Cartus i-STAT EG7+

Destinat utilizarii cu instrumentul i-STAT Alinity
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DOMENIU DE UTILIZARE

Cartusul i-STAT EG7+, alaturi de sistemul i-STAT Alinity este destinat utilizarii in cuantificarea in vitro a
sodiului, potasiului, calciului ionizat, hematocritului, pH-ului, presiunii partiale a oxigenului si presiunii
partiale a dioxidului de carbon din séngele integral arterial, venos sau capilar.

Analit Domeniu de utilizare

Masuraturile sodiului sunt utilizate pentru monitorizarea

Sodiu (Na) dezechilibrului electrolitic.
Masuratorile potasiului sunt utilizate pentru diagnosticarea si
Potasiu (K) monitorizarea bolilor si a afectiunilor clinice care prezinta niveluri
ridicate sau scazute de potasiu.
Calciu ionizat (iCa) Masuratorile calciului ionizat sunt utilizate pentru diagnosticarea,

monitorizarea si tratarea afectiunilor care includ, fara a se limita la
boala glandelor paratiroide, o diversitate de boli osoase, boala renala
cronica, hipocalcemia si tulburérile legate de terapia intensiva si
ingrijirea chirurgicala.

Masuratorile hematocritului pot ajuta la determinarea si
monitorizarea starii volumului eritrocitar total anormal inclusiv, fara a
se limita la afectiuni precum anemia, eritrocitoza, pierderi de sange n
corelatie cu un traumatism si o interventie chirurgicala.

pH Masuratorile pH-ului, PO2 si PCO2 sunt utilizate in diagnosticarea,
monitorizarea si tratarea tulburarilor respiratorii si a tulburarilor
metabolice si a bazei acide la nivel respirator.

Hematocrit (Hct)

Presiunea partiald a oxigenului

(PO2)
Presiunea partiala a dioxidului | Bicarbonatul este utilizat in diagnosticarea si tratarea a numeroase
de carbon (PCbz) tulburari potentiale severe asociate modificarilor privind echilibrul

acido-bazic din corp.

REZUMAT SI EXPLICATII/SEMNIFICATIE CLINICA

Masurat:

Sodiu (Na)

Testele privind sodiul prezent in sdnge sunt importante pentru diagnosticarea si tratarea pacientilor care
sufera de hipertensiune, insuficienta sau afectiune renala, detresa cardiaca, dezorientare, deshidratare,
greata si diaree. Printre cauzele valorilor crescute ale sodiului se afla deshidratarea, diabetul insipid,
intoxicatia cu sare, descuamarrile, hiperaldosteronismul si tulburarile sistemului nervos central. Printre
cauzele valorilor scazute ale sodiului se afla hipnatremia prin dilutie (ciroza), hiponatremia prin depletie si
sindromul de secretie inadecvata de ADH.

Potasiu (K)

Testele privind potasiul prezent in sdnge sunt importante pentru diagnosticarea si tratarea pacientilor
care sufera de hipertensiune, insuficienta sau afectiune renala, detresa cardiaca, dezorientare,
deshidratare, greata si diaree. Printre cauzele valorilor crescute de potasiu se afld boala glomerulara
renald, insuficienta adrenocorticald, cetoacidoza diabetica (DKA), septicemia si hemoliza in vitro. Printre
cauzele valorilor scazute de potasiu se afla boala tubulara renala, hiperaldosternismul, tratarea
hiperinsulinemiei DKA, alcaloza metabolica si terapia diuretica.
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Calciu ionizat (iCa)

Desi majoritatea cantitatii de calciu din sdnge este legata de proteina sau combinata cu specii anionice
mai mici, fractia activa din punct de vedere biologic a calciului nu contine calciu ionizat. Datorita rolului
acestuia intr-un numar de reactii enzimatice si de mecanisme de transport la nivelul membranelor,
calciul ionizat este deosebit de important in coagularea sangelui, conductia nervilor, transmisia
neuromusculara si contractia musculara. O valoare crescuta a calciului ionizat (hipercalcemie) poate
duce la coma. Alte simptome reflecta tulburari neuromusculare, cum ar fi hiperreflexia si/sau anomaliile
neurologice, cum ar fi neurastenia, depresia sau psihoza. O valoare scazuta a calciului ionizat
(hipocalcemie) rezulta, deseori, in crampe (tetanie), functie cardiaca redusa si functie ventriculara
stanga slabita. Hipocalcemia prelungita poate rezulta in demineralizarea osoasa (osteoporoza), care
poate duce la fracturi spontane. Masuratorile calciului ionizat s-au dovedit a fi valoroase in urmatoarele
conditii clinice: transfuzia de sange citrat, transplant de ficat, interventie chirurgicala pe cord deschis,
hipocalcemie neonatala, boala renala, hiperparatiroidism, boli maligne, hipertensiune si pancreatita.

Hematocrit (Hct)

Hematocritul reprezintd masurarea volumului fractional al celulelor rosii. Acesta este un indicator cheie
privind starea corporald de hidratare, anemia sau pierderea severa de sénge, precum si capacitatea
sangelui de a transporta oxigenul. Un hematocrit scazut poate fi cauzat de suprahidratare, care
sporeste volumul plasmei sau o scadere a numarului de celule rosii, cauzatd de anemii sau pierderea
de sange. Un hematocrit crescut poate fi cauzat de pierderea de lichide, cum ar fi in cazul deshidratarii,
terapiei cu diuretice si al arsurilor, sau o crestere a celulelor rosii, cum ar fi in cazul tulburarilor
cardiovasculare si renale, policitemia vera si o ventilatie redusa.

pH
pH-ul este un indice al aciditatii sau alcalinitatii din sdnge cu un pH arterial de <7,35 ce indica o
acidemie si >7,45 alcalemie.

Presiunea partiala a oxigenului (PO2)

PO: (presiunea partiald a oxigenului) este o masuratoare a tensiunii sau presiunii oxigenului dizolvat in
sange. Printre cauzele valorilor scazute de PO: se afla ventilatia pulmonard scazuta (de ex.,
obstructionarea cailor respiratorii sau un traumatism cerebral), schimb deficitar de gaze intre aerul
alveolar si sangele capilar pulmonar (de ex., bronsita, emfizemul sau edemul pulmonar) si schimbarea
fluxului sanguin la nivelul inimii sau al plamanilor (de ex., defecte congenitale la nivelul inimii sau
suntarea sangelui venos in sistemul arterial fara oxigenare la nivelul plamanilor).

Presiunea partiala a dioxidului de carbon (PCO2)

PCO:z impreuna cu pH-ul, este utilizatd pentru a evalua echilibrul acido-bazic. PCOz (presiunea partiala
a dioxidului de carbon), componenta respiratorie a echilibrului acido-bazic, este o masuratoare a
tensiunii sau presiunii dioxidului de carbon dizolvat in sdnge. PCOz2 reprezinta echilibrul dintre productia
celulara a CO:z si eliminarea prin ventilatie a CO2 si o modificare a PCOz indica o modificare a acestui
echilibru. Cauzele acidozei respiratorii primare PCOz2) sunt obstructionarea cailor respiratorii, sedativele
si anesteziile, sindromul de detresa respiratorie si boli pulmonare obstructive cronice. Cauzele alcalozei
respiratorii primare (PCO2 scazuta) sunt hipoxia (care duce la hiperventilatie) din cauza insuficientei
cardiace cronice, edemul si tulburarile neurologice, precum si hiperventilatia mecanica.

PRINCIPIUL DE TESTARE

Sistemul i-STAT utilizeazd metode electrochimice directe (nediluate). Valorile obtinute prin metode
directe pot diferi de cele obtinute prin metode indirecte (diluate). 2

Masurat:

Sodiu (Na), Potasiu (K) si Calciu ionizat (iCa)
Analitul respectiv este masurat prin determinarea potentiometrica a electrodului ion-selectiv. Pentru
calcularea rezultatelor, concentratia este corelatad cu potentialul prin intermediul ecuatiei Nernst.
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Hematocrit (Hct)
Hematocritul este determinat conductometric. Conductivitatea méasuraté, dupa corectarea concentratiei
electrolitice, este corelatd invers cu hematocritul.

pH
pH-ul este masurat prin metode potentiometrica directa. Pentru calcularea rezultatelor valorilor pH-ului,
concentratia este corelata cu potentialul prin intermediul ecuatiei Nernst.

PO,

PO: este masurata amperometric. Senzorul de oxigen este similar cu un electrod Clark conventional.
Oxigenul patrunde printr-o membrana permeabila de gaz din proba de sange, intr-o solutie electrolitica
internd, unde este redus la nivelul de catod. Curentul de reducere a oxigenului este proportional cu
concentratia de oxigen dizolvat.

PCO;

PCO: este masurata prin metoda potentiometrica directa. Pentru calcularea rezultatelor valorilor PCOsz,
concentratia este corelata cu potentialul prin intermediul ecuatiei Nernst.

Algoritmul de ,,corectie” a temperaturii

pH, PO2 si PCO2sunt cantitati dependente de temperatura si sunt masurate la 37 °C. Citirile valorilor
pH-ului, PO2 si PCO2 la o temperatura corporald, alta decat 37 °C, pot fi ,corectate” introducand
temperatura pacientului pe pagina graficd de pe analizor. In acest caz, rezultatele gazelor sanguine vor
fi afisate la 37 °C si la temperatura pacientului.

pH-ul, POz si PCO2la temperatura pacientului (Tp) sunt calculate astfel *:

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

5.49x107" PO, 40.071

PO,(T,) = PO, x10 9.72x107 PO, +2.30

(T,-37)

00191, =37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Calculat:
HCO3, TCO; si BE

e HCOs (bicarbonat), cel mai frecvent tampon prezent in plasma sanguinad, este un indicator al
capacitatii de tamponare a sangelui. Reglat mai ales de rinichi, HCOs este componenta metabolica
a echilibrului acido-bazic.

e TCO:2 este o masuratoare a dioxidului de carbon care exista Tn mai multe stari: CO2 prezent in
solutii fizice sau slab legat de proteine, bicarbonat (HCOs) sau anioni carbonici (COs) si acid
carbonic (H2COs3). Masurarea TCOz, ca parte dintr-un profil electrolitic, este utila mai ales pentru a
evalua concentratia de HCOs. TCO2 si HCOs sunt utile Tn evaluarea dezechilibrului acido-bazic
(Tmpreuna cu pH-ul si PCOy) si a dezechilibrului electrolitic.

o Valoarea TCO: calculata furnizata de sistemul i-STAT este determinata pe baza valorilor masurate
si raportate ale pH-ului si PCO2 conform unei formule simplificate si standardizate a ecuatiei
Henderson-Hasselbalch. 3

e Aceasta masuratoare calculata a TCO: este trasabila metrologic in raport cu masuratorile i-STAT
ale pH-ului si PCO2 care, in schimb, sunt trasabile in raport cu materialele principale de referinta
standard pentru pH si PCOz. La fel ca in cazul tuturor parametrilor calculati raportati de sistemul
i-STAT, utilizatorul poate determina independent valorile TCO2 pe baza masuratorilor raportate ale
pH-ului si PCO2 utilizdnd o combinatie de ecuatie pentru valoarea HCOs3 dat& in PCOsz.
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e Excesul de baza al lichidului extracelular (ECF) sau excesul de baza standard este definit ca fiind
concentratia de baza titrabila minus concentratia de acid tritabil atunci cand se titreaza ECF mediu
(plasma plus lichid interstitial) intr-un pH plasmatic arterial de 7,40 la PCO.de 40 mmHg la 37 °C.
Concentratia excesiva a bazei in ECF mediu raméane practic constanta in timpul modificarilor
severe la nivelul PCO:si se reflectd numai asupra componentei non-respiratorii al tulburarilor de
pH-.

Atunci cand un cartus include senzori pentru pH si PCOz, se calculeaza bicarbonatul (HCO3), dioxidul
de carbon total (TCO2) si excesul de baza (BE). 3

log HCOs = pH + log PCO»- 7,608

TCO2 =HCOs+ 0,03PCO2

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

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

sO;

o sO:2 (saturatia oxigenului) este cantitatea de oxihemoglobina exprimata ca fractie a cantitatii totale
de hemoglobina care poate lega oxigenul (oxihemoglobina plus deoxihemoglobina).

e s0O2 este calculata pe baza valorilor PO2 si pH masurate si ale HCOs calculate pe baza valorilor
PCO: si pH masurate. Cu toate acestea, acest calcul presupune o afinitate normala de oxigen
pentru hemoglobind. Acesta nu ia in considerare concentratile de difosfoglicerat eritrocitar
(2,3-DPG) care afecteaza curba de disociere a oxigenului. De asemenea, calculul nu ia in
considerare efectele hemoglobinei fetale sau ale hemoglobinei disfunctionale (carboxi-, met- si
sulfhemoglobina). Prin introducerea unei astfel de valori estimate a sO2 pentru saturatia oxigenului
in alte calcule, cum ar fi fractia de suntare sau presupunand ca valoarea obtinuta este echivalenta
cu oxihemoglobina fractionala ar putea rezulta erori semnificative din punct de vedere clinic.

(¢ + 150X)
X® + 150X + 23400

s0,=100

{0.48{pH-7.4}-0.0013HCO_-25])
where X = PO, « 10 3

Hemoglobina

Sistemul i-STAT asigura un rezultat calculat pentru hemoglobin3, care este determinat astfel #:
hemoglobina (g/dL) = hematocrit (% PCV) x 0,34

hemoglobina (g/dL) = hematocrit (fractie zecimala) x 34

Pentru a converti un rezultat al hemoglobinei din g/dL in mmol/L, inmultiti rezultatul afisat cu 0,621.
Calcularea hemoglobinei pe baza hematocritului presupune un MCHC normal.

Consultati informatiile de mai jos cu privire la factorii care afecteaza rezultatele. Anumite substante,
cum ar fi medicamentele, pot afecta nivelurile de analit in vivo. ® Daca rezultatele par neconsecvente cu
evaluarea clinica, testati din nou proba pacientului utilizadnd un alt cartus.

REACTIVI

Continut

Fiecare cartus i-STAT contine un senzor cu electrod de referinta, senzori pentru masurarea anumitor
analiti si o solutie de calibrare apoasa tamponata care contine concentratii cunoscute de analiti si
conservanti. Mai jos aveti o lista cu ingredientele reactive relevante pentru cartusul i-STAT EG7+:

Ingredient reactiv Sursa biologica Cantitate minima
Na Sodiu (Na*) Nu se aplica 121 mmol/L
K Potasiu (K*) Nu se aplica 3,6 mmol/L
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Senzor Ingredient reactiv Sursa biologica Cantitate minima

iCa Calciu (Ca?*) Nu se aplica 0,9 mmol/L
pH lon de hidrogen (H*) Nu se aplica 6,66 pH
PCO: Dioxid de carbon (COz) | Nu se aplica 25,2 mmHg

Avertizari si masuri de precautie
o A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.
e Cartusele sunt concepute numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza.

e Consultati manualul de operare a sistemului i-STAT Alinity pentru toate avertizarile si masurile
de precautie.

Conditii de depozitare
. Refrigerare la 2—-8 °C (35-46 °F) pana la data expirarii.

e  Temperatura camerei la 18-30 °C (64-86 °F). Consultati cutia cu cartuse privind cerintele de
depozitare la temperatura camerei.

INSTRUMENTE

Cartusul i-STAT EG7+ a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu instrumentul i-STAT Alinity (Nr.
model AN-500).

RECOLECTAREA SPECIMENELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Tipuri de specimene
Sange integral arterial, venos sau capilar.
Volumul probei: 95 pL

Optiuni privind recoltarea sangelui si temporizarea testarii (durata dintre recoltare si umplerea
cartusului)

Deoarece raporturile mai mari de heparina — sange pot afecta rezultatele, umpleti tuburile de
colectare a sangelui si seringile pana la capacitate, urmand instructiunile producatorului.

Recoltarea probelor cu EG7+
Seringa Fara anticoagulant
* Mentineti conditiile anaerobe Tnainte de a umple acest cartus.
» Amestecati proba imediat inainte de a umple cartusul.
* Umpleti cartusul in decurs de 3 minute de la recoltarea probei.

Cu anticoagulant cu heparina echilibrata

» Mentineti conditiile anaerobe Thainte de a umple acest cartus.

» Amestecati proba imediat Thainte de a umple cartusul.

* Umpleti cartusul in decurs de 10 minute de la recoltarea probei.

Eprubeta evacuata Fara anticoagulant

* Mentineti conditiile anaerobe Tnainte de a umple acest cartus.
» Amestecati proba imediat Thainte de a umple cartusul.

* Umpleti cartusul in decurs de 3 minute de la recoltarea probei.

Cu anticoagulant cu litiu-heparina

» Mentineti conditiile anaerobe Thainte de a umple acest cartus.

* Amestecati proba imediat inainte de a umple cartusul.

* Umpleti cartusul in decurs de 10 minute de la recoltarea probei.

Eprubeta capilara Cu anticoagulant cu heparina echilibrata
» Amestecati proba imediat inainte de a umple cartusul.
* Umpleti cartusul in decurs de 3 minute de la recoltarea probei.

Umpleti cartusul direct | Nu este recomandat
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| din punctia pielii |

PROCEDURA PRIVIND TESTAREA CARTUSULUI

Pregatirea pentru utilizare:

1. Cartusele individuale pot fi utilizate dupa ce au stat timp de cinci minute la temperatura
camerei. O cutie intreaga cu cartuse trebuie sa stea la temperatura camerei timp de o ora.

2. Utilizati imediat toate cartusele dupa ce ati deschis punga.

3. Daca punga a fost perforata, nu utilizati cartusul.

4. Nu duceti cartusele Thapoi in frigider dupa ce le-ati adus la temperatura camerei.

Instructiuni privind testarea pacientului

1.

2.

8.

De pe Home screen (Ecranul de pornire), atingeti ,Perform Patient Test” (Efectuare test pacient).
Acest lucru initializeaza calea pentru testarea pacientului.

Pentru a incepe, urmati instructiunile de pe ecran pentru ,Scan or Enter OPERATOR ID” (Scanare
sau introducere ID OPERATOR)

Urmati instructiunile de pe ecran pentru ,Scan or Enter PATIENT ID” (Scanare sau introducere ID
PACIENT)

Continuati sa urmati instructiunile de pe ecran pentru a continua cu testarea pacientului. ,Scan
(CARTRIDGE POUCH) Barcode” (Scanare cod de bare (PUNGA CARTUS)), scanarea este
necesara. Informatiile nu pot fi introduse manual.

Ecranul pentru selectarea tipului de proba se va afisa daca este cazul pentru mai multe tipuri de
probe; selectati tipul de probéa, daca este cazul.

Urmati instructiunile de pe ecran pentru ,Close and Insert Filled Cartridge” (Inchidere Si
introducere cartus umplut). Butoanele de actionare din partea inferioarda a ecranului permit
functionalitati de a merge mai departe, de a reveni si de pauza.

Dupa ce ati introdus cartusul, ,,Contacting Cartridge” (Cuplare cartus) va fi afisat, urmat de bara de
numarare inversa. De asemenea, se afiseaza urmatoarele alerte: ,,Cartridge locked in instrument.
Do not attempt to remove the Cartridge” (Cartus blocat in instrument. Nu incercati sa scoateti
cartusul) si ,,Testing - Instrument Must Remain Level” (Testare - Instrumentul trebuie sa fie stabil).

Dupa finalizarea testului se afiseaza rezultatele testului.

Durata analizei
Aproximativ 130-200 de secunde.

Controlul calitatii
Regimul privind controlul calitatii pentru sistemul i-STAT Alinity include patru aspecte, avand o
proiectare de sistem care reduce aparitia erorilor, inclusiv:

1. Sistemul i-STAT Alinity ruleaza automat un set comprehensiv de verificari ale calitatii privind
performanta analizorului si a cartuselor, de fiecare data cand se testeaza o proba. Acest sistem
intern al calitatii va suprima rezultatele, dacé analizorul sau cartusul nu indeplineste anumite
specificatii interne.

2. Serurile de control pe baza de apa sunt disponibile pentru verificarea integritatii cartuselor
primite recent.

3. Mai mult, instrumentul efectueaza verificari electronice interne si calibrari in timpul fiecarui ciclu
de testare, iar testul cu simulator electronic asigura o verificare independenta privind
capacitatea instrumentului de a efectua masuratori precise si sensibile ale tensiunii, curentului
si rezistentei de la nivelul cartusului. Instrumentul va trece sau esua la acest test electronic in
functie de masurarea sau nu a acestor semnale in limitele specificate de software-ul
instrumentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la controlul calitatii, consultati Manualul de operare al
sistemului i-STAT Alinity disponibil pe www.pointofcare.abbott.
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Verificarea calibrarii

Standardizarea este procesul prin care un producator stabileste valori ,reale” pentru probele
reprezentative. O calibrare multi-punct deriva pentru fiecare senzor prin acest proces de standardizare.
Aceste curbe de calibrare sunt stabile pentru numeroase loturi.

De fiecare data cand se utilizeaza un cartus care necesita calibrare, se efectueaza o calibrare intr-un
singur punct. In prima parte a ciclului de testare, serul de calibrare este eliberat automat din ambalajul
cu folie si este pozitionat pe senzori. Se masoara semnalele generate de raspunsurile senzorilor la
serul de calibrare. Aceasta calibrare intr-un singur punct regleaza decalajul curbei de calibrare stocate.
Apoi, instrumentul muta automat proba peste senzori si semnalele generate de raspunsurile senzorilor
fatd de proba sunt masurate. Desi se utilizeaza mai degraba coeficienti, decét curbele de calibrare
grafice, calcularea rezultatului este echivalenta cu citirea concentratiei probei de pe o curba de calibrare
reglata.

VALORI ASTEPTATE

REFERINTA
INTERVAL INTERVAL
UNITATI * RAPORTABIL (arterial) (venos)
MASURAT
Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146 ©
K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,96*
. mmol/L 1,0-10,0
iCa ’ ’ 1,12-1,327
mg/dL 0,25_2,50 4,5_5’3 7
. % PCV*** 15-75 3851 6 wxx
Hematocrit/Hct :
Fractie 0,15-0,75 0,38-0,51 ¢
pH 6,50 - 8,20 7,35-7,457 7,31 -7,47 %
PO: mmHg 5-800 80 — 105 6 *wwx
kPa 0,7 -106,6 10,7 - 14,0 6 **wxx
PCO:2 mmHg 5-130 35-457 41 - 51
kPa 0,67 -17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
CALCULAT
g/dL 5,1-25,5 1217 6 *x**
Hemoglobina/Hb g/L 51-255 120-170 8
mmol/L 3,2-15,8 7-11¢6
Bicarbonat/ HCOs  mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22 — 26****** 23 — 28x*****
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24 - 29
Exces de bazd/ BE  mmol/L (mEq/L) (-30) — (+30) (-2) - (+3)7 (-2)-(+3)7
sO2 0-100 95 - 98
* Sistemul i-STAT poate fi configurat cu unitatile preferate. Nu este cazul testului pentru pH.
** Intervalul de referinta pentru potasiu a fost redus cu 0,2 mmol/L fata de intervalul mentionat la
Referinta 6 pentru a justifica diferenta din rezultate, intre ser si plasma.
e PCV, volum de celule ambalate.
i Intervalele de referinta pentru hematocrit si hemoglobina se extind asupra populatiei feminine si
masculine

%k Intervalele de referinta afisate corespund unei populatii sanatoase. Interpretarea masuratorilor
gazelor sanguine depinde de conditia preexistenta (de ex., temperatura pacientului, ventilatia,
postura si conditia circulatorie).

*xkxx Calculata pe baza nomogramei Siggard-Andersen. !

Conversie unitara:

e Calciu ionizat (iCa): pentru a converti din mmol/L in mg/dL, inmultiti valoarea mmol/L cu 4.
Pentru a converti din mmol/L in mEg/L, inmultiti valoarea mmol/L cu 2.

¢ Hematocrit (Hct): pentru a converti un rezultat din % PCV (volum de celule ambalate) intr-un
volum de celule ambalate fractionat, impartiti rezultatul % PCV la 100. Pentru a masura
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hematocritul, sistemul i-STAT poate fi personalizat pentru a corespunde metodelor calibrate
prin metoda de referintd cu microhematocrit, utilizand un anticoagulant KsEDTA sau K:EDTA.
Volumele eritrocitare medii din sdngele anticoagulat cu KsEDTA sunt cu aproximativ 2—4% mai
putine decéat in cazul sangelui anticoagulat cu K:EDTA. Daca alegerea anticoagulantului
afecteaza metoda cu microhematocrit, cu care se calibreaza toate metodele cu hematocrit,
rezultatele probelor de rutina de pe analizoarele hematologice nu depind de anticoagulantul
utilizat. Tntrucat majoritatea analizoarelor hematologice clinice sunt calibrate prin metoda cu
microhematocrit utilizdnd anticoagulantul cu KsEDTA, personalizarea implicitd a sistemului
i-STAT este KsEDTA.

e PO:2si PCO: pentru a converti rezultatele POz si PCO2 din mmHg in kPa, inmultiti valoarea
mmHg cu 0,133.

i-STAT Alinity nu are intervale de referintd implicite programate pe instrument. Intervalele de referinta
prezentate mai sus sunt destinate a fi utilizate ca ghiduri pentru interpretarea rezultatelor. Tntrucat
intervalele de referinta pot varia in functie de factorii demografici, cum ar fi varsta, sexul si mostenirea,
se recomanda determinarea intervalelor de referinta pentru populatia testata.

TRASABILITATE METROLOGICA

Analitii masurati pe cartusul i-STAT EG7+ sunt trasabile Tn raport cu urmatoarele materiale si metode
de referinta. Serurile de control pentru sistemul i-STAT si materialele de verificare a calibrarii sunt
validate a fi utilizate numai impreuna cu sistemul i-STAT, iar valorile atribuite nu poata fi schimbate cu
alte metode.

Sodiu (Na), Potasiu (K) si Calciu ionizat (iCa)

Valorile analitilor respectivi atribuite serurilor de control pentru sistemul i-STAT si materialelor de
verificare a calibrarii sunt trasabile Tn raport cu National Institute of Standards and Technology (NIST)
(Institutul National de Standarde si Tehnologie) SRM956.

Hematocrit (Hct)

Testul pentru hematocrit cu sistemul i-STAT masoara fractia volumului eritrocitar ambalat din sangele
integral arterial, venos sau capilar (exprimat ca % volum de celule ambalate) pentru diagnosticarea in
vitro. Valorile hematocritului atribuite calibratoarelor functionale ale sistemului i-STAT sunt trasabile in
raport cu procedura Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) H7-A3 (Institutului de standarde
clinice si de laborator) pentru determinarea volumului de celule ambalate prin metoda cu
microhematocrit. 8

pH

Testul sistemului i-STAT pentru pH masoara concentratia cantitatii de substanta din ionul de hidrogen
prezenta in fractia plasmatica a sdnge integral arterial, venos sau capilar (exprimata ca logaritm negativ
al activitatii relative a ionului de hidrogen molal) pentru diagnosticarea in vitro. Valorile pH-ului atribuite
serurilor de control pentru sistemul i-STAT si materialelor de verificare a calibrarii sunt trasabile Tn
raport cu materialul de referinta standard american al National Institute of Standards and Technology
(NIST) (Institutul National de Standarde si Tehnologie) 186-I, 186-II, 185 si 187.

PO,

Testul sistemului i-STAT pentru presiunea partiala a oxigenului masoard presiunea partiala a
oxigenului prezentd in sangele integral arterial, venos sau capilar (dimensiune kPa) pentru
diagnosticarea in vitro. Valorile PO:atribuite serurilor de control pentru sistemul i-STAT si materialelor
de verificare a calibrarii sunt trasabile in raport cu materialul de referintd american al National Institute
of Standards and Technology (NIST) (Institutul National de Standarde si Tehnologie) prin intermediul
standardelor medicale de specialitate certificate privind gazul.

PCO:

Testul sistemului i-STAT pentru presiunea partiala a dioxidului de carbon masoara presiunea partiala a
dioxidului de carbon prezenta in sangele integral arterial, venos sau capilar (dimensiune kPa) pentru
diagnosticarea in vitro. Valorile PCO:atribuite serurilor de control pentru sistemul i-STAT si materialelor
de verificare a calibrarii sunt trasabile in raport cu materialul de referinta american al National Institute
of Standards and Technology (NIST) (Institutul National de Standarde si Tehnologie) prin intermediul
standardelor medicale de specialitate certificate privind gazul.
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Informatii suplimentare cu privire la trasabilitatea metrologica sunt puse la dispozitie de catre
Abbott Point of Care Inc.

CARACTERISTICILE PERFORMANTEI

Datele rezumate privind performanta pentru sodiu si hematocrit au fost colectate de catre profesionistii
instruiti in vederea utilizarii sistemului i-STAT Alinity si a metodelor comparative. Datele privind
performanta rezumate pentru toate celelalte teste mentionate mai jos au fost colectate la sediul Abbott
Point of Care. Pentru a colecta datele s-au utilizat cartuse reprezentative.

Precizie*

S-a efectuat un studiu privind precizia timp de mai multe zile cu materiale de verificare a calibrarii pe
baza de apa in cartusele reprezentative. Duplicatele fiecarui lichid apos au fost testate de doua ori pe zi
timp de 20 de zile.

Aqueous SD CV (%)
Cal Ver (Verificare (Deviatie [Coeficient
Unitati calibrare apoasa) Mediu standard) de variatie (%)]

Na mmol/L Foarte scazut anormal 80 99,5 0,32 0,3
sau Scéazut anormal 80 121,2 0,32 0,3

mEaq/L Normal 80 133,7 0,34 0,3

Ridicat anormal 80 160,8 0,38 0,2

Foarte ridicat anormal 80 180,2 0,56 0,3

K mmol/L Foarte scazut anormal 80 2,31 0,010 0,4
Scazut anormal 80 2,90 0,015 0,5

Normal 80 3,81 0,023 0,6

Ridicat anormal 80 6,16 0,026 0,4

Foarte ridicat anormal 80 7,81 0,039 0,5

iCa mmol/L Foarte scazut anormal 80 0,32 0,006 2,0
Scazut anormal 80 0,82 0,008 1,0

Normal 80 1,29 0,012 1,0

Ridicat anormal 80 1,56 0,015 1,0

Foarte ridicat anormal 80 2,38 0,027 1,1

Hct %PCV Foarte scazut anormal 80 16,9 0,46 2,7
Scazut anormal 80 33,9 0,51 1,5

Ridicat anormal 80 55,2 0,49 0,9

Foarte ridicat anormal 80 65,0 0,39 0,6
pH Foarte scazut anormal 80 6,562 0,005 0,08
Scazut anormal 80 7,031 0,004 0,06
Normal 80 7,469 0,003 0,04
Ridicat anormal 80 7,769 0,003 0,04
Foarte ridicat anormal 80 7,986 0,004 0,05
PO mmHg Foarte scazut anormal 80 72,1 2,02 2,80
Scazut anormal 80 84,2 1,60 1,90
Normal 80 118,8 2,10 1,77
Ridicat anormal 80 152,1 3,49 2,29
Foarte ridicat anormal 80 3771 8,52 2,26

PCO> mmHg Foarte scazut anormal 80 17,4 0,43 2,5
Scazut anormal 80 21,7 0,40 1,8

Normal 80 28,7 0,57 2,0

Ridicat anormal 80 56,2 1,18 2,1

Foarte ridicat anormal 80 84,5 1,93 2,3

*Nota: datele reprezentative, laboratoarele individuale pot diferi de aceste date.
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Comparatia metodelor

Comparatia metodelor a fost demonstrata in cadrul unui studiu comparand sistemul i-STAT Alinity cu
i-STAT 1 wireless (i-STAT 1W), utilizand cartusele reprezentative. Studiile s-au bazat pe directiva CLSI
EP9-A3. ? Probele de sange integral anticoagulate cu litiu-heparina au fost evaluate. Probele au fost
analizate Tn duplicat pe ambele sisteme. S-a efectuat o analiza a regresiei Deming ponderate utilizand
primul rezultat copie de pe i-STAT Alinity versus media duplicatelor de pe i-STAT 1W.

in tabelul cu comparatia metodelor, n este numarul specimenelor, iar r este coeficientul de corelatie.

Metoda comparativa

Unitati i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Panta 1,0
r 0,999
interceptare -1
Xmin 1 15
Xmax 173
K mmol/L n 195
Panta 1,00
r 1,00
interceptare -0,01
Xmin 2,0
Xmax 9,0
mmol/L n 194
iCa Panta 1,005
r 1,000
interceptare -0,001
Xmin 0,40
Xmax 2,44
Hct %PCV n 229
Panta 1,02
r 0,993
interceptare -0,36
Xmin (%PCV) 18
Xmax (%PCV) 70
pH n 187
Panta 0,990
r 0,999
interceptare 0,075
Xmin 6,592
Xmax 8,189
PO2 mmHg n 192
Panta 0,986
r 0,998
interceptare 0,0
Xmin 9
Xmax 705
PCO> mmHg n 149
Panta 0,989
r 0,999
interceptare 0,3
Xmin 5,1
Xmax 129,8
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FACTORI CARE AFECTEAZA REZULTATELE

S-au evaluat urmatoarele substante prezente in plasma pentru analitii relevanti la concentratiile testului

recomandate in directiva CLSI EP7-A2 19, cu exceptia cazului in care se observa altfel. Pentru cele

identificate ca interferent, se descrie interferenta.
Concentratia

Interferenta

Substanta testului Analit Comentariu
? (Da/Nu)
(mmol/L)
Na Nu
Acetaminofen 1,32 K Nu
iCa Da Rezultate cu valori scazute
Acetamm'ofen 0,132 ica Nu
(terapeutic)
Na Nu
Acetilcisteina 10,2 K Nu
iCa Da Rezultate cu valori scazute
AceUImstgma 0,301 12 iCa Nu
(terapeutic)
Na Nu
Ascorbat 0,34 K Nu
iCa Nu
Na Da Rezultate cu valori crescute.
Utilizati o alta metoda.
Rezultat cu valori crescute si
K Da coeficientul cu stea (***) in exces.
5 Utilizati o altd metoda.
Bromura 37,5 . Rezultate cu valori crescute.
iCa Da R o "
Utilizati o altd metoda.
Het Da nCoeﬁmentuI crescut cu stea (***)
in exces
Na Nu
Bromura 0 5131415 K Nu
(terapeutic) ’ iCa Nu
Hct Nu
Na Nu
B-Hidroxibutirat 6,016 K Nu
iCa Nu
Na Nu
Lactat 6,6 K Nu —
ica Da Rezultate cu valori scazute de
pana la 0,07 mmol/L.
Leflunomid 0,03 iCa Da Rezultate cu valori scazute
Na Nu
Clorura de K Nu
) 1,0 -
magneziu . Rezultate cu valori crescute de
iCa Da .
pana la 0,04 mmol/L.
Na Da Rezultate cu valori crescute
Nithiodote 16.717
(Tiosulfat de sodiu) ’ K Da Rezultate cu valori scazute
iCa Da Rezultate cu valori scazute
Na Nu
Salicilat 4,34 K Nu
iCa Da Rezultate cu valori scazute
Salicilat (terapeutic) | 0,518 iCa Da Rezultate cu valori scézute de
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Substanta testului Analit
(mmol/L)

Concentratia Interferents

(Da/Nu) Comentariu

pana la 0,03 mmol/L

Tiocianat . Rezultate cu valori scazute.

6,9 iCa Da Utilizati o altd metoda

Este posibil ca gradul de interferenta la alte concentratii decat cele raportate mai sus sa nu fie
predictibil. Este posibil sa intalniti substante interferente, altele decéat cele testate.

e Comentariile relevante cu privire la interferenta acetaminofenului, acetilcisteinei, bromurii,
leflunomidei, nithiodote-ului si salicilatului sunt mentionate mai jos:

o

S-a dovedit faptul ca acetaminofenul interfereaza cu rezultatele pentru calciu ionizat i-STAT la
1,32 mmol/L, o concentratie toxica care este interzisa de directiva CLSI. Acetaminofenul la
0,132 mmol/L, care reprezintd capatul superior al intervalului de concentratie terapeutica, s-a
dovedit a nu interfera Tn mod semnificativ cu rezultatele pentru calciu ionizat i-STAT.
Acetilcisteina a fost testatd pe doud niveluri: nivelul recomandat de CLSI de 10,2 mmol/L si o
concentratie de 0,30 mmol/L. Cea din urma este de 3 ori concentratia plasmatica terapeutica
maxima asociatd cu tratamentul pentru a anula intoxicatia cu acetaminofen. APOC nu a
identificat o conditie terapeutica care ar putea duce la niveluri compatibile cu nivelul
recomandat de CLSI.

Bromura a fost testata pe doua niveluri: nivelul recomandat de CLSI si un nivel al concentratiei
plasmatice terapeutice de 2,5 mmol/L. Cea din urma este concentratia plasmaticd maxima
asociata cu anestezia cu halotan, in care se elibereaza bromura. APOC nu a identificat o
conditie terapeutica care ar putea duce la niveluri compatibile cu nivelul recomandat de CLSI.

Leflunomida s-a dovedit a interfera cu rezultatele pentru calciu ionizat la 0,03 mmol/L. Leflunomida
este un agent imunomodulator isoxazol care inhiba dihidroorotatul dehidrogenaza, o enzima
implicatd in sinteza pirimidinei de novo si care are o activitate antiproliferativa. Aceasta este
utilizatd in tratarea unor boli imune. In urma administrarii pe cale oral, leflunomidul a fost
metabolizat cu un metabolit activ, teriflunomidul, care este responsabil, mai ales, de intreaga sa
activitate in vivo. Metabolitul activ, teriflunomidul, inregistreazd o concentratie plasmatica de
8,5 pg/mL (0,031 mmol/L) dupéa o doza de incarcare de 100 mg, iar concentratia in stare stabila
se mentine la 63 pg/mL (0,23 mmol/L) dupa 24 de saptamani de doza de intretinere de 25 mg/zi1°
in cazul tratarii poliartropatiei inflamatorii.

Nithiodote-ul (tiosulfat de sodiu) s-a dovedit a interfera cu rezultatele pentru sodiu, potasiu si
calciu ionizat la 16,7 mmol/L. Nithiodote-ul (tiosulfat de sodiu) este indicat in tratarea intoxicatiei
acute cu cianura. Articolul de revista numit “Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate” (Clorura crescuta in mod fals si cresterea
deficitului anionic lipsa Tn timpul tratamentului cu tiosulfat de sodiu) a indicat faptul ca tiosulfatul
de sodiu poate fi utilizat Tn tratarea calcifilaxiei indicand faptul ca “cea mai mare concentratie
care ar putea fi observata in plasma [este] dupa infuzarea unei doze de 12,5 g de pentahidrat
de tiosulfat. Presupunand faptul ca doza de 12,5 g de pentahidrat de tiosulfat de sodiu este
distribuita intr-un volum tipic de sange de 5 L cu un hematocrit de 40%, concentratia plasmatica
maxima de tiosulfat de sodiu asteptata este 16,7 mmol/L.” 18

Salicilatul s-a dovedit a scadea semnificativ rezultatele valorilor calciului ionizat la o
concentratie interzisd de directiva CLSI, 4,34 mmol/L, care reprezintd o concentratie toxica.
Salicilatul la 0,5 mmol/L, care reprezinta capatul superior al concentratiei terapeutice, s-a
dovedit a scadea semnificativ rezultatele pentru calciul ionizat cu aproximativ 0,03 mmol/L.

ALTI FACTORI CARE AFECTEAZA REZULTATELE

Factor . Analit

Sodiu-heparina | Na

' Sodiu-heparina poate creste valorile rezultatelor pentru sodiu cu
pana la 1 mmol/L.%°

Staza venoasa (aplicatie indelungatda a garoului) si exercitiile

iCa antebratului pot creste valoarea calciului ionizat din cauza unei
Staza venoasa scaderi a pH-ului in urma productiei localizate de acid lactic. 2!
oH Staza venoasa (aplicatie indelungatd a garoului) si exercitiile

antebratului pot scadea valoarea pH-ului din cauza productiei
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Factor

. Analit

localizate de acid lactic.

Trasare linie

Hct

Rezultatele cu valori scazute pentru hematocrit pot fi cauzate de
contaminarea solutiilor de clétire in perfuziile ateriale sau venoase.
Revarsati perfuzia cu o cantitate suficienta de sange pentru a elimina
solutiile intravenoase, heparina sau medicatiile care pot contamina
proba. Se recomanda un volum de cinci pana la sase ori din cateter,
conectori si ac.

Heparina

iCa

Heparina leaga calciul. Fiecare unitate de heparina adaugata per mL
de sange va scadea valoarea calciului ionizat cu 0,01 mmol/L. 2! Prin
urmare, raportul corect de anticoagulant cu heparina fata de sange
trebuie atins in timpul recoltarii probei. Injectarea intravenoasa de
10,000 unitati de heparina s-a dovedit in cazul adultilor a cauza o
scadere semnificativa a valorii calciului ionizat cu aproximativ 0,03
mmol/L. 2! Utilizati numai dispozitive neheparinizate pentru
transferarea probelor atunci cand utilizati un ser de control pe baza
de apa i-STAT si materiale de verificare a calibrarii.

Expunerea
probei la aer

iCa

Expunerea probei la aer va cauza o crestere a valorii pH-ului din
cauza pierderii de CO2, care va scadea valoarea calciului ionizat.

PO

Expunerea probei la aer va cauza o crestere a PO: atunci cand
valorile se afla sub 150 mmHg si o scadere a POz atunci cand valorile
depasesc 150 mmHg (PO aproximativ din aerul camerei).

pH

PCO>

HCO3

TCO2

Expunerea probei la aer permite CO2 sa scape, ceea ce cauzeaza
scaderea PCOg, cresterea pH si subestimarea HCOs si TCO:o.

Hemodilutie

Na

iCa

pH

Hemodilutia plasmei cu peste 20%, asociata cu amorsarea pompelor
de bypass cardiopulmonar, expansiunea volumului plasmatic sau
alte terapii cu administrare de lichide utilizand anumite solutii, poate
cauza o eroare semnificativa privind rezultatele pentru sodiu, clorura,
calciu ionizat si pH. Aceste erori sunt asociate solutiilor care nu
coincid cu caracteristicile ionice ale plasmei. Pentru a minimiza
aceste erori atunci cand efectuati o hemodilutie cu peste 20%, utilizati
solutii cu mai multi electroliti balansati in mod fiziologic care contin
anioni cu mobilitate redusa (de ex., gluconat)

Temperatura
scazuta

PO>

Nu congelati probele inainte de testare, deoarece rezultatele PO2 pot
fi ridicate in mod fals Tnh cazul probelor reci. Nu utilizati un cartus rece,
deoarece rezultatele PO2 pot fi scazute in mod fals, daca respectivul
cartus este rece.

Valorile potasiului vor creste in cazul specimenelor congelate.

Lasati sangele
sa stea (fara
expunere la
aer)

Daca sangele integrat heparinizat este lasat sa stea inainte de
testare, valorile potasiului vor scadea usor la inceput, apoi vor creste
in timp.

pH

Valoarea pH-ului scade in timp ce acesta se afla intr-o pozitie
anaeroba, la temperatura camerei, la o rata de 0,03 unitati de pH pe
ora.’

PO

Mentinerea unei pozitii anaerobe la temperatura camerei va scadea
PO: la o ratd de 2-6 mmHg pe ora. '

PCO>

Daca lasati sangele sa stea (fara expunere la aer) inainte de a-l testa,
acest lucru va creste PCO2

HCO3

TCO2

Daca lasati sangele sa stea (fara expunere la aer) inainte de a-l testa,
acest lucru permite cresterea PCO2 si scaderea pH-ului, ceea ce va
cauza supraestimarea HCOs si TCO: din cauza proceselor
metabolice.

Tip de proba

Rezultatele pentru potasiul seric pot fi cuprinse intre 0,1 si 0,7 mmol/L,
mai mari decét rezultatele potasiului din probele anticoagulate, din
cauza eliberarii de potasiu din trombocite 2 si celulele rosii in timpul
procesului de coagulare.
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Factor . Analit |
Amestecare Probele provenite din seringile de 1 mL nu trebuie utilizate pentru a
Hct ; . 9 oA

probe determina hematocritul, daca testarea este intarziata.

Valorile potasiului obtinute din probele recoltate prin strapungerea

. pielii pot varia din cauza hemolizei sau a unei cresteri a lichidului

Hemoliza K . . - o P
tisular ca urmare a unei tehnici necorespunzatoare in timpul
procedurii de recoltare.

PCO2 Utilizarea de eprubete cu extragere partiala (eprubete evacuate care
HCO sunt reglate pentru a extrage mai putin decat volumul eprubetei, de

U 3 ex., 0 eprubeta de 5 mL cu un vacuum suficient pentru a extrage doar

mplerea < 5 . . ;

. S 3 mL) nu este recomandata din cauza potentialului unor valori PCOz,

insuficienta sau X . ) NN

HCOs si TCO2 scazute. Umplerea insuficienta a eprubetelor pentru

extragere ltarea sangelui poat i rezultat lori PCO5, HCOs si

artials TCO recoltarea sangelui poate cauza si rezultate cu valori PCO2, HCOs si

pari 2 TCO:2 scazute. Aveti grija sa eliminati ,bulele formate” din proba cu o
pipeta atunci cand umpleti cartusul pentru a evita pierderea de CO:2
din sange.

Metoda de Valorile sO: calculate pe baza unei PO2> masurate si o curba de

calcul sO2 disociere presupusa a oxihemoglobinei pot diferi semnificativ fata de

mésurétoarea directé. 3

Conditii clinice Cauzele acidozei metabolice primare (HCOs calculat scazut) sunt

HCO cetoacidoza, acidoza lactica (hipoxia) si diareea. Cauzele alcalozei
’ metabolice primare (HCOs calculat crescut) sunt voma si tratamentul
impotriva aciditatii.

* Masurarea anumitor probe de sange cu rate mari de sedimentare
a eritrocitelor (ESR) poate fi afectata de unghiul analizorului. In
timp ce testati probele de sénge, incepand cu 90 de secunde
dupa introducerea cartusului, analizorul trebuie sa ramana stabil

Rata de pana cand se obtine un rezultat. O suprafatd uniforma include

) rularea dispozitivului manual in dispozitivul de descarcare/

sedimentare a Hct I

eritrocitelor incarcator.

e Rezultatele hematocritului pot fi afectate de depunerea globulelor
rosii in dispozitivul de recoltare. Cea mai buna metoda de a evita
efectul de depunere consta in testarea imediata a probei. Daca
exista o intarziere in testare de un minut sau mai mult,
amestecati din nou proba temeinic.

Numar de Hct Un numar semnificativ de ridicat de leucocite pot creste valorile

leucocite rezultatelor.

(WBCQC)

Lipide Hct Un numar anormal de ridicat de lipide poate creste valorile
rezultatelor. Interferenta din lipide va fi de aproximativ doua treimi din
interferenta din proteine.

Proteina totala | Hct Rezultatele hematocritului sunt afectate de nivelul de proteina totala

astfel:

Afisat Proteina totala (TP) Proteina totala (TP)
Rezultat < 6,5 g/dL > 8,0 g/dL
HCT Hct scazut cu ~1% PCV | Hct crescut cu ~1%
< 40% PCV | pentru fiecare scadere PCV
cu1g/dLTP pentru fiecare crestere
cu1g/dLTP
HCT Hct scazut cu ~0,75 % Hct crescut cu ~0,75 %
>40% PCV | PCV PCV
pentru fiecare scadere pentru fiecare crestere
culg/dLTP culg/dLTP

¢ Nivelurile proteinei totale pot fi scazute Th cazul populatiilor de
pacienti nou-nascuti si arsi, precum si in cazul populatiilor clinice
mentionate in plus in Statland. ® De asemenea, nivelurile
proteinei totale pot fi scazute in cazul pacientilor care sunt supusi
unui bypass cardiopulmonar (CPB) sau oxigenare extracorporala
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Factor . Analit | Efect
a membranelor (ECMO) si al pacientilor care primesc volume
mari de lichide intravenoase (perfuzii) pe baza de solutie salina.
Aveti grija atunci cand utilizati rezultatele hematocritului de la
pacientii cu niveluri ale proteinei totale sub intervalul de referinta
pentru adulti (intre 6,5 si 8 g/dL).
Tipul de proba CPB poate fi utilizat pentru a corecta rezultatul
hematocritului pentru efectul de dilutie al amorsei pentru pompa in
cazul interventiei chirurgicale cardiovasculare. Algoritmul CPB
presupune faptul ca celule si plasma sunt diluate in mod egal si ca
solutia pentru amorsarea pompei nu contine albumind adaugata sau
alti coloizi sau globule rosii ambalate. Intrucat practicile de perfuzare
variaza, se recomanda ca fiecare practica sa verifice utilizarea tipului
de proba CPB si durata de timp in care tipul de proba CPB ar trebui sa
fie utilizat pe perioada de recuperare. Retineti faptul ca pentru valori ale
hematocritului de peste 30% PCV, corectia CPB este < 1,5% PCV;
dimensiunea corectiei la acest nivel nu ar trebui sa afecteze deciziile
de transfuzie.
Sodiu Hct Concentratia de electrolit din proba este utilizatd pentru a corecta
conductivitatea masuratda inainte de a raporta rezultatele
hematocritului. Prin urmare, factorii care afecteaza sodiul, vor afecta
si hematocritul.

Propofol PCO:> Se recomanda utilizarea cartusului EG7+, care este lipsita de
(Diprivan®) sau interferente semnificative din punct de vedere clinic in toate dozele
tiopental de terapeutice relevante.

sodiu

Sensibilitate PCO: In esantioanele pacientilor in care POz este > 100 mmHg peste

PO:> intervalul normal (80-105 mmHg), se poate observa o crestere a

PCO:2 cu aproximativ 1,5 mmHg (cu un interval cuprins intre 0,9 si 2,0
mmHg) pentru fiecare crestere de 100 mmHg in POsx.

De exemplu, daca un pacient oxigenat are PO2 masurata de 200
mmHg si o POz normala de 100 mmHg, impactul asupra rezultatului
PCO:2 poate fi marit cu aproximativ 1,5 mmHg.

15 Art: 765860-24 Rev. D Rev. Date: 29-Jun-2022



SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR

Simbol Definitie/Utilizare

2 "_“] 2 luni de depozitare la temperatura camerei la 18-30 °C

A se utiliza pana la data expirarii.
O data a expirarii, exprimata ca AAAA-LL-ZZ, inseamna ultima zi in
care se poate utiliza produsul.

Numarul lotului producatorului sau codul seriei. Numarul lotului sau
seria va aparea langa acest simbol.

Suficient pentru <n> teste

EC | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Limitari de temperatura. Limitele superioare si inferioare pentru
depozitare sunt adiacente bratelor superioare si inferioare.

Numar de catalog, numar lista sau referinta

@ A nu se redtiliza.

Producator

Consultati instructiunile de utilizare sau manualul sistemului pentru
instructiuni.

VD Dispozitiv medical pentru diagnosticarea in vitro

c € Conformitate cu directiva europeana privind dispozitivele de
diagnosticare in vitro (98/79/CE)

Rx ONLY A se utiliza numai cu recomandare.

Informatii suplimentare: pentru a obtine informatii suplimentare despre produs si asistenta tehnica,
consultati site-ul web al companiei Abbott la www.pointofcare.abbott.
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