I-STAT EG6+ Cartridge
Til bruk med i-STAT Alinity Instrument

NAVN
i-STAT EG6+ Cartridge — REF 03P77-25

BRUKSOMRADE

i-STAT EG6+ Cartridge med i-STAT Alinity System er ment & brukes til in vitro-kvantifisering av natrium,
kalium, hematokrit, pH, partialtrykk i oksygen og partialtrykk i karbondioksid i arterielt, vengst eller
kapilleert blod.

INET | Bruksomréde

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.
Hematokritmalinger kan bidra til & bestemme og monitorere normal eller

Hematokrit (Hct) unormal total status for rgde blodlegemer, blant annet tilstander som
anemi, erytrocytose og blodtap relatert til traume og kirurgi.

pH pH-, PO2- og PCO,- malinger brukes til diagnostisering, monitorering
og behandling av respirasjonsforstyrrelser og metabolske og

Partialtrykk i oksygen (POz) respirasjonsbaserte syre/base-forstyrrelser.

Bikarbonat brukes til diagnostisering og behandling av en rekke
potensielt alvorlige sykdommer forbundet med endringer i kroppens
syre/base-balanse.

Partialtrykk i karbondioksid
(PCO2)

SAMMENDRAG OG FORKLARING / KLINISK SIGNIFIKANS

Malt:

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)

Prgver 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 &rsaker til reduserte kaliumverdier er renal tubuleer
sykdom, hyperaldosteronisme, behandling av DKA, hyperinsulinisme, metabolsk alkalose og
diuretikabehandling.
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Hematokrit (Hct)

Hematokrit er en maling av det fraksjonerte volumet av rgde blodlegemer. Dette er en ngkkelindikator pa
kroppens tilstand vedrarende 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 rgde blodlegemer forarsaket av anemier eller blodtap. @kt hematokrit kan skyldes
vaesketap, f.eks. ved dehydrering, diuretikabehandling og brannskader, eller en gkning i rade blodlegemer,
f.eks. hjerte-kar- og nyresykdommer, polycytemia vera og nedsatt ventilering.

pH
pH er en indeks for surhet eller alkalitet i blodet med en arteriell pH pa < 7,35, som indikerer en acidemi,
og > 7,45, som indikerer en alkalemi. !

Partialtrykk i oksygen (PO2)

PO: (partialtrykk i oksygen) er en maling av spenningen eller trykket i oksygen opplgst i blod. Noen arsaker
til reduserte verdier av PO er redusert pulmonal ventilasjon (f.eks. luftveisobstruksjon eller hjerneskade),
redusert gassutveksling mellom alveoleer luft og pulmonalt kapilleerblod (f.eks. bronkitt, emfysem eller
lungegdem) og endring i blodstrammen i hjertet eller lungene (f.eks. medfadte defekter i hjertet eller
shunting av vengst blod til det arterielle systemet uten oksygenering i lungene).

Partialtrykk i karbondioksid (PCO3)

PCO2 sammen med pH brukes til & vurdere syre/base-balanse. PCO: (partialtrykk i karbondioksid),
respirasjonskomponenten i syre/base-balanse, er et mal pa spenningen eller trykket i karbondioksid som
er opplgst i blodet. PCO:2 representerer balansen mellom celleproduksjon av CO2, og ventilatorisk fjerning
av COz og en endring i PCO- indikerer en endring i denne balansen. Arsaker til primaer respiratorisk acidose
(gkning i PCOy) er luftveisobstruksjon, sedativa og anestetika, lungesviktsyndrom og kronisk obstruktiv
lungesykdom. Arsaker til primeer respiratorisk alkalose (nedsatt PCOz) er hypoksi (farer til hyperventilering)
pa grunn av kronisk hjertesvikt, gdem og nevrologiske sykdommer samt mekanisk hyperventilering.

TESTPRINSIPP
Malt:

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

Natrium (Na), kalium (K)
Den respektive analytten males med ioneselektiv elektrodepotensiometri. Ved beregning av resultater er
konsentrasjonen relatert til potensialet giennom Nernst-ligningen.

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

pH
pH males med direkte potensiometri. Ved beregning av resultatene for pH er konsentrasjonen relatert til
potensialet gjennom Nernst-ligningen.

PO>

PO2 méles amperometrisk. Oksygensensoren ligner pa en vanlig Clark-elektrode. Oksygen gjennomtrenger
en gassgjennomtrengelig membran fra blodpreven til en intern elektrolyttlgsning der den reduseres pa
katoden. Oksygenreduksjonsstrgmmen er proporsjonal med konsentrasjonen av opplgst oksygen.
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PCO;

PCO2 males med direkte potensiometri. Ved beregning av resultatene for PCO2, er konsentrasjonen relatert
til potensialet gjennom Nernst-ligningen.

Algoritme for temperaturkorreksjon

pH, PO2 og PCO: er temperaturavhengige mengder og males ved 37 °C. pH-, PO2- og PCOz-avlesningene
ved en annen kroppstemperatur enn 37 °C kan «korrigeres» ved & angi pasientens temperatur pa
analyseinstrumentets diagramside. | dette tilfellet vises blodgassresultatene ved bade 37 °C og pasientens
temperatur.

pH, PO2 og PCO2 ved pasientens temperatur (Tp) beregnes pa fglgende mate 3:

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

549x107" po,*™

POLT,) = PO, x10 407107720

+0.071

(T,=37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Beregnet:
HCOs, TCO; og BE

e HCOs (bikarbonat), den mest omfattende bufferen i blodplasmaet, er en indikator pa bufferkapasiteten
til blod. HCOs reguleres hovedsakelig av nyrene og er den metabolske komponenten i syre/base-
balansen.

e TCO: er et mél pa karbondioksid som finnes i flere tilstander: CO- i fysisk lgsning eller Igst bundet til
proteiner, bikarbonat (HCOs3) eller karbonat (CO3z )-anioner og karbonsyre (H2.CQOsz). Maling av TCO:2
som en del av en elektrolyttprofil er nyttig hovedsakelig for & evaluere HCOs-konsentrasjon. TCO2 og
HCOs er nyttige for vurdering av syre/base-ubalanse (sammen med pH og PCO2) og
elektrolyttubalanse.

e Beregnet TCO: fra i-STAT System bestemmes ut fra de malte og rapporterte verdiene for pH og PCO2
i henhold til en forenklet og standardisert form av Henderson-Hasselbalch-ligningen. 3

e Denne beregnede TCO2-malingen er metrologisk sporbar til i-STAT-pH- og PCO2-malingene, som igjen
kan spores til primeere standardreferansematerialer for pH og PCO2. Som alle beregnede parametere
rapportert av i-STAT System, kan brukeren uavhengig bestemme TCO:z-verdier fra de rapporterte pH-
og PCO2-malingene ved hjelp av en kombinasjon av ligningen for HCOz angitt i PCOa.

e Baseoverskudd av den ekstracelluleere veesken (ECF) eller standard baseoverskudd defineres som
konsentrasjonen av titrerbar base minus konsentrasjonen av titrerbar syre ved titrering av
gjennomsnittlig ECF (plasma pluss interstitiell veeske) til en arteriell plasma-pH pa 7,40 ved PCO: pa
40 mmHg ved 37 °C. Baseoverskuddskonsentrasjonen i gjennomsnittlig ECF forblir praktisk talt
konstant ved akutte endringer i PCO:2 og gjenspeiler bare den ikke-respiratoriske komponenten i pH-
forstyrrelser.
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Nar en kassett inkluderer sensorer for bade pH og PCO2, beregnes bikarbonat (HCOs), totalt karbondioksid
(TCO2) og baseoverskudd (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO»- 7,608

TCO2 = HCO3+ 0,03PCO:2

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

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

o sO2 (oksygenmetning) er mengden oksyhemoglobin uttrykt som en brgkdel av den totale mengden
hemoglobin som kan binde oksygen (oksyhemoglobin pluss deoksyhemaoglobin).

e sO: beregnes ut fra malt PO2 og pH, og ut fra HCOz beregnet ut fra malt PCO2 og pH. Denne
beregningen forutsetter imidlertid normal affinitet hos oksygen for hemoglobin. Det tas ikke hensyn til
erytrocytt-difosfoglycerat (2,3-DPG)-konsentrasjoner som pavirker oksygendissosiasjonskurven.
Beregningen tar heller ikke hensyn til virkningene av fgtalt hemoglobin eller dysfunksjonelle
hemoglobiner (karboksy-, met- og sulfhemoglobin). Klinisk signifikante feil kan skyldes inkorporering
av en slik anslatt SOz-verdi for oksygenmetning i videre beregninger, som shunt-fraksjon, eller ved
a forutsette at den oppnadde verdien tilsvarer fraksjonell oksyhemoglobin.

(X + 150X)
s0,=100
X+ 150X + 23400
{0.48{pH-7.4}-0.0013HCO _-25])
where X = PO, « 10 3
Hemoglobin

i-STAT System gir et beregnet hemoglobinresultat som bestemmes pa falgende mate * :

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.

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

REAGENSER

Innhold

Hver i-STAT Cartridge inneholder én referanseelektrode, sensorer for maling av spesifikke analytter og en
bufret vandig kalibreringsveeske som inneholder kjente konsentrasjoner av analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive innholdsstoffer som er relevante for i-STAT EG6+ Cartridge, er
angitt nedenfor:

Sensor Reaktiv ingrediens Biologisk kilde Minste mengde
Na Natrium (Na*) - 121 mmol/L

K Kalium (K*) - 3,6 mmol/L

pH Hydrogenion (H*) - 6,66 pH

PCO:2 Karbondioksid (CO2) - 25,2 mmHg
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Advarsler og forsiktighetsregler
e Tilin vitro-diagnostikk.
e 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
e  Kjgling ved 2-8 °C (35-46 °F) til utlgpsdatoen.
. Romtemperatur ved 18-30 °C (64—-86 °F). Se kassettesken for krav til oppbevaring i romtemperatur.

INSTRUMENTER

i-STAT EG6+ Cartridge er ment & brukes sammen med i-STAT Alinity Instrument (modellnr. AN-500).

PRGVETAKING OG KLARGJYRING TIL ANALYSE

Pragvetyper

Arterielt, vengst eller kapilleert fullblod.
Prgvevolum: 95 pL

Alternativer for blodprgvetaking og testtidspunkt (tid fra prgvetaking til fylling av kassett)
Da hgyere heparin-til-blodforhold kan pavirke resultater, fyll oppsamlingstuber for blod og syringer

til kapasitet, og folg produsentens instruksjoner.
EG6+-prgvetaking

Sprayte 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 balansert heparinbasert antikoagulerende middel

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

* Fyll kassetten innen 10 minutter etter pravetaking.

T@mt slange Uten antikoagulerende middel

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

* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med litiumheparinbasert antikoagulerende middel

* Bland prove umiddelbart fgr kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 10 minutter etter pravetaking.

Kapillaerrar Med balansert heparinbasert antikoagulerende middel
* Bland prove umiddelbart fgr kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Med litiumheparinbasert antikoagulerende middel

— hvis merket for maling av elektrolytter.

* Bland prgve umiddelbart fgr kassetten fylles.

* Fyll kassetten innen 3 minutter etter prgvetaking.

Fyll kassetten Anbefales ikke
direkte fra hud-

punksjon
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PROSEDYRE FOR TESTING AV KASSETTER

Klargjaring til bruk:

1. Individuelle kassetter kan brukes etter & ha statt fem minutter i romtemperatur. En hel eske med
kassetter bgr std i romtemperatur i en time.

Alle kassetter bar brukes umiddelbart etter at posen er apnet.

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

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

2.
3.

Gjennomfgring av pasienttesting

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

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

3. Falg instruksjonene pa skjermen for & gjgre falgende: «Scan or Enter PATIENT ID» (Skann eller angi
pasient-ID).

4. Fortsett a fglge 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 prgvetype vises hvis mer enn én prgvetype er relevant. Velg en prgvetype hvis
det er relevant.

6. Falg instruksjonene pa skjermen for & gjare folgende: «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. Falgende alarmer vises ogséa: «Cartridge locked in instrument. Do not attempt to
remove the Cartridge» (Kassett fastlast i instrumentet. Ikke prav a fjerne kassetten) og «Testing -
Instrument Must Remain Level» (Testing — Instrumentet 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 Kkjgrer automatisk et omfattende sett med kvalitetskontroller for
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. | tillegg utfarer instrumentet interne elektroniske kontroller og kalibrering i hver testsyklus, og den
elektroniske simulatortesten gir en uavhengig kontroll av instrumentets evne til & utfare ngyaktige
og falsomme malinger av spenning, strem og motstand fra kassetten. Instrumentet vil besta eller
ikke besta 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 brukerhdndboken for i-STAT Alinity System
pa www.pointofcare.abbott.
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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 fgrste 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 prgven 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 a lese pravens
konsentrasjon fra en justert kalibreringskurve.

FORVENTEDE VERDIER

RAPPORTERBART REFERANSE-OMRADE
TEST ENHETER * OMRADE (arteriell) (vengs)
MALT
Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146 6
K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,96*
% PCV *** 15-75 38-51 6 *kkk
Hematokrit/Hct ;
Fraksjon 0,15-0,75 0,38-0,51°

pH 6,50-8,20 7,35-7,457 7,317,411 %%
PO:2 mmHg 5-800 80105 6 #¥¥*x

kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 6 wxwxx
PCO:2 mmHg 5-130 35-457 41-51

kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
BEREGNET

g/dL 5,1-25,5 12-17°%
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-170°8

mmol/L 3,2-15,8 7-116
Bikarbonat/HCOs mmol/L 1,0-85.0 20 ik 3D giiink

(mEq/L)
TCO:2 mmol/L

(MEg/L) 5-50 23-27 24-29
Baseoverskudd/BE ~ mmol/L any i 7 o\ _ 7

(mEq/L) (-30) - (+30) (-2)-(+3) (-2)-(+3)
sO2 % 0-100 95-98
* i-STAT System kan konfigureres med de foretrukne enhetene. Gjelder ikke for pH-test.
xk Referanseomradet for kalium er redusert med 0,2 mmol/L fra det omradet som er nevnt i referanse 6, for

a ta hensyn til forskjellen i resultater mellom serum og plasma.

xkk PCV, pakket cellevolum.
Fhkk Referanseomradene for hematokrit og hemoglobin favner bade kvinnelige og mannlige populasjoner

Fkkkk Referanseomradene som vises, er for en frisk populasjon. Tolkning av blodgassmalinger avhenger av den
underliggende tilstanden (f.eks. pasientens temperatur, ventilasjon, holdning og sirkulasjonsstatus).
=xxxk Beregnet fra Siggard-Andersen-nomogram. !

Enhetskonvertering

e Hematokrit (Hct): Hvis du vil konvertere et resultat fra % PCV (pakket cellevolum) til
fraksjonspakket cellevolum, deler du % PCV-resultatet pd 100. For maling av hematokrit kan i-
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o

STAT System tilpasses for a samsvare med metoder kalibrert med mikrohematokrit-
referansemetoden, ved hjelp av enten det antikoagulerende middelet KsEDTA eller K:EDTA.
Gjennomsnittlige 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 Kkalibrert 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.

e PO, o0g PCO;: Hvis du vil konvertere PO2 og PCOz-resultater fra mmHg til kPa, multipliserer du
mmHg-verdien med 0,133.

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.

METROLOGISK SPORBARHET

De malte analyttene i i-STAT EG6+ Cartridge kan spores til fglgende 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) og kalium (K)

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.

Hematokrit (Hct)

i-STAT-systemtesten for hematokrit maler fraksjon av pakket volum av rade blodlegemer i arterielt, vengst
eller kapilleert fullblod (uttrykt som % pakket cellevolum) til in vitro-diagnostikk. Hematokritverdier som er
tilordnet til i-STAT Systems arbeidskalibratorer, kan spores til Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) H7-A3-prosedyren for & bestemme pakket cellevolum ved mikrohematokritmetoden. 8

pH

i-STAT-systemtesten for pH maler hydrogenionemengden av stoffkonsentrasjon i plasmafraksjonen av
arterielt, vengst eller kapilleert fullblod (uttrykt som den negative logaritmen av den relative molale
hydrogenioneaktiviteten) til in vitro-diagnostikk. pH-verdier som er tilordnet til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National Institute of Standards and Technology
(NIST)-standardreferansematerialene SRMs 186-1, 186-11, 185 og 187.

PO,

i-STAT-systemtesten for partialtrykk i oksygen maler partialtrykket i oksygen i arterielt, vengst eller kapillzert
fullblod (dimensjon kPa) for in vitro-diagnostikk. PO.-verdier som er tilordnet til i-STAT Systems kontroller og
kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST)-
standardreferansematerialet via standarder for kommersielt tilgjengelig sertifisert medisinsk spesialgass.
PCO;

i-STAT-systemtesten for partialtrykk i karbondioksid maler partialtrykket i karbondioksid i arterielt, vengst
eller kapillzert fullblod (dimensjon kPa) for in vitro-diagnostikk. PCO.-verdier som er tilordnet til i-STAT
Systems kontroller eller kalibreringsverifiseringsmaterialer, kan spores til U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST)-standardreferansematerialet via standarder for kommersielt tilgjengelig
sertifisert medisinsk spesialgass.

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

Ytelsesdataene sammenfattet for natrium og hematokrit, ble samlet inn av fagpersonell som er opplaert
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 pa Abbott Point of Care. Representative kassetter ble
brukt til & samle inn dataene.

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

CV (%)

Vandig SD [Variasjons-
Enheter kal.verifisering n Gjennomsnitt (Standardavvik) | koeffisient (%)]

Na mmol/L Sveert lavt unormalt 80 99,5 0,32 0,3
eller Lavt unormalt 80 121,2 0,32 0,3
mEq/L Normalt 80 133,7 0,34 0,3
Hayt unormalt 80 160,8 0,38 0,2
Sveert hgyt unormalt 80 180,2 0,56 0,3
K mmol/L Sveert lavt unormalt 80 2,31 0,010 0,4
Lavt unormalt 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 unormalt 80 7,81 0,039 0,5
Hct %PCV Sveert lavt unormalt 80 16,9 0,46 2,7
Lavt unormalt 80 33,9 0,51 1,5
Hgyt unormalt 80 55,2 0,49 0,9
Sveert hgyt unormalt 80 65,0 0,39 0,6
pH Sveert lavt unormalt 80 6,562 0,005 0,08
Lavt unormalt 80 7,031 0,004 0,06
Normalt 80 7,469 0,003 0,04
Hayt unormalt 80 7,769 0,003 0,04
Sveert hgyt unormalt 80 7,986 0,004 0,05
POz mmHg Sveert lavt unormalt 80 72,1 2,02 2,80
Lavt unormalt 80 84,2 1,60 1,90
Normalt 80 118,8 2,10 1,77
Hayt unormalt 80 152,1 3,49 2,29
Sveert hgyt unormalt 80 377,1 8,52 2,26
PCO2 mmHg Sveert lavt unormalt 80 17,4 0,43 2,5
Lavt unormalt 80 21,7 0,40 1,8
Normalt 80 28,7 0,57 2,0
Hgyt unormalt 80 56,2 1,18 2,1
Sveert hgyt unormalt 80 84,5 1,93 2,3

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

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, ° Fullblodspraver antikoagulert med litumheparin 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

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
Hct %PCV n 229
Helling 1,02
r 0,993
Skjeeringspunkt -0,36
Xmin (Y0PCV) 18
Xmaks (%PCV) 70
pH n 187
Helling 0,990
r 0,999
Skjeeringspunkt 0,075
Xmin 6,592
Xmaks 8,189
PO:2 mmHg n 192
Helling 0,986
r 0,998
Skjeeringspunkt 0,0
Xmin 9
Xmaks 705
PCO: mmHg n 149
Helling 0,989
r 0,999
Skjeeringspunkt 0,3
Xmin 5,1
Xmaks 129,8
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FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Folgende stoffer ble evaluert i plasma for relevante analytter ved testkonsentrasjonene anbefalt i CLSI-
veiledningen EP7-A2 9, nar annet ikke er angitt. For de som identifiseres som interfererende stoffer,
beskrives interferensen.

Testkonsentrasjon Analvtt Interferens Kommentar
mmol/| y (Ja/Nei)

Acetaminofen 1,32 Na Ne!
K Nei
. Na Nei
Acetylcystein 10,2 K Nei
Na Nei
Askorbat 0,34 K Nei
Na Ja @kte resultater. Bruk en annen
metode.
. @kte resultater og grad av
Bromid 37,5 K Ja stjerne (***) ut. Bruk en annen
metode.
Hct Ja @kt grad av stjerne (***) ut.
. Na Nei
Bromid . 5 5111213 K Nei
(terapeutisk) Hot Nei
Na Nei
_ 14
B-hydroksybutyrat | 6,0 K Nei
Na Nei
Laktat 6,6 K Nei
. . Na Nei
Magnesiumklorid 1,0 K Nei
Nitiodot 16.715 Na Ja @kte resultater.
(natriumtiosulfat) ' K Ja Reduserte resultater.
. Na Nei
Salisylat 4,34 K 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 fra bromid og nitiodot, er angitt nedenfor:
o Bromid har blitt testet pad to nivaer: nivd anbefalt av CLSI og et terapeutisk
plasmakonsentrasjonsniva pa 2,5 mmol/L. Sistnevnte er maksimal plasmakonsentrasjon forbundet
med halotananestesi, der bromid frigis. APOC har ikke identifisert en terapeutisk tilstand som vil
fare til nivder som samsvarer med det anbefalte nivaet fra CLSI.

o Nitiodot (natriumtiosulfat) har vist seg & pavirke natrium- og kaliumresultater 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 p& 5L med en hematokrit pa 40 %, er forventet maksimal
plasmakonsentrasjon av natriumtiosulfat 16,7 mmol/L.» °

ANDRE FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Faktor | Analytt | Effekt
Natriumheparin . Na . Natriumheparin kan gke natriumresultatene opp til 1 mmol/L. ¢
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Faktor | Analytt | Effekt
PO, Eksponering av praven for luft fgrer til en gkning i POz nar verdiene er
under 150 mmHg, og en reduksjon i PO nar verdiene er over 150 mmHg
(ca. POz for omgivelsesluft).
Eksponering av = PH
rgven for luft
P PCO2 Eksponeres prgven for luft, slippes CO:2 ut, noe som fgrer til at PCO:2 blir
HCO3 redusert og pH gker, og at HCO3s og TCO:2 blir underestimert.
TCO:2
Venestase H Venestase (langvarig bruk av turniké) og anstrengelse av underarmen
P kan redusere pH pa grunn av lokalisert produksjon av melkesyre.
Lave hematokritresultater kan skyldes kontaminering av flushlgsninger
i arterielle eller vengse slanger.
. Spyl igiennom en slange med tilstrekkelig mengde blod til & fierne
Slangetapping Het intravengse lgsninger, heparin eller legemidler som kan kontaminere
prgven. Det anbefales & bruke fem til seks ganger volumet av kateteret,
koblingene og nalen.
Hemodilusjon av plasmaet med mer enn 20 % forbundet med priming av
Na kardiopulmonale bypasspumper, plasmavolumekspansjon eller annen
vaeskeadministreringsbehandling ved bruk av visse lIgsninger kan
forarsake klinisk signifikant feil p& natrium-, klorid-, ionisert kalsium- og
Hemodilusjon pH-resultater. Disse feilene er forbundet med lgsninger som ikke
samsvarer med de ioniske egenskapene til plasma. For & minimere disse
pH feilene ved hemodilusjon med mer enn 20 % ma det brukes fysiologisk
balanserte multielektrolyttlgsninger som inneholder lavmobilitetsanioner
(f.eks. glukonat).
PO, Ikke legg prever pa is fer testing siden PO2-resultatene kan bli feilaktig
Id forhgyet i kalde prgver. Ikke bruk en kald kassett siden POz-resultatene
Ka kan bli feilaktig redusert hvis kassetten er kald.
temperatur
K Kaliumverdier vil gke i isede prgver.
K Hvis heparinisert fullblod far st far testing, vil kaliumverdiene fgrst synke
litt og deretter gke over tid.
pH pH reduseres ved & sta anaerobt ved romtemperatur ved en hastighet pa
0,03 pH-enheter per time. !
La blodet PO, A st& anaerobt ved romtemperatur vil redusere PO2 ved en hastighet pa
SLa (uten 2-6 mmHg per time. !
eksponering 3 -
for luft) PCO, fi\ms;a anaerobt ved romtemperatur vil gke PCO2 med ca. 4 mmHg per
HCOs A la blodet st (uten eksponering for luft) fgr testing eker PCO: og
reduserer pH, noe som vil fare til at HCOsog TCO: blir overestimert pa
TCO2 grunn av metabolske prosesser.
Serumkaliumresultatene kan veere 0,1 til 0,7 mmol/L hgyere enn
Provetype K kaliumresultater fra antikoagulerte prgver fordi kalium frigis fra blodplater
log rgde blodlegemer under koaguleringsprosessen.
Blanding Hct Praver fra 1 mL-sprayter bar ikke brukes til & bestemme hematokrit hvis
av prgver testingen er forsinket.
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Faktor | Analytt | Effekt
Kaliumverdier fra hudpunksjonsprgver kan variere pa grunn av hemolyse

Hemolyse K eller en gkning i vevsveeske fra feil teknikk under
prgvetakingsprosedyren.
PCO:2 Bruk av partialtappingsrar (tgmte rgr som er justert for & tappe mindre
enn rgrvolumet, f.eks. et 5 mL rgr med nok vakuum til & tappe bare 3 mL)
Under fylling anbefales ikke pa grunn av potensialet for reduserte PCO2-, HCOzs- og
eller delvis HCOs TCOz-verdier. Underfylling av blodprgvetakingsrgr kan ogsa fere til
tapping reduserte PCO-, HCO3- og TCO»-resultater. Det ma utvises forsiktighet
TCO> for & eliminere «bobling» av prgven med en pipette nar du fyller en
kassett, for a unnga tap av CO: i blodet.
Beregnings- Beregnede sO:-verdier fra en malt PO. og en antatt
metode sO2 oksyhemoglobindissosiasjonskurve kan avvike betydelig fra den direkte
malingen. 3
Kliniske Arsaker til primaer metabolsk acidose (reduksjonsberegnet HCOs) er
tilstander HCO3 ketoacidose, laktatacidose (hypoksi) og diaré. Arsaker til primaer

metabolsk alkalose (gkningsberegnet HCOs) er oppkast og
antacidbehandling.

e Maling av visse blodpraver med hgye erytrocyttsedimenteringsrater
(ESR) kan pavirkes av analyseinstrumentets vinkel. Under testing av
blodprgver som starter 90 sekunder etter at kassetten er satt inn, bar
analyseinstrumentet forbli plant til det er oppnadd et resultat. En jevn
overflate inkluderer Kkjaring av den handholdte enheten i
nedlasteren/laderen.

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

Erytrocyttsedi- | Hct
menteringsrate

Antall hvite Hct Kraftig forhgyede antall hvite blodlegemer kan gke resultatene.
blodlegemer
(WBCQC)
Lipider Hct Unormalt hgye lipidnivaer kan gke resultatene. Interferens fra lipider vil
vaere omtrent to tredjedeler av stgrrelsen pd interferensen fra protein.
Totalt protein Hct Hematokritresultater pavirkes av nivaet av totalt protein pa falgende 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
% PCV for hver reduksjon for hver gkning pa 1 g/dL TP
pad 1g/dL TP
e Totalt protein-nivder kan veere lave i populasjoner av nyfgdte og
brannskadde pasienter og i flere kliniske populasjoner som er oppfart
i Statland. ® 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 (V) veesker. Det ma utvises
forsiktighet ved bruk av hematokritresultater fra pasienter med totale
proteinnivaer under referanseomrédet for voksne (6,5 til 8 g/dL).
CPB-pravetypen 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
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Faktor

e

Effekt

pakkede rgde blodlegemer. Siden perfusjonspraksis varierer, anbefales
det at hver praksis verifiserer bruken av CPB-prgvetypen og hvor lenge
CPB-prgvetypen skal brukes i rehabiliteringsperioden. Merk at for
hematokritverdier over 30 % PCV er CPB-korrigeringen <1,5% PCV.
Starrelsen pa korrigeringen pa dette nivdet ber ikke pavirke
transfusjonsavgjarelser.

Natrium Hct Prgveelektrolyttkonsentrasjonen brukes til & korrigere den malte
konduktiviteten far hematokritresultatene rapporteres. Faktorer som
pavirker natrium, vil derfor ogsa pavirke hematokrit.

Propofol PCO:2 Det anbefales & bruke EG6+ Cartridge, som er uten klinisk signifikant

(Diprivan®) eller
tiopentalnatrium

interferens ved alle relevante terapeutiske doser.
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SYMBOLFORKLARING

Definisjon/bruk

2 (] 2 maneders oppbevaring ved romtemperatur ved 18-30 °C

Siste forbruksdato eller utlgpsdato.
En utlepsdato uttrykt som AAAA-MM-DD, betyr den siste dagen
produktet kan brukes.

Produsentens partinummer. Partinummeret vil st ved siden av dette
symbolet.

Tilstrekkelig til <n> tester

EP Autorisert representant for juridiske saker i EU

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

EC | R
Katalognummer, listenummer eller referanse

Ma ikke brukes pa nytt.

Produsent
Se bruksanvisningen eller systemhandboken for instruksjoner.
VD Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
c € Samsvar med EU-direktivet om in vitro-diagnostisk utstyr (98/79/EF)
Rx ONLY Kun til bruk pa resept

Mer informasjon: Mer produktinformasjon og teknisk statte finnes pa hjiemmesiden pa
www.pointofcare.abbott.
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