i-STAT CHEMS8+ Cartridge
Beregnet til brug med i-STAT Alinity Instrument

NAVN

i-STAT CHEM8+ Cartridge — REF 09P31-25

TILSIGTET BRUG

i-STAT CHEM8+-kassetten med i-STAT Alinity-systemet er beregnet til brug ved in vitro-kvantificering af
natrium, kalium, chlorid, ioniseret calcium, glukose, karbamid, kreatinin, heematokrit og total kuldioxid i
arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod.

Analyt Tilsigtet brug

Natrium (Na) Natriummalinger anvendes til monitorering af elektrolytubalancer.
Kalium (K) Kaliummalinger anvendes til diagnosticering og monitorering af sygdomme og
kliniske tilstande, der viser sig ved hgje og lave kaliumniveauer.
Chilorid (CI) Chloridmalinger anvendes primaert til diagnosticering, monitorering og

behandling af elektrolyt- og metabolismeforstyrrelser, herunder, men ikke
begreenset til, cystisk fibrose, diabetisk acidose og hydreringsforstyrrelser.

loniseret calcium Malinger af ioniseret calcium anvendes il diagnosticering, monitorering og

(iCa) behandling af lidelser, herunder, men ikke begraenset til, parathyroidea-sygdom,
en reekke knoglesygdomme, kronisk nyresygdom, tetani og forstyrrelser i
forbindelse med kirurgisk og intensiv behandling.

Glukose (Glu) Glukosemalinger anvendes til diagnosticering, monitorering og behandling af
forstyrrelser i kulhydratmetabolismen, herunder, men ikke begreenset fil,
diabetes mellitus, neonatal hypoglykaemi, idiopatisk hypoglykeemi og @-
cellekarcinom i pancreas.

Karbamid Malinger af karbamid anvendes til diagnosticering, monitorering og behandling
(BUN/Urea) af visse nyre- og metabolismesygdomme.

Kreatinin (Crea) Kreatininmalinger anvendes til diagnosticering og behandling af
nyresygdomme, til monitorering af nyredialyse og som beregningsgrundlag for
maling af andre urinanalytter.

Heematokrit (Hct) Haematokritmalinger kan veere en hjeelp ved fastlaeggelse og monitorering af
normal eller unormal status for totalt erytrocytvolumen, herunder, men ikke
begraenset til, lidelser som f.eks. anaemi, erytrocytose og blodtab i forbindelse
med traume og operation.

Total kuldioxid Kuldioxid anvendes til diagnosticering og behandling af talrige potentielt
(TCO2) alvorlige lidelser, der er forbundet med aendringer i kroppens syre/base-balance.
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RESUME OG FORKLARING/KLINISK BETYDNING

Mait:

Natrium (Na)

Test for natrium i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af
hypertension, nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme
og diarré. Arsagen til forhgjede natriumvaerdier kan blandt andet vaere dehydrering, diabetes insipidus,
saltforgiftning, hudtab, hyperaldosteronisme og CNS-lidelser. Arsagen til nedsatte natriumveerdier kan
blandt andet veaere fortyndingshyponatrizemi (cirrose), depletionshyponatrizemi og uhensigtsmeessig
produktion af antidiuretisk hormon.

Kalium (K)

Test for kalium i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af hypertension,
nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme og diarré.
Arsagen til forhgjede kaliumvaerdier kan blandt andet vesere glomeruleer nyresygdom,
binyrebarkinsufficiens, diabetisk ketoacidose (DKA), sepsis og in vitro-haemolyse. Arsagen til nedsatte
kaliumveerdier kan blandt andet vaere tubuleer nyresygdom, hyperaldosteronisme, behandling af DKA,
hyperinsulinisme, metabolisk alkalose og diuretisk behandling.

Chilorid (Cl)

Test for chlorid i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af hypertension,
nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering, kvalme og diarré.
Arsagen til forhgjede chloridveerdier kan blandt andet vaere laengerevarende diarré, tubulaer nyresygdom,
hyperparathyroidisme og dehydrering. Arsagen til nedsatte chloridveerdier kan blandt andet veere
leengerevarende opkastning, forbraendinger, nyresygdom med salttab, overhydrering og thiazid-
behandling.

loniseret calcium (iCa)

Selv om det meste calcium i blod er bundet til protein eller kompleksbundet til mindre anioniske arter, er
den biologisk aktive fraktion af calcium frit ioniseret calcium. loniseret calcium er via sin rolle i en raekke
enzymatiske reaktioner og i membrantransportmekanismer af afggrende betydning for blodets
koagulation, nerveoverledning, neuromuskuleer transmission og muskelsammentreekning. Forhgjet
ioniseret calcium (hypercalcaemi) kan resultere i koma. Andre symptomer afspejler neuromuskulaere
forstyrrelser, sasom hyperrefleksi og/eller neurologiske abnormiteter sdsom neurasteni, depression eller
psykose. Formindske ioniseret calcium (hypocalcaemi) resulterer ofte i kramper (tetani), reduceret
hjerteslagarbejde og haemmet funktion af venstre ventrikel. Laengerevarende hypocalcaemi kan resultere
i afkalkning af knoglerne (osteoporose), som kan fare til spontane frakturer. Malinger af ioniseret calcium
har vist veerdi under fglgende kliniske forhold: transfusion af citreret blod, levertransplantation, aben
hjertekirurgi, neonatal hypocalcaemi, nyresygdom, hyperparathyroidisme, malignitet, hypertension og
pancreatitis.

Glukose (Glu)

Glukose er en primaer energikilde for kroppen og den eneste kilde til neeringsstoffer til hjernevaev.
Malinger til bestemmelse af blodglukoseniveauer er vigtige i forbindelse med diagnosticering og
behandling af patienter, der lider af diabetes og hypoglykeemi. Arsagen til forhgjede glukosevaerdier kan
blandt andet vaere diabetes mellitus, pancreatitis, endokrine lidelser (f.eks. Cushings syndrom),
lazgemidler (f.eks. steroider, thyrotoksikose), kronisk nyresvigt, stress eller i.v. glukose-infusion. Arsagen
til  nedsatte glukoseveaerdier kan blandt andet veere insulinom, binyrebarkinsufficiens,
hypofyseinsufficiens, massiv leversygdom, ethanolindtagelse, reaktiv hypoglykeemi og GSD (sygdom
med ophobning af glykogen).

Karbamid (BUN/Urea)

Et unormalt hgijt karbamidniveau i blodet er et tegn p& nedsat nyrefunktion eller nyresvigt. Arsagen til
forhgjede karbamidveerdier kan blandt andet vaere praerenal azoteemi (f.eks. shock), postrenal azotesemi,
gastrointestinal bladning og proteinrig diset. Arsagen til nedsatte karbamidniveauer kan blandt andet
vaere graviditet, sveert nedsat leverfunktion, overhydrering og fejlernaering.
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Kreatinin (Crea)

Forhgjede niveauer af kreatinin er hovedsageligt forbundet med unormal nyrefunktion og forekommer,
nar der sker en betydelig reduktion i glomeruleer filtrationshastighed, eller nar urinudskillelse obstrueres.
Koncentrationen af kreatinin er en bedre indikator for nyrefunktion end urinstof eller urinsyre, fordi den
ikke pavirkes af kost, motion eller hormoner.

Kreatininniveauet er blevet brugt sammen med BUN til at skelne mellem praerenale og renale arsager til
forhgjet urinstof/BUN.

Haematokrit (Hct)

Haematokrit er en maling af fraktionsvolumenet af erytrocytter. Dette er en vigtig indikator for kroppens
hydreringstilstand, anaemi eller alvorligt blodtab samt blodets evne til at transportere oxygen. Arsagen til
nedsatte heematokritveerdier kan veere enten overhydrering, som gger plasmavolumenet, eller et fald i
antallet af erytrocytter som falge af ansemi eller blodtab. Arsagen til forhgjede haematokritveerdier kan
veere vaesketab, som f.eks. ved dehydrering, diuretisk behandling og forbreendinger, eller en stigning i
antallet af erytrocytter som f.eks. ved kardiovaskuleere og renale sygdomme, polycyteemia vera og
nedsat ventilationskapacitet.

Total kuldioxid (TCO2)

TCO:2 er et mal for kuldioxid, som findes i flere tilstande: COz: i fysisk oplagsning eller Igst bundet il
proteiner, bikarbonat (HCO3)- eller karbonat (COs)-anioner og kulsyre (H2COz). Maling af TCO2 som en
del af en elektrolytprofil er hovedsagelig nyttigt til vurdering af HCOzs-koncentrationen. TCO2 og HCOs3 er
nyttige til vurdering af syre/base-ubalance (sammen med pH og PCO3) og elektrolytubalance.

TESTPRINCIP

i-STAT System anvender direkte (ufortyndede) elektrokemiske metoder. Veerdier, der opnas ved direkte
metoder, kan afvige fra dem, der opnas ved indirekte (fortyndede) metoder. '

Mait:
Natrium (Na), kalium (K), chlorid (Cl) og ioniseret calcium (iCa)

Den respektive analyt males ved hjelp af ionselektiv elektrodepotentiometri. Ved beregning af
resultaterne relateres koncentrationen til potentialet via Nernst-ligningen.

Glukose (Glu)

Glukose males amperometrisk. Oxidation af glukose, som katalyseres af enzymet glukoseoxidase,
producerer hydrogenperoxid (H202). Den frigjorte H202 oxideres ved elektroden for at producere en
stream, der er proportional med koncentrationen af glukose i praven.

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O + O, g D-gluconic acid + H,O,

H,0, » 2H' + 0, +2e

BUN/Urea
Urinstof (urea) hydrolyseres til ammoniumioner i en reaktion, der katalyseres af enzymet urease.

Urea + H,0 + 2H- e = 2NH-+,+CO,

Ammoniumionerne males potentiometrisk af en ionselektiv elektrode. Ved beregning af resultaterne
relateres koncentrationen til potentialet via Nernst-ligningen.
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Kreatinin (Crea)

Kreatinin males amperometrisk. Det hydrolyseres til kreatin i en reaktion, der katalyseres af enzymet
kreatinin-amidohydrolase. Kreatin hydrolyseres derefter til sarcosin af kreatin-amidinhydrolase.
Oxidation af sarcosin, som katalyseres af enzymet sarcosinoxidase, producerer hydrogenperoxid (H202).
Det frigjorte hydrogenperoxid oxideres ved platinelektroden for at producere en strgm, der er proportional
med prevens kreatininkoncentration.

Craatinine Amidohydrolase

Creatinine + H,O o Creatine
. Creatine Amidinchydrolass .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea
) Sarcosine Cxidass )
Sarcosine + O, + H,O » Glycine + Formaldehyde + H,O,

HO,_ o 0, +2H +2e

Hamatokrit (Hct)

Hezematokrit bestemmes konduktometrisk. Den malte konduktivitet efter korrektion for
elektrolytkoncentration er omvendt relateret til heematokrit.

Total kuldioxid (TCOz2)

Den malte TCO2-testmetode er kalibreret til International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) TCO.-
referencemetoden? med en algoritme, der er baseret pa Henderson-Hasselbalch-ligningen, som bruger
malinger af pH, PCO2 og ionstyrke (Na).

Beregnet:

Anion-gap (AnGap)

Anion-gap beregnes i CHEM8+ Cartridge pa felgende made:

Anion Gap (CHEM8+) = (Na + K) - (CI + (TCO, - 1))

Til rapportering af forskellen mellem de almindeligt malte kationer natrium og kalium og de almindeligt
malte anioner chlorid og bikarbonat afspejler starrelsen af anion-gap de ikke-malte kationer og anioner
og er derfor et analytisk gap. Fysiologisk kan der ikke vaere et underskud af anioner, men selv om det er

relativt uspecifikt, er anion-gap nyttigt til pavisning af organisk acidose pa grund af en stigning i anioner,
der er sveer at male, og til klassifikation af metaboliske acidoser i hgje og normale anion-gap-typer.

Hamoglobin (Hb)
i-STAT System giver et beregnet haamoglobinresultat, som bestemmes pa fglgende made:

haemoglobin (g/dL) = haeematokrit (% PCV) x 0,34
hamoglobin (g/dL) = haematokrit (decimalfraktion) x 34

For at konvertere et haeamoglobinresultat fra g/dL til mmol/L skal det viste resultat ganges med 0,621.
Beregningen af haemoglobin fra heematokrit antager en normal MCHC.
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eGFR (estimeret glomeruleer filtrationshastighed)

Estimeret glomeruleer filtrationshastighed er et indeks over nyrefunktionen, der bruges til at screene for
og pavise tidlig nyreskade, som en hjeelp til at diagnosticere kronisk nyresygdom (CKD) og til at
monitorere nyrestatus.

i-STAT Alinity kan rapportere et beregnet eGFR-resultat, nar der er opnaet et kreatinintestresultat. De to
beregningsmuligheder er:
» Ligningen fra studiet Modification of Diet in Renal Disease (MDRD) *

o eGFR =175 x [Sc]""%* x (alder)?2% x (0,742 hvis kvinde) x (1,212 hvis afroamerikaner),
hvor Scr er serumkreatinin (mg/dL), og alder er udtrykt i ar.

* Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI)-formlen:

0 eGFR =141x min(Scr/k, 1)® x max (Scr/k, 1)1:2% x 0,9932!9¢" x 1,018 [hvis kvinde] x 1,159 [hvis
sort], hvor Scr er serumkreatinin (mg/dL), k er 0,7 for kvinder og 0,9 for meend, a er -0,329 for
kvinder og -0,411 for maend, min angiver den mindste vaerdi af Sci/k eller 1, og max angiver den
storste veerdi af Sc/k eller 1.

Begrzansninger for proceduren:
Formlen geelder for voksne mellem 18 og 120 ar.
Advarsler og forholdsregler:

eGFR > 60 mL/min/1,73 m”2 udelukker ikke muligheden for let nyresygdom. Yderligere laboratorietest
kan veere ngdvendig for at skelne normal nyrefunktion fra let nyresygdom.

Kreatinin-baserede estimeringsligninger anbefales ikke til brug med personer med ustabile
kreatininkoncentrationer eller med personer med ekstremer i muskelmasse og kost.

MDRD eGFR-ligningen er ikke blevet valideret for personer pa 70 ar eller aeldre, fordi muskelmasse
normalt falder med alderen. Som folge heraf kraever eGFR for patienter over 70 klinisk korrelation, men
betragtes stadig som et nyttigt veerktgj ved pleje af patienter over 70.3

Se nedenfor for oplysninger om faktorer, der pavirker resultaterne. Visse stoffer, f.eks. laagemidler, kan
pavirke analytniveauerne in vivo. 4 Hvis resultaterne ikke stemmer overens med den kliniske vurdering,
skal patientprgven testes igen ved hjaelp af en anden kassette.

REAGENSER

Indhold

Hver i-STAT Cartridge indeholder én referenceelektrodesensor, sensorer til maling af specifikke analytter
og en bufferjusteret vandig kalibreringsoplasning, der indeholder kendte koncentrationer af analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive ingredienser for CHEM8+ Cartridge er vist nedenfor:

Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmangde
Na Natrium (Na *) Ikke relevant 121 mmol/L
K Kalium (K *) Ikke relevant 3,6 mmol/L
Cl Chilorid (CI") Ikke relevant 91 mmol/L
iCa Calcium (Ca 2*) Ikke relevant 0,9 mmol/L
Glukose Ikke relevant 7 mmol/L
el Glukoseoxidase Aspergillus niger 0,002 IU
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Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmangde
Urinstof Ikke relevant 4 mmol/L
BUN/Urea
Urease Canavalia ensiformis 0,12 1U
Kreatinin Ikke relevant 158,4 ymol/L
Kreatin-amidinohydrolase Mikrobiel 0,01 I1U
Crea
Kreatinin-amidohydrolase Mikrobiel 0,02 IU
Sarcosinoxidase Mikrobiel 0,001 1U
TCO2 Kuldioxid (COz2) Ikke relevant 25,2 mmHg

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostik.
o Kassetter er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
e Sei-STAT Alinity System Operations Manual for alle advarsler og forholdsregler.

Opbevaringsforhold

¢ Nedkgling ved 2-8 °C (35-46 °F) indtil udlgbsdatoen.

e Stuetemperatur ved 18-30 °C (64-86 °F). Se aesken til kassetten for at fa oplysninger om krav il

opbevaring ved stuetemperatur.

INSTRUMENTER

i-STAT CHEMS8+ Cartridge er beregnet til brug sammen med i-STAT Alinity Instrument (modelnr. AN-500).

PRAOVETAGNING OG KLARGQRING TIL ANALYSE

Pravetyper

Arterielt eller vengst fuldblod

Pragvevolumen: 95 uL
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Indstillinger for blodprevetagning og testtiming (tid fra prevetagning til fyldning af kassette)

Da hgjere forhold mellem heparin og blod kan pavirke resultaterne, skal du fylde
blodopsamlingsrgrene og sprgjterne til fuld kapacitet i henhold til producentens instruktioner.

CHEM8+-prgvetagning

Sprajte Uden antikoagulans

+ Oprethold anaerobe forhold, fgr denne kassette fyldes.
* Bland preven umiddelbart fgr pafyldning af kassetten.

* Fyld kassetten inden for 3 minutter efter prgvetagning.
Med afbalanceret heparinantikoagulans

+» Oprethold anaerobe forhold, fgr denne kassette fyldes.
* Bland preven umiddelbart fgr pafyldning af kassetten.

* Fyld kassetten inden for 10 minutter efter prgvetagning.

Evakueret rar Uden antikoagulans

+» Oprethold anaerobe forhold, fgr denne kassette fyldes.
* Bland prgven umiddelbart fgr pafyldning af kassetten.
* Fyld kassetten inden for 3 minutter efter pravetagning.
Med litihumheparinantikoagulans

+ Oprethold anaerobe forhold, fgr denne kassette fyldes.
* Bland preven umiddelbart fgr pafyldning af kassetten.
* Fyld kassetten inden for 10 minutter efter pravetagning

Fyld kassetten Anbefales ikke
direkte fra hud-
punktur

FREMGANGSMADE VED KASSETTETEST

Klargering til brug:

1. Individuelle kassetter kan bruges efter at have stdet i fem minutter ved stuetemperatur. En hel
kasse med kassetter skal sta ved stuetemperatur i en time.

2. Alle kassetter skal bruges umiddelbart efter abning af posen.

3. Hvis posen er punkteret, ma kassetten ikke bruges.

4. Seet ikke kassetterne tilbage i kaleskabet, nar de har faet stuetemperatur.

Sadan udferes patienttest

1.

Tryk péa "Perform Patient Test" (Udfgr patienttest) pa startskaermbilledet. Dette starter
patienttestforlgbet.

2. Folg instruktionerne pa skaermen for "Scan or Enter OPERATOR ID" (Scan eller indtast operatar-id)

3. Faglg instruktionerne pa skaermen for "Scan or Enter PATIENT ID" (Scan eller indtast patient-id)

4. Fortsaet med at folge instruktionerne pa skeermen for at ga videre til patienttest. "Scan (CARTRIDGE
POUCH) Barcode" (Scan stregkode (kassettepose)); scanning er pakraevet. Oplysninger kan ikke
indtastes manuelt.

5. Skeermbilledet til valg af prgvetype vises, hvis der kan anvendes mere end én pravetype. Veelg
prevetype, hvis det er relevant.

6. Fglg instruktionerne pa skaermen for "Close and Insert Filled Cartridge" (Luk og isaet fyldt kassette).
Handlingsknapperne nederst pa skaermen giver mulighed for at veelge funktionerne frem, tilbage og
pause.

7. Nar kassetten er sat i, vises "Contacting Cartridge" (Kontakter kassette) efterfulgt af
nedteellingsbjaelken. De fglgende advarsler vises ogsa: "Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge" (Kassette last i instrument. Forsag ikke at fierne kassetten) og
"Testing — Instrument Must Remain Level" (Tester — instrumentet skal forblive plant).

8. Nar testen er fuldfert, vises testresultaterne.
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Analysetid
Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontrol

i-STAT Alinity Systems kvalitetskontrolsystem omfatter forskellige aspekter, og systemdesignet reducerer
risikoen for fejl, herunder:

1. i-STAT Alinity System kgrer automatisk et omfattende saset kvalitetskontroller af
analyseinstrumentets og kassettens ydeevne, hver gang en prgve testes. Dette interne
kvalitetssystem undertrykker resultaterne, hvis analyseinstrumentet eller kassetten ikke opfylder
visse interne specifikationer.

2. Der fas vandbaserede kontroloplgsninger til kontrol af integriteten af nyligt modtagne kassetter.

3. Derudover udfarer instrumentet interne elektroniske kontroller og kalibrering under hver testcyklus,
og den elektroniske simulatortest giver en uafhaengig kontrol af instrumentets evne til at foretage
ngjagtige og falsomme malinger af speending, stram og modstand fra kassetten. Instrumentet vil
besta eller ikke besta denne elektroniske test, afhaengigt af om det maler disse signaler inden for
de graenser, der er angivet i instrumentsoftwaren.

For yderligere oplysninger om kvalitetskontrol henvises til i-STAT Alinity System Operations Manual, der
findes pa www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifikation

Standardisering er den proces, hvorved en producent fastsaetter "sande" veerdier for repraesentative praver.
Der afledes en flerpunktskalibrering for hver sensor af denne standardiseringsproces. Disse
kalibreringskurver er stabile over mange lots.

Der udfgres en etpunktskalibrering, hver gang der anvendes en kassette, som kraever kalibrering. | den
forste del af testcyklussen frigives kalibreringsoplgsningen automatisk fra foliepakken og placeres over
sensorerne. De signaler, som produceres af sensorernes reaktion pa kalibreringsoplgsningen, males.
Denne etpunktskalibrering justerer forskydningen af den gemte kalibreringskurve. Derefter flytter
instrumentet automatisk prgven hen over sensorerne, og de signaler, som produceres af sensorernes
reaktion pa preven, males. Der anvendes koefficienter snarere end grafiske kalibreringskurver, men
beregningen af resultatet svarer til at afleese prevens koncentration ud fra en justeret kalibreringskurve.
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FORVENTEDE VARDIER

REFERENCEOMRADE
TEST ENHEDER * RAPPORTERINGSOMRADE arterielt vengst
MALT
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146°
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,9 5 *
Cl mmol/L (mEq/L) 65-140 98-109°5
] mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32°%
iCa
mg/dL 1,0-10,0 4,5-536
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,86
Glu mg/dL 20-700 70-1056
g/L 0,20-7,00 0,70-1,058
BUN/karbamid mg/dL 3-140 8-26°
mmol/L 1-50 2,9-9,4°
Urinstof mg/dL 6-300 17-56°
g/L 0,06-3,00 0,17-0,56°
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,37
Crea
pumol/L 18-1768 53-115
0/ PCV*** o _ *kkk 5
Haematokrit/Hct ° . 1575 38-51
Fraktion 0,15-0,75 0,38-0,515
TCO2 mmol/L 5-50 2327 *rE** 2429 *rx**
BEREGNET
AnGap mmol/L (-10)—(+99) 10-20°6
g/dL 5,1-25,5 12-17°
Haemoglobin/Hb g/L 51-255 120-170°
mmol/L 3,2-15,8 7-115
estimeret
glomeruleer ; 2 -
filtrationshastighed mL/min/1,73m 0-60 > 90
(eGFR)
estimeret
glomerulaer
filtrations-
hastighed — mL/min/1,73m? 0-60 >90
sort/afro-
amerikaner
(eGFR-a)

* i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enheder. (Se "Enhedskonvertering" nedenfor).

**  Referenceomradet for kalium er blevet reduceret med 0,2 mmol/L fra det omrade, der er neevnt i reference 5,
for at tage hajde for forskellen i resultater mellem serum og plasma.

***  PCV, pakket cellevolumen.
**%  Referenceomraderne for haematokrit og haeamoglobin geelder for bade kvindelige og mandlige populationer.
**x+ Beregnet fra Siggard-Andersen-nomogram. 8
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Enhedskonvertering

loniseret calcium (iCa): For at konvertere mmol/L til mg/dL skal mmol/L-veerdien ganges med 4.
For at konvertere mmol/L til mEqg/L skal mmol/L-vaerdien ganges med 2.

Glukose (Glu): For at konvertere mg/dl til mmol/L skal mg/dL-veerdien ganges med 0,055.

BUN/Urea: For at konvertere et BUN-resultat i mg/dL til et urinstofresultat i mmol/L skal BUN-
resultatet ganges med 0,357. For at konvertere et urinstofresultat i mmol/L til et urinstofresultat i
mg/dL skal mmol/L-resultatet ganges med 6. For at konvertere et urinstofresultat i mg/dL til et
urinstofresultat i g/L skal mg/dL-resultatet divideres med 100.

Kreatinin (Crea): For at konvertere mg/dL til umol/L skal mg/dL-veerdien ganges med 88,4.

Haematokrit (Hct): For at konvertere et resultat fra % PCV (pakket cellevolumen) til fraktionspakket
cellevolumen skal %-PCV-resultatet divideres med 100. Til maling af heematokrit kan i-STAT
System tilpasses til at vaere i overensstemmelse med metoder, der er kalibreret med
mikrohaematokritreferencemetoden ved brug af enten KsEDTA- eller K.zEDTA-antikoagulans. De
gennemsnitlige cellevolumener af KsEDTA-antikoaguleret blod er ca. 2-4 % mindre end Ko:EDTA-
antikoaguleret blod. Valget af antikoagulans pavirker den mikrohaematokritmetode, som alle
haematokritmetoder kalibreres til, men resultaterne fra rutinepraover pa
hamatologianalyseinstrumenter er uafthaengige af det anvendte antikoagulans. Da de fleste
kliniske heematologianalyseinstrumenter kalibreres af mikrohaematokritmetoden med KsEDTA-
antikoagulans, er i-STAT System som standard tilpasset til KsEDTA.

i-STAT Alinity har ikke standardreferenceomrader programmeret i instrumentet. De referenceomrader,
der er vist ovenfor, er beregnet til at blive brugt som vejledninger til fortolkning af resultater. Da
referenceomraderne kan variere athaengigt af demografiske faktorer som f.eks. alder, ken og arv,
anbefales det, at der fastsaettes referenceomrader for den population, der testes.

METROLOGISK SPORBARHED

De malte analytter i i-STAT CHEM8+ Cartridge er sporbare til de fglgende referencematerialer eller
metoder. i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer er kun valideret til brug med
i-STAT System, og de tildelte veerdier kan muligvis ikke konverteres til anvendelse med andre metoder.

Natrium (Na), kalium (K), chlorid (Cl) og ioniseret calcium (iCa)

De respektive analytveerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology
(NIST)-standardreferencemateriale SRM956.

Glukose (Glu)

i-STAT System-testen for glukose maler maengden af glukose (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt eller vengst fuldblod (méleenhed mmol I-1) til in vitro diagnostik. Glukoseveerdier, der er tildelt til
i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale SRM965.

Karbamid (BUN/Urea)

i-STAT System-testen for karbamid/urinstof maler maengden af karbamid/urinstof (koncentrationen) i
plasmadelen af arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod (maleenhed mmol I'") til in vitro-diagnostisk brug.
BUN/urea-veerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er
sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale
SRM909.
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Kreatinin (Crea)

i-STAT System-testen for kreatinin maler meengden af kreatinin (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt eller vengst fuldblod (maleenhed pumol I'") til in vitro diagnostik. Kreatininveerdier, der er tildelt til
i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST)-standardreferencemateriale SRM967.

Hamatokrit (Hct)

i-STAT System-testen for haematokrit maler volumenfraktionen af pakkede erytrocytter i arterielt eller
vengst fuldblod (udtrykt som % pakket cellevolumen) til in vitro-diagnostik. Heematokritveerdier, der er
tildelt til i-STAT Systems master-kalibratorer, er sporbare til Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) H7-A3-proceduren til bestemmelse af pakket cellevolumen med mikrohaematokritmetoden. °

Total kuldioxid (TCOz)

i-STAT System-testen for total kuldioxid (TCO2) maler den samlede maengde af alle former for kuldioxid
(koncentrationen) i plasmafraktionen af arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod (maleenhed mmol ') til
invitro  diagnostik. = TCO2z-veerdier, der er tildelt i-STAT Systems  kontroller og
kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC) Reference Measurement Procedure for Substance Concentration
Determination for Total Carbon Dioxide in Blood, Plasma or Serum?

Yderligere oplysninger om metrologisk sporbarhed er tilgaengelige fra Abbott Point of Care Inc.

FUNKTIONSKARAKTERISTIK

Funktionsdata opsummeret for natrium, glukose og haematokrit blev indsamlet af fagfolk, der var uddannet
i brugen af i-STAT Alinity System og komparative metoder. De funktionsdata, der er opsummeret for alle
andre tests anfgrt nedenfor, blev indsamlet pa Abbott Point of Care. Repraesentative kassetter blev brugt
til at indsamle dataene.

Praecision*

Der blev gennemfert et preecisionsstudie over flere dage med kalibreringsverifikationsmaterialer i
repraesentative kassetter. Duplikater af hver vandig vaeske blev testet to gange om dagen i 20 dage.

CV (%)
Vandig [Variations-
Cal Ver (verifikation SD koefficient
Test Enheder af kalibrering) Middel (Standardafvigelse) (%)]
Na mmol/L Meget lav unormal 80 99,5 0,32 0,3
eller Lav unormal 80 121,2 0,32 0,3
mEaq/L Normal 80 1337 0,34 0,3
Hgj unormal 80 160,8 0,38 0,2
Meget hgj unormal 80 180,2 0,56 0,3
K mmol/L Meget lav unormal 80 2,31 0,010 0,4
Lav unormal 80 2,90 0,015 0,5
Normal 80 3,81 0,023 0,6
Hgj unormal 80 6,16 0,026 0,4
Meget hgj unormal 80 7,81 0,039 0,5
Cl mmol/L Meget lav unormal 80 63,3 0,59 0,9
Lav unormal 80 72,9 0,71 1,0
Normal 80 91,7 0,75 0,8
Hgj unormal 80 112,4 0,90 0,8
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CV (%)

Vandig [Variations-

Cal Ver (verifikation SD koefficient
Enheder af kalibrering) Middel (Standardafvigelse) (%)]
Meget hgj unormal 80 1241 1,08 0,9
iCa mmol/L Meget lav unormal 80 0,32 0,006 2,0
Lav unormal 80 0,82 0,008 1,0
Normal 80 1,29 0,012 1,0
Hgj unormal 80 1,56 0,015 1,0
Meget hgj unormal 80 2,38 0,027 1,1
Glu mg/dL Meget lav unormal 80 26,9 0,42 1,6
Lav unormal 80 41,0 0,34 0,8
Hgj unormal 80 125,0 0,32 0,3
Meget hgj unormal 80 286,7 0,77 0,3
Hgjeste unormale 80 600,6 3,47 0,6
BUN mg/dL Meget lav unormal 80 4,6 0,19 4,1
Lav unormal 80 6,6 0,15 2,3
Normal 80 11,5 0,19 1,6
Hgj unormal 80 54,3 0,66 1,2
Meget hgj unormal 80 108,4 1,07 1,0
Crea mg/dL Lav unormal 80 0,27 0,028 10,3
Normal 80 1,05 0,025 2,4
Hgj unormal 80 3,83 0,083 2,2
Meget hgj unormal 80 14,63 0,403 2,8
Hct %PCV Meget lav unormal 80 16,9 0,46 2,7
Lav unormal 80 33,9 0,51 1,5
Hgj unormal 80 55,2 0,49 0,9
Meget hgj unormal 80 65,0 0,39 0,6
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CV (%)
Vandig [Variations-

Cal Ver (verifikation SD koefficient

Test Enheder af kalibrering) Middel (Standardafvigelse) (%)]

TCO2  mmol/L Meget lav unormal 80 9,2 0,24 2,6
Lav unormal 80 14,9 0,40 2,7

Normal 80 19,6 0,58 3,0

Hgj unormal 80 29,7 0,86 2,9

Meget hgj unormal 80 42,0 1,37 3,3

*Bemaerk: Repraesentative data; individuelle laboratorier kan variere fra disse data.

Metodesammenlignhing

Metodesammenligning blev demonstreret i et studie, der sammenlignede i-STAT Alinity med i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) ved hjeelp af repreesentative kassetter. Studierne var baseret pa CLSI-retningslinje
EP9-A3.'° Der blev evalueret fuldblodsprgver antikoaguleret med lithiumheparin. Praverne blev analyseret
i duplikat pa begge systemer. En vaegtet Deming-regressionsanalyse blev udfert ved hjeelp af det farste
replikatresultat fra i-STAT Alinity kontra gennemsnittet af duplikaterne fra i-STAT 1W.

I metodesammenligningstabellen er n antallet af praver, og r er korrelationskoefficienten.
Komparativ metode

Test Enheder i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Heeldning 1,0
r 0,999
skaeringspunkt -1
Xmin 115
Kimax 173
K mmol/L n 195
Heeldning 1,00
r 1,00
skaeringspunkt -0,01
Xmin 2,0
Xmax 9,0
Cl mmol/L n 189
Heeldning 1,01
r 0,999
skaeringspunkt -0,76
Xmin 66
Xmax 140
iCa mmol/L n 194
Heeldning 1,005
r 1,000
skaeringspunkt -0,001
Krmin 0,40
Xmax 2,44
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Komparativ metode

Test Enheder i-STAT 1W
Glu mg/dL n 188
Heeldning 1,00
r 1,000
skaeringspunkt 1,17
Krmin 24
Xmax 671
BUN/Urea mg/dL n 194
Heeldning 1,01
r 0,999
skaeringspunkt -0,02
Krmin 3
Xmax 137
Crea mg/dL n 194
Heeldning 0,988
r 0,999
skaeringspunkt 0,003
Xmin 0,2
Xmax 19,2
Hct %PCV n 229
Heeldning 1,02
r 0,993
skaeringspunkt -0,36
Xmin 18
Xmax 70
TCO2 mmol/L n 195
Heeldning 0,980
r 0,994
skaeringspunkt 0,3
Xmin 10
Xmax 49

FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

De fglgende stoffer blev evalueret i plasma for relevante analytter ved de testkoncentrationer, der anbefales
i CLSI-retningslinje EP7-A2'"!", medmindre andet er angivet. For de stoffer, der blev identificeret som
interfererende stoffer, beskrives interferensen.

Testkoncentration Analvt i Interferens Bemaerknin
| (mmoliL) | V' | (JaiNej) 9
“ Glu " Nej
Acetaldehyd 0,045 12 : ———
Crea Nej
:Na : Ngj
_ K Nej
Paracetamol | 1,32 Cl Nej
iCa Ja Lavere resultater
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Testkoncentration Interferens

Bemaerkning

(mmol/L) (Ja/Nej)
Glu Nej
BUN Nej
~Crea  Ja Forhgjede resultater
A inof iCa Nej
cetaminofen 0,132 12 Glu Nej
(terapeutisk) ,
Crea Nej
Acetoacetat 2,0 Glu Nej
Na Nej
K Nej
_ Cl Ja Forhgjede resultater
Acetylcystein 10,2 iCa Ja Lavere resultater
Glu Ja Lavere resultater
- BUN Nej
Crea Ja Forhgjede resultater
Cl Nej
Acetylcystein 1314 iCa Nej
) . 0,3
(terapeutisk) Glu Nej
Crea Nej
Na Nej
K Nej
_ Cl Nej
Ascorbat . 0,34 iCa Nej
- Glu Nej
BUN Nej
Crea Ja Forhgjet med op til 0,3 mg/dL
Bikarbonat 35,0 ~Crea  Nej
Bilirubin 0,342 Crea Nej
Na Ja Forhgjede resultater. Brug en
anden metode.
Forhgjede resultater og aget
K Ja forekomst af stjerner (***) i
stedet for resultater. Brug en
anden metode.
Forhgjede resultater. Brug en
Cl Ja
anden metode.
Bromid 375 iCa Ja Forhgjede resultater. Brug en
anden metode.
Glu Ja Lavere resultater. Brug en
anden metode.
Lavere resultater og gget
forekomst af stjerner (***) i
BUN Ja stedet for resultater. Brug en
anden metode.
Het Ja Jdget forekomst af stjerner (***) i
stedet for resultater.
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Testkoncentration Interferens

(mmoliL) | Analyt | (JalNej) Bemaerkning
 Na - Nej
K Nej
Forhgjede resultater. Brug en
Cl Ja
. ! anden metode.
Bromid _ 2 5151617 iCa Nej
(terapeutisk) ' Glu Ja Lavere resultater
BUN Nej
Crea Ja Forhgjede resultater
Hct Nej
Calciumchlorid 5,0 Crea Nej
Forhgjet med op til 0,3 mg/dL.
Kreatin 0382 Crea Ja Se Andre faktorer, der pavirker
’ resultaterne nedenfor for
i kreatinin.
, - Glu Nej
Dopamin ;. 0,006 i .
Crea Nej
Glu Nej
H 12
Formaldehyd | 0,133 “Crea _ Nej
' : Na : Nej
K Nej
Cl Nej
B-hydroxybutyrat 6,01 iCa Nej
= - Glu Nej
'BUN Nej
Crea Nej
Glvkolsyre 100 Crea Ja Lavere resultater. Brug en
yrolsy ’ anden metode.
Glu Ja Forhgjede resultater. Brug en
anden metode.

Hydroxykarbamid 0,92 BUN Ja Forhgjede resultater.
Forhgjede resultater. Brug en

Crea Ja anden metode.
. - 2,99 Cl Ja Forhgjede resultater.
Jodid - -
. 0,4 Cl Nej
Na Nej
K Nej
. Cl Nej
Laktat 6.6 iCa Ja Eloéfgl;q(:r?;%?ﬁ_ resultater med op
- Glu - Negj
BUN Nej
Crea Nej
Leflunomid 0,03 iCa Ja Lavere resultater
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Testkoncentration Interferens

Analyt Bemaerkning

(mmol/L) | | (Ja/Nej)
: Na : Nej
Magnesiumchlorid . 1,0 K Nej
’ iCa Ja Forhgjede resultater med op til
_ _ : 0,04 mmol/L
Maltose 133 Glu Nej
Methyldopa 0,071 - Crea  Nej _
Na Ja Forhgjede resultater
K Ja Lavere resultater
o Cl Ja Forhgjede resultater
Nithiodote 16,710 iCa Ja Lavere resultater
(natriumthiosulfat) :
Glu Ja Lavere resultater
BUN Ja Lavere resultater
- Crea - Ja _Forhgjede resultater
; Glu ~ Nej
Pyruvat - 0,31 : : -
- Crea  Nej
Na Nej
K Nej
cl Ja Forhgjede resultater. Brug en
. : anden metode.
Salicylat | 4,34 iCa Ja Lavere resultater
Glu Nej
BUN Nej
Crea Nej
Salicylat cl  Nej 5
20 H
(terapeutisk) 0,5 iCa Ja Elo(;nagcris;eocilﬁ_ resultater med op
cl Ja Forhgjede resultater. Brug en
anden metode
ic J Lavere resultater. Brug en
Thiocyanat 6.9 va a anden metode.
Glu Ja Lavere resultater
BUN Nej
Thiocyanat 12 .
(terapeutisk) 0.5 Glu Nej
) Glu Nej
Urinsyre 1,4 —
i Crea  Nej

Graden af interferené ved andre koncentrétioner end dem, der er éngivet ovenfor, kan muligvis ikke
forudsiges. Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer end de testede.

Relevante bemaerkninger vedrgrende interferens fra acetaminofen, acetylcystein, bromid,
hydroxykarbamid, jodid, leflunomid, Nithiodote og salicylat er anfgrt nedenfor:

e Acetaminofen er blevet pavist at interferere med i-STAT-ioniseret calcium- og kreatininresultater
ved 1,32 mmol/L, en toksisk koncentration, der er forbudt iht. CLSI-retningslinjen. Acetaminofen
ved 0,132 mmol/L, hvilket repreesenterer den gvre ende af det terapeutiske koncentrationsomrade,
er blevet pavist ikke at interferere i signifikant grad med i-STAT-ioniseret calcium- og -
kreatininresultaterne.
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e Acetylcystein er blevet testet pa to niveauer: det af CLSI anbefalede niveau pa 10,2 mmol/L og en
koncentration pa 0,30 mmol/L. Sidstnaevnte er 3gange den hgjeste terapeutiske
plasmakoncentration, der er forbundet med behandling til reversering af acetaminofen-forgiftning.
APOC har ikke identificeret en terapeutisk tilstand, som ville fgre til niveauer, der er i
overensstemmelse med det anbefalede CLSI-niveau.

e Bromid blev testet pa to niveauer: det CLSl-anbefalede niveau og et terapeutisk
plasmakoncentrationsniveau pa 2,5 mmol/L. Sidstnaevnte er den hgjeste plasmakoncentration, der
er forbundet med halothan-anaestesi, hvor bromid frigives. APOC har ikke identificeret en
terapeutisk tilstand, som ville fare til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede
CLSI-niveau.

e Hydroxykarbamid er blevet pavist af interferere med glukose-, BUN- og kreatininresultater ved
0,92 mmol/L. Hydroxykarbamid er en DNA-syntesehaemmer, der anvendes ved behandling af
seglcelleanaemi, hiv-infektion og forskellige typer cancer. De maligniteter, det bruges til at
behandle, omfatter melanom, metastatisk ovariecancer og kronisk myelogen leukaemi. Det
anvendes ogsa til behandling af polycytaemia vera, trombocytaemi og psoriasis. Ved typiske doser
i intervallet fra 500 mg til 2 g/dag kan koncentrationen af hydroxykarbamid i en patients blod
opretholdes ved ca. 100 til 500 pmol/L. Hgjere koncentrationer kan observeres kort efter dosering
eller ved hgjere terapeutiske doser.

e Jodid er blevet testet ved det af CLSI anbefalede niveau pa 2,99 mmol/L, hvilket er teet pa
topkoncentrationen efter en dgdelig dosis. En dgdelig dosis er rapporteret at veere i omradet 2-
4 gram, hvilket svarer til 3,1-6,3 mmol/L, under antagelse af, at dosis er fuldt distribueret i et typisk
blodvolumen?' pa 5 L. Jodid kan bruges til at behandle thyroideasygdom (dvs. hyperthyroidisme).
Et studie viste, at serumjodid nar den gennemsnitlige topkoncentration pa mellem 1,8 mg/L
(0,014 mmol/L) og 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) efter en maneds tilskud pa 50 mg/dag. 22 Jodid er
blevet pavist at interferere med i-STAT-chloridresultater ved 2,99 mmol/L. Den laveste
koncentration, der er testet hos APOC pa 0,4 mmol/L, er blevet pavist ikke at interferere i signifikant
grad med i-STAT-chloridresultaterne. APOC har ikke identificeret en terapeutisk tilstand, som ville
fare til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede CLSI-niveau.

e Leflunomid er blevet pavist af interferere med ioniseret calcium-resultater ved 0,03 mmol/L.
Leflunomid er et isoxazol-immunodulatorisk middel, der heemmer dihydroorotat-dehydrogenase, et
enzym, der er involveret i de novo pyrimidinsyntese, og som har antiproliferativ aktivitet. Det
anvendes til behandling af visse immunsygdomme. Efter oral administration metaboliseres
leflunomid til en aktiv metabolit, teriflunomid, som er ansvarlig for stort set al in vivo-aktivitet. Den
aktive metabolit teriflunomid nar en plasmakoncentration pa 8,5 ug/mL (0,031 mmol/L) efter en
initialdosis pa 100 mg, og steady state-koncentrationen opretholdes ved 63 ug/mL (0,23 mmol/L)
efter 24 ugers vedligeholdelsesdosis pa 25mg/dag ?* ved behandling af inflammatorisk
polyartropati.

¢ Nithiodote (natriumthiosulfat) er blevet pavist at interferere med natrium-, kalium-, chlorid-, ioniseret
calcium-, glukose-, BUN- og kreatininresultater ved 16,7 mmol/L. Nithiodote (natriumthiosulfat) er
indiceret til behandling af akut cyanidforgiftning. Tidsskriftartiklen med titlen "Falsely increased
chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium thiosulfate" (Falskt forhgjet
chlorid og manglende anion-gap-elevation under behandling med natriumthiosulfat) indikerede, at
natriumthiosulfat kunne anvendes til behandling af calcifylaksi, og at "the highest concentration
likely to be seen in plasma [is] after infusion of a 12.5 g dose of sodium thiosulfate pentahydrate"
(den hgjeste koncentration, der sandsynligvis ses i plasma [er] efter infusion af en 12,5 g dosis
natriumthiosulfat-pentahydrat). "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" (Hvis det antages, at 12,5 g-dosen af
natriumthiosulfat-pentahydrat distribueres i et typisk blodvolumen pa 5 L med en haematokrit pa
40 %, er den forventede topkoncentration i plasma af natriumthiosulfat 16,7 mmol/L). '°
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e Salicylat er blevet pavist at interferere med i-STAT-chlorid- og ioniseret calcium-resultater ved
4,34 mmol/L, en toksisk koncentration, der er forbudt iht. CLSI-retningslinjen. Salicylat ved
0,5 mmol/L, hvilket repraesenterer den hgje ende af det terapeutiske koncentrationsomrade, er
blevet pavist ikke at interferere i signifikant grad med i-STAT-chloridresultaterne og er blevet pavist
at formindske ioniseret calcium-resultaterne med ca. 0,03 mmol/L.

ANDRE FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

Faktor
Natriumheparin

Analyt

Na

Virkning
Natriumheparin kan forhgje natriumresultaterne op til 1 mmol/L. %

Venestase

iCa

Venestase (forlaenget paseetning af staseband) og evelser med
underarmen kan forhgje ioniseret calcium pa grund af et fald i pH, der
skyldes lokaliseret produktion af maelkesyre. 2°

Tapning via
slange

Hct

Lave haematokrit-resultater kan veere forarsaget af kontamination af
skylle-oplgsninger i arterie- eller veneslanger.

Returskyl en slange med en tilstreekkelig maengde blod til at fjerne
intravengse oplagsninger, heparin eller laegemidler, der kan kontaminere
proven. Fem til seks gange volumenet af kateteret, konnektorer og
kanyle anbefales.

Heparin

iCa

Heparin binder calcium. Hver enhed heparin, der tilseettes til en mL blod,
formindsker ioniseret calcium med 0,01 mmol/L. ?® Derfor skal det
korrekte forhold mellem heparinantikoagulans og blod opnas under
prevetagning. Intravengs injektion af 10.000 enheder heparin er blevet
pavist at forarsage et signifikant fald i ioniseret calcium hos voksne pa
ca. 0,03 mmol/L.  ?®  Brug kun ikke-hepariniserede
preveoverfgrselsenheder ved brug af i-STAT Systems vandige
kontrolmaterialer og kalibreringsverifikationsmaterialer.

Eksponering af
praven for luft

iCa

Eksponering af prgven for luft vil medfgre en stigning i pH pa grund af
tab af CO2, hvilket vil formindske ioniseret calcium.

TCO2

Eksponering af prgven for luft lader CO: slippe ud, hvilket medfgrer, at
TCO2 vurderes for lavt.

Haemodilution

Na

Cl

iCa

Heaemodilution af plasmaet med mere end 20 % forbundet med priming
pumper til af kardiopulmoneer bypass-pumper,
plasmavolumenudvidelse eller andre behandlinger med
vaeskeadministration, der anvender visse oplgsninger, kan medfgre
klinisk signifikante fejl i resultaterne for natrium, chlorid og ioniseret
calcium. Disse fejl er forbundet med oplasninger, der ikke svarer til
plasmaets ioniske egenskaber. For at minimere disse fejl ved
hamodilution med mere end 20 % skal der anvendes fysiologisk
afbalancerede multielektrolytoplgsninger, som indeholder anioner med
lav mobilitet (f.eks. glukonat).

Kold temperatur

Kaliumveerdier forhgjes i prgver pa is.

At lade blodet
sta (uden
eksponering for
luft)

Hvis hepariniseret fuldblod far lov til at std inden test, il
kaliumveerdierne fgrst falde en smule og derefter forhgjes over tid.

Glu

Glukoseveerdier vil falde i fuldblodsprgver over tid. Vengst blodglukose
er helt op til 7 mg/dL lavere end kapillzert blodglukose som falge af
vaevsudnyttelse. 26

TCO2

At lade blodet sta (uden eksponering for luft) inden test medfarer, at
TCO:2 vurderes for hgjt pa grund af metaboliske processer.

Prgvetype

Serumkaliumresultater kan veere 0,1 til 0,7 mmol/L hgjere end
kaliumresultater fra antikoagulerede praver pga. frigivelse af kalium fra
trombocytter ' og erytrocytter under koagulationsprocessen.
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Faktor

Progveblanding

Analyt
Hct

Virkning
Prgver fra 1 mL-sprgjter bgr ikke anvendes til bestemmelse af
haematokrit, hvis testen forsinkes.

Underopfyldning
eller delvis
tapning

TCO2

Brug af rgr med delvis tapning (evakuerede rgr, der er justeret til at
tappe mindre end prgvergrets volumen, f.eks. et 5 mL-rar med nok
vakuum til kun at tappe 3 mL) anbefales ikke pa grund af risikoen for
lavere TCOz-veerdier. Underfyldning af blodpraverar kan ogsa medfgre
formindskede TCOo-resultater. Serg omhyggeligt for at undga, at
preven "bobler" med en pipette, nar kassetten fyldes, for at undga tab
af COz2 i blodet.

pH-
afthaengighed

Glu

i-STAT-glukosetestens afheengighed med hensyn til pH er som fglger:
Veerdier under pH 7,4 ved 37 °C formindsker resultaterne med ca.
0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) pr. 0,1 pH-enhed. Veerdier over pH 7,4 ved 37
°C forhgjer resultaterne med ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) pr. 0,1 pH-
enhed.

PO2-
afhaengighed

Glu

i-STAT-glukosetestens afhaengighed med hensyn til PO2 er som fglger:
oxygenniveauer pa mindre end 20 mmHg (2,66 kPa) ved 37 °C kan
gare resultaterne lavere.

Kreatin

Kreatinin

Normalomradet for kreatinkoncentration i plasma er 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 pmol/L) hos maend og 0,35-0,93 mg/dL (27-71 umol/L) hos
kvinder. '2 Kreatin kan veere forhgjet hos patienter, der tager
kreatintilskud, har muskeltraume eller andre primaere eller sekundeere
myopatier, tager statiner mod hyperlipideemi eller hos patienter med
hyperthyroidisme eller en sjaelden genfejl i kreatintransportgrproteinet.

CO2-
afhaengighed

Kreatinin

i-STAT-kreatinintestens afheengighed med hensyn til kuldioxid (COz)
er som fglger:

For kreatininresultater <2,0 mg/dL er der ikke behov for korrektion for
PCO:..

For kreatinininresultater >2,0 mg/dL geelder falgende korrektion:
kreatininkorrigeret = kreatinin * (1+ 0,0025 * (PCO:z2 - 40))

Erytrocyt-
sedimentering

Hct

e Malingen af visse blodpraver med hgje
erytrocytsedimenteringshastigheder (ESR) kan blive pavirket af
analyseinstrumentets vinkel. Under test af blodprever skal
analyseinstrumentet forblive plant fra 90 sekunder efter iseetning af
kassetten og indtil der er opnaet et resultat. En plan overflade
omfatter at kere den handholdte i downloaderen/opladeren.

e Heematokritresultaterne kan pavirkes af, at erytrocytter bundfeeldes
i prevetagningsenheden. Den bedste made at undga bundfaeldelse
er at teste proaven med det samme. Hvis der er en forsinkelse i
testen pa et minut eller mere, skal prgven blandes grundigt igen.

Leukocyttal
(WBC)

Hct

Steerkt forhgjede leukocyttal kan forhgje resultaterne.

Lipider

Hct

Unormalt hgje lipidtal kan forhgje resultaterne. Interferens fra lipider vil
veere ca. to tredjedele af stgrrelsen af interferensen fra protein.
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Faktor

Total protein

Analyt

Hct

Virkning
Haematokritresultaterne pavirkes af niveauet af total protein som fglger:

Vist Total protein (TP) Total protein (TP)

resultat < 6,5 g/dL > 8,0 g/dL

Hct < 40 %PCV Hct nedsat med ~1 % PCV Hct forhgjet med ~1 % PCV
for hvert fald pa 1 g/dL TP for hver stigning pa 1 g/dL TP
Hct > 40 %PCV Hct nedsat med ~0,75 % Hct forhgjet med ~0,75 % PCV
PCV for hvert fald pa 1 g/dL | for hver stigning pa 1 g/dL TP
TP

¢ Niveauerne af total protein kan veere lave hos neonatale patienter
og brandséarspatienter samt hos andre kliniske populationer som
anfgrt i Statland. ° Niveauerne af total protein kan ogsa vaere
nedsatte hos patienter, der gennemgar kardiopulmonaer bypass
(CPB) eller ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO), og hos
patienter, der modtager store maengder saltvandsbaserede
intravengse (i.v.) veesker. Der skal udvises forsigtighed ved brug af
haematokritresultater fra patienter med niveauer af total protein
under referenceomradet for voksne (6,5 til 8 g/dL).

e CPB-prgvetypen kan bruges til at korrigere heematokritresultatet for
pumpeprimingens fortyndingsvirkning ved kardiovaskuleer kirurgi.
CPB-algoritmen antager, at celler og plasma fortyndes ens, og at
pumpens primingoplgsning ikke har tilsat albumin eller anden
kolloid eller pakkede erytrocytter. Da perfusionspraksis varierer,
anbefales det, at den enkelte praksis verificerer brugen af CPB-
pravetypen og det tidsrum, hvori CPB-prgvetypen skal anvendes i
restitutionsperioden.  Bemeerk, at  CPB-korrektionen  for
haematokritvaerdier over 30 % PCV er <1,5 % PCV,; starrelsen af
korrektionen pa dette niveau bgr ikke pavirke beslutninger om
transfusion.

Natrium

Hct

Pravens elektrolytkoncentration bruges til at korrigere den malte
konduktivitet inden rapportering af haematokritresultater. Faktorer, der
pavirker natrium, vil derfor ogsa pavirke haematokrit.

Kliniske forhold

Anion-gap

Det beregnede anion-gap er muligvis kun let forhgjet ved diarré og
nyresvigt, men forhgjet (ofte > 25) pa grund af en stigning i organiske
anioner ved laktatacidose, ketoacidose (i forbindelse med alkoholisme,
diabetes og udsultning) og ureemi, en stigning i uorganiske anioner ved
uraemi, en stigning i anioner fra stoffer sdsom salicylat og carbenicillin
eller toksiner sasom methanol og ethanol.

For BUN/Urea pavirker endogene ammoniumioner ikke resultaterne.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definition/anvendelse

1 4 3 14 dages opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C.
Sidste anvendelsesdato eller udigbsdato.
E Udlgbsdatoen, udtrykt som AAAA-MM-DD, angiver den sidste dag, hvor

produktet ma bruges.

Producentens lotnummer eller batchkode.
Lotnummeret eller batchkoden vises ved siden af dette symbol.

=
g
-

W Tilstraekkeligt til <n> tests.
EC | REP Autoriseret repreesentant vedrgrende retsforskrifter i EU.
Temperaturbegraensninger.
Den gverste og nederste graense for opbevaring vises ud for den gverste og
nederste arm.
Katalognummer, listenummer eller reference.

Ma ikke genbruges.

u Producent.

Se brugervejledningen eller se systemmanualen for instruktioner.

VD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
C € Overholdelse af det europeeiske direktiv om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (98/79/EF)

Rx ONLY Kun til brug pa ordination.

Yderligere oplysninger: Der findes yderligere produktoplysninger og teknisk support pa Abbotts
websted www.pointofcare.abbott.
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