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Reagent Set

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania dwutlenku wegla w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Historia metody

Weczesne metody oznaczania dwutlenku wegla opieraly sie na wolumetrycznym lub manometrycznym oznaczaniu CO2 uwalnianego z prébki w wyniku traktowania
kwasem. W metodach tych wykorzystywano instrumenty Van Slyke'2 do momentu zastapienia ich przez mikrogazometr Natelsona?, ktéry nadal wykorzystuje
manometryczne oznaczanie catkowitego CO2.

Opracowano metody dla analizatoréw automatycznych?, ale sa one obarczone dryfem linii bazowej i wymagaja wyposazenia, ktérego nie posiada wiele
laboratoridw. Enzymatyczne metody oznaczania CO. zostaly wprowadzone przez Wilsona®, Mensona” i Norrisa® przy uzyciu karboksylazy
fosfoenolopirogronianowej. Niniejsza procedura jest testem enzymatycznym wykorzystujacym karboksylaze fosfoenolopirogronianowg (PEPC) i analog NADH.

Zasada metody

PEPC + Mg ++
PEP+HCOs — > Szczawiooctan + H2POs -

MDH

Szczawiooctan + zredukowany kofaktor + H+ ————— Jablczan + kofaktor
Dwutlenek wegla (w postaci jonéw wodoroweglanowych) reaguje z fosfoenolopirogronianem (PEP), w obecnosci karboksylazy fosfoenolopirogronianowej (PEPC),
tworzac szczawiooctan. Kofaktor nastepnie w obecnosci dehydrogenazy jablczanowej (MDH) jest utleniany przez szczawiooctan. Spadek absorbancji monitorowany
miedzy 405 a 415 nm jest proporcjonalny do ilosci CO2 w prébce.

Znaczenie kliniczne®

Pomiar dwutlenku wegla jest przydatny w ocenie zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej. Podwyzszony poziom CO2 obserwuje si¢ w zasadowicy metabolicznej i
wyrownanej kwasicy oddechowej. Niski poziom CO2 obserwuje sie w wyréwnanej zasadowicy oddechowej i kwasicy metabolicznej. Rozréznienie migdzy stanem
metabolicznym a oddechowym jest mozZliwe tylko na podstawie dodatkowych oznaczer laboratoryjnych.

Odczynniki
Odczynnik CO2: PEP 6mM, jony magnezu 10mM, analog NADH, MDH ($winski) = 1200U/L, PEPC (mikrobiologiczny) = 200U/L, bufor, pH 7,4 £ 0,1, niereaktywne
stabilizatory z surfaktantami i konserwantem.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik dostarczany w postaci gotowej do uzycia cieczy.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika
Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie fiolki, pod warunkiem Ze jest przechowywany szczelnie zamknigty w temperaturze 2-8°C. (15 miesiecy
od daty produkcji).

Pogorszenie jakosci odczynnika
1. Odczynnik powinien by¢ klarowny i bladozotty.
2. Nie uzywac, jesli odczynnik wydaje sie byé metny, moze to wskazywac na pogorszenie jakosci.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Odczynniki sq przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nie potykac. Toksyczno$¢ nie zostata ustalona.

3. Nie pipetuj ustami, aby unikna¢ zanieczyszczenia CO2 wydychanym powietrzem.
Zagrozenia:

Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznoci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng
Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-C7502) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300

Pobieranie i przechowywanie prébek
1. Zalecang probka jest Swieza, niezhemolizowana surowica pobrana w warunkach beztlenowych.
2. Probke mozna przechowywaé w lodowatej wodzie w warunkach beztlenowych do jednej godziny.®

Interferencje

1. Zakfdcenia zostaty ocenione dla tej metody z uzyciem dwutlenku wegla na analizatorze Yumizen C560. Nie zaobserwowano interferencii z bilirubing do 20,0
mg/dl, hemoglobing do 219,9 mg/dl i lipemig (intralipidowa) do 1000 mg/dl. (Przy zastosowaniu kryterium >10% odchylenia od kontroli. Poziom CO2 wynosit
odpowiednio 26, 23, 25 mmol/L)

2. CO:2z powietrza lub oddechu analityka jest gtéwna przeszkodg w tym tescie. Postepowanie z odczynnikami, pobieranie prébek i wszystkie instrukcje
dotyczace przechowywania musza by¢ $cisle przestrzegane, aby zminimalizowac te zaktdcenia.

3. Zgtoszono, ze wiele standw i substancji wptywa na poziom dwutlenku wegla w surowicy. 10.11.12
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Materiaty wymagane
Carbon Dioxide Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Indtrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia
1. Probki przekraczajace 40 mmol/l nalezy rozcienczy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1, ponownie oznaczy¢, a wynik pomnozy¢ przez dwa.
2. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia dwutlenkiem wegla. Przechowywacé odczynnik szczelnie zamknigty, gdy nie jest uzywany.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli
beda poza zakresem, test moze wymagac ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji wykonane przez producenta wykazaty, ze
krzywa kalibracji jest stabilna przez co najmniej 1 dzien.

Kontrola jakos$ci

Aby monitorowa¢ wiarygodno$¢ wynikow, z probkami pacjentow nalezy analizowa¢ dwa poziomy surowic kontrolnych o znanych warto$ciach dwutlenku wegla.
Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane °

23-34 mmol/L
Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium okreslito swoj wiasny zakres referencyjny.

Wydajnos¢
1. Zakres pomiarowy: 2 - 40 mmol/L
Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano
2. nastepujace wyniki:

Metoda Dwutlenek wegla
N 97
Srednia CO2 (mmol/L) 22.5
Zakres (mmol/L) 4-39
Odchylenie standardowe 6.4
Regresja y=0.962x - 2.2
Wspbtczynnik korelacji 0.9543

Precyzja: Precyzje w ciggu dnia zbadano, analizujac dwie prébki w 20 powtérzeniach tego samego dnia. Wyniki z dnia na dzien uzyskano,
3. wykonujac jeden bieg dziennie przez okres 20 dni. Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych
zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.13

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA{ WYSOKA Prébka NISKA SREDNIA |  WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 7.8 239 309 Srednia 10.0 226 29.4
Odchylenie standardowe 0.4 0.5 0.6 Odchylenie standardowe 1.1 2.0 1.0
Wspdtczynnik wariancji (%) 5.7% 2.1% 2.0% Wspdtczynnik wariancji (%) 10.5% 8.7% 3.3%

4. 4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf)= 1 mmol/L
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: Cc0o2 Nr.: 208 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Dwutlenek wegla Wydruk: C02
Rodzaj reakcji: Fixed-time Kierunek reakciji: Malejaca
| dt. fali: 412 Il dt fali: 505
Jednostka: mmol/L Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiru
préby $lepej: 10 12 probki: 18 41
Obj. prébki. Aspiracja Rozciefczalnik Obj. odczynnika. Rozciericzalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 150 ul - ul
Zmniejszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul -~ ul
O Proba $lepa ™ Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 2 40 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) : _ Zuzycie substratu:
: Mieszana
_ absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony)  _ . $lepej:
: Czas
Abs R1/préba $lepa: _ . odkorkowania:
: Limit alarmu
Pusta odpowiedz: _ . odczynnika:
O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Qft: Q2: Qa3: Q4:

PC: ABS:
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Definicja kalibratora
Kalibrator:

Data waznosci:

Rotor

Rotor probdwkowy 1
Rotor probéwkowy 2
Rotor probdwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja
Kalibrator

Woda
Kalibrator chemiczny

Konfiguracja aplikaciji
Chem:

Ustawienia kalibracii

PARAMETRY KALIBRACJI

*

Pozycja

*

a Nr serii Data waznosci

Nr seri:

Nazwa

W * *

€02

Liniowa

Model mat.:

Factor:

Akceptowalne limity

Wazno$c kalibracji: 24
Rdznica nachylenia:
Czuto$¢:
Wspétczynnik determinacji: ---
Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki
odczynnikowej

dwupunktowa

Powtorzenia: 2

Godzin
SD:

Powtarzalnosc¢:

O Zmiana nr LOT O Po uptywie

wazno$¢ kalib

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch poziomdw materiatu

kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-C7502-160

ad

Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative:

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

€02
€02

m o

Symbole

Stezenie

Jednostka

0 mmol/L
mmol/L

Certyfikacja

Odczynniki Pointe s certyfikowane
zgodnie z okreslonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spetnia specyfikacji w podanym terminie
waznosci, zostanie natychmiast i
bezptatnie wymieniony.

C€]

E Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT

“ Producent

/l/ Zakres temperatur

Numer katalogowy

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

Hh

Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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