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Bestellinformation

Bestellnummer PackungsgroRle
10950 99 10 021 6 X 25 mL
10950 99 10 026 6 X 100 mL
10950 99 10 917 10x 60mL
10950 99 10 930 6 X 20 mL

Kits zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen.

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Bicarbonat/Gesamt-CO, in humanem Serum oder Heparinplasma
an automatisierten photometrischen Systemen.

Zusammenfassung

Vielfaltige Faktoren beeinflussen die pH-Werte der menschlichen
intra- und extrazelluldren Flissigkeiten, was sich im Kontext des
Saure-Basen-Haushaltes widerspiegelt. Dabei ist die
Aufrechterhaltung des pH-Gleichgewichtes von groRer Bedeutung.
Puffersysteme stellen einen der wesentlichen Mechanismen dar,
um Veranderungen vorzubeugen. Das HCO3;-/CO,-System ist dabei
das primare [1]. Acidose und Alkalose reprasentieren zwei Beispiele
eines gestorten Saure-Base-Haushaltes, die sich sowohl in
metabolischen als auch in respiratorischen Systemen ausbilden
kénnen. Die Bestimmung von Bicarbonat wird unterstiitzend
verwendet, um den Zustand des Saure-Base-Haushaltes und damit
verbundene Stérungen und Beeintréchtigungen zu diagnostizieren.
Weiterhin wird es genutzt, um die Wirksamkeit von Malnahmen zu
Uberwachen, die die pH-Werte des Korpers beeinflussen [2].

Methode

Enzymatischer Test mit Phosphoenolpyruvatcarboxylase (PEPC)
und einem stabilen NADH-Analog

PEPC + Mg
Phosphoenolpyruvat > Oxalacetat + H,PO,~
+ HCO3
MDH
Oxalacetat + Cofaktor red. —> Malat + Cofaktor

Die Reaktion stort folgendes Gleichgewicht:
CO, + H,O <4——P»H,CO; 4—PpH" + HCOs

Dadurch wird vorhandenes CO, in Bicarbonat (HCOj3")
umgewandelt und geht in die Reaktion mit ein. Damit wird die
Gesamt-CO,-Konzentration in der Probe erfasst.

Die Abnahme der Konzentration des reduzierten Cofaktors wird bei

405 oder 415 nm gemessen und ist proportional zur Gesamt-CO2-
Konzentration in der Probe.

Reagenz

Bestandteile und Konzentrationen

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

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenz ist bei 2-8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 15
Monate bis zum Verfallsdatum.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Das Reagenz enthdlt Natriumazid (0,8g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

2. Reagenz enthalt Material biologischen Ursprungs. Behandeln
Sie das Produkt als potentiell infektios gemaR allgemein
anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter Laborpraxis.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

4.  Ungewohnlich hohe oder schwankende CO,-Konzentrationen
im Labor kdnnen die Kohlendioxidmessungen stéren und zu
ungenauen Ergebnissen fiihren. Unter diesen Umstanden
kann eine haufigere Kalibrierung erforderlich sein.

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenbléatter (SDB) und die
notwendigen Vorsichtsmanahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8.  Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Das Reagenz ist gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehélter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Serum oder Plasma sofort von den Zellen trennen und bei 2 — 8 °C
lagern. Luftkontakt vermeiden. Um CO,-Verlust zu vermeiden,
Proben luftdicht verschlossen aufbewahren und so schnell wie
maoglich nach der Blutentnahme untersuchen.

Haltbarkeit [4]:

1 Tag bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Monat bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Testschema

Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C
Wellenléange 410/505 nm
Temperatur 37°C
Messung Endpunkt
Probe/Standard 1,0 uL
Reagenz 100 pL
Zugabe Reagenz Zyklus 19 (286 s)
Extinktion 1 Zyklus 3/4 (25 s/39 s)
Extinktion 2 Zyklus 32/33 (464 s/478 s)
Kalibration Linear
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Berechnung
Mit Standard

AE Probe
AE Std.

Bicarbonat [mmol/L] = x Konz. Std. [mmol/L]
Umrechnungsfaktor
Bicarbonat [mmol/L] = Bicarbonat [mEq/L]

Standard und Kontrolle

DiaSys Bicarbonat Standard FS (Bicarbonate Standard FS) wird zur
Kalibration empfohlen. Standardwert wurde gegen einen
Priméarstandard auf Basis von Natriumcarbonat standardisiert.
DiaSys TruLab Bicarbonat (TruLab Bicarbonate) fur die interne
Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen sind auf
das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rickfuhrbar. Nach der
Kalibration muss eine Qualitétskontrolle durchgefiihrt werden. Die
Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse mussen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte Korrekturmafnahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgroile
TruLab Bicarbonate 59700 99 10 065 3 x 3mL
Bicarbonate Standard FS 1 0950 99 10 030 6 x 3mL

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Messbereich bis 46 mmol/L, Linearitat ist innerhalb £ 5 %
gegeben.

Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben
1 + 1 mit NaCl-Lésung (9 g/L) verdinnen und das Ergebnis mit
2 multiplizieren.

Nachweisgrenze** | 1,12 mmol/L
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mmol/L]
Ascorbinséure 30 mg/dL 19,3
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 20,0
Bilirubin (unkonjugiert) 42 mg/dL 19,9
Hamolyse 500 mg/dL 20,4
Lipamie (Triglyceride) 1600 mg/dL 18,8

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[5,6].

Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mmol/L] 12,9 21,6 25,1
VK [%] 1,61 1,74 1,36
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mmol/L] 13,8 20,6 26,2
VK [%] 2,66 1,84 2,03
Methodenvergleich (n=100)
Test x DiaSys Bicarbonat FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys Bicarbonat FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Steigung 0,994
Achsenabschnitt 0,849 mmol/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.
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Referenzbereiche [7]
Erwachsene 22 — 29 mmol/L (mEg/L)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Erganzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Loschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
* Flussig Stabil
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