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Utilizagao prevista
Para a determinacéo quantitativa de dioxido de carbono no soro utilizando o analisador Yumizen C560. Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro. Rx Only.

Histéria dos métodos
Os primeiros métodos de determinagéo de dioxido de carbono baseavam-se na determinagdo volumétrica ou manométrica do CO: libertado de uma amostra
através de tratamento com &cido. Estes métodos utilizavam os instrumentos de Van Slyke "2, até que foram substituidos pelo microgasémetro de Natelson,® que
continua a utilizar a determinag&o manométrica do total de COz.
Foram desenvolvidos métodos para analisadores automaticos*, mas estes sofrem desvios da base de referéncia® e requerem equipamentos que muitos laboratorios
ndo tém. Foram introduzidos métodos enzimaticos para CO2 por Wilson,® Menson’ e Norris® que utilizam fosfoenolpiruvato-carboxilase. O presente procedimento é
um ensaio enzimatico que utiliza fosfoenolpiruvato-carboxilase (PEPC) e um analogo de NADH.
Principio

PEPC + Mg **
PEP + HCOy —» Oxaloacetato + H2POs-

MDH

Oxaloacetato + cofator reduzido + H ~ —————— Malato + cofator

O didxido de carbono (sob a forma de ides de bicarbonato) reage com o fosfoenolpiruvato
(PEP), na presenga de osfoenolpiruvato-carboxilase (PEPC), formando oxaloacetato. Em seguida, o cofator, na presenca de malato desidrogenase (MDH), é
oxidado pelo oxaloacetato. A diminuigdo na absorvancia monitorizada entre 405 e 415 nm resultante é proporcional a quantidade de CO2na amostra.

Relevéncia clinicas

A medigdo de dioxido de carbono é Util na avaliagdo de perturbagdes do equilibrio acido-base. O CO: elevado é observado na alcalose metabodlica e acidose
respiratéria compensada. O CO2 baixo é observado na alcalose respiratoria compensada e acidose metabodlica. A diferenciacéo entre as doengas metabdlicas e
respiratorias so € possivel por meio de determinagdes laboratoriais adicionais.

Reagentes
Reagente de CO2: PEP 6 mM, ides de magnésio 10 mM, analogo de NADH, MDH (porcino) > 1200 U/L, PEPC (microbiano) > 200 U/L, tampao, pH 7,4 + 0,1,
estabilizadores ndo reativos com agentes tensioativos e conservantes.

Preparagao dos reagentes
Reagente fornecido sob a forma de liquido pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes
O reagente mantém-se estavel até a data de validade indicada no rétulo do frasco quando armazenado bem fechado a 2-8°C (15 meses a partir da data de fabrico).

Deterioragao dos reagentes
1. Oreagente deve ser transparente e amarelo-palido.
2. Néo utilize se o reagente estiver turvo, tal indica deterioragéo.

Precaugoes e perigos

1. Os reagentes destinam-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Naoingerir. A toxicidade n&o foi estabelecida.

3. Nao utilize a pipeta com a boca para evitar a contaminagao do CO2 devido ao ar expirado.
Perigos:

Classificacdes de perigo: Ndo é uma substancia ou mistura perigosa.

Pictograma: N&o é necesséria.

Palavra-sinal: Nao é necesséria.

Adverténcias de perigo: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Recomendac6es de prudéncia: N&o é uma substancia ou mistura perigosa

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-C7502), disponivel através do numero de telefone 1-734-487-8300

Colheita e armazenamento de amostras
1. Aamostra recomendada é soro fresco e ndo hemolisado colhido em condigdes anaerébicas.
2. A amostra pode ser armazenada em agua gelada em condigdes anaerdbicas durante um periodo méximo de uma hora.?

Interferéncias

1. As interferéncias para este método de diéxido de carbono foram avaliadas num analisador Yumizen C560. N&o foi observada qualquer interferéncia com a
bilirrubina até 20,0 mg/dL, hemoglobina até 219,9 mg/dL e lipemia (Intralipid) até 1000 mg/dL. (Utilizando um critério de variancia >10% do controlo. O nivel de
CO:2foi de 26, 23, 25 mmol/L respetivamente)

2. 0 CO2 do ar ou da respiragdo do analista representa uma interferéncia significativa neste ensaio. Todas as instrugdes de manuseamento do reagente,
colheita da amostra e armazenamento devem ser rigorosamente seguidas para minimizar esta interferéncia.

3. Foi apurado que diversos medicamentos e substéncias afetam os niveis séricos de dioxido de carbono. 101112
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Materiais fornecidos
Reagente de didxido de carbono
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Analisador Yumizen C560
2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560
3. Calibrador de Quimica, numero de catalogo C7506-50
4. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100
Limitagoes
1. As amostras que excedem 40 mmol/L devem ser diluidas com solugdo salina a 1:1, novamente submetidas a ensaio e o resultado deve ser multiplicado por
dois.

2. Deve evitar-se a contaminag&o do dioxido de carbono. Mantenha o reagente bem fechado quando néo estiver a ser utilizado.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugées de calibragdo do fabricante do instrumento. Se
os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condigées de operagao tipicas, os estudos de estabilidade
de calibragao do fabricante mostraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante, pelo menos, 1 dia.

Controlo da qualidade

Para monitorizar a fiabilidade dos resultados, dois niveis de soros de controlo com valores de diéxido de carbono conhecidos devem ser analisados com amostras
dos pacientes. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com os requisitos de acreditagdo e regulamentagéo local, estatal
elou federal.

Valores esperados °
23 - 34 mmol/L
Recomenda-se vivamente que cada laboratério determine o seu proprio intervalo de referéncia.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 2 - 40 mmol/L
2. Comparagéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método Didxido de carbono
N 97
CO2 médio (mmol/L) 22,5
Intervalo (mmol/L) 4-39
Desvio padréo 6,4
Analise de regressao y=0,962x - 2,2
Coeficiente de correlacio 0,9543

3. Precisdo: A precisdo no mesmo dia foi investigada ao analisar duas amostras em réplicas de 20 no mesmo dia. Os resultados entre dias foram obtidos
realizando um ensaio por dia durante um periodo de 20 dias. Foram realizados estudos de precis&o utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de
uma modificagdo das diretrizes constantes do documento NCCLS EP5-T2.13

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 78 239 30,9 Média 10,0 22,6 29,4
Desvio padrdo 04 05 0,6 Desvio padrdo 11 2,0 1,0
Coeficiente de variacdo (%) 57% 2,1% 2,0% Coeficiente de variacéo (%) 10,5% 8,7% 3,3%

4. Sensibilidade: Limite de dete¢é&o de 2 DP (95% de Conf) = 1 mmol/L
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: C02 N.% 208 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Dioxido de Carbono Nome em letra de  CO2
imprensa:

Tipo de reagao: Tempo fixo Direcdo de reacdo:  Negativa
Onda pri: 412 Onda sec: 505
Unidade: mmol/L Decimal 0
Tempo de branco: 10 12 Tempodereagdo: 18 4

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 15 uL uL uL R1: 150 uL - uL
Diminuido: - uL uL uL R2: — uL - uL
Aumentado: - u uL uL R3: - u - uL

O Branco da M Repeticdo R4: - u - u

amostra automatica
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 2 40 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) . Reducéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) o Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: - Tempo para destapar
Resposta de branco: o Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extensao linear da enzima
O Verificagéo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Q1 Q2: Q3 Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Definigao do calibrador
Calibrador: *

Data de validade:

Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1
Carrossel de amostras 2

Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragao

Calibrador Pos N.° do lote
Agua A *
Calibrador de Quimica * *
Configuracao da calibracao

Quim: Cco2

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 24 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado O Lote trocado

Data de
validade

*

*

[ Tempo cal

N.° do lote:

Quim Conc

Unidade

mmol/L
mmol/L

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

* Indica pardmetros definidos pelo utilizador.
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Legenda dos simbolos

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe séo certificados para
serem fabricados de acordo com parametros
especificados. Qualquer produto de reagente
Pointe que néo cumpra as especificagdes até a
data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.

= Utiizaraté (AAAA-MM-DD) Lote e codigo  [REF] Numero de catalogo

“ Fabricante /ﬂf Limite de temperatura [:E] Consulte as instrugbes de utilizagao

Dispositivo médico de diagndstico in vitro Rx Only: Utilizagdo apenas mediante

receita médica
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