I-STAT EG7+ Cartridge
Avsedd for anvandning med i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 och 03P75-06)
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i-STAT EG7+ Cartridge och systemet i-STAT 1 &ar avsedda for kvantifiering in vitro av natrium, kalium,
joniserat kalcium, hematokrit, pH, partialtryck for syrgas och partialtryck fér koldioxid i arteriellt, vendst
eller kapillart helblod.

Analyt Anvéandning

Natrium (Na) Natriummatningar anvands till att dvervaka elektrolytobalans.
- Kaliummatningar anvands vid diagnos och évervakning av sjukdomar
Kalium (K) L 2 . o ] o
och kliniska tillstand som framkallar héga och laga kaliumnivaer.
Joniserat kalcium (iCa) Matningar av joniserat kalcium anvands vid diagnos, évervakning och

behandling av tillstand inklusive, men inte begransat till, sjukdomar i
biskoldkoérteln, olika skelettsjukdomar, kronisk njursjukdom och tetani
samt storningar relaterade till kirurgisk och intensiv vard.
Hematokritméatningar kan vara till hjalp vid bestdmning och
Overvakning av normal eller onormal total volym av réda blodkroppar
som vid anemi, erytrocytos och blodforlust i samband med trauma
eller kirurgi.

pH pH-, PO2- och PCO2-matningar anvands vid diagnos, 6vervakning och
behandling av respiratoriska stérningar och metaboliska och
Partialtryck for syrgas (PO2) | andningsbaserade storningar i syra-basbalansen.

Hematokrit (Hct)

Partialtryck for koldioxid Bikarbonat anvands vid diagnos och behandling av ett flertal
(PCO2) potentiellt allvarliga sjukdomar som férknippas med forandringar i
kroppens syra-basbalans.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING/KLINISK SIGNIFIKANS

Uppmatt:

Natrium (Na)

Tester av natrium i blodet &r viktiga vid diagnostisering och behandling av patienter som lider av
hypertoni, njursvikt eller nedsatt njurfunktion, hjartproblem, desorientering, dehydrering, illamaende och
diarré. Nagra orsaker till hga natriumvarden ar dehydrering, diabetes insipidus, saltforgiftning,
hudférlust, hyperaldosteronism och CNS-rubbningar. Nagra orsaker till Iaga natriumvéarden ar
utspadningshyponatremi (cirros), bristrelaterad hyponatremi och inadekvat ADH-sekretion.

Kalium (K)

Tester av kalium i blodet &ar viktiga vid diagnostisering och behandling av patienter som lider av hypertoni,
njursvikt eller nedsatt njurfunktion, hjartproblem, desorientering, dehydrering, illamaende och diarré.
Nagra orsaker till hoga kaliumvarden ar glomerular njursjukdom, adrenokortikal insufficiens, diabetisk
ketoacidos (DKA), sepsis och in vitro-hemolys. Nagra orsaker till ldga kaliumvarden ar tubular
njursjukdom, hyperaldosteronism, behandling av DKA, hyperinsulinism, metabolisk alkalos och
diuretikabehandling.
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Joniserat kalcium (iCa)

Aven om det mesta av kalciumet i blodet &r bundet till protein eller komplexbundet till mindre anjoniska
arter sa ar den biologiskt aktiva kalciumfraktionen fritt joniserat kalcium. Genom sin roll i ett antal
enzymatiska reaktioner och i membrantransportmekanismer &r joniserat kalcium mycket viktigt for
blodkoagulering, nervledning, neuromuskular éverféring och muskelkontraktion. Ett férhojt joniserat
kalcium (hyperkalcemi) kan resultera i koma. Andra symptom kan vara neuromuskulara stérningar som
hyperreflexi eller neurologiska abnormaliteter som neurasteni, depression eller psykos. Ett |agt joniserat
kalcium (hypokalcemi) resulterar ofta i kramper (tetani), minskat hjartslagsarbete och nedsatt
vansterkammarfunktion. En utdragen hypokalcemi kan resultera i bendemineralisering (osteoporos)
som kan leda till spontana frakturer. Matningar av joniserat kalcium har visat sig anvandbara under
foljande kliniska forhallanden: transfusion av citrerat blod, levertransplantation, Gppen hjartkirurgi,
neonatal hypokalcemi, njursjukdom, hyperparatyreoidism, malignitet, hypertension och pankreatit.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit ar ett méatt pa volymandelen réda blodkroppar. Det har ar en viktig indikator p& kroppens
aktuella hydrering, anemi eller blodférlust samt blodets formaga att transportera syre. Ett lagre
hematokritvarde kan bero pa antingen 6verhydrering, vilket 6kar plasmavolymen, eller en minskning av
antalet roda blodkroppar orsakad av anemi eller blodférlust. Ett hogt hematokritvarde kan bero pa
vatskeforlust, till exempel vid dehydrering, diuretikaterapi, brénnskador eller en 6kning av antalet roda
blodkroppar, till exempel vid kardiovaskulara och njurrelaterade sjukdomar, priméar polycytemi och
forsamrad ventilation.

pH
pH &r ett index for blodets surhetsgrad eller alkalinitet dar ett arteriellt pH pa <7,35 indikerar acidemi
och >7,45 alkalemi. !

Partialtryck for syrgas (POz)

PO: (partialtryck for syrgas) ar ett matt pa spanningen eller trycket hos syre som losts i blodet. Nagra
orsaker till laga PO2-varden ar minskad lungventilation (till exempel vid luftvagsobstruktion eller trauma
mot hjarnan), forsdmrat gasutbyte mellan alveolar luft och kapillart lungblod (till exempel vid bronkit,
emfysem eller lungddem) och féréandring av blodflodet i hjartat eller lungorna (till exempel vid medfédda
defekter i hjartat eller shuntning av vendst blod till artéarsystemet utan syresattning i lungorna).

Partialtryck for koldioxid (PCOz)

PCO: anvéands tillsammans med pH for att beddma syra-basbalansen. PCO: (partialtryck for koldioxid),
den respiratoriska komponenten i syra-basbalansen, ar ett matt pa spanningen eller trycket hos den
koldioxid som &r l6st i blodet. PCO2 representerar balansen mellan cellular produktion av CO2 och
bortventilerad CO2 och en férandring av PCO: indikerar en &ndring av den héar balansen. Orsaker till
primér respiratorisk acidos (6kning av PCO2) a&r luftvagsobstruktion, lugnande medel och
anestesimedel, andnddssyndrom och kronisk obstruktiv lungsjukdom. Orsaker till primar respiratorisk
alkalos (minskning av PCOz2) ar hypoxi (som leder till hyperventilation) pa grund av kronisk hjartsvikt,
6dem och neurologiska stérningar samt mekanisk hyperventilation.

TESTPRINCIP

i-STAT-systemet anvander direkta (outspadda) elektrokemiska metoder. Varden som erhélls med
direkta metoder kan skilja sig fran de som erhalls med indirekta (utspadda) metoder. 2
Uppmatt:

Natrium (Na), kalium (K) och joniserat kalcium (iCa)

Respektive analyt méts potentiometriskt med en jonselektiv elektrod. Resultatet berdknas genom att
koncentrationen relateras till potentialen via Nernsts ekvation.

Hematokrit (Hct)
Hematokrit bestdms konduktometriskt. Den uppmétta konduktiviteten, efter korrigering enligt
elektrolytkoncentrationen, & omvant relaterad till hematokritnivan.
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pH
pH méts genom direkt potentiometri. pH-resultatet berdknas genom att koncentrationen relateras fill
potentialen via Nernsts ekvation.

PO:2

PO2 mats amperometriskt. Syrgasgivaren liknar en vanlig Clark-elektrod. Syrgasen tranger igenom ett
gasgenomslappligt membran fran blodprovet till en intern elektrolytldsning dar den reduceras vid
katoden. Syrereduktionsstrémmen ar proportionell mot koncentrationen av l6st syrgas.

PCO2

PCO2 méts genom direkt potentiometri. PCO2-resultatet berdknas genom att koncentrationen relateras
till potentialen via Nernsts ekvation.

Algoritm for temperaturkorrigering

pH, POz och PCO: ar temperaturberoende kvantiteter och mats vid 37 °C. pH-, PO2- och PCOz-varden
som avlases vid en annan kroppstemperatur an 37 °C kan "korrigeras” genom att patientens temperatur
anges pa analysatorns diagram. | det har fallet visas blodgasresultaten bade vid 37 °C och patientens
temperatur.

pH, POz och PCO2 vid patientens temperatur (Tp) beraknas pa foljande satt 3 :

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

5.49x107" PO, 40.071

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

(T,-37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Beraknat:
HCOs, TCO2 och BE

e HCOs (bikarbonat) ar den vanligast forekommande bufferten i blodplasman och en indikator pa
blodets buffringskapacitet. HCOs regleras primért av njurarna och &r den metaboliska komponenten
i syra-basbalansen.

e TCO: ar ett matt pa koldioxid som forekommer i flera tillstand: CO: i fysisk I6sning eller l6st bundet
till proteiner, HCOz- (bikarbonat) eller COs-anjoner (karbonat) samt kolsyra (H.COs). Mé&tning av
TCO:2 som en del av en elektrolytprofil ar framst anvandbart for att utvardera koncentrationen av
HCO3s. TCO2 och HCO3 &r anvandbara vid beddémning av syra-basobalans (tillsammans med pH
och PCOz) och elektrolytobalans.

e Den TCO2 som berdknas av i-STAT-systemet faststélls utifrdn uppmétta och rapporterade varden for
pH och PCO: enligt en férenklad och standardiserad form av Henderson-Hasselbalchs ekvation. 3

e Den har beraknade matningen av TCO: &r metrologiskt sparbar till i-STAT-systemets matningar av
pH och PCO2, som i sin tur kan sparas till primara standardreferensmaterial for pH och PCOa.
Liksom alla berdknade parametrar som rapporterats av i-STAT-systemet sa kan anvandaren
oberoende faststalla TCOz-varden fran de rapporterade matningarna av pH och PCO2 med hjalp
av en kombination av ekvationen fér HCO3s och ekvationen fér TCO:o.

e BasoOverskott av extracellular vatska (ECF) eller standardbastverskott definieras som
koncentrationen av titrerbar bas minus koncentrationen av titrerbar syra vid titrering av genomsnittlig
ECF (plasma plus interstitiell vatska) till ett arteriellt plasma-pH pa 7,40 vid PCO2 pa 40 mmHg vid
37 °C. Basoverskottet i genomsnittlig ECF forblir praktiskt taget konstant under akuta foréandringar av
PCO: och aterspeglar endast den icke-respiratoriska komponenten av pH-stérningar.
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Nér en kassett innehdller givare for bade pH och PCO2, bikarbonat (HCOs) berdknas total koldioxid
(TCO2) och basoverskott (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO2- 7,608

TCO2 = HCOs+ 0,03PCO:2

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) ]

sO2

e SOz (syrgasmattnad) &r mangden oxyhemoglobin uttryckt som en andel av den totala méngden
hemoglobin som kan binda syre (oxyhemaoglobin plus deoxyhemoglobin).

e sO: berdknas fran uppmatt POz och pH samt frAn HCOs beraknat fran uppmatt PCO. och pH.
Denna berakning férutsatter emellertid normal syreaffinitet for hemoglobin. Den tar inte hansyn till
koncentrationer av difosfoglycerat (2,3-DPG) i erytrocyter som paverkar syredissociationskurvan.
Berédkningen tar inte heller hénsyn till effekterna av fosterhemoglobin eller dysfunktionella
hemoglobiner (karboxi-, met- och sulfhemoglobin). Kliniskt signifikanta fel kan uppsta om ett sadant
uppskattat sOz-varde for syremattnad anvands i ytterligare berékningar, till exempel av
shuntfraktionen, eller genom att anta att det erhallna vardet ar likvardigt med fraktionellt
oxyhemoglobin.

(X + 150X)
s0,=100
KT+ 150X + 23400
(0.48{pH-7.4}-000013HCO _-25])
where X = PO, « 10 3
Hemoglobin

i-STAT-systemet ger ett beraknat hemoglobinresultat som faststalls pa foljande satt*:
hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34
hemoglobin (g/dL) = hematokrit (decimaltal) x 34

Om du vill omvandla ett hemoglobinresultat fran g/dL till mmol/L multiplicerar du resultatet som visas
med 0,621. Berékningen av hemoglobin fran hematokrit forutsatter ett normalt MCHC.

Nedan visas information om faktorer som paverkar resultaten. Vissa amnen, exempelvis lakemedel,
kan paverka analytnivderna in vivo. > Om resultaten inte 6verensstimmer med den Kliniska
bedémningen ska patientprovet testas pa nytt med en annan kassett.

REAGENS

Innehall

Varje i-STAT-kassett innehaller en referenselektrodgivare, givare fér matning av specifika analyter och
en buffrad vattenlésning som innehaller kanda koncentrationer av analyter och konserveringsmedel.
Nedan visas en lista med reaktiva ingredienser for i-STAT EG7+ Cartridge:

Givare Reaktiv ingrediens Biologisk kélla Minsta kvantitet
Na Natrium (Na*) N/A 121 mmol/L
K Kalium (K*) N/A 3,6 mmol/L
iCa Kalcium (Ca?) N/A 0,9 mmol/L
pH Vatejon (HY) N/A 6,66 pH
PCO:2 Koldioxid (COz2) N/A 25,2 mmHg

Rev. Date: 29-Sept-2023 Art: 765787-07 Rev. E 4



Varningar och forsiktighetsatgarder

e For in vitro-diagnostisk anvandning

e Kassetterna ar endast avsedda for engangsbruk. Far ej ateranvandas.

e Las mer om varningar och forsiktighetsatgarder i handboken till systemet i-STAT 1.
Forvaringsforhallanden

e  Forvaras i kylskap vid 2—8 °C (35—-46°F) till utgangsdatum.

. Rumstemperatur vid 18-30 °C (64-86°F). Se kassettforpackningen for hallbarhet.
INSTRUMENT

i-STAT EG7+ Cartridge ar avsedd for anvandning med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (modell 300-G)
och REF 03P75-06 (modell 300W).

PROVTAGNING OCH -BEREDNING FOR ANALYS

Provtyper
Arteriellt, vendst eller kapillart helblod.
Provvolym: 95 pL

Insamlingsalternativ och tidfonster (tiden fran insamling till pafylining av kassetten

Sprutor Tidfénster Vakuumror Tidfénster Kapillarror Tidfénster

Joniserat Utan 3 minuter Utan antikoagulant | 3 minuter Med balanserat | 3 minuter
kalcium antikoagulant heparin som
pH Med balanserat 10 minuter | Med litumheparin | 10 minuter | antikoagulant
PCO2 heparin som som antikoagulant eller _
PO:2 antikoagulant (réren méste fyllas litiumheparin
(eller litumheparin pa enligt om det &r markt
som antikoagulant tillverkarens for matning av
endast for pH, rekommenda- elektrolyter
PCO: och POy) tioner) (endast for pH,
(sprutan maste e Uppratthall PCO: och PO»)
fyllas p& enligt anaeroba
tillverkarens betingelser.
rekommenda- ¢ Blanda
tioner) ordentligt
e Uppratthall innan du fyller
anaeroba pa kassetten.
betingelser.
e Blanda
ordentligt

innan du fyller
pa kassetten.

Utan 3 minuter Utan antikoagulant | 3 minuter Med balanserat | 3 minuter
antikoagulant heparin som

Med balanserat 30 minuter | Med litiumheparin | 30 minuter alrlwtlkoagulant

heparin eller som antikoagulant eller

litumheparin som (réren maste fyllas litiumhenarin

antikoagulant pa enligt p

om det ar markt

Nat.rium (sprutan maste tillverkarens f6r mAtning av
Kalium fyllas enligt rekommenda- 9
Hematokrit | tillverkarens tioner) elektrolyter
rekommenda- e Blanda
tioner) noggrant
e Blanda innan du fyller
ordentligt pa kassetten.

innan du fyller
pa kassetten.
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PROCEDUR FOR KASSETTESTNING

Varje kassett &r forseglad i en folieférpackning som skyddar under férvaringen — anvand inte om det
har gatt hal i pasen.

o

@)
@)

Kassetten far inte tas ut ur skyddsforpackningen forran den haller rumstemperatur (18-30 °C
eller 64-86 °F). For basta resultat ska bade kassetten och analysatorn halla rumstemperatur.
Eftersom kondens pa en kall kassett kan forhindra ordentlig kontakt med analysatorn ska du
lata kylda kassetter nd rumstemperatur innan du anvander dem, 5 minuter for en enda kassett
och 1 timme for en hel lada.

Anvand kassetten omedelbart efter att du tagit ut den ur skyddsforpackningen. Langvarig
exponering kan gora att en kassett inte klarar kvalitetskontrollen.

Lagg inte tillbaka o6ppnade, tidigare kylda kassetter i kylen.

Du kan forvara kassetter i rumstemperatur sa lange som det star pa forpackningen.

Fylla och forsegla kassetten (nar kassettens temperatur har stabiliserats och blodprovet har tagits)

1.
2.

Placera kassetten pa en plan yta.

Blanda provet noggrant. Vand upp och ned pa blodprovsrér med litiumheparin minst 10 ganger.
Om provet togs med en spruta ska du vanda sprutan upp och ned i 5 sekunder och sedan rulla
sprutan mellan handflatorna (handerna parallella med marken) i 5 sekunder, for att sedan
vanda och rulla i ytterligare 5 sekunder. Blodet i sprutans nav blandas inte, sa tryck ut 2 droppar
innan du fyller p& kassetten. Observera att det kan vara svart att blanda prover ordentligt i en
spruta pa 1,0 mL.

Fyll p& kassetten omedelbart efter blandningen. Rikta sprutans nav eller spetsen pa
overforingsenheten (kapillarrdr, pipett eller dispenseringsspets) mot kassettens provbrunn.
Dispensera provet langsamt i provbrunnen tills provet nar pafyliningsmarket pa kassetten.
Kassetten ar korrekt fylld nar provet nar market “fill to” (fyll hit) och en liten mangd prov finns i
provbrunnen. Provet ska vara kontinuerligt, inga bubblor eller mellanrum (mer information finns
i handboken till systemet).

Vik snapplocket dver provbrunnen.

Utfora patientanalys

Tryck pa stromknappen for att starta handenheten.

Tryck pa 2 for i-STAT Cartridge.

Folj instruktionerna p& handenheten.

Skanna partinumret pa kassettforpackningen.

Fortsatt med normala rutiner for att forbereda provet, fylla pa och sedan forsegla kassetten.

Tryck in den forseglade kassetten i handenhetens port tills den klickar pa plats. Vanta tills testet ar
fardigt.

Granska resultaten.

o gk whE

7.

Mer information om kassettestning finns i handboken till systemet i-STAT 1 pa adressen
www.pointofcare.abbott.

Analystid
Cirka 130-200 sekunder

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontrollprogrammet i-STAT bestar av fyra delar, och systemet ar utformat for att minska risken

for fel:
1.

En serie automatiska kvalitetsméatningar online som o6vervakar givare, flodesteknik och
instrument varje gang ett test utfors.

En serie automatiska procedurkontroller online som évervakar anvandaren varje gang ett test
utfors.
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3. Det finns flytande material for att verifiera prestandan hos ett parti kassetter nér de forst tas
emot eller nar forvaringsforhallandena ar tveksamma. Att utféra den har proceduren &r inte en
systeminstruktion fran tillverkaren.

4. Traditionella kvalitetskontrolimatningar som verifierar instrumentet med hjélp av en oberoende
enhet som simulerar de elektrokemiska givarnas egenskaper pa ett satt som betonar
instrumentets prestandaegenskaper.

Mer information om kvalitetskontroll finns i handboken till systemet i-STAT 1 p& adressen
www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifiering

Kalibreringsverifiering ar en procedur som &r avsedd att verifiera resultatens noggrannhet dver hela
matomradet for ett test. Att utfora den har proceduren ar inte en systeminstruktion fran tillverkaren.
Daremot kan det kravas av tillsynsmyndigheter eller godkédnnandeorgan. Satsen for
kalibreringsverifiering innehaller fem nivaer, du kan verifiera matomradet med den lagsta, hogsta och
den medelhdga nivan.

FORVANTADE VARDEN
REFERENS-
RAPPORTERBART INTERVALL
TEST ENHETER * INTERVALL arteriellt venost
UPPMATT
Natrium/Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146°
Kalium/K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,564,968 *
ica mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,327
mg/dL 1,0-10,0 4,5-537
Hematokrit/Hct % P.C v 15-75 38515
Decimaltal 0,15-0,75 0,38-0,51°6
pH 6,50-8,20 7,35-7,457 7,317 41 xxxxxx
PO2 mmHg 5-800 80105 6 #x¥x*
kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 6 ***xx
PCO:2 mmHg 5-130 35-457 41-51
kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
BERAKNAT
g/dL 5,1-25,5 1217 6 *xxx
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-170°8
mmol/L 3,2-15,8 7-11°6
Bikarbonat/HCOs mmol/L (mEqg/L) 1,0-85,0 22-26** ¥+ 23-28***¥**
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Basoverskott/BE  mmol/L (mEg/L) (-30)—(+30) (-2)-(+3)7 (-2)-(+3) 7
sO2 0-100 95-98
* i-STAT-systemet kan konfigureras med 6nskade enheter. Ej tillampligt for pH-test.
*x Referensintervallet for kalium har minskats med 0,2 mmol/L fran intervallet som anges i

Referens 6 for att ta hansyn till skillnaden i resultat mellan serum och plasma.
i PCV, packad cellvolym.
ok Referensomradena for hematokrit och hemoglobin omfattar bade kvinnliga och manliga
populationer
*xxxk Referensintervallen som visas galler for en halsosam population. Tolkningen av
blodgasmatningar beror p& det underliggande tillstAndet (till exempel patientens temperatur,
ventilation, lage och cirkulationsstatus).
wxxx Beraknas fran Siggard-Andersens nomogram !

7 Art: 765787-07 Rev. E Rev. Date: 29-Sept-2023



Enhetsomvandling:

» Joniserat kalcium (iCa): Om du vill omvandla mmol/L till mg/dL multiplicerar du mmol/L-vardet
med 4. Om du vill omvandla mmol/L till mEqg/L multiplicerar du mmol/L-vardet med 2.

e Hematokrit (Hct): Om du vill omvandla ett resultat fran % PCV (packad cellvolym) till en
cellvolym i decimalform dividerar du % PCV-resultatet med 100. F6r matning av hematokrit kan
i-STAT-systemet anpassas sa att det Gverensstammer med metoder som kalibrerats med
mikrohematokritmetoden som referens och antingen KsEDTA eller Kz2EDTA som antikoagulant.
Medelcellvolymen blod med KsEDTA som antikoagulant &r cirka 2—4 % mindre &n med K:EDTA
som antikoagulant. Valet av antikoagulant paverkar mikrohematokritmetoden som alla
hematokritmetoder kalibreras efter, men resultat fran rutinprover i hematologianalysatorer ar
oberoende av vilken antikoagulant som anvands. Eftersom de flesta kliniska
hematologianalysatorer kalibreras med mikrohematokritmetoden och KsEDTA som
antikoagulant ar standardanpassningen for i-STAT-systemet KsEDTA.

e PO2and PCO2: Om du vill omvandla PO2- och PCOz-resultat fran mmHg till kPa multiplicerar
du mmHg-vardet med 0,133.

Referensomradena ovan som programmerats i analysatorn ar avsedda att anvandas som riktlinjer nar
resultaten ska tolkas. Eftersom referensomradena kan variera beroende pa demografiska faktorer som
alder, kon och arv bor referensomraden faststallas for den testade populationen.

METROLOGISK SPARBARHET

De uppmatta analyterna i i-STAT EG7+ Cartridge kan sparas till féljande referensmaterial eller metoder.
i-STAT-systemets kontroller och material for kalibreringsverifiering ar enbart validerade for anvandning
med i-STAT-systemet och de tilldelade vardena kanske inte &r kommutativa med andra metoder.

Natrium (Na), kalium (K) och joniserat kalcium (iCa)

De respektive analytvarden som tilldelats i-STAT-systemets kontroller och material for
kalibreringsverifiering kan sparas till U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)
standardreferensmaterial SRM956.

Hematokrit (Hct)

i-STAT-systemets test for hematokrit mater volymfraktionen packade rdoda blodkroppar i arteriellt,
venost eller kapillart helblod (uttryckt som %-andelen packad cellvolym) for in vitro-diagnostisk
anvandning. De hematokritvarden som tilldelats i-STAT-systemets kalibratorer kan sparas till CLSI:s
(Clinical and Laboratory Standards Institute) H7-A3-procedur for bestamning av packad cellvolym med
mikrohematokritmetoden 8.

pH

i-STAT-systemets test foér pH méater vatejonkoncentrationen i plasmafraktionen for arteriellt, venost eller
kapillart helblod (uttryckt som den negativa logaritmen av den relativa molara vatejonaktiviteten) for in
vitro-diagnostisk anvandning. De pH-varden som tilldelats i-STAT-systemets kontroller och material for
kalibreringsverifiering kan spéras till U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)
standardreferensmaterial SRMs 186-1, 186-11, 185 och 187.

PO:2

i-STAT-systemets test for partialtryck for syrgas mater partialtrycket for syrgas i arteriellt, venost eller
kapillart helblod (dimension kPa) for in vitro-diagnostisk anvandning. De PO2-varden som tilldelats i-STAT-
systemets kontroller och material for kalibreringsverifiering kan sparas till U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST) standardreferensmaterial via kommersiellt tillgangliga och certifierade
standarder for medicinsk specialgas.

PCO:2

i-STAT-systemets test for partialtryck for koldioxid mater partialtrycket for koldioxid i arteriellt, vendst
eller kapillart helblod (dimension kPa) for in vitro-diagnostisk anvandning. De PCOz-varden som
tilldelats i-STAT-systemets kontroller och material for kalibreringsverifiering kan sparas till U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST) standardreferensmaterial via kommersiellt tillgangliga och
certifierade standarder for medicinsk specialgas.

Mer information om metrologisk sparbarhet finns hos Abbott Point of Care Inc.
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PRESTANDAEGENSKAPER

De typiska prestandadata som sammanfattas nedan samlades in pa vardinrattningar av
sjukvardspersonal som utbildats i anvandningen av i-STAT-systemet och jamforelsemetoderna.

Noggrannhet

Noggrannhetsdata har samlats in pa flera platser och testats enligt foljande: Dubbletter av varje
kontrollvatska testades pa morgonen och pa eftermiddagen i fem dagar vilket gav totalt 20 replikat. Den
genomsnittliga statistiken visas nedan.

SD CV (%)
Vattenbaserad (standardav- [variations-
Enheter kontroll Medelvarde vikelse) koefficient (%)]
Na mmol/L eller Niva 1 120,0 0,46 0,4
mEqg/L Niva 3 160,0 0,53 0,3
K mmol/L eller Niva 1 2,85 0,038 1,3
mEqg/L Niva 3 6,30 0,039 0,6
iCa mmol/L Niva 1 1,60 0,017 1,1
Niva 3 0,84 0,012 1.4
Hct % PCV Lag 30,0 0,44 15
(packad Hog 49,0 0,50 1,0
cellvolym)
pH Niva 1 7,165 0,005 0,08
Niva 3 7,656 0,003 0,04
PO: mmHg Niva 1 65,1 3,12 4,79
Niva 3 146,5 6,00 4,10
PCO2 mmHg Niva 1 63,8 1,57 2,5
Niva 3 19,6 0,40 2,0

Metodjamforelse
Metodjamforelsedata samlades in enligt CLSI-riktlinjen EP9-A °.

Demingregressionsanalys ° utfordes pa det forsta replikatet i varje provuppsattning. |
metodjamférelsetabellen ar n antalet prover i datauppsattningen, Sxx och Syy avser feluppskattningar
baserat pa dubbletterna i jamforelsemetoden respektive i-STAT-metoden, Sy.x ar standardfelet for
uppskattningen och r ar korrelationskoefficienten.*

Metodjamforelser varierar mellan olika platser pa grund av skillnader i provhanteringen, kalibreringen
av jamfoérelsemetoden och andra platsberoende variabler.

* Har sammanfattas den vanliga varningen som rér anvandning av regressionsanalys som en paminnelse. For alla
analyter géller féljande: "Om data samlas in 6ver ett smalt intervall &r uppskattningen av regressionsparametrarna
relativt oprecis och kan vara partisk. Darfér kan de prognoser som gors fran uppskattningarna vara felaktiga.” 1©
Korrelationskoefficienten, r, kan anvandas som végledning for att beddéma hur lampligt intervallet i
jamforelsemetoden &r for att motverka det har problemet. En riktlinje ar att dataintervallet kan anses vara lampligt
omr > 0,975.

Beckman
Natrium/Na Synchron Kodak Ektachem™  Nova STAT
(mmol/L eller mEq/L) CX®3 700 Profile®5

Venosa blodprover samlades in | N 189 142 192

i Vacutainer®-rér med SXx 0,74 0,52 0,54
littumheparin och analyserades | syy 0,53 0,58 0,53

med dubbelprover med i-STAT- Lutning 1.00 098 095
systemet. _ Intercept | -0,11 3,57 5,26

En del av provet centrifugerades Sy.x 117 1.04 153

och den separerade plasman — y y y
analyserades med dubbelprover Amin 126 120 124

i jamférelsemetoder inom Xmax 148 148 148

20 minuter efter provtagningen. | T 0,865 0,937 0,838
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Beckman

Kalium/K Synchron Kodak Ektachem™  Nova STAT
(mmol/L eller mEq/L) CX®3 700 Profile® 5
Venosa blodprover samlades n 189 142 192
in i Vacutainer®-rér med Sxx 0,060 0,031 0,065
litiumheparin och analyserades | syy 0,055 0,059 0,055
med dubbelprover med i-STAT- Lutning 0.97 1.06 0,99
systemet. . Intercept | 0,02 0,15 20,01
En del av provet centrifugerades Sy.x 0,076 0,060 0112
och den separerade plasman xXmin 8 30 58
analyserades med dubbelprover : : .
i jamforelsemetoder inom Xmax >,/ 9,2 >.8
20 minuter efter provtagningen. | I 0,978 0,993 0,948
Joniserat kalcium/iCa Radiometer Nova STAT
(mmol/L) ICAl Profile
Venosa blodprover samlades in i n 47 57
Vacutainer®-ror med litiumheparin SxX 0,009 0,017
och analyserades med
dubbelprover med i-STAT- Syy 0.017 0.017
systemet och i jamférelsemetoder Lutning 0,925 0,960
inom 10 minuter efter Intercept 0,113 0,062
provtagningen. Sy.x 0,035 0,029
Xmin 0,46 0,53
Xmax 2,05 2,05
r 0,982 0,982
Hematokrit/Hct Nova Abbott
(% PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn | Sysmex
(% packad cellvolym) S Plus Profile®5 10[0]0) SE9500
Venosa blodprover samlades n 142 192 29 29
in i Vacutainer®-ror med Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
litiumheparin och analyserades | Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
med dubbelprover med i-STAT- Lutning 0,98 1,06 1,06 1,11
systemet och | Intercept | 1,78 -3,98 1,42 -4,19

jamforelsemetoder for

hematokrit inom 20 minuter Sy X 2,03 2,063 1,13 0,98
efter provtagningen. Xmin 18 21 19 24
Xmax 51 50 46 47

r

Nova | Radiometer
STAT ABL500

Radiometer | Profile

ICA 1 5
Vendosa blodprover samlades in i n 62 47 57 45
evakuerade ror och arteriella prover | gxx 0,005 0,011 0,006 0,004
samlades in i blodgassprutor med Syy 0,009 0,008 0,008 0,008

litiumheparin som antikoagulant.

Alla prover analyserades med Lutning | 0,974 1,065 1,058 1,0265
dubbelprover med i-STAT-systemet | Intercept | 0,196 -0,492 -0,436 | -0,1857
och i jamférelsemetoderna inom Sy.x 0,012 0,008 0,010 |0,0136
10 minuter fran varandra. Arteriella Xmin 7,210 7,050 7,050
blodprover samlades in fran Xmax 7,530 7,570 7.570

sjukhuspatienter i blodgassprutor pa
3 mL och analyserades med
dubbelprover med i-STAT-systemet | ¢ 0,985 0,990 0,9920 | 0,986
och i jAmférelsemetoderna inom
5 minuter frén varandra.
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Partialtryck for syrgas/PO2 (mmHQ)

Arteriella blodprover samlades
in frn sjukhuspatienter i
blodgassprutor pa 3 cc och
analyserades med dubbelprover
med i-STAT-systemet och i
jamforelsemetoderna inom

5 minuter fran varandra.

Partialtryck for koldioxid/ PCO2

(mmHg)

Venosa blodprover samlades in i
blodgassprutor.

Alla prover analyserades med
dubbelprover med i-STAT-systemet
och i jamférelsemetoderna inom

10 minuter fran varandra. Arteriella
blodprover samlades in fran
sjukhuspatienter i blodgassprutor
pa 3 cc och analyserades med
dubbelprover med i-STAT-systemet
och i jaAmférelsemetoderna inom

5 minuter fran varandra.

Radiometer Radiometer
ABL500 ABL700 Bayer 845

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

r 0,996 0,990 0,996

Radiometer ABL500

n 62 29
Sxx 0,69 0,74
Syy 1,24 0,53
Lutning | 1,003 1,016
Intercept | -0,8 11
Sy.x 1,65 0,32
Xmin 30,4 28
Xmax 99,0 91

r 0,989 0,999

FAKTORER SOM PAVERKAR RESULTATET

Foljande amnen utvarderades i plasma for relevanta analyter vid de testkoncentrationer som
rekommenderas i CLSI-riktlinjen EP7-A2 om inget annat anges. For de amnen som identifierades
som interfererande beskrivs stérningen.

Interferens

Testkoncentration

(mmol/L) Analyt (Ja/Nej Kommentar
Paracetamol 1,32 K Nej
iCa Ja Minskade resultatet
Paracetamol . .
(terapeutisk) 0,132 ICa Nej
Na Nej
Acetylcystein 10,2 K Nej
iCa Ja Minskade resultatet
Acetylcystein 1213 : .
(terapeutisk) 030 ICa Nej
Na Nej
Askorbat 0,34 K Nej
iCa Nej
Okade resultatet. Anvand en
Na Ja
annan metod.
Okade resultatet och
. K Ja stjarnfrekvensen (***). Anvand
Bromid 37,5 en annan metod.
: Okade resultatet. Anvand en
iCa Ja
annan metod.
Hct Ja Okade stjarnfrekvensen (***)
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Testkoncentration Interferens

Analyt Kommentar

(mmol/L) (Ja/Nej)
Na Nej
Bromid 5 5141516 K Nej
(terapeutisk) ' iCa Nej
Hct Nej
Na Nej
B-hydroxibutyrat 6,07 K Nej
iCa Nej
Na Nej
K Nej
Laktat 6.6 ica Ja Minskade resultatet med upp
till 0,07 mmol/L.
Leflunomid 0,03 iCa Ja Minskade resultatet
Na Nej
. . K Nej
Magnesiumklorid 1,0 ica Ja Okade resultatet med upp till
0,04 mmol/L.
Na Ja Okade resultatet
Natriumtiosulfat 16,718 K Ja Minskade resultatet
iCa Ja Minskade resultatet
Na Nej
Salicylat 4,34 K Nej
iCa Ja Minskade resultatet
Salicylat . Minskade resultatet med u
(terageutisk) 05 ICa Ja till 0,03 mmolL. i
Tiocyanat 6.9 iCa Ja Minskade resultatet Anvand
en annan metod

Graden av interferens kan vara oforutsagbar vid andra koncentrationer an de rapporterade. Det ar
mojligt att det forekommer andra interfererande &mnen an de som testats.

¢ Nedan ges relevanta kommentarer angdende interferens av paracetamol, acetylcystein, bromid,
leflunomid, natriumtiosulfat och salicylat:

o

Paracetamol har visat sig interferera med i-STAT-resultat fér joniserat kalcium vid 1,32 mmol/L,
en toxisk koncentration som anges enligt CLSI-riktlinjen. Paracetamol vid 0,132 mmol/L, som
representerar den dvre anden av det terapeutiska koncentrationsintervallet, har inte visat sig
ha nagon storre interferens pa resultat for joniserat kalcium fran i-STAT.

Acetylcystein har testats i tvd nivaer: den rekommenderade nivadn enligt CLSI som &r
10,2 mmol/L och en koncentration pd 0,30 mmol/L. Den senare ar 3 ganger den hogsta
terapeutiska plasmakoncentrationen i samband med behandling av paracetamolférgiftning.
APOC har inte identifierat nagot terapeutiskt tillstind som skulle leda till nivaer som
dverensstammer med den rekommenderade nivan enligt CLSI.

Bromid har testats pa tva nivaer: den rekommenderade nivan enligt CLSI och en terapeutisk
plasmakoncentration pa 2,5 mmol/L. Den senare ar den hogsta plasmakoncentrationen som
associeras med halotananestesi dar bromid frigors. APOC har inte identifierat nagot
terapeutiskt tillstdnd som skulle leda till nivder som Overensstimmer med den
rekommenderade nivan enligt CLSI.

Leflunomid har visat sig interferera med iCa-resultat vid 0,03 mmol/L. Leflunomid &ar en
immunmodulatorisk isoxazol som hammar dihydrooratedehydrogenas, ett enzym som é&r
involverat i ny de novo-syntes av pyrimidin och som har antiproliferativ aktivitet. Det anvands
vid behandling av vissa immunologiska sjukdomar. Efter oral administration metaboliseras
leflunomid till en aktiv metabolit, teriflunomid, som ansvarar for praktiskt taget all in vivo-
aktivitet. Den aktiva metaboliten teriflunomid nar en plasmakoncentration pa 8,5 ug/mL
(0,031 mmol/L) efter en laddningsdos p& 100 mg och stabil koncentration bibehalls pa
63 pg/mL (0,23 mmol/L) efter 24 veckors underhdllsdos pa 25 mg/dag ?° vid behandling av
inflammatorisk polyartropati.
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o

Natriumtiosulfat har visat sig interferera med resultat for natrium, kalium och joniserat kalcium
vid 16,7 mmol/L. Natriumtiosulfat &ar indicerat foér behandling av akut cyanidférgiftning.
Journalartikeln med rubriken "Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during
treatment with sodium thiosulfate” (Felaktig 6kning av klorid och missat férhojt anjongap vid
behandling med natriumtiosulfat) indikerade att natriumtiosulfat kan anvandas vid behandling
av kalcifylax, och man kom exempelvis fram till f6ljande: "the highest concentration likely to be
seen in plasma [is] after infusion of a 12.5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate. Assuming
that the 12.5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate is distributed in a typical blood volume
of 5 L with a hematocrit of 40%, the peak sodium thiosulfate plasma concentration expected is
16.7 mmol/L.” (den hégsta koncentrationen som férmodligen ses i plasma ar efter infusion av
en dos pa 12,5 g natriumtiosulfat pentahydrat. Forutsatt att dosen pa 12,5 g natriumtiosulfat
pentahydrat ar fordelad i en typisk blodvolym pa 5 L med en hematokrit pa 40 % s& ar den
forvantade hogsta plasmakoncentrationen av natriumtiosulfat 16,7 mmol/L.) *°

Salicylat har visat sig signifikant minska resultatet for joniserat kalcium vid en koncentration
som anges i CLSl-riktlinjerna, 4,34 mmol/L, som representerar en toxisk koncentration.
Salicylat vid 0,5 mmol/L, som representerar den 6vre anden av den terapeutiska
koncentrationen, har visat sig minska resultatet fér joniserat kalcium med cirka 0,03 mmol/L.

ANDRA FAKTORER SOM PAVERKAR RESULTATET

Faktor

Natriumheparin

Na

| Effekt

Natriumheparin kan 6ka natriumresultat med upp till 1 mmol/L. %!

Venos stas

iCa

Venos stas (langvarig applicering av stas) och underarmsarbete kan
oka joniserat kalcium pa grund av ett lagre pH som orsakas av att
mjolksyra produceras lokalt. 22

pH

Venos stas (langvarig applicering av stas) och underarmsarbete kan
minska pH pa grund av att mjélksyra produceras lokalt.

Provtagning via
kateter

Hct

Laga hematokritresultat kan orsakas av kontaminering av
spolningslésningar i arteriella eller vendsa katetrar.

Bakatspola katetern med tillrackligt mycket blod for att avlagsna
intravenosa losningar, heparin eller lakemedel som kan kontaminera
provet. Fem till sex ganger s& stor volym som Kkatetern,
anslutningarna och nélen rekommenderas.

Heparin

iCa

Heparin binder kalcium. Varje enhet heparin som tillsatts per mL blod
minskar joniserat kalcium med 0,01 mmol/L. ?? Darfér maste ratt
forhallande av heparin-antikoagulant mot blod erhallas under
provtagningen. Intravends injektion av 10 000 enheter heparin har
hos vuxna visats ge en signifikant minskning av joniserat kalcium
pacirka 0,03 mmol/L. 22 Anvand endast icke-hepariniserade
provoverforingsenheter nér du anvander i-STAT-systemets
vattenbaserade kontroller och material fér kalibreringsverifiering.

Exponering av
provet for luft

iCa

Om provet exponeras for luft 6kar pH-vardet pa grund av forlust av
COg, vilket minskar mangden joniserat kalcium.

PO

Om provet exponeras for luft 6kar POz nar vardena ar lagre &n 150
mmHg medan PO: minskar nér vardena &ar hdégre &n 150 mmHg
(ungefarlig POz i rumsluft).

pH

PCO;

HCO3

TCO2

Om provet exponeras for luft kan CO:2 lacka ut, vilket gor att PCO2
minskar och pH 6kar sa att HCO3 och TCO2 underskattas.

Hemodilution

Na

iCa

pH

Hemodilution av plasman med mer an 20 % i samband med primning
av pumpar for hjart-lung-bypass, expansion av plasmavolymen eller
andra behandlingar med véatskeadministration dar vissa lésningar
anvands kan orsaka Kkliniskt signifikanta fel géallande resultat for
natrium, klorid, joniserat kalcium och pH. Dessa fel ar associerade
med l6sningar som inte matchar plasmans joniska egenskaper. Du
kan minimera dessa fel vid hemodilution med mer &n 20 % genom att
anvanda fysiologiskt balanserade multielektrolytldsningar som
innehaller anjoner med lag mobilitet (som glukonat)

13
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| Effekt
Kyl inte prover med is fore testning eftersom PO2-resultatet kan vara

Kall temperatur PO:2 felaktigt hogt i kalla pro_ver.oAnvénd inte en kall kassett eftersom PO:-
resultatet kan bli felaktigt lagt om kassetten ar kall.
K Kaliumvéardena okar i iskylda prover.
K Om hepariniserat helblod tilldts std fore testning kommer
kaliumvéardena forst att minska nagot och sedan 6ka med tiden.
Y pH-vardet minskar med 0,03 pH-enheter per timme nér blod far sta
Lata blodet P anaerobiskt i rumstemperatur. *
sta (utan PO, Om blodet star anaerobt vid rumstemperatur minskar PO2 med cirka
exponering 2—6 mmHg per timme. *
for luft) PCO: Om blodet far sta (utan exponering for luft) fore testning 6kar PCO2
HCO3 Om blodet far std (utan exponering for luft) fére testningen kan PCO-
oka och pH minska, vilket gor att HCOsz och TCO: 6verskattas pa
TCO2 grund av metaboliska processer.
Resultatet for serumkalium kan vara 0,1 till 0,7 mmol/L hogre an
Provtyp K kaliumresultat fran antikoagulerade prover pa grund av att kalium
frigors frdn trombocyter 2 och roda blodkroppar under
koaguleringsprocessen.
. Anvand inte prover fran sprutor pa 1 ml for att faststalla hematokrit
Provblandning  Het om analysen fordrdjs.
Kaliumvarden som erhalls fran stickprov kan variera beroende pa
Hemolys K hemolys eller en 6kning av vavnadsvatska pa grund av felaktig teknik
under insamlingsproceduren.
PCO, Du bér inte anvanda ror for partiell provtagning (evakuerade r(oir som

justerats for att dra mindre an rérvolymen, exempelvis ett rér pa 5 mL

Underfyllning med tillrackligt vakuum for att endast dra 3 mL) pé& grund av risken for
eller partiell HCOs sankta varden for PCO2, HCOs och TCOs-. Partiellt fyllda blodprovsror
provtagning kan ocksa orsaka sankta varden for PCO2, HCOs och TCOz. Var noga
TCO> med att inte "bubbla” provet med en pipett nar du fyller kassetten sa

att du inte férlorar CO: i blodet.
Beraknings- B.erakr.la(_je sOz-varden fran en l_Jppmatt _EOz_ och en aromtagen
metod sO2 dissociationskurva for oxyhemoglobin kan skilja sig avsevart fran den

direkta matningen. 3

Orsaker till priméar metabolisk acidos (lagre berédknad HCOs) ar

Kliniska HCOs ketoacidos, laktatacidos (hypoxi) och diarré. Orsaker till primar
tillstand metabolisk alkalos (hogre berdknad HCO3) &ar kréakningar och
behandling med antacida.

e Matningen av vissa blodprover med hdga
sedimenteringshastigheter for erytrocyter (ESR) kan paverkas av
analysatorns vinkel. Nar du testar blodprover ska analysatorn sta

Sedimenterings- plant frin 90 sekunder efter att du har satt i kassetten tills ett

hasti . resultat erhallits. En plan yta innebar aven att du kor handenheten

astighet for Hct i laddaren

erytrocyter e Hematokritresultat kan paverkas av sedimentering av réda
blodkroppar i insamlingsenheten. Det basta sattet att undvika
sedimentering &r att testa provet omedelbart. Om testet fordrojs
med en minut eller mer maste provet blandas om noggrant.

Antal vita Hct Mycket héga varden for antal vita blodkroppar kan 6ka resultaten.

blodkroppar

Lipider Hct Onormalt héga lipidhalter kan oka resultaten. Interferensen fran

lipider ar ungefar tva tredjedelar sa stor som interferensen fran
protein.
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Totalt protein

| Analyt
Hct

| Effekt

Hematokritresultat paverkas pa foljande satt av nivan av totalt protein:
Resultat Totalt protein (TP) Totalt protein (TP)
som visas <6,5 g/dL >8,0 g/dL
HCT HCT minskade med ~1 % HCT o6kade med ~1 %
<40 % PCV PCV PCV

for varje minskning med for varje 6kning med 1

1g/dL TP g/dL TP

HCT HCT minskade med ~0,75 | HCT 6kade med ~0,75

>40 % PCV | % PCV % PCV

for varje minskning med for varje 6kning med

1g/dL TP 1g/dL TP

e Nivan av totalt protein kan vara lag hos neonatala patienter och
brannskadepatienter, samt i ytterligare kliniska populationer som
anges i Statland. ¢ Nivan av totalt protein kan ocksa vara lagre
hos patienter som genomgéar hjart-lung-bypass (CPB) eller
extrakorporeal membranoxygenering (ECMO) samt hos patienter
som far stora volymer saltlésningsbaserade vatskor intravendst
(IV). Var forsiktig nar du anvander hematokritresultat fran
patienter med nivaer for totalt protein under referensintervallet for
vuxna (6,5 till 8 g/dL).

Du kan anvéanda provtypen CPB for att korrigera hematokritresultatet

for spadningseffekten fran primningen av pumpen vid kardiovaskular

kirurgi. For CPB-algoritmen forutsatts det att celler och plasma ar lika
spadda och att det inte har tillsatts albumin, annan kolloid eller
packade réda blodkroppar i pumpens primningslésning. Eftersom
perfusionsmetoderna varierar rekommenderar vi att varje vardgivare
kontrollerar anvéandningen av provtypen CPB och hur lange den ska
anvandas under &terhamtningsperioden. Observera att CPB-
korrigeringen for hematokritvarden éver 30 % PCV ar 1,5 % PCV.
Korrigering pa den har nivan ska inte paverka transfusionsbeslut.

Natrium

Hct

Provets elektrolytkoncentration anvands till att korrigera den
uppmatta konduktiviteten fore rapportering av hematokritresultat.
Faktorer som paverkar natrium paverkar darfér ocksd hematokrit.

Propofol
(Diprivan) eller
tiopentalnatrium

PCO:

Du bor anvanda en EG7+-kassett som ar fri fran kliniskt signifikant
interferens vid alla relevanta terapeutiska doser.

15
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SYMBOLFORKLARINGAR

Definition/anvandning

2 (] 2 manaders forvaring i rumstemperatur vid 18-30 °C

Anvand fore eller utgdngsdatum.
Ett utgdngsdatum uttryckt som AAAA-MM-DD anger den sista dagen
som produkten kan anvandas.

Tillverkarens partinummer eller batchkod. Partinumret eller batchen
visas bredvid den har symbolen.

Tillr&ckligt for <n> tester

=
<
—

EC | REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Temperaturgrénser. Du hittar de dvre och nedre temperaturgranserna
vid forvaring bredvid de 6vre och nedre armarna.
Katalognummer, listhummer eller referens

Far ej ateranvandas.

@
u Tillverkare
i

Las mer i bruksanvisningen eller systemhandboken.

VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
c € Uppfyller EU-direktivet for in vitro-diagnostiska produkter (98/79/EG).
Rx ONLY Endast pa forskrivning.

Ytterligare information: Om du vill ha mer produktinformation och teknisk support kan du bestka
foretagets webbplats p& adressen www.pointofcare.abbott.
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