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

Verwendungszweck 2@

ABX Pentra Chloride-E ist fir die quantitative
Bestimmung von Chlorid durch Potenziometrie mittels
ionenselektiver Elektrode und der entsprechenden
Referenzlésung sowie den entsprechenden Kalibratoren
und Kontrollen vorgesehen. Die Bestimmung von Chlorid
wird im Rahmen der Diagnose und Behandlung von
Erkrankungen mit einem  Elektrolytungleichgewicht
eingesetzt.

Klinischer Hintergrund (1, 2)

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 hé&ufigsten getesteten Elektrolyten. Sie
werden dem Korper hauptsédchlich Uber die Nahrung
zugefihrt, vom Verdauungssystem aufgenommen und
Uber die Nieren ausgeschieden.

Chlorid ist das wichtigste extrazellulare Anion und hat die
Aufgabe, den extrazelluldaren Flissigkeitshaushalt zu
regulieren.

Hauptursachen firr einen erniedrigten Chloridspiegel sind
eine verminderte Chloridzufuhr mit der Nahrung,
anhaltendes Erbrechen, eine Abnahme der renalen
Ruckresorption sowie einige Formen der Azidose und
Alkalose.

Erhdhte Chloridwerte finden sich bei Ubermé&Big hohem
Flussigkeitsverlust, Niereninsuffizienz, einigen
Azidoseformen, einer hohen Chloridzufuhr mit der
Nahrung oder durch parenterale Zufuhr und Intoxikation
mit salicylsdurehaltigen Praparaten.

Die Bestimmung von Chlorid im Urin tragt zur Beurteilung
von Untersuchungen des Saure-Basen-Haushalts bei. Sie
ermdglicht die Unterscheidung, ob eine metabolische
Alkalose chloridsensitiv (salzsensitiv) ist oder nicht.

Methode

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

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

Eigenschaften

m ABX Pentra Chloride-E ist einzeln abgepackt.

m ABX Pentra Chloride-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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1: Probe

2: Luftsensor

aAnderung: Neues Beilageformular.

Explore the future
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3.

4.

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

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)

1x 100 mL

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

1x280 mL

Kontrolle

Verwenden Sie fir die interne Qualitatskontrolle:

Nur fur Serum/Plasma-Anwendung:

ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)

10 x 5 mL (Lyophilisat)

ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht
enthalten)

10 x 5 mL (Lyophilisat)

Nur fir Urin-Anwendung:
Nicht enthalten im Lieferumfang von HORIBA Medical

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

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den l&dnderspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollmaterial missen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse

missen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusatzlich benétigtes Material b ©

m Automatisches Analysegerdt fir klinische Chemie:
ABX Pentra 400 mit ISE-Modul.
m Standard-Laborausristung.
m Elektroden: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
m Reinigungsldsung:
ABX Pentra ISE Cleaner CP (A11A01971)
1x90 mL
m Kalibrator:
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
m Kontrollen:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
10 x 5 mL (Lyophilisat)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

Probenmaterial (3) 9¢

Die fur dieses Gerdt bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

Probenarten

m Serum.
m Plasma in Lithiumheparin.
m Urin.

m Keine hdmolysierten Proben verwenden. Hamolysierte
Proben kdnnen zu falschen Ergebnisse fuhren.

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

m Eine ldnger andauernde Blutentnahme fiihrt aufgrund
einer CO,-Stauung zu einer Chloridverschiebung,
wobei Chlorid in die Erythrozyten gelangt.

bAnderung: Kontrolle entfernt.

cAnderung: Anderung des benétigten Materials.
dAnderung: Anderung der Probenhaltbarkeit.
eAnderung: Empfehlung hinzugefiigt.
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m Wird die Probe langere Zeit an der Luft stehen
gelassen, kommt es zu Stoffwechsel in den Blutzellen
bzw. zu einem Gasverlust, was zu Verdnderungen der
Chloriddichte flhrt. Daher sollten die Proben direkt
nach der Entnahme von den Zellen getrennt werden.

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 (4).

Haltbarkeit

Elektrolytstabilitat in Proben, die in luftdichten Rbéhrchen
gelagert werden (4) (nach der Trennung):
Serum, Plasma

m Bei 15-25°C: 7 Tage
m Bei 4°C: 7 Tage
m Bei -20°C: 1 Jahr

Wir empfehlen nicht den Einsatz von Serumproben, die
Probenecid, Ammoniumnitrat oder Ammoniumbromid
enthalten, da Interferenzen auftreten kénnen.
Referenzbereich f

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche

einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Serum, Plasma (1)

Erwachsene 101-110 mmol/L
Urin (5)
Erwachsene 110 - 250 mmol/24h

Wenn die Erndhrung auch nur leicht umgestellt wird, sind
die Chloridwerte im Urin oft falsch und nicht
interpretierbar. Der Chlorid-Wert des 24-Stunden-Urins
wird ,hoch” oder ,niedrig” sein, jedoch nicht in einem
Bereich klassifizierbar, auch nicht in einem groBen.

Klinische Sensitivitat und Spezifizitat, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht bericksichtigt.
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
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 9

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 kann die Chlorid-
Elektrode 4 Monate lang oder fir 2400 Zyklen verwendet
werden.

Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den o6rtlichen Vorschriften
erfolgen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen "

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

Zur Verwendung in einem Labor.

m Nur fir die bestimmungsgemaBe Verwendung.

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

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

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

m Beim Austausch von Elektroden
Schutzhandschuhe getragen werden.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen  fir  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 tatséchlich fir die verwendete Elektrode gilt.

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

mussen

fAnderung: Informationen hinzugefuigt.
9Anderung: Anderung der Lagerung und Haltbarkeit.
hAnderung: Anderung der allgemeinen VorsichtsmaBnahmen.
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m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Gerat muissen dem Hersteller und der zustidndigen
Behoérde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

Leistungsmerkmale des ABX Pentra 400

Serum, Plasma

Probenvolumen
60 pL/Test 1, 2 oder 3 Elektrolyte

Quantifizierungsgrenze

Auf der Grundlage unserer Studien des unteren
Grenzwerts und der Linearitdt wurde der untere
Grenzwert fir den Messbereich des Tests wie folgt
festgelegt: 70 mmol/L.

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (6) mit 20-fach getesteten
Proben:

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

Messbereich |

Der Test hat einen Messbereich von 70 mmol/L bis
200 mmol/L bestétigt.

Die Linearitdt wurde im Messbereich nach den
Empfehlungen des CLSI (NCCLS), im EP06-Ed2-Protokoll
(8) und im Valtec-Protokoll (6) bestimmt.

Korrelation k

N Patientenproben wurden mit Cobas Mira korreliert, das
gemaB den Empfehlungen des CLSI- (NCCLS), EP09c-
Protokoll (9) und im Valtec-Protokoll (6) als Referenz
genommen wurde.

Patientenproben: Serum

Anzahl der Patientenproben: 150

Testbereich: 97,51 - 158 mmol/L

Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression

(10) erhalten:

Y =1,029 x - 3,64
Mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,964

Interferenzen! (11, 12, 13)

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Mittelwert mmol/L VK % 2g/L.
Kontrollprobe 1 89,25 0,26 Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
von 11,5 mmol/L.
Kontrollprobe 2 91,04 0,32
Gesamtbilirubin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Kontrollprobe 3 119,81 0,40 340 pmol/L.
Kontroliprobe 4 117,56 0,51 Harnstoff: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Probe 1 108,94 0,30 43 mmol/L.
Probe 2 116,70 0,23 Gesamtproteine: Kein signifikanter Einfluss feststellbar im
Probe 3 111 71 038 Bereich von 120 g/L.
, , Acetylsalicyl- Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Probe 4 11043 0,36 séure: 3,62 mmol/L (0,65 g/L).
Reproduzierbarkeit (Gesamtorizision L-Glutathion Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
P ) . ( .. P ) reduziert: 3 mmol/L (0,922 g/L).
Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (7) mit doppelt getesteten Methyldopa: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag): 71 umol/L. (16,9 mg/L).
Casiumchlorid:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
m 2 Kontrollen 0,09 mmol/L (1,5 mg/dL).
Lithium: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Mittelwert mmol/L VK % 3,2 mmol/L (1,18 g/L).
Kontrollprobe 1 78,81 1,41 Probenecid: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
Kontrollprobe 2 111,21 1,06 611 pmol/L.
iAnderung: Daten hinzugefigt.
IAnderung: Anderung des Messbereichs.
kAnderung: Anderung der Korrelation.
'Anderung: Anderung der Interferenzen.
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Ammoniumnitrat: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
2,72 mmol/L.

Ammonium- Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu

bromid: 3,5 mmol/L.

Valproinséure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
529 pg/mL (7,62 mg/dL).

Salicylat: Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu
0,74 mmol/L (20,3 mg/dL).

Calcium- Kein signifikanter Einfluss feststellbar bis zu

carbonat: 50 mmol/L.

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (14, 15).

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 Elektrolyte

Quantifizierungsgrenze |

Auf der Grundlage unserer Studien des unteren
Grenzwerts und der Linearitdt wurde der untere
Grenzwert fur den Messbereich des Tests wie folgt
festgelegt: 70 mmol/L.

Genauigkeit und Prazision ™

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (6) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Proben (mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Probe 1 104,66 2,12
Probe 2 154,34 2,08

Reproduzierbarkeit (Gesamtpréazision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (7) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 4 Proben (geringe / hohe Konzentration)

Mittelwert mmol/L VK %
Probe 1 101,33 3,53
Probe 2 92,84 4,782
Probe 3 194,57 2,34
Probe 4 183,33 3,67

a: Der Gesamtwert fiir VK ist héher als der Sollwert, aber der
berechnete X2-Wert ist niedriger als der kritische obere 95% X2-
Wert (aus der Tabelle 1 des CLSI EP5-A2). Der Gesamtwert fiir
VK entspricht dann PASS.

Messbereich i

Der Test hat einen Messbereich von 70 mmol/L bis
300 mmol/L bestétigt.

Die Linearitdt wurde im Messbereich nach den
Empfehlungen des CLSI (NCCLS), im EP06-Ed2-Protokoll
(8) und im Valtec-Protokoll (6) bestimmt.

Korrelation k

N Patientenproben wurden mit Cobas Mira korreliert, das
gemaB den Empfehlungen des CLSI- (NCCLS), EP09c-
Protokoll (9) und im Valtec-Protokoll (6) als Referenz
genommen wurde.

Anzahl der Patientenproben: 102

Testbereich: 8 - 282 mmol/L

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

Y =0,982 x + 1,68

Mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,964

Interferenzen! (11, 12, 13)

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu 10 g/L.

Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 150 pmol/L.

Gesamtproteine: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

im Bereich von 1,2 g/L.

iAnderung: Daten hinzugefiigt.

mAnderung: Anderungen der Leistungsmerkmale.
IAnderung: Anderung des Messbereichs.
kAnderung: Anderung der Korrelation.

'Anderung: Anderung der Interferenzen.
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Harnstoff: Kein signifikanter Einfluss feststellbar 11. Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved
bis zu 600 mmol/L. Guideline, 39 ed., CLSI (NCCLS) guideline EPQ7
Ascorbinsdure:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar (2018) 38 (7).
bis zu 3,4 mmol/L. 12. Vlatko Rumenjak, Stjepan Milardovic, lvan Kryhak.
Borsaure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar The study of some possible measurement errors in
bis zu 140 mmol/L. clinical blood electrolyte potentiometric (ISE)
Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste analyzers. Clinica Chimica Acta (2003) 335: 75-81.
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die 13. Malinowska E, Meyerhoff M. Influence of Nonionic
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (14, 15). Surfactants on the Potentiometric Response of lon-
Selective polymeric Membrane Electrodes Designed
Haltbarkeit der Kalibration for Blood Electrolyte Measurement.
Eine Einpunkt-Kalibrierung wird alle 15 Minuten 14. Young D: Effgcts of qugs on Clinical Laboratory
automatisch vorgenommen. Tests. 4 Edition, Washington, DC, AACC Press
Eine Zweipunkt-Kalibrierung wird alle 120 Minuten (1997) 3: 143-163. ) .
15. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on

automatisch vorgenommen.
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