/MEDICA q:

REF 10209-4 4 x23 mL

KARBON DIOKSIT (CO2)
Her bir ve¢ 23 mL kullanylabilir reaktif hacmi igerir.

Kullanim AMACI
EasyRA karbon dioksit reaktifi, klinik laboratuarlarda MEDICA "EasyRA Chemistry Analyzer" cihazini kullanarak insan serumundaki

Karbon Dioksitin (CO2) ve plazmanin kantitatif tayini igindir. Bikarbonat/karbondioksit dlctimleri, vicudun asit-baz dengesiyle ilgili olan
¢ok sayida potansiyel olarak ciddi hastaligin teshisinde ve tedavisinde kullanihr.
Yalnizca in vitro teshis amagl kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA
Karbon Dioksit (CO2) testi, solunum metabolizmasini degerlendirmek icin yapilir. Serumdaki bikarbonat konsantrasyon, solunuma bagli
olmayan asit-baz bozuklugu igin bir izleme parametresi olarak kullanilabilir.

PROSEDURUN ilkeleri )

Bu enzimatik yontem otomatiktir. Ik reaksiyonu katalize eden fosfoenolpiruvat karboksilaz (PEPC), bikarbonat iyonu (HCOs ) igin
spesifik olup oksaloasetat ile fosfat tiretir. CO2 ile HCO3 ~ arasindaki esitligin bozulmasi ile PEPC tiim CO2 > bikarbonat déntistimini
calistirir.

(I) Fosfoenolpiruvat + HCO3 = -----—-—--m-—-——-- — oksaloasetat + H2PO4 ~

Bu ikinci reaksiyondaki (1) MDH varliginda, oksaloasetat indirgenmis kofaktérii oksitler. indirgenmis kofaktériin konsantrasyonundaki
azalma 405 nm’de izlenir ve numunedeki toplam karbon dioksit konsantrasyonu ile dogru orantilidir.

MDH
(II) Oksaloasetat + NADH-analog + H*  ------ — malat + NAD*
REAKTIFLER
Fosfoenolpiruvat (PEP) > 5 mmol/L
PEPC (mikrobiyal) <2000 U/L
Malat dehidrojenaz (EC1.1.1.37) > 1000 U/L
NADH analog’ > 0,30 mmol/L

Reaktif olmayan icerik: Tamponlar ve dengeleyiciler

Onlemler

1. Numune fincanlaryndaki érnekler apyry CO2 kaybyny 6nlemek icin hemen analiz edilmelidir.

2. Her turlu laboratuar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuar guvenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS GP17-A2).

3. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit igermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve giivenlik bilgileri icin Madde Givenligi Veri Sayfasi’na bakin.

4. Her tephis amacly test proseduru gibi, sonuglar dider tim test sonugclary ile hastanyn klinik durumu géz éntinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

5.  Yykanmyp kivetler kullanmayyn.

Reaktif igleme, saklama ve stabilitesi ile ilgili talimatlar

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2°-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Uzerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktifin kapagini yalnizca bir test yapilirken agin. Kullaniimadidi zamanlarda reaktifi sikica kapali tutun. Bu sekilde
kullanildiginda reaktif, Medica EasyRA Chemistry Analyzer’daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda
programlanan giin sayisi kadar stabildir. Analiz cihazinin sogutma segenegi yoksa reaktiflerin kullanildiktan sonra tekrar kapatiimasi ve
2°-8°C’de saklanmasi gerekir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamig serum ve plazma kullaniimalidir. Plazma numunesi almak i¢in Lityum Heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra santrifij edin ve serumu 2 saat iginde ¢ikarin. Numune, karbon dioksit kaybini 6nlemek icin sikica kapali
olarak saklanmalidir. Numunenin hava ile temasini en aza indirgeyin. Ayristiriimis serum veya plazma, oda sicakhginda (+15°C ile
+30°C arasi) 8 saatten fazla tutulmamalidir. Miktar tayininin 8 saat icinde tamamlanmamasi durumunda serum veya plazma
sogutulmus halde (+2°C ile +8°C arasi) saklanmalidir. Miktar tayininin 48 saat icinde tamamlanmamasi veya ayristiriimis numunenin 48
saatten fazla saklanacak olmasi durumunda numuneler dondurulmalidir (-15°C ile -20°C arasi). Dondurulmus numuneler yalnizca bir
kez ¢bzdurilebilir. Numunelerin birden fazla kez dondurulup ¢ézdirilmesi durumunda analitte bozulmalar meydana gelebilir.2
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica CO:2 Reaktif Vegi, REF 10209

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal CO2, REF 10654

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Duzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dluzey B, REF 10794
Medica Hassas Test igin Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Veg¢i — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifteki kapagi agin ve reaktifi Medica EasyRA Chemistry Analyzer icinde reaktif alanina
yerlestirilmis reaktif tepsisine koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 10 giin), reaktif vegi tUstlindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapagi acgtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boynunun i¢ tarafinda képiik olup olmadigini kontrol
edin. Kopuk varsa, testi gerceklestirmeden 6nce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpugu temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal CO2, REF 10654 ¢nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 10 guin), reaktif vegi
Ustlindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degderlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her 8 saatte bir ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve anormal) yapilmasi
onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da
prosedur hatasini gdsteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite kontrol kurallarini
da izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayini tamamlandyktan sonra, Medica EasyRA kimya analiz cihazy dizeltilmip bilinmeyen numune absorbansynyn dedipiminin
kalibratoriin diizeltiimip absorbansyndaki dedipime orany garpy kalibratér dederinden CO2 konsantrasyonunu hesaplar.

PAuy05 M Bikg0s
CO2 (mmol/L) = x CalValue

AA JAA
Cs05 Blk405

Burada, Au ve Ac syrasyyla bilinmeyen numunenin ve kalibratoriin absorbans dederleri; Asik reaktif kériiniin absorbansy; “Cal Value” ise
kalibratérdeki CO2 konsantrasyonudur (mmol/L).

Beklenen Degerler?
Serumdaki COz icin referans aralydy apadydaki gibidir:

Normal: 23-34 mmol/L

Bu degerler 6nerilen kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuarlar ve yerel niifus arasinda farkhliklar olusacagi igin her laboratuarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi Onerilir.

Prosediir Sinirlar (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Hemolize serum veya plazma numuneleri kullanmaktan kaginin.

Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 45 mmol/L Ustiindeki tim sonuglary Yiksek Dodrusallyk “LH” olarak iparetler. Operattr
tarafyndan “Yeniden calyptyr” simgesi secilmipse, numune, yarym (1/2) numune hacmi kullanylarak yeniden test edilebilir. Yeniden test
sonuglary daha kig¢ik numune hacminin kullanymyny yansytacak pekilde hesaplanyr. Bu, COz testinin rapor edilebilir aralydyny etkili bir
pekilde 90 mmol/L’ye kadar uzatyr.
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PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 2,3 ile 45,0 mmol/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimisg arahk
2,3 ila 90 mmol/L'dir (1:1 seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (NCCLS, EP9-A2)

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki Medica CO2 Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer
COz reaktifinin (x) performansi ile kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS
MIRA Analyzer'daki 2 kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil
etmektedir.

Numune sayisi 60 Numune Araligi 2,3-44,1 mmol/L
Egim 0,9414 y Keseni 0,6015
Korelasyon Katsayisi 0,9921 Regresyon Denklemi Y =0,9414*X + 0,6015

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Chemistry Analyzer'daki CO2 igin Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-Heparin
plazmanin (y) karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilk tekli
plazma tayinini temsil etmektedir.

Numune Sayisi 75 Numune Arali§i 3,8 ila 41,3 mg/dL
Egim 1,032 y Keseni -0,012
Korelasyon 0,972 Regresyon Denklemi Y =1,03*X-0,012

Muglakhk (NCCLS, EP5-A2)
KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6lgimi 20 glin boyunca guinde iki kez test edilmistir. Bu verilen icin hem ¢alisma ici
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calybma igi hassasiyet:

KK Diizeyi Galypma Y¢i SD Galypma Y¢i CV
mmol/L mmol/L %

32,2 0,35 1,09

27,8 0,48 1,73

18,3 0,30 1,63

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
mmol/L mmol/L %

32,2 1,71 5,30

27,8 1,49 5,34

18,3 0,93 5,05

Dogrusallik (NCCLS, EP6-A)
Dodrusal regresyon Y = 0,9861*X + 0,2022 denklemine badly olarak 2,4 ile 45,0 mmol/L arasynda dodrusaldyr.

Kor Synyry (LOB): 0,56 mmol/L (NCCLS, EP17-A)
Tespit Synyry (LOD): 1,00 mmol/L (NCCLS, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.

125 mg/dL lGzerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilepim vardyr. Hemolize serum numunelerini kullanmayyn.
20 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gérilmemiptir.

850 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gériilmemiptir (Yntralipid* kullanarak).

*Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasydyr.

Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.3 4
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (CO2)

Dalgaboyu (nm) 405

Reaksiyon Tipi Ozel Son Nokta (3)
Reaksiyon Yoni Azalma

Reaktif Koru Var (her kalibrasyon ile)
Koér Numune Yok

Reaksiyon Siresi 6,0 dakika
Kalibrasyon aralydy (maksimum) 10 gun

Reaktif yerlepik stabilitesi 10 gun

Serum

Numune hacmi (ml) 3,0

Seyreltici hacmi (ml) 0

Reaktif hacmi (ml) 270

Ondalyk Haneler

(varsayilan degerler) 1

Birimler (varsayilan degerler) mmol/L

Olgiim aralydyny uzatmak

icin Seyretme Faktori 1:1

Dogrusalhk 2,3-45,0 mmol/L

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive E Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Amhem, The Netherlands
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