INFORMAGOES SOBRE
CARTUCHOS E TESTES

Os sensores i-STAT encontram-se disponiveis numa variedade de configuragoes de painel. Os sensores estio incluidos
em cartuchos contendo componentes microfluidicos e, em alguns cartuchos, solugdo de calibragdo. Os cartuchos i-
STAT séo utilizados com o i-STAT Portable Clinical Analyzer, o i-STAT 1 Analyzer* e o Philips Medical Systems Blood
Analysis Module**, para a determinacédo quantitativa simultanea de analitos especificos e parametros de coagulagdo no

sangue total.

ESPECIFICACOES DOS CARTUCHOS

Prazo de conservagao:

Preparacao para
utilizacao:

Tipo de amostra:

Volume de amostra:

Tempo de analise:

Refrigerado entre 2 e 8 °C até ao prazo de validade.

Temperatura ambiente entre 18 e 30 °C durante duas semanas.

Os cartuchos individuais podem ser utilizados depois de mantidos a temperatura
ambiente durante cinco minutos. Uma caixa inteira de cartuchos devera ser mantida a
temperatura ambiente durante uma hora.

Todos os cartuchos deveréo ser utilizados imediatamente depois de aberta a respectiva
bolsa. Se a bolsa tiver sido perfurada, o cartucho ndo devera ser utilizado.

Sangue total fresco de pungdes arteriais, venosas ou cutaneas

(Nota: A puncéo cutdnea NAO é um tipo de amostra recomendado para a realizacdo de
andlises ACT, cTnl, CK-MB, ou BNP.)

Os cartuchos de cTnl e CK-MB necessitam da utilizagdo de sangue total heparinizado
ou plasma ou sangue total ndo heparinizado, testado no espago de um minuto apos a
colheita.

Os cartuchos BNP necessitam da utilizacdo de amostras de sangue total ou plasma com
EDTA.

17uL, 20uL, 40uL, 65uL, ou 95uL dependendo do tipo de cartucho.

Imediatamente apds a colheita
e Amostras para a medicédo de ACT, PT/INR e Lactato (Lac)

No espaco de 3 minutos apds a colheita
e Amostras colhidas em tubos capilares, com ou sem anticoagulante

e Amostras colhidas em tubos evacuados ou ndo evacuados e seringas sem
anticoagulante
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No espaco de 10 minutos apds a colheita
* Amostras colhidas com anticoagulante para a medi¢édo de pH, PCO, PO,
e iCa. Manter condi¢cbes anaerdbicas. Voltar a misturar antes de encher o
cartucho.
No espaco de 30 minutos apds a colheita

e Sddio, potassio, cloreto, glucose, BUN/ureia, creatinina, hematodcrito,
troponina I, CK-MB e BNP. Voltar a misturar antes de analisar.

* Os cartuchos cTnl, CK-MB e BNP sé podem ser utilizados se o analisador i-STAT 1 possuir o

simbolo . O cartucho CHEMB8+ s6 pode ser utilizado com o analisador i-STAT 1 Analyzer.

** O Moddulo de andlise sanguinea ndo suporta o cartucho PT/INR, CHEM8+, cTnl, CK-MB
nem o cartucho BNP.

Cartucho ACT: até detecgdo do ponto final — até 1000 segundos
(16,7 min.)

Tempo de analise: .

e (Cartucho PT/INR: até deteccao do ponto final — até 300 segundos
(5 min.)

e Cartuchos cTnl e BNP: 600 segundos (10 min.)
e  Cartucho CK-MB: 300 segundos (5 min.)

e  Qutros cartuchos: tipicamente 130 a 200 segundos

Opcoes de colheita

Cartuchos :
. . Directamente de
rin Ti \" Ti ilar =
Seringas ubos evacuados ubos capilares puncao da pele
Sem anticoagulante Sem anticoagulante e Sem anticoagulante * Nao recomendado
Cartuchos Com anticoagulante de Com anticoagulante e Com anticoagulante de ¢ Nao recomendado
que medem heparina equilibrada (a de heparina de litio ou heparina equilibrada para analises aos
&l seringa tem de estar sodio (os tubos tém de gases no sangue;
o cheia até ao limite de estar cheios até ao limite Sao preferiveis
ionizado capacidade indicado no de capacidade) amostras arteriais.
rétulo)
APENAS sem anticoagu- APENAS sem antico- ¢ Nao recomendado ¢ N&o recomendado
lante agulante, activadores da
As seringas tém de ser coagulacdo ou separa-
Cartuchos de plastico dores do soro
: Os tubos tém de ser de
zlée_rreallzam plastico
Os dispositivos utiliza-
dos para transferir a
amostra para o cartucho
tém de ser de plastico
APENAS sem anticoagu- APENAS sem antico- * Nao recomendado * Recomendado
lante agulante,_activadores da
As seringas tém de ser coagulaggo ou separa-
Cartuchos de plastico dores do soro
que realizam Os tubos tém de ser de
plastico
PN Os dispositivos utiliza-
dos para transferir a
amostra para o cartucho
tém de ser de plastico
Com anticoagulante de Com anticoagulante de | ¢ N&o recomendado ¢ N&o recomendado
heparina de litio ou de heparina de litio ou de
sodio. sédio.
Sem anticoagulante Sem anticoagulante
Cartuch
e se testado no espaco se testado no espaco
que realizam de um minuto apés a de um minuto apés a
Troponina | colheita. colheita.
ou CK-MB As amostras ndo de-
verao ser utilizadas se
o tubo de colheita de
sangue nao estiver pelo
menos metade cheio.
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Cartuchos

Seringas

Tubos evacuados

Opcoes de colheita

Tubos capilares

Directamente de
puncao da pele

Cartuchos
que realizam
BNP

Com anticoagulante

As seringas tém de ser
de plastico.

e Com anticoagulante

EDTA

e Os tubos tém de ser de

plastico.

e As amostras ndo
deverao ser utilizadas
se o tubo de colheita de
sangue nao estiver pelo
menos metade cheio.

N&o recomendado

¢ Nao recomendado

Todos os
outros
cartuchos

Sem anticoagulante

Com anticoagulante
de heparina de litio, de
sédio ou equilibrada

e Sem anticoagulante

e Com anticoagulante de
heparina de litio ou de

sodio

Sem anticoagulante

Com anticoagulante de
heparina equilibrada

Com heparina de sédio
ou de litio se rotulado
para a medicéo de elec-
trélitos

e Embora uma

amostra possa

ser transferida
directamente de
uma pungéo da pele
para um cartucho, é
preferivel utilizar um
tubo capilar.

N&o recomendado
para andlises aos
gases no sangue;
Sao preferiveis
amostras arteriais.

Nota sobre a
fiabilidade do

O Sistema i-STAT processa automaticamente um conjunto abrangente de verificagcdes de
qualidade do desempenho do analisador e dos cartuchos de cada vez que uma amostra é

sistema analisada. O sistema de qualidade interno suprime os resultados se o analisador ou o car-
tucho ndo satisfazer determinadas especificagdes internas (consultar seccdo Controlo de
qualidade no Manual do sistema para obter informagéo detalhada). Para minimizar a proba-
bilidade de fornecer um resultado com um nivel de erro clinicamente significativo as espe-
cificagdes internas s@o muito rigorosas. E tipico para o sistema suprimir uma percentagem
muito pequena de resultados num funcionamento normal tendo em conta a rigorosidade
destas especificagbes. Se, no entanto, o analisador ou cartuchos forem comprometidos,
os resultados podem ser persistentemente suprimidos e podera ser necessario substituir
um ou outro para retomar as condi¢cdes normais de funcionamento. Nos casos em que
os resultados nao estao disponiveis enquanto a substituicdo dos analisadores ou
cartuchos é inaceitavel, a i-STAT recomenda que sejam mantidos um analisador e
cartuchos suplementares do Sistema i-STAT de um numero de lote alternativo.
VALORES ESPERADOS
Medido:
INTERVALO INTERVALO
TESTE UNIDADES REPORTAVEL DE REFERENCIA
(arterial) (venoso)
Saédio/Na mmol/L (mEg/L) 100 -180 138 - 146 138 - 146
Potassio/K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4)9 3,5-49
Cloreto/ClI mmol/L (mEg/L) 65-140 98 -109 98 - 109
Glucose/Glu mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,8 3,9-5,8
mg/dL 20-700 70-105 70-105
g/L 0,20 -7,00 0,70-1,05 0,70 -1,05
Lactato/Lac mmol/L 0,30 - 20,00 0,36 - 1,25 0,90 -1,70
mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 8,1-153
Creatinina/Crea mg/dL 0,2-20,0 06-13 06-13
pmol/L 18- 1768 53-115 53-115
pH 6,5-8,2 7,35-7,45 7,31 -7,41
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Medido: (continuacao)

INTERVALO INTERVALO
TESTE UNIDADES REPORTAVEL DE REFERENCIA
(arterial) (venoso)
PCO2 mmHg 5-130 35 -45 41 - 51
kPa 0,67 - 17,33 4,67 - 6,00 5,47 - 6,80
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24 -29
(apenas no cartucho CHEM8+)
PO> mmHg 5-800 80 -105
kPa 0,7 -106,6 10,7 - 14,0
Calcio lonizado/iCa mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32 1,12-1,32
mg/dL 1,0-10,0 45-5,3 4,5-5,3
Azoto Urico (BUN) / mg/dL 3-140 8-26 8-26
Ureia (Urea) mmol/L 1-50 29-94 29-94
mg/dL 6 — 300 17 - 56 17 - 56
g/L 0,06 - 3,00 0,17 - 0,56 0,17 - 0,56
Hematoécrito/Hct % PCV 10-75 38 - 51 38 - 51
Fraccéo 0,10-0,75 0,38 -0,51 0,38 - 0,51
Celite Activated segundos 50 - 1000 74 -125 (Prewrm) 74 -125 (Prewrm)

Tempo de Coagulagéao /
CeliteACT

84 -139 (Nonwrm)

O intervalo de 80 — 1 000 segundos foi verificado através de estudos de comparagcédo de métodos.

84 -139 (Nonwrm)

Kaolin Activated
Tempo de Coagulagao /
KaolinACT

segundos

50 - 1000

74 — 137 (Prewrm)
82 — 152 (Nonwrm)

O intervalo de 77 — 1 000 segundos foi verificado através de estudos de comparagcédo de métodos.

74 — 137 (Prewrm)
82 — 152 (Nonwrm)

Tempo de
Protombina / PT

As caracteristicas de desempenho ndo foram estabelecidas para INRs acima de 6,0.

INR

0,9-8,0

Troponina | / cTnl ng/mL (ug/L) 0,00 - 50,00 0,00 - 0,03*
0,00 - 0,08*

As caracteristicas de desempenho nao foram estabelecidas para valores cTnl acima de 35,00 ng/mL.

* Representa o intervalo de 0 a 97,5% de resultados.

“*Representa o intervalo de 0 a 99% de resultados.

Creatina Quinase MB/  ng/mL (ug/L) 0,0 - 150,0 0,0 — 3,5***

CK-MB

**Representa o intervalo de 0 a 95% de resultados.

Péptido Natriurético pg/mL (ng/L) 15 - 5000 <15 - 50#

tipo B/ BNP

# Representa o intervalo de 0 a 95% de resultados.
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Calculado:

INTERVALO INTERVA:LO
TESTE UNIDADES REPORTAVEL DE REFERENCIA
(arterial) (venoso)
Hemoglobina/Hb g/dL 3,4-25,5 12-17 12-17
g/L 34 - 255 120-170 120-170
mmol/L 2,1-15,8 7-11 7-11
TCO2 mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24 -29
(em todos os cartuchos excepto
0 CHEM8+)
HCO3 mmol/L (mEg/L) 1,0-85,0 22 -26 23-28
BE mmol/L (mEqg/L) (-30) - (+30) (-2) = (+3) (-2) = (+3)
Lacuna de Aniées / AnGap mmol/L (mEqg/L) (-10) - (+99) 10-20 10-20
sOo % 0-100 95 -98
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CONFIGURAGCOES DOS CARTUCHOS E VOLUME DE AMOSTRA

FSTAT 8"

Sédio (Na)
Potassio (K)
Cloreto (Cl)
pH

PCO»

Azoto Urico (BUN)/Ureia

(Urea)

Glucose (Glu)

Hematécrito (Hct)

TCOo*

HCO3*

BE=

Lacuna de Anides* (AnGap)
Hemoglobina* (Hb)

FSTAT 6 =

Sédio (Na)

Potassio (K)

Cloreto (Cl)

Azoto Urico (BUN)/Ureia (Urea)
Glucose (Glu)

Hematocrito (Hct)

Hemoglobina* (Hb)

FSTAT 4" o

Saodio (Na)
Potassio (K)
Glucose (Glu)
Hematocrito (Hct)

Hemoglobina* (Hb)

FSTAT " &
Saodio (Na)

Potassio (K)
Hematocrito (Hct)
Hemoglobina* (Hb)

FSTAT & e

Glucose (Glu)

[STAT Crea e

Creatinina (Crea)

CTI Info. 6

i-STAT 7+ s
Saddio (Na)

Potassio (K)

Célcio lonizado (iCa)
Hematécrito (Hct)
pH

PCO»

PO

TCOo*

HCOS*

BE+

sOo*

Hemoglobina* (Hb)

FSTAT 6" o=

Saodio (Na)
Potassio (K)
Hematécrito (Hct)
pH

PCO»

PO

TCOo*

HCOg3*

BE=

sOy”
Hemoglobina* (Hb)

FSTAT 3" o=
pH

PCO»
PO
TCOo*
HCO3*
BE+
sOy*

FSTAT 4
pH

PCO»

PO

Lactato (Lac)
TCOo*
HCO3*

BE~

sOo”

* Calculado
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I-STAT °°8* e
Sédio (Na)

Potassio (K)

Célcio lonizado (iCa)
Glucose (Glu)
Hematécrito (Hct)
pH

PCO»

PO

TCOo*

HCO3*

BE-«

sOy*

Hemoglobina* (Hb)

l'Sm Celite ACT (40uL)

Celite® ACT

I_S'm* Kaon ACT (40uL)

Kaolin ACT

I-STAT PT/INR o)

Tempo de Protrombina

I-STAT cTnl 07w

Troponina |

-STAT CK-MB

Creatina Quinase MB

l-STAT BNP (7w

Péptido Natriurético tipo B

j.Sm CHEMS8+ ©5u1)

Saodio (Na)

Potassio (K)

Cloreto (Cl)

Azoto Urico (BUN)/Ureia
(Urea)

Glucose (Glu)

Creatinina (Crea)

Calcio lonizado (iCa)

TCO9o

Hematocrito (Hct)

Lacuna de Anides* (AnGap)
Hemoglobina* (Hb)
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