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lonenselektive Elektrode zur quantitativen Bestimmung von Natrium in
Serum, Plasma und Urin mit dem ISE-Modul (ABX Pentra 400).

Verwendungszweck
Das Reagenz ABX Pentra Sodium-E ist fir die
quantitative Bestimmung von Natrium durch

Potenziometrie mittels ionenselektiver Elektrode und der
entsprechenden Referenzlésung sowie den
entsprechenden Kalibratoren und Kontrollen vorgesehen.
Die Bestimmung von Natrium wird im Rahmen der
Diagnose und Behandlung von Erkrankungen mit einem
Elektrolytungleichgewicht eingesetzt.

Klinischer Hintergrund (1)

Elektrolyten sind an den meisten Stoffwechselvorgangen
des Organismus beteiligt. Natrium, Kalium und Chorid
gehdren in der Physiologie zu den wichtigsten lonen und
daher zu den am héaufigsten getesteten Elektrolyten. Sie
werden dem Korper hauptsachlich Uber die Nahrung
zugeflhrt, vom Verdauungssystem aufgenommen und
Uber die Nieren ausgeschieden.

Natrium ist das wichtigste extrazelluldre Kation und hat
die Aufgabe, den Wasserhaushalt und den osmotischen
Druck regulieren.

Ein erniedrigter Natriumspiegel im Plasma oder Serum ist
manchmal auf anhaltendes Erbrechen oder Durchfall, eine
Abnahme der renalen Rickresorption oder eine
UbermaBige Flussigkeitsretention zurlickzufiihren.
Hauptursachen fir erhdhte Natriumwerte sind ein starker
Flussigkeitsverlust, eine hohe Natriumzufuhr und eine
verstérkte renale Ruckresorption.

Die Ausscheidung von Natrium im Urin hangt in hohem
MaBe von dem Erndhrungs- und dem Hydratationsstatus
ab. Der Natriumspiegel im Urin wird zur Beurteilung der
Nierenfunktion und zur Untersuchung des Wasser-
Elektrolyt- und des S&aure-Basen-Haushalts bestimmt.
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Methode

Quantitative Bestimmung von Natrium mit ISE-Modul
durch Potenziometrie mittels ionenselektiver Elektrode:

m direkt (unverdiinntes Serum und Plasma)
m indirekt (verdinnter Urin)

Eigenschaften

m ABX Pentra Sodium-E ist einzeln abgepackt.

m ABX Pentra Sodium-E sollte gemaB diesen
Anweisungen verwendet werden. Bei unsachgemaBer
Verwendung kann der Hersteller eine einwandfreie
Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Handhabung

1. Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen einer Elektrode, ob
ein O-Ring vorhanden ist.

2. Beim Installieren der Elektrode im Gerat muss auf eine

korrekte Positionierung geachtet werden (siehe
folgende Abbildung).
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3. Die O-Ringe missen sich an der in der folgenden
Abbildung gezeigten Position befinden. Beim
Installieren der einzelnen Elektroden ist darauf zu
achten, dass der O-Ring an der nachsten Elektrode
nicht abféllt oder beschadigt wird.

O-ring

4. Hinweise zu Installation und Wartung der Elektroden
kénnen dem Benutzerhandbuch entnommen werden.

Kalibrator

Verwendung flr Kalibration:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (nicht enthalten)
1x280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (nicht enthalten)
1x100 mL

ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (nicht
enthalten)

1x280 mL

Kontrolle 2

Verwenden Sie fur die interne Qualitatskontrolle:

m Nur flr Serum/Plasma-Anwendung:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (nicht enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (nicht enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m Nur fur Urin-Anwendung:
In der Entwicklung

Jede Kontrolle sollte téglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den l&nderspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollmaterial missen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
mussen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zuséatzlich benotigtes Material 2

m Automatisches Analysegerat fir klinische Chemie:
ABX Pentra 400 mit ISE-Modul.

m Standard-Laborausriistung.

Elektrode: ABX Pentra Reference-E (A11A01741)

m Kalibratoren:
ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (nicht enthalten)
1x280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (nicht enthalten)
1 x100 mL
ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (nicht
enthalten)
1x280 mL

m Kontrollen:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)

Probenmaterial (2

= Serum.
Plasma in Lithiumheparin.
m Urin.

m Andere Antikoagulantien als die aufgeflhrten wurden
von HORIBA Medical nicht getestet und werden
deshalb nicht flr den Einsatz mit diesem Test
empfohlen.

m Stellen Sie bei der Verwendung von heparinisiertem
Plasma sicher, dass die Probenentnahmeréhrchen das
richtige Blutvolumen enthalten. Wenn die Rdhrchen
nicht genligend Blut enthalten, kann die
Heparinkonzentration in den Proben erhéht sein; die
mittels ionenselektiver Elektroden bestimmte
Natriumkonzentration wird unterschatzt.

m Zentrifugierte Urinproben verwenden.

m Die Serum- oder Plasmatrennung muss sofort erfolgen
oder innerhalb von 24 Stunden, wenn die Probe in
einem geschlossenen Réhrchen aufbewahrt wird (3).

Elektrolytstabilitdt in Proben, die in luftdichten Réhrchen
gelagert werden (3) (nach der Trennung):

aAnderung: neue Kontrolle.

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

15-25°C  4°C -20°C
Natrium in Serum/Plasma: 14 Tage 14 Tage stabil
Natrium in Urin: 14 Tage N/A N/A
2/5

Neueste Fassung der Dokumente auf www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/
/

@ Klinische Chemie

ABX Pentra Sodium-E

Referenzbereich

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Serum/Plasma (1):

Erwach 136-145 mmol/L
sene

Urin (1):

Erwach 40 - 220 mmol/24h
sene

Lagerung und Haltbarkeit

Die Elektroden koénnen bis zu dem auf dem
Packungsetikett angegebenen Datum installiert werden,
wenn sie ungedffnet bei 15-35°C gelagert wurden.

Nach ihrer Installation im ISE-Modul Natrium kann die
elektrode 12 Monate lang verwendet werden.

Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

m Diese Elektrode ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmit.

m Nur flr die bestimmungsgemaBe Verwendung.

m Dieses Produkt ist gemaB der Verordnung
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Es missen die standardméaBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Das Gerat muss gemaB den im Benutzerhandbuch
beschriebenen Bedingungen betrieben werden.

(EG)

m Beim Austausch von Elektroden missen
Schutzhandschuhe getragen werden.
m Weitere Informationen enthalt das

Sicherheitsdatenblatt der Elektrode.
m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche

Anzeichen  fir  biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.
m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses

Dokument tatsachlich fur die verwendete Elektrode gilt.

Leistungsmerkmale des ABX Pentra 400

Serum, Plasma

Probenvolumen

60 pL/Test 1, 2 oder 3 Elektrolyten
Genauigkeit und Prazision P

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (4) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 4 Kontrollen
m 4 Proben (mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Kontrollprobe 1 136,04 0,17
Kontrollprobe 2 137,74 0,24
Kontrollprobe 3 159,81 0,44
Kontrollprobe 4 159,81 0,27
Probe 1 146,45 0,12
Probe 2 151,21 0,09
Probe 3 144,36 0,26
Probe 4 143,95 0,23

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit geméaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A-Protokoll (5) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen

Mittelwert mmol/L VK %
Kontrollprobe 1 138,6 0,69
Kontrollprobe 2 157,58 0,92

Linearitat und Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 110 mmol/L bis
200 mmol/L bestétigt.

Die Linearitdt wurde im Messbereich nach den
Empfehlungen in CLSI (NCCLS), EP6-A Protokoll (6)
bestimmt.

bAnderung: Anderungen der Leistungsmerkmale.

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

3/5

Neueste Fassung der Dokumente auf www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/

/
/

@ Klinische Chemie

ABX Pentra Sodium-E

Korrelation

Alle unten aufgefiihrten Leistungsdaten wurden mit dem
ABX Pentra 400 Analysator unter Verwendung der
nachstehenden Faktoren ermittelt:

Serum/Plasma: y = 1,1 x - 4 (mmol/L)

x = ABX Pentra 400 Rohwerte.

Diese Faktoren wurden anhand des Vergleichs mit dem
Analysator MIRA Plus (direkte Methode) ermittelt.

N Patientenproben wurden mit Mira Plus korreliert, und
gemaB den Empfehlungen in CLSI (NCCLS), EP9-A2-
Protokoll (7) als Referenz genommen.

Die Gleichung firr die allometrische Linie, ermittelt von
Serum (N=100) unter Verwendung des Verfahrens der
Passing-Bablok (8) lautet:

Y = 0,98 X + 2,64 mit einem Korrelationskoeffizienten
r2=1.

Die Gleichung fur die allometrische Linie, ermittelt von
Plasma (N=100) unter Verwendung des Verfahrens der
Passing-Bablok (8) lautet:

Y = 0,97 X + 4,77 mit einem Korrelationskoeffizienten
r2=1.

Interferenzen ¢ (9, 10)

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
1g/L.
Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss.

Gesamtbilirubin:
Direktbilirubin:

Kein signifikanter Einfluss.

Kein signifikanter Einfluss.

Probenecid: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
2100 pmol/L.

Valproinsaure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
303,6 pg/mL.

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (11, 12).

Haltbarkeit der Kalibration

Eine Einpunkt-Kalibrierung wird alle 15 Minuten
automatisch vorgenommen.
Eine Zweipunkt-Kalibrierung wird alle 120 Minuten

automatisch vorgenommen.
Urin

Probenvolumen
20 yL/Test 1, 2 oder 3 Elektrolyten

Genauigkeit und Préazision P

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (4) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Proben (geringe / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Probe 1 95,61 1,09
Probe 2 163,17 0,79

Linearity and Measuring Range

Der Test hat einen Messbereich von 80 mmol/L bis
300 mmol/L bestétigt.

Korrelation

Alle unten aufgeflihrten Leistungsdaten wurden mit dem
ABX Pentra 400 Analysator unter Verwendung der
nachstehenden Faktoren ermittelt:

y =1,18 x - 18 (mmol/L)

x = ABX Pentra 400 Rohwerte.

Diese Faktoren wurden anhand des Vergleichs mit dem
Analysator MIRA Plus (direkte Methode) ermittelt.

N Patientenproben wurden mit Mira Plus korreliert, und
gemaB den Empfehlungen in CLSI (NCCLS), EP9-A2-
Protokoll (7) als Referenz genommen.

Die Gleichung fir die allometrische Linie, ermittelt von
Urin (N=103) unter Verwendung des Verfahrens der
Passing-Bablok (8) lautet:

Y = 1,00 X + 1,00 mit einem Korrelationskoeffizienten
r2 = 0,99.

Haltbarkeit der Kalibration

Eine Einpunkt-Kalibrierung wird alle 15 Minuten
automatisch vorgenommen.
Eine Zweipunkt-Kalibrierung wird alle 120 Minuten

automatisch vorgenommen.

°Anderung: Anderung der Interferenzen.
bAnderung: Anderungen der Leistungsmerkmale.
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