I-STAT G3+ Cartridge
Para su uso con i-STAT Alinity Instrument

NOMBRE
i-STAT G3+ Cartridge — REF 03P78-50

USO PREVISTO

El cartucho i-STAT G3+ Cartridge con el sistema i-STAT Alinity System esta disefiado para su uso en la
cuantificacion in vitro de pH, presién parcial de oxigeno y presion parcial de dioxido de carbono en
sangre completa arterial o venosa.

Analito Uso previsto

pH Las mediciones de pH, POz y PCO: se utilizan en el diagnéstico, la
monitorizacion y el tratamiento de las alteraciones respiratorias y las
alteraciones del acido-base relacionadas con el metabolismo y la
respiracion.

Presioén parcial de oxigeno
(PO2)

Presion parcial de dioxido de | g| picarbonato se utiliza en el diagnéstico y tratamiento de
carbono (PCOy) numerosos trastornos potencialmente graves asociados a cambios
en el equilibrio 4cido-bésico corporal.

RESUMEN Y EXPLICACION/IMPORTANCIA CLINICA

Medido:

pH

El pH es un indice de la acidez o alcalinidad de la sangre. Un pH arterial <7,35 indica acidemia y >7,45
alcalemia. !

Presién parcial de oxigeno (POz)

La PO:2 (presion parcial de oxigeno) es una medicion de la tension o presion del oxigeno disuelto en la
sangre. Entre las causas de la disminucién de los valores de PO: se incluyen la disminucion de la
ventilacién pulmonar (por ejemplo, obstruccion de las vias respiratorias o traumatismo cerebral), la
disfuncién del intercambio de gases entre aire alveolar y sangre capilar pulmonar (por ejemplo,
bronquitis, enfisema o edema pulmonar) y la alteracién del flujo sanguineo dentro del corazén o los
pulmones (por ejemplo, defectos congénitos en el corazon o derivacion de sangre venosa al sistema
arterial sin oxigenacion en los pulmones).

Presion parcial de di6xido de carbono (PCOz)

La PCO:2 junto con el pH se utiliza para evaluar el equilibrio acido-basico. La PCO: (presion parcial de
diéxido de carbono), el componente respiratorio del equilibrio acido-basico, es una medida de la
tension o presion del diéxido de carbono disuelto en la sangre. La PCO2 representa el equilibrio entre la
produccién celular de CO: y la eliminacién de CO2 mediante la ventilacion y un cambio en la PCO:2
indica una alteracion en este equilibrio. Las causas de la acidosis respiratoria primaria (un aumento de
la PCO3) son la obstruccion de las vias respiratorias, los sedantes y los anestésicos, el sindrome de
dificultad respiratoria y la enfermedad pulmonar obstructiva cronica. Las causas de la alcalosis
respiratoria primaria (una disminucion de la PCOz) son la hipoxia (que provoca hiperventilacion) debida
a insuficiencia cardiaca cronica, edema y trastornos neurolégicos, y la hiperventilacion mecanica.
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PRINCIPIO DEL ANALISIS

El sistema i-STAT System utiliza métodos electroquimicos directos (sin diluir). Los valores obtenidos
mediante métodos directos pueden diferir de los obtenidos mediante métodos indirectos (con dilucién).

Medido:

pH
El pH se mide mediante potenciometria directa. En el célculo de los resultados del pH, la concentracion
se relaciona con el potencial mediante la ecuacién de Nernst.

PO

La PO: se mide de forma amperométrica. El sensor de oxigeno es similar a un electrodo Clark
convencional. El oxigeno penetra a través de una membrana permeable al gas desde la muestra de
sangre hasta una solucion electrolitica interna donde se reduce en el catodo. La corriente de reduccién
de oxigeno es proporcional a la concentracion de oxigeno disuelto.

PCO2

La PCO2 se mide mediante potenciometria directa. En el calculo de los resultados de la PCOz, la
concentracion se relaciona con el potencial mediante la ecuacion de Nernst.

Algoritmo de "correcciéon” de la temperatura

El pH, la PO2 y la PCO2dependen de la temperatura y se miden a 37 °C. Las lecturas de pH, POz y
PCO:za una temperatura corporal distinta de 37 °C se pueden "corregir" introduciendo la temperatura
del paciente en la pagina de graficos del analizador. En este caso, los resultados de los gases
sanguineos se mostraran a 37 °C y a la temperatura del paciente.

El pH, la POz y la PCO:z a la temperatura del paciente (Tp) se calculan de la siguiente manera: 3

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

5.49x107" PO, 10,071

PO, (T:b) = PO, %10 9.72x107 PO, 4230

(1,-37)

0019 T, =37)

PCO,(T,) = PCO, %10

Calculado:
HCOs, TCO2y BE

e EIHCOs(bicarbonato), el amortiguador mas abundante en el plasma sanguineo, es un indicador de
la capacidad de amortiguacion de la sangre. EI HCOs esté regulado principalmente por los rifiones
y es el componente metabdlico del equilibrio acido-basico.

e TCO: es una medida de dioxido de carbono que existe en varios estados: CO2 en solucion fisica o
unido libremente a proteinas, aniones de bicarbonato (HCO3) o carbonato (CO3) y acido carbonico
(H2COs3). La medicion del TCO2 como parte de un perfil de electrolitos es util principalmente para
evaluar la concentracién de HCOs. El TCO2 y el HCOs son Utiles en la evaluacion del desequilibrio
acido-bésico (junto con el pH y la PCO») y el desequilibrio electrolitico.

e El TCO: calculado proporcionado por el sistema i-STAT System se determina a partir de los
valores medidos y notificados de pH y PCO: de acuerdo con una forma simplificada y
estandarizada de la ecuacién de Henderson-Hasselbalch. 3
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e Esta medicion de TCO: calculado es trazable metrolégicamente a las mediciones de pHy PCO: de
i-STAT, que a su vez son trazables a los materiales de referencia estandar primarios para pH y
PCO:s.. Al igual que todos los parametros calculados notificados por el sistema i-STAT System, el
usuario puede determinar de forma independiente los valores de TCO2 a partir de las mediciones
de pH y PCO: notificadas utilizando una combinacion de la ecuacion para HCOz dada en la PCOa.

e El exceso de base del liquido extracelular (ECF) o el exceso de base estandar se define como la
concentracion de base titulable menos la concentracion de &cido titulable cuando se titula el ECF
promedio (plasma mas liquido intersticial) hasta un pH de plasma arterial de 7,40 a una PCO:2 de
40 mmHg a 37 °C. El exceso de concentracion de base en el ECF medio permanece
practicamente constante durante los cambios agudos en la PCO: y refleja Unicamente el
componente no respiratorio de las alteraciones del pH.

Cuando un cartucho incluye sensores para pHy PCO, se calculan el bicarbonato (HCO3), el diéxido de
carbono total (TCO>) y el exceso de base (BE).?

log HCOs = pH + log PCO2 - 7,608
TCO2 = HCOs + 0,03 PCO>

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) |

sO2

e LasO:2 (saturacion de oxigeno) es la cantidad de oxihemoglobina expresada como una fraccion de
la cantidad total de hemoglobina capaz de unirse al oxigeno (oxihemoglobina mas
desoxihemoglobina).

e LasO:2 se calcula a partir de la POz y el pH medidos y junto con el HCOg, que se calcula a suvez a
partir de la PCO:2 y el pH medidos. Sin embargo, este célculo asume la afinidad normal del oxigeno
por la hemoglobina. No tiene en cuenta las concentraciones de difosfoglicerato (2,3-DPG) de los
eritrocitos que afectan a la curva de disociacion de oxigeno. El calculo tampoco tiene en cuenta los
efectos de la hemoglobina fetal o las hemoglobinas disfuncionales (carboxihemoglobina,
metahemoglobina y sulfohemoglobina). Se pueden producir errores clinicamente significativos
debidos a la incorporaciéon de dicho valor de sO2 estimado para la saturacion de oxigeno en
célculos posteriores, como la fraccion de derivacion, o debidos a asumir que el valor obtenido es
equivalente a la oxihemoglobina fraccionaria.

(X + 150%)
SOS=1 00
X+ 150X + 23400
(0.48{pH-7.4}-0.0013HCO_-25])
where X = PO, = 10 3

Consulte a continuacién la informacién sobre los factores que afectan a los resultados. Ciertas
sustancias, como los farmacos, pueden afectar a los niveles de analito in vivo.* Si los resultados no
coinciden con la evaluacién clinica, la muestra del paciente debe volver a analizarse con otro cartucho.

REACTIVOS

Contenido

Cada cartucho i-STAT Cartridge contiene un electrodo de referencia, sensores para la medicion de
analitos especificos y una solucién de calibracion amortiguadora acuosa que contiene concentraciones
conocidas de analitos y conservantes. A continuacién, se muestra una lista de los ingredientes
reactivos relevantes del cartucho i-STAT G3+ Cartridge:

Sensor Ingrediente reactivo Fuente bioldgica Cantidad minima
pH lon hidrégeno (H*) N/A 6,66 pH
PCO: Diéxido de carbono (CO2) N/A 25,2 mmHg

3 Art: 765867-04 Rev. C Rev. Date: 06-Nov-2020



Advertencias y precauciones
e Solo para uso diagnostico in vitro.
e Los cartuchos estan disefiados para un solo uso. No los reutilice.

e Consulte el manual de operaciones del sistema i-STAT Alinity System para conocer todas las
advertencias y precauciones.

Condiciones de almacenamiento
e Refrigeracién a 2-8 °C (35-46 °F) hasta la fecha de caducidad.
e Temperatura ambiente a 18-30 °C (64-86 °F). Consulte la caja de cartuchos para conocer los
requisitos de almacenamiento a temperatura ambiente.

INSTRUMENTOS

El cartucho i-STAT G3+ Cartridge esta disefiado para ser utilizado con i-STAT Alinity Instrument (n.° de
modelo AN-500).

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Tipos de muestras

Sangre completa arterial o venosa.
Volumen de muestra: 95 pL.

Opciones de obtencion de sangre y tiempo de analisis (tiempo desde la obtencion hasta el
llenado del cartucho)
Como una mayor proporcion de heparina en la sangre puede afectar a los resultados, llene los
tubos de recogida de sangre y las jeringas hasta su capacidad maxima siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Obtencion de muestras de G3+
Jeringa Sin anticoagulante
» Mantenga condiciones anaerobicas antes de llenar este cartucho.
» Mezcle la muestra inmediatamente antes de llenar el cartucho.
* Llene el cartucho antes de que pasen 3 minutos desde la obtencién de la muestra.

Con anticoagulante de heparina equilibrada

» Mantenga condiciones anaerdbicas antes de llenar este cartucho.

» Mezcle la muestra inmediatamente antes de llenar el cartucho.

» Llene el cartucho antes de que pasen 10 minutos desde la obtencion de la muestra.

Tubo al vacio Sin anticoagulante

» Mantenga condiciones anaerobicas antes de llenar este cartucho.

» Mezcle la muestra inmediatamente antes de llenar el cartucho.

« Llene el cartucho antes de que pasen 3 minutos desde la obtencién de la muestra.

Con anticoagulante de heparina de litio

» Mantenga condiciones anaerobicas antes de llenar este cartucho.

* Mezcle la muestra inmediatamente antes de llenar el cartucho.

* Llene el cartucho antes de que pasen 10 minutos desde la obtencion de la muestra.

Llenado del No recomendada
cartucho
directamente
desde puncién
en la piel
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PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE CARTUCHOS

Preparacién para su uso:

1. Se pueden utilizar cartuchos individuales después de cinco minutos de reposo a temperatura
ambiente. Una caja completa de cartuchos debe permanecer a temperatura ambiente durante
una hora.

2. Todos los cartuchos deben utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa.

3. Silabolsa esta perforada, no se debe utilizar el cartucho.

4. No devuelva los cartuchos al frigorifico después de ponerlos a temperatura ambiente.

Como realizar los andlisis de los pacientes

1.

8.

En la pantalla de inicio, toque "Perform Patient Test" (Realizar andlisis de paciente). Esto inicia la
ruta de analisis del paciente.

Para comenzar, siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para "Scan or Enter
OPERATOR ID" (Escanear o introducir el ID de operador).

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para "Scan or Enter PATIENT ID" (Escanear o
introducir el ID de paciente).

Siga las indicaciones que aparecen en pantalla para continuar con el analisis del paciente. Se
requiere escanear "Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode" (Escanear cédigo de barras [de la
bolsa del cartucho]). La informacion no se puede introducir manualmente.

Si se aplica mas de un tipo de muestra, se mostrara la pantalla para seleccionar el tipo de muestra.
Si es el caso, seleccione el tipo de muestra.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para "Close and Insert Filled Cartridge"
(Cerrar e insertar el cartucho lleno). Los botones de accién de la parte inferior de la pantalla
permiten la funcion de avance, retroceso y pausa.

Una vez insertado el cartucho, aparecera "Contacting Cartridge" (Contactando cartucho) seguido
de la barra de cuenta atras. También se muestran las siguientes alertas: "Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge." (Cartucho bloqueado en el instrumento.
No intente extraer el cartucho.) y "Testing - Instrument Must Remain Level" (Comprobacion: el
instrumento debe permanecer nivelado).

Una vez finalizado el analisis, se muestran los resultados.

Tiempo de analisis
Aproximadamente entre 130 y 200 segundos.

Control de calidad
El régimen de control de calidad del sistema i-STAT Alinity System consta de varios aspectos, con un
disefio del sistema que reduce la posibilidad de error, entre los que se incluyen:

1. El sistema i-STAT Alinity System ejecuta automaticamente un conjunto completo de
comprobaciones de calidad del rendimiento del analizador y el cartucho cada vez que se
analiza una muestra. Este sistema de calidad interno suprimira los resultados si el analizador o
el cartucho no cumplen determinadas especificaciones internas.

2. Hay disponibles soluciones de control basadas en agua para verificar la integridad de los
cartuchos recién recibidos.

3. Ademas, el instrumento realiza comprobaciones y calibraciones electronicas internas durante
cada ciclo de analisis y el analisis del simulador electronico proporciona una comprobacion
independiente de la capacidad del instrumento para realizar mediciones precisas y sensibles
de la tension, la corriente y la resistencia del cartucho. El instrumento aprobara o suspendera
esta prueba electronica en funcién de si mide o no estas sefiales dentro de los limites
especificados en el software del instrumento.

Para obtener informacion adicional sobre el control de calidad, consulte el manual de operaciones del
sistema i-STAT Alinity System, que se encuentra en www.pointofcare.abbott.
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Verificacion de la calibracion

La estandarizacién es el proceso por el cual un fabricante establece valores "verdaderos" para
muestras representativas. De este proceso de estandarizacion se deriva una calibracion multipunto
para cada sensor. Estas curvas de calibracion son estables en muchos lotes.

Cada vez que se utiliza un cartucho que requiere calibracién, se realiza una calibracion en un punto.
Durante la primera parte del ciclo de andlisis, la solucién calibrante se libera automaticamente de su
paquete aluminio y se coloca sobre los sensores. Se miden las sefiales producidas por las respuestas
de los sensores a la solucion calibrante. Esta calibraciéon en un punto ajusta la desviacion de la curva
de calibracion almacenada. A continuacion, el instrumento mueve automaticamente la muestra sobre
los sensores y se miden las sefiales producidas por las respuestas de los sensores a la muestra.
Aungue se utilizan coeficientes en lugar de curvas de calibracion gréaficas, el calculo del resultado es
equivalente a la lectura de la concentracion de la muestra a partir de una curva de calibracién ajustada.

VALORES ESPERADOS

RANGO
RANGO DE REFERENCIA
ANALISIS UNIDADES* NOTIFICABLE (arterial) (venoso)

MEDIDO
pH 6,50-8,20 7,35-7,455 7,31-7,41**
PO2 mmHg 5-800 80-105 &+

kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 5+*
PCO:2 mmHg 5-130 35-45°5 41-51

kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
CALCULADO
Bicarbonato/ mmol/L i opwk ok
HCOs (MEg/L) 1,0-85,0 22-26 23-28
TCO:2 mmol/L

(MEq/L) 5-50 23-27 24-29
Exceso de mmol/L 5 5
base/BE (mEq/L) ('30)'(+30) ('2)'(+3) ('2)'(+3)
sO2 % 0-100 95-98

* El sistema i-STAT System se puede configurar con las unidades preferidas. No es aplicable al
andlisis de pH.
**  Calculado a partir del nomograma de Siggaard-Andersen. !
*** | os rangos de referencia mostrados corresponden a una poblacion sana. La interpretacion de
las mediciones de gasometria depende de la condicion preexistente (por ejemplo, la
temperatura del paciente, la ventilacion, la postura y el estado circulatorio).

Conversion de unidades:
e POy PCO:z2: para convertir los resultados de PO2 y PCO2 de mmHg a kPa, multiplique el valor
de mmHg por 0,133.

i-STAT Alinity no tiene rangos de referencia predeterminados programados en el instrumento. Los
rangos de referencia mostrados anteriormente estan disefiados para utilizarse como guias para la
interpretacién de los resultados. Puesto que los rangos de referencia pueden variar con factores
demogréficos como la edad, el sexo y la herencia, se recomienda determinar rangos de referencia para
la poblacion que se esta analizando.
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TRAZABILIDAD METROLOGICA

Los analitos medidos en el cartucho i-STAT G3+ Cartridge son trazables a los siguientes métodos o
materiales de referencia. Los controles del sistema i-STAT System y los materiales de verificacion de la
calibracion estadn validados para su uso exclusivo con el sistema i-STAT System y los valores
asignados no se pueden conmutar por otros métodos.

pH

El andlisis del sistema i-STAT System para el pH mide la concentracion de la cantidad de sustancia de
los iones de hidrégeno en la fraccién plasmatica de la sangre completa arterial o venosa (expresada
como el logaritmo negativo de la actividad molal relativa de los iones de hidrégeno) para uso
diagnéstico in vitro. Los valores de pH asignados a los controles del sistema i-STAT System y a los
materiales de verificacion de la calibracion son trazables a los materiales de referencia estandar SRM
186-1, 186-Il, 185 y 187 del U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST).

PO

El analisis del sistema i-STAT System para la presion parcial de oxigeno mide la presion parcial de
oxigeno en sangre completa arterial o venosa (dimensién kPa) para uso diagnéstico in vitro. Los
valores de PO: asignados a los controles del sistema i-STAT System y a los materiales de verificacion
de la calibracion son trazables a los materiales de referencia estandar del U.S. National Institute of
Standards and Technology (NIST) a través de estdndares de gases medicinales especializados
certificados disponibles comercialmente.

PCO:

El analisis del sistema i-STAT System para la presién parcial de diéxido de carbono mide la presion
parcial de diéxido de carbono en sangre completa arterial o venosa (dimension kPa) para uso
diagndstico in vitro. Los valores de PCO: asignados a los controles del sistema i-STAT System y a los
materiales de verificacion de la calibracion son trazables a los materiales de referencia estandar del
U.S. National Institute of Standards and Technology (NIST) a través de estandares de gases
medicinales especializados certificados disponibles comercialmente.

Abbott Point of Care Inc. ofrece informacion adicional sobre la trazabilidad metroldgica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos de rendimiento tipicos que se resumen a continuacion fueron recogidos en centros de salud
por profesionales de la salud con formacién en el uso del sistema i-STAT System y en métodos
comparativos.

Precision*

Los datos de precision se recogieron en varios sitios de la siguiente manera: se analizaron duplicados
de todos los liquidos de control por la mafiana y por la tarde durante cinco dias, lo que suma un total de
20 duplicados. A continuacion, se presentan los datos estadisticos medios.

CV (%)
DE (Coeficiente
Ver. cal. (desviacion | de variacion
Analisis | Unidades acuosa Media estandar) [%])
pH Anormal muy baja 80 6,562 0,005 0,08
Anormal baja 80 7,031 0,004 0,06
Normal 80 7,469 0,003 0,04
Anormal alta 80 7,769 0,003 0,04
Anormal muy alta 80 7,986 0,004 0,05
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CV (%)

DE (Coeficiente
Ver. cal. (desviacion | de variacion
Anélisis | Unidades acuosa Media estandar) [%])
PO mmHg Anormal muy baja 80 72,1 2,02 2,80
Anormal baja 80 84,2 1,60 1,90
Normal 80 118,8 2,10 1,77
Anormal alta 80 152,1 3,49 2,29
Anormal muy alta 80 377,1 8,52 2,26
PCO2 mmHg Anormal muy baja 80 17,4 0,43 2,5
Anormal baja 80 21,7 0,40 1,8
Normal 80 28,7 0,57 2,0
Anormal alta 80 56,2 1,18 2,1
Anormal muy alta 80 84,5 1,93 2,3

*Nota: Datos representativos, los laboratorios individuales pueden variar de estos datos.

Comparacion de métodos

La comparacion de métodos se demostré en un estudio en el que se comparaba i-STAT Alinity con
i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1W) utilizando cartuchos representativos. Los estudios se basaron en las
directrices EP9-A3 del CLSI. 7 Se evaluaron muestras de sangre completa anticoaguladas con
heparina de litio. Las muestras se analizaron por duplicado en ambos sistemas. Se realizé un andlisis
de regresion de Deming ponderado utilizando el primer resultado de la replicacion de i-STAT Alinity
frente a la media de los duplicados del i-STAT 1W.

En la tabla de comparacion de métodos, n es el nimero de muestras y r es el coeficiente de
correlacion.

Método comparativo
I EURTE Unidades i-STAT 1W

pH n 187
pendiente 0,990
r 0,999
ordenada en el origen 0,075
Xmin 6,592
Xméx 8,189

PO2 mmHg n 192
pendiente 0,986
r 0,998

ordenada en el origen 0,0

Xml’n 9

Xméx 705

PCO: mmHg n 149
pendiente 0,989
r 0,999

ordenada en el origen 0,3

Xml’n 5,1
Xméx 129,8
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FACTORES QUE AFECTAN A LOS RESULTADOS
Analito | Efecto

Factor

La exposicion de la muestra al aire provocard un aumento de la PO2
cuando los valores estén por debajo de 150 mmHg y una disminucion

PO: de la PO: cuando los valores estén por encima de 150 mmHg
Exposicion de ~ (aproximadamente PO del aire ambiente).
la muestra al pH
aire "PCO,  La exposicion de la muestra al aire permite que el CO2 se escape, lo
HCO3 que provoca que la PCQz dism@nuya y que el pH aumente, y que el
HCOs y el TCO2 queden infraestimados.
TCO2
La estasis venosa (aplicacion prolongada de torniquete) y el ejercicio
Estasis venosa = pH del ,ar.]tebr:azp pueden reducir el pH debido a la produccion localizada
de &cido lactico.
La hemodiluciéon del plasma en mas del 20 % relacionada con el
cebado de bombas de circulacion extracorporea, la expansion del
volumen plasmético u otras terapias de administracion de fluidos con
determinadas soluciones puede causar un error clinicamente
Hemodilucién pH significativo en los resu!tados de so_dio, cloruro, calciq iqnizado y pH.
Estos errores se asocian a soluciones que no coinciden con las
caracteristicas i6nicas del plasma. Para minimizar estos errores
cuando la hemodilucién es superior al 20 %, utilice soluciones
multielectroliticas equilibradas fisiologicamente con aniones de baja
movilidad (por ejemplo, gluconato).
No congele las muestras antes del andlisis, ya que se pueden obtener
Temperatura PO, resultados elevados de POz incorrectos. No utilice un cartucho frio, ya
fria que se pueden obtener resultados reducidos de PO: incorrectos si el
cartucho esta frio.
H El pH disminuye en reposo anaerdbico a temperatura ambiente a una
P velocidad de 0,03 unidades de pH por hora.?!
Dejar que la PO, El reposo anaerobico a temperatura ambiente reducird la POz a una
sangre repose velocidad de 2-6,n.1mHg por hora.?! . i
(sin exposicion | PCO2 El reposo anaer_ob|co a temperatura ambiente aumentara la PO2 a una
al aire) velocidad aproximada de 4 mmHg por hora.
HCOs Dejar que la sangre repose (sin exposicion al aire) antes del analisis,
TCO, permite que aumente la PCO:2 y disminuya el pH, lo que hara que el
HCOz y el TCO: se sobreestimen debido a procesos metabdlicos.
PCO:2 No se recomienda el uso de tubos de extraccion parcial (tubos al vacio
ajustados para extraer menos del volumen del tubo, por ejemplo, un
Llenado HCOs tubc_) gl_e 5mL con s_uficignte vacio para extraer solo 3 mL) debido a la
insuficiente o p05|b|I|d§1d dg ghsmmumon de los valores de I?F:Oz, HCOs y TCOz.. EI
extraccion llenado insuficiente dg Iqs tqk?os de extraccion de sangre también
parcial TCO, puede provocar una dlsmlnumon de !o; resultados d.e PCO2, HCOs y
TCOs2. Hay que tener cuidado para eliminar las burbujas de la muestra
con una pipeta al llenar un cartucho para evitar la pérdida de CO:z en la
sangre.
Método de Los valores de SOz calculados a partir de una PO2 medida y una curva
célculo sO2 de disociacién de oxihemoglobina supuesta pueden ser muy diferentes
de los valores de la medicién directa. 3
Condiciones Las causas de la acidosis metabdlica primaria (disminucién del HCOs
clinicas HCOs calculado) son la cetoacidosis, la acidosis lactica (hipoxia) y la diarrea.
Las causas de la alcalosis metabdlica primaria (aumento del HCOs
calculado) son los vomitos y el tratamiento con antidcidos.
(PDr(inpriC:/fgL@) o _Se recomignda e[ uso del cartu.ch(_).GS_+ Cartridge, que no presenta
tiopental de PCO:2 |nterfe;re_nC|as clinicamente significativas en todas las dosis
sodio terapéuticas relevantes.
Sensibilidad | PCO2 | En muestras de pacientes en las que POz sea > 100 mmHg por encima
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Factor NET

| Efecto

PO2

del intervalo normal (80-105 mmHg), puede observarse un incremento
de unos 1,5 mmHg (con un intervalo de entre 0,9 y 2,0 mmHg) para
PCO: por cada 100 mmHg de incremento en POa.

Por ejemplo, si un paciente oxigenado tiene un POz medido de 200
mmHg, y el POz normal es 100 mmHg, el impacto en el resultado del

PCO: puede incrementarse en unos 1,5 mmHg.

CLAVE DE LOS SIMBOLOS

Simbolo Definicidn/uso

271

Almacenar 2 meses a temperatura ambiente a 18-30 °C.

Fecha de caducidad.
La fecha de caducidad expresada como AAAA-MM-DD indica el ultimo
dia en que se puede utilizar el producto.

Numero o codigo del lote del fabricante. El nimero de lote aparece
junto a este simbolo.

<8

Suficiente para <n> analisis.

m
o]

REP

Representante autorizado para asuntos normativos en la Comunidad
Europea.

Limitaciones de temperatura. Los limites superior e inferior de
almacenamiento se indican junto a los brazos superior e inferior.

Numero de catalogo, nimero de lista o referencia.

No reutilizar.

Fabricante.

Consulte las instrucciones de uso o el manual del sistema para obtener
instrucciones.

3= E QS

Dispositivo médico de diagndstico in vitro.

C€

Cumplimiento de la directiva europea sobre dispositivos de diagnéstico
in vitro (98/79/CE).

Rx ONLY

De venta solo con receta médica.

Informacion adicional: para obtener informacion adicional sobre el producto y asistencia técnica,
consulte el sitio web de la empresa en www.pointofcare.abbott.
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