0,58 0,5
>120 02 21 123,8 0,69 0,6
03 21 123,2 0,55 0,4
01 21 95,3 0,08 1,0
01 21 72,3 1,23 17
02 21 95,1 0,90 0,9
» 02 21 95,5 0,69 0,7
30-110 02 21 80,0 0,38 0,5
03 21 101,3 0,76 0,8
03 21 87,8 0,58 0,7
03 21 98,9 0,63 0,6
01 21 148,2 0,62 0,4
Glucosa mg/dL 1 02 20 143.0 0,85 06
111-150 02 14 143,3 1,25 0,9
03 21 142,2 0,79 0,6
01 21 385,7 2,98 0,8
151 — 400 02 21 318,0 3,25 1,0
03 21 151,8 1,02 0,7
01 21 618,4 7,95 1,3
401 - 700 02 21 4442 2.23 0,5
03 21 582,0 2,93 0,5
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Analito Unidades  Concentracion = Centro I\

01 21 5,0 0,00 0,0
<10 01 21 5,5 0,51 9,4
02 21 7,0 0,00 0,0

03 21 6,9 0,36 5,3

01 21 14,0 0,00 0,0

02 20 18,0 0,23 1,3

02 14 23,5 0,60 2,5

02 21 20,9 0,38 1,8

BUN mg/dL 10-25 02 21 10,0 0,00 0,0
03 21 11,0 0,22 2,0

03 21 14,0 0,00 0,0

03 21 13,9 0,31 2.2

01 21 38,0 0,50 1,3

25-50 02 21 46,0 1,12 2.4
03 21 27,8 0,71 2,6

01 21 111,8 2,82 25

>110 02 21 125,0 1,97 1,6
03 21 118,6 1,83 15

01 21 0,82 0,044 5.4

01 21 0,60 0,038 6,3

01 21 0,52 0,049 9,4

02 20 0,96 0,051 5,3

» 02 21 0,96 0,053 5,5
02 21 0,56 0,058 10,4

02 21 0,87 0,049 5,6

03 21 0,81 0,031 3,8

03 21 0,70 0,032 46

03 21 0,59 0,031 5,3

03 21 1,23 0,049 4,0

Creatinina mg/dL 1-15 03 21 1,17 0,049 42
01 21 1,53 0,049 3,2

02 14 1,83 0,053 2,9

15-20 02 21 1,97 0,062 3,1
03 21 1,70 0,058 34

01 21 5,62 0,172 3,1

50-17,0 02 21 6,31 0,246 3,9
03 21 5,30 0,072 14

7,0-12 02 21 9,47 0,155 1,6
01 21 14,37 0,388 2,7

>12 02 21 14,90 0,515 35
03 21 14,30 0,558 3,9
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Para el TCOz2, se informa por separado la precision en sangre completa en muestras venosas y arteriales.
Para el analisis de repetibilidad se utilizaron datos obtenidos en tres centros de atencién inmediata al
paciente. Se midieron por duplicado doscientas setenta y nueve muestras (178 venosas y 101 arteriales).
Los valores medios de cada muestra se dividieron en cuatro subintervalos por cada tipo de muestra,
considerando las concentraciones médicas establecidas de 6, 20 y 33 mmol/L.

Tipo de Intervalo de Media
Analito muestra N CV (%)
muestra (mmol/L) (mmol/L)
7-15 15 9,43 0,483 5,1
Sangre 15-25 61 21.25 0.665 31
completa
Venosa 25 - 35 82 27,72 (1),625 2,3
Tco, 35-47 20 39,33 037 6
14-15 3 14,33 0,577 4.0
Sangre 15-25 46 22,29 0,521 2.3
completa
arterial 25 -35 48 28,10 0,520 1,9
35 - 50 4 39,50 0,866 2.2

Para el iCa, se informa por separado la precision en sangre completa en muestras venosas y arteriales.
Para el analisis de repetibilidad se utilizaron datos obtenidos en tres centros de atencién inmediata al
paciente. Se midieron por duplicado doscientas cuarenta y una muestras (132 venosas y 109 arteriales).
Los valores medios de cada muestra se dividieron en cuatro subintervalos por cada tipo de muestra,
considerando los limites inferior y superior para el intervalo de referencia, 1,12 mmol/L y 1,32 mmol/L.

Intervalo de
muestra \|
(mmol/L)

Media
(mmol/L)

Tipo de

Analito CV (%)

muestra

0,25-0,75 10 0,438 0,0097 2,2
Sangre 0,75-1,2 93 1,004 0,0173 16
completa
Venosa 12-15 22 1,278 0,0134 1.0
ca 15-25 7 2,109 0,0183 0,9
0,25-0,75 3 0,445 0,0041 0,9
Sangre 075-12 73 1,110 0,0329 3.0
completa
artorial 12-15 27 1,244 0,0105 0,8
15-25 6 1,725 0,0091 0,5

Para el hematocrito, se informa por separado la precisién en sangre completa en muestras venosas y
arteriales. Para el analisis de repetibilidad se utilizaron datos obtenidos en tres centros de atencién
inmediata al paciente. Se midieron por duplicado ciento noventa muestras (123 venosas y 67 arteriales).
Los valores medios de cada muestra se dividieron en tres subintervalos por cada tipo de muestra.

_ Tipo de Intervalo de
Analito muestra muestra (% de CV (%)
PCV)

Sangre <35 48 28,6 0,44 1,6

completa 36 - 50 66 42,5 0,60 1,4

Hot venosa >50 9 60,0 0,47 0,8
Sangre <35 40* 27,2 1,93 7,1

completa 36 - 50 21 39,9 0,82 2,0

arterial >50 6 62,9 0,65 1,0

*valores atipicos incluidos
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Comparaciéon de métodos

Los datos de comparacion de métodos se demostraron en un estudio basado en las directrices EPO9cED3
del CLSI.

Se evaluaron y analizaron de manera individual muestras de sangre completa arterial o venosa con
heparina de litio en el analizador i-STAT 1 segun el método comparativo. Se realizé un analisis de
regresion lineal de Passing-Bablok con el primer resultado de la replicacion del i-STAT 1 frente al resultado
individual del método comparativo. En el caso del iCa, el primer resultado de la replicacion del i-STAT 1 se
comparo con el resultado de la media del método comparativo.

En la tabla de comparacién de métodos, n es el nimero de muestras en el conjunto de datos y r es el
coeficiente de correlacion.

En la siguiente tabla se muestran los resultados de la comparaciéon de métodos comparando el rendimiento
para sodio, potasio, cloruro, calcio ionizado, glucosa, BUN/urea, creatinina, hematocrito y TCO2 en i-STAT
1 con los métodos comparativos.

Método Ordenada
comparativo Pendie enel
Analito nte origen
Sodio/Na Beckman DxC 187 1,00 2,00 0,96 100 mmol/L 173 mmol/L
Potasio/K Beckman DxC 189 1,00 0,00 0,99 2,1 mmol/L 8,2 mmol/L
Cloruro/Cl Beckman DxC 176 1,00 0,00 0,96 76 mmol/L 127 mmol/L
Calcio Sistema de analisis
_ . de sangre epoc® de | 250 1,00 -0,02 0,99 | 0,290 mmol/L | 2,475 mmol/L
ionizado/iCa Si
iemens
Glucosa/Glu Beckman DxC 185 0,98 0,00 1,00 26 mg/dL 617 mg/dL
BUN/Urea Beckman DxC 184 0,94 1,68 0,99 4 mg/dL 142 mg/dL
Creatinina/Crea Beckman DxC 180 1,04 -0,06 1,00 0,36 mg/dL 16,10 mg/dL
Hematocrito/Hct | i-STAT Alinity System | 194 1,03 -0,53 1,00 | 16 % de PCV | 73 % de PCV
TCO2 Beckman DxC 294 1,04 0,17 0,97 5,1 mmol/L 44,0 mmol/L

Se evalud la exactitud del ensayo para TCO: utilizando el cartucho i-STAT CHEM8+ (azul) en el analizador
i-STAT 1 Analyzer mediante un estudio de comparacion de métodos para comprobar la concordancia con
el dispositivo de referencia. El estudio se llevd a cabo en tres centros de atencidén inmediata al paciente.
Se analizaron 294 muestras, 183 muestras de sangre completa venosa con heparina de litio y 111
muestras de sangre completa arterial con heparina de litio. De las 294 muestras, 21 eran artificiales (7,14
%).

Para el TCO2, se analizaron por separado los datos para sangre completa venosa y sangre completa
arterial mediante un analisis de regresién de Passing-Bablok comparando el primer resultado de la
replicacion del dispositivo candidato con el resultado individual de las muestras de plasma con heparina
de litio en el dispositivo de referencia. Los resultados se muestran en la siguiente tabla.
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Tipo Intervalo de muestra

Analito de muestra Centro analizado (mmol/L) Ecuacion de regresion
1 23 19 - 33 y = 1,83 + 0,98x 0,87
Sangre 2 50 9— 41 y = 0,00 + 1,00x 0,98
completa — 1
Venosa 3 93 15— 46 y = 0,00 + 1,08x 0,98
1co combinado | 183 646 y = -0,01 + 1,05x 0,98
2 1 53 14— 39 y = 3,58 + 0,97x 0,96
Sangre 2 48 1550 y = 1,00 + 1,00x 0,96
completa
arterial 3 6 23-29 N/C
combinado | 111 7-50 y=107+103x | 094

* Incluye 17 muestras artificiales.
** Incluye 4 muestras artificiales.

Para el iCa, se analizaron por separado los datos para sangre completa venosa y sangre completa arterial
mediante un analisis de regresiéon de Passing-Bablok comparando el primer resultado de la replicacion del
dispositivo candidato con los resultados medios del dispositivo de referencia. Los resultados se muestran
en la siguiente tabla.

Tipo

Centro

Analito de muestra N I‘::;ﬁi%gir:rsnz?}[; Ecuacion de regresion r
Sangre 1 76 0,82-1,49 =-0,11 + 1,08x 0,96
completa 3 42 0,81-1,42 =-0,07 +1,04x 0,96
iCa venosa Combinado 136* 0,25-2,43 y =-0,05 + 1,03x 1,00
Sangre 1 66 0,76 — 1,61 y = 0,02 + 0,96x 0,95
completa 2 48 0,33-2,32 y = 0,00 + 0,98x 1,00
arterial Combinado 114** 0,33-2,32 y =0,01 + 0,97x 0,99

* Incluye 18 muestras artificiales.

** Incluye 6 muestras artificiales.

Las comparaciones de métodos variaran de un centro de atenciéon a otro debido a diferencias en la
manipulacion de las muestras, la calibracion del método comparativo y otras variables especificas de cada
centro. Para el TCOz, los valores medidos en suero o plasma mediante analizadores bioquimicos pueden
ser ligeramente inferiores al TCO: calculado a partir del pH y la PCO2 debido a una pérdida de CO2 durante
la manipulacion anaerébica. 12

Linealidad

Se realizaron estudios de linealidad basados en las directrices EP06-A del CLSI '3. Los resultados
obtenidos con muestras de sangre completa con heparina de litio mostraron linealidad en el intervalo de
medicion de los analitos presentado anteriormente en la seccién "Valores esperados".

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

El resultado de los analitos debe evaluarse en combinacién con la historia clinica, el examen clinico y
otros hallazgos del paciente. Si los resultados no coinciden con la evaluacién clinica, la muestra del
paciente debe ser analizada nuevamente con otro cartucho.

Analisis de interferencias

Los analisis de interferencias se basaron en la 3.2 edicion de la directriz EP0O7 del CLSI. ' Las sustancias
enumeradas se evaluaron en sangre completa con heparina de litio en busca de analitos relevantes. Para
las que se identificaron como interferentes, se describe la interferencia. EI compuesto empleado para
evaluar la sustancia interferente se indica entre paréntesis.
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‘ Concentracion ‘

del analisis
Sustancia ‘ mmol/L ‘ mg/dL = Analito ‘ I(rsiti;e"rifs)renma Observaciones
Acetaldehido 0,04527 | 0,2 Crea | No
Glu No
BUN No
Cl No
Crea No
Acetaminofeno 1,03 10 15,6 Glu No
iCa No
K No
Na No
Acetoacetato
(Acetoacetato de 2,0 20 Glu No
litio)
Acido
acetilsalicilico 0,167 3.0 Na No
. Glu No
Amonio (.Cloruro 20 107 K No
de amonio) Na No
Acido ascorbico | 0,298 5,25 E MO
a No
Benzalconio
(Cloruro de 0,032 1,13 K No
benzalconio)
Bicarbonato 3502 | 204 Cl No
Crea No
BUN No
Cl No
Crea No
0,684 40 Glu No
Bilirrubina iCa No
K No
Na No
TCO, No
0,342 20 Hot No
BUN No
Cl No
i Crea No
Acido - 1
hidroxi%utl'rico 60°% | 32569 |Gl e
iCa No
K No
Na No
BUN No
El bromuro a 22,4 mmol/L mostré un
cl Si aumento en los resultados y en la tasa
de resultados de asteriscos (***).
Consulte el comentario a continuacion.
El bromuro a 218,3 mmol/L mostré un
Crea Si aumento en los resultados.
21718 Consulte el comentario a continuacion.
(Bé?é?T:JJSO de litio) 37,5 19 | 325,69 El bromuro a 211,8 mmol/L mostré una
Glu Si disminucion en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
El bromuro a 214,0 mmol/L disminuye
Het Si Ios’ resultados dgl Hct. Utilice un
método alternativo.
Consulte el comentario a continuacion.
iCa No
K No

19 Art: 765874-04 Rev. B Rev. Date: 15-OCT-2021



‘ Concentracion

del analisis
Sustancia ‘ mmol/L ‘ mg/dL = Analito Int'erferenma Observaciones
(Si/No)
Calcio Gz e
. 5 20 K No
(Cloruro de calcio) Na No
Cloruro a K No
(Cloruro de litio) | 22 136 Na No
BUN No
Cl No
Glu No
Colesterol 10,3 400 iCa No
K No
Na No
Creatina 0,382 2 5,01 Crea No
Creatinina 1,326 15 Glu No
Dopamina 4.06 Crea No
(Clorhidrato de ’ 0,0621
dopamina) umol/L Glu No
Etanol 130 600 Glu No
Fluoruro
(Fluoruro de lito) | 20632 | 012 Glu No
Formaldehido 01331 |o0399 |Crea | No
Glu No
Fructosa 1 18 Glu No
Galactosa 3,33 60 Glu No
Gentamicina
(Sulfato de 0,0628 3 Glu No
gentamicina)
Acido gentisico 0,0973 1,5 Glu No
Glucosamina
(Clorhidrato de 0,032 0,647 Glu No
glucosamina)
C}Iutatién, reducido | 3 3 mEg/L | Glu No
Acido glicdlico 102 76,05 Crea No
Glu No
Guaifenesina 0,0227 0,45 Glu No
BUN No
Cl No
Crea No
. 10 g/L 1000 Glu No
Hemoglobina iCa No
K No
Na No
2g/L 200 TCO, No
Heparina 330 Glu No
(Heparina sodica) | >0 Y™ | g ['Na No
BUN No
La hidroxicarbamida a 20,03 mmol/L
Crea Si mostré un aumento en los resultados.
Hidroxicarbamida | 0,405 3,08 Consulte el comentario a continuacion.
La hidroxicarbamida a 20,08 mmol/L
Glu Si mostré un aumento en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
Glu No
Ibuprofeno 1,06 21,9 Na No
Intralioid N/C 7092 TCO, No
ntrafipt 5296 Het No
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‘ Concentracion ‘

del analisis
Sustancia ‘ mmol/L ‘ mg/dL = Analito ‘ I(rsiti;e':fs)renma Observaciones
loduro a Cl No
(loduro de sodio) 2R A iCa No
Isoniacida 0,438 6 Glu No
BUN No
Cl No
Crea No
Lactato 10 90 Glu No
(Lactato de litio) iCa si El lactato a 26,3 mmol/L mostré una
disminucion en los resultados.
K No
Na No
BUN No
Cl No
Acido L-ascorbico | 0,298 5,25 Crea No
Glu No
iCa No
La leflunomida a 20,4 mmol/L mostré
Leflunomida 0,722 16 19,5 iCa Si una disminucion en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
. iCa No
(I;/Iea?nnazsr:cé s(’gl)oruro 41 10 K No
Na No
Maltosa 10,5 360 Glu No
Manosa 12 18,02 Glu No
Metildopa 107 2,25 Crea No
Umol/L
BUN No
Cl No
Crea No
N-acetil L-cisteina | 0,922'22 | 150 Glu No
iCa No
K No
Na No
BUN No
El tiosulfato de sodio a 24,19 mmol/L
Cl Si mostré un aumento en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
Crea No
Glu No
Nithiodote Hct No
(Tiosulfato de 16,722 264,04 El tiosulfato de sodio a 25,5 mmol/L
sodio) , , mostré una disminucion en los
iCa Si resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
K No
El tiosulfato de sodio a 23,1 mmol/L
Na Si mostré un aumento en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
Oxalato
(Oxalato sodico) | 99 1206 | Cl No
BUN No
8,0
pH Unidades | N/C Crea | No
de pH Glu No
Potasio (Cloruro .
P potas(io) 8 59,6 ica No
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‘ Concentracion ‘

del analisis
Sustancia ‘ mmol/L ‘ mg/dL = Analito ‘ I(rsiti;e"rifs)renma Observaciones
Piruvato Crea No
(Piruvato de litio) | 2270 9 Glu No
BUN No
Cl No
Salicilato Crea No
(Salicilato de litio) | 2297 2,86 Glu No
iCa No
K No
Na No
Sodio .
(Cloruro de sodio) ilato LB ez M
. . . , La teriflunomida a 20,1 mmol/L mostro
Teriflunomida 0,722 19,5 iCa Si una disminucioén en los resultados.
BUN No
I N
Tiocianato glu Ng
ioci 1020
l(i;gc'a”am i s g El tiocianato a 20,874 mmol/L mostro
iCa Si una disminucion en los resultados.
Consulte el comentario a continuacion.
. 248
Tiopental umol/L 6,01 TCO, No
e Concentraciones de proteina
superiores a lo normal (>8,0 g/dL)
mostraron interferencias a 10,2 g/dL
con el Het (<40 % de PCV)
. . e Concentraciones de proteina
Proteina total 12 g/dL 12000 Hct Si menores a lo normal (<6,5 g/dL)
mostraron interferencias a 5,3 g/dL
con el Hct (<40 % de PCV)
Consulte los "Factores que afectan los
resultados"”.
Los triglicéridos a 210,2 mmol/L
BUN Si mostraron un aumento en los
resultados.
Cl No
16,94 1500 Crea No
Triglicéridos Glu No
iCa No
K No
Na No
Hct No
37 3233,8 TCO, No
. Crea No
Acido Urico 1,4 23,5 Glu No
Na No
Xilosa 32 45,04 Glu No
. >50000 >50000 ) Los leucocitos a >50000 LEU/uL
Leucocitos Hct Si mostraron un aumento en los
LEU/uL LEU/uL
resultados.

@ L a concentracién del analisis para esta sustancia no se incluye en la 1.2 edicion de la directriz EP37 del
CLSI. 2 El peso molecular se utilizo para convertir la concentracion del analisis de mmol/L a mg/dL. El
peso molecular de cada sustancia podria variar en funcion de la presentacién empleada.

Estos datos son representativos y los resultados pueden variar de un estudio a otro debido a los efectos
de la matriz. La viscosidad, tension superficial, turbidez, fuerza iénica y pH son causas habituales de los
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efectos de la matriz.Es posible que se encuentren sustancias interferentes distintas a las analizadas. El
grado de interferencia a concentraciones distintas de las indicadas podria no ser predecible.

e A continuacién, se indican observaciones pertinentes sobre la interferencia del bromuro,
hidroxicarbamida, leflunomida, nithiodote y tiocianato:

O

El bromuro a 2,5 mmol/L es la concentracion plasmatica maxima asociada a la anestesia con
halotano, en la que se libera bromuro. El bromuro puede dar lugar a un aumento en la tasa de
resultados de asteriscos (***).

La hidroxicarbamida es un inhibidor de la sintesis de ADN que se utiliza en el tratamiento de la
anemia drepanocitica, la infeccion por VIH y distintos tipos de cancer. Algunas de las neoplasias
malignas donde se utiliza son el melanoma, el cancer de ovario metastasico y la leucemia
mielégena cronica. También se utiliza en el tratamiento de la policitemia vera, la trombocitemia y
la psoriasis. A la dosis habitual, de 500 mg a 2 g/dia, la concentracién de hidroxicarbamida en la
sangre del paciente puede mantenerse entre 100 y 500 pmol/L, aproximadamente. Pueden
observarse concentraciones mayores luego de administrarse o a dosis terapéuticas mas altas.

La leflunomida es un agente inmunomodulador de la familia de los isoxazoles que inhibe la
dihidroorotato deshidrogenasa, una enzima que participa en la sintesis de novo de la pirimidina y
que tiene actividad antiproliferativa. Se utiliza en el tratamiento de algunas enfermedades
inmunitarias. Tras la administracion oral, la leflunomida se metaboliza en un metabolito activo, la
teriflunomida, que es responsable esencialmente de toda su actividad in vivo. El metabolito activo
teriflunomida alcanza una concentracién plasmatica de 8,5 ug/mL (0,031 mmol/L) después de una
dosis de carga de 100 mg y la concentracion en estado estacionario se mantiene a 63 ug/mL [6,3
mg/dL] (0,23 mmol/L) después de 24 semanas con una dosis de mantenimiento de 25 mg/dia'®
para el tratamiento de la poliartropatia inflamatoria.

El nithiodote (tiosulfato de sodio) esta indicado para el tratamiento de la intoxicacion aguda por
cianuro. El articulo cientifico titulado "Falsely increased chloride and missed anion gap elevation
during treatment with sodium thiosulfate" (Aumento aparente del cloruro y ocultamiento del
aumento en la brecha anidnica durante el tratamiento con tiosulfato sédico) sefala que el tiosulfato
sodico podria utilizarse para tratar la calcifilaxis y explica que "la concentraciéon mas alta que se
puede observar en plasma [es] después de la infusion de una dosis de tiosulfato sdédico
pentahidratado de 12,5 g. Suponiendo que la dosis de 12,5 g de tiosulfato sédico pentahidratado
se distribuye en la volemia tipica de 5 L con un hematocrito del 40 %, la concentracién plasmatica
maxima de tiosulfato sodico esperada es de 16,7 mmol/L". 23

El tiocianato es un importante metabolito del cianuro que se metaboliza en el higado. '° El
compuesto de cianuro nitroprusiato sodico puede utilizarse en situaciones de urgencia médica en
humanos para la disminucion rapida de la presién arterial y la mayor parte del cianuro producido
durante el metabolismo del nitroprusiato sodico se elimina en forma de tiocianato. Ademas, la
eliminacion de cianuro se acelera mediante la coinfusién de tiosulfato y la formacion de tiocianato
aumenta como en el caso del tratamiento de la intoxicacién por cianuro con tiosulfato. La
concentracion mas elevada del farmaco utilizado en tratamiento segun la EP37 del CLSI es de
0,299 mmol/L. Sin embargo, las concentraciones en pacientes que reciben nitroprusiato y
coinfusién de tiosulfato pueden ser mucho mas elevadas. El tiocianato es levemente neurotdxico
(acufenos, miosis, hiperreflexia) a concentraciones séricas de 1 mmol/L. La toxicidad del tiocianato
es potencialmente mortal a concentraciones 3 0 4 veces superiores. 2° Las concentraciones de
tiocianato superiores a 0,874 mmol/L resultan en una subestimacién del calcio ionizado.

Factores que afectan los resultados.
Factor Analito Efecto

Heparina sddica | Na

La heparina sédica puede aumentar los resultados de sodio hasta 1
mmol/L.%

La estasis venosa (aplicacion prolongada de torniquete) y el ejercicio del

Estasis venosa iCa antebrazo pueden aumentar el calcio ionizado debido a una reduccién

en el pH causada por la produccion local de acido lactico.

23
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Factor

Via de
extraccion

Analito

Hct

Efecto

Puede obtenerse un hematocrito disminuido por la contaminacién de
soluciones de irrigacién en las vias arterial o venosa. Lave la via con
una cantidad suficiente de sangre para descartar soluciones
intravenosas, heparina, o medicamentos que puedan contaminar la
muestra. Se recomienda usar volumenes 5 o 6 veces mayores a los del
catéter, conectores y jeringa.

Heparina

iCa

La heparina se une al calcio. Cada unidad de heparina afadida por mL
de sangre reducira el calcio ionizado en 0,01 mmol/L.2® Por lo tanto,
durante la obtencién de la muestra se debe lograr la proporcioén correcta
de anticoagulante de heparina y de sangre. Se ha demostrado que la
inyeccion intravenosa de 10.000 unidades de heparina en adultos
provoca una disminucioén significativa del calcio ionizado de unos 0,03
mmol/L.2¢ Utilice inicamente dispositivos de transferencia de muestras
no heparinizados cuando emplee el control i-STAT y los materiales de
verificacion de la calibracion.

Exposicién de la
muestra al aire

iCa

La exposicion de la muestra al aire provocara un aumento del pH debido
a la pérdida de COz, lo que reducira el calcio ionizado.

TCO2

La exposicion de la muestra al aire permite que el CO2 se escape, lo que
provoca una subestimacion del TCO2. La exposicion de la muestra al
aire pude provocar una pérdida de hasta 6 mmol/L de CO- por hora. ¥’

Hemodilucion

Na

Cl

iCa

La hemodilucion del plasma en mas del 20 % debido al cebado de
bombas de circulacion extracorpérea, la expansion del volumen
plasmatico u otras terapias de administracion de liquidos con
determinadas soluciones, puede causar errores clinicamente
significativos en los resultados de sodio, cloruro, calcio ionizado y pH.
Estos errores, asociados a soluciones que no coinciden con las
caracteristicas i6nicas del plasma, pueden minimizarse utilizando
soluciones multielectroliticas equilibradas fisioldgicamente con aniones
de baja movilidad (por ejemplo, gluconato).

Temperaturas
bajas

El potasio determinado aumenta en muestras que se conservan en hielo.

Dejar que la
sangre
sedimente

Si se permite que la sangre completa heparinizada sedimente antes del
analisis, los valores de potasio primero disminuiran ligeramente y luego
aumentaran con el tiempo.

Glu

Las determinaciones de glucosa disminuiran con el tiempo en las
muestras de sangre completa. La glucosa en sangre venosa es hasta 7
mg/dL menor que la glucosa en sangre capilar debido a la utilizacién por
los tejidos. %

TCO2

Dejar que la sangre sedimente (sin exposicion al aire) antes del analisis
lleva a una sobreestimacion del TCO:2 debido a procesos metabdlicos.

Tipo de muestra

La determinacion de potasio sérico puede ser entre 0,1 y 0,7 mmol/L
mayor que para potasio en muestras anticoaguladas debido a la
liberacion de potasio por plaquetas’ y globulos rojos durante el proceso
de coagulacion.

Llenado
insuficiente o
extraccion
parcial

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 una deteccion disminuida de TCOz. Elllenado insuficiente
de los tubos de extraccién de sangre también puede reducir la deteccion
del TCO:..

Tratamiento de
la muestra

TCO2

Se debe asegurar la eliminacién de las burbujas de la muestra con una
pipeta al llenar un cartucho para evitar la pérdida de COz2 en la sangre.
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Factor

Dependencia
con el pH

Analito

Glu

Efecto

Un aumento de 1,0 unidad de pH disminuye los resultados de Glu en
aproximadamente 2 mg/dL.

iCa

Un aumento de 0,10 unidad de pH disminuye los resultados de iCa en
aproximadamente 0,07 mmol/L.

TCO2

El TCO- depende del pH. 3

Dependencia
con la POz

Glu

La dependencia del analisis de glucosa en i-STAT con la PO:2 es la
siguiente: los niveles de oxigeno inferiores a 25 mmHg (3,33 kPa) a 37
°C pueden disminuir la deteccion.

Creatina

Creatinina

El intervalo normal de concentracion de creatina en plasma es de 0,17 -
0,70 mg/dL (13 - 53 umol/L) en hombres y 0,35 - 0,93 mg/dL (27 - 71
umol/L) en mujeres. ° La creatina puede estar elevada en pacientes que
toman suplementos de creatina, con lesiones musculares u otras
miopatias primarias o secundarias, que toman estatinas para el control
de la hiperlipidemia, o en pacientes con hipertiroidismo o un defecto
genético raro de la proteina transportadora de creatina. La creatina
>0,382 mmol/L no fue evaluada y podria aumentar la deteccion de
creatinina.

Dependencia
con el CO2

Creatinina

La dependencia de la prueba de creatinina en i-STAT con respecto al
diéxido de carbono (COz2) es la siguiente:
Para los resultados de creatinina <2,0 mg/dL, no se requiere ninguna
correccién por PCOa.
Para los resultados de creatinina >2,0 mg/dL, se aplica la siguiente
correccion:

Creatininacorr = creatinina x (1 + 0,0025 x (PCO2 - 40))

Sedimentacién
globular

Hct

La medicién de determinadas muestras de sangre con velocidades de
sedimentacion globular (VSG) altas puede verse afectada por el angulo
del analizador. A partir de los 90 segundos tras la insercion del cartucho,
el analizador debe permanecer nivelado hasta obtener un resultado.
Esto incluye el funcionamiento del dispositivo portatil en el descargador
de red/cargador del analizador i-STAT 1.

Leucocitos
(LEU)

Hct

Los leucocitos >50,000 aumentan los resultados del Hct.

Sodio

Hct

La concentracion de electrolitos de la muestra se utiliza para corregir la
conductividad medida antes de informar el hematocrito. Por lo tanto, los
factores que afectan al sodio también afectan al hematocrito.

25
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Factor

Proteina total

Analito

Hct

Efecto

La cantidad de proteina total puede afectar el resultado de hematocrito
como se indica a continuacion:

Resultado
mostrado

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

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

Hct
<40 % de PCV

Hct disminuye en ~1 % de PCV
por cada disminucién de 1 g/dL
de PT por debajo del intervalo
normal

, Hct aumenta en ~1 % de PCV
por cada aumento de 1 g/dL de
PT por encima del intervalo
normal.

Hct
>40 % de PCV

Hct disminuye en ~1 % de PCV
por cada disminucién de 1 g/dL
de PT por debajo del intervalo
normal

Hct aumenta en ~0,75 % de
PCV por cada aumento de 1
g/dL de PT por encima del
intervalo normal.

e La cantidad de proteina total puede ser baja en recién nacidos,

lactantes menores de 1 afio y pacientes quemados, asi como en otras
poblaciones clinicas incluidas en Statland (por ejemplo, pacientes con
enfermedad renal, enfermedad hepatica, malnutricion grave vy
malabsorcion).® La cantidad de proteina total también puede disminuir
en pacientes que se someten a procedimientos de circulacién
extracorpérea (CEC) por via intravenosa. Se debe ser cuidadoso al
utilizar los resultados del hematocrito en pacientes con proteina total
por debajo del intervalo de referencia para adultos (entre 6,5y 8 g/dL).
El tipo de muestra de CEC se puede utilizar para corregir el resultado
del hematocrito por el efecto de dilucion del cebado de la bomba
durante la cirugia cardiovascular. El algoritmo de CEC asume que las
células y el plasma se diluyen por igual y que la solucién de cebado de
la bomba no tiene albumina anadida, otras células coloides ni
concentrado de eritrocitos. Dado que las practicas de perfusion varian,
se recomienda que en cada practica se verifique el uso del tipo de
muestra de CEC y el tiempo durante el cual se debe utilizar el tipo de
muestra de CEC en el periodo de recuperaciéon. Tenga en cuenta que
para valores de hematocrito superiores a 30 % PCV, la correccion de
CEC es 1,5 % de PCV; la magnitud de la correccién a estas
cantidades no debe influir sobre las decisiones de transfusion.

Condiciones
clinicas

Brecha
anidnica

La brecha anidnica calculada puede estar ligeramente elevada solo en

caso de diarrea e insuficiencia renal. Los resultados pueden estar
elevados hasta >25 veces por un aumento de aniones organicos en la
acidosis lactica, la cetoacidosis (alcohdlica, diabética y por inanicién) y
la uremia, y puede verse un aumento de aniones inorganicos en la

uremia; un aumento de aniones procedentes de farmacos, como el
salicilato y la carbenicilina, o de toxinas, como el metanol y el etanol.

Altitud

Crea

El analisis de creatinina en i-STAT no se ha evaluado en altitudes >6367
pies. No se observé ningun impacto en el rendimiento hasta los 6367
pies de altitud.

Glu

El analisis de glucosa en i-STAT no se ha evaluado en altitudes >9523
pies. No se observé ningun impacto en el rendimiento hasta los 9523
pies de altitud.

Hematocrito

Glu

El analisis de glucosa en i-STAT no se ha evaluado para valores de
hematocrito <15 % de PCV o >75 % de PCV. No se observd ningun
impacto en el rendimiento para valores de hematocrito de entre 15y 75
% de PCV.
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Factor Analito Efecto

La prueba de glucosa en i-STAT no se ha evaluado para determinar si
hay interferencias en las concentraciones maximas de xilosa que se
espera encontrar en la sangre del paciente después de una prueba de
absorcion de xilosa. No se observd ningun impacto en el rendimiento
del andlisis de glucosa en i-STAT hasta los 45 mg/dL de xilosa. Si el
paciente se somete a una prueba de absorcion de xilosa, se recomienda
esperar 24 horas antes de extraer una muestra para analisis de glucosa
con i-STAT.

Xilosa Glu

La manipulacién incorrecta de las muestras puede llevar a determinaciones de hematocrito incorrectas.

e Los resultados de hematocrito pueden verse afectados por la sedimentacién de glébulos rojos en el
dispositivo de extraccion. La mejor forma de evitar el efecto de la sedimentacion es analizar la muestra
inmediatamente. Si se produce un retraso de un minuto o mas en el analisis, la muestra debe volver
a mezclarse bien.

e Sila muestra se encuentra en un tubo de extraccion, invierta el tubo suavemente 10 veces.

e Sila muestra se encuentra en una jeringa, haga rodar la jeringa entre las palmas de su mano por
cinco segundos en una direccién, luego invierta la direccién y hagala rodar por otros cinco
segundos, luego suavemente invierta varias veces por cinco segundos. Tenga en cuenta que
puede ser dificil mezclar una muestra de sangre en una jeringa de 1 mL. Las muestras en jeringas
de 1 mL no deben utilizarse para determinar el hematocrito si el analisis se retrasa. Deseche una
o dos gotas de sangre de la jeringa antes de llenar el cartucho.

e Puede obtenerse un hematocrito disminuido por la contaminacion de soluciones de irrigacion en las vias
arterial o venosa.

e Lave la via con una cantidad suficiente de sangre para descartar soluciones intravenosas,
heparina, 0 medicamentos que puedan contaminar la muestra. Se recomienda usar volumenes 5
0 6 veces mayores a los del catéter, conectores y jeringa.

Para el analisis de BUN con i-STAT, los iones de amonio enddgenos no afectan el resultado.
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CLAVE DE LOS SIMBOLOS

Simbolo Definicion/Uso

14

Almacenamiento 14 dias a temperatura ambiente entre 18 y 30 °C.

-

Use antes de la 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 codigo de lote del fabricante.
El nimero o cédigo de lote aparece junto a este simbolo.

\/

Suficiente para <n> analisis.

m
(¢}

REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea.

Limites 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.

A
®
g

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

[IVD]

g

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro.

C€

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

Rx ONLY

De venta solo con receta médica.
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