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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a dioxidului de carbon in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Istoricul metodei

Metodele timpurii pentru determinarea dioxidului de carbon s-au bazat pe determinarea volumetrica sau manometrica a COz eliberat dintr-o proba prin tratare cu
acid. Aceste metode au utilizat instrumentele Van Slyke 2 pana cand acestea au fost inlocuite cu microgazometrul® care inca foloseste determinarea manometrica
a CO; total.

Au fost dezvoltate metode pentru analizoarele automate?, dar acestea prezinta o abatere fata de valoarea initiala® si necesita echipamente de care multe laboratoare
nu dispun. Metodele enzimatice pentru CO2 au fost introduse de Wilson,® Menson’ si Norris® utilizand fosfoenolpiruvat carboxilaza. Prezenta procedura este un test
enzimatic care utilizeaza fosfoenolpiruvat carboxilaza (PEPC) si un analog NADH.

Principiul
PEPC + Mg **
PEP + HCOy —» oxaloacetat + HoPO4-
MDH
Oxaloacetat + cofactor redus + H* EEE— malat + cofactor

Dioxidul de carbon (sub forma de ioni de bicarbonat) reactioneaza cu fosfoenolpiruvatul
(PEP), in prezenta fosfoenolpiruvat carboxilazei (PEPC), formand oxalacetat. Ulterior, cofactorul, in prezenta malat dehidrogenazei (MDH), este oxidat de
oxalacetat. Scaderea absorbantei monitorizata intre 405 si 415 nm rezultatd este proportionala cu cantitatea de CO2din proba.

Semnificatia clinicas

Masurarea dioxidului de carbon este utild in evaluarea tulburérilor echilibrului acido-bazic. Niveluri ridicate de CO2 sunt observate in alcaloza metabolica si acidoza
respiratorie compensata. Niveluri reduse de CO2 sunt observate in alcaloza respiratorie compensata si acidoza metabolicd. Diferentierea dintre afectiunile
metabolice si cele respiratorii este posibild numai prin determinari suplimentare de laborator.

Reactivi
Reactiv CO2: PEP 6 mM, ioni de magneziu 10 mM, analog NADH, MDH (porcin) > 1200 U/L, PEPC (microbian) > 200 U/L, solutie tampon, pH 7,4 £ 0,1 stabilizatori
non-reactivi cu surfactanti si conservant.

Prepararea reactivului
Reactivul este furnizat sub forma de lichid gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Daca este depozitat bine inchis la 2-8°C, reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta (15 luni de la data fabricatiei).

Deteriorarea reactivului
1. Reactivul trebuie sa fie transparent si sa aiba o culoare galben deschis.
2. Nu utilizati dac reactivul este tulbure, acest lucru indica deteriorarea.

Precautii si pericole

1. Reactivii sunt doar pentru diagnostic in vitro.

2. Anuseingera. Toxicitatea nu a fost stabilita.

3. Nul aspirati cu pipeta trdgand cu gura, pentru a evita contaminarea CO2 din aerul expirat.
Pericole:

Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasé sau amestec periculos.

Pictograma: Nu este necesara.

Cuvént de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7502) disponibila prin apel la 1-734-487-8300

Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Serul proaspat, nehemolizat, colectat in conditii anaerobe este specimenul recomandat.
2. Proba poate fi pastraté in apa cu gheata in conditii anaerobe timp de pana la o ora.?

Interactiuni

1. Pentru aceastd metods a dioxidului de carbon, interferentele au fost masurate pe un analizor Yumizen C560. Nu s-au observat interferente cu bilirubina pana la
20,0 mg/dL, hemoglobina pana la 219,9 mg/dL si lipemia (intralipid) pana la 1000 mg/dL. (Folosind un criteriu de >10% varianta fata de solutia de control.
Nivelul CO2a fost 26, 23, respectiv 25 mmol/L)

2. CO2din aer sau respiratia persoanei care efectueaza analiza este o interferenta majora in acest test. Manipularea reactivilor, recoltarea specimenelor si toate
instructiunile de depozitare trebuie urmate cu strictete pentru a minimiza aceasta interferenta.

3. S-araportat c& o serie de afectiuni si substante afecteaza nivelurile serice de dioxid de carbon. 101112
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Materiale furnizate
Reactiv dioxid de carbon

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50

4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Limitari

1. Probele cu valori peste 40 mmol/L trebuie diluate 1:1 cu solutie salin, testate din nou, iar rezultatul final trebuie inmultit cu doi.
2. Trebuie evitata contaminarea dioxidului de carbon. Péstrati reactivul cu capacul bine inchis cand nu este utilizat.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Procedura trebuie calibrata conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea
calibrarii au indicat cd curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 1 zi.

Controlul calitatii
Pentru a monitoriza fiabilitatea rezultatelor, doua niveluri de seruri de control cu valori cunoscute ale dioxidului de carbon trebuie procesate cu probele pacientilor.
Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate °
23-34 mmol/L
Recomandém insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval de referinta.

Performanta
1. Interval test: 2 - 40 mmol/L
2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Carbon Dioxide
N 97
C0O2 mediu (mmol/L) 225
Interval (mmol/L) 4-39
Abaterea standard 6,4
Analiza regresiei y=0.962x - 2.2
Coeficient de corelare 0,9543

3. Precizie: Precizia pe parcursul zilei a fost investigata prin procesare a doud probe cu 20 de repetéri in aceeasi zi. Rezultatele de la o zi la alta au fost obtinute
prin efectuarea unei procesari pe zi, pe o durata de 20 de zile. S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificéri a liniilor
directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.13

Tn cursul zilei Total
Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA

N 20 20 20 N 40 40 40
Media 78 239 30,9 Media 10,0 22,6 29,4
Abaterea standard 04 05 0,6 Abaterea standard 11 2,0 1,0
Coeficient de variatie (%) 57% 21% 2,0% Coeficient de variatie (%) 10,5% 8,7% 3,3%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 1 mmol/L
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: C02 Nr.: 208 Tip proba: Serum

Chimie: Carbon Dioxide Denumire: C0o2

Tip reactie: Fixed Time Directie reactie: Negative

Unda primara: 412 Unda secundara: 505

Unitate: mmol/L Zecimal 0

Timp martor: 10 12 Timp reactje: 18 41
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant

Standard: 15 u uL uL R1: %0 u - uL

Redus: - u uL uL R2: - u - uL

Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M Reprocesare R4: — u - uL

automata

Ajustare panta/decalaj

Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 2 40 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului:
N Absorbanta martor

Interval linearitate (Crescut) . amestecat:
Absorbanta martor R1: - - Timp fara capac

, ] Limita de alarma
Reactie martor: - reactiv:
Chimie twin: [ Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1: Q2: Qs3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Data expirarii:

Carusel

Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare
Water
Chemistry Calibrator

Configurare calibrare
Chem: Cc0o2

Setari calibrare
Model matematic:

Factor:

Timp Cal: 24
Dif. panta:
Sensibilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

Solutie de calibrare: *

Two-Point Linear

[ Flacon schimbat

Nr. lot: *
Poz
Poz Nr. lot Data expirarii Chem Conc
* * Cco2 0
* * * Co2 *
Repetari: 2
Ora
SD:
Repetabilitate:
[ Lot schimbat O Timp Cal

Unitate

mmol/L
mmol/L

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-C7502-160 “ Produs de

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

&
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5449 Research Drive Canton, MI 48188

5449 Research Drive, Canton, M| 48188

Reprezentant autorizat european:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

email: mail@obelis.net

Legenda simboluri

Certificat pentru efectuarea reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in
conformitate cu parametrii specificati. Orice produs
reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile
prin data de expirare indicata va fi remediat
imediat fara niciun cost suplimentar..

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-

Dispozitiv medical pentru dia

dProducétor /}f Limite de temperatura

77) - Cod lot si serie Numércatalog

[:E] Consultati instructiunile de utilizare

gnostic In vitro  Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza
de prescriptie medicala
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