BICARBONATE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 34 mL, R2 standard: 1 x 3 mL,
X8YS0100 C0o2 RFID tag, instruction for use

&

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of bicarbonate in human serum and
plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for scree-
ning, monitoring and diagnosis of disorders associated with disturbances of the metabolic and respiratory
systems. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Bicarbonate is the second largest fraction of the anions in plasma. Included in this fraction are the bicar-
bonate (HCO;)and carbonate (COZ) ions, as well as the carbamino compounds. At the physiological
pH of blood, the concentration of carbonate is 1/1000 that of bicarbonate. The carbamino compounds
are also present in such low quantities that they are generally not mentioned specifically.

The bicarbonate content of serum or plasma is a significant indicator of electrolyte dispersion and
anion deficit. Together with pH determination, bicarbonate measurements are used in the diagnosis
and treatment of numerous potentially serious disorders associated with acid-base imbalance in the
respiratory and metabolic systems.

PRINCIPLE
Bicarbonate reacts with phosphoenolpyruvate (PEP), in the presence of phosphoenolpyruvate
carboxylase (PEP-C), to form oxaloacetate and phosphate. The oxaloacetate is then converted to
malate by the action of malate dehydrogenase (MDH) and reduced nicotinamide adenine dinucleo-
tide analog (NADH-analog)'2.
PEP-C
PEP + HCO; =—————————® oxaloacetate + H,PO;
MDH

-—_——— = malate + NAD*-analog

The decrease in absorbance at 405 or 415 nm resulting from the oxidation of NADH-analog is pro-
portional to the amount of CO, in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R2 standard

oxaloacetate + NADH-analog + H*

Buffer, pH 7.5 Bicarbonate 30 mmol/L
PEP 12.5 mmol/L
PEC-C >400 U/L
MDH >4100 U/L
NADH-analog 0.6 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Buffer, pH 7.5

PEP 12.4 mmol/L
PEC-C >396 U/L
MDH >4060 U/L
NADH-analog 0.594 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new
kit.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2-10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin.

The preferred specimen is from venous blood collected anaerobically in the usual manner for bicarbona-
te analysis. Bicarbonate content in uncapped tubes decreases approximately 4 mmol/L after one hour®.
It has been reported that alkalinized serum stored in open cups is stable for up to 4 hours®.

Separate from erythrocytes and store tightly stoppered.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow
the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma”™ 1dayat 20-25°C
7 daysat 4-8°C
2 weeksat -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with the R2 standard included in the kit is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 14 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the
laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control all control solutions with CO, values determined by this method can be used.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requi-

rements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish

corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method has been standardized against a primary standard on basis of sodium carbonate.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see

www.erbalachema.com.
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XL SysPack
Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type 2-Point
Curve type Linear

Wavelength (prim. / sec.)
Reading time 1
Reading time 2

405 (415) / 505 nm
1 min after adding of R1
9 min after adding of R1

Reaction direction Decrease
Unit mmol/L (mEq/L)
Reagent volumes

R1 200 yL
Sample 2 L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic
systems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample
does not change.

UNIT CONVERSION

mmol/L = mEqg/L

EXPECTED VALUES?®

Serum, plasma:

Newborn: 13-22 mmol/L (mEg/L)
Infant, child: 20-28 mmol/L (mEg/L)
Adults: 23-29 mmol/L (mEg/L)
Adults >60r: 23-31 mmol/L (mEg/L)

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population
it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 0.80 mmol/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 50 mmol/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (mmoliL) | (mmoliL) | (%) precisi (mmol/L)| (mmol/L)| (%)
Sample 1 322 019 |060| [Sample1 299 | 096 [3.23
Sample 2 155 016 |1.02| [Sample2 143 | 042 [2.91

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is and 0.5 % at the target
value 20.0 mmol/L and 1.7 % at the target value 30.0 mmol/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system BICARBONATE (y) and a commercially avai-
lable test (x) using 103 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.970x - 0.041 mmol/L r=0.995
Passing-Bablok®:
y =0.968x - 0.002 mmol/L r=0.983

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of CO, concentration in the sample (serum) without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 3.5 g/L, bilirubin up to 35 mg/dL, trigly-
cerides up to 1650 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the minimal
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of CO,. See paragraph Interferences.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels™.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1, R2

Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Date of revision: 23. 4. 2025



BICARBONATE

Kat. €. Nazev Baleni
R1: 4 x 34 ml, R2 standard: 1 x 3 ml,
X8YS0100 €02 RFID &titek, navod k pouziti
&) CE.
UCEL POUZITi

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni hydrogenuhlicitanu v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je urena pro scree-
ning, monitorovani a diagnostiku chorob spojenych s poruchami metabolického a dychaciho systému.
Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Hydrogenuhli¢itany jsou druhou nejvétsi frakci aniontli v plazmé. V této frakci jsou zahrnuty ionty hyd-
rogenuhlicitanu (HCO,) a uhlicitanu (CO,?*), jakoz i karbamino-slouceniny. Pi fyziologickém pH krve je
koncentrace uhli¢itanu 1/1000 hydrogenuhli¢itanu. Také pfitomné karbamino-slouceniny se vyskytuji
jen v malych mnozZstvich a obecné se zvlast neuvadi.

Obsah hydrogenuhliitanu v séru nebo plazmé je vyznamnym indikatorem rozloZeni elektrolytt
a deficitu aniont(i. Spolu s méfenim pH se hladina hydrogenuhli¢itanu pouziva pfi diagnostice a lé¢bé
mnoha potencialné zavaznych onemocnéni spojenych s acidobazickou nerovnovahou v respiraénim
a metabolickém systému.

PRINCIP METODY
Hydrogenuhli¢itan reaguje s fosfoenolpyruvatem (PEP) v pfitomnosti fosfoenolpyruvat karboxylazy
(PEP-C) za tvorby oxalacetatu a fosfatu. Oxaloacetat se pak pfeméni na malat plisobenim malat-
dehydrogenazy (MDH) a redukovaného analogu nikotinamidadenindinukleotidu (NADH-analog)'.
PEP-C
PEP + HCO; — % oxalacetét + H,PO;
MDH

oxalacetat + NADH-analog + H* - malat + NAD"-analog

Méfi se pokles absorbance pfi 405 nebo 415 nm v disledku oxidace NADH-analogu. Mira oxidace
NADH je imérna mnozstvi CO, ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2 standard

Pufr, pH 7,5 Hydrogenuhli¢itan 30 mmol/l
PEP 12,5 mmol/l
PEP-C >400 U/l
MDH >4100 U/
NADH-analog 0,6 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Pufr, pH 7,5

PEP 12,4 mmol/l
PEP-C >396 U/l
MDH >4060 U/l
NADH-analog 0,594 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nadist pocet testd
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002

XL-640, kat. &. INS00008

XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita Cinidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorku pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Upfednostiiuje se vzorek z venozni krve, anaerobné odebrany béznym zplsobem pro analyzu
hydrogenuhlic¢itanu. Obsah hydrogenuhli¢itanu v neuzaviené zkumavce klesa po hodiné o pfi-
blizné 4 mmol/l. Je znamo, Ze alkalizované sérum skladované v otevieném kalisku je stabilni
az 4 hodiny®.

Oddélte od erytrocytu a skladujte pevné uzaviené.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmeé™: 1 den pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
2tydny pifi  -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje R2 standard, ktery je soucasti kitu.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 14 dni
Kalibrace je vyZzadovana:
« pfi zméné SarzZe reagencii
« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality
« kalibraéni interval mize byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi
KONTROLA KVALITY
Pro kontrolu kvality mohou byt pouZity vSechny kontrolni roztoky s CO, stanovenymi touto metodou.
Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.
NAVAZNOST
Tato metoda byla standardizovana podle primarniho standardu na bazi uhli¢itanu sodného.

POSTUP MERENi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry
naleznete na www.erbalachema.com.
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Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni 2-Point
Typ kfivky Linearni

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci ¢as 1
Odecitaci ¢as 2
Reakéni smeér

405 (415) / 505 nm

1 min po pfidavku R1
9 min po pfidavku R1
klesajici

Jednotka mmol/l (mEg/l)
Objemy c¢inidel
R1 200 pl
objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavislosti
na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1 : vzorek se vSak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
mmol/l = mEg/l

REFERENCNi HODNOTY?
Sérum, plazma:

Novorozenci: 13-22 mmol/l (mEq/l)
Kojenci, déti: 20-28 mmol/l (mEg/l)
Dospéli: 23-29 mmol/l (mEg/l)

Dospéli >60 let: ~ 23-31 mmol/l (mEg/l)
Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit. Data z jinych analyzatori ERBA jsou dostup-
na na www.erba.com.

Vysledky ziskané v riznych laboratofich mohou byt odlisné.

0,80 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti:

na aktivita zfredéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 50 mmol/l

Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialG dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér SD cv " s Pramér SD cv
Opakovatelnost (mmol/l) | (mmolrl) | (%) Mezilehla presnost (mmol/l) | (mmolr) | (%)
Vzorek 1 32,2 0,19 0,60 Vzorek 1 29,9 0,96 [3.23
Vzorek 2 15,5 0,16 1,02 Vzorek 2 14,3 0,42 2,91

Spravnost
Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 0,5% pro hodnotu 20,0 mmol/I
a 1,7% pro hodnotu 30,0 mmol/l.

Srovnani

Srovnani automatického systému XL-640 BICARBONATE (y) s komeréné dostupnym testem (x) pfi
pouziti 103 vzorku poskytlo nasledujici vysledky:

Linearni regrese:

y =0,970x - 0,041 mmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =0,968x - 0,002 mmol/l r=0,983

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci £10 % pocate¢ni hodnoty CO, ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 3,5 g/l, bilirubin do 35 mg/dl, triglyceridy do 1650 mg/dl.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL promé&Ffovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridG ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim CO,. Viz odstavec interference

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1€kl zjisténa zadna

interference™.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny

incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a prislusnému

organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpec¢nosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpena.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Datum revize: 23. 4. 2025



BICARBONATE

Kat. €. Nazov Balenie
R1: 4 x 34 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml,
X8YS0100 €02 RFID &titok, navod na pouZitie
GO CE.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie hydrogénuhlicitanu v fud-
skom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami
je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku chordb spojenych s poruchami metabolické-
ho a dychacieho systému. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Hydrogénuhli¢itany st druhou najvaésou frakciou aniénov v plazme. V tejto frakcii su zahrnuté
iény hydrogénuhlicitanu (HCO, ) a uhlicitanu (CO,*), ako aj karbamino zluceniny. Pri fyziologickom
pH krvi je koncentracia uhli¢itanu 1/1000 hydrogénuhli¢itanu. Aj pritomné karbamino zliceniny sa
vyskytuju len v malych mnozstvach a vSeobecne sa dalej neuvadzaju.

Obsah hydrogénuhli¢itanu v sére alebo plazme je vyznamnym indikatorom rozlozZenia elektrolytu
a deficitu aniénov. Spolu s meranim pH sa hladina hydrogénuhli¢itanu pouziva na diagnostiku
a liecbu mnohych potencionalne zavaznych ochoreni spojenych s acidobazickou nerovnovahou
v respiraénom a metabolickom systéme.

PRINCIP METODY
Hydrogénuhlic¢itan reaguje s fosfoenolpyruvatom (PEP) za pritomnosti fosfoenolpyruvat karboxylazy
(PEP-C) za tvorby oxalacetatu a fosfatu. Oxaloacetat sa potom premeni na malat pésobenim malat
dehydrogenazy (MDH) a redukovaného analogu nikotinamidadenindinukleotid (NADH-analég)'2.
PEP-C
PEP + HCO; — % oxalacetét + H,PO;
MDH
—eeeeeeeee - Malat + NAD*'anaIég

Meria sa pokles absorbancie pri 405 alebo 415 nm v désledku oxidacie NADH-analégu. Miera oxida-
cie NADH je umerna aktivite CO, vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2 standard

oxalacetat + NADH-analég + H*

Pufr, pH 7,5 Hydrogénuhli¢itan 30 mmol/l
PEP 12,5 mmol/l
PEP-C >400 U/l
MDH >4100 U/
NADH-analég 0,6 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Pufr, pH 7,5

PEP 12,4 mmol/l
PEP-C >396 U/l
MDH >4060 U/l
NADH-analog 0,594 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidia su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002

XL-640, kat. &. INS00008

XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana

Uprednostriuje sa vzorka z vendznej krvi, anaerdbne odobrana beznym spésobom na analyzu hydrogé-
nuhli¢itanu. Obsah hydrogénuhli¢itanu v neuzavretej skimavke klesa po hodine o priblizne 4 mmol/f. Je
zname, zZe alkalizované sérum skladované v otvorenom kalisku je stabilné az 4 hodiny®.

Oddelte od erytrocytov a skladujte pevne uzavreté.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vetky typy skiimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat’ v niekto-
rych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy
odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

1defpri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

2 tyzdne pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a R2 Standard, ktory je stcastou kitu.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 14 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene SarzZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality méZu byt pouZité vSetky kontrolné roztoky s CO, stanovenymi touto metédou.
Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria.
Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsST

Tato metdda bola standardizovana podla primarneho Standardu na baze uhli¢itanu sodného.

POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erbalachema.com.

Stabilita v sére / plazme™:
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Parametre pre ERBA XL automatické systémy
Typ merania Dvojbodové
Typ krivky Linearna

Vin. dizka (prim. / sek.)
Odcitaci ¢as 1
Odcitaci ¢as 2
Reakény smer

405 (415) / 505 nm

1 min. po pridavku R1
9 min. po pridavku R1
klesajuci

Jednotka mmol/l (mEg/l)
Objemy cinidiel

R1 200 pl
objem vzorky 2l

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat' v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1: vzorka sa v8ak nemeni.
PREPOCET JEDNOTIEK

mmol/l = mEg/I

REFERENCNE HODNOTY?®

Sérum, plazma:

Novorodenci: 13-22 mmol/l (mEq/l)
Dojc¢ata, deti: 20-28 mmol/l (mEqg/l)
Dospeli: 23-29 mmol/l (mEg/l)

Dospéli >60 rokov: 23-31 mmol/l (mEqg/l)
QOdportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mdzu od tychto hodnét odligovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v réznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,80 mmol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako stano-
vena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 50 mmol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podra interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

" s Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
Opakovatefnost' | o) | (mmol) | (%) presnost (mmol/l) | (mmolr) | (%)
Vzorka 1 32.2 019 [060| [Vzorka1 299 | 096 [3.23
Vzorka 2 15,5 0.16_[1,02| [Vzorkaz 143 | 042 291

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 0,5 % pre hodnotu 20,0 mmol/I
a 1,7 % pre hodnotu 30,0 mmol/l.

Porovnanie

Porovnanie automatického systému XL-640 BICARBONATE (y) s komeréne dostupnym testom (x)
pri pouziti 103 vzoriek poskytlo nasledujtice vysledky:

Linearna regresia:

y =0,970x - 0,041 mmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =0,968x - 0,002 mmol/l r=0,983

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci £+10 % pociatocnej hodnoty CO, vo vzorke bez interferujdcich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 3,5 g/l, bilirubin do 35 mg/d|, triglyceridy do 1650 mg/d|.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroc¢enim skladovacej teploty) méze spoésobit’ nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mozu interferovat so sta-
novenim CO,. Pozri odstavec Interferencie

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Zia-

dna interferencia'.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek zavazny

incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusné-

mu organu krajiny, v ktorej sa pouZivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla stpravy nie st klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Datum revizie: 23. 4. 2025



BICARBONATO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 4 x 34 ml, estandar R2: 1 x 3 ml, etiqueta
X8YS0100 €02 RFID, instrucciones de uso
ES €.
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de bicarbonato en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros pardmetros, esta
destinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de trastornos asociados con alteraciones de los
sistemas metabodlico y respiratorio. Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

El bicarbonato es la segunda fraccion mas importante de los aniones del plasma. En esta fraccion se
incluyen los iones bicarbonato (HCO,") y carbonato (CO,?), asi como los compuestos carbamino. En
el pH fisiolégico de la sangre, la concentracién de carbonato es 1/1000 la de bicarbonato. Los com-
puestos carbaminicos también estan presentes en cantidades tan bajas que no suelen mencionarse
especificamente.

El contenido de bicarbonato del suero o del plasma es un indicador importante de la dispersion elect-
rolitica y del déficit de aniones. Junto con la determinacién del pH, las mediciones de bicarbonato se
utilizan en el diagnéstico y tratamiento de numerosos trastornos potencialmente graves asociados al
desequilibrio &cido-basico en los sistemas respiratorio y metabdlico.

PRINCIPIO
El bicarbonato reacciona con el fosfoenolpiruvato (PEP), en presencia de la fosfoenolpiruvato car-
boxilasa (PEP-C), para formar oxaloacetato y fosfato. A continuacion, el oxaloacetato se convierte
en malato por la accion de la malato deshidrogenasa (MDH) y del analogo reducido del dinucleétido
nicotinamida adenina (NADH-analogo)'2.
PEP-C
PEP + HCO; =————————— oxaloacetato + H,PO;

MDH
oxaloacetato + NADH-analogo + H* g malato + NAD*-anélogo

La disminucion de la absorbancia a 405 o 415 nm resultante de la oxidacién del NADH-analogo es
proporcional a la cantidad de CO, en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 R2 estandar

Tampén, pH 7,5 Bicarbonato 30 mmol/l
PEP 12,5 mmol/l

PEP-C >400 U/l

MDH >4100 U/

NADH-analogo 0,6 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampén, pH 7,5

PEP 12,4 mmol/l
PEP-C >396 U/l
MDH >4060 U/l
NADH-analogo 0,594 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes
de utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002

XL-640, No. de cat. INS00008

XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado (2-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Li-heparina.

La muestra preferida es la de sangre venosa recogida anaerébicamente de la forma habitual
para el andlisis del bicarbonato. El contenido de bicarbonato en los tubos sin tapén disminuye
aproximadamente 4 mmol/l después de una hora®. Se ha demostrado que el suero alcalinizado
almacenado en vasos abiertos es estable hasta 4 horas®.

Separe de los eritrocitos y almacene herméticamente tapado.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una selecciéon de tubos de recogida de mu-
estras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se proba-
ron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma”: 1diaa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2 semanas a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con el estandar R2 incluido en el kit.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco. Frecu-

encia de calibracion: 14 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es
aceptable

CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad pueden utilizarse todas las soluciones de control con valores totales de CO,
determinados por este método. Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las
necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos.
Cada laboratorio debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian
fuera de los limites definidos.
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TRAZABILIDAD
Este método se ha estandarizado con respecto a un estandar primario a base de carbonato sédico.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los para-
metros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 405 (415) / 505 nm
Tiempo de lectura 1 1 min después de anadir R1
Tiempo de lectura 2 9 min después de afadir R1

Direccién de la reaccion Disminucion
Unidad mmol/l (mEg/l)
Volumenes de reactivos
R1 200 pl
Muestra 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas au-
tomaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:muestra
no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mmol/l = mEg/I

VALORES ESPERADOS?®

Sérum, plazma:
Recién nacidos:
Infantes, nifios:

13-22 mmol/l (mEg/l)

20-28 mmol/l (mEg/l)

Adultos: 23-29 mmol/l (mEg/l)

Adultos >60 let:  23-31 mmol/l (mEg/l)

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,80 mmol/l
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 50 mmol/l

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

- Promedio] SD | CV Precisio Promedio| SD__| CV
Repetibilidad (mmol/l) | (mmolll) | (%) intermedia (mmolll) | (mmoll) | (%)
Muestra 1 32,2 0,19 0,60 Muestra 1 29,9 0,96 3,23
Muestra 2 15,5 0,16 1,02 Muestra 2 14,3 0,42 |291

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de 0,5 % en el valor
objetivo de 20,0 mmol/l y de 1,7 % en el valor objetivo de 30,0 mmol/l.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 BICARBONATO (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 103 muestras dio los siguientes resultados:

Regresién lineal:

y =0,970x - 0,041 mmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =0,968x - 0,002 mmol/l r=0,983

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion de CO2 en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 3,5 g/l, bilirrubina hasta 35 mg/dl,
triglicéridos hasta 1650 mg/dl.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacion del valor minimo admisible de absorbancia
del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la CO,. Véase el apartado Interferencias.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles

de farmacos comunes™.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Fecha de revision: 23. 4. 2025



BIKAPBOHAT

Kart. No. Hasea YnakoBka (BMmicT)
R1: 4 x 34 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn
X8YS0100 €02 RFID, iiHCTpYKLUis 3 BUKOPUCTaHHS

HauioHanbHui 3Hak

@ BiANOBIAHOCTI ANs YKpaiHn c € 2797
IHCTPYKUIA 3 BAKOPUCTAHHA

Habip npusHaderuin Ans hoTOMETPUYHOTO KinbKiCHOTO BU3Ha4eHHs BikapboHaTy B cMpoBaTLi Ta nnaami
KPOBI MoauHK in vitro Ha aBTomMaTuyHux cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWMMKM napametpamun
NpU3HaYeHNiA AN1st CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKM 3aXBOPIOBaHb, MOB'A3aHUX 3 MOPYLUEHHSIMM
MeTabonivHoi Ta AuxansHoi cuctem. Tinbkv Ans NPoeCinHOro BUKOPUCTaHHS B KIiHIYHMX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Bikap6oHaTu € apyroto 3a BenuuMHOIO hpakLielo aHioHiB y nna3mi kposi. [o uiei dpakuii BxoasTb
Gikapborarhi (HCO," ) i kap6oHatHi (CO,*) ioHu, a Takox kapGamiHosi crionyku. Mpu disionoriuHomy
pH KpoBi KoHUeHTpauis kapGoHaTiB cTaHoBWUTL 1/1000 KoHUeHTpauji GikapGoHartie. Kap6amiHosi
CromnyKW TakoX MPUCYTHI B HACTINbKN Manix KinbKOCTSIX, LLO MPO HKX 3a3BU4ail He 3ragytoTb OKpeMo.
BwicT Gikap6oHaTty B cupoBatLi abo nnasmi KpoBi € BaxIIMBUM MOKa3HWKOM Avcnepcii enekTponiTia
i pediumuTy aHioHiB. Pasom 3 BusHauyeHHsM pH, BUMipioBaHHS GikapboHaTy BMKOPUCTOBYETLCS B
AiarHocTuLi Ta nikyBaHHi YMCNEHHUX MOTEHLAHO CEPMO3HMX PO3NajiB, MOB'S3aHUX 3 MOPYLUEHHAM
KUCIOTHO - Ny>Horo 6anaHcy B AvxarnbHiii Ta MeTabonivHii cuctemax.

nPUHUMN
Bikap6oHat pearye 3 hocoeHonnipysatom (PEP) y npucyTHocTi chocchoeHonnipysaTkapbokecunasu
(PEP-C), ytBOptotoumn okcanoauetar i docdar. MoTim okcanoauerar nepeTBOPOETLCS Ha Manat
nig pieto manatgerigporeHasn (MDH) Ta BigHOBREHoro HikoTMHaMIA-aAeHIHAVHYKNeoTUAHOMo
aHarora)'?.

PEP-C

PEP + HCO; =—————————® oxcanoaueTar + H,PO;

MDH

okcanoaueTtar + NADH-analog + H* e

3MeHLUEHHS nornmnHaHHs npw 405 a6o 415 Hm B pesynetari okucneHHst NADH-aHanora nponopLiiiHe
Kinbkocti CO, B 3pasky.

ONMUC TA CKIAQ PEAFEHTIB

manart + NAD*-aHanor

R1 R2 ctanpapt
Bydep pH 7,5 Bikap6oHaT 30 mmonb/n
PEP 12,5 mMmonb/n

PEP-C >400 O/n

MDH >4100 O/n

NADH-analog 0,6 Mmonb/n

CKIMAL PEAKLINHOI CYMILLI

Bydep, pH 7.5

PEP 12,4 mmonb/n

PEP-C >396 O/n

MDH >4060 O/n

NADH-analog 0,594 mmonb/n

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn pigki, rotoBi 40 BuKOpuCTaHHs. Mepepn BUKOPUCTAHHAM HOBOrO Habopy 3aBaHTaxTe
KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

MATEPIANW, HEOBXIAHI, ANE HE HAQAIOTbCA

Erba XL ananiszatop:  XL-200, Kat. No. INS00002
XL-640, Kat. No. INS00008
XL-1000, Kat. No. INS00010

CTABIIbHICTb TA 36EPIFAHHA

HesinkpuTi peareHT cTabinbHi Ao 3akiHYeHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOTO Ha ETUKETL|i NISLLKA
abo Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C.

CrabinbHicTb Ha 6opTy aHanisatopa: miH. 30 AHIB 3a ymMoBM 3bepiraHHs B xonoaunbHuky (2—10 °C)
i BiACYTHOCTI KOHTaMiHaLyji.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnpayeTtbes AoTpumysatucs ctaHaapTy 1ISO 15189 Ta nabopaTopHWX iHCTPYKLi.

[ins 36opy Ta MiAroToBKM 3paskiB BUKOPWUCTOBYWTE TiNbKy BiANOBIAHI NPOGipkM abo KOHTelHepw
ans 36opy 3paskis.

Tinbku 3pasku, nepepaxoBaHi Hwk4e, Bynun NpoTecToBaHi i BU3HAHI NPUAHATHUMU:

1. CupoBarka.

2. MNna3ma: B AKOCTi aHTUKOArynsHTa AoNyckaeTbea MiTili-renapuH.

Halikpawm 3paskom Ans aHanisy Ha GikapGoHaT € BeHo3Ha KpoB, 3ibpaHa aHaepobHUM
cnoco6om. Bwmict Gikap6oHaTty B npobGipkax 6e3 KpULLOK 3HWXKYETbCS NPUBNU3HO Ha 4 MMonb/n
yYepes oaHy roauHy. Mosigomnsanocs, Wo ankanisoBaHa cypoBaTka, Lo 36epiraeTbes y BigKpUTUX
npobipkax, € cTabinbHoto A0 4 rogvH.

BigokpemntoBaTu Big epuTpoumTiB i 36epirati LWinbHO 3aKynopeHoto.

MepepaxoBaHi TMNK 3paskie Gynu NPOTeCTOBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM Npobipok Anst 36opy 3paskis, siki
6ynn AOCTYNHI Ha PUHKY HA MOMEHT TecTyBaHHS!, TOGTO He BCi AOCTYMNHi Npo6ipku BCiX BUPOGHUKIB
6ynn npotectoBaHi. Cuctemn Ans cninbHoro 36opy 3paskiB BiA Pi3HUX BUPOGHWKIB MOXYTb
MICTUTW Pi3Hi MaTepianu, Lo B AesK1X BUNagKax MoXe BMIMHYTV Ha pe3ynbTaTi TecTyBaHHs. [pu
06po6ui 3paskiB y nepBrHHKX Npobipkax (cuctemax Ans 36opy 3paskiB) 4OTPUMYMATECH IHCTPYKLIN
BUPOGHWMKa Npobipok.

Mepen BUKOHaHHAM aHanisy LeHTpudyryinTe 3pasku, Lo MiCTSTb npeuunitaTy.

[usiTbcsa po3ain «OBMexXeHHsI» AN OTPUMAaHHS AeTarnbHoOl iHopMaLlii Npo MOXNUBI OBMEXEHHS!
[Ns 3paskis.

Crabi icTb y cup T/ i kpoBi”: 1 aeHbnpun 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
2 TWXKHI Nnpn -20 °C

3abpyaHeHi 3pasku yTunisysaTtu.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbca kanibpyBaHHS 3a Aornomorow craHgapTy R2, wo BxoauTb [0 cknagy

Habopy. KanibpyBaHHa no 2 Touykam (xornocTa nmpoba i kanibpaTtop); B sSiKOCTi X0OrnocToi npotu

peKoMeHAYeTbCst ANCTUNbOBaHa BOAA.

MepioanyHicTb kanibpyBaHHs: 20 AHIB HeobxiaHe kanibpyBaHHs SKLLO:

* nicns 3MiHK napTii peareHTis

* BiANOBIAHO O BUMOT BHYTPILLHIX MpoLeayp KOHTPOSO AKOCTI

* iHTepBan kanibpysaHHst Moxe ByTu 36inbLUeHniA Ha OCHOBI BHYTPILLHBOT NepeBipky kanibpyBaHHsA
na6oparopieto

KOHTPOJIb AIKOCTI

[N KOHTPOMIO AKOCTI MOXHa BMKOPUCTOBYBATU BCI KOHTPOMbHI PO3YMHM 3i 3HaueHHamn ansa CO,.
KoHTporbHi iHTepBanu Ta Mexi MOBMHHI OyTW apanToBaHi BiAMOBAHO 4O BUMOT KOXHOI OKpemoi
nabopatopii. OTpUMaHi 3Ha4YeHHs! MOBUHHI 3HAXOOWUTUCS B MEXax BU3HAYeHUX iHTepBanis. KoxHa
nabopatopisi MOBWHHA BCTAHOBUTY KOPUryBaribHi 3axoau, SKvX Crif BXUTH, SKLLO 3HAYEHHS BUXOAATH
3a BU3HaYEHi Mexi.
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NMPOCTEXYBAHICTb
Llet meTop 6yno ctaHaapT13oBaHO 3a JONOMOrO OpUriHaNbHOro CTaHAAPTY Ha OCHOBI kap6oHaTy
HaTpito.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK
AsTomaTnuHi cuctemn ERBA XL pospaxoByloTb KOHLEHTpaLito KoXHOro 3paska. lNapameTpu
aHanidy AMBITbCA Ha canTi www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Twn ananisy 2-TOYKOBUIA
Twvin kpuBoT Niniina
[loBxunHa xBunb (OCH. / cek.) 405 (415) / 505 Hm
Yac uutaHHs 1 Yepes 1 xB. nicna gogaeaHHsiof R1
Yac untaHHs 2 Yepes 9 xB. nicna goaaeaHHsa R1
Hanpsimok peakuii 3MeHLIeHHs

OanHuui mmonb/n (MEr/IT)
O6'emu peareHTiB
R1 200 mkn
3pasok 2 mKkn

MpumiTka: peareHTn i 06'eMn 3paskiB MOXYTb BiAPI3HATUCS ANS Pi3HUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL B 3anexHocTi Bif MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6'emy B kioBeTi. CniBBiAHOLEHHS
R1: 3pa3ok He 3MiHIOETbCS.

KOHBEPTALUIA OAUHULb BUMIPY

mmonb/n = (MEr/JT)

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®

CwupoBarka, nnasma:

HosoHap.: 13-22 mmonb/n (MEr/IT)
Hewmogns: 20-28 mmons/n (MEr/T)
[Lopocni: 23-29 mmonb/n (MEr/IT)

[opocni: >60 pokis: 23-31 mmonb/n (MEr/IT)
PekomeHayeTbCs, LWOG koxXHa nabopaTopisi nepesipuna Levi AianasoH abo BU3Hauvna peepeHTHNi
iHTepBan Ans nonynsuii B CBOEMY perioHi.

AHANITUYHI NOKA3HUKKU

[aHi, Wwo micTaTbCcst B LbOMY pO37ini, € penpe3eHTaTMBHUMK AN NPOAYKTUBHOCTI aBTOMAaTUYHOI
cuctemm ERBA XL-640. [lani, oTpumMaHi y BaLwii nabopaTtopii, MOXyTb BiApi3HATUCS Bif LIMX 3HA4EHb.
[ani ans iHwmnx asTomatnaHnx cuctem ERBA XL goctynHi Ha caiti www.erba.com.

Me>xa kinbkicHoi ouiHku: 0,80 MMonb/n
Mexa KinbKiCHOro BU3HAYeHHS! - Lie HANHWKYUIA BUMIPIOBAHUI piBeHb aHanity. BoHa pospaxoByeTbcst
AK aKTUBHICTb, LLO BUMIPIOETLCA B po3baBneHomy 3pasky, kit mae CV <20 % (n = 30).

HNininnicTb: 50 Mmonb/n
TiHIAHICTb - Le HaBuULLA BUMIpSIHA aKTUBHICTb 3 BiAHOBNEHHAM B Mexax +10 % Big TeopeTuyHoro
3HaYEHHs!.

TouHicTb:

ToYHiCTb BU3HAYaNM 3a JOMNOMOrOK KOHTPOSIB Yy BHYTPILUIHBOMY NPOTOKOMi 3 NOBTOPIOBaHICTIO
(n =20) i NPOMiXXHOK TOYHICTIO (2 anikBOTW Ha LMKN, 2 UMK Ha AeHb, 20 gHiB). Bynu oTpumani
HaCTynNHi pesynsTaTu:

" CepepHe SD cv CepegHe Cep SD cv
MosToptosakicTs (mmon/n) [ (mmon/n) | (%) TOYHOCTI (mmon/n)| (mmon/n)| (%)
3pasok 1 32,2 0,19 0,60 3pasok 1 29,9 0,96 3,23
3pa3ok 2 15,5 0,16 1,02 3pa3sok 2 14,3 0,42 2,91

TouHicTb

Byrno BrkopucTaHo ABa pisHKX BanigoBaHNX KOHTPOSBbHUX MaTepiani. BusHaueHe BigxmneHHs CTaHoBUTL
0,5 % npu uinboBomy 3HayeHHi 20,0 Mmonb/n Ta 1,7 % npw LinboBoMy 3HadeHHi 30,0 Mmonb/m.

Comparison

MopiBHSAHHA peaynbTaTiB Ha BuaHadeHHs bikapGoHaTy Ha aBToMaTWuHin cuctemi XL-640 Ta
KOMEPLIHOTO KOHTpOrbHOro mMatepiany (x) Ha 103 3paskax Jano HacTynHi pesynbratu: JliHiiHa
perpecisi:

y =0,970x - 0,041 mmonb/n r=0,995
MpomixHa rpyna®:
y =0,968x - 0,002 mmonb/n r=0,983

Bnnus

Kputepiii: PiBeHb BigHOBrNeHHs B Mexax +10 % Bia novaTkoBOro 3HayeHHsi koHueHTpauii CO
y 3pasky (cvuposarui) 6e3 BnnmBy peyqoBHH, LLIO NEPEeLIKOAXKAOTb BU3HAYEHHIO.

He matotb BnnvBy Taki pe4oBuHW: remorno6iH Ao 3,5 r/n, Ginipy6iH Ao 35 mr/an, Tpurniuepuan
no 1650 mr/an.
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O6mexeHHn:

- MoripleHHss SIKOCTi peareHTiB (Hanpuknag, NepeBULLEHHS TeMnepaTypu 36epiraHHs) Moxe
NpW3BECTY A0 HEMPABUMbHIX Pe3ynbTaTiB. AKiCTb peareHTiB KOHTPOIIOETLCS HAa aBTOMATUYHUX
cuctemax ERBA XL wnsixoM nepeBipky MiHIManbHO AOMYCTUMOTO 3HAYEHHs1 MOTMUHaHHS
XONOCTOro 3paska.

- Bucoka KoHLUeHTpauisi remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe nepeLKoakaTi

netektysaHHio CO,. [us. posain «Bnnme»™.

NMOMNEPEMXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0AU

[ns piarHocTvky in vitro. [J03BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATU TiflbkM YNOBHOBAXEHI Ta npodecinHo
nigrotoBneHin ocobi. Mpo Oyab-SKMIA CEpMO3HUIA IHLMAEHT, IO CTaBCsH 3 MPUCTPOEM, HeobXigHo
noBiZOMUTN BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH B SKi NPOXMBaE kopuUCcTyBaYy Ta/abo nauieHT.

lpeHTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008
R1, R2

PeareHTu He knacudikyloTbes sk HebeaneuHi.

NMOBOOXEHHA 3 BIAXOOAMM
Byab nacka, 3BepHIiTbCA 40 MICLIEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 23. 4. 2025



BICARBONATE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1: 4 x 34 ml, standard R2: 1 x 3 ml,
XSYS0100 Co2 étiquette RFID, mode d'emploi
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UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du bicarbonate dans le sérum et le
plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d‘autres parametres, il
est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des troubles associés aux perturbations des
systémes métabolique et respiratoire. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le bicarbonate est la deuxiéme fraction la plus importante des anions dans le plasma. Cette fraction
comprend les ions bicarbonate (HCO," ) et carbonate (CO,?*), ainsi que les composés carbamino. Au
pH physiologique du sang, la concentration de carbonate est de 1/1000 de celle du bicarbonate. Les
composés carbamino sont également présents en quantités si faibles qu‘ils ne sont généralement pas
mentionnés spécifiquement.

La teneur en bicarbonate du sérum ou du plasma est un indicateur significatif de la dispersion des
électrolytes et du déficit anionique. Avec la détermination du pH, les mesures de bicarbonate sont
utilisées dans le diagnostic et le traitement de nombreux troubles potentiellement graves associés a un
déséquilibre acido-basique dans les systemes respiratoire et métabolique.

PRINCIPE
Le bicarbonate réagit avec le phosphoénolpyruvate (PEP), en présence de la phosphoénolpyruvate
carboxylase (PEP-C), pour former de |‘'oxaloacétate et du phosphate. L‘oxaloacétate est ensuite
converti en malate sous |‘action de la malate déshydrogénase (MDH) et de I'analogue réduit du
nicotinamide adénine dinucléotide (NADH-analogue)'2.
PEP-C
PEP + HCO; = oxaloacétate + H,PO;

MDH
oxaloacétate + NADH-analogue + H* =i malate + NAD'-analogue

La diminution de I'absorbance a 405 ou 415 nm résultant de I'oxydation du NADH-analogue est
proportionnelle a la quantité de CO, dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 Standard R2

Tampon, pH 7,5 Bicarbonate 30 mmol/l
PEP 12,5 mmol/l

PEP-C >400 U/l

MDH >4100 U/

NADH-analogue 0,6 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon, pH 7,5

PEP 12,4 mmol/l
PEP-C >396 U/l
MDH >4060 U/l
NADH-analogue 0,594 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d‘utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002

XL-640, Cat. N° INS00008

XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette
du kit lorsqu‘ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 30 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma: Li-héparine.

L‘échantillon préféré est le sang veineux prélevé en anaérobiose de la maniére habituelle pour
I'analyse du bicarbonate. La teneur en bicarbonate des tubes non bouchés diminue d‘environ 4
mmol/l au bout d‘une heure®. Il a été rapporté que le sérum alcalinisé conservé dans des godets
ouverts est stable jusqu‘a 4 heures®.

Séparer des érythrocytes et conserver dans un flacon bouché hermétiquement.

Les types d'échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d‘échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n‘ont pas été testés. Les systémes de collecte d‘échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d‘échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d‘échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d‘effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma’™ 1joura 20-25°C
7 jours a 4-8°C
2 semaines  -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

Il est recommandé de procéder a un étalonnage avec le standard R2 inclus dans le kit.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.

Fréquence d‘étalonnage: 14 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I‘étalonn-
age par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, toutes les solutions de contréle dont les valeurs de CO, déterminées par
cette méthode peuvent étre utilisées. Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux
exigences de chaque laboratoire. Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis.
Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des
limites définies.
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TRAGABILITE

Cette méthode a été normalisée par rapport a un standard primaire a base de carbonate de sodium.
PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de |'essai, voir www.erba.com.

Parametres d‘essai pour les sy t iques ERBA XL
Type d'essai 2-Point
Type de courbe Linéaire

Longueur d'onde (prim. / sec.)
Temps de lecture 1

Temps de lecture 2

Sens de la réaction

Unité

Volumes de réactifs

405 (415) / 505 nm

1 min apres I'ajout de R1
9 min aprés I'ajout de R1
Diminution

mmol/l (mEq/l)

200 pl
Echantillon 24l
Remarque: les volumes de réactifs et d‘échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme au-
tomatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1: échantillon
ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE
mmol/l = mEg/I

VALEURS ATTENDUES?®
Sérum, plasma:

Nouveau-né: 13-22 mmol/l (mEg/l)
Nourrisson, enfant: 20-28 mmol/l (mEg/l)
Adultes: 23-29 mmol/l (mEg/l)

Adultes >60 let: 23-31 mmol/l (mEg/l)
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification: 0,80 mmol/l
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I‘analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé: 50 mmol/l

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

s Moyenne SD cv Précisi Mo sD cv
Répétabilité (mmol/l) | (mmoli) | (%) intermédiaire molll) | (mmol) | (%)
Echantillon 1 32.2 019 |060| [Echantilion1 299 | 096 [3.23
Echantillon 2 15,5 016 [1,02| [Echantilion2 143 | 042|291

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 0,5 % a la
valeur cible de 20,0 mmol/l et de 1,7 % a la valeur cible de 30,0 mmol/I.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 BICARBONATE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 103 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire :

y =0,970x - 0,041 mmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =0,968x - 0,002 mmol/l r=0,983

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de CO, dans I'échantillon

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n‘interferent pas: hémoglobine jusqu‘a 3,5 g/l, bilirubine jusqu‘a 35 mg/dl,

triglycérides jusqu‘a 1650 mg/dI.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent do-
nner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automa-
tiques ERBA XL en vérifiant la valeur d‘absorbance minimale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’'hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination du CO,. Consultez le paragraphe Interférences.

Médicaments: Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utili-

sant des panels de médicaments courants.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) n° 1272/2008
R1, R2
Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Date de révision: 23. 4. 2025



BICARBONATO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 4 x 34 ml, padrédo R2: 1 x 3 ml,
X8YS0100 CO2 etiqueta RFID, instrugdes de utilizagdo
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UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro do bicarbonato no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagdo e diagndstico de doengas associadas a perturbagdes dos sistemas meta-
bélico e respiratorio. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

O bicarbonato é a segunda maior fragao dos anides no plasma. Nesta fragéo estdo incluidos os ides
bicarbonato (HCO;,) e carbonato (CO,*), bem como os compostos carbamino. No pH fisiologico do
sangue, a concentragdo de carbonato € 1/1000 da concentragédo de bicarbonato. Os compostos de
carbamino também estéo presentes em quantidades tdo baixas que geralmente ndo sdo mencio-
nados especificamente.

O teor de bicarbonato no soro ou no plasma é um indicador significativo da dispers&o de electrélitos
e do défice anionico. Juntamente com a determinacéo do pH, as medi¢des de bicarbonato séo uti-
lizadas no diagnéstico e tratamento de numerosas perturbagdes potencialmente graves associadas
a desequilibrios acido-base nos sistemas respiratério e metabdlico.

PRINCIPIO
O bicarbonato reage com o fosfoenolpiruvato (PEP), na presenca da fosfoenolpiruvato carboxi-
lase (PEP-C), para formar oxaloacetato e fosfato. O oxaloacetato é entdo convertido em malato
por agao da malato desidrogenase (MDH) e do analogo reduzido do dinucleétido de nicotinamida
e adenina (analogo de NADH)'2.
PEP-C
PEP + HCO; —————&
MDH

—eeeeeeeeefi - malato + NAD*-analogo de NAD*

A diminuicdo da absorvancia a 405 ou 415 nm resultante da oxidagdo do analogo de NADH
& proporcional a quantidade de CO, na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

oxaloacetato + H,PO;

oxalacetat + NADH-analog + H*

R1 Padrao R2

Tampéo, pH 7,5 Bicarbonato 30 mmol/l
PEP 12,5 mmol/l

PEP-C >400 U/l

MDH >4100 U/

NADH-analog 0,6 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampéo, pH 7,5

PEP 12,4 mmol/l
PEP-C >396 U/l
MDH >4060 U/l
Analogo de NADH 0,594 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002

XL-640, N° de cat. INS00008

XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: Li-heparina.

A amostra preferida é a de sangue venoso colhido anaerobicamente da forma habitual para
a andlise do bicarbonato. O teor de bicarbonato em tubos néo tapados diminui aproximadamente
4 mmol/l apés uma hora®. Foi referido que o soro alcalinizado armazenado em copos abertos
é estavel até 4 horas®.

Separe dos eritrocitos e armazene em recipiente hermeticamente fechado.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amo-
stras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes
podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste.
Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes
do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma’: 1diaa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2 semanas a -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o padrdo R2 incluido no kit.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 14 dias

E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade, podem ser utilizadas todas as solugdes de controlo com valores de
CO, determinados por este método. Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acor-
do com os requisitos de cada laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos
definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos
limites definidos.
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RASTREABILIDADE

Este método foi normalizado em relagdo a um padréo primario a base de carbonato de sodio.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para sist t aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.)
Tempo de leitura 1
Tempo de leitura 2
Diregéo da reagao

405 (415) / 505 nm

1 min apéds a adigcdo de R1
9 min apds a adigédo de R1
Diminuigéo

Unidade mmol/l (mEg/l)
Volumes de reagentes
R1 200 pl
Amostra 2yl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA
XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra ndo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mmol/l = mEqg/Il

VALORES ESPERADOS?®

Soro, plasma:

Recém-nascidos: 13-22 mmol/l (mEg/l)

Infantil, crianga: ~ 20-28 mmol/l (mEg/l)

Adultos: 23-29 mmol/l (mEg/l)

Adultos >60 r: 23-31 mmol/l (mEg/l)

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estdo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 0,80 mmol/l ]
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calcu-
lada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 50 mmol/l
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os se-
guintes resultados:

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade (mmolll) | (mmoln) | (%) intermédia (mmol/l) | (mmol) | (%)
Amostra 1 32,2 0,19 0,60 Amostra 1 29,9 0,96 3,23
Amostra 2 15,5 0,16 1,02 Amostra 2 14,3 0,42 2,91

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de 0,5 %
para o valor-alvo de 20,0 mmol/l e de 1,7 % para o valor-alvo de 30,0 mmol/l.

Comparacao

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 BICARBONATO (y) e um teste disponivel
no mercado (x) utilizando 103 amostras deu os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,970x - 0,041 mmol/l r=0,995
Passing-Bablok®:
y =0,968x - 0,002 mmol/l r=0,983

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragéo de CO, na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 3,5 g/l, bilirrubina até 35 mg/dl, tri-

glicéridos até 1650 mg/dl.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automati-
cos ERBA XL através da verificagdo do valor minimo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentracéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagéo do CO,. Consulte o ponto Interferéncias.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-

fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante

e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacao dos perigos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
R1, R2
Os reagentes do kit ndo séo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/040/25/A Data de revisdo: 23. 4. 2025
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BUKAPBOHAT 3PBA cuCTeMHbIN peareHr

Kat.Ne HaumeHoBaHune CocTaB ynakoBKu
R1: 4 x 34 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn,
X8Y50100 C02 RFID-MeTKa, MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHUIO
c € 2797
NMPUMEHEHMUE

HaGop npeaHasHayeH ans in vitro oToMeTpr4eckoro KonnYeCcTBEHHOTO onpeaeneHus GukapboHara
B CbIBOPOTKE 1 Mna3Me KpoBy YenoBeKka Ha aBTomatuyeckmx aHanmsatopax OPBA XL. B couetaHum
C ApyrviMu napaMeTpamm UCTONb3YeTCst AN CKPUHUHTA, MOHUTOPUHIA U ANarHoCTUKM 3a60oneBaHuid,
CBsI3aHHbIX C HapyLLeHWsIMM MeTabornnama 1 3aborneBaHusMM AbixaTenbHoM cucTeMbl. Tonbko Ans
NpoeCcCHOHANLHOrO UCMONb30BaHUSA B KIMHUYECKMX NabopaTopusix.

KINMMHUYECKASA 3HAYMUMOCTb

Bukap6oHaT - BTopasi Mo BenuunHe (pakuusi aHUOHOB B Mra3me KpoBu. B aTy dpakuvio BxopsT
voHbl BukapboHata (HCO,), kapboHata (CO,*), a Tawke kap6amuHoBble coeguHenms. [Mpn
cbuanonornyeckom pH KpoBW KOHLEHTpauusi kapboHata coctaBnsieT 1/1000 oT KOHUeHTpauun
6ukapGoHaTta. KapbaMuHoBbIE COeVHEHWs Takoke MPUCYTCTBYIOT B TakUX MasibiX KOMMYECTBAX, YTO
X 0BbIYHO YUNTbIBAIOT.

CopepxaHune 6ukapboHata B CbIBOPOTKE WM Mrasme KPOBM SIBMSIETCA BaXHbLIM rokasaternem
pacnpefeneHns anekTponuToB U AeduumTa aHMoHoB. Hapsay ¢ onpegenenvem pH, namepexue
6urkapboHaTa 1Crorb3yeTcs B AMArHOCTUKE W NEYEHNN MHOTOYUCTIEHHBIX MOTEHLMANbHO CepbesHbIX
PacCTPONCTB, CBA3aHHbIX C HapyLUEHWEeM KUCMOTHO-OCHOBHOTO PaBHOBECUS B  [ibIXaTeNbHOM
1 MeTabornmyeckoil cuctemax.

NMPUHUMN METOOA
BukapboHat pearvipyet c dochoeHonnnpysaTom (PEIM) B npucyTcTBUN
doccoeHonnupysaTkapbokecunasbl  (PEM-K), obpasys okcanoauetat wu ocdar. 3atem
okcanoauetaT npeBpallaeTcs B Manar nog AevctBuem ManatgermgporeHasel  (MAM) w
BOCCTaHOBNEHHOrO aHarnora HUKOTUHaMUA-aAeHUH-AnHykneotua-poceara (HAQD-aHanor)"2.

®EM-K

®EMN + HCO,; =———————® okcanoauertar + H,PO;

mar
okcanoauetaT + NADH-analog + H*  e——m—___reeeeee
YMeHblueHve nornowenus npu 405 unu 415 Hm B pesynbrate okucnenuss HAO®-aHanora
nponopuvoHanbHo konuuyectesy CO, B o6pasue.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

manar + HAl*-aHanor

R1 R2 ctanpapt

Bycep, pH 7,5 Bukap6oHar 30 mmonb/n
®EM 12,5 mmonb/n

®EM-K >400 Eg/n

mar >4100 Ea/n

HAQ®-aHanor 0,6 mmonb/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

Bydep, pH 7,5

OEMN 12,4 mmonb/n
®EM-K >396 Ea/n
mar >4060 En/n

HA®-aHanor 0,594 mmonb/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTb! XKuakue, rotoBble K NCMOoNb30BaHUIO. I'Iepe,q ncnosnb3oBaHMemM HOBOro Haﬁopa 3arpysute
konuyecTBo TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAMUMBbBIE MATEPUATbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKW)
Ananusatopsl OPBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002

XL-640, Kat.Ne INS00008

XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHMUE

Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8°C HEBCKPbITbIE peareHTbl OCTalTCs CTabunbHBIMW [0 UCTEYEHNS
Cpoka roAHOCTY, yKasaHHOro Ha aTukeTke conakoHa u Habopa.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: MuH. 30 aHel npy Temnepatype (2-10°C) 1 OTCYTCTBUM KOHTaMUHALWN.

CBOP U NOAroTOBKA OGPA3LI0OB

Pekomenpayetcsa cneposath ctaHaapty 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKUuaM. [ns c6opa

1 NOAroToBKM 06pasLioB MCMOMb3yiiTe TONMbKO NoaxoasLme NpoBupky Unu KoHTerHepb!! Tonbko
nepeyncrieHHble Hibke 06pasLibl Gbiny NPOTECTUPOBAHBI 1 MPU3HAHBI MPUEMTEMbIMI:

1. CbiBOpOTKa.

2. MNna3ma: B Ka4eCTBE aHTVKOArynsiHTa [oMycKkaeTcs UTHIA-renapuH.

Onsa aHanusa 6GukapGoHaTa NPeanouTUTENbHO UCMOMb30BaTh  BEHO3HYID KPOBb, COBPaHHYO
aHaspobHbIM criocobomM. CoaepaHue GrkapboHaTa B OTKPbITbIX MPOGMPKaxX CHIKAETCs NPUMEPHO Ha
4 mmonb/n Yepes yac®. MoalenoyeHHast CbiBOPOTKA, XPaHSILLAsCst B OTKPLITLIX Yalleykax, ocTaeTcs
CTabuIbHOM B TedeHue 4 4acos®.

OTgennTe OT  9pPUTPOLIMTOB M XpaHUTe B MIOTHO 3aKpbiTbIX KOHTEHepax/mpobupkax.
MepeuncrieHHble TUNbl 06pasLoB GbiNK NPOTECTUPOBAHbI C WCMOMbL30OBAHUEM MPOBUPOK AnNst
cBopa 06pasLoB, UMEBLLMXCS B MPOAAXEe Ha MOMEHT TECTUPOBaHWS, T.e. GbiNU NPOTECTNPOBaHbI
He Bce WMewowmeca npobupku Bcex npoussoauTenen. Cuctembl cBopa npob pasHbix
npousBoanTeneit MOryT CcoaepxaTb pasnuyHble MaTepuarnbl, YTO B HEKOTOpbIX Cryyasx
MOXeT MOBMUSATb Ha pesynbTaThl TecTupoBaHus. [lpyn o6paboTke 06pasLoB B MEPBUYHBIX
npobupkax (cuctemax cbopa o6pasuoB) criedynTe WHCTPYKLMSIM MPOV3BOAMTENS NPOBUPOK.
Mepen  npoBegeHvem — aHanu3a  LeHTpudpyrupyiite  obpasubl, codepxalume  ocadok.
Cwm. pasgen «OrpaHnyenns metoga» v «MHTepepupytoLLme BeLLecTBay Ans noryyYeHnst noapobHomn
MHPOPMALIMM O BO3MOXHOM BIIMSIHUM Ha 06pasLibl.

Cr: Tb B potke / 7: 1 aeHbnpn  20-25°C
7 pHeit npu 4-8°C
2 Hegermnpn  -20 °C

He ucnonb3oBatb KOHTaMUWHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KANIMBPOBKA

PekomeHnayeTca npoBoauTb kanubpoBky € nomolbio kanubpatopa R2, Bxoasiero B Habop.

Kanubposka npoBoauTCst N0 ABYM To4kaMm (xonocTas npoba u kanubpaTop); B ka4ecTBe X0rI0CToro

obpasLia pekoMeHAyeTCsl UCNOoMNb30BaTh ANCTUNIMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrora kannbpoBsku: kaxable 14 aHen

Kannbposky pekoMeHayeTCcsi TPOBOANTb!

* MoCrie CMeHbl NapTUM peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMs MK BHYTPEHHUX NpoLeayp KOHTpons kadecTtea nabopatopuu

* UHTepBan KanubpoBKM MOXeT ObiTb yBENMYEH Ha OCHOBaHWM Mpuemnemol Banuaauun
kanmbpoBkn nabopatopuei.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns KOHTPOMS KayecTsa MOXHO WCMONb30BATL BCE KOHTPOMbHbIE PACTBOpbI CO 3HaueHusMu CO,,
onpeneneHHbLIMY AaHHLIM METOL,OM. KOHTPOSTbHBIE MHTEpPBaTbI U MPeaerbl A0MKHbI GbITb aAanT1poBaHb!
B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMU KaXA0i OTAENbHOM nabopatopui. MomyyeHHbIe 3HaYeHNst AOMKHbI
HaxoAuUTbCsi B Mpeaenax YCTaHOBMEHHbIX MHTepBanos. Kaxaas naGopatopus formkHa paspabotarb
KOPPEKTUPYIOLLE MepbI Ha Crlyyali BbIXOAA 3Ha4eHWii 3@ YCTaHOBNEHHbIE NPeaenbl.
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NMPOCJIEXXUBAEMOCTb
,D,aHHbII;l meton 6bin CTaHOapTU3NpOBaH MO OTHOLUEHWID K NepBUYHOMY CTaHOapTy Ha OCHOBe
kapGoHaTa HaTpwsi.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET
ABTOomMaTuyeckme aHanusatopbl OPBA XL paccunTbiBalOT KOHLUEHTpaLMIO Kaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanusa cM. Ha caiite www.erbarus.com.
MapameTpbl aHanu3a gna aBToMmaTuueckux aHanusaropos APBA XL
Tun aHanusa no 2 To4kam
Tun kpuBon TNuneitHas
[nuHa BOMHbI 405 (415) / 505 Hm
Bpemsi oxuganusa 1 1 MuH nocne pgo6aenexus R1
Bpemsi oxuganus 2 9 MuH nocne gobasnexus R1
HanpaeneHune peakuuu CHuxeHne
EnuHuLel namepenus Mmonb/n (MAks/n)
O6bemMbl peareHToB
R1 200 mkn
O6pasel 2 MK
MpumeyaHne: o6beMbl peareHTOB U 06pa3LioB MOryT OTIMYaTbCst Ars PasHbIX aBTOMATUHECKMX
aHammaatopos OPBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MUHMMAmbHOrO M3MepsieMoro obbema B KioBeTe
CoortHolueHne R1:06paseL, He n3meHsieTcs.

NEPECYET EAUMHUL U3BMEPEHUA
MMonb/n = MOKB/N

HOPMAIJIbHbIE 3HAYEHUA®
CbIBOpOTKa, Nnasma:

HoBopoxaeHHble: 13-22 mmonb/n (MOkB/n)
MnageHubl, 4etu: 20-28 mmonb/n (MOkB/m)
Bapocnble: 23-29 mmonb/n (MOkB/n)

Bapocrble >60 neT: 23-31 mmonb/n (MOkB/n)

MpuBeaeHHbIe AnManas3oHbl BENWYMH criedyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTMpOBOYHble. Kaxaoi
nabopatopun HeobxoaMMO onpeaenuTb CBOM COBCTBEHHble AuanasoHbl Ans obcneayemon
nonynsiLum.

AHAJNIUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, copepxalisecst B 3TOM pasferne, SBMSIOTCS pernpeseHTaTVBHbIMW Ans paboTtbl Ha
aBTOMaTnyeckom aHanmsatope OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballen nabopatopuu, MoryT
OTMYaTbCs OT 3TUX 3HayeHwin. [laHHble Ans ApyrMx aBToMaTuyeckux aHanusatopoB OPBA. XL
[OCTYMHbI Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpenen T 0 onp 0,8 mmonb/n

Mpenen KonMYecTBEHHOrO oOnpeaenieHust npeactaensieT cobolt HaUMeHbLUMA W3MepsieMblii
ypoBeHb aHanuTa. OH pacCYNTLIBAETCS Kak yCTaHOBMNEHHast akTUBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua,
4106bI CV 6bIN <20 % (N = 30).

JiuHenHoOCTB: 50 Mmornb/n
JIMHelHOCTb - 9TO MaKkcMMarbHast U3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMeHMeM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHNSI.

MNMpeunsnoHHOCTL:

IMpeLn3noHHOCTb onpeaensanack C NOMOLLIO KOHTPOIEV BO BHYTPEHHEM MPOTOKOMEe C NOBTOPSIEMOCTbLIO
(n = 20) 1 NPOMEXYTOUHOI NMPELM3NOHHOCTBIO (2 annKBOTLI 3@ MPOTOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHeN).
Bbinu nonyyeHs! crieaytoLme pesynsrarbi:

Cpeatee SD cv MpomexyTouHas |CpeaHee sD cv

MosTopsiemocTs Mmonk/n (Mmonk/n)| (%) NPEUU3NOHHOCTL | MMONb/N ((MMonk/n)| (%)

OGpaszey 1 32,2 0,19 0,60 OGpaszey 1 29,9 096 [3,23

OGpasey 2 15,5 0,16 1,02 OGpaszey 2 14,3 042 [2,91
TouHoCTb

Mcnonb3oBanucb [Ba pasHbIX BanvaMPOBaHHbLIX KOHTPOMNbHLIX MaTepuana. Cuctematuyeckoe
oTknoHeHune coctasnset 0,5 % npu uenesom 3HadeHun 20,0 mmonb/n u 1,7 % npu Lenesom
3HaveHum 30,0 Mmonb/n.

CpaBHeHMue MeToauK

CpaBHeHvne Ha aBToMaTuyeckoM aHanuaatope OPBA XL-640 nabopa BUMKAPBOHAT OPBA
CUCTEMHbIVi peareHT (y) M KOMMEePHeCK/ AOCTYMHOrO KOHTPOMBLHOTO MaTepuana (X) ¢ UCNonb3oBaHnem
103 06pasLoB Aarno cneaytoLme pesynsrarbl:

IuHenHas perpeccus:

y =0.970x - 0.041 mmonb/n r=0.995
Perpeccyisi no MaccuHry-Babnoky®:
y =0.968x - 0.002 mmonb/n r=0.983

Wnrepcpepupy Ba:
Kputepuit: BocctaHoBnenue B npegenax +10 % OT MCXOQHOrO 3HAYEHWs! KOHLEeHTpauum CO2
B obpasLie (cbiBOpoTKe) Ge3 BO3OENCTBUS| MHTEP(EPUPYIOLLIMX BELLECTB.

CnepnytoLlyve BELLECTBA He BMUSIOT Ha pesynbTaThl aHanusa: remornobuH ao 3,5 r/n, 6unupyouH

no 35 mr/an, Tpurnuuepuabl o 1650 mr/an.

OrpaHuveHusa meTopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (Hampumep, MpuU MpeBbILEHUU TeMnepaTypbl XpaHeHWsi) MoryT
AaTb HeBepHble pesynbraTbl. KauyecTBO peareHTOB KOHTPONMMPYETCS Ha aBTOMaTU4eCcKWX
aHanusaTtopax OPBA XL nytem npoBepkn MUHUMaNbHO AOMYCTUMOrO 3HaYeHUs MOrMOLLEHNS
XOMoCTOW Npo6b.

- Bbicokasi KOHUEHTpauusi remornobuHa, GunupybuHa v TpurnuuepupoB B obpasue MOoXeT

nomewarts onpeaeneHnio CO,. Cm. naparpad «MHTepdepupytolume BeluecTsar.

JlekapcTBeHHbIe Mpenapartbl: UCMOMb30oBaHe OObIYHbIX MaHernei NekapcTB B TepaneBTUHecKuX

KOHLIEHTPaLUsX He BNUSIET Ha peaynbTaTbl aHanmaa'™.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

TonbKo ANs AMarHoCTWKK in Vvitro npoceccroHanbHo 06pa3oBaHHbIM CreunanucTom.

O nbom Ccepbe3HOM WHUMAEHTE, MPOM3oLIeAWMM C u3aenueMm, Heobxoaumo CcoobLmuTb

NpoN3BOANTENIO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl Habopa He KnaccuULMpYIOTCs Kak onacHble.

YTUIIU3ALUA OTXOA0B

OBpatutech kK MeCTHbIM 3aKOHOAATENbHbIM TpeboBaHUAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigaun PY
Bukap6onat OPBA
XSYS0100 CUCTEMHLIN PeareHTHT ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/040/25/A Hama npoeedeHus koHmporsi: 23. 4. 2025
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