NAVN

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

BRUKSOMRADE

i-STAT CHEMS8+ Cartridge
Til bruk med i-STAT Alinity Instrument

i-STAT CHEMS8+ Cartridge med i-STAT Alinity System er ment & brukes til in vitro-kvantifisering av
natrium, kalium, klorid, ionisert kalsium, glukose, blodureanitrogen, kreatinin, hematokrit og totalt
karbondioksid i arterielt eller vengst blod.

Analytt ‘ Bruksomrade
Natrium (Na) Natriummalinger brukes til & overvake elektrolyttubalanse.
Kalium (K) Kaliummalinger brukes ved diagnostisering og monitorering av sykdommer og
kliniske tilstander som viser hgye og lave kaliumnivaer.
Klorid (CI) Kloridmalinger brukes hovedsakelig til diagnostisering, monitorering og

behandling av elektrolytt- og metabolismesykdommer, blant annet cystisk
fibrose, diabetisk acidose og hydreringssykdommer.

lonisert kalsium lonisert kalsium-malinger brukes til diagnostisering, monitorering og
(iCa) behandling av tilstander, blant annet paratyreoidsykdom, en rekke
bensykdommer, kronisk nyresykdom, tetani og forstyrrelser relatert til kirurgisk

og intensiv behandling.
Glukose (Glu) Glukosemalinger brukes ved diagnostisering, monitorering og behandling av

diabetes
og

annet
hypoglykemi

mellitus,
pankreatisk

karbohydratmetabolismesykdommer,  blant
hypoglykemi hos nyfagdte, idiopatisk
gycellekarsinom.

Blodureanitrogen
(BUN/urea)

Malinger av ureanitrogen i blod brukes til diagnostisering, monitorering og
behandling av visse nyre- og metabolismesykdommer.

Kreatinin (Crea)

Kreatininmalinger brukes til diagnostisering og behandling av nyresykdommer,
monitorering av nyredialyse og som beregningsgrunnlag for maling av andre
urinanalytter.

Hematokrit (Hct) Hematokritmalinger kan bidra til & bestemme og monitorere normal eller
unormal total status for rgde blodlegemer, blant annet tilstander som anemi,
erytrocytose og blodtap relatert til traume og kirurgi.

Totalt Karbondioksid brukes til diagnostisering, monitorering og behandling av en
karbondioksid rekke potensielt alvorlige sykdommer i forbindelse med endringer i kroppens
(TCO2) syre/base-balanse.
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SAMMENDRAG OG FORKLARING / KLINISK SIGNIFIKANS

Mait:

Natrium (Na)

Prgver for natrium i blodet er viktige for diagnostisering og behandling av pasienter som lider av
hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering,
kvalme og diaré. Noen arsaker til gkte natriumverdier er dehydrering, diabetes insipidus,
saltforgiftning, hudtap, hyperaldosteronisme og sykdommer i sentralnervesystemet. Noen arsaker til
reduserte verdier for natrium er fortynningshyponatremi (cirrhose), nedbrytingshyponatremi og
syndrom med abnorm ADH.

Kalium (K)

Preover for kalium i blodet er viktige for diagnostisering og behandling av pasienter som lider av
hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering,
kvalme og diaré. Noen arsaker til gkte verdier for kalium er glomeruleer nyresykdom, binyrebarksvikt,
diabetisk ketoacidose (DKA), sepsis og in vitro-hemolyse. Noen arsaker til reduserte kaliumverdier er
renal tubulaer sykdom, hyperaldosteronisme, behandling av DKA, hyperinsulinisme, metabolsk alkalose
og diuretikabehandling.

Klorid (ClI)

Preover for klorid i blodet er viktige for diagnostisering og behandling av pasienter som lider av
hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjerteproblemer, desorientering, dehydrering,
kvalme og diaré. Noen arsaker til gkte kloridverdier er langvarig diaré, renal tubuleer sykdom,
hyperparatyreoidisme og dehydrering. Noen arsaker til reduserte kloridverdier er langvarig oppkast,
brannskader, nyresykdom med salttap, overhydrering og tiazidbehandling.

lonisert kalsium (iCa)

Selv om det meste av kalsiumet i blodet er bundet til protein eller kompleksert til mindre anionske arter,
er den biologisk aktive fraksjonen av kalsium fritt ionisert kalsium. Gjennom sin rolle i en rekke
enzymatiske reaksjoner og i membrantransportmekanismer er ionisert kalsium sveert viktig i
blodkoagulasjon, nerveledning, nevromuskuleer overfering og muskelkontraksjon. @kt ionisert kalsium
(hyperkalsemi) kan fere til koma. Andre symptomer reflekterer nevromuskulaere forstyrrelser, som
hyperrefleksi og/eller nevrologiske abnormiteter som nevrasteni, depresjon eller psykose. Redusert
ionisert kalsium (hypokalsemi) farer ofte til kramper (tetani), redusert hjerteslagarbeid og nedsatt
venstresidig ventrikkelfunksjon. Forlenget hypokalsemi kan fgre til bendemineralisering (osteoporose)
som kan faere til spontane frakturer. Malinger av ionisert kalsium har vist seg a veere av verdi under
felgende kliniske forhold: blodoverfgring med sitratert blod, levertransplantasjon, apen hjertekirurgi,
hypokalsemi hos nyfadte, nyresykdom, hyperparatyreoidisme, malignitet, hypertensjon og pankreatitt.

Glukose (Glu)

Glukose er en primaer energikilde for kroppen og den eneste kilden til naeringsstoffer for hjernevev.
Malinger for bestemmelse av blodglukosenivaer er viktige for diagnostisering og behandling av
pasienter med diabetes og hypoglykemi. Noen arsaker til gkte glukoseverdier er diabetes mellitus,
pankreatitt, endokrine sykdommer (f.eks. Cushings syndrom), legemidler (f.eks. steroider,
tyreotoksikose), kronisk nyresvikt, stress eller I.V. glukoseinfusjon. Noen arsaker til reduserte
glukoseverdier er insulinom, binyrebarksvikt, hypopituitarisme, massiv leversykdom, inntak av etanol,
reaktiv hypoglykemi og glykogenlagringssykdom.

Blodureanitrogen (BUN/urea)

Et unormalt hgyt niva av ureanitrogen i blodet indikerer nedsatt nyrefunksjon eller nyresvikt. Noen
andre arsaker til gkte verdier for ureanitrogen er prerenal azotemi (f.eks. sjokk), postrenal azotemi, Gl-
blgdning og et kosthold med hayt proteininnhold. Noen arsaker til reduserte verdier for ureanitrogen er
graviditet, alvorlig leversvikt, overhydrering og feilernaering.
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Kreatinin (Crea)

Forhgyede kreatininnivaer er hovedsakelig forbundet med unormal nyrefunksjon og forekommer nar
det er en signifikant reduksjon i glomeruleer filtreringshastighet, eller nar urineliminasjon er blokkert.
Konsentrasjonen av kreatinin er en bedre indikator pa nyrefunksjon enn urea eller urinsyre fordi den
ikke pavirkes av kosthold, trening eller hormoner.

Kreatininnivaet har blitt brukt i kombinasjon med BUN for & skille mellom prerenale og renale arsaker fil
forhayet urea/BUN.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit er en maling av det fraksjonerte volumet av rgde blodlegemer. Dette er en ngkkelindikator pa
kroppens tilstand vedrgrende hydrering, anemi eller alvorlig blodtap samt blodets evne til & transportere
oksygen. En redusert hematokrit kan skyldes enten overhydrering, som gker plasmavolumet, eller en
reduksjon i antall rede blodlegemer forarsaket av anemier eller blodtap. @kt hematokrit kan skyldes
vaesketap, f.eks. ved dehydrering, diuretikabehandling og brannskader, eller en gkning i rgde
blodlegemer, f.eks. hjerte-kar- og nyresykdommer, polycytemia vera og nedsatt ventilering.

Totalt karbondioksid (TCO3)

TCO:2 er et mal pa karbondioksid som finnes i flere tilstander: COz: i fysisk Igsning eller Igst bundet til
proteiner, bikarbonat (HCOs3) eller karbonat (COs )-anioner og karbonsyre (H2COz). Maling av TCO:2
som en del av en elektrolyttprofil er nyttig hovedsakelig for & evaluere HCOs-konsentrasjon. TCO2 og
HCOs er nyttige for wvurdering av syre/base-ubalanse (sammen med pH og PCO2) og
elektrolyttubalanse.

TESTPRINSIPP

i-STAT System bruker direkte (ufortynnede) elektrokjemiske metoder. Verdier som oppnas ved direkte
metoder, kan avvike fra verdier som oppnas ved indirekte (fortynnede) metoder.

Malt:
Natrium (Na), kalium (K), klorid (Cl) og ionisert kalsium (iCA)

Den respektive analytten males med ioneselektiv elektrodepotensiometri. Ved beregning av resultater
er konsentrasjonen relatert til potensialet giennom Nernst-ligningen.

Glukose (Glu)

Glukose males amperometrisk. Oksidering av glukose, katalysert av enzymet glukoseoksidase,
produserer hydrogenperoksid (H202). Det frigitte H202 oksideres ved elektroden for 3 gi en strgm som
er proporsjonal med prgveglukosekonsentrasjonen.

glucose oxidase
p-D-glucose + H,O + O, = D-gluconic acid + H,0,

H,0, = 2H + 0, + 2

BUN/urea
Urea hydrolyseres til ammoniumioner i en reaksjon som katalyseres av enzymet urease.
Urea + H,0O + 2H* » 2NH*, + CO,

Ammoniumionene males potensiometrisk med en ioneselektiv elektrode. Ved beregning av resultater
er konsentrasjonen relatert til potensialet gjennom Nernst-ligningen.

urease
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Kreatinin (Crea)

Kreatinin males amperometrisk. Det hydrolyseres til kreatin i en reaksjon som katalyseres av enzymet
kreatininamidohydrolase. Kreatin hydrolyseres deretter til sarkosin av kreatinamidinohydrolase.
Oksidering av sarkosin, katalysert av sarkosinoksidase, produserer hydrogenperoksid (H202). Det
frigitte hydrogenperoksidet oksideres ved platinaelektroden for a gi en strgm som er proporsjonal med
prgvekreatininkonsentrasjonen.

. Creatinine Amidohydrolase .
Creatinine + HO - Creatine

. Creatine Amidinohydrolasa )
Creatine + HO - Sarcosine + Urea

. Sarcosine Oxidasa .
Sarcosine + O, + H,O = Glycine + Formaldehyde + H,O,

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

Hematokrit (Hct)

Hematokrit bestemmes konduktometrisk. Den malte konduktiviteten, etter korreksjon for
elektrolyttkonsentrasjon, er omvendt relatert hematokriten.

Totalt karbondioksid (TCOz)

Den malte TCO2-testmetoden er kalibrert til International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)
TCO2-referansemetoden ? med en algoritme som er basert pa Henderson-Hasselbalch-ligningen, som
bruker malinger av pH, PCO:2 og ionisk styrke (Na).

Beregnet:

Aniongap (AnGap)
Aniongap beregnes i CHEM8+ Cartridge pa fglgende mate:

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

For & rapportere forskjellen mellom de vanlig malte kationene natrium og kalium og de vanlig malte
anionene klorid og bikarbonat, reflekterer stgrrelsen pa aniongapet de umalte kationene og anionene
og er derfor et analytisk gap. Fysiologisk kan det ikke eksistere et underskudd av anioner, men relativt
ikke-spesifikt aniongap som beregnet er nyttig for pavisning av organisk acidose pa grunn av en gkning
i anioner som er vanskelig @ male og for klassifisering av metabolsk acidose til hgye og normale
aniongaptyper.
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Hemoglobin (Hb)
i-STAT System gir et beregnet hemoglobinresultat som bestemmes pa felgende méate:

Hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34
Hemoglobin (g/dL) = hematokrit (desimalbrgk) x 34

Hvis du vil konvertere et hemoglobinresultat fra g/dL til mmol/L, multipliserer du det viste resultatet med
0,621. Beregningen av hemoglobin fra hematokrit forutsetter en normal MCHC.

eGFR (estimert glomerulzer filtreringshastighet)

Estimert glomeruleer filtreringshastighet er en indeks pa nyrefunksjon som brukes til & screene etter og
oppdage tidlig nyreskade for & bidra til & diagnostisere kronisk nyresykdom (CKD) og for & overvake
nyrestatus.

i-STAT Alinity kan rapportere et beregnet eGFR-resultat nar et kreatinintestresultat er oppnadd. De to
beregningsalternativene er:

» Ligningen fra studien Modification of Diet in Renal Disease (MDRD) *

0 eGFR =175 x [Sc] ™15 x (alder)2% x (0,742 for kvinner) x (1,212 for afroamerikanere), der
Scr er serumkreatinin (mg/dL), og alder er uttrykt i ar.

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

o0 eGFR = 141x min(Sc/k, 1)* x maks (Scr/k, 1)"2%° x 0,9932'%r x 1,018 [for kvinner] x 1,159
[for svarte], der Scr er serumkreatinin (mg/dL), k er 0,7 for kvinner og 0,9 for menn, a er -0,329
for kvinner og -0,411 for menn, min indikerer minimum pa Sc/k eller 1, og maks indikerer
maksimum pé Scr/k eller 1.

Prosedyrens begrensninger:
Formelen er gyldig for voksne mellom 18 og 120 ar.
Advarsler og forsiktighetsregler:

EGFR >60 mL/min/1,73 m*2 utelukker ikke muligheten for mild nyresykdom. Ytterligere
laboratorietesting kan veere ngdvendig for & skille normal nyrefunksjon fra mild nyresykdom.

Kreatininbaserte  estimeringsligninger anbefales ikke brukt pa personer med ustabile
kreatininkonsentrasjoner, eller personer med ekstrem muskelmasse og kosthold.

MDRD eGFR-ligningen er ikke validert for personer fra 70 ar fordi muskelmassen vanligvis reduseres
med alderen. Folgelig kreves klinisk korrelasjon for eGFR for pasienter over 70 ar, men det anses
fortsatt som et nyttig verktgy ved pleie av pasienter over 70.3

Se nedenfor for informasjon om faktorer som pavirker resultatene. Visse stoffer, f.eks. legemidler, kan
pavirke analyttnivaer in vivo. 4 Hvis resultatene ikke later til & samsvare med den kliniske vurderingen,
bgr pasientpraven testes pa nytt med en annen kassett.

REAGENSER

Innhold

Hver i-STAT Cartridge inneholder én referanselektrodesensor, sensorer for maling av spesifikke analytter
og en bufret vandig kalibreringsvaeske som inneholder kjente konsentrasjoner av analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive innholdsstoffer for CHEM8+ Cartridge vises nedenfor:

5 Art: 765859-20 Rev. B Rev. Date: 06-Nov-2020



Sensor Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minste mengde

Na Natrium (Na*) - 121 mmol/L
K Kalium (K*) - 3,6 mmol/L
Cl Klorid (CI) - 91 mmol/L
iCa Kalsium (Ca?*) - 0,9 mmol/L
Glukose - 7 mmol/L
Glu
Glukoseoksidase Aspergillus niger 0,002 1U
Urea - 4 mmol/L
BUN/urea
Urease Canavalia ensiformis 0,12 1U
Kreatinin - 158,4 ymol/L
Kreatinamidinohydrolase Mikrobiell 0,01 1U
Crea
Kreatininamidohydrolase Mikrobiell 0,02 1U
Sarkosinoksidase Mikrobiell 0,001 IU
TCO2 Karbondioksid (COz) - 25,2 mmHg

Advarsler og forsiktighetsregler
o Til in vitro-diagnostikk.
o Kassetter er bare beregnet pa engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt.
e Se brukerhandboken for i-STAT Alinity System for alle advarsler og forsiktighetsregler.

Oppbevaringsvilkar
o Kjgling ved 2-8 °C (35-46 °F) til utlgpsdatoen.

e Romtemperatur ved 18-30°C (64-86°F). Se kassettesken for krav til oppbevaring
i romtemperatur.

INSTRUMENTER

i-STAT CHEMS8+ Cartridge er ment & brukes sammen med i-STAT Alinity Instrument (modelinr. AN-500).

PROVETAKING OG KLARGJQRING TIL ANALYSE

Provetyper
Arterielt eller vengst fullblod
Prgvevolum: 95 L

Alternativer for blodprevetaking og testtidspunkt (tid fra prevetaking til fylling av kassett)

Da hgyere heparin-til-blodforhold kan pavirke resultater, fyll oppsamlingstuber for blod og
syringer til kapasitet, og folg produsentens instruksjoner.

CHEM8+-provetaking
Sproyte Uten antikoagulerende middel
» Oppretthold anaerobe betingelser far fylling av denne kassetten.
* Bland prgve umiddelbart for kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.
Med balansert heparinbasert antikoagulerende middel
» Oppretthold anaerobe betingelser fgr fylling av denne kassetten.
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* Bland prgve umiddelbart for kassetten fylles.
* Fyll kassetten innen 10 minutter etter prgvetaking.

Temt slange Uten antikoagulerende middel

» Oppretthold anaerobe betingelser fgr fylling av denne kassetten.
* Bland prgve umiddelbart fgr kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med litiumheparinbasert antikoagulerende middel
 Oppretthold anaerobe betingelser for fylling av denne kassetten.
* Bland prgve umiddelbart for kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 10 minutter etter prgvetaking.

Fyll kassetten Anbefales ikke
direkte fra hud-
punksjon

PROSEDYRE FOR TESTING AV KASSETTER

Klargjgring til bruk:

1. Individuelle kassetter kan brukes etter a ha statt fem minutter i romtemperatur. En hel eske med
kassetter bar sta i romtemperatur i en time.

2. Alle kassetter bar brukes umiddelbart etter at posen er apnet.

3. Hvis det har gatt hull pa posen, ma ikke kassetten brukes.

4. lkke sett kassetter tilbake i kjgleskapet etter at de har nadd romtemperatur.

Gjennomfgring av pasienttesting

1.

Pa startskjermbildet trykker du pa «Perform Patient Test» (Utfgr pasienttest). Forlgpet for
pasienttesting startes.

2. Nar du skal begynne, ma du falge instruksjonene pa skjermen for & gjegre falgende: «Scan or Enter
OPERATOR ID» (Skann eller angi operatgr-ID).

3. Folg instruksjonene pa skjermen for a gjgre fglgende: «Scan or Enter PATIENT ID» (Skann eller
angi pasient-ID).

4. Fortsett & folge meldingene pa skjermen for & ga videre med pasienttesting. «<Scan (CARTRIDGE
POUCH) Barcode» (Skann strekkode for (KASSETTPOSE)), skanning er ngdvendig. Informasjon
kan ikke angis manuelt.

5. Skjermbildet for valg av pr@vetype vises hvis mer enn én prgvetype er relevant. Velg en prgvetype
hvis det er relevant.

6. Fgalg instruksjonene pa skjermen for a gjgre faglgende: «Close and Insert Filled Cartridge» (Lukk og
sett inn fylt kassett). Handlingsknappene nederst pa skjermen muliggjer forover-, bakover- og
pausefunksjonalitet.

7. Nar kassetten er satt inn, vises «Contacting Cartridge» (Kontakter kassett) etterfulgt av
nedtellingslinjen. Fglgende alarmer vises ogsa: «Cartridge locked in instrument. Do not attempt to
remove the Cartridge» (Kassett fastlast i instrumentet. Ikke prav & fierne kassetten) og «Testing -
Instrument Must Remain Level» (Testing — Instrument ma forbli plant).

8. Nar testen er fullfart, vises testresultatene.

Analysetid

Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontroll

i-STAT Alinity Systems kvalitetskontrollregime bestar av ulike aspekter, med en systemutforming som
reduserer risikoen for feil, herunder:

1. i-STAT Alinity System kjgrer automatisk et omfattende sett med kvalitetskontroller for
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analyseinstrument- og kassettytelse hver gang en prgve testes. Dette interne kvalitetssystemet vil
undertrykke resultater hvis analyseinstrumentet eller kassetten ikke oppfyller visse interne
spesifikasjoner.

2. Vannbaserte kontrollgsninger er tilgjengelige for verifisering av integriteten til nylig mottatte
kassetter.

3. [l tillegg utfgrer instrumentet interne elektroniske kontroller og kalibrering i hver testsyklus, og den
elektroniske simulatortesten gir en uavhengig kontroll av instrumentets evne til & utfere ngyaktige
og felsomme malinger av spenning, stram og motstand fra kassetten. Instrumentet vil besta eller
ikke bestd denne elektroniske testen avhengig av om den maler disse signalene innenfor
grensene spesifisert i instrumentprogramvaren.

Hvis du vil ha mer informasjon om kvalitetskontroll, kan du se brukerhandboken for i-STAT Alinity System
pa www.pointofcare.abbott.

Verifisering av kalibrering

Standardisering er prosessen der en produsent fastsetter «sanne» verdier for representative prgver. En
multipunktskalibrering avledes for hver sensor med denne standardiseringsprosessen. Disse
kalibreringskurvene er stabile over mange partier.

En enpunktskalibrering utfares hver gang det brukes en kassett som ma kalibreres. Under farste del av
testsyklusen frigis kalibreringsvaesken automatisk fra foliepakken og plasseres over sensorene.
Signalene som produseres av sensorenes respons pa kalibreringsveesken, males. Denne
enpunktskalibreringen justerer forskyvningen av den lagrede kalibreringskurven. Deretter flytter
instrumentet preven automatisk over sensorene, og signalene som produseres av sensorenes respons
pa prgven, males. Mens det brukes koeffisienter i stedet for grafiske kalibreringskurver, tilsvarer
beregningen av resultatet & lese pravens konsentrasjon fra en justert kalibreringskurve.

FORVENTEDE VERDIER

RAPPORTERBART REFERANSEOMRADE
ENHETER * OMRADE arteriell vengs

MALT
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-146°
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,9 5 **
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-109°
) mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32°8
iCa

mg/dL 1,0-10,0 4,5-536

mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,88
Glu mg/dL 20-700 70-105°

g/L 0,20-7,00 0,70-1,056
BUN/ureanitrogen  mg/dL 3-140 8-26°

mmol/L 1-50 2,9-94°
Urea 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

pMmol/L 18-1768 53-115
Hematokrit/Hct % PCV*** 15-75 38-51 ****5
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RAPPORTERBART REFERANSEOMRADE

TEST ENHETER * OMRADE arteriell vengs
Fraksjon 0,15-0,75 0,38-0,515
TCO:2 mmol/L 5-50 23-27 ***** 2429 *¥¥**
BEREGNET
AnGap mmol/L (-10)- (+99) 10-20°6
g/dL 5,1-25,5 12-17°
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-1705
mmol/L 3,2-15,8 7-115
Estimert
glomeruleer . 2 o
filtreringshastighet mL/min/1,73 m 0-60 > 90
(eGFR)
Estimert
glomerulaer
filtreringshastighet— , 2 .
Svart/afrikansk mL/min/1,73 m 0-60 >90
Amerikansk
(eGFR-a)

*

*%

*kkk

kkkkk

i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enhetene. (Se «Enhetskonvertering» nedenfor.)

Referanseomradet for kalium er redusert med 0,2 mmol/L fra det omradet som er nevnt i referanse 5,
for a ta hensyn til forskjellen i resultater mellom serum og plasma.

PCV, pakket cellevolum.
Referanseomradene for hematokrit og hemoglobin favner bade kvinnelige og mannlige populasjoner.
Beregnet fra Siggard-Andersen-nomogram. 8

Enhetskonvertering

lonisert kalsium (iCA): Hvis du vil konvertere mmol/L til mg/dL, multipliserer du mmol/L-verdien
med 4. Hvis du vil konvertere mmol/L til mEg/L, multipliserer du mmol/L-verdien med 2.

Glukose (Glu): Hvis du vil konvertere mg/dL til mmol/L, multipliserer du mg/dL-verdien med 0,055.

BUN/urea: Hvis du vil konvertere et BUN-resultat i mg/dL til et urearesultat i mmol/L, multipliserer
du BUN-resultatet med 0,357. Hvis du vil konvertere et urearesultat i mmol/L til et urearesultat i
mg/dL, multipliserer du mmol/L-resultatet med 6. Hvis du vil konvertere et urearesultat i mg/dL til
et urearesultat i g/L, deler du mg/dL-resultatet pa 100.

Kreatinin (Crea): Hvis du vil konvertere mg/dL til pmol/L, multipliserer du mg/dL-verdien med 88,4.

Hematokrit (Hct): Hvis du vil konvertere et resultat fra % PCV (pakket cellevolum) til
fraksjonspakket cellevolum, deler du % PCV-resultatet pa 100. For maling av hematokrit kan i-
STAT System tilpasses for a samsvare med metoder kalibrert med mikrohematokrit-
referansemetoden, ved hjelp av enten det antikoagulerende middelet KsEDTA eller K2EDTA.
Gjennomshnittlige cellevolum av KsEDTA-antikoagulert blod er ca. 2—4 % mindre enn K:EDTA-
antikoagulert blod. Selv om valget av antikoagulerende middel pavirker mikrohematokritmetoden
som alle hematokritmetodene er kalibrert til, er resultater fra rutinemessige prover pa
hematologianalyseinstrumenter uavhengige av det antikoagulerende middelet som brukes. Siden
de fleste kliniske hematologianalyseinstrumenter kalibreres med mikrohematokritmetoden ved
hjelp av det antikoagulerende middelet KsEDTA, er i-STAT Systems standardtilpasning KsEDTA.

i-STAT Alinity har ikke standard referanseomrader programmert i instrumentet. Referanseomradene som
vises ovenfor, skal brukes som retningslinjer for tolkning av resultater. Siden referanseomradene kan variere
med demografiske faktorer som alder, kjgnn og arv, anbefales det at referanseomradene bestemmes for
populasjonen som testes.
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METROLOGISK SPORBARHET

De malte analyttene i i-STAT CHEM8+ Cartridge kan spores til fslgende referansematerialer eller -
metoder. i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifiseringsmaterialer er validert brukt bare med
i-STAT System, og tilordnede verdier er kanskje ikke utbyttbare med andre metoder.

Natrium (Na), kalium (K), klorid (CL) og ionisert kalsium (iCA)

De respektive analyttverdiene som er tilordnet til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National Institute of Standards and Technology
(NIST)-standardreferansematerialet SRM956.

Glukose (Glu)

i-STAT-systemtesten for glukose maler glukosemengde av stoffkonsentrasjon i plasmafraksjonen av
arterielt eller vengst fullblod (dimensjon mmol/L-1) til in vitro-diagnostikk. Glukoseverdier som er
tilordnet til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National
Institute of Standards and Technology (NIST)-standardreferansematerialet SRM965.

Blodureanitrogen (BUN/urea)

i-STAT-systemtesten for blodureanitrogen/urea maler stoffkonsentrasjonen av
blodureanitrogen/ureamengde i plasmafraksjonen i arterielt, vengst fullblod (dimensjon mmol/L") til
in vitro-diagnostikk. BUN-/ureaverdier som er tilordnet til i-STAT Systems kontroller og

kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til National Institute of Standards and Technology (NIST)-
standardreferansematerialet SRM909.

Kreatinin (Crea)

i-STAT-systemtesten for kreatinin maler kreatininmengden av stoffkonsentrasjon i plasmafraksjonen av
arterielt eller vengst fullblod (dimensjon umol L) til in vitro-diagnostikk. Kreatininverdier som er tilordnet
til i-STAT Systems kontroller og kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til National Institute of
Standards and Technology (NIST)-standardreferansematerialet SRM967.

Hematokrit (Hct)

i-STAT-systemtesten for hematokrit maler fraksjon av pakket volum av rede blodlegemer i arterielt,
vengst fullblod (uttrykt som % pakket cellevolum) til in vitro-diagnostikk. Hematokrit-verdier som er
tilordnet til i-STAT-systemfungerende kalibratorer, kan spores til Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) H7-A3-prosedyren for & bestemme pakket cellevolum ved mikrohematokritmetoden. °

Totalt karbondioksid (TCO3)

i-STAT-systemtesten for totalt karbondioksid (TCPO2) maler den totale stoffkonsentrasjonen av alle
former for karbondioksid i plasmafraksjonen av arterielt, vengst eller kapilleert fullblod (dimensjon
mmol/L-") til in vitro-diagnostikk. TCO2-verdier som er tilordnet til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores 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 2

Mer informasjon om metrologisk sporbarhet er tilgjengelig fra Abbott Point of Care Inc.

YTELSESEGENSKAPER

Ytelsesdataene sammenfattet for natrium, glukose og hematokrit, ble samlet inn av fagpersonell som er
oppleert i bruk av i-STAT Alinity System og komparative metoder. Ytelsesdataene som er sammenfattet
for alle andre tester som er angitt nedenfor, ble samlet inn pd Abbott Point of Care. Representative
kassetter ble brukt til &8 samle inn dataene.

Presisjon*
En presisjonsstudie over flere dager ble utfert med vandige kalibreringsverifiseringsmaterialer
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i representative kassetter. Duplikater av hver vandig vaeske ble testet to ganger per dag i 20 dager.

CV (%)
Vandig SD (VEUESER
Enheter kal.verifisering n | Gjennomsnitt (Standardavvik) koeffisient (%)]
Na mmol/L Sveert lavt 80 99,5 0,32 0,3
eller unormalt
mEq/L Lavt unormalt 80 121,2 0,32 0,3
Normalt 80 133,7 0,34 0,3
Hgyt unormalt 80 160,8 0,38 0,2
Sveert hgyt 80 180,2 0,56 0,3
unormalt
K mmol/L Sveert lavt 80 2,31 0,010 0,4
unormalt
Lavt unormailt 80 2,90 0,015 0,5
Normalt 80 3,81 0,023 0,6
Hgyt unormalt 80 6,16 0,026 0,4
Sveert hgyt 80 7,81 0,039 0,5
unormalt
Cl mmol/L Sveert lavt 80 63,3 0,59 0,9
unormailt
Lavt unormalt 80 72,9 0,71 1,0
Normalt 80 91,7 0,75 0,8
Hgyt unormalt 80 112,4 0,90 0,8
Sveert hgyt 80 124 1 1,08 0,9
unormalt
iCa  mmol/L Sveert lavt 80 0,32 0,006 2,0
unormailt
Lavt unormalt 80 0,82 0,008 1,0
Normalt 80 1,29 0,012 1,0
Heyt unormailt 80 1,56 0,015 1,0
Sveert hgyt 80 2,38 0,027 1,1
unormailt
Glu mg/dL Sveert lavt 80 26,9 0,42 1,6
unormailt
Lavt unormalt 80 41,0 0,34 0,8
Hgyt unormalt 80 125,0 0,32 0,3
Sveert hgyt 80 286,7 0,77 0,3
unormalt
Hgyest unormalt 80 600,6 3,47 0,6
BUN  mg/dL Sveert lavt 80 4,6 0,19 4,1
unormailt
Lavt unormalt 80 6,6 0,15 2,3
Normalt 80 11,5 0,19 1,6
Hgyt unormalt 80 54,3 0,66 1,2
Sveert hoyt 80 108,4 1,07 1,0
unormailt
Crea mg/dL Lavt unormalt 80 0,27 0,028 10,3
Normalt 80 1,05 0,025 2,4
Hgyt unormalt 80 3,83 0,083 2,2
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CV (%)

Vandig SD [Variasjons-
Test Enheter kal.verifisering Gjennomsnitt  (Standardavvik) koeffisient (%)]
Sveert hgyt 80 14,63 0,403 2,8
unormailt
Hct %PCV Sveert lavt 80 16,9 0,46 2,7
unormailt
Lavt unormalt 80 33,9 0,51 1,5
Hayt unormailt 80 55,2 0,49 0,9
Sveert hgyt 80 65,0 0,39 0,6
unormailt
TCO2 Mmol/L Sveert lavt 80 9,2 0,24 2,6
unormailt
Lavt unormalt 80 14,9 0,40 2,7
Normalt 80 19,6 0,58 3,0
Hgyt unormalt 80 29,7 0,86 2,9
Sveert hgyt 80 42,0 1,37 3,3
unormailt

*Merk: Representative data, individuelle laboratorier kan avvike fra disse dataene.

Metodesammenlignhing

Metodesammenligning ble demonstrert i en studie som sammenligner i-STAT Alinity med i-STAT 1
Wireless (i-STAT 1W) ved hjelp av representative kassetter. Studiene var basert pa CLSI-veiledning EP9-
A3. "0 Fullblodsprever antikoagulert med litiumheparin ble evaluert. Pravene ble analysert i duplikat pa
begge systemene. En vektet Deming-regresjonsanalyse ble utfgrt ved hjelp av det farste replikatresultatet
fra i-STAT Alinity sammenlignet med gjennomsnittet av duplikatene fra i-STAT 1W.

| metodesammenligningstabellen er n antall praver, og r er korrelasjonskoeffisienten.
Komparativ metode

Test Enheter i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Helling 1,0
r 0,999
Skjeeringspunkt -1
Xmin 115
Xmaks 173
K mmol/L n 195
Helling 1,00
r 1,00
Skjeeringspunkt -0,01
Xmin 2,0
Xmaks 9,0
mmol/L n 189
Cl Helling 1,01
r 0,999
Skjeeringspunkt -0,76
Xmin 66
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Komparativ metode

Test Enheter i-STAT 1W
Xmaks 140
mmol/L n 194
iCa Helling 1,005
r 1,000
Skjeeringspunkt -0,001
Xmin 0,40
Xmaks 2544
mg/dL n 188
Glu Helling 1,00
r 1,000
Skjeeringspunkt 1,17
Xmin 24
Xmaks 671
mg/dL n 194
BUN/urea Helling 1,01
r 0,999
Skjeeringspunkt -0,02
Xmin 3
Xmaks 137
Crea mg/dL n 194
Helling 0,988
r 0,999
Skjeeringspunkt 0,003
Xmin 0!2
Xmaks 19,2
Hct %PCV n 229
Helling 1,02
r 0,993
Skjeeringspunkt -0,36
Xmin 18
Xmaks 70
TCO:2 mmol/L n 195
Helling 0,980
r 0,994
Skjeeringspunkt 0,3
Xmin 10
Xmaks 49

FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Falgende stoffer ble evaluert i plasma for relevante analytter ved testkonsentrasjonene anbefalt i CLSI-
veiledningen EP7-A2'", nar annet ikke er angitt. For de som identifiseres som interfererende stoffer,
beskrives interferensen.

 Testkonsentrasjon

Analytt E

Interferens

Kommentar

13

(mmol/l)

(Ja/Nei)
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Testkonsentrasjon

Interferens

| (mmol/l) (Ja/Nei) Kommentar
Glu Nei
Acetaldehyd 10,0451 -
Crea Nei
Na Nei
K Nei
. Cl Nei
Acetaminofen 1,32 iCa Ja Reduserte resultater
Glu Nei
BUN Nei
- Crea Ja - Okte resultater
Acetaminof | | iCa Nei
cetaminoten 4 435 12 Glu Nei
(terapeutisk) : §
: Crea Nei
Acetoacetat 2,0 Glu Nei
i Na Nei
K Nei
_ Cl Ja Okte resultater
Acetylcystein 10,2 iCa Ja Reduserte resultater
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Nei
Crea Ja Okte resultater
Cl Nei
Acetylcystein 1314 iCa Nei
. . 0,3
(terapeutisk) Glu Nei
Crea Nei
Na Nei
K Nei
_ Cl Nei
Askorbat 0,34 iCa Nei
Glu Nei
BUN Nei
Crea Ja @kt med opptil 0,3 mg/dL
Bikarbonat 35,0 Crea Nei
Bilirubin 0,342 Crea Nei
N Okte resultater. Bruk en annen
a Ja
metode.
Jkte resultater og grad av
K Ja stjerne (***) ut. Bruk en annen
. metode.
Bromid 37,5 @kte resultater. Bruk en annen
Cl Ja
metode.
. Okte resultater. Bruk en annen
iCa Ja
metode.
Glu Ja Reduserte resultater. Bruk en
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Interferens
Analytt I (Ja/Nei) Kommentar

Testkonsentrasjon i

(mmol/l)
annen metode.

Redusert resultat og gkt grad av

BUN Ja stjerne (***) ut. Bruk en annen
metode.
Hct Ja @kt grad av stjerne (***) ut.
'Na Nei
K Nei

@kte resultater. Bruk en annen
Cl Ja

metode.
Bromid _ 2 5151617 iCa Nei
(terapeutisk) 7 Glu Ja Reduserte resultater
BUN Nei
Crea Ja Dkte resultater
Hct Nei
Kalsiumklorid 5,0 Crea Nei

@kt med opptil 0,3 mg/dL.
Kreatin 0,382 Crea Ja Se Andre faktorer som pavirker
resultatene nedenfor for kreatin.

) Glu Nei
Dopamin - 0,006 B
i Crea i Nei
: Glu . Nei
: 12 H H
Formaldehyd | 0,133 Crea “Nei
: “Na - Nei
K Nei
. Cl Nei
B-hydroksybutyrat 6,018 iCa Nei
BUN Nei
Crea Nei
Glvkolinsvre 100 Crea Ja Reduserte resultater. Bruk en
y y ’ annen metode.
Okte resultater. Bruk en annen
Glu Ja
metode.
Hydroksyurea 0,92 BUN Ja Jkte resultater.
c Okte resultater. Bruk en annen
rea Ja
metode.
, 2,99 Cl Ja Jkte resultater.
Jodid .
0,4 Cl Nei
Na Nei
: K - Nei
Laktat . 6,6 cl Nei
. Reduserte resultater med opptil
; iCa _ Ja _ 0,07 mmol/L.
' Glu | Nei
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Interferens

Testkonsentrasjon

(mmolll) i Analytt I (Ja/Nei) Kommentar
BUN Nei
Crea Nei
Leflunomid - 0,03 iCa Ja Reduserte resultater
Na Nei
Magnesiumklorid : 1,0 K Nei -
ica Ja Jkte resultater med opptil
0,04 mmol/L.
Maltose 13,3 Glu Nei
Metyldopa 0,071 Crea  Nei
Na Ja - Okte resultater
K Ja Reduserte resultater
- _ Cl Ja Okte resultater
z\lr:gg(ijuor;tiosulfat) . 16,7 '° iCa Ja Reduserte resultater
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Ja Reduserte resultater
Crea Ja Okte resultater
Glu Nei
Pyruvat : 0,31 T
:Crea Nei
Na Nei
K Nei
cl Ja @kte resultater. Bruk en annen
metode.
Salisylat 4,34 iCa Ja Reduserte resultater
- Glu Nei
BUN Nei
Crea Nei
. Cl Nei
Salisylat 0,52 .
. ’ . Reduserte resultater med opptil
(terapeutisk) iCa Ja 0,03 mmol/L.
cl Ja Okte resultater. Bruk en annen
metode
. iCa Ja Reduserte resultater. Bruk en
Tiocyanat : 6,9 i _ __annen metode.
: Glu Ja - Reduserte resultater
7 - BUN - Nei
Tiocyanat 12 .
(terapeutisk) 0.5 Glu Nei
Glu Nei
Urinsyre 1,4 )
Crea Nei

Graden av interferens ved andre konsentrasjoner enn rapportert ovenfor, kan kanskje ikke beregnes.
Det er mulig at det forekommer andre interfererende stoffer enn de som er testet.

Relevante kommentarer vedrgrende interferens av acetaminofen, acetylcystein, bromid, hydroksyurea,
jodid, leflunomid, nitiodot og salisylat, er angitt nedenfor:
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Acetaminofen har vist seg a pavirke ionisert kalsium- og kreatininresultater i i-STAT ved
1,32 mmol/L, en toksisk konsentrasjon proskribert av CLSI-veiledningen. Acetaminofen ved
0,132 mmol/L, som representerer den gvre enden av det terapeutiske konsentrasjonsomradet,
har vist seg ikke a vesentlig pavirke ionisert kalsium- og kreatininresultater i i-STAT.

Acetylcystein er testet pa to nivaer: niva anbefalt av CLSI pa 10,2 mmol/L og en konsentrasjon pa
0,30 mmol/L. Sistnevnte er tre ganger maksimal terapeutisk plasmakonsentrasjon forbundet med
behandling for & reversere acetaminofenforgiftning. APOC har ikke identifisert en terapeutisk
tilstand som vil fgre til nivaer som samsvarer med det anbefalte nivaet fra CLSI.

Bromid ble testet pa to nivaer: niva anbefalt av CLSI og terapeutisk plasmakonsentrasjon pa
2,5 mmol/L. Sistnevnte er maksimal plasmakonsentrasjon forbundet med halotananestesi, der
bromid frigis. APOC har ikke identifisert en terapeutisk tilstand som vil fgre til nivaer som
samsvarer med det anbefalte nivaet fra CLSI.

Hydroksyurea har vist seg & pavirke glukose-, BUN- og kreatininresultater ved 0,92 mmol/L.
Hydroksyurea er en hemmer av DNA-syntese som brukes i behandling av sigdcelleanemi, HIV-
infeksjon og ulike former for kreft. Maligniteter som behandles, omfatter melanom, metastatisk
eggstokkreft og kronisk myelogen leukemi. Det brukes ogsa til behandling av polycytemia vera,
trombocytemi og psoriasis. Ved typiske doser fra 500 mg til 2 g/dag kan konsentrasjoner av
hydroksyurea i pasientens blod opprettholdes ved ca. 100 til 500 pmol/L. Hgyere konsentrasjoner
kan observeres kort tid etter dosering eller ved hgyere terapeutiske doser.

Jodid er testet ved det CLSl-anbefalte nivaet pa 2,99 mmol/l, som er nzer maksimal
konsentrasjon etter en dedelig dose. En dgdelig dose er rapportert & veere i omradet 2—4 gram,
som tilsvarer 3,1-6,3 mmol/l, forutsatt at dosen er fullstendig fordelt i et typisk blodvolum 2! pa
5 L. Jodid kan brukes til & behandle tyreoideasykdom (dvs. hypertyreoidisme). En studie viste at
serumjodid nadde gjennomsnittlig maksimal konsentrasjon mellom 1,8 mg/L (0,014 mmol/L) og
2,2 mg/L (0,017 mmol/L) etter en maned med supplement ved 50 mg/dag. % Jodid har vist seg a
pavirke i-STAT-kloridresultater ved 2,99 mmol/L. Den laveste konsentrasjonen som er testet ved
APOC pa 0,4 mmol/L, har vist seg & ikke pavirke i-STAT-kloridresultater i vesentlig grad. APOC
har ikke identifisert en terapeutisk tilstand som vil fgre til nivaer som samsvarer med det anbefalte
CLSI-nivaet.

Leflunomid har vist seg a pavirke ionisert kalsium-resultater ved 0,03 mmol/L. Leflunomid er et
isoksazolimmunmodulerende legemiddel som hemmer dihydroorotatdehydrogenase, et enzym
som er involvert i de novo-pyrimidinsyntese, og som har antiproliferativ aktivitet. Det brukes til
behandling av visse immunsykdommer. Etter oral administrering metaboliseres leflunomid til en
aktiv metabolitt, teriflunomid, som er ansvarlig for praktisk talt all in vivo-aktivitet. Den aktive
metabolitten teriflunomid nar en plasmakonsentrasjon pa 8,5 ug/mL (0,031 mmol/L) etter en
startdose pa 100 mg, og konsentrasjonen i stabil tilstand opprettholdes pa 63 pg/mi
(0,23 mmol/L) etter 24 ukers vedlikeholdsdose ved 25 mg/dag 2> ved behandling av
inflammatorisk polyartropati.

Nitiodot (natriumtiosulfat) har vist seg & pavirke natrium-, kaliumklorid-, ionisert kalsium-, glukose-
, BUN- og kreatininresultater ved 16,7 mmol/L. Nitiodot (natriumtiosulfat) er indisert til behandling
av akutt cyanidforgiftning. Tidsskriftsartikkelen «Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate» indikerte at natriumtiosulfat kan brukes i
behandlingen av kalsifylakse, og at «den hgyeste konsentrasjonen som sannsynligvis vil bli sett i
plasma, [er] etter infusjon av en 12,5 g natriumtiosulfatpentahydrat. Hvis det forutsettes at 12,5 g-
dosen med natriumtiosulfatpentahydrat distribueres i et typisk blodvolum pa 5L med en
hematokrit pa 40 %, er forventet maksimal plasmakonsentrasjon av natriumtiosulfat
16,7 mmol/L.» ®

Salisylat har vist seg a pavirke i-STAT-kloridresultatet ved 4,34 mmol/L, en toksisk konsentrasjon
proskribert av CLSI-veiledningen. Salisylat ved 0,5 mmol/l, som representerer den gvre enden av
det terapeutiske konsentrasjonsomradet, har vist seg & ikkevesentlig pavirke i-STAT-
kloridresultater og har ikke vist seg & redusere resultater for ionisert kalsium med ca.
0,03 mmol/L.
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ANDRE FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Faktor
Natriumheparin

" Analytt
Na

Effekt
Natriumheparin kan gke natriumresultatene opp til 1 mmol/L.?*

Venestase

iCa

Venestase (langvarig bruk av turniké) og anstrengelse av underarmen
kan redusere ionisert kalsium pa grunn av en reduksjon i pH
forarsaket av lokalisert produksjon av melkesyre. 25

Slangetapping

Hct

Lave hematokritresultater kan skyldes kontaminering av flushlgsninger i
arterielle eller vengse slanger.
Spyl igjennom en slange med tilstrekkelig mengde blod til & fierne
intravengse lgsninger, heparin eller legemidler som kan kontaminere
praven. Det anbefales & bruke fem til seks ganger volumet av
kateteret, koblingene og nélen.

Heparin

iCa

Heparin binder kalsium. Hver enhet heparin som tilsettes per mL blod,
vil redusere ionisert kalsium med 0,01 mmol/L. 25 Derfor ma riktig
forhold mellom heparinbasert antikoagulerende middel og blod oppnas
ved prgvetaking. Intravengs injeksjon av 10 000 enheter heparin har
vist seg hos voksne & forarsake en signifikant reduksjon av ionisert
kalsium pa ca. 0,03 mmol/L. > Bruk bare ikke-hepariniserte
proveoverfgringsapparater ved bruk av i-STAT Systems vandige
kontroll- og kalibreringsverifiseringsmaterialer.

Eksponering av
praven for luft

iCa

Eksponering av praven for luft vil fgre til en gkning i pH pa grunn av
tap av COz2, noe som vil redusere ionisert kalsium.

TCO2

Eksponeres praven for luft, slippes CO2 ut, noe som gjgr at TCO: blir
underestimert.

Hemodilusjon

Na

Cl

iCa

Hemodilusjon av plasmaet med mer enn 20 % forbundet med priming
av kardiopulmonale bypasspumper, plasmavolumekspansjon eller
annen veaeskeadministreringsbehandling ved bruk av visse Igsninger
kan forarsake klinisk signifikant feil pa natrium-, klorid- og ionisert
kalsium-resultater. Disse feilene er forbundet med lgsninger som ikke
samsvarer med de ioniske egenskapene til plasma. For & minimere
disse feilene ved hemodilusjon med mer enn 20 % ma det brukes
fysiologisk balanserte multielektrolyttlgsninger som inneholder
lavmobilitetsanioner (f.eks. glukonat).

Kald
temperatur

Kaliumverdier vil gke i isede prgver.

La blodet
sta (uten
eksponering
for luft)

Hvis heparinisert fullblod far sta fer testing, vil kaliumverdiene farst
synke litt og deretter gke over tid.

Glu

Glukoseverdiene reduseres i fullblodsprgver over tid. Vengs
blodglukose er sa mye som 7 mg/dL mindre enn kapilleer blodglukose
som et resultat av vevsbruk. 8

TCO2

Mulighet til & la blodprever sta (uten eksponering for luft) for testing
farer til at TCO 2 blir overestimert pa grunn av metabolske prosesser.

Preovetype

Serumkaliumresultatene kan veere 0,1 til 0,7 mmol/L hgyere enn
kaliumresultater fra antikoagulerte preover fordi kalium frigis fra
blodplater ! og r@de blodlegemer under koaguleringsprosessen.

Blanding av
prover

Hct

Preover fra 1 mL-sprayter bar ikke brukes til & bestemme hematokrit
hvis testingen er forsinket.
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Faktor e Effekt
Bruk av partialtappingsrer (temte r@gr som er justert for & tappe mindre
enn rgrvolumet, f.eks. et 5 mL rgr med nok vakuum til & tappe bare

Under fylling 3 mL) anbefales ikke pa grunn av potensialet for reduserte TCO2-

eller delvis TCO: verdier. Underfylling av blodpravetakingsrar kan ogsa fare til reduserte

tapping TCO2-resultater. Det ma utvises forsiktighet for & eliminere «bobling»
av prgven med en pipette nar du fyller en kassett, for & unnga tap av

CO:2 i blodet.

Avhengigheten av i-STAT-glukosetesten med hensyn til pH er som falger:
pH- Glu Verdier under pH 7,4 ved 37 °C reduserer resultater med ca. 0,9 mg/dL
avhengighet (0,05 mmol/L) per 0,1 pH-enhet. Verdier over pH 7,4 ved 37 °C gker

resultatene med ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) per 0,1 pH-enhet.

PO,- i-STAT-glukosetestens avhengighet med hensyn til POz er som fglger:

. Glu Oksygennivéer pa mindre enn 20 mmHg (2,66 kPa) ved 37 °C kan
avhengighet

redusere resultatene.

Det normale kreatininkonsentrasjonsomradet i plasma er 0,17-

0,70 mg/dL  (13-53 ymol/L) hos menn og 0,35-0,93 mg/dL (27-

Kreatini 71 umol/L) hos kvinner. * Kreatin kan vaere forhgyet hos pasienter
. reatinin _—

Kreatin (Creatinine) som bruker kreatintilskudd, opplever muskeltraume eller andre
primere eller sekundaere myopatier, tar  statiner  for
hyperlipidemikontroll, eller hos pasienter med hypertyreoidisme eller
en sjelden genetisk defekt i kreatinbaererproteinet.

Avhengigheten mellom i-STAT-kreatinintesten og karbondioksid (COz)

er som fglger:

COz- Kreatinin For kreatininresultater 2,0 mg/dL er det ikke ngdvendig med

avhengighet (Creatinine) | korreksjon for PCOx.

For kreatininresultater > 2,0 mg/dL gjelder fglgende korreksjon:

Kreatininkorigert = kreatinin * (1+ 0,0025 * (PC02-40))

e Maling av visse blodpraver med haye
erytrocyttsedimenteringsrater (ESR) kan pavirkes av
analyseinstrumentets vinkel. Under testing av blodpragver som
starter 90 sekunder etter at kassetten er satt inn, bar
analyseinstrumentet forbli plant til det er oppnadd et resultat. En

Erytrocyttsedi- Het jevn overflate inkluderer kjgring av den handholdte enheten i

mentering ¢ nedlasteren/laderen.

e Hematokritresultater kan pavirkes av at rgde blodlegemer i
provetakingsapparatet bunnfelles. Den beste maten a unnga
virkningen av bunnfelling pa er & teste preven umiddelbart. Hvis
det er en forsinkelse i testingen med ett minutt eller mer, ma
prgven blandes grundig pa nytt.

Antall hvite

blodlegemer Hct Kraftig forhgyede antall hvite blodlegemer kan gke resultatene.

(WBC)

Unormalt hgye lipidnivaer kan gke resultatene. Interferens fra lipider
Lipider Hct vil veere omtrent to tredjedeler av stgrrelsen pa interferensen fra

protein.
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Faktor

Totalt protein

" Analytt

Hct

Effekt
Hematokritresultater pavirkes av nivaet av totalt protein pa fglgende
mate:

Vistresultat Totalt protein (TP) Totalt protein (TP)
<6,5g/dL > 8,0 g/dL
HCT <40 % PCV | Hct ble redusert med ~1 % Hct gkte med ~1 % PCVfor
PCVfor hver reduksjon pa hver gkning pa 1 g/dL TP
1g/dL TP
HCT > 40 % PCV | Hct ble redusert med ~0,75 Hct gkte med ~0,75 % PCV for
% PCYV for hver reduksjon hver gkning pa 1 g/dL TP
pa 1g/dL TP

e Totalt protein-nivaer kan veaere lave i populasjoner av nyfgdte og
brannskadde pasienter og i flere kliniske populasjoner som er
oppfaert i Statland. 5 Totalt protein-nivaer kan ogsa reduseres hos
pasienter som gjennomgar kardiopulmonal bypass (CPB) eller
ekstrakorporeal membranoksygenering (ECMO), og hos pasienter
som far store mengder saltvannsbaserte intravengse (IV) vaesker.
Det ma utvises forsiktighet ved bruk av hematokritresultater fra
pasienter med totale proteinnivaer under referanseomradet for
voksne (6,5 til 8 g/dL).

e CPB-prgvetypen kan brukes til & korrigere hematokritresultatet for
fortynningseffekten til pumpeprimingen ved kardiovaskulaer kirurgi.
CPB-algoritmen forutsetter at celler og plasma fortynnes likt, og at
pumpepriminglgsningen ikke har tilsatt albumin eller andre kolloide
eller pakkede rgde blodlegemer. Siden perfusjonspraksis varierer,
anbefales det at hver praksis verifiserer bruken av CPB-
provetypen og hvor lenge CPB-prgvetypen skal brukes i
rehabiliteringsperioden. Merk at for hematokritverdier over 30 %
PCV er CPB-korrigeringen < 1,5% PCV. Stgrrelsen pa
korrigeringen pa dette nivaet bar ikke pavirke
transfusjonsavgjgrelser.

Natrium

Hct

Praveelektrolyttkonsentrasjonen brukes til a korrigere den malte
konduktiviteten fgr hematokritresultatene rapporteres. Faktorer som
pavirker natrium, vil derfor ogsa pavirke hematokrit.

Klinisk tilstand

Aniongap
(Anion
Gap)

Beregnet aniongap kan veere bare litt forhgyet ved diaré og nyresvikt,
men forhgyet (ofte > 25) pa grunn av en gkning i organiske anioner
ved melkesyreacidose, ketoacidose (alkoholisk, diabetisk, sult) og
uremi, en gkning i uorganiske anioner ved uremi og en gkning i
anioner fra legemidler som salisylat og karbenicillin eller giftstoffer som
metanol og etanol.

For BUN/urea vil ikke endogene ammoniumioner pavirke resultatene.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definisjon/bruk

1 4 £ 14 dagers oppbevaring ved romtemperatur ved 18-30 °C
Siste forbruksdato eller utlgpsdato.
g Utlgpsdatoen, angitt som AAAA-MM-DD, angir den siste dagen produktet kan
brukes.
LOT Produsentens partinummer. Partinummeret vises ved siden av dette symbolet.

Tilstrekkelig til <n> tester

<

m
(7]
)
m
o

Autorisert representant for juridiske saker i EU

Temperaturbegrensninger. @vre og nedre grense for oppbevaring star ved
siden av gvre og nedre arm.

Katalognummer, listenummer eller referanse

Ma ikke brukes pa nytt.

Produsent

Se bruksanvisningen eller systemhandboken for instruksjoner.

Sl i

Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk

Samsvar med EU-direktivet om in vitro-diagnostisk utstyr (98/79/EF)

N
m

Rx ONLY Kun til bruk pa resept

Mer informasjon: Mer produktinformasjon og teknisk stgtte finnes pa Abbotts hjemmeside pa
www.pointofcare.abbott.
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