I-STAT CG4+ Cartridge
Beregnet til brug med i-STAT Alinity Instrument

NAVN e
i-STAT CG4+ Cartridge — REF 03P85-25 ce4;.,

TILSIGTET BRUG

i-STAT CG4+ Cartridge med i-STAT Alinity System er beregnet til brug ved in vitro kvantificering af pH,
partialtryk af oxygen, partialtryk af kuldioxid og laktat i arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod.

Analyt | Tilsigtet brug
pH pH-, PO2- og PCO,-malinger anvendes til diagnosticering,
monitorering og behandling af andedreetsforstyrrelser
Partialtryk af oxygen (PO2) samt metaboliske og respirationshaserede

syre/base-forstyrrelser.

Bikarbonat anvendes til diagnosticering og behandling af
Partialtryk af kuldioxid (PCO2) talrige potentielt alvorlige lidelser, der er forbundet med
agendringer i kroppens syre/base-balance.

i-STAT laktattesten er nyttig til (1) diagnosticering og
behandling af laktatacidose i forbindelse med malinger af
Laktat blodets syre/base-status, (2) monitorering af veevshypoksi
og fysisk anstrengelse og (3) diagnosticering af
hyperlaktateemi.

RESUME OG FORKLARING/KLINISK BETYDNING

Malt:

pH

pH er et indeks for aciditet eller alkalinitet i blodet, hvor en arteriel pH pa < 7,35 angiver acideemi og
> 7,45 alkalaemi.?!

Partialtryk af oxygen (POz)

PO: (partialtryk af oxygen) er en méling af speendingen eller trykket af oxygen oplgst i blod. Arsagen til
nedsatte POz-veerdier kan blandt andet vaere reduceret lungeventilation (f.eks. blokering af luftvejene
eller traume i hjernen), nedsat gasudveksling mellem alveoleer luft og kapilleert lungeblod (f.eks.
bronkitis, emfysem eller lungegdem) og aendring i blodstrgmmen i hjertet eller lungerne (f.eks.
medfgdte defekter i hjertet eller shunt af veneblod ind i arteriesystemet uden iltning i lungerne).

Partialtryk af kuldioxid (PCOx2)

PCO:2 anvendes sammen med pH til at vurdere syre/base-balancen. PCO:2 (partialtryk af kuldioxid), den
respiratoriske komponent af syre/base-balancen, er et mal for spaendingen eller trykket af kuldioxid
oplgst i blodet. PCO:2 repreesenterer balancen mellem celleproduktion af CO:2 og fjernelse af CO:2 via
ventilation, og en @ndring i PCO2 angiver en sendring i denne balance. Arsager til primeer respiratorisk
acidose (stigning i PCOz) er luftvejsobstruktion, sedativer og anaestetika, respiratorisk distress-syndrom
og kronisk obstruktiv lungesygdom. Arsager til primaer respiratorisk alkalose (nedsat PCO2) er hypoksi
(hvilket resulterer i hyperventilation) p& grund af kronisk hjertesvigt, gdem og neurologiske lidelser samt
mekanisk hyperventilation.

Laktat (Lac)

Forhgjede niveauer af laktat findes hovedsageligt ved lidelser med hypoksi som f.eks. chok,
hypovolaemi og svigt af venstre ventrikel, ved forhold, der er forbundet med sygdomme sasom diabetes
mellitus, neoplasi og leversygdom samt ved forhold, der er forbundet med laegemidler eller toksiner
sasom ethanol, methanol eller salicylater. 2
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Hyperlaktateemi er en indikator, som ofte bruges til at pavise veevshypoperfusion, iseer i tilfeelde af
sepsis, 34° men ogsa ved traume ©78og operation 101!,

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. 12

MAlt:

pH
pH males med direkte potentiometri. Ved beregning af resultater for pH relateres koncentrationen til
potentialet via Nernst-ligningen.

PO,

PO2 males amperometrisk. Oxygensensoren ligner en almindelig Clark-elektrode. Oxygen treenger
gennem en gaspermeabel membran fra blodpraven ind i en intern elektrolytoplgsning, hvor den
reduceres ved katoden. Oxygenreduktionsstrammen er proportional med koncentrationen af oplgst
oxygen.

PCO;

PCO2 méles med direkte potentiometri. Ved beregning af resultater for PCO: relateres koncentrationen
til potentialet via Nernst-ligningen.

Laktat (Lac)

Laktat males amperometrisk. Enzymet laktatoxidase, immobiliseret i laktatbiosensoren, konverterer
selektivt laktat til pyruvat og hydrogenperoxid (H202). Det frigjorte hydrogenperoxid oxideres ved en
platinelektrode for at producere en strgm, der er proportional med prgvens laktatkoncentration.

Lactate Oxidase
L-Lactate + O, » Pyruvate + H,0,

Platinum electrode
» 2H"+ 0O, +2€

272

Temperatur-"korrektions"-algoritme

pH, PO2 og PCO: er temperaturafheengige meengder og males ved 37 °C. pH-, PO2- og
PCO:-afleesninger ved en anden kropstemperatur end 37 °C kan "korrigeres" ved at indtaste patientens
temperatur pa analyseinstrumentets skemaside. | dette tilfaelde vises blodgasresultaterne ved bade
37 °C og patientens temperatur.

pH, POz og PCO2 ved patientens temperatur (Tp) beregnes pa falgende made: 13

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

(1,-37)

0.019(T, =37}

PCO,(T,) = PCO, x10
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Beregnet:
HCO3, TCO2 0g BE

sOs

HCOs (bikarbonat), den hyppigst forekommende buffer i blodplasma, er en indikator for blodets
bufferkapacitet. HCOs reguleres primaert af nyrerne og er den metaboliske komponent i
syre/base-balancen.

TCO: er et mal for kuldioxid, som findes i flere tilstande: CO: i fysisk oplgsning eller lgst bundet til
proteiner, bikarbonat (HCO3)- eller karbonat (COs)-anioner og kulsyre (H2CQOsz). Maling af TCO2
som en del af en elektrolytprofil er hovedsagelig nyttigt til vurdering af HCOs-koncentrationen. TCO:
og HCOs er nyttige til vurdering af syre/base-ubalance (sammen med pH og PCO2) og
elektrolytubalance.

Den beregnede TCO, der leveres af i-STAT System, bestemmes ud fra de malte og rapporterede
veerdier af pH og PCO:2 i henhold til en forenklet og standardiseret udgave af
Henderson-Hasselbalch-ligningen. 13

Denne beregnede TCO2-maling er metrologisk sporbar til i-STAT pH- og PCO2-malingerne, som er
sporbare til primeere standardreferencematerialer for pH og PCO2. Som med alle beregnede
parametre, der rapporteres af i-STAT System, kan brugeren bestemme TCO:2-veerdier uafthaengigt
fra de rapporterede pH- og PCO2-malinger ved hjeelp af en kombination af ligningen for HCOz og
ligningen for TCO2 nedenfor.

Baseoverskud af ekstracelluleer vaeske (ECF) eller standardbaseoverskud defineres som
koncentrationen af titrerbar base minus koncentrationen af titrerbar syre ved titrering af den
gennemsnitlige ECF (plasma plus interstitiel veeske) til en arteriel plasma-pH pa 7,40 ved PCO2 pa
40 mmHg ved 37 °C. Overskydende koncentration af base i den gennemsnitlige ECF forbliver stort
set konstant under akutte eendringer i PCOz og afspejler kun den ikke-respiratoriske komponent af
pH-forstyrrelser.

Nar en kassette indeholder sensorer for bade pH og PCO2, beregnes bikarbonat (HCOs), total
kuldioxid (TCOz2) og baseoverskud (BE).

log HCOs = pH + log PCO2 - 7,608

TCO2z2 = HCO3+ 0,03 PCO:2

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

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

sO2 (oxygenmeetning) er maengden af oxyhaemoglobin udtrykt som en fraktion af den totale
maengde haemoglobin, som kan binde oxygen (oxyhaemoglobin plus deoxyhaemoglobin).

sO:2 beregnes ud fra malt POz og pH samt ud fra HCO3 beregnet ud fra malt PCO: og pH. Denne
beregning forudsaetter dog normal affinitet af oxygen for haemoglobin. Den tager ikke hgjde for
erytrocyt-difosfoglycerat (2,3-DPG)-koncentrationer, som pavirker oxygendissociationskurven.
Beregningen tager heller ikke hgjde for virkningerne af fgtal heemoglobin eller dysfunktionelle
haemoglobiner (carboxy-, met- og sulfheemoglobin). Klinisk signifikante fejl kan skyldes
inkorporering af en sadan estimeret sOz-veerdi for oxygenmeetning i yderligere beregninger, som
f.eks. shuntfraktion, eller ved at antage, at den opnaede veerdi svarer til fraktionel oxyhaemoglobin.

(X + 150X)

X+ 150X + 23400

sO,=100

(0.48{pH-7 .4}-0.0013H CCS-ES]]

where X = PO, 10

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

Indhold

Hver i-STAT-kassette indeholder en referenceelektrode, sensorer til maling af specifikke analytter og
en vandig kalibreringsoplgsning med buffer, som indeholder kendte koncentrationer af analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive ingredienser for i-STAT CG4+ Cartridge er angivet
nedenfor:

Sensor Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minimumsmaengde
pH Hydrogen-ion (H*) Ikke relevant 6,66 pH
PCO:2 Kuldioxid (COz2) Ikke relevant 25,2 mmHg
Laktat Ikke relevant 1,8 mmol/L
Laktat
Laktatoxidase Aerococcus viridans 0,001 IU

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostik.
e Kassetter er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
e Se i-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 til
opbevaring ved stuetemperatur.

INSTRUMENTER
i-STAT CG4+ Cartridge er beregnet til brug sammen med i-STAT Alinity Instrument (modelnr. AN-500).

PRGVETAGNING OG KLARGYRING TIL ANALYSE

Pragvetyper

Arterielt, vengst, kapilleert fuldblod.
Prgvevolumen: 95 pL

Indstillinger for blodprgvetagning og testtiming (tid fra prgvetagning til fyldning af kassette)
Da hgjere forhold mellem heparin og blod kan pavirke resultaterne, skal du fylde

blodopsamlingsrgrene oqg sprgjterne til fuld kapacitet i henhold til producentens instruktioner.
CG4+-prgvetagning

Sprajte Uden antikoagulans
* Oprethold anaerobe forhold, far denne kassette fyldes.
* Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning

Med afbalanceret heparinantikoagulans

+ Oprethold anaerobe forhold, far denne kassette fyldes.
« Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning.
Evakueret rar Uden antikoagulans

 Oprethold anaerobe forhold, far denne kassette fyldes.
* Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning.

Med litihumheparinantikoagulans

» Oprethold anaerobe forhold, fer denne kassette fyldes.
» Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning
Kapilleerrgr Med afbalanceret heparinantikoagulans

* Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning.

Med litihumheparinantikoagulans
* Fyld kassetten umiddelbart efter prgvetagning
Fyld kassetten Anbefales ikke
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direkte fra hud-
punktur

FREMGANGSMADE VED KASSETTETEST

Klarggring til brug:
1. Individuelle kassetter kan bruges efter at have staet 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 udfgres patienttest

1. Tryk pd "Perform Patient Test" (Udfgr patienttest) pd startskeermbilledet. Dette starter
patienttestforlgbet.

2. Fglg instruktionerne pa skeermen for "Scan or Enter OPERATOR ID" (Scan eller indtast
operatgar-id)
3. Fualg instruktionerne pa skaermen for "Scan or Enter PATIENT ID" (Scan eller indtast patient-id)

4. Fortseet med at fglge instruktionerne pad skeermen for at ga videre til patienttest. "Scan
(CARTRIDGE POUCH) Barcode" (Scan stregkode (kassettepose)); scanning er pékraevet.
Oplysninger kan ikke indtastes manuelt.

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

6. Falg instruktionerne pa skeermen for "Close and Insert Filled Cartridge" (Luk og iseet 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
nedtaellingsbjeelken. De fglgende advarsler vises ogsa: "Cartridge locked in instrument. Do not
attempt to remove the Cartridge" (Kassette last i instrument. Forsgg ikke at fierne kassetten) og
"Testing — Instrument Must Remain Level" (Tester — instrumentet skal forblive plant).

8. Nar testen er fuldfart, vises testresultaterne.

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 seet 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 udfgrer instrumentet interne elektroniske kontroller og kalibrering under hver
testcyklus, og den elektroniske simulatortest giver en uafthaengig kontrol af instrumentets evne
til at foretage ngjagtige og falsomme malinger af spaending, strem 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 p& www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifikation

Standardisering er den proces, hvorved en producent fastseetter "sande" veerdier for repraesentative
praver. Der afledes en flerpunktskalibrering for hver sensor af denne standardiseringsproces. Disse
kalibreringskurver er stabile over mange lots.
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http://www.pointofcare.abbott/

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 prgven, males. Der anvendes koefficienter snarere end grafiske kalibreringskurver, men
beregningen af resultatet svarer til at afleese prgvens koncentration ud fra en justeret kalibreringskurve.

FORVENTEDE VARDIER

REFERENCE-
RAPPORTERINGS- OMRADE
ENHEDER * OMRADE (arterielt) (vengst)
MALT
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,451 7,31-7,41**
PO: mmHg 5-800 80 - 105 16xx*
kPa 0,7 - 106,6 10,7 - 14,0 16%x*
PCO:2 mmHg 5-130 35-451 41-51
kPa 0,67 - 17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
Lac mmol/L 0,30 - 20,00 0,36 - 1,25 2#xx* 0,90 - 1,70 2#xx*
mg/dL 2,7-180,2 3,2 - 11,3 Zxmkx 8,1 - 15,3 Zxwxx
BEREGNET
Bikarbonat / HCOs mmol/L 1,0 - 850 09 . Dk 03 . ogx
(mEqg/L)
TCOz2 mmol/L
(MEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
Baseoverskud / mmol/L 15 15
BE (mEq/L) (-30) - (+30) (-2) - (+3) (-2) - (+3)
sO2 % 0-100 95 - 98

* |-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enheder. Ikke relevant for pH-test.
**  Beregnet fra Siggard-Andersen-nomogram. !

***  De viste referenceomrader er for en rask population. Fortolkning af blodgasmalinger afhaenger
af den underliggende tilstand (f.eks. patientens temperatur, ventilation, stilling og
kredslgbsstatus).

***  De ovennavnte i-STAT-referenceomrader for fuldblod er de samme som de referenceomrader,
der er afledt af serum- eller plasmamalinger med standardlaboratoriemetoder.

Enhedskonvertering
e PO,0g PCO:y: For at konvertere PO2- og PCO-resultater fra mmHg til kPa skal mmHg-veerdien
ganges med 0,133.
o Laktat/Lac: For at konvertere et laktatresultat fra mmol/L til mg/dL skal mmol/L-veerdien
ganges med 9,01.

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 afhaengigt af demografiske faktorer som f.eks. alder, kan og arv,
anbefales det, at der fastseettes referenceomrader for den population, der testes.
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METROLOGISK SPORBARHED

De malte analytter i i-STAT CG4+ Cartridge er sporbare til de falgende 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.

pH

i-STAT System-testen for pH maler maengden af hydrogenion (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod (udtrykt som den negative logaritme for den relative molale
hydrogenionaktivitet) til in vitro-diagnostik. pH-veerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and Technology
(NIST)-standardreferencemateriale (SRM) 186-1, 186-11, 185 og 187.

PO:

i-STAT System-testen for partialtryk af oxygen maler partialtrykket af oxygen i arterielt, vengst eller
kapilleert fuldblod (maleenhed kPa) til in vitro-diagnostik. PO.-veerdier, der er tildelt til i-STAT Systems
kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and
Technology (NIST)-standardreferencemateriale via kommercielt tilggengelige certificerede standarder
for medicinsk specialgas.

PCO:;

i-STAT System-testen for partialtryk af kuldioxid maler partialtrykket af kuldioxid i arterielt, vengst eller
kapilleert fuldblod (maleenhed kPa) til in vitro-diagnostik. PO.-veerdier, der er tildelt til i-STAT Systems
kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til U.S. National Institute of Standards and
Technology (NIST)-standardreferencemateriale via kommercielt tilggengelige certificerede standarder
for medicinsk specialgas.

Laktat/Lac

i-STAT System-testen for laktat maler maengden af L-laktat (koncentrationen) i plasmafraktionen af
arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod (maleenhed mmol I%) til in vitro diagnostik. | gjeblikket er der
ingen tilgeengelige internationale, konventionelle referencemalingsprocedurer eller internationale,
konventionelle kalibratorer til laktat. Laktatveerdier, der er tildelt til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifikationsmaterialer, er sporbare til i-STAT Systems kalibrator i drift, der er fremstillet af
natrium-L-laktat (Sigma-Aldrich Fluka, > 99 % renhed).

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

De funktionsdata, der er opsummeret nedenfor, blev indsamlet pa Abbott Point of Care.
Repreesentative kassetter blev brugt til at indsamle dataene.

Preecision*
Der blev gennemfgrt et praecisionsstudie 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 af SD koefficient
Test  Enheder kalibrering) Middel (Standardafvigelse) (90)]
pH Meget lav unormal 80 6,562 0,005 0,08
Lav unormal 80 7,031 0,004 0,06
Normal 80 7,469 0,003 0,04
Hgj unormal 80 7,769 0,003 0,04
Meget hgj unormal 80 7,986 0,004 0,05
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CV (%)

Vandig [Variations-
Cal Ver (verifikation af SD koefficient
Test Enheder kalibrering) Middel (Standardafvigelse) (%)]
PO:2 mmHg Meget lav unormal 80 72,1 2,02 2,80
Lav unormal 80 84,2 1,60 1,90
Normal 80 118,8 2,10 1,77
Hgj unormal 80 152,1 3,49 2,29
Meget hgj unormal 80 377,1 8,52 2,26
PCO: mmHg Meget lav unormal 80 17,4 0,43 2,5
Lav unormal 80 21,7 0,40 1,8
Normal 80 28,7 0,57 2,0
Hgj unormal 80 56,2 1,18 2,1
Meget hgj unormal 80 84,5 1,93 2,3
Lac mmol/L Meget lav unormal 80 0,45 0,01 2,44
Lav unormal 80 0,86 0,01 1,16
Normal 80 2,12 0,01 0,52
Hgj unormal 80 7,68 0,06 0,74
Meget hgj unormal 80 17,40 0,25 1,44

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

Metodesammenligning

Metodesammenligning blev demonstreret i et studie, der sammenlignede i-STAT Alinity med i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) ved hjeelp af repraesentative kassetter. Studierne var baseret pa
CLSl-retningslinje EP9-A3. " Der blev evalueret fuldblodspragver antikoaguleret med lithiumheparin.
Prgverne blev analyseret i duplikat pd begge systemer. En vaegtet Deming-regressionsanalyse blev
udfgrt ved hjeelp af det fgrste replikatresultat fra i-STAT Alinity kontra gennemsnittet af duplikaterne fra
i-STAT 1W.

I metodesammenligningstabellen er n antallet af pragver, og r er korrelationskoefficienten.

Komparativ metode
Test Enheder

i-STAT 1W
pH n 187
Heeldning 0,990
r 0,999
skeeringspunkt 0,075
Xmin 6,592
Xmax 8,189
PO2 mmHg n 192
Heeldning 0,986
r 0,998
skaeringspunkt 0,0
Xmin 9
Xmax 705
PCO:2 mmHg n 149
Heeldning 0,989
r 0,999
skaeringspunkt 0,3
Xmin 5,1
Xmax 129,8
Lac mmol/L n 186
Heeldning 0,99
r 1,000
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Komparativ metode
Enheder i-STAT 1W

skaeringspunkt 0,01
Xmin (%6PCV) 0,41
Xmax (%0PCV) 19,54

FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

De falgende 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 | . . | Interferens | Bemarknin
Y' (aiNej) | g

Acetaldehyd 0,045 1° Laktat | Nej

Paracetamol 1,32 Laktat Nej

Acetylcystein 10,2 Laktat Nej

Ascorbat 0,34 Laktat Nej

. Lavere resultater. Brug en anden

Bromid 37,5 Laktat Ja metode.

Bromid 202122 :

(terapeutisk) 2.5 Laktat Nej

Dopamin 0,006 Laktat Nej

Formaldehyd 0,133 %° Laktat | Nej
Forhgjede i-STAT

Glykolsyre 10,0%° Laktat Ja laktatresultater. Brug en anden
metode.
Forhgjede i-STAT

Hydroxykarbamid 0,92 Laktat Ja laktatresultater. Brug en anden
metode.

B-hydroxybuterat 6,028 Laktat | Nej

Pyruvat 0,31 Laktat Nej

Salicylat 4,34 Laktat Nej

Urinsyre 1,4 Laktat Nej

Graden af interferens ved andre koncentrationer end dem, der er angivet ovenfor, kan muligvis ikke
forudsiges. Det er muligt, at der kan forekomme andre interfererende stoffer end de testede.

e Relevante bemeerkninger vedrgrende interferens fra bromid, glykolsyre og hydroxykarbamid er
anfgrt nedenfor:

o Bromid er blevet testet pa to niveauer: det af CLSI 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 fgre til niveauer, der er i overensstemmelse med det anbefalede
CLSI-niveau. Bromid ved en koncentration pa 37,5 mmol/L nedsatte i-STAT laktatresultater,
mens bromid i et terapeutisk omrade (2,5 mmol/L) ikke interfererede signifikant med i-STAT
laktatresultater.

o Glykolsyre er et produkt af ethylenglykolmetabolisme. Uventet forhgjede laktatkoncentrationer
forarsaget af glykolsyre kan veere et tegn p& mulig indtagelse af ethylenglykol som arsag til en
ellers ukendt metabolisk acidose med hgjt anion-gap. 2* ?° | et studie med 35 patienter, der
havde indtaget ethylenglykol, svarede de indledende glykolsyrekoncentrationer pa 0 til 38
mmol/L til ethylenglykolniveauer p& 0,97—-130,6 mmol/L. ?®
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o Hydroxykarbamid er blevet pavist at interferere med laktat. Hydroxykarbamid er en
DNA-synteseheemmer, der anvendes til behandling af forskellige former for cancer,
seglcelleanaemi og hiv-infektion. Dette lsegemiddel bruges til at behandle maligniteter,
herunder melanom, metastatisk ovariecancer og kronisk myelogen leukeemi. Det anvendes
ogsa til behandling af polycyteemia vera, trombocyteemi 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 umol/L. Hgjere koncentrationer kan observeres kort efter
dosering eller ved hgjere terapeutiske doser.

ANDRE FAKTORER, DER PAVIRKER RESULTATERNE

Virkning
Eksponering af preven for luft vil medfgre en stigning i PO2, nar
PO:2 veerdierne er under 150 mmHg, og et fald i POz, nar veerdierne er over
_ 150 mmHg (omtrentlig PO2 for luft i rummet).
Eksponering af pH
preven for luft PCO Eksponering af praven for luft ggr det muligt for CO: at slippe ud, hvilket
HCOz far PCO: til at falde og pH til at stige og HCO3z og TCO: til at blive
TCO, vurderet for lavt.
Venestase (forleenget pdseetning af staseband) og @velser med
Venestase pH underarmen kan nedseette pH pa grund af lokaliseret produktion af
meelkesyre.
Haemodilution 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
H I klinisk signifikante fejl i resultaterne for natrium, chlorid, ioniseret
amodilution pH

calcium og pH. Disse fejl er forbundet med oplgsninger, der ikke svarer
til plasmaets ioniske egenskaber. For at minimere disse fejl ved
haemodilution med mere end 20 % skal der anvendes fysiologisk
afbalancerede multielektrolytoplgsninger, som indeholder anioner med
lav mobilitet (f.eks. glukonat).

Prgverne ma ikke lsegges pa is inden test, da POz-resultaterne kan
Kold temperatur | PO2 veere falsk forhgjede i kolde prgver. Brug ikke en kold kassette, da
PO:-resultaterne kan blive falsk nedsatte, hvis kassetten er kold.

Der kreeves seerlige provetagningsprocedurer for at forhindre
aendringer i laktat bade under og efter blodprgvetagning. For at male
steady state-laktatkoncentrationer skal patienten veere i hvile i 2 timer

Provetagning Laktat og faste. Der skal udtages venepraver uden brug af staseband eller
umiddelbart efter, at stasebandet er pasat. Der kan tages vengse og
arterielle prgver i hepariniserede sprgijter.

H pH-veerdien falder ved anaerobe forhold og stuetemperatur med en
P hastighed pa 0,03 pH-enheder i timen. !
Ved anaerobe forhold og stuetemperatur falder PO2 med en hastighed
PO:2 . L 1
pa 2-6 mmHg i timen.

At lade blodet sta PCO, _V(_ad anaerobe forhold og stuetemperatur stiger PCO2 med ca. 4 mmHg

(uden I timen.

eksponering for . HCO3 At lade blodet sta (uden eksponering for luft) inden test forhgjer PCO>

luft) TCO, og nedseetter pH, hvilket vil medfgre, at HCOs og TCO: vurderes for

hgjt pga. metaboliske processer.

Praver til laktat skal analyseres umiddelbart efter prgvetagning, da
Laktat laktat forhgjes med helt op til 70 % inden for 30 minutter ved 25 °C som
fglge af glykolyse. 2
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Faktor

Virkning
Brug af rar med delvis tapning (evakuerede rgr, der er justeret til at

PCO2 tappe mindre end prgvergrets volumen, f.eks. et 5 mL-rgr med nok
Underopfyldning vakuum til kun at tappe 3 mL) anbefales ikke pa grund af risikoen for
eller delvis HCOs lavere PCO-, HCOs- og TCOz-veerdier. Underfyldning af blodpravergr
tapning kan ogsd medfere lavere PCO2-, HCOs- og TCO:z-resultater. Sgrg
TCO> omhyggeligt for at undga, at preven "bobler" med en pipette, nar
kassetten fyldes, for at undgé tab af CO2 i blodet.
Beregnings- Beregnede sOx-veerdier fra en malt PO2 og en antaget
metode sO2 oxyhaemoglobin-dissociationskurve kan afvige i signifikant grad fra den
direkte maling. 13
Kliniske forhold Arsagerne til primaer metabolisk acidose (nedsat beregnet HCO3) er
HCOs ketoacidose, laktatacidose (hypoksi) og diarré. Arsagerne til primaer
metabolisk alkalose (forhgjet beregnet HCO3s) er opkastning og
behandling med antacida.
(F;?pprgg:@) eler | PCOs» Det anbefales at bruge en CG4+ Cartridge, som er fri for klinisk

thiopentalnatrium

signifikant interferens ved alle relevante terapeutiske doser.

11
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SYMBOLFORKLARING

Definition/anvendelse

N
B

2 maneders opbevaring ved stuetemperatur ved 18-30 °C

Sidste anvendelsesdato eller udlgbsdato.

En udigbsdatoen udtrykt som AAAA-MM-DD angiver den sidste dag,

hvor produktet kan bruges.

=
O
—

Producentens lotnummer eller batchkode. Lotnummeret eller batchen

vises ved siden af dette symbol.

<

Tilstraekkeligt til <n> tests

m
(7]

REP

Autoriseret repraesentant vedrgrende retsforskrifter i EU.

Temperaturbegreensninger. Den gverste og nederste graense for
opbevaring vises ud for den gverste og nederste arm.

Katalognummer, listenummer eller reference

Ma ikke genbruges.

Producent

Se brugervejledningen eller se systemmanualen for instruktioner.

FE E®E~

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

N
m

Overholdelse af det europaeiske 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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