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Konelab™/ T Series
CO; (Bicarbonate)
981371 2 x 100 ml

THIS PACKAGE INSERT IS APPLICABLE FOR USE
OUTSIDE THE US. ANY REFERENCE TO THE KONELAB
SYSTEMS ALSO REFERS TO THE T SERIES.

INTENDED USE

For the in vitro quantitative determination of the CO, (bicarbonate) concentration in human
serum or plasma on Konelab analyzers. All test results must be interpreted with regard to the
clinical context.

SUMMARY (1)

Total carbon dioxide in plasma consist of CO, dissolved in an aqueous solution, CO, bound
loosely to amine groups in proteins (carbamino compounds), CO, that exists as HCO; or CO5>
ions, and other undissociated bicarbonates as well as carbonic acid.

Approximately 90 % of carbon dioxide present in serum or plasma is in the form of bicarbonate.
Alterations of HCO3  and CO, dissolved in plasma are characteristic of acid-base imbalance.
Bicarbonate’s value has the most significance in the context of other electrolyte values and with
blood gases and pH values.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE

The CO; (in the form of bicarbonate ions) reacts with phosphoenolpyruvate to form
oxaloacetate and phosphate. The reaction is catalyzed by phosphoenolpyruvate carboxylase
(PEPC). Malate dehydrogenase (MDH) then catalyzes the reduction of oxaloacetate to malate
and the oxidation of NADH to NAD". The resulting decrease in absorbance at 380 nm is
proportional to the amount of bicarbonate present in the sample. (2, 3)

PEPC
HCOj3 + Phosphoenolpyruvate —— Oxaloacetate + H,PO,

MDH
Oxaloacetate + NADH + H"—— Malate + NAD"

REAGENT INFORMATION
2 x 100 ml dry powder reagent

Concentrations
in reconstituted reagent:

Phosphoenolpyruvate 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Phophoenolpyruvate

carboxylase (microbial) > 1000 U/I
MDH (microbial) > 200 U/l
Buffer 66 mmol/l
NaN; <01%
Stabilizers

pH8.05at20°C

Precautions

For in vitro diagnostic use only. Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents.

The reagent contains sodium azide as preservative. Do not swallow. Avoid contact with skin
and mucous membranes. Sodium azide may react with lead and copper in plumbing to form
highly explosive metal azides. On disposal flush with large volumes of water.

See separate sheet for Risk and Safety Phrases (R21/22-52/53; S28-45).

Preparation

Dissolve the dry powder reagent with 100 ml of freshly distilled or deionized water.

If necessary, dissolve the reagent by mixing gently — AVOID SHAKING.

Use the empty lot specific vial in the kit.

Note: Check that there are no bubbles in the bottleneck or on the surface of the reagent when
you insert the reagent vials or vessels in the Konelab analyzer.

Storage and Stability

Reagents in unopened vials are stable at 2...8 °C until the expnraﬂon date prmtecl on the label.
The reconstituted reagent is stable for 6 months when stored capped at 2...8 °C.

Refer to the Application Notes of your Konelab analyzer for the on board stabmty of reagents.

Indications of reagent deterioration are turbidity, absorbance < 1.0 at 380 nm (1 ¢cm), and/or
failure to recover control values within the assigned range.

SPECIMEN COLLECTION

Sample Type
Serum or heparin plasma can be used. Heparin plasma gives slightly lower values than serum.
Keep sample tubes closed.

Precautions
Human samples should be handled and disposed of as if they were potentially infectious.

Storage (4)
The sample can be stored for 1 day at 20...25 °C (1 hour after opening the tube), for 7 days at
4...8 °C or for 2 weeks at —20 °C.

TEST PROCEDURE

Refer to the Reference Manual and Application Notes for an automated procedure on your
Konelab analyzer. Any application which has not been validated by Thermo Fisher Scientific Oy
cannot be performance guaranteed and therefore must be evaluated by the user.

Materials provided
Reagent as described above. Two empty lot specific vials.

Materials required but not provided
Calibrator as indicated below.

Calibration
Use sCal, code 981831, according to the instructions provided for your Konelab analyzer.

Traceability:
Refer to the package insert of sCal.

Quality Control
Use quality control samples at least once a day and after each calibration and every time a new
bottle of reagent is used.
Available controls:
Nortrol, code: 981043
Abtrol, code: 981044
The Control intervals and limits must be adapted to the individual laboratory requirements. The
results of the quality control sample should fall within the limits pre-set by the laboratory.

Part of Thermo Fisher Scientific

CALCULATION OF RESULTS
The results are calculated automatically by the Konelab analyzer using a calibration curve.

Calibration Curve (example)
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Konelab 20/30/60. The calibration curve is lot dependent.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Interference

Criterion: Recovery within + 10% of initial values.

Bilirubin: No interference found up to 1000 pmol/l (58.5 mg/dl).

Hemolysis: No interference found up to 10 g/l of hemoglobin in hemolysate.

Lipemia: No interference found up to 10 g/l of Intralipid® (trademark of Fresenius Kabi AB).
There is a poor correlation between turbidity and triglycerides concentration.

For other interfering substances, please refer to the reference 5.

EXPECTED VALUES (1)

Adult: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEg/l)

The quoted values should serve as a guide only. It is recommended that each laboratory verify
this range or derives a reference interval for the population that it serves.

MEASURING RANGE
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
Extended measuring range after secondary dilution:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Detection limit

1 mmol/l (1 mEa/l)

The detection limit represents the lowest measurable concentration/activity that can be
distinguished from zero. It is calculated as the concentration of zero sample + 3 SD (within
run, n=24).

Imprecision
Mean Mean Mean
20 mmolll 25 mmolll 33 mmol/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Within run 04 2.2 0.7 3.1 12 37
Between day 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Total 0.7 37 1.6 6.7 15 4.6
A precision study was performed using the NCCLS Document EP5-A as a guideline and

Konelab 30 during 10 days, with the number of measurements being n = 40.

Method comparison
A comparison study was performed using the NCCLS Document EP9-A as a guideline
and a commercially available enzymatic method as a reference.
Linear regression (result unit mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
The sample concentrations were between 13 and 62 mmol/l.

The results obtained in individual laboratories may differ from the given performance data.
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EP)<Eonelab“"/ T Serie
CO; (Bicarbonate)

CO, (Bicarbonat)

981371  2x100 ml

DIESE PACKUNGSBEILAGE IST FUR DEN GEBRAUCH
AUSSERHALB DER USA VORGESEHEN. JEDER
VERWEIS AUF KONELAB-SYSTEME BEINHALTET
AUCH DIE T SERIES.

ANWENDUNGSBEREICH

Zur quantitativen In-vitro-Bestimmung der Bicarbonatkonzentration (CO,) im Humanserum oder
-plasma mit Konelab-Analysengeraten. Alle Testergebnisse miissen mit Bezug zum klinischen
Zusammenhang interpretiert werden.

ZUSAMMENFASSUNG (1)

Der Gesamtkohlendioxidgehalt im Plasma wird von in wassriger Losung geldstem CO,, von
schwach an die Amipogruppen der Proteine (Carbaminverbindungen) gebundenem CO,, von
als HCO3 oder CO;” lonen vorliegendem CO, und von anderen ungelosten Bicarbonaten sowie
Kohlensaure gebildet.

Ca. 90% des Kohlendioxidgehalts im Serum oder Plasma liegt in Form von Bicarbonat vor.
Veranderungen der im Plasma geldsten Konzentrationen an HCO3™ und CO, sind charakteristisch
fiir ein Ungleichgewicht des Saure-Basen-Haushalts. Der Bicarbonatwert ist am
aussagekraftigsten im Zusammenhang mit den anderen Elektrolytwerten sowie den Blutgas- und
pH-Werten.

TESTPRINZIP

Das CO, (in Form von Bicarbonationen) reagiert mit Phosphoenolpyruvat, wobei Oxalacetat
und Phosphat gebildet werden. Die Reaktion wird durch Phosphoenolpyruvatcarboxylase (PEPC)
katalysiert. Die Malatdehydrogenase (MDH) katalysiert anschliefend die Reduktion von
Oxalacetat zu Malat und die Oxidation von NADH zu NAD". Die daraus resultierende Abnahme
der Extinktion bei 380 nm ist proportional zur Bicarbonatkonzentration in der Probe. (2, 3)

PEPC
HCOj3 + Phosphoenolpyruvat—— Oxalacetat + H,PO4

. MDH .
Oxalacetat + NADH + H'——— Malat + NAD

REAGENZDATEN
2 x 100 ml, Trockenpulver Reagenz

Konzentrationen
im rekonstituierten Reagenz:

Phosphoenolpyruvat 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Phophoenolpyruvat-

carboxylase (mikrobisch) > 1000 U/I
MHD (mikrobisch) > 200 U/l
Puffer 66 mmol/l
NaN; <01%
Stabilisatoren

pH 8.05 bei 20 °C

SicherheitsmaBnahmen

Nur zur In-vitro-Diagnose. Die Ublichen Sicherheitsmafnahmen beim Umgang mit
Laborreagenzien sind zu befolgen.

Dieses Produkt enthalt Natriumazid als Konservierungsmittel. Nicht verschlucken. Beriihrung
mit Haut und Schleimh&uten vermeiden. Das Natriumazid kann mit Blei und Kupfer in Rohren
reagieren und dabei hochexplosive Metallazide bilden. Bei der Entsorgung mit groRen Mengen
Wasser splilen.

Auf separaten Sicherheitsdatenblatt sind die entsprechenden Hinweise auf die besonderen
Gefahren (R-Satze) und Sicherheitsratschlage (S-Satze) enthalten (R21/22-52/53; S28-45).

Vorbereitung
Das Trockenpulver Reagenz mit 100 mi frisch destilliertem oder deionisiertem Wasser [6sen.
Falls erforderlich, das Reagenz durch vorsichtiges Mischen [6sen — NICHT SCHUTTELN.
Die leere, chargenspezifische Flasche aus dem Kit verwenden.
Hinweis: Darauf achten, dass sich im Flaschenhals oder an der Reagenzoberflache keine
Luftblasen befinden, wenn die Reagenzgefale in das Konelab-Analysengerét eingesetzt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Die ungedffneten Reagenzien sind bei 2...8 °C bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum haltbar. Das wiederhergestellte Reagenz ist 6 Monate lang haltbar, wenn es
verschlossen bei 2...8 °C gelagert wird.

Die Haltbarkeit der Reagenzien nach Einsetzen in das Konelab-Analysengerét ist in den
entsprechenden Hinweisen zur Anwendung enthalten.

Anzeichen fiir einen Reagenzverfall ist Trilbung, eine Extinktion von < 1.0 bei 380 nm (1 cm)
und/oder eine mangelnde Wiederfindung der Kontrollwerte innerhalb des zulassigen Bereichs.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

Probenart

Es kann Serum oder Heparinplasma verwendet werden. Mit Heparinplasma werden etwas
niedrigere Werte als mit Serum erzielt.

Die Probenrdhrchen geschlossen halten.

SicherheitsmafRnahmen
Proben humanen Ursprungs sind als potenziell infektiés zu betrachten und dementsprechend
zu behandeln und zu entsorgen.

Lagerung (4) B
Die Probe kann 1 Tag lang bei 20...25 °C (1 Stunde nach dem Offnen des Rohrchens), 7 Tage
lang bei 4...8 °C oder 2 Wochen lang bei —20 °C gelagert werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Angaben zur Automatisierung mit dem Konelab-Analysengerat dem Referenzhandbuch und
den Hinweisen zur Anwendung ennehmen. Bei Verwendung von Applikationen, die nicht durch
Thermo Fisher Scientific Oy validiert wurden, kann keine Garantie fir die angegebenen
Leistungsdaten Gibernommen werden. Fiir die Validierung derartiger Applikationen ist der
Anwender daher selbst verantwortlich.

Lieferumfang
Reagenz, wie oben beschrieben. Zwei chargenspezifische leere Phiolen.

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
Kalibrator, wie nachstehend beschrieben.

Kalibrierung
sCal, Bestellnr. 981831, gemaR den Anweisungen zum Konelab-Analysengerat verwenden.

Part of Thermo Fisher Scientific

Riickverfolgbarkeit:
Siehe Packungsbeilage von sCal.

Qualitatskontrolle
Mindestens einmal taglich sowie nach jeder Kalibrierung und bei jeder Verwendung eines
neuen Reagenzflaschchens eine Qualitatskontrolle durchfiihren.
Lieferbare Kontrollen:
Nortrol, Bestellnr.: 981043
Abtrol, Bestellnr.: 981044
Die Intervalle und Grenzen der Kontrolle miissen an die Anforderungen der einzelnen
Laboratorien angepasst werden. Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle soliten innerhalb der
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vom Labor vorgegebenen Grenzwerte liegen.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE
Die Ergebnisse werden vom Konelab-Analysengerat mit Hilfe einer Bezugskurve automatisch
berechnet.

Bezugskurve (Beispiel)
Konelab 20/30/60. Die Bezugskurve ist chargenabhangig.
GRENZEN DES VERFAHRENS

Storfaktoren

Kriterium: Wiederfindung von + 10 % der Ausgangswerte.

Bilirubin: Keine Interferenzen bei bis zu 1000 umol/l (58.5 mg/dl).

Hamolyse: Keine Interferenzen bei bis zu 10 g/l Hdmoglobin im Hamolysat.

Lipamie: Keine Interferenzen bis zu 10 g/l Intralipid® (Warenzeichen der Fresenius Kabi AB).
Es besteht eine schwache Korrelation zwischen der Triibung und der Konzentration der
Triglyceride.

Siehe Literaturhinweis 5 fiir weitere Substanzen, die Stérfaktoren darstellen konnen.

REFERENZBEREICHE (1)

Erwachsene: 22 — 29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Die angegebenen Werte gelten nur als Richtlinie. Es wird empfohlen, dass jedes Labor diesen
Bereich Uberpriift oder ein Referenzintervall fiir die betroffene Population ableitet.

MESSBEREICH
5 —40 mmol/l (5—40 mEq/l)
Erweiterter Messbereich nach automatischer Verdiinnung:
5— 120 mmolll (5 — 120 mEg/l).

LEISTUNGSDATEN

Nachweisgrenze

1 mmol/l (1 mEg/l)

Die Nachweisgrenze stellt die unterste messbare Konzentration/Aktivitat dar, die von null
unterschieden werden kann. Sie wird als Konzentration der Nullprobe + 3 SD (in der Serie, n=24)
berechnet.

Imprazision
Mittelwert Mittelwert Mittelwert
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD % VK SD % VK SD % VK
In der Serie 04 22 0.7 3.1 1.2 37
Von Tag zu Tag 0.4 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Gesamtwert 0.7 3.7 16 6.7 15 46

Es wurde 10 Tage lang oine Prazisionsstudie gemé'rs NCCLS-Richtinie EP5-A mit dem
Analysengerat Konelab 30 durchgefiihrt, wobei die Anzahl der Messungen n=40 betrug.

Vergleich der Methoden
Es wurde eine Vergleichsstudie gemal NCCLS-Richtlinie EP9-A und mit einer im Handel
erhaltlichen enzymatischen Methode als Referenz durchgefiihrt.
Lineare Regression (Ergebnisse in mmol/l):
y=1.10x-0.5
r=0.946
n=177
Die in den Proben enthaltenen Konzentrationen lagen zwischen 13 und 62 mmol/l.

Die Ergebnisse einzelner Laboratorien kdnnen von den angegebenen Leistungsdaten
abweichen.

LITERATURHINWEISE

1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th
edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, p. 732, 966.

2. Norris, KA, Atkinson, AR and Smith, WG, Colorimetric Enzymatic Determination of
Serum Total Carbon Dioxide, as Applied to the Vickers Multichannel 300 Discrete
Analyzer, Clin. Chem. 21(8), 1975, pp. 1093-1101.

3. Forrester, RL, Wataji, LJ, Silverman, DA and Pierre KJ, Enzymatic Method for
Determination of CO2 in Serum, Clin. Chem. 22(2), 1976, pp. 243-245.

4. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
variables. Brochure in: Samples: From Patient to the Laboratory. GIT Verlag GmbH,
Darmstadt, 1996.

5. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th Edition, AACC
Press, Washington, D.C., 2000, 3-117 — 3-120.

HERSTELLER
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finnland
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Therm

SCIENTIFIC

Template: D01162_4 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



Page 3 D01964_06_Insert_CO2 (Bicarbonate) MU

Datum der Uberarbeitung (JJJJ-MM-TT)
2007-10-01

Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung
Es wurden der Name des Untemehmens aktualisiert.

ce

Ezonelab"" [ Gamme T
CO; (Bicarbonate)

CO, (Bicarbonate)

981371  2x 100 ml

CETTE NOTICE EST VALABLE POUR UTILISATION EN

DEHORS DES ETATS-UNIS. TOUTE REFERENCE AUX

SYSTEMES KONELAB FAIT EGALEMENT REFERENCE
ALAGAMMET.

UTILISATION

Pour la détermination quantitative in vitro de la concentration en CO, (bicarbonate) dans le
sérum ou le plasma humains au moyen des analyseurs Konelab. Tous les résultats obtenus
doivent étre interprétés en tenant compte du contexte clinique.

RESUME (1)

Le dioxyde de carbone total dans le plasma est constitué de CO, dissous en solution aqueuse,
de CO, faiblement lié aux groupes amine des protéines (composés carbaminés), de CO, sous
forme d'ions HCO5 ou CO;”~ et d’autres bicarbonates non dissociés, ainsi que d’acide
carbonique.

Environ 90 % du dioxyde de carbone dans le sérum ou le plasma se trouve sous forme de
bicarbonate. Des altérations du HCO; et du CO, dissous dans le plasma sont caractéristiques
d’un déséquilibre acido-basique. Le taux de bicarbonate est surtout significatif en association
avec les concentrations des autres électrolytes et avec les mesures des gaz sanguins et la
valeur du pH.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

Le CO, (sous forme d'ions bicarbonate) réagit avec le phosphoénolpyruvate pour donner
naissance a de l'oxalacétate et & du phosphate. Cette réaction est catalysée par la
phosphoénolpyruvate carboxylase (PEPC). La malate déshydrogénase (MDH) catalyse
ensuite la réduction de l'oxalacétate en malate et 'oxydation du NADH en NAD". La diminution
de 'absorbance a 380 nm qui en résulte est suivie et est directement proportionnelle a la
quantité de bicarbonate présente dans I'échantillon. (2, 3)

PEPC
HCOj3 + Phosphoénolpyruvate —— Oxalacétate + H,PO,
_MDH .
Oxalacétate + NADH + H" ——— Malate + NAD

INFORMATIONS SUR LE REACTIF
2 x 100 ml de réactif sous forme de poudre seche

Concentrations
dans le réactif reconstitué :

Phosphoénolpyruvate 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Phophoénolpyruvate

carboxylase (microbienne) > 1000 U/
MDH (microbienne) >200 U/
Tampon 66 mmol/l
NaN; <01%
Stabilisateurs

pH8.05420°C

Précautions

Usage diagnostique in vitro uniquement. Respecter les précautions habituelles requises lors de
la manipulation de tout réactif de laboratoire. )

Ce réactif contient de 'azide de sodium en tant que conservateur. Ne pas avaler. Eviter tout
contact avec la peau et les muqueuses. L'azide de sodium est susceptible de réagir avec le
plomb et le cuivre des canalisations pour donner naissance a des azides métalliques fortement
explosifs. Lors de son élimination, rincer avec une grande quantité d’eau.

Voir aussi la liste des phrases de risque et de sécurité (R21/22-52/53 ; S28-45).

Préparation

Dissoudre le réactif sous forme de poudre séche avec 100 ml d’eau fraichement distillée ou
désionisée.

Si nécessaire, dissoudre le réactif en mélangeant délicatement — NE PAS AGITER.

Utiliser le flacon vide spécifique du lot se trouvant dans le kit.

Remarque : S'assurer de I'absence de bulles au niveau du goulot du flacon ou & la surface
du réactif lors de la mise en place des flacons de réactifs dans 'analyseur Konelab.

Conservation et stabilité

Les réactifs contenus dans les flacons scellés sont stables a 2...8 °C jusqu’a la date de
péremption figurant sur 'étiquette. Le réactif reconstitué est stable pendant 6 mois a condition
d'étre conservé fermé a4 2...8° C.

Se référer a la fiche d’application de 'analyseur Konelab en ce qui conceme la stabilité des
réactifs dans 'appareil.

Les signes indiquant une détérioration du réactif sont un aspect trouble, une absorbance
<1.0a380 nm (1 cm), et/ou 'obtention de valeurs de contréle se situant en dehors du domaine
de mesure attribué.

PRELEVEMENT DES ENCHANTILLONS

Nature de I’échantillon

On peut utiliser des échantillons de sérum ou de plasma hépariné. Le plasma hépariné fournit
des valeurs légérement inférieures a celles obtenues avec du sérum.

Conserver les tubes d’échantillon fermés.

Précautions
Les échantillons d'origine humaine doivent étre manipulés et éliminés comme des matériaux
potentiellement infectieux.

Conservation (4)
L’échantillon peut étre conservé pendant 1 jour a 20...25 °C (1 heure aprés ouverture du tube),
pendant 7 jours a 4...8 °C ou pendant 2 semaines a —20 °C.

Part of Thermo Fisher Scientific

PROCEDURE DE TEST

Se référer au manuel de référence et a la fiche d’application pour une description de la
procédure automatisée sur 'analyseur Konelab. Toute application n'ayant pas été validée
par Thermo Fisher Scientific Oy ne peut pas étre garantie en ce qui concemne ses performances
et doit par conséquent étre évaluée par I'utilisateur.

Matériel fourni
Reéactif comme décrit ci-dessus. Deux flacons vides spécifiques du lot.

Matériel requis mais non fourni
Calibrateur comme indiqué ci-dessous.

Calibrage
Utiliser sCal, code 981831, selon les instructions fournies pour votre analyseur Konelab.

Tragabilité :
Se reporter a la notice de sCal.

Controle de qualité
Utiliser les échantillons de contréle de qualité au moins une fois par jour, aprés chaque
calibrage et chaque fois que 'on entame un nouveau flacon de réactif.
Controles disponibles :
Nortrol, code : 981043
Abtrol, code : 981044

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux besoins de chaque
laboratoire. Les résultats de I'échantillon de controle de qualité doivent se situer dans la
fourchette de tolérance prédéfinie par le laboratoire.

CALCUL DES RESULTATS
Les résultats sont calculés automatiquement par I'analyseur Konelab a l'aide d’une courbe
de calibrage.

Courbe de calibrage (exemple)
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Konelab 20/30/20. La courbe de calibrage dépend du lot.
LIMITES DE LA PROCEDURE

Interférence
Critere : Acceptation dans les limites de + 10 % des valeurs initiales.
Bilirubine : Aucune interférence observée jusqu’a 1000 pmol/l (58.5 mg/dl).
Hémolyse : Aucune interférence observée jusqu’a 10 g/l d’hémoglobine dans 'hémolysat.
Lipémie : Aucune interférence significative jusqu’a 10 g/l d'Intralipid® (marque de Fresenius
Kabi AB). Il existe une faible corrélation entre turbidité et concentration en triglycérides.
Pour les autres substances interférentes, se reporter a la référence 5.

VALEURS ATTENDUES (1)

Adultes : 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Ces valeurs physiologiques sont fournies a titre indicatif. Chaque laboratoire doit étudier
la transférabilité des valeurs attendues a sa propre population de patients et, si nécessaire,
déterminer ses propres valeurs physiologiques.

DOMAINE DE MESURE
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEg/l)
Domaine de mesure étendu apres dilution secondaire :
5—120 mmol/l (5 — 120 mEg/l).

CARACTERISTIQUES EN MATIERE DE PERFORMANCES

Limite de détection

1 mmol/l (1 mEg/l)

La limite de détection représente la plus faible concentration/activité mesurable qu'il est
possible de distinguer de zéro. Elle est calculée comme la concentration d'un échantillon
zéro + 3 ET (répétabilité, n=24).

Imprécision
Moyenne Moyenne Moyenne
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
ET CV% ET CV% ET CV%
Reépétabilité 04 22 0.7 3.1 1.2 3.7
Reproductibilité 0.4 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Total 0.7 3.7 16 6.7 15 4.6
L’étude de précision a eu lieu conformément aux directives du document NCCLS EP5-A et sur

un analyseur Konelab 30 pendant 10 jours, le nombre de mesures étant de n=40.

Comparaison de méthodes
Une étude de comparaison a été réalisée conformément aux directives du document NCCLS
EP9-A en utilisant comme référence une méthode enzymatique commerciale.
Régression linéaire (unités du résultat : mmol/l) :
y=1.10x-0.5
r=0.946
n=177
Les concentrations des échantillons se situaient entre 13 et 62 mmol/l.

Les résultats obtenus dans chaque laboratoire peuvent différer des données de performances

indiquées.
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Konelab™ / Série T
CO; (Bicarbonate)

CO, (hydrogenuhli¢itan)

981371  2x 100 ml

Rizeni jakosti
Pouzivejte vzorky pro fizeni jakosti alespori jednou denné, po kazdé kalibraci a vzdy, kdyz
pouZzijete novou lahvicku reagens.
Dodavané kontrolni materialy:
Nortrol, kéd: 981043
Abtrol, kod: 981044
Intervaly a limity kontrolnich materialti museji byt upraveny podle pozadavku jednotlivych
laboratofi. Vysledky vzorku pro fizeni jakosti by mély vyhovovat limitnim hodnotam
prednastavenym laboratofi.

TENTO PRIBALOVA INFORMACE JE URCENA PRO
POUZITi MIMO UZEMi USA. KAZDA ZMINKA O
SYSTEMECH KONELAB SE ROVNEZ TYKA SERIE T.

PoOUZITI

Pro kvantitativni stanoveni koncentrace CO, (hydrogenuhli¢itanu) in vitro v lidském séru nebo
plazmé na analyzatorech Konelab. V&echny vysledky testl museji byt interpretovany s ohledem
na klinicky kontext.

SHRNUTI (1)

Celkovy oxid uhli¢ity v plazmé se sklada z CO, rozpusténého ve vodném roztoku, CO, volné
vazaného na amg}oskuplny v proteinech (karbaminoslouceniny), CO,, ktery existuje jako ionty
HCO; nebo CO5™, a dalSich nedisociovanych hydrogenuhlic¢itanti a kyseliny uhlicité.

Asi 90 % oxidu uhlicitého pfitomného v séru nebo plazmé se vyskytuje ve formé
hydrogenuhli¢itanu. Zmény HCO3 a CO, rozpusténého v plazmé jsou charakteristické pro
acidobazickou nerovnovahu. Hodnota hydrogenuhlicitanu je nejvyznamnéjsi v kontextu hodnot
dalSich elektrolytti a spolu s hodnotami krevnich plynti a pH.

PRINCIP POSTUPU

CO; (ve formé& hydrogenuhlicitanovych iontli) reaguje s fosfoenolpyruvatem za tvorby
oxaloacetatu a fosfatu. Reakce je katalyzovana fosfoenolpyruvat karboxylazou (PEP-
karboxylaza). Malat dehydrogenaza (MDH) poté katalyzuje redukci oxaloacetatu na malat a
oxidaci NADH na NAD". Vysledné sniZeni absorbance pfi 380 nm je pfimo imémé mnozstvi
hydrogenuhlicitanu pfitomného ve vzorku. (2, 3)

PEP-karboxyladza
HCOj + Fosfoenolpyruvat——— Oxaloacetat + H,PO,
_MDH .
Oxaloacetat + NADH + H" ——— Malat + NAD

INFORMACE O REAGENCIICH
2 x 100 ml suchého praskového reagens

Koncentrace

v rekonstituovaném reagens:

Fosfoenolpyruvat 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

Fosfoenolpyruvat

karboxylaza (mikrobialni) >1000 U/

MDH (mikrobialni) > 200 U/l

Pufr 66 mmol/ll

NaN; <01%

Stabilizatory
pH 8.05 pii 20 °C

2Zvlastni opatieni

Ur€eno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouzivejte bézna bezpecnostni opatfeni
vyZzadovana pro manipulaci se vSemi laboratornimi reagencii.

Reagens obsahuije jako konzervaéni latku azid sodny. Nepolykejte. Zabrarite kontaktu s kizi a
sliznicemi. Azid sodny mlZe reagovat s olovem a médi v potrubi a vytvaret vysoce vybusné azidy
kovu. Pii likvidaci splachnéte velkym mnoZstvim vody.

Standardni pokyny pro bezpeéné zachazeni s nebezpecnymi latkami (S-véty) a véty popisujici
charakter nebezpecnosti chemickych latek (R-véty) naleznete na samostatném listu (R21/22-
52/53; S28-45).

Pfiprava
Rozpustte suché praskové reagens v 100 ml Cerstvé destilované nebo deionizované vody.
Pokud je to nutné, rozpustte reagens jemnym promichanim - s REAGENS NETREPEJTE.
Pouzijte prazdnou lahvicku specifickou pro danou $arzi obsaZenou v soupravé.
Poznamka: Prekontrolujte, zda pii vkladani lahvicek nebo nadob s reagencii do analyzatoru
Konelab nejsou v hrdle lahvi¢ky nebo na povrchu reagens bubliny.

Uchovavani a stabilita

Reagencia v neotevienych lahvickach jsou stabilni pfi teploté 2...8 °C, a to do data ukonéeni
pouZitelnosti vytisténého na stitku. Rekonstituované reagens je stabilni po dobu 6 mésicu, pokud
Je skladovano uzaviené pri teploté 2...8 °C.

Udaije o stabilité reagencii “on-board” naleznete v aplikanich poznamkach svého analyzatoru
Konelab.

Znamkou znehodnoceni reagens je zakaleni, absorbance < 1.0 pii 380 nm (1 cm) a/nebo
neschopnost ziskat kontrolni hodnoty v pfifazeném rozmezi.

ODBER VZORKU

Typ vzorku

Lze pouzit sérum nebo heparinizovanou plazmu. Heparinizovana plazma poskytuje o néco
nizsi hodnoty nez sérum.

Zkumavky se vzorky uchovavejte uzaviené.

2Zvlastni opatieni
S lidskymi vzorky je nutné nakladat a likvidovat je, jako by byly potenciainé infekéni.

Uchovavani (4)
Vzorek |ze uchovavat po dobu 1 dne pfi teploté 20...25 °C (1 hodinu po otevieni zkumavky),
po dobu 7 dnli pii teploté 4...8 °C nebo 2 tydnl pii teploté —20 °C.

POSTUP TESTU

Udaje o automatizovaném postupu prace na analyzatoru Konelab naleznete v Referen¢nim
manualu a aplikanich poznamkach. Nelze zarucit provedeni zadné aplikace, ktera nebyla
validovana spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Oy. Takova aplikace proto musi byt hodnocena
uzivatelem.

Dodavané materialy
Reagens uvedené vyse. Dvé prazdné lahvicky specifické pro konkrétni Sarzi.

Potiebné materialy, které se dodavaji zvlast’

Kalibrator uvedeny dale.
Kalibrace

Pouzivejte kalibrator sCal, kod 981831 podle navodu, ktery vam byl dodan s analyzatorem
Konelab.

Identifikovatelnost:
Viz pfibalovy letak kalibratoru sCal.

Part of Thermo Fisher Scientific

VYPOCET VYSLEDKU
Vysledky jsou automaticky vypocteny analyzatorem Konelab pomoci kalibraéni kfivky.

Kalibraéni krivka (pfiklad)

0
0,03 I~
-0,06
< 0,09 T~
-0,12 e
0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. Kalibraéni kfivka je zavisla na konkrétni Sarzi.
OMEZENiI POSTUPU

Interference
Kritérium: Recovery v rozpéti + 10% pocatecnich hodnot.
Bilirubin: AZ do 1 000 pmol/l (58.5 mg/dl) nebyla zji§téna interference.
Hemolyza: Az do 10 g/l hemoglobinu v hemolyzatu nebyla zjisténa interference.
Lipémie: Az do 10 g/l pipravku Intralipid® (ochranna znamka spolecnosti Fresenius Kabi AB)
nebyla zjisténa interference. Mezi turbiditou a koncentraci triglyceridli existuje nizka korelace.
Udaje o dalSich interferujicich latkach naleznete v odkazu ¢. 5.

PREDPOKLADANE HODNOTY (1)

Dospéli: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Uvedené hodnoty by mély slouzit pouze jako voditko. Doporucuje se, aby kazda laboratof toto
rozpéti ovéfila nebo odvodila referenéni interval pro populaci, jiz poskytuje sluzby.

ROZMEZi MERENI
5 —40 mmol/l (5 —40 mEqg/l)
Rozsifené rozpéti méfeni po sekundamim fedéni:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).
CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Detekéni limit
1 mmoI/I (1 mEq/I)

hodnoty. Vypoditava se Jako koncentrace nulového vzorku + 3 SD (v ramci série, n = 24)

Nepiesnost
Stredni hodnota Stredni hodnota Stredni hodnota
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD % CV SD % CV SD % CV
V ramci série 04 2.2 0.7 3.1 1.2 3.7
Mezi dny 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Celkem 0.7 3.7 16 6.7 15 4.6

Byla provedena studie presnosti podle pokynu v dokumentu NCCLS EP5-A pomoci
analyzatoru Konelab 30 trvajici 10 dni, v niz byl pocet méfeni n = 40.

Srovnani metod

Byla provedena srovnavaci studie podle pokynti dokumentu NCCLS EP9-A a jako referenéni
metoda byla pouZita jind komeréné dostupna enzymaticka metoda.

Linedmi regrese (jednotky vysledku mmol/l):

y=110x-05
r=0.946
n=177
Koncentrace vzorku se pohybovaly v rozmezi 13 az 62 mmol/l.

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou od uvedenych dat t€innosti lisit.
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Zmény oproti predchozi verzi
Aktualizace nazvu spole¢nosti.

ce

&onelab”" [ Zeapa T
CO; (Bicarbonate)

CO, (AITTavBpakiko)

981371 2 x 100 ml

AYTO TO ENOETO 2YZKEYAZIAZ NMPOTIOETAI I'A
XPHZH EKTOZ TQN HIMA. OMNOIAAHIMOTE ANA®OPA
ZTA ZYZTHMATA KONELAB ANA®EPETAI EMNIZHZ ZEIPA
T.

MPOOPIZOMENH XPHZH

Ma Tov in vitro TToooTIKS TIPOCBIOPIoUO TNG oUYKEVTPWOng CO, (SiTTavBpakikol) aTov
avBpwTTvo opd 1 To TTAdopa o€ avaAuTég Konelab. OAa Ta atroteAéoparta TG e5€Taong TIpETTEl
va gpunvedovTal € OXEoN WE TO KAIVIKO TTEPIBGAAOV.

MNEPIAHMTIKA (1)

To ouvoAiKo BI0¢gidIo Tou dvBpaka oTo TTAGopa aroteAeital atrd CO, diaAupévo ot Eva
udaTiké didAupa, CO, SeOPEUPEVO XOATPG HE AUIVOUGDES OTIG TIPWTEIVES (KAPBAUIVIKEG EVWIOEIS),
CO, 1rou uTTapxE! WG 16vTa HCO5 ) CO5™, kat GAAa N NAEKTPOAUTIKG XWPIOTOUEVA
SITTaVOPAKIKA, KABWS Kal aVEPAKIKO 0gU.

Mepitrou 90% Tou dIogeIdiou Tou GvBpPaKa TTOU UTTAPXEI TOV 0pA 1 To TTAGOHA BpioKeTal OE
Hoper) dirravBpakikou. O1 petaBoAég Twv HCO3 kai CO, TTou utrépyouv dioAupéva aTo TTAGopa
€ival XapaKTNPIOTIKEG TNG AVICOPPOTTIAg HETAEU o&éwv Kal Bdogwv. H Tipr Tou dirTavBpakikoU £xel
TN pEYOAUTEPN ONUOTIa O€ OXEON HE TIG TIWEG GAAWY NAEKTPOAUTWV, KOBWG Kal GE GXEON pE TA
QEPIT TOU QipaATOG Kal TIG TIREG pH.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To CO, (ue TN popPr IOVTWV SITTavOPaKIKOU) QVTISPA LIE TO PUOPOEVOAUTTUPOCTAPUAIKS
KaI OXNHaTICE! O§NOEEIKG Kal pwo@opikd. H avidpaan KATaAUeTal aTmd Ty kapBoguAdon Tou
PuwOoPoeVOATIUpOaTaPUAIKOU (PEPC). Z1n ouvExela, n inAIki agudpoyovaon,| (MDH) KaTaAUEl
NV avaywyr Tou o§ahogeikol o€ PNAIKG kal v ogeidwon Tou NADH oe NAD'. H peiwon g
arroppdpnong oe 380 nm TTou aKoAouBEi eival avaAoyn TTPOG TO TTOG00TO SITTAVOPAKIKOU TTOU
UTTapxeEl oTo Oeiypa. (2, 3)

PEPC
HCOj3™ + ®wo@oevoATTupooTa@uUAIKO ——> O&arogeiko + HPO,

MDH
Ogahogeiké + NADH + H' —— MnAik6 + NAD"

NAHPO®OPIEZ ANTIAPAZTHPIQN
2 x 100 ml avmidpaaTrpio §nprig okovng

ZUYKEVTPWOEIG
O OVOOUCTOMEVO AVTISPACTHPIO:

DWOPOEVOATTUPOCTAPUAIKO 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

DWOPOEVOATTUPOCTAPUAIKO

KapBoguAdon (uikpoBiakri) > 1000 U/

MDH (pikpopiakr) > 200 U/

PuBpioTiké didAupa 66 mmol/l

NaN; <01%

2100€pOTIONTEG
pH 8.05 oToug 20 °C

Mpo@uAdageig

TMa in vitro SlayvwoTikr Xprion pévo. EQapUOTETe TIG KAVOVIKEG TIPOPUAGEEIS TTOU aTTaiTouvTal
VIO TO XEIPIOUO OAWV TWV EPYACTNPIOKWY QVTIBPATTNPIWY.

To avTidpacTApIo TIEPIEXE! vaTpadidio wg ouvTneNTIKS. Mnv KataTrivete. ATTOQUYETE TNV ETTAPA
ME To épa Kal UE TOUG BAevvoyovoug. To vaTpadidio uTTopel va avTidpaael e HOAUBDO Kail XOAKO
OTIG UBPAUAIKEG TWANVWTEIS VIO VO OXNUATIOE! IDIAITEPA EKPNKTIKG METAANIKG adidia. Kard Ty
amoppIYn EETTAUVETE Pe PEYAAN TTOoOTNTA VEPOU.

Acha)m &EXWPIOTO PUAAGDIO Twv Mapatpricewv Kivduvwy kal Ao@dAeiag (R21/22- 52/53,
$28-45).

MpogToipacia

AiaAUoTe To avTidpacTripio Enprig okévng ae 100 ml TTpdoPaTa ATTOCTAYHEVOU I ATTIOVIOHEVOU
VEPOU.

Av gival atrapaitnTo, JICAUOTE To avTISpaaTrpIo avaplyviovrag Amma — ANOPYITETE THN
ANAKINHZH.

XpnOoIPOTIOINaTE TO KEVO €IBIKG TIPOG TNV TTAPTIdA PIAAIDIO TOU KIT.

Inpeiwon: EAEyETe 611 Sev UTIAPXOUV QUOCAISEG OTO AQING 1) OTNV ETTIPAVEIX TOU PIAAIDIoU
avTIdpacTnpiou dtav EI0AyeTe Ta PIaAISIa i} Ta Soxeia avTiSpaaTnpiwy aTnv avaAutr Konelab.

ATtrobrikeuon kai ZTalepoTnTA

Ta avidpaaTripia o€ @IoAidIa TTou dev €Xouv avoixTei gival aTabepd oToug 2...8 °C péxpl TNV
nuepopnvia AEng Trou avaypda@eTal oTnv €TIKETA. TO avacuaTaBév avTidpaaTrplo gival oTabepd
yia 6 priveg 6tav QUAGOTETal PE TO TIWHA Tou, oToug 2...8 °C.

Avarpégre oTig Znpeiwoelg Egappoywy Tou avaAutr) Konelab yia Tnv ataBepdtnTta Twv
avTIdPACTNPIWY ATV QUTA EiVal POPTWHEVA OTO PNXAVNHAL.

Evoeiteig ammoouvBeong Tou avTidpacTtnpiou atroteAouv n BoAepdtra, n aroppodPnon
< 1.0 ota 380 nm (1 cm), f/kal N aTroTUYiO AVEKTNONG TWV TIHWY TOU O€iyHOTOG TTOIOTIKOU
£AéyxoU EVTOG TOU QVTIOTOIXOU EUPOUG.

ZYAAOTH AEIFMATQON

Tutrog deiyparog

Mrropei va xpnaipoTronbei opdg i NTTAPIVIoEVO TTAGCHA. T NTTAPIVIOUEVO TTAGCHA ENPaViGe!
EAAPPWG XAHNAGTEPEG TIUEG ATTO TOV 0PO.

Aiatnpeite Ta SOKIPAOTIKA CWANVAPIA KAEIOTA.

Mpo@uAdgeig
Ta avBpwTmva SeiypaTa TIPETTEN va XPNOIJOTIOIoUVTal Kl Va ATTOPPITITOVTAI 0av VA ATav
SuvnTIKA HOAUCHATIKA.

Atrobnkeuon (4)

Ta deiypara prmopoly va armodnkeutouy yia 1 npépa oToug 20...25 °C (1 WPA PETE TO AvoIypa
Tou owAnva), yia 7 nuépeg otoug 4...8 °C 1 yia 2 eBdouddeg otoug —20 °C.

Part of Thermo Fisher Scientific

AIAAIKAZIA EEETAZHE

AvarpéTe ota QUAAGSIa Tou Eyxeipidiou Avagopdg Kail Twv Znueiwoswy Epappoywy yia pia
autéparn diadikaaia Tou avaAuTr oag Konelab. H kaAf} Asiroupyia oTTol0odATIOTE EQapUoyng
TTou Oev £xel emKupwBei ammd Tnv Thermo Fisher Scientific Oy, dev uropei va éxel eyylnon
aTrGd0aNG Kal ETTOPEVWG TTPETTEN Var EKTIUNGET aTTd TO XPAROTN.

Mapexopeva YAIKG
AvTidpacTrpio 6TTWG TrEPIYPAPETal TIAPaTTavVW. AUo A1 PIOAISIO GUYKEKPIPEVNG TTAPTIOAG.

YAIKd TToU atraiToUvTal aAAd Sev TrapéxovTal
AidAupa BaBpovounong OTwg TrEPIYPAPETal TIAPAKETW.

BaBpovopnon
Xpnaipotroiiote 1o sCal, kwdikdg 981831 aUugwva pe TIG 0dnyieg TTou TrapéXovTal aToV
avaAuTr) Konelab.

Avixveuoiuornra
Avarpégre oTo évBeTo TNG ouokeuaaiag sCal.

MNoloTik6g ‘EAcyxog
XpnoipoTroioTe SeiyPaTa TIOIOTIKOU EAEYXOU TOUAGXIOTOV HICt OPG TNV NUEPA Kal PETA aTTO
BaBpovopunan kabuwg TTiong Kail KGBE POPA TTOU XPNOIUOTTOIETE KaVOUPYIat QIGAN
avTidpaaTnpiou.
AioBéaipa UNKG eAEyxou:
Nortrol, Kwdikég: 981043
Abtrol, Kwdikég: 981044
Ta SiaoTpaTa Kol Ta 6pia Twv YAKWY EAEyXOU TIPETTEN va TIPOCAPHGOVTal OTIG TTAITAOEIG
TWV EEXWPIOTWV EPYaoTnpiwv. Ta aTToTEAETUOTA TOU SeiyOTOG TTOIOTIKOU EAEYXOU TTPETTEN VO
EMTTITITOUV EVTOG TWV OPiWV TTOU €XEl TTPoKaBopiael To pyacTrpIO.

YNOAOIIZMOZ TQN AMOTEAEZMATQN
Ta amoteAéopara uttoAoyidovTal autéparta aréd Tov avaAuth Konelab pe xprion kaptruAng
Babpovéunong.

KaptroAn BaBpovopnong (rapdadeiypa)

0

-0,03 \
-0,06
-0,09
-0,12
-0,15
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mmol/l

Konelab 20/30/60. H koptUAn BaBuovépunong egaptdral amé Ty Traptida.
MEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ

NapeuBoAég

Kpimpio: AvakTtnan eviég + 10% Twv apXIKWV TIHWOV.

XoAepuBpivn: Ae Bpédnke TTapepBoAr éwg 1000 pmol/l (58.5 mg/dl).

AipdAuon: Aev Bpébnke TrapepBoAr péxpl 10 g/l aioogaipivng.

Nmanpio: Kapia rapepBoAn dev evrotriotnke péxpl Ta 10 g/l Intralipid® (epmropikd ofjpa g
Fresenius Kabi AB). YTIGpxel pIKpr) CUTXETION avapeoa aTn BoAepdTNTa KAl TN CUYKEVTPWON
TPIYAUKEPISIWV.

Na aeg TapepBardpeveg ouaieg, TTaPAKAAOUNE VO AVOTPESETE OTNV TIAPATTONTTT 5.

ANAMENOMENEZ TIMEZ (1)

EviAikeg: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

O1 ipoavagpepBEioeg TIPEG TTPETTEN VO KAapBAvVOVTal WG 08nydg POVOV. ZuvIoTATal TO KGBE
£pyacTripio va diegdyel TNV eTTaARBeUon auToU Tou EUPOUG TIMWV A va TTapdyel éva dIGoTna
avapopdg yia Tov TTANBUCS JE ToV OTToio OO XOAE(Tal.

EYPOZ METPHZHZ
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
ExTeTaP£VO £UPOG PETPNONG META OTTO DEUTEPOYEVH apaiwan:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ

Oplo avixveuong

1 mmol/l (1 mEa/l)

To 6pIo avixveuong avTITTPOCWTTEUE! TN XAUNAGTEPN OUYKEVTPWON/EVEPYOTNTA TIOU UTTOPET VOt
UeTpnOei kal va SiokpIBei aTrd To PNdév. YTToAoyigeTal wg N GUYKEVTPWOT) Tou deiydaTog Pndév + 3
SD (evtdg TnG exTéAEDNG, N=24).

Avakpifeia
Méon mipR Méon mipn Méon Tipn
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD CV% SD CV% SD CV%
EVTOG TNG ekTEAEONG 04 22 0.7 3.1 1.2 37
MeTagU nuepwV 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
2UVOAIKO 0.7 3.7 16 6.7 15 46
NiggayBnke peAéT akpiBeiog oUpewva pe TIG 0dnyieg oTo Eyypago NCCLS EP5-A

xpnoiuotroiwvtag 1o Konelab 30 oe didipkeia 10 NUEPWIV, WE TOV apIBUS Twv PETPACEWV
va eiva n =40.

ZUykpion peBoSou
NIEGGXONKE TUYKPITIKT HEAETN XPNOILOTTOIVTAG WG KATEUBUVTAPI Ypappr| To ‘Eyypago
NCCLS EP9-A kai pia eutropika dIaBEaiun evquuikf HEBOSO wg avagopd.
pappiki ouppeTaBoAr (Hovada atroteAeapdrwy mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
O1 ouyKeVTPWOEIG deiypaTog ATav petagy 13 kai 62 mmol/l.

Ta amoteAéopaTta TTou AapBAvovTal O€ EXWPIOTA EpYAOTHPIA TNIBAVOV Vo SIaPEPOUV aTTd T
Sedopéva aTrddoong.
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ESTE PROSPECTO ES PARA USO FUERA DE EE. UU.
TODAS LAS REFERENCIAS A LOS SISTEMAS KONELAB
SE REFIEREN TAMBIEN A LA SERIE T.

INDICACIONES

Determinacion cuantitativa in vitro en analizadores Konelab de la concentracion de CO,
(bicarbonato) en suero o plasma humanos. Todos los resultados del test deben interpretarse
en funcion del contexto clinico.

RESUMEN (1)

El total de diéxido de carbono en plasma esta formado por CO, disuelto en una solucién
acuosa, CO, unido libremente a grupos amino en proteinas (compuestos carbamino), CO,
que existe en forma de iones HCO3 o CO3” y otros bicarbonatos no disociados, asi como
4acido carbénico.

Aproximadamente el 90% del diéxido de carbono presente en suero o plasma se da en forma
de bicarbonato. Las alteraciones de HCO5 y CO, disueltos en plasma son caracteristicas de un
desequilibrio acido-base. El valor del bicarbonato tiene atin mayor importancia entre otros valores
electroliticos y con gases sanguineos y valores de pH.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

El CO, (en forma de iones bicarbonato) reacciona con fosfoenolpiruvato y forma oxalacetato
y fosfato. La reaccion es catalizada por fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC). A continuacion,
la malato deshidrogenasa (MDH) cataliza la reduccion de oxalacetato a malato y la oxidacion
de NADH a NAD', lo que a su vez produce una disminucién de la absorbencia a 380 nm
proporcional a la cantidad de bicarbonato presente en la muestra. (2, 3)

PEPC
HCOj + Fosfoenolpiruvato—— Oxalacetato + H,PO,
MDH .
Oxalacetato + NADH + H" ——— Malato + NAD

INFORMACION SOBRE LOS REACTIVOS
2 x 100 ml de reactivo en polvo seco

Concentraciones
en el reactivo reconstituido:

Fosfoenolpiruvato 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

Fosfoenolpiruvato

carboxilasa (microbiana) > 1000 U/

MDH (microbiana) >200 U/

Tampon 66 mmol/l

NaN; <01%

Estabilizadores

pH8.05a20°C

Precauciones

Sélo para uso en diagnésticos in vitro. Adopte las medidas de precaucion habituales para
manipular reactivos de laboratorio.

El reactivo contiene azida sédica como conservante. No lo ingiera. Evite el contacto con la piel
y las membranas mucosas. La azida sédica puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre
y formar azidas metélicas altamente explosivas. Antes de desechar el reactivo, enjuaguelo con
agua abundante.

Consulte la hoja aparte que incluye Frases sobre Riesgos y Seguridad (R21/22-52/53; S28-45).

Preparacion
Disuelva el reactivo en polvo seco con 100 ml de agua recién destilada o desionizada.
Si es necesario, disuelva el reactivo mezclandolo suavemente. NO LO AGITE.
Utilice el vial vacio especifico para el lote del kit.
Nota: Compruebe que no haya burbujas en el cuello de la botella ni en la superficie del
reactivo cuando inserte los viales o recipientes en el analizador Konelab.

Almacenamiento y estabilidad

Los reactivos en viales sin abrir son estables a 2...8 °C hasta la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta. Si se almacena cerrado a 2...8 °C, el reactivo reconstituido es estable durante 6
meses.

Consulte las notas de aplicacion del analizador Konelab para determinar la estabilidad de los
reactivos una vez abiertos y puestos en el analizador.

Los indicios de deterioro del reactivo son turbidez, absorbencia < 1.0 a 380 nm (1 cm) y/o
incapacidad de recuperar valores de control dentro del rango asignado.

Part of Thermo Fisher Scientific

RECOGIDA DE MUESTRAS

Tipo de muestra

Puede utilizarse suero o plasma con heparina. El plasma con heparina produce valores
ligeramente inferiores al suero.

Mantenga cerrados los tubos de las muestras.

Precauciones
Las muestras de origen humano deben manejarse y desecharse como si se tratase de
material potencialmente infeccioso.

Almacenamiento (4)
La muestra puede almacenarse durante 1 dia a 20...25 °C (1 hora después de abrir el tubo),
durante 7 dias a 4...8 °C o durante 2 semanas a—20 °C.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consulte el procedimiento automatico en el analizador Konelab en el Manual del Analizador y
las notas de la aplicacion. No puede garantizarse la fiabilidad de ninguna aplicacién no aprobada
por Thermo Fisher Scientific Oy, por lo que debera evaluarla el usuario.

Materiales suministrados
Reactivo descrito anteriormente. Dos viales vacios especificos para el lote.

Materiales requeridos pero no suministrados
Calibrador que se indica a continuacion.

Calibracién
Utilice sCal, cédigo 981831, de acuerdo con las instrucciones suministradas para el analizador
Konelab.

Homologaciones:
Consulte el prospecto del paquete de sCal.

Control de calidad
Utilice muestras de control de calidad al menos una vez al dia, después de cada calibracién y
cada vez que se utilice un frasco de reactivo nuevo.
Controles disponibles:
Nortrol, codigo: 981043
Abtrol, cédigo: 981044
Los intervalos y limites de control deben adaptarse a los requisitos de cada laboratorio.
Los resultados de la muestra de control de calidad deben estar dentro de los limites establecidos
por el laboratorio.

CALCULO DE RESULTADOS
El analizador Konelab calcula los resultados automaticamente por medio de una curva de
calibracion.

Curva de calibracién (ejemplo)
0¥
-0,03
-0,06
<
-0,09 ™~
-0,12
-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. La curva de calibracién depende del lote.
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Interferencias
Criterio: recuperacion entre + 10% de los valores iniciales.
Bilirrubina: sin interferencias encontradas hasta 1000 pmol/l (58.5 mg/dl).
Hemdlisis: sin interferencias encontradas hasta 10 g/l de hemoglobina en el hemolizado.
Lipemia: sin interferencias encontradas hasta 10 g/l de Intralipid® (marca comercial de
Fresenius Kabi AB). Hay una baja correlacién entre la turbidez y la concentracion de triglicéridos.
Si desea informacion sobre la interferencia de otras sustancias, consulte la referencia 5.

VALORES PREVISTOS (1)

Adultos: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Los valores mencionados sirven sélo como guia. Se recomienda que cada laboratorio verifique
este rango o derive un intervalo de referencia para la poblacién a la que atiende.

RANGO DE MEDIDA
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEg/l)
Rango de medida aumentado después de la segunda dilucion:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l)

CARACTERISTICAS DEL RESULTADO

Limite de deteccion

1 mmol/l (1 mEa/l)

El limite de deteccién representa la concentracion/ actividad méas baja mensurable que puede
distinguirse de cero. Se calcula como la concentracion de muestra cero + 3 SD (intraserie, n=24).

Imprecision
Media Media Media
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD CV% SD CV% SD CV%
Intraserie 04 22 0.7 3.1 12 37
Interdiario 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Total 0.7 37 1.6 6.7 15 4.6

En el estudio de precisién realizado segun las direcirioes del Décumento E'P5—A de NCCLS se
utilizé el analizador Konelab 30 durante 10 dias, siendo el nimero de medidas n=40.

Therm
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Comparacién de métodos
Se realiz6 un estudio comparativo segun las directrices del Documento EP9-A de NCCLS
utilizando como referencia un método enzimatico comercialmente disponible.
Regresion lineal (unidad de resultado mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Las concentraciones de las muestras oscilaron entre 13 e 62 mmol/l.

Los resultados obtenidos en cada laboratorio pueden diferir de los datos de resultados
presentados.

BIBLIOGRAFIA

1. Burtis, CA and Ashwood, E R (ed.), Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 5th
edition, W B Saunders Company, Philadelphia, 2001, p. 732, 966.

2. Norris, KA, Atkinson, AR and Smith, WG, Colorimetric Enzymatic Determination of
Serum Total Carbon Dioxide, as Applied to the Vickers Multichannel 300 Discrete
Analyzer, Clin. Chem. 21(8), 1975, pp. 1093-1101.

3. Forrester, RL, Wataji, LJ, Silverman, DA and Pierre KJ, Enzymatic Method for
Determination of CO2 in Serum, Clin. Chem. 22(2), 1976, pp. 243-245.

4. Guder WG, Narayanan S, Wisser H, Zawta B. List of Analytes; Preanalytical
variables. Brochure in: Samples: From Patient to the Laboratory. GIT Verlag GmbH,
Darmstadt, 1996.

5. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 5th Edition, AACC
Press, Washington, D.C., 2000, 3-117 — 3-120.

FABRICANTE
Thermo Fisher Scientific Oy
Clinical Diagnostics Finland
Ratastie 2, P.O. Box 100, FI-01621 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 329 100, Fax +358 9 3291 0300
www.thermo.com/konelab

Fecha de revision (aaaa-mm-dd)
2007-10-01

Cambios desde la versién anterior
Actualizacién de nombre de la compaiiia.

ce

féonelab“‘" ! T Seeria
CO; (Bicarbonate)

CO, (bikarbonaadi)

981371  2x 100 ml

PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD KASUTAMISEKS
VALJASPOOL USA-D. KONELAB SYSTEMSI VIITED
KEHTIVAD UHTLASI T SEERIA KOHTA.

SIHTOTSTARVE

Kvantitatiivseks in vitro CO, (bikarbonaadi) kontsentratsiooni maaramiseks inimese seerumis
vOi plasmas Konelab anallisaatorite abil. Katsetulemuste tdlgendamisel tuleb alati arvesse vétta
Kliinilist tausta.

KOKKUVOTE (1)

Plasmas olev Uldsiisinikmonooksiid koosneb vesilahuses CO,-st, tihedalt proteiinid;
aminoriihmadesse seotud CO, (karbamino thendid), CO, mis esineb HCO3 v&i CO5~ ioonidena
ning muud lahustumata karbonaadid ning susinikhape.

Ligikaudu 90% stisinikmonooksiidist esineb seerumis voi plasmas bikarbonaadi kujul.
Plasmas lahustunud HCOj3’ ja CO, taseme muutumine on iseloomulik happe-aluse
tasakaalutusele. Bikarbonaadi vaartus on olulisim muude elektrolitdivaartuste, veregaaside
ja pH kontekstis.

MEETODI POHIMOTE

CO, (bikarbonaadi ioonide kujul) reageerib fosfoenoolpiiruvaadiga ja moodustab
oksaloatsetaadi ning fosfaadi. Reaktsiooni katallisaatoriks on fosfoenoolpliruvaat-karboksiilaas
(PEPC). Malaadi dehuidrogenaas (MDH) on seejérel kataliisaatoriks oksaloatsetaadi
reduktsioonid malaadiks ja NADH ukstidatsioonil NAD -ks. Reaktsioonist tuleneb neelduvus
lainepikkusel 380 nm on proportsionaalne proovi bikarbonaadi sisaldusega. (2, 3)

PEPC
HCO; + fosfoenoolpiiruvaat—— Oksaloatsetaat + H,PO,

MDH
Oksaloatsetaat + NADH + H —— Malaat + NAD"

TEAVE REAKTIIVIDE KOHTA
2 x 100 ml pulberreaktiiv

Kontsentratsioonid
valmis segatud reaktiivis:

Fosfoenoolptiruvaat 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

Fofoenoolpiruvaat

karbokstilaas (mikroobne) >1000 U/

MDH (mikroobne) >200 U/

Puhver 66 mmolll

NaN; <01%

Stabilisaatorid
pH 8.05 temperatuuril 20 °C

Hoiatused

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. Kdigi laborireaktiivide kasitsemisel tuleb rakendada
tavapéraseid ettevaatusabindusid.

Reaktiiv sisaldab sailitusainena naatriumasiidi. Mitte neelata. Valtida kokkupuudet naha ja
limaskestadega. Naatriumasiid voib reageerida torustikus leiduva plii ja vasega ning moodustada
aarmiselt plahvatusohtlikke metalliasiide. Pérast kasutamist lahjendada suure koguse veega.

Vt R- ja S-ausete kaarti (R21/22-52/53; S28-45).

Ettevalmistamine
Pulberreaktiiv lahustatakse 100 ml varskelt destilleeritud v5i deioniseeritud vees.
Vajadusel tuleb reaktiivi lahustamiseks kergelt segada — VALTIDA RAPUTAMIST.
Kasutada komplekti kuuluvat tiihja viaali.
Markus: Enne reaktiiviviaalide v6i -ndude viimist Konelab analiisaatorisse tuleb kontrollida,
et pudelikaelas ega reaktiivi pinnal ei oleks mulle.

Part of Thermo Fisher Scientific

Siéilitamine ja stabiilsus

Avamata viaalides plsivad reaktiivid temperatuuril 2...8 °C stabiilsena sildile trikitud
aegumistahtajani. Avamata reaktiiv piisib temperatuuril 2...8 °C stabiilsena 6 kuud

Teave laetud reaktiivide stabiilsuse kohta on esitatud Konelab analiisaatori tehnilistes
markustes.

Reaktiivi halvenemist naitab sogasus, neelduvus < 1.0 lainepikkusel 380 nm (1 cm) ja/voi
ettenahtud vahemiku kontrollvaartuste mittetaitmine.

PROOVIDE VOTMINE

Proovi tiilip

Kasutada voib seerumi- voi hepariiniga plasmaproove. Hepariiniga plasmaproov annab
seerumist veidi madalama tulemuse.

Proovikatsutid tuleb hoida kinnisena.

Hoiatused
Inimparitolu proovid tuleb kasitsemisel ja kdrvaldamisel lugeda véimalikeks nakkusallikateks.

Sailitamine (4)
Proovi v6ib temperatuuril 20...25 °C séilitada 1 paeva (parast katsuti avamist 1 tunni),
temperatuuril 4...8 °C kuni 7 paeva ja temperatuuril —20 °C kuni 2 n&dalat.

KATSEPROTSEDUUR

Teave automaatse katseprotseduuri kasutamise kohta Konelab anallisaatoril on esitatud
juhendis ja tehnilistes markustes. Thermo Fisher Scientific Oy poolt valideerimata rakendusviiside
sooritusnaitajaid tagada ei saa, seetdttu peab neid hindama I6ppkasutaja.

Kaasasolevad materjalid
Eespool kirjeldatud reaktiiv. Kaks tiihja partiile vastavat viaali.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole
Allpool kirjeldatud kalibraator.

Kaliibrimine
sCal, 981831, mida kasutatakse jérgides Konelab analiisaatori juhendit.

Jélgitavus:
Juhinduda sCal pakendi infolehest.

Kvaliteedikontroll
Kvaliteedikontrolliproove kasutatakse vahemalt kord paevas, parast iga kaliibrimist ja iga kord,
kui kasutatakse uut reaktiivipudelit.
Saadaval on jargmised kontrollproovid:
Nortrol, koodiga: 981043
Abtrol, koodiga: 981044
Kontrollide vahemikud ja piirid tuleb kohaldada individuaalsete laborite vajadustele. Kvaliteedi
kgr](tjrollproovide abil saadud tulemused peavad jadma labori poolt eelnevalt kehtestatud
piiridesse.

TULEMUSTE ARVUTAMINE
Tulemused arvutab Konelab analiisaator kaliibrimiskdvera jargi.

Kaliibrimiskover (ndide)

0,03
-0,06
<
-0,09 ™
0,12

-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. Kalibreerimisk&ver oleneb partiist.
PROTSEDUURI PIIRANGUD

Segavad mojud
Tingimus: saagis algvaartuse suhtes + 10%.
Bilirubiin: Kontsentratsioonini kuni 1000 umol/l (58.5 mg/dl) segavat m&ju ei taheldatud.
Hemoliiis: hemoglobiini kontsentratsioonini kuni 10 g/l segavat maju ei taheldatud.
Lipeemia: Intralipid® (Fresenius Kabi AB kaubamark) sisalduseni kuni 10 g/l segavat mdju
ei taheldatud. Korrelatsioon hagususe ja triglitseriidide sisalduse vahel oli vaike.
Muid segavaid aineid on kasitletud viites 5.

OODATAVAD TULEMUSED (1)

Taiskasvanutel: 22 — 29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Toodud vaartused on mdeldud suunitluslikena. Kdigil laboritel on soovitatav seda vahemikku
kontrollida, voi tuletada ise etalonvahemik teenindatava populatsiooni seas.

MOOTEPIIRKOND
5 — 40 mmol/l (5 —40 mEq/l)
Pikendatud modtepiirkond parast sekundaarset lahjendust:
5— 120 mmol/l (5 — 120 mEg/l).

SOORITUSNAITAJAD

Avastamispiir

1 mmol/l (1 mEag/l)

Avastamispiir on madalaim mdddetav kontsentratsioon/aktiivsus, mis on nullist eristatav.
See leitakse kui nullproovi kontsentratsioon + 3 SD (katseseeriasisene, n=24).

Ebatapsus
Keskmine Keskmine Keskmine
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD CV% SD CV% SD CV%
K iasisene 04 22 0.7 3.1 12 3.7
Eri paevad 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Summaame 0.7 3.7 1.6 6.7 15 4.6
Vastavalt NCCLS dokumendi EP5-A suunistele viidi 10 paeva kestel labi tapsusuuring Konelab

30 abil, mdétmiste arv uuringus oli n = 40.
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Meetodite vordlus
NCCLS dokumendi EP9-A suuniseid jérgides viidi 1abi vordlev uuring, kasutades etalonina
midgilolevat enstiimmeetodit.
Lineaarne regressioon (tulemuse tihik mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Proovikontsentratsioonid jaid vahemikku 13 ja 62 mmol/l.

Individuaalsetes laborites saadavad tulemused vdivad erineda esitatud sooritusnaitajatest.
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EZ A TAJEKOZTATO AZ EGYESULT ALLAMOKON
KivULI HASZNALATRA VONATKOZIK. A KONELAB
RENDSZEREKRE TETT MINDEN UTALAS AT
SOROZATRA IS VONATKOZIK.

RENDELTETES

Emberi szérum-, illetve plazma CO, (bikarbonat) koncentracidjanak in vitro kvantitativ
meghatarozasahoz Konelab analizatorokban. Minden vizsgalati eredményt a klinikai képpel
Osszefliggésben kell értékelni.

OSSZEGZES (1)

A plazmaban 1évd 6sszes széndioxidot vizben oldgtt CO,, fehérjék aminocsoportjaihoz lazan
kotétt CO, (karbamino vegyiiletek), HCO5 vagy CO5” ionok formajaban lévd CO,, valamint mas
disszocilatlan bikarbonatok, példaul szénsav, alkotjak

A szérumban vagy plazmaban jelenlév széndioxidnak kortilbeliil 90 %-a bikarbonat
formajaban talalhaté meg. A plazmaban oldott CO, és HCO; megvaltozasa a sav-bazis
egyensuly felborulasanak jellegzetessége. A bikarbonat értéke hatalmas jelentdséggel bir
a tobbi elektrolittal, a vérgazokkal és a pH értékekkel 6sszefliggésben.

AZ ELJARAS ALAPELVE

A CO, (bikarbonat ionok formajaban) a foszfoenolpiruvattal reagalva oxalacetatot és foszfatot
képez. A reakcidt a foszfoenolpiruvat-karboxilaz (PEPC) katalizélja. Ezt kvetden a malat-
dehidrogenaz (MDH) katalizélja az oxalacetat malatta torténd redukcidjat, valamint a NADH
NAD'-d4 térténd oxidacisjat. A 380 nm-en mért abszorbancia-csdkkenés aranyos a mintaban
jelenlévd bikarbonat koncentraciojaval. (2, 3)

C
HCOj + foszfoenolpiruvat—— Oxalacetat + H,PO,

_MDH
Oxalacetat + NADH + H' ——» Malat + NAD"

REAGENSEK ADATAI
2 x 100 ml széraz por reagens

Koncentraciok
az elkészitett reagensben:
Foszfoenolpiruvat 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l
Foszfoenolpiruvat
karboxilaz (mikrobialis) > 1000 U/l

MDH (mikrobialis) >200 U/l
Puffer 66 mmol/l
NaNj <01 %

Stabilizatorok
pH 8.05 20 °C-on

Ovintézkedések

Kizardlag in vitro diagnosztikus hasznalatra. Tartsa be a laboratériumi reagensek kezelésére
vonatkozd szokasos elbirasokat.

A reagens tartésitdszerként natrium-azidot tartalmaz. Ne nyelje le. Kertilje érintkezését a borrel
és a nyalkahartyakkal. A natrium-azid 6lommal, illetve rézzel (pl. vizvezeték-halézat) reakcioba
lépve rendkiviil robbanékony fém-azidokat képez. Kidobaskor éblitse le nagy mennyiséga vizzel.

Lasd a Kockazati és biztonsagi megfontolasok cim( kiilon adatlapot (R21/22-52/53; S28-45).

Elokészités
Oldja fel a szaraz por reagenst 100 ml frissen desztillalt vagy ioncserélt vizzel. .
Szlikség esetén a reagens feloldasat végezheti 6vatos keveréssel, DE A RAZAST KERULJE!
Hasznalja a készletben 1évd tételspecifikus Ures injekcids tveget.
Megjegyzés: Ellendrizze, hogy nincs-e buborék az tiveg nyakanal vagy a reagens felszinén,
amikor reagenst tartalmazd lvegeket, illetve edényeket tesz a Konelab analizatorba.

Part of Thermo Fisher Scientific

Tarolas és stabilitas

Felbontatlan ivegben tarolt reagensek 2...8 °C kdzétt a cimkén feltiintetett lejarati idGpontig
stabilak. A feloldott reagens 2...8 °C hdmérsékleten, lezarva tarolva 6 honapig stabil.

A reagensek elemzokésziiléken belilli stabilitdsahoz olvassa el a Konelab analizatorhoz
tartoz6 Alkalmazasi tudnivalokat.

A reagens romlottsaganak jelei: zavarossag, 380 nm-en < 1.0 alatti abszorbancia (1 cm)
és/vagy a kontrollértékek nincsenek a megadott tartomanyban.

MINTAVETEL

A minta tipusa

Hasznaljon szérumot vagy heparinos plazmat. Heparinos plazma hasznalata esetén a kapott
értékek a szérumhoz képest alacsonyabbak lesznek.

A mintakémcsdveket zarva kell tartani.

Ovintézkedések
Az emberi mintakat Ugy kell kezelni és kidobni, mintha azok fert6zek lennének.

Tarolas (4)
A minta 20...25 °C-on 1 napig (a kémcsd felnyitasat kdvetden 1 6ran at), 4...8 °C-on 7 napig,
—20 °C-on pedig 2 hétig tarolhato.

A VIZSGALATI ELJARAS

Automatizalt eljaras kivitelezéséhez olvassa el a Konelab analizatorhoz tartozé Hasznalati
kézikonyvet és Alkalmazasi tudnivalokat. Nem garantalhaté semmilyen olyan alkalmazas
eredménye, amelyet a Thermo Fisher Scientific Oy nem hagyott j6va, ezért ezeket a
felhasznalénak kell értékelnie.

Szolgaltatott anyagok
Afent leirt reagens. Két Ures, tételspecifikus injekcios tiveg.

Sziikséges, de nem szolgaltatott anyagok
Az alabb leirt kalibrator.

Kalibralas
Hasznaljon sCal oldatot (kod: 981831) a Konelab analizatorhoz tartozé tajékoztaté szerint.

Nyomonkévethetoség:
Olvassa el az sCal oldat csomagjaban talalhat6 tajékoztatot.

Mindségellenorzés
Hasznaljon mindségellendrzd mintakat naponta legalabb egyszer, minden kalibralas utan,
illetve minden Uj (iveg reagens felnyitasakor.
Rendelkezésre allo kontrolimintak:
Nortrol, kéd: 981043
Abtrol, kod: 981044
Az ellendrzési intervallumokat és hatarértékeket az aktualis laboratériumi kévetelményekhez
kell igazitani. A mindségellenorzé minta eredményeinek a laboratérium altal elére beallitott
hatarértékek kozé kell esnitik.

AZ EREDMENYEK KISZAMITASA
Az eredményeket a Konelab analizator automatikusan kiszamitja egy kalibraciés gérbe
segitségével.

Kalibraciés gorbe (példa)
0=
-0,03
-0,06
<
-0,09 s
-0,12
-0,15

6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. A kalibracios gorbe cikkszamtdl fligg.
AZ ELJARAS KORLATAI

Interferencia

Kritérium: Az értékek a kezdeti értékek + 10%-an bellil maradnak.

Bilirubin: Nem észlelhetd interferencia 1000 umol/l (58.5 mg/dl) értékig.

Hemolizis: Nem észleltek interferenciat a hemolizatumban 10 g/l hemoglobinszintig.

Lipémia: Nem észleltek interferenciat Intralipid® (a Fresenius Kabi AB védjegye) esetén 10 g/l
értékig. Gyenge Osszefiliggés van a zavarossag és trigliceridkoncentracioé kozott.

Egyéb interferenciat okozo6 anyagok tekintetében lasd a 5. referenciat.

VARHATO ERTEKEK (1)
Felnottek: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)
Afeltiintetett értékek kizardlag tajékoztatd jellegliek. Minden laboratérium esetében ajanlott
ek1 nloLméI tartomany megerdsitése, illetve a kiszolgalt populaciora jellemzd referenciaintervallum
ialakitasa.

MERESI TARTOMANY
5 — 40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
Kiterjesztett merési tartomany masodlagos higitas utan:
5 — 120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

TELJESITMENY JELLEMZOK

Detektalasi hatarérték

1 mmol/l (1 mEqg/l)

A detektalasi hatarérték az a legkisebb mérhetd koncentracid/aktivitds, amely még
megkiilonbdztethetd a nullatél. Kiszamitasa a kévetkezo: nulla minta koncentracidja + 3 SD
(merés kdzben n=24).

Therm
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Pontatlansag

Kozépérték Kozépértek Kozépeérték
20 mmolll 25 mmolll 33 mmol/l

SD CV% SD CV% SD CV%
Mérés kozben 04 2.2 0.7 3.1 12 3.7
Napok kozt 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Telies 0.7 3.7 1.6 6.7 15 4.6

Az NCCLS EP5-A dokumentumanak eldirasai alapjan pontossagi mérést végeztek 10 napon
keresztlil a Konelab 30 analizétorral, 40-es mérésszammal (n=40).

Médszerosszehasonlitas
Osszehasonlitasi tanuimany késziilt az NCCLS EP9-A dokumentumanak eldirasai alapjan,
referenciaként egy forgalomban Iévd enzimatikus médszer hasznalataval.
Linedris regresszio (eredmény egység mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
A mintakoncentraciok 13 és 62 mmol/l kozott voltak.

Az egyes laboratériumokban nyert értékek kiilonbdzhetnek a megadott teljesitmény adatoktdl.
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CO; (Bicarbonato)

981371 2 x 100 ml

IL PRESENTE INSERTO NELL’IMBALLO PUO’ ESSERE
APPLICATO AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI. EVENTUALI
RIFERIMENTI A KONELAB SYSTEMS S| RIFERISCONO
ANCHE ALLA SERIE T.

USO CONSIGLIATO

Prodotto impiegato per la determinazione quantitativa in vitro della concentrazione di CO,
(bicarbonato) nel siero o plasma umani con analizzatori Konelab. Tutti i risultati del test devono
essere interpretati in riferimento al contesto clinico specifico.

SOMMARIO (1)

Il biossido di carbonio totale nel plasma € costituito da CO, dissolta in soluzione acquosa, CO,
legata non strettamente ai grupgl amminici nelle proteine (composti carbamino), CO, esistente
sotto forma di ioni HCO; 0 CO;” ed altri bicarbonati non dissociati nonché acido carbonico.

Circa il 90 % del biossido di carbonio presente nel siero o nel plasma assume la forma di
bicarbonato. Alterazioni di HCO; e CO, dissolti nel plasma sono una caratteristica di uno
squilibrio acido-base. Il valore del bicarbonato assume il massimo significato nel contesto di
altri valori elettrolitici e con i gas ematici e i valori di pH.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA

La CO, (in forma di ioni bicarbonato) reagisce con il fosfoenolpiruvato formando ossaloacetato
e fosfato. La reazione ¢ catalizzata dalla fosfoenolpiruvato carbossilasi (PEPC). Successivamente
la malato deidrogenasi (MDH) catalizza la riduzione dell'ossaloacetato in malato e l'ossidazione
del NADH a NAD'. La conseguente diminuzione di assorbanza a 380 nm & direttamente
proporzionale alla quantita di bicarbonato presente nel campione. (2, 3)

PEPC
HCOj3 + Fosfoenolpiruvato —— Ossaloacetato + H,PO,

MDH
Ossaloacetato + NADH + H* ——— Malato + NAD"
INFORMAZIONI SUI REAGENTI
2 x 100 ml reagente in polvere secca

Concentrazioni
nel reagente ricostituito:

Fosfoenolpiruvato 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l
Fosfoenolpiruvato
carbossilasi (microbica) > 1000 U/I
MDH (microbica) > 200 U/l
Tampone 66 mmol/l
NaN; <01%
Stabilizzatori

pH8.05a20°C

Part of Thermo Fisher Scientific

Precauzioni

Solo per uso diagnostico in vitro. Rispettare le normali precauzioni previste per I'utilizzo di tutti
i reagenti di laboratorio.

Il reagente contiene sodio azide come conservante. Non ingerire. Evitare il contatto con la cute
e le membrane mucose. La sodio azide contenuta puo reagire a contatto con tubature e scarichi
in piombo e rame formando azidi metalliche altamente esplosive. Al momento dello smaltimento
lavare con abbondante acqua.

Vedere il foglio separato per le frasi inerenti rischi e sicurezza (R21/22-52/53; S28-45).

Preparazione
Sciogliere il reagente in polvere secca con 100 ml di acqua distillata o deionizzata.
Se necessario, sciogliere il reagente miscelando delicatamente — EVITARE DI SCUOTERE.
Utilizzare il vial vuoto specifico per il lotto presente nel kit.
Nota: Controllare che non siano presenti bolle sul collo del flacone o sulla superficie del
reagente al momento di inserire vial o recipienti di reagente nell'analizzatore Konelab.

Conservazione e stabilita

| reagenti in vial intatti sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se conservati
a una temperatura di 2...8° C. |l reagente ricostituito & stabile per 6 mesi se conservato chiuso a
2 8e

Per la stabilita dei reagenti sullo strumento, fare riferimento alle note applicative
dell'analizzatore Konelab in uso.

Indicazioni di deterioramento del reagente sono torbidita, assorbanza < 1.0 a 380 nm (1 cm)
e/o mancato recupero dei valori di controllo entro il range assegnato.

RACCOLTA DEL CAMPIONE

Tipo di campione

E possibile utilizzare siero o plasma eparinizzato. Il plasma eparinizzato fornisce valori
lievemente inferiori rispetto al siero.

Tenere chiuse le provette del campione.

Precauzioni
| campioni umani devono essere maneggiati e smaltiti come campioni potenzialmente infetti.

Conservazione (4)
Il campione pud essere conservato per 1 giomo a 20...25 °C (1 ora dopo l'apertura della
provetta), per 7 giomi a 4...8 °C o per 2 settimane a —20 °C.

PROCEDURA ANALITICA

Per le procedure automatiche consultare il manuale d’'uso e le note applicative dellanalizzatore
Konelab. Tutte le applicazioni non esplicitamente approvate da Thermo Fisher Scientific Oy, non
possono essere garantite in termini di prestazioni e dovranno pertanto essere valutate
dall'utilizzatore.

Materiali inclusi nel kit
Reagente sopra descritto. Due vial vuoti specifici in base al lotto.

Materiali necessari ma non inclusi nel kit
Calibratore indicato di seguito.

Calibrazione
) Utilizzare sCal, codice 981831, attenendosi alle istruzioni fomite per I'analizzatore Konelab
in uso.

Tracciabilita:
Fare riferimento al foglietto illustrativo accluso alla confezione di sCal.

Controllo di qualita
Utilizzare i campioni del controllo di qualita almeno una volta al giorno, dopo ogni calibrazione e
ogni volta che si utilizza un nuovo flacone di reagente.
Controlli disponibili:
Nortrol, codice: 981043
Abtrol, codice: 981044
Gli intervalli e i limiti del controllo devono essere adattati ai requisiti dei singoli laboratori. |
risultati del campione del controllo di qualita devono rientrare nei limiti stabiliti a priori dal
laboratorio.

CALCOLO DEI RISULTATI
| risultati vengono calcolati automaticamente dall'analizzatore Konelab in base ad una curva di
calibrazione.

Curva di calibrazione (esempio)

0
0,03
0,06

<
0,09 ™
0,12

-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. La curva di calibrazione dipende dal lotto.
LIMITI DELLA PROCEDURA

Interferenze
Criterio: Recupero entro + 10% del valore iniziale.
Bilirubina: Non sono state rilevate interferenze fino a 1000 umol/l (58.5 mg/dl).
Emolisi: Non sono state rilevate interferenze fino a 10 g/l di emoglobina in emolisato.
Lipemia: Non sono state riscontrate interferenze significative fino a 10 g/l di Intralipid®
(marchio registrato di Fresenius Kabi AB). Vi & una scarsa correlazione tra torbidita e
concentrazione di trigliceridi.
Per le altre sostanze interferenti, fare riferimento alla voce bibliografica 5.

VALORI PREVISTI (1)

Adulti: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEg/l)

| valori citati dovranno servire esclusivamente come riferimento. Si raccomanda ad ogni
laboratorio di verificare l'applicabilita di questo intervallo alla propria popolazione di pazienti e,
se necessario, di determinare appositi intervalli di riferimento.

Thermo
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INTERVALLO DI MISURAZIONE
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
Intervallo di misurazione ampliato dopo la seconda diluizione:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Limite di rilevamento

1 mmol/l (1 mEa/l)

Il limite di rilevamento rappresenta la concentrazione/ attivita misurabile piti bassa che pud
essere distinta da zero. E calcolato come la concentrazione misurata nel campione zero + 3
DS (entro la serie, n=24).

Imprecisione

Media Media Media
20 mmolll 25 mmolll 33 mmol/l
DS CV% DS CV% DS CV%
Entro la serie 04 22 0.7 3.1 12 37
Fra la serie 0.4 2.1 13 54 0.7 2.1
Totale 0.7 37 1.6 6.7 15 4.6
E stato eseguito uno studio di precisione conformemente al protocollo NCCLS, documento

EP5-A come linea guida, utilizzando un analizzatore Konelab 30 per 10 giomi, con un numero
di misurazioni pari a n=40.

Metodo di confronto
E stato eseguito uno studio comparato secondo il protocollo NCCLS Documento EP9-A come
linea guida, utilizzando una metodica enzimatica disponibile in commercio come riferimento.
Regressione lineare (risultato espresso in mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Le concentrazioni dei campioni erano comprese fra 13 e 62 mmol/l.

| risultati ottenuti nei singoli laboratori possono differire dai dati di imprecisione e di confronto dei
metodi riportati.
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SI0S PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS TINKAMAS
NAUDOTI UZ JAV RIBY. BET KOKIA NUORODA |
KONELAB SYSTEMS APIMA IR T PRODUKTUY SERIJA.

PASKIRTIS

Skirtas in vitro kiekybiniam gliukozés koncentracijos nustatymui Zmogaus serume, plazmoje
arba Slapime, naudojant Konelab analizatorius. Visi tyrimy rezultatai turi bati interpretuojami
atsizvelgiant | klinikinj konteksta.

SANTRAUKA (1)

Visas anglies dioksidas plazmoje susideda i§ CO,istirpinto vandens tirpale, CO, laisvai
prlsuunges prie amino grupiy proteinuose (karbamino junginiai), CO,, kurie egzistuoja kaip HCO3*
ar CO3™ jonai, ir kiti nesusiskaide anglies dioksidai, ir taip pat kaip angliaragste.

Apytikriai 90 % anglies dioksido esancio serume ar plazmoje yra bikarbonato basenoje. HCO3™
ir CO,, istirpinty plazmoje pokyciai atsiranda dél rugstinés bazes pusiausvyros sutrikimo savybés.
Bikarbonato verté yra pati svarbiausia elektrolity verciy ir kraujo dujy bei pH verciy kontekste.

PROCEDUROS PRINCIPAS

CO;, (bikarbonato jono busenoje) reaguoja su fosfoenolpiruvatu, kad sudaryty oksaloacetata ir
fosfatg, Reakcija yra katalizuojama fosfoenolpiruvato karboksilazés (PEPC). Malato
dehidrogenaze (MDH)tada katalizuoja oksaloacetato redukcijg | malata ir NADH oksidacijg j
NAD®. Gaunamas absorbcijos sumazéjimas iki 380 nm yra proporcingas bikarbonato kiekiui
esanciam méginyje. (2, 3)

PEPC
HCOj + fosfoenolpiruvatas —— Oksaloacetatas + H,PO,
_ MDH .
Oksaloacetatas + NADH + H' ——— Malatas + NAD

INFORMACIJA APIE REAGENTUS
2 x 100 ml sausy milteliy reagentas

Part of Thermo Fisher Scientific

Koncentracijos
Atkurtame reagente:
Fosfoenolpivuratas 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Fofoenolpivuratas
karboksilazé (mikrobiné) >1000 U/
MDH (mikrobiné) >200 U/l
Buferis 66 mmol/l
NaN, <01%
Stabilizatoriai
pH8.05at20°C

Atsargumo priemonés

Tik in vitro diagnostiniam naudojimui. Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, kurios batinos
dirbant su laboratorijos reagentais.

Reagento sudétyje yra natrio azidas, kaip konservantas. Negalima ryti. Saugokite, kad
nepatekty ant odos ir gleivinés. Natrio azidas gali reaguoti su Svinu ir variu vandentiekio
siste(zjmoje ir sudaryti labai sprogius metaly azidus. I8pildami lauk, nuplaukite dideliu kiekiu
vandens.

Zitrekite atskirg Rizikos ir saugos fraziy lapa (R21/22-52/53; S28-45).

Paruosimas

I8tirpinkite sausy milteliy reagenta 100 ml SvieZiai distiliuoto ar dejonluoto vandens.

Jei bitina, iStirpinkite reagenta Svelniai maiSydami — NEKRATYKITE.

Naudokite tam skirtg tuscig buteliuka i$ rinkinio.

Pastaba: Kai dedate reagento buteliukus ar indus j Konelab analizatoriu, patikrinkite ar
buteliuko kaklelyje arba reagento pavirSiuje néra burbuliuky.

Laikymas ir stabilumas

Reagentai uzdarytuose buteliukuose yra stabilds prie 2...8 °C iki galiojimo datos, uzrasytos
ant etiketés. Atstatytasis reagentas yra stabilus 6 ménesius, kai laikomas uzdengtas 2...8 °C
temperataroje.

Savo Konelab analizatoriaus, Pastabose apie pritaikyma, skaitykite apie prietaise patalpinty
reagenty pastovuma.

Reagento nebe tinkamumo pozZymiai yra drumstumas, absorbcija < 1.0 prie 380 nm (1 cm),
ir/ar nesugebéjimas atstatyti kontroliniy verciy numatytame diapazone.

MEGINIY SURINKIMAS

Meéginio rasis

Galima naudoti seruma arba heparino plazma. Naudojant heparino plazma vertés gali Siek tiek
Zemesnés nei serumo.

Laikykite méginiy vamzdelius uzdarytus.

Atsargumo priemonés
Su Zmoniy méginiais reikia dirbti ir juos alinti taip, lyg jie blty potencialiai uzkreciami.

Saugojimas (4)
Méginj galima laikyti 1 diena, esant 20...25 °C temperattrai (vieng valanda po vamzdelio
atidarymo), 7 dienas, esant 4...8 °C arba 2 savaites, esant —20 °C temperatirai.

TYRIMO TVARKA

Apie automatizuotg procediirg naudojant Konelab analizatoriy skaitykite Nuorody vadove ir
Pastabose apie Pritaikyma. Jei prietaisas naudojamas procediroms, kuriy nepatvirtino Thermo
Fisher Scientific Oy, negalima garantuoti ty proceddry sékmés ir tokj pritaikyma turi jvertinti
vartotojas.

Pateikiamos medziagos
Prie$ tai aprasytas reagentas. Du tusti tam skirti buteliukai.

Butinos, bet neskiriamos medziagos
Toliau aprasytas kalibratorius.

Kalibravimas

Naudokite sCal, kodas 981831 pagal Konelab analizatoriaus instrukcijas.
Sietis:

Zr. sCal pakuotés informacinj lapelj.

Kokybés kontrolé
Naudokite kokybés kontrolés éminius bent karta per diena ir po kiekvieno kalibravimo, taip pat
kiekvieng karta naudokite naujg reagento buteliuka.
Kontrolinés medziagos:
Nortrol, kodas: 981043
Abtrol, kodas: 981044
Kontrolés intervalai ir apribojimai turi bati pritaikyti individualios laboratorijos poreikiams.
Kokybés kontrolés méginiy rezultatai turi jeiti j laboratorijos nustatyty verciy intervala.

REZULTATU APSKAICIAVIMAS
Konelab analizatorius automatiSkai apskaiciuoja rezultatus, naudojant kalibravimo kreive.

Kalibravimo kreivé (pavyzdys)

0
-0,03
-0,06
< 009 ™
-0,12 e
-0,15

O 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60 Kalibravimo kreivé priklauso nuo partijos.
PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Interferencija

Kriterijus: pradiniy verciy atstatymas +10% tolerancijoje.

Bilirubinas: Iki 1000 pmol/l (58.5 mg/dl) interferencija nepastebéta.

Hemolizé: Iki 10 g/l hemoglobino hemolizate interferencija nepastebéta.

Lipemija: Iki 10 g/l Intralipid( (Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas) interferencija nepastebéta.
Koreliacija tarp drumstimosi ir trigliceridy koncentracijos labai nedidelé.

Daugiau apie interferencijos medziagas skaitykite 5 nuorodoje.

Thermo
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NUMATOMOS VERTES (1)
Suaugusieji: 22— 29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)
ios vertés turi bati naudojamos tik kaip orientyras. Rekomenduojama, kad kiekviena
laboratorija patikrinty §j diapazona arba iSvesty atskaitos intervalg populiacijai, kuriai ji tarnauja.

MATAVIMO APIMTIS
5 —40 mmol/l (5—40 mEq/l)
Praplésta matavimo apimtis antrg kartg atskiedus:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

EKSPLOATACIJOS CHARAKTERISTIKOS

Aptikimo ribos

1 mmol/l (1 mEa/l)

Aptikimo riba Zymi Zemiausig iSmatuojama koncentracija/ aktyvuma, kurj galima atskirti nuo
nulio. Ji apskaiciuojama kaip nulinio méginio koncentracija + 3 SD (serijoje, n=24).

Paklaidos
Vidutinis Vidutinis Vidutinis
20 mmolll 25 mmolll 33 mmol/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Serijoje 04 22 0.7 3.1 12 37
Kas dieng 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Viso 0.7 3.7 1.6 6.7 15 46

Tikslumo studija atlikta pagal gaires, iSdéstytas NCCLS Document EP5-A, 10 dieny naudojant
Konelab 30, matavimy skai€ius buvo n=40.

Metody palyginimas
Palyginimy studija atlikta, kaip gaires naudojant NCCLS dokumentg EP9-A ir, kaip etalong
naudojant kita komerciskai prieinama fermentinj metoda.
Linijiné regresija (rezultatas mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Méginio koncentracijos buvo nuo 13 iki 62 mmol/l.

Individualiose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis nuo pateikty duomenu.
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SIS IEPAKOJUMA PIELIKUMS IR PIELIETOJAMS ARPUS
ASV. JEBKURA ATSAUKSME UZ KONELAB SISTEMU
ATSAUCAS ARI UZ T SERIJU.

PAREDZETA LIETOSANA
CO, (bikarbonata) koncentracijas in vitro kvantitativajai noteikSanai cilvéka seruma vai plazma
ar Konelab analizatoriem. Visi testa rezultati ir janem véra, vadoties péc kiniska konteksta.

KOPSAVILKUMS (1)

Plazma kopgjais oglek|a dioksids sastav no Gdens skiduma izSkidusa CO, proteinos

karbanynu savienojumi) CO, saistas brivi pie aminu grupam, COZ kas eksiste ka HCO3’

vai CO3” joni, un citi neatdaliti bikarbonati art ka karbonskabe.

Seruma vai plazma bikarbonata veida atrodas aptuveni 90% oglek|a dioksida. HCO3™
parmaina un CO, izSkiSana plazma ir skabes-bazes nelidzsvarotibas raksturiga pazime.
Bikarbonatu vértibai ir vairakas nozimes konteksta ar citam elektrolitu vértibam un ar asins
gazém un pH vertibam.

PROCEDURAS PRINCIPS

CO, (bikarbonata jonu veida) reagé ar fosfoenolpiruvatu veidojot oksalacetatu un fosfatu.
Fosfoenolpiruvata karboksildze (FEPK) katalize reakciju. Malata dehidrogenaze (MDH) tad
katalizé oksalacetata reducésanos par malatu un NADH oksidésanos par NAD®. Rezultgjo$as
absorbcijas palielingjums pie 380 nm ir proporcionals bikarbonata daudzumam parauga. (2, 3)

FEPK
HCOj3 + Fosfoenolpiruvats —— Oksalacetats + H,PO,

MDH
Oksalacetats + NADH + H* —— Malats + NAD"

Part of Thermo Fisher Scientific

REAGENTU INFORMACIJA
2 x 100 ml (sauss pulveris)

Koncentracijas
atSkaiditaja reagenta:
Fosfoenolpiruvats 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Fosfoenolpiruvats
karboksilaze (mikrobu) >1000 U/
MDH (mikrobu) >200 U/l
Buferskidums 66 mmol/l
NaN, <01%
Stabilizétajs
pH 8.05 pie 20 °C

Piesardzibas pasakumi

Tikai in vitro diagnostikas vajadzibam. NodroSiniet parastos piesardzibas pasakumus,
kas jaievéro attieciba uz riko$anos ar visiem laboratorijas reagentiem.

Reagents satur natrija azidu ka konservantu. Nenorit. Izvairieties no kontakta ar adu
un glotadu. Natrija azids var reagét ar svinu un varu caurulvadu sistéma un veidot viegli
uzliesmojosus metalu azidus. LikvidéSanai skalot ar lielu Gdens daudzumu.

Skatit atseviski riska un droSibas frazu sarakstu (R21/22-52/53; S28/45).

Sagatavosana
1z8kidiniet sauso reagenta pulveri ar 100 ml svaigi destiléta vai dejonizéta Gdens,
Ja nepiecie$ams, iz8kidiniet reagentu viegli sajaucot — IZVAIRITIES NO KRATISANAS.
Lietot specialas pamjas komplekta tuk$as pudelites.
Piezime: levietojot reagenta pudelites vai traukus Konelab analizatora, parliecinieties,
ka pudelites kaklina vai uz reagenta virsmas nav burbuli.

Uzglabasana un stabilitate

Reagenti neatvértas pudelités ir stabili 2...8 °C temperatara lidz uzglabasanas laika,
kas uzdrukats uz etiketes, beigam. 1z8kidints reagents ir stabils 6 ménesus, ja to noslégtu
uzglaba 2...8 °C.

Vadieties péc sava Konelab analizatora pielietojuma piezimém, lai iegltu informaciju par
ievietoto reagentu stabilitati.

Indikacija par reagentu bojasanos ir dulkainums, absorbcija < 1.0 pie 380 nm (1 cm),
un/vai kluda atgt kontroles vértibas noteikto vértibu diapazona.

PARAUGU IEGUSANA

Parauga tips

Var izmantot serumu vai heparina plazmu. Heparina plazma dod mazliet zemakas vértibas ka
serums.

Paraugu stobrinus turét noslégtus.

Piesardzibas pasakumi

Ar no cilvékiem iegltajiem paraugiem ir jarikojas un no tiem jaatbrivojas ta, it ka tie batu
iesp&jami infekciozi.
Uzglabasana (4)

Paraugu var uzglabat 1 dienu 20...25 °C temperatira (1 stundu péc stobrina atvérSanas),
7 dienas 4...8 °C vai 2 nedélas —20 °C temperatara.

PARBAUDES PROCEDURA

Vadieties péc Uzzinas Rokasgramatas un Pielietojuma Piezimém, lai iegttu informéaciju par
sava Konelab analizatora automatisko procedaru. Jebkads pielietojums, kuru nav apstiprinajis
Thermo Fisher Scientific Oy, nevar sniegt garantétu rezultatu, tadé| tas jaizvérté paSam lietotajam.

Piegadatie materiali
Reagents, ka aprakstits ieprieks. Divas tuk$as pudelites no specialas partijas.

NepiecieSamie, tacu nepiegadatie materiali
Kalibrators, kas aprakstits talak.

Kalibrésana
Lieto sCal,kods 981831, saskana ar paredzétam instrukcijam jisu Konelab analizatoram.

Fiksésana:
Attiekties uz sCal pakojuma piezimi.

Kvalitates Kontrole
Izmantojiet kvalitates kontroles paraugus vismaz reizi diena, péc katras kalibracijas un ikreiz,
kad tiek izmantota jauna reagenta pudele.
Pieejamas kontroles:
Nortrol, kods: 981043
Abtrol, kods: 981044
Kontroles intervali un ierobezZojumi ir japieméro individualajam laboratorijas prasibam.
Kvalitates kontroles paraugu rezultatiem jabat laboratorijas noteikto vértibu robezas.

REZULTATU APREKINASANA
Konelab analizators automatiski aprékina rezultatus, izmantojot kalibréSanas ftkni.

Kalibrésanas likne (piemérs)

0,03
0,06
<
0,09 ™
0,12

-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. KalibréSanas ltkne ir atkariga no daudzuma.

Thermo

SCIENTI

Template: D01162_4 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



Page 13 D01964_06_Insert_CO2 (Bicarbonate) MU

PROCEDURAS IEROBEZOJUMI

Mijiedarbiba

Kritérijs: Atjiauno$ana + 10% robezas no sakotngjam vertibam.

Bilirubins: Lidz 1000 pmol/l (568.5 mg/dl) interference nav novérota.

Hemolize: Hemolizata lidz hemoglobina 10 g/l interference nav novérota.

Lipémija: Lidz 10 g/l Intralipid® (Fresenius Kabi AB pre¢u zZime) interference nav novérota.
Pastav vaja korelacija starp dulkainumu un trigliceridu koncentraciju.

Lai ieglitu informaciju par citam interfergjoSam vielam, lidzu vadieties péc uzzinas materiala 5.

VELAMAS VERTIBAS (1)

Pieaugusiem: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Pédinas ietvertas vertibas ir jauztver tikai ka uzzinas vertibas. leteicams, lai katra laboratorija
verificgtu $o diapazonu vai izstradatu uzzinas intervalu populacijai, kam ta darbojas.

MERISANAS DIAPAZONS
540 mmol/l (5 — 40 mEg)

Paplasinats merisanas diapazons péc sekundaras atSkaidisanas:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEg/l)

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS
UztverSanas robeza

1 mmol/l (1 mEg/l)

UztverSanas robeza ir zemaka izmérama koncentracija/aktivitate, ko var atskirt no nulles.
Ta tiek aprékinata ka nulles parauga koncentracija + 3 SD (darbibas laika, n=24).

Neprecizitate

Vidgjais Vidéjais Vidéjais
20 mmol/l 25 mmol/l 33 mmol/l
SD CV% SD CV% SD CV%
Darbibas laika 04 22 0.7 3.1 1.2 37
Ar dienas starpibu 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Kopa 0.7 3.7 16 6.7 15 46
Precizitates izpéte tika veikta saskana ar NCCLS Dokumentu EP5-A ka rokasgramatu un

izmantojot Konelab 30, 10 dienu laika, “kur mérijumu skaitlis bija n = 40.

Metodes salidzinasana
SalidzinaSanas izpéte tikai veikta, ka direktivu izmantojot NCCLS dokumentu EP9-A un
komerciali pieejamu enzimatisku metodi ka atsauci.
Lineara regresija (rezultata vientba mmol/l):
y=110x+05
r=0.946
n=177
Paraugu koncentracijas bija diapazona starp 13 un 62 mmol/l.

Rezultati, kas iegati atSkirigas laboratorijas, var atSkirties no dotajiem veiktspéjas datiem.
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CO, (dwuweglanu)
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NINIEJSZA ULOTKA OPAKOWANIA PRZEZNACZONA
JEST DO STOSOWANIA POZA GRANICAMI USA.
WSZELKIE ODNIESIENIA DO SYSTEMOW KONELAB
ODNOSZA SIE ROWNIEZ DO SERIIT.

ZASTOSOWANIE
Do ilo$ciowego oznaczanie in vitro stezenia CO, (dwuweglanu) w ludzkiej surowicy lub osoczu
na analizatorach Konelab. Interpretacji wynikéw nalezy dokona¢ w kontekscie klinicznym.

WPROWADZENIE (1)

W osoczu catkowity dwutlenek wegla sktada sie CO, rozpuszczonego w wodnym roztworze,
CO, dofgczonego do grup aminowych biatek (mieszaniny aminoweglowe), CO, pod postacia
jonow HCO3' lub CO;™ oraz inne niezdysocjowane dwuweglany jak réwniez kwas weglowy

W przyblizeniu 90 % dwutlenku wegla w surowicy lub osoczu wystepuje w formie dwuweglanu.
Zmiany HCO3 i CO, w osoczu sg charakterystyczne dla réwnowagi kwasowo-zasadowe;.
Warto$¢ dwuweglanu ma najwigksze znaczenie w kontekscie z innymi warto$ciami elektrolitow,
gazow krwi i wartosci pH.

ZASADA METODY

CO, (w formie jondw dwuweglanu) reaguje z fosfoenolopirogronianem by utworzy¢
szczawiooctan i fosforan. Reakcja jest katalizowana przez karboksylaze fosfoenolopirogronowa
(PEPC). Dehydrogenaza jabtczanowa (MDH) katalizuje redukcje szczawiooctanu do jabtczanu i
utlenia NADH do NAD". Spadek absorbancji przy 380 nm jest proporcjonalny do ilosci
dwuweglanu w prébce. (2, 3)

Part of Thermo Fisher Scientific

PEPC
HCOj + Fosfoenolopirogronian — Szczawiooctan + H,PO,

4

MDH
Szczawiooctan + NADH + H —— Jabiczan + NAD

INFORMACJA O ODCZYNNIKU
2 x 100 ml proszek

Stezenia
Fosfoenolopirogronian 8.0 mmol/l
NADH 1.6 mmol/l
Karboksylaza
Fosfoenolopirogronian
(bakteryjna) >1000 U/l
MDH (bakteryjne) >200 U/l
Bufor 66 mmol/l
NaN, <01%
Stabilizatory
pH 8.05w 20 °C

Srodki ostroznosci

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Zachowac $rodki ostroznosci wymagane dla odczynnikéw laboratoryjnych.

Odczynnik zawiera azydek sodu jako konserwant. Nie potykac. Unikac kontaktu ze skorg i
btonami $luzowymi. Azydek sodu reaguje z olowiem mled2|a_w rurach kanalizacyjnych tworzac
niebezpieczne azydki metali. Sptucz duza iloscig wody.

Patrz osobny arkusz Risk and Safety Phrases (R21/22-52/53; S28-45).

Przygotowanie
Rozpus$¢ sproszkowany odczynnik z 100 ml $wiezo destylowane lub dejonizowanej wody.
Jesli trzeba, rozpus¢ odczynnik delikatnie mieszajac — UNIKAJ WSTRZASANIA.
Uzyj pustej fiolki z okreslone;j serii z zestawu.
Uwaga: Sprawdz przed wstawieniem naczynia z odczynnikiem do analizatora Konelab, czy
w fiolce i na powierzchni odczynnika nie znajduja sig pecherzyki powietrza.

Przechowywanie i stabilnos¢

Zamkniete odczynniki sa trwate w temperaturze 2...8 °C az do daty waznosci podanej na
opakowaniu. Po rozpuszczeniu odczynnik zachowuije stabilno$¢ przez 6 miesiecy, o ile jest
przechowywany w zamknigtym naczyniu w temperaturze 2...8 °C.

Trwalos¢ odczynnikéw w analizatorze podana jest w aplikacji analizatora Konelab.

Metnos¢ odczynnika jest oznaka pogorszenia sig absorbancii

< 1.0 przy 380 nm (1 cm), i/lub btgdne uzyskanie wynikéw kontroli w wyznaczonym zakresie.

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Rodzaj prébki

Surowica lub osocze haparynizowane. Osocze haparynizowane daje mniejsze wyniki niz
surowica.

Zamykaj probowki z prébkami.

Srodki ostroznosci
Prébki badane powinny byé traktowane jako potencjalnie zakazne.

Przechowywanie (4)
Prébki moga by¢ przechowywane przez 1 dzien w 20...25 °C (1 godzine po otwarciu
probdwki), przez 7 dniw 4...8 °C lub przez 2 tygodnie w —20 °C

POMIAR

Nalezy odnies¢ sig do instrukgiji i aplikacji dla zautomatyzowanej procedury na analizatorze
Konelab. Aplikacja, ktéra nie zostata autoryzowana przez Thermo Fisher Scientific Oy nie moze
by¢ gwarancja i musi zosta¢ oceniona przez uzytkownika.

Dostarczone materiaty
Odczynniki wymienione powyzej. Dwa numery okreslone dla pustych butelek.

Materiaty wymagane, nie nalezace do zestawu
Kalibrator wskazany ponize;j.

Kalibracja
Nalezy stosowa¢ odczynnik sCal, nr kat. 981831, zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do
analizatora Konelab.

Odnosnik:
Zobacz wkiadki informacyjne zataczone do odczynnikéw sCal.

Kontrola jakosci
Kontrola jako$ci powinna by¢ wykonywana co najmniej raz dziennie oraz po kazdej kalibracji
i przy zmianie butelki z odczynnikiem.
Dostepne kontrole
Nortrol, numer 981043
Abtrol, numer 981044

Przedzialy i limity kontroli musza by¢ dostosowane do indywidualnych wymagarn laboratorium.

Wyniki kontroli jakosci powinny odpowiada¢ warto$ciom ustanowionym wstepnie przez
laboratorium.

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki obliczane sg automatycznie przez analizator Konelab, uzywajac krzywej kalibracyjnej.

Krzywa kalibracyjna (przyktad)

0,03

0,06
<

-0,09 ™

0,12

-0,15
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mmol/l

Konelab 20/30/60. Krzywa kalibracyjna zalezy od serii.
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OGRANICZENIA PROCEDURY

Interferencje

Kryterium: Zakres + 10% wartosci poczatkowych.

Bilirubina: Nie ma wptywu az do 1000 pmol/l (58.5 mg/dl).

Hemoliza: Nie ma wptywu az do 10 g/ hemoglobiny w hemolizie.

Lipemia: Nie ma wptywu az do 10 g/l Intralipid® (znak handlowy Fresenius Kabi AB).
Istnieje staba korelacja pomiedzy stopniem zmetnienia a stezeniem triglicerydéw

Dane dotyczace interferujgcych substanciji podaje literatura 5.

WARTOSCI OCZEKIWANE (1)

Dorosli: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Powyzsze dane sa jedynie wartosciami orientacyjnymi. Kazde laboratorium powinno ustali¢
swoje wiasne zakresy dla danej populacii.

ZAKRES POMIARU
5 —40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
Rozszerzony zakres pomiaru po rozcienczeniu:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

CHARAKTERYSTYKA PRACY
Granica wykrywalnosci

1 mmol/l (1 mEa/l)

Granica wykrywalnosci to najnizsze wymierne stezenie/aktywno$¢, ktére moze zosta¢
odréznione od zera. Obliczane jest jako stezenie probki zerowej + 3 SD (wewnatrz serii, n = 24).

Nieprecyzyjnosé

Srednia Srednia Srednia
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
SD CV% SD CV% SD CV%
Wewnatrz oznaczenia 04 2.2 0.7 3.1 12 3.7
Pomiedzy oznaczeniami 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Calkowita 0.7 37 16 6.7 15 46

Precyzja zostata wykonana zgodnie z zaleceniami NCCLS dokument EP5-A uzywajac
Konelab 30 przez 10 dni z ilo$cig pomiaréw n = 40.

Metoda poréwnawcza
Poréwnanie zostato wykonane zgodnie z zaleceniami NCCLS dokument EP9-A i powszechnie
dostepnej metody enzymatycznej jako odniesienia
Regresja liniowa (wyniki w jednostkach mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Stezenia prébek znajdowaty sie miedzy 13 i 62 mmol/l.

Rezultaty w indywidualnych laboratoriach moga rézni¢ sie dla podanych precyzji oraz danych
dla metod poréwnawczych.
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ESTE FOLHETO INFORMATIVO E APLICAVEL PARA
USO FORA DOS E.U.A. QUALQUER REFERENCIA
AOS SISTEMAS KONELAB TAMBEM SE REFERE A
SERIE T.

USO PRETENDIDO

Para a determinag&o quantitativa in vitro da concentragéo de CO, (bicarbonato) no soro ou
plasma humanos, nos analisadores Konelab. Todos os resultados dos testes tém de ser
interpretados no contexto clinico.

SUMARIO (1)

O diéxido de carbono total presente no plasma consiste em CO, dissolvido numa solugdo
aquosa, CO, ligado de forma livre a grupos amjina das proteinas (compostos de carbamino), no
CO, presente como ides de HCO3 ou de CO;” e outros bicarbonatos indissociados bem como
&cido carbonico.

Cerca de 90% do di6xido de carbono presente no soro ou no plasma esta sob a forma de
bicarbonato. As alteragdes de HCO; e de CO, dissolvidos no plasma séo caracteristicas do
desequilibrio do acido-base. O valor do bicarbonato assume grande significado no contexto
de outros valores do electrélito e junto dos gases sanguineos e dos valores do pH.

Part of Thermo Fisher Scientific

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

O CO; (sob a forma de ides de bicarbonato) reage com o fosfoenolpiruvato para formar
oxaloacetato e fosfato. A reacgdo é catalizada pela fosfoenolpiruvato carboxilase (PEPC).
A malato desidrogenase (MDH) catalisa depois a redugdo do oxaloacetato para malato e
a oxidagdo da NADH para NAD". A diminuigao dai resultante na absorvancia a 380 nm é
proporcional a quantidade de bicarbonato presente na amostra. (2, 3)

PEPC
HCOj + Fosfoenolpiruvato—— Oxaloacetato + H,PO4
MDH
Oxaloacetato + NADH + H" —— Malato + NAD"

INFORMAGOES DOS REAGENTES
2 x 100 ml reagente em p6 seco

Concentragdes
no reagente reconstituido:
Fosfoenolpiruvato 8.0 mmol/l

1.6 mmolll

Fofoenolpiruvato
carboxilase (microbiana) > 1000 U/l
MDH (microbiana) >200 U/
Tampao 66 mmol/l
NaN; <01%
Estabilizadores
pH8.05a20°C

Precaugoes

S6 para uso diagnéstico in vitro. Adopte as precaugdes habitualmente requeridas para o
manuseamento dos reagentes de laboratdrio.

O reagente contém azida de sédio como conservante. N&o ingira. Evite o contacto com a pele
e com as membranas mucosas. A azida de sédio pode reagir com o chumbo e com o cobre
presente nos canos formando azidas metdlicas altamente explosivas. Durante o processo de
eliminagao, utilize quantidade abundante de agua.

Consulte a folha separada para conhecer os Riscos e as Adverténcias de Seguranga (R21/22-
52/53; $28-45).

Preparagao
Dissolva o reagente em p6 seco em 100 ml de agua recentemente destilada ou desionizada.
Se necessario, dissolva o reagente misturando gentilmente — NAO AGITE.
Use o frasco vazio especifico do lote, incluido no conjunto.
Nota: Certifique-se de que ndo ha nenhuma bolha no gargalo do frasco ou na superficie do
reagente quando inserir os frascos ou as ampolas do reagente no analisador Konelab.

Armazenamento e estabilidade

Os reagentes que se encontram em frascos fechados permanecem estaveis até a data
indicada no rétulo, desde que mantidos a 2...8°C. O reagente reconstituido mantém-se estavel
durante 6 meses se for guardado fechado a 2...8 C.

Consulte as Notas de aplicagéo do analisador Konelab para obter mais informagdes sobre a
estabilidade dos reagentes quando inseridos no analisador.

Os indicadores da deterioragdo do reagente s&o a turvagéo, a absorvancia < 1.0 a 380 nm
(1 cm) e/ou a incapacidade de recuperar valores de controlo dentro do intervalo atribuido.

COLHEITA DA AMOSTRA

Tipo de amostra

Pode utilizar-se soro ou plasma de heparina. O plasma de heparina fornece valores
ligeiramente inferiores aos do soro.

Mantenha os tubos da amostra fechados.

Precaugoes
As amostras humanas devem ser manuseadas e eliminadas como se fossem potencialmente
infecciosas.

Armazenamento (4)
A amostra pode ser amazenada durante 1 dia a 20...25 °C (1 hora apés a abertura do tubo),
durante 7 dias a 4...8 °C ou durante 2 semanas a—20 °C.

PROCEDIMENTO

Consulte o Manual de referéncia e as Notas de aplicagdo para obter mais informagdes sobre o
procedimento automatico do analisador Konelab. Qualquer aplicagdo ndo validada pela Thermo
Fis;hezj Scientific Oy ndo pode ter o desempenho garantido e, por isso, tem de ser avaliada pelo
utilizador.

Materiais fornecidos
Reagente conforme descrito acima. Dois frascos vazios de lotes especificos.

Materiais necessarios mas nao incluidos
Calibrador conforme indicado abaixo.

Calibragem
Utilize o sCal, cédigo 981831, de acordo com as instrugdes fomecidas com o analisador
Konelab.

Rastreabilidade:
Consulte o folheto informativo incluido na embalagem do sCal.

Controlo de qualidade
Utilize amostras de controlo de qualidade pelo menos uma vez por dia, depois de cada
calibragem e sempre que utilizar uma garrafa de reagente nova.
Controlos disponiveis:
Nortrol, codigo: 981043
Abtrol, cédigo: 981044
Os intervalos e limites do Controlo devem ser adaptados aos requisitos individuais de cada
laboratdrio. Os resultados da amostra de controlo de qualidade devem ficar dentro dos limites
predefinidos pelo laboratério.

CALCULO DE RESULTADOS
Os resultados s&o calculados automaticamente pelo analisador Konelab com uma curva de
calibragem.

Thermo

SCIENTI

Template: D01162_4 © 2007 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.



Page 15 D01964_06_Insert_CO2 (Bicarbonate) MU

Curva de calibragem (exemplo)

0,03
-0,06
<
-0,09 ™
0,12

-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. A curva de calibragem depende do lote.
LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Interferéncia
Critério: Recuperacao dentro de + 10% dos valores iniciais.
Bilirrubina: Nenhuma interferéncia detectada até 1000 pumol/l (58.5 mg/dl).
Hemdlise: Nenhuma interferéncia detectada até 10 g/l de hemoglobina no hemolisado.
Lipemia: Nenhuma interferéncia detectada até 10 g/l de Intralipid® (marca comercial da
Fresenius Kabi AB). Ha uma correlag&o fraca entre a turvagéo e a concentragéo de triglicéridos.
Para obter informagdes sobre outras substancias interferentes, consulte a referéncia 5.

VALORES DE REFERENCIA (1)

Adultos: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEq/l)

Os valores indicados devem servir apenas como uma referéncia. Recomendamos que cada
laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para a populagéo que
serve.

INTERVALO DE MEDIGAO
5 —40 mmol/l (5—40 mEq/l)
Intervalo de medic&o alargado depois da diluigdo secundaria:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Limite de detecgao

1 mmol/l (1 mEqg/l)

O limite de detecgdo representa a concentragao/actividade mensuravel mais baixa passivel de
ser di)stinguida de zero. E calculada como a concentragdo da amostra de zero + 3 DS (ensaio,
n=24).

Imprecisao
Média Média Média
20 mmolll 25 mmolll 33 mmolll
DS CV% DS CV% DS CV%
Ensaio 04 2.2 0.7 3.1 12 3.7
Varios dias 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Total 0.7 3.7 1.6 6.7 15 4.6

Efectuou-se um estudo de precisdo de acordo com as directrizes do Documento EP5-'A da
NCCLS mediante a utilizagdo de um analisador Konelab 30 durante 10 dias, com um nimero
de medicdes equivalente a n=40.

Comparagao de métodos
Realizou-se um estudo comparativo de acordo com as indicagdes contidas no Documento
EP9-A da NCCLS, tendo-se utilizado como método de referéncia um método enzimatico
comercialmente disponivel.
Regresséo linear (unidade do resultado mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Concentragdes das amostras entre 13 e 62 mmol/l.

Os resultados obtidos em laboratérios individuais podem diferir dos dados de desempenho
fomecidos.
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POUZITIE

Na kvantitativne in vitro stanovenie koncentracie CO, (hydrogénuhlicitanu) v ludskom sére
alebo plazme v analyzatoroch Konelab. VSetky vysledky testov musia byt interpretované s
ohladom na klinicky kontext.

ZHRNUTIE (1)

Celkovy oxid uhli¢ity v plazme pozostava z CO, rozpusteného vo vodnom roztoku, CO, volne
viazaného na aminove ;kupiny v proteinoch (karbaminozliiéeniny), CO, existujice v podobe
iér:}ov HCO;3 alebo CO5™ a v dalSich nedisociovanych hydrogénuhlicitanoch ako aj v kyseline
uhlicitej.

Priblizne 90% oxidu uhli¢itého v sére a plazme ma formu hydrogénuhlicitanu. Zmeny v HCO5
a CO, rozpustenych v plazme st charakteristikou poruchy acidobazickej rovnovahy.

Hodnota hydrogénuhlicitanu je najvyznamnejSia v kontexte hodnét dalSich elektrolytov
a krvnych plynov a hodnét pH.

PRINCIP METODY

CO; (vo forme hydrogénuhli¢itanovych iénov) reaguje s fosfoenolpyruvatom za tvorby
oxalacetatu a fosfatu. Reakcia je katalyzovana fosfoenolpyruvat karboxylézou (PEPC).
Malat dehydrogenaza (MDH) potom katalyzuje redukciu oxalacetatu na malat a oxidaciu
NADH na NAD". Vysledné zniZenie absorbancie pri 380 nm je Umemé mnozstvu
hydrogénuhlicitanu vo vzorke. (2, 3)

PEPC

HCOj3 + Fosfoenolpyruvat—— Oxalacetat + H,PO,
MDH

Oxalacetat + NADH + H' — Malat + NAD"

INFORMACIE O CINIDLACH
2 x 100 ml suché praskové cinidlo

Koncentracie
v rekonstituovanom ¢inidle:

Fosfoenolpyruvat 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

Fosfoenolpyruvat

Karboxylaza (mikrobialna) >1000 U/

MDH (mikrobialna) >200 U/l

Pufer 66 mmol/l

NaN; <0.1%

Stabilizatory

pH 8.05 pri 20 °C

Varovanie

Len na in vitro diagnostiku. Dodrzujte normalne bezpe¢nostné opatrenia, ktoré st nevyhnutné
pri manipulacii so vSetkymi laboratérnymi Ginidlami.

Cinidlo obsahuje azid sodny ako konzervaénu latku. Neprehitajte/nepoZivajte. Zabrarite styku s
pokozkou a sliznicami. Azid sodny mdze reagovat' s olovom a medou v potrubi, pri¢om vytvara
vysoko vybu$né kovové azidy. Pri likvidacii splachnite velkym mnozstvom vody.

Vyrazy svisiace s rizikom a bezpe¢nostou najdete v samostatnych dokumentoch (R21/22-
52/53; $28-45).

Priprava
Rozpustite suché praskové ¢inidlo v 100 ml erstvo destilovanej, alebo deionizovane;j vody.
Ak je to nevyhnutné, cinidlo mieme premiesajte - NEPRETREPAVAJTE.
Pouzite prazdnu nadobku zo stipravy, Specificku pre danu Sarzu.
Poznamka: Pred vioZenim nadobiek do analyzatora Konelab skontrolujte, ¢i sa v hrdle
nadobky, alebo na povrchu ¢inidla nenachadzaju bubliny.

Uskladnenie a trvanlivost’

Cinidla v neotvorenych nadobkach st stabilné pri 2...8 °C az do datumu exspiracie
Mlgéegégo na $titku. Rekonstituované ¢inidlo je stabilné 6 mesiacov, ak sa skladuje uzavreté
pri2...8°C.

Informécie o stabilite Cinidiel najdete v Pouzivatelskej prirucke vasho analyzatora Konelab.

Znakom znehodnotenia ¢inidla je turbidita, absorbancia < 1.0 pri 380 nm (1 cm) a/alebo
nemoznost opakovane ziskat' kontrolné hodnoty v stanovenom rozmedzi.

ODBER VZORIEK

Typ vzorky

MéZete pouzivat sérum, alebo heparinizovant plazmu. U heparinizovanej plazmy mézu byt
hodnoty mieme nizSie ako u séra.

Nadobka so vzorkami udrzujte uzavreté.

Varovanie
Manipulujte a znehodnocujte fudské vzorky ako potencialne infekény material.

Uskladnenie (4)
Vzorka sa m6ze uskladriovat 1 deri pri teplote 20...25 °C (1 hodinu po otvoreni nadobky), 7 dni
pri4...8 °C, alebo 2 tyzdne pri -20 °C.

TESTOVACI POSTUP

Automaticky postup pouZitia analyzatora Konelab najdete v manuali a PouZivatelskej prirucke.
Meranie postupom, ktory nie je validizovany firmou Thermo Fisher Scientific Oy nie je
garantované a musi byt vyhodnotené uzivatefom.

Poskytnuté materialy
Cinidlo uvedené vyssie. Dve prazdne nadobky Specifické pre Sarzu.

Materialy potrebné, ale neposkytované
Kalibrator uvedeny nizsie.
Kalibracia
Pouzite sCal, kéd 981831, v stlade s intrukciami k vaSmu Konelab analyzatoru.

Odvoditelnost’:
Pozrite si prosim pribalovtl informaciu k sCal.

Therm
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Kontrola kvality
Pouzivajte vzorky na kontrolu kvality aspori raz denne, po kazdej kalibracii a vzdy, ked
pouZijete novu flasku s Einidlom.
Dostupné kontroly:
Nortrol, kéd: 981043
Abtrol, kéd: 981044
Intervaly a rozmedzia kontrolnych hodn6t sa musia prispdsobit’ individualnym poziadavkam
laboratdria. Vysledné hodnoty kontrolnych vzoriek by mali byt v rozmedzi referenénych hodnét
vopred stanovenom laboratériom.

VYPOCET VYSLEDKOV
Vysledky sa automaticky vypocitaji Konelab analyzatorom pomocou kalibraénej krivky.

Kalibraéna krivka (priklad)

0,03

0,06
<

0,09 ™

0,12

-0,15

0 3 6 9

mmol/l

12 156 18

Konelab 20/30/60. Kalibracna krivka zavisi od Sarze.
OBMEDZENIA METODIKY

Interferencie

Kritérium: Navrat k vychodziemu stavu + 10% pociatoénych hodnét.

Bilirubin: Bez interferencie do 1000 pumol/l (58.5 mg/dl).

Hemolyza: Bez interferencie do 10 g/l hemoglobinu v hemolyzate.

Lipémia: Bez interferencie do 10 g/l Intralipidu® (registrovana znacka Fresenius Kabi AB).
Korelacia medzi turbiditou a koncentréciou triglyceridov je nizka.

Dalsie interferujiice substancie najdete v Bibliografii €.5.

OCAKAVANE HODNOTY (1)

Dospeli: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEg/l)

Tieto hodnoty sltZia len ako smemica. Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium prispdsobilo
rozsah referencnych hodnét na konkrétnu populaciu.

MERACI ROZSAH
5 — 40 mmol/l (5 — 40 mEq/l)
Rozsireny meraci rozsah po sekundarnom rozriedeni:
5—120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY

Hranica citlivosti detekcie
1 mmol/l (1 mEg/l)

odlisit' od nuly. Vypocita sa ako koncentracia nulovej vzorky + 3 SD (pocas procesu, n=24).

Nepresnosti
Priemer Priemer Priemer
20 mmol/l 25 mmolll 33 mmolll
SD CV% SD CV% SD CV%
Pocas procesu 04 22 0.7 3.1 1.2 37
Medgzi jednotlivymi diiami 04 2.1 1.3 54 0.7 2.1
Celkovo 0.7 3.7 16 6.7 15 4.6

Vykonala sa $tudia presnosti v stlade so smemicami NCCLS dokumentu EP5A s pristrbjom
Konelab 30 pocas 10 dni, s poctom merani n=40.

Porovnanie metédy
Viykonala sa porovnavacia $tudia s pouzitim NCCLS dokumentu EP9-A ako smernice a
komer¢ne dostupnej enzymatickej metddy ako referencie.
Linedma regresia (vysledok v jednotkach mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Koncentracie vzoriek sa pohybovali medzi 13 a 62 mmol/l.

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratériach sa mozu lisit od danych prevadzkovych dat.
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DENNA BIPACKSEDEL GALLER UTOM USA.
EVENTUELLA HANVISNINGAR TILL KONELAB SYSTEMS
AVSER AVEN T SERIEN.

AVSEDD ANVANDNING

For kvantitativ bestdmning in vitro av CO, (bikarbonat) koncentration i humant serum eller
plasma pa Konelab-analysatorer. Alla testresultat maste tolkas med hansyn till det kliniska
sammanhanget.

SAMMANFATTNING (1)

Total koldioxid i plasma bestar av CO, upplost i vattenldsning, CO, 16st Bundet till amingrupper
i proteiner (karbaminoféreningar), CO, som existerar som HCOj3’ eller CO5~ joner och andra
odissocierade bikarbonater samt kolsyra.

Cirka 90 % av koldioxid i serum eller plasma &r i form av bikarbonat. Féréandringar av HCO3™
och CO, upplost i plasma &r karakteristiskt for syra-bas-obalans. Bikarbonat-vardet ar mest
signifikant tillsammans med andra elektrolytvarden och blodgaser samt pH-varden.

TESTPRINCIP

CO, (i form av bikarbonatjoner) reagerar med fosfoenolpyruvat och bildar oxaloacetat och
fosfat. Reaktionen katalyseras av fosfoenolpyruvatkarboxylas (PEPC). Malatdehydrogenas .
(MDH) katalyserar sedan reduktionen av oxaloacetat till malat och oxidationen av NADH till NAD".
Den dérezv fél{ande minskningen i absorbans vid 380 nm &r proportionell mot mangden bikarbonat
i provet. (2, 3,

PEPC
HCOj + Fosfoenolpyruvat—— Oxaloacetat + H,PO,
., MDH .
Oxaloacetat + NADH + H" ——— Malat + NAD

REAGENSINNEHALL
2 x 100 ml torrt pulver-reagens

Koncentrationer
i rekonstituterat reagens:

Fosfoenolpyruvat 8.0 mmol/l
1.6 mmol/l

Fosfoenolpyruvat

karboxylas (mikrobiell) > 1000 U/l

MDH (mikrobiell) > 200 U/l

Buffert 66 mmolll

NaN; <01%

Stabilisatorer

pH 8.05 vid 20 °C

Forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro-diagnostik. Vidta normala forsiktighetsatgérder som vid all hantering av
laboratoriereagenser.

Reagensen innehaller natriumazid som konserveringsmedel. Far ej svéljas. Undvik kontakt
med hud och slemhinnor. Natriumazid kan reagera med bly och koppar i rorledningar och bilda
kraftigt explosiva metallazider. Spola ned med stora mangder vatten.

Se separat blad for Risk- och sékerhetstexter (R21/22-52/53; S28-45).

Beredning

L6s upp torrt pulver-reagens med 100 ml nydestillerat eller -avjoniserat vatten.

Lés vid behov upp reagensen genom att blanda forsiktigt — FAR EJ SKAKAS.

Anvand den tomma batchspecifika flaskan i satsen.

Obs: Kontrollera att det ej finns bubblor i flaskhalsen eller pa ytan av reagensen da behallarna
placeras i Konelab-analysatorn.

Forvaring och hallbarhet

Reagens i odppnad flaska ar hallbar vid 2...8 °C till pa etiketten angivet utgangsdatum.
Rekonstituerat reagens ar hallbart i 6 manader vid forvaring tillslutet i 2...8 °C.

Se Application Notes for aktuell Konelab-analysator for information om reagensemas hallbarhet
i instrumentet.

Indikationer pa forsamrad reagens &r grumlighet, absorbans < 1.0 vid 380 nm (1 cm) och/eller
att det inte gar att erhalla kontrollvarden inom tilldelat omrade.

PROVTAGNING

Provmaterial
Serum eller heparinplasma kan anvandas. Heparinplasma ger nagot lagre varden &n serum.
Hall provréren slutna.

Forsiktighetsatgarder
Humana prover ska behandlas som potentiellt smittférande, bade vid hantering och kassering.

Forvaring (4)
Provet kan férvaras i 1 dag vid 20...25 °C (1 timme efter provréret 6ppnats), i 7 dagar vid
4...8 °Celler i 2 veckor vid —20 °C.

TESTUTFORANDE

Se Handhavandemanualen och Application Notes for automatiskt utforande pa aktuell
Konelab-analysator. Varje applikation som ej har validerats av Thermo Fisher Scientific Oy, kan ej
garanteras vad géller prestanda och maste darfor utvérderas av anvandaren.

Bifogat material
Reagens enligt ovan. Tva batchspecifika tomma flaskor.

Erforderligt material som ej medféljer
Kalibrator enligt nedan.

Kalibrering
Anvand sCal, artikelnr. 981831, enligt anvisningama for Konelab-analysatorn i fraga.

Sparbarhet:
Se bipacksedeln for sCal.

Therm
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Kvalitetskontroll
Anvand kvalitetskontrollprover minst en gang om dagen, efter varje kalibrering och varje
gang en ny reagensflaska anvands.
Tillgéngliga kontroller:
Nortrol, artikelnr.: 981043
Abtrol, artikelnr.: 981044
Kontrollens intervall och grénser maste anpassas till laboratoriets egna krav. Resultaten
fran kvalitetskontrollprov bér ligga inom de av laboratoriet faststéllda granserna.

RESULTATBERAKNING
Resultaten beréknas automatiskt av Konelab-analysator med hjélp av en kalibreringskurva.

Kalibreringskurva (exempel)

0
0,03
-0,06

<
-0,09 ™
0,12

-0,15

0 3 6 9 12 15 18

mmol/l

Konelab 20/30/60. Kalibreringskurvan ar batchberoende.
BEGRANSNINGAR | UTFORANDET

Interferens
Kriterium: Utbyte inom + 10 % av initialvardena.
Bilirubin: Ingen interferens har konstaterats upp till 1000 umol/l (58.5 mg/dl).
Hemolys: Ingen interferens har konstaterats upp till 10 g/l hemoglobin i hemolysat.
Lipemi: Ingen interferens har konstaterats upp till 10 g/l Intralipid® (varuméarket tillhér
Fresenius Kabi AB). Det &r dalig korrelation mellan grumlighet och triglyceridkoncentration.
For andra interfererande @mnen, se referens 5.

REFERENSOMRADE (1)

Vuxna: 22 —29 mmol/l (22 — 29 mEg/l)

Angivna varden ar endast avsedda som vagledning. Vi rekommenderar att varje laboratorium
verifierar detta omrade eller faststéller ett referensintervall for populationen som betjénas.

MATOMRADE
5 — 40 mmol/l (5 —40 mEq/l)
Utokat matomrade efter sekundar spadning:
5-120 mmol/l (5 — 120 mEq/l).

UTFORANDETS KARAKTERISTIKA

Detektionsgrans

1 mmol/l (1 mEg/l)

Detektionsgransen representerar lagsta matbara koncentration/aktivitet som kan
skiljas fran noll. Den beraknas som koncentrationen av nollprov + 3 SD (standardavvikelser)
(inom serien, n=24).

Imprecision
Medel Medel Medel
20 mmol 25 mmoll 33 mmoll
SD CV% SD CV% SD CV%
Inom serie 04 22 0.7 3.1 12 37
Mellandags 04 2.1 13 54 0.7 2.1
Totalt 0.7 37 1.6 6.7 15 4.6
En precisionsstudie har utforts enligt anvisningama i NCCLS Dokument EP5-A med Konelab

30 under 10 dagar. Antalet métningar var n=40.

Metodjamforelse
En jamférelsestudie har utférts enligt anvisningama i NCCLS Dokument EP9-A med en
kommersiellt tillgénglig enzymatisk metod som referens.
Linjér regression (resultatenhet mmol/l):
y=110x-05
r=0.946
n=177
Provens koncentration lag mellan 13 och 62 mmol/l.

Resultaten som erhalls vid varje enskilt laboratorium kan skilia sig fran angivna data for
prestanda.
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