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Diagnosereagenz fir die quantitative /In-vitro-Bestimmung von Bicarbonat /
Gesamt-CO, in Serum oder Plasma mittels Kolorimetrie.

Applikationsversion

Serum, Plasma: CO2
01.xx

Verwendungszweck

Das Reagenz ABX Pentra CO, RTU ist fir die
quantitative In-vitro-Bestimmung von Kohlendioxid in
Humanserum und -plasma auf der Grundlage eines
enzymatischen Tests mit Phosphoenolpyruvat (PEP),
Phosphoenolpyruvatcarboxylase (PEPC) und einem
NADH-Analogon vorgesehen. Die Bestimmung von
Bicarbonat/Kohlenstoff wird im Rahmen der Diagnose
und Behandlung zahlreicher potentiell ernster Stérungen
im Zusammenhang mit Veranderungen des S&aure-Basen-
Haushalts eingesetzt.

Klinischer Hintergrund (1)

Plasmatische Bicarbonate gehdéren zu den wichtigsten
Puffern des Organismus. lhre Messung wird zur Diagnose
des S&aure-Basen-Gleichgewichts im Blut verwendet.
Dieses Gleichgewicht wird durch die Gleichung von
Henderson-Hasselbach beschrieben
(pH=pK+log([Bicarbonate]/pCOy,)). Alle
Kompensationsmechanismen versuchen, die Konstanz
dieser Beziehung ([Bicarbonate]/pCO,) zu erhalten.
Erhéhte und zu niedrige Werte weisen auf Erkrankungen
hin, die durch Stérungen des Stoffwechselsystems und
der Atemwege bedingt sind.

Methode (2

Enzymatischer Test mit Phosphoenolpyruvatcarboxylase
(PEPC) und einem stabilen NADH-Analogon.
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PEPC + Mg?*
» Oxalacetat +
H,PO4

Phosphoenolpyruvatcarboxylase + HCO3

MDH

Oxalacetat + Kofaktor red. » Malat + Kofaktor

Die Reaktion stort folgendes Gleichgewicht:

CO, +H0 <

» H,CO; <«

> H*+HCOs

(PEPC = Phosphoenolpyruvatcarboxylase, MDH = Malat-
Dehydrogenase)

Dies flihrt zu einer Umwandlung von CO, in Bicarbonat
(HCO3"), das dann an der Reaktion teilnimmt. Es wird
daher die Gesamt-CO,-Konzentration gemessen.

Die Abnahme der Konzentration des reduzierten
Kofaktors wird bei 405 nm gemessen und ist proportional
zur Konzentration des Gesamtkohlendioxids in der Probe.

Reagenzien
ABX Pentra CO, RTU ist gebrauchsfertig.

Reagenz:

Puffer pH 7,5
Phosphoenolpyruvat (PEP) 12,5 mmol/L
Phosphoenolpyruvatcarboxylase (PEPC) > 400 U/L
Malat-Dehydrogenase (MDH) > 4100 U/L
NADH-Analogon 0,6 mmol/L

Aktivatoren, Stabilisatoren, Detergenz, Konservierungsmittel

ABX Pentra CO, RTU sollte gemaB diesen Anweisungen
verwendet werden. Bei unsachgemaBer Verwendung
kann der Hersteller eine einwandfreie Funktionsweise
nicht gewahrleisten.
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Handhabung

1. Kassette mit speziellen Reagenzienetiketten mit
Barcode (602) kennzeichnen.

2. Das Reagenz in Fach 1 (30 mL Kapazitdt) der
mitgelieferten 30/10-Kassette geben (siche Abb.
unten).

Fach 2 der Kassette bleibt unbenutzt.

3. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette
entfernen.

4. Die Originalflasche des Reagenzienrestes wieder
verschlieBen und bei 2-8°C aufbewahren.

5. Reagenzkassette in eine der verfligbaren Positionen
auf dem Reagenzienteller im gekihlten Pentra C200
stellen.

Kalibrator

Verwendung fiur Kalibration:
ABX Pentra CO, Cal (A11A01648) (nicht enthalten)
3x3mL

Kontrolle

Verwenden Sie fur die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra CO, Control (A11A01650) (nicht

enthalten)
3x3mL

Jede Kontrolle sollte taglich 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.

Zusatzlich benétigtes Material

Automatisches Analysegerat flr klinische Chemie:
Pentra C200

Kalibrator: ABX Pentra CO, Cal (A11A01648)
Kontrolle: ABX Pentra CO, Control (A11A01650)
Standard-Laborausristung.

Probenmaterial 2

Die fur dieses Gerdt bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

m Serum.
m Plasma in Lithiumheparin.

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

Haltbarkeit (3, 4):

m Bei20-25°C: 1 Tag
m Bei 4 -8°C: 7 Tage
m Bei -20°C: 2 Wochen

1. Serum oder Plasma sollte sofort von Zellen getrennt
und bei 2-8°C gelagert werden.

2. Der Luftkontakt der Proben sollte so gering wie
maglich sein.

3. Die Proben sind fest verschlossen zu lagern, um einen
Kohlendioxidverlust zu vermeiden, und nach der
Probenahme so schnell wie méglich zu testen.

4. Keine ikterischen Proben verwenden.

Referenzbereich (1) P

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

Erwachsene: 22 - 29 mmol/L.

Klinische  Sensitivitdt und  Spezifizitat, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht berucksichtigt.
Das liegt im Wesentlichen daran, dass diese Analyse nicht
der einzige Indikator fiir den Verwendungszweck und bei
der Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten ist.
Um eine Diagnose erstellen und einen

aAnderung: Anderung der ,,Probe*“.
bAnderung: Informationen hinzugefiigt.
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Behandlungsverlauf festlegen zu kénnen, sind weitere
Ergebnisse von routinemaBig durchgefiihrten Tests fir die
klinische Chemie zusammen mit anderen
Diagnoseinformationen sowie die Beurteilung des
Zustands des Patienten durch den behandelnden Arzt
erforderlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt. Lichtgeschuitzt
lagern.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu finden Sie im  Abschnitt
sLeistungsmerkmale des Pentra C200“.

Nicht einfrieren.

Entsorgung

Die Entsorgung muss geméaB den &rtlichen Vorschriften
erfolgen.

m Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthélt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen ©

m Dieses Reagenz ist nur fur die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.
Zur Verwendung in einem Labor.

= Nur fUr die bestimmungsgeméBe Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

® Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektios betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (5).

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

Die Reagenzien nicht nachftllen.

m Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimh&duten vermeiden.

m Es missen die standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen
fir die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Die Reagenzflaschen sind Einwegflaschen und miissen
geman den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

m Weitere Informationen enthélt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen far biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerdts von einem HORIBA Medical-Vertreter
geschult werden.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatsachlich fiir das verwendete Reagenz gilt.

m Eine technische Unterstlitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ernsthafte Storungen im Zusammenhang mit dem
Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen
Behodrde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

Leistungsmerkmale des Pentra C200

Schwankung zwischen Chargen 9

Die Wiederfindung von Proben (Serum und Plasma)
wahrend der QK-Freigabe von drei aufeinanderfolgenden
Reagenzienchargen hat gezeigt, dass die Schwankungen
zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation liegen:
<10%.

Serum, Plasma

Die unten aufgeflhrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: etwa 2 x 85 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Die im gekuhlten Bereich auf dem Reagenzienteller des
Pentra C200 aufbewahrten Reagenzkassetten sind 19
Tage haltbar.

Probenvolumen: 2,8 pL/Test

°Anderung: Anderung der aligemeinen VorsichtsmaBnahmen.
dAnderung: Kapitel hinzugefiigt.
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Nachweisgrenze ©

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (6) und liegt bei 2,18 mmol/L.

Quantifizierungsgrenze f
Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt geméaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (6) und liegt bei 4,0 mmol/L.

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (7) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 1 Kontrolle
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Kontrollprobe 20,23 0,52
Probe 1 9,76 2,63
Probe 2 20,34 0,65
Probe 3 25,77 1,14

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit geméB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (8) mit doppelt getesteten
Proben wéhrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

= 1 Kontrolle
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Kontrollprobe 21,27 5,9
Probe 1 9,90 6,2
Probe 2 19,69 4,7
Probe 3 29,93 5,3

Messbereich 9

Der Test hat einen Messbereich von 4,0 mmol/L bis
60 mmol/L bestatigt.

Der Messbereich wird bis auf 180 mmol/L mit der
automatischen Nachverdinnung erweitert.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
60 mmol/L gemaB den Empfehlungen in CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-Protokoll (9).

Korrelation h

Patientenproben: Serum und Plasma

Anzahl Patientenproben: 101

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP09c-Protokoll (10).

Die Werte lagen im Bereich von 4,46 mmol/L bis
56,24 mmol/L.

Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(11) erhalten:

Y =1,007 X -0,6561 (mmol/L)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,963.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 200 ymol/L (345 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu einer Triglyzerid-Konzentration
von 6,17 mmol/L (539,88 mg/dL).
Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 125 pmol/L (7,3 mg/dL).
Direktbilirubin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 500 pmol/L (29,3 mg/dL).

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermaBen diese Methodik beeinflussen (12, 13).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 1 Kontrollprobe
Uberprift.

Die Kalibration ist 19 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.
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fAnderung: Anderung der Quantifizierungsgrenze.
9Anderung: Anderung des Messbereichs.
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