Natrium FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo
Systemen

Bestellinformation

Bestell-Nr.
14808 99 10 021

Packungsgrofi3e
R1 5x15mL+R2 1x25mL

Zusammenfassung [1-4]

Natrium (Na*) ist das wichtigste positive lon im Extrazellularraum
(EZR) und ist hauptverantwortlich fir den osmotischen Druck im
Plasma. Seine Konzentration im Blut wird reguliert durch
Anpassung des Wassergehaltes im EZR und durch
Konstanthaltung des gesamten Natriumgehaltes im Kdorper in
einem engen Bereich. Natrium wird in den Nieren, abhéngig von
der hormonellen Kontrolle des Wasserhaushaltes durch die
Hormone Aldosteron und antidiuretisches Hormon (ADH),
ausgeschieden oder resorbiert.

Die Messung von Na* im Serum wird durchgefiihrt zur Diagnose
von Stérungen im Wasser- und Elektrolythaushalt, Stérungen des
Saure-Base-Haushaltes oder stark erhdhter Natriumaufnahme.
Weiterhin  kénnen abweichende Natrium-Werte auf Odeme,
Nierenerkrankungen (z.B. Diabetes insipidus), endokrine
Erkrankungen wie Schilddrisenunterfunktion und das Syndrom
der inadaquaten antidiuretischen Hormon-Sekretion (SIADH)
hinweisen.

Methode
Enzymatischer, photometrischer Test

Prinzip

B-Galaktosidase katalysiert die Umwandlung von O-Nitrophenyl-3-
D-Galaktopyranosid (ONPG) zu o-Nitrophenol und Galaktose. Die
Aktivitat der B-Galaktosidase ist von der Natriumkonzentration in
der Probe abhéangig. Die Extinktionszunahme bei 405 nm ist
proportional zur Natriumkonzentration in der Probe.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: THAM-Puffer pH 9,0 5,5 %
Chelatbildner 0,15 %
B-Galactosidase 0,01 %

R2:  THAM-Puffer pH 8,8 0,2%
ONPG 0,4 %

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Das Reagenz ist bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach dem Offnen
der Flaschen Kontaminationen vermieden werden. Reagenz nicht
einfrieren und vor Lichteinstrahlung schutzen!

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

1. Der Natrium-Test ist sehr empfindlich gegeniber
Natriumverunreinigungen. Die ausschlieRBliche Verwendung
von hochreinen Glasgeraten und Einmalartikeln wird dringend
empfohlen.

2. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].
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n Natrium in Serum oder Plasma an photometrischen

3. Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblatt und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

4. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Zusétzlich bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Serum oder Plasma (Lithium-Heparin)

Stabilitat [5]: 2 Wochen bei 20-25°C
2 Wochen bei 4-8°C
1 Jahr bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen! Nur einmal einfrieren!

Testschema

Applikationen fur automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhaltlich.

Wellenlange 405/660 nm (bichromatisch)
Schichtdicke lcm
Temperatur 37 °C
Messung Gegen Reagenzienleerwert
Reagenzien - Probe oder
leerwert Kalibrator
Probe oder Kalibrator - 40 L
Aqua dest. 40 pL -
Reagenz 1 900 pL 900 pL
Mischen, 5 Min. bei 37 °C inkubieren
Reagenz 2 300 pL 300 pL
Mischen, 1 Min. bei 37 °C inkubieren, Extinktion (E1) ablesen
und Stopp-Uhr starten. Extinktion (E2) nach 1 Min. und
Extinktion (E3) nach 2 Min. bei 37 °C ablesen. Aus den
abgelesenen Extinktionen wird AE/min berechnet.

AE/Min. Probe

Natrium [mmol/L] = AE/Min. Kalibrator

x Konz. Kalibrator [mmol/L]

Berechnung

Die Natrium-Konzentration unbekannter Proben wird {ber eine
lineare Kalibrationskurve berechnet. Sie wird mit den Levels 1/2
und 3/4 des Elektrolyt-Kalibrators TruCal E erstellt.

Tagliche Kalibration ist notwendig.

Umrechnungsfaktor

Natrium [mmol/L]
Natrium [mmol/L] x 2,30

= Natrium [mEq/L]
= Natrium [mg/dL]

* flissig stabil



Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung wird der DiaSys TruCal E Kalibrator
empfohlen. Die ermittelten Werte von TruCal E sind rickverfolgbar
auf das NIST-Standard-Referenz-Material® SRM 956. Fur die
interne Qualitatskontrolle sollten DiaSys TruLab N und P
Kontrollen gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. PackungsgroRle

TruCal E 1931099 10 079 4 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Test ist zur Messung von Natriumkonzentrationen von
100 bis 180 mmol/L geeignet.

Spezifitat/Interferenzen

Storende Interferenzen Natrium
Substanz < 3,0% [mmol/L]
Ascorbinséure bis 50 mg/dL 127
bis 50 mg/dL 147
rongertes bis 20 mgdL 133
bis 60 mg/dL 147
girl‘i':l‘jgilr‘]‘g'ertes bis 55 mg/dL 133
bis 60 mg/dL 155
Lipamie bis 1000 mg/dL
(Triglyceride) 122
bis 1000 mg/dL 153
Hamoglobin bis 500 mg/dL 125
bis 300 mg/dL 148
Kalium von 3 bis 13 mmaol/L 122
von 3 bis 13 mmol/L 153
Kalzium von 2 bis 7,7 mmol/L 139
von 2 bis 8,0 mmol/L 147
Kupfer bis 60 pmol/L 124
bis 60 pmol/L 141
Eisen bis 260 pmol/L 127
bis 200 pmol/L 155
Lithium bis 3,7 mmol/L 134
bis 3,3 mmol/L 150
Magnesium bis 15 mmol/L 135
bis 15 mmol/L 154
Zink bis 80 pmol/L 127
bis 80 pmol/L 145

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei
Young DS [6].

Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze betréagt 22 mmol/L.
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Préazision
In der Serie Mittelwert Standard- VK
n=20 [mmol/L] abweichung [%]
[mmol/L]
Probe 1 130 1,24 0,95
Probe 2 144 0,989 0,69
Probe 3 150 0,885 0,59
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
n=20 [mmol/L] abweichung [%0]
[mmol/L]
Probe 1 130 1,82 1,40
Probe 2 143 2,03 1,42
Probe 3 149 2,49 1,67

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Natrium FS (y) mit Flammen-
Atomemissionsspektrometrie ((x) F-AES) wurden mit 122 Proben
im Bereich von 121 bis 162 mmol/L zwischen —9,55 und 2,44 %
Abweichungen zur Vergleichsmethode gefunden.

Bei einem Vergleich von DiaSys Natrium FS (y) mit ionenselektiver
Elektrode ((x) ISE respons®920) wurden mit 122 Proben im
Bereich von 121 bis 162 mmol/L zwischen —6,52 und 4,77 %
Abweichungen zur Vergleichsmethode gefunden.

Referenzbereiche [1]

Erwachsene: 135 — 145 mmol/L
Kinder:

0-7 Tage 133 — 146 mmol/L
7 —31 Tage 134 — 144 mmol/L

1 -6 Monat(e) 134 — 142 mmol/L
6 Monate — 1 Jahr 133 — 142 mmol/L
> 1 Jahr 134 — 143 mmol/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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