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1. Verwendungszweck

Das Piccolo® Blutchemie-Analysesystem, oder das Piccolo Xpress® Analysesystem flir klinische Chemie, liefert bei
Verwendung mit einer Piccolo-Electrolyte-Reagenzdisk mit Hilfe getrockneter und fliissiger Reagenzien in vitro quantitative
Bestimmungen von Chlorid, Kalium, Natrium und Gesamtkohlendioxid in heparinisiertem Blut, heparinisiertem Plasma oder
Serum im Klinischen Labor oder am Point-of-Care.

Nur fir Kunden in den USA

Die Analysen dieses Panels erfordern gemaR den CLIA-Vorschriften aus dem Jahr 1988 keine CLIA-Zertifizierung. Modifiziert
ein Labor die Anweisungen flr das Analysesystem, gelten die Analysen als Tests hoher Komplexitat und unterliegen allen CLIA-
Vorschriften. In nicht von CLIA zugelassenen Labors darf ausschlieBlich Lithiumheparin-Vollblut analysiert werden. In geman
CLIA fur Analysen mit maRiger Komplexitdt zugelassenen Labors dirfen ausschlieBlich Lithiumheparin-Vollblut,
Lithiumheparin-Plasma oder Serum verwendet werden.

Mit dem Zertifikat zur Befreiung von den CLIA-Vorschriften kénnen Analysen, fir die kein CLIA-Zertifikat bendtigt wird,
durchgefiihrt werden. Der Bescheid Uber die Freistellung von der CLIA-Zertifizierung ist bei den Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS, USA) erhaltlich.

2. Zusammenfassung und Erklarung der Tests

Eine Piccolo-Electrolyte-Reagenzdisk und das Piccolo -Blutchemie-Analysesystem umfassen ein in vitro diagnostisches
System, das dem Anwender bei der Diagnose folgender Erkrankungen hilft:

Chlorid: Dehydration, begleitende Diarrhde und Erbrechen, Erkrankungen der
Harnwege, Hyperparathyroidism, Brandverletzungen, Salzverlust
hervorgerufen durch Harnwegserkrankungen, Thiazidtherapie.

Kalium: Renal-glomerulére oder tubulére Erkrankungen, Adrenokortikale Insuffizienz,
diabetische Ketazidose, exzessive intravendse Kaliumtherapie, Sepsis,
Panhypopituitarism, in vitro Hamolyse, Hyperaldosteronismus, Malnutrition,
Hyperinsulinismus, Metabolische Alkalose und gastrointestinal Verluste.

Natrium: Dehydration, Diabetes Insipidus, Verlust von hypotoner
Gastrointestinalflussigkeit, Salzvergiftung, Selektive Depression des
Durstempfinden, Hautverlust, Brandverletzungen, schwitzen,
Hyperaldosteronismus, CNS disorder, Formen der Hyponatremie und
Syndrom unzureichender ADH Sekretion.

Gesamtkohlendioxid: Primdre metabolische Alkalose und Azidose sowie primdre respiratorische
Alkalose und Azidose.

Wie bei jedem diagnostischen Testverfahren sollten alle anderen Testverfahren einschlief3lich des klinischen Status
des Patienten vor einer abschlieBenden Diagnose berucksichtigt werden.
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3. Testprinzipien

Chlorid (CL)

Die Methode basiert auf der Bestimmung chloridabhéngiger Aktivierung einer a-Amylase Aktivitat. Deaktivierte a-Amylase
wird unter Zufiihrung von Chloridionen aktiviert. Die Reaktivierung der a-Amylase Aktivitat ist proportional zur
Konzentration von Chloridionen in der Probe. Reaktivierte a-Amylase verandert das Substrat 2-chloro-p-nitrophenyl-a-D-
maltotrioside (CNPG3) zu 2-chloro-p-nitrophenol (CNP). Dies produziert Farbe und a-Maltotriose (G3). Die Reaktion wird
bi-chromatisch gemessen, wobei der Anstieg der Absorptionsrate direkt proportional zur reaktivierten o-Amylase Aktivitat
und zur Konzentration von Chloridionen in der Probe ist.*

a-Amylase
CNPG3 » CNP+G3
Cl, ca**

Kalium (K*)

Zur Bestimmung von Kaliumkonzentration an Klinisch Chemischen Gerétesystemen wurden spektrophotometrische
Methoden entwickelt. In der von Abaxis verwendeten enzymatischen Methode wird Pyruvatkinase durch Kalium
aktiviert.23# Interferenzen werden durch Zusatz von Kryptofix bzw. Glutaminsynthetase minimiert.?

In der gekoppelten Enzymreaktion dephosphorilisiert Pyruvatkinase (PK) Phosphoenolpyruvate und bildet Pyruvat.
Lactatdehydrogenase (LDH) katalyziert die Wandlung von Pyruvat zu Lactat. Begleitend wird NADH zu NAD* oxidiert.

K*, PK
ADP + PEP » Pyruvat + ATP

LDH
Pyruvat + NADH + H* » Lactat + NAD*

Die Anderungsgeschwindigkeit der Extinktionsdifferenz zwischen 340 nm und 405 nm héngt mit der Umwandlung von NADH
zu NAD* zusammen und ist direkt proportional zur Menge des in der Probe vorhandenen Kaliums.

Natrium (NA™)

Colorimetrische und enzymatische Methoden zur Messung von Natrium wurden entwickelt.>%7 In der von Abaxis
verwendeten enzymatischen Methode wird B-Galactosidase durch Natrium aus der Probe aktiviert. Das aktivierte Enzyme
katalyziert die Reaktion von o-Nitrophenyl-p-D-Galactopyranosid (ONPG) zu o-Nitrophenol und Galactose.

Na*
ONPG » o-Nitrophenol + Galactose
B-Galactosidase

Gesamtkohlendioxid (tCO2)

Kohlendioxid liegt im Serum oder Plasma als gebundenes Kohlendioxid, Karbaminoderivat von Proteinen, Bikarbonat,
Karbonation sowie Karbonsaure vor. Gesamtkohlendioxid kann mittels pH Indikator, CO; -Electrode oder
spectrophotometrisch enzymatischer Methode nachgewiesen werden.2° Die enzymatische Methode eignet sich gut fiir den
routineméaRigen Einsatz in einem Blutchemieanalysegerat, ohne das Verfahren komplizierter zu machen.

Bei der enzymatischen Methode wird die Probe zunéchst alkalisch gemacht um Kohlendioxid (CO,) in Bicarbonate
(HCOs3") zu Uberfiihren. Phosphoenolpyruvat (PEP) und HCOj3 reagieren bei Anwesenheit von
Phosphoenolpyruvatcarboxylase (PEPC) zu Oxaloacetat und Phosphat. Malatdehydrogenase (MDH) katalysiert die
Reaktion von Oxaloacetat und reduziert Nicotinamidadenindinucleotid (NADH) zu NAD* und Malat. Die Rate der
Verénderung der Absorption durch die Umwandlung von NADH zu NAD™ ist direkt proportional zur Menge an tCO; in
der Probe.

PEPC
PEP + HCO3 » Oxaloacetat + Phosphat
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MDH
Oxaloacetate + NADH+H* ——» NAD* + Malat

4. Prinzipien des Verfahrens

Grundsétze und Grenzen des Verfahrens sind im Bedienungshandbuch fir das Piccolo-Blutchemie-Analysesystem oder das
Piccolo Xpress® Analysesystem fiir klinische Chemie aufgefiihrt.

5. Beschreibung der Reagenzien

Reagenzien

Eine Piccolo -Electrolyte-Reagenzdisk beinhaltet lyophillisierte test-spezifische Reagenzkiigelchen (Beschreibung siehe
unten). Ein lyophillisiertes Proben Blank Reagenz (bestehend aus Puffer, oberflachenaktive Substanzen, Stabilisatoren, und
Konservierungsmittel) zur Kalkulation der Konzentration von Chlorid (CL"), Kalium (K*), Natrium (NA*) und
Gesamtkohlendioxid (tCO,). Jede Reagenzdisk enthalt einen Verdliinnungspuffer, der aus oberflachenaktive Substanzen,
Stabilisatoren und Konservierungsmitteln besteht.

Tabelle 1: Reagenzien

Komponenten Menge/Disk
Adenosine-5’-diphosphate 13,9 ug
Amylase 0,036 U
Kalziumacetat 25,2 ug
2-Chloro-4-nitrophenyl — alpha-maltotrioside (CNPG3) 52,5 ug
Zitronensaure, Trinatriumsalz 567 ug
Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA) 182 ug
Ethylenglycol-bis(R-Aminoethylether)-N,N,N’,N’-Tetraessigsaure (EGTA) 3,7 ug
B-Galactosidase 0,0046 U
4,7,13,16,21,24-Hexaoxa-1,10-diazabicyclo[8.8.8]hexacosane (Kryptofix 222) 0,3 ug
Lactatdehydrogenase 0,3U
Magnesiumacetat 15 g
Malat-Dehydrogenase (Schweineherz) 0,1U
N-Acetylcystein 15,3 ug
R-Nicotinamidadenindinucleotid, reduziert (NADH) 21 g
a-Oxoglutarate 7,9 ug
4,7,13,16,21-Pentaoxa-1,10-Diazabicyclo[8.8.5] Tricosan (Kryptofix 221) 84 ug
Phosphoenolpyruvat 34 ug
Phosphoenolpyruvatcarboxylase 0,001 U
Pyruvatkinase 0,01 U

Puffer, Surfactants, Binde- und Konservierungsmittel

Warnungen & Vorsichtsmanahmen
e Nur zur in vitro Bestimmung

e Der Verdinnungshehalter im Reagenzdisk wird automatisch ge6ffnet wenn die Lade des Geratesystems schlief3t. Eine
Disk mit einem einmal gedffneten Verdiinnungsbehélter kann nicht wieder verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass die
Probe vor dem SchlieRen der Lade richtig und in vorgegebener Menge in die Disk gefullt worden ist.

e Benutzte Reagenzdisks enthalten Kdrperflissigkeiten welche als potenziell infektios anzusehen sind. Handhabung und
Entsorgung mussen den Bestimmungen entsprechen.’® Anweisungen zum Aufnehmen von verschiitteten biologischen
Gefahrenstoffen sind im Bedienungshandbuch fir das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress
Analysesystem flr klinische Chemie aufgefiihrt.

e Die Reagenzdisks bestehen aus Kunststoff und kénnen bei Aufschlag auf dem Boden Risse erhalten oder splittern. Niemals
heruntergefallene Disks verwenden, da diese biologische Gefahrenstoffe im Innern des Analysegerats verspriihen kdnnen.

e Reagenzkiigelchen kdnnen S&uren oder andere dtzende Substanzen enthalten. Bei vorgesehenem Gebrauch entsteht kein
Kontakt mit dem Anwender. Im nicht vorgesehenen Fall des direkten Kontakts (z.B. Reinigung und Beseitigung einer
zerstorten Reagenzdisk) sind Hautkontakt, Inhalieren oder Verschlucken der Reagenzkigelchen unbedingt zu vermeiden.
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Anweisungen zu Reagenzhandhabung

Reagenzdisks kénnen direkt aus dem Kihlschrank verwendet werden. Ein Aufwarmen auf Raumtemperatur ist nicht
notwendig. Verpackte Reagenzdisks sollten nicht langer als 48 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Den
versiegelten Folienbeutel 6ffnen, die Disk entnehmen und geméaR den Anweisungen im Bedienungshandbuch fiir das Piccolo
Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fur klinische Chemie verwenden. Reagenzdisks miissen
innerhalb 20 Minuten nach Offnen des Verpackungsbeutels verwendet werden.

Lagerung

Lagern Sie verpackte Reagenzdisks bei 2-8 °C (36-46 °F). Temperaturen tiber 32 °C (90 °F) oder direktes Sonnenlicht sind
unbedingt zu vermeiden. Reagenzdisks kénnen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden. Achtung: das
Verfallsdatum ist in Amerikanischem Format (MM/TT/JJ) aufgedruckt. Das Verfallsdatum ist ebenso im Barcode jeder Disk
enthalten. Bei Uberschreiten des Verfallsdatums der Reagenzien erscheint auf der Anzeige des Piccolo Blutchemie-
Analysesystems oder des Piccolo Xpress Analysesystems fuir klinische Chemie eine Fehlermeldung.

Hinweise auf Instabilitat einer Reagenzdisk/Verschlechterung
Ein beschadigter Verpackungsbeutel kann zum Eintritt von Feuchtigkeit in die Reagenzdisk fiihren. Diese fiihrt zu Veranderungen
der Leistungsféhigkeit der Reagenzien. Verwenden Sie niemals eine Disk deren Verpackungsbeutel beschédigt ist.

6. Geratesystem

Vollstandige Informationen zum Gebrauch des Analysegerats sind im Bedienungshandbuch fir das Piccolo Blutchemie-
Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fuir klinische Chemie aufgefuhrt.

7. Probengewinnung und Vorbereitung

Probennahmeverfahren sind im Probennahme-Abschnitt des Bedienungshandbuchs fiir das Piccolo Blutchemie-Analysesystem
oder das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie beschrieben.

o  Erforderliche Probenmenge ist Minimum ~100 pl an heparinisiertem Vollblut, heparinisiertem Plasma, Serum, oder
Serumkontrolle. Die Probenkammer in der Reagenzdisk kann bis zu 120 pl Probe aufnehmen.

o Vollblutproben aus vendser Abnahme mdissen vor Einfullen homogen sein. Schwenken Sie das Probengefal vorsichtig vor
dem Einflllen. Starkes Schwenken oder Schitteln kann zu Hamolyse flihren.

o Hé&molyse kann zu falsch erhdhten Kaliumwerten fiihren. Bei Verwendung von Vollblutproben besteht die Gefahr des
Nichtbeachtens (Freisetzung von Kalium bei lediglich 0,5 % der Erythrozyten kann zur Erhéhung des Kaliumwertes um
0,5 mmol/L fuhren). AuRerdem kénnen sogar nicht-hemolysierte Proben, welche nicht prompt verarbeitet werden,
aufgrund intrazellular Stérungen zu Erhéhung des Kaliums fiihren. !

e Vollblutproben missen innerhalb von 60 Minuten bestimmt werden.? Falls keine Mdglichkeit besteht, die Probe
innerhalb 60 Minuten zu bestimmen, sollte diese in Serum oder Plasma separiert und in geschlossenen Probengeféalen
bei 2-8 °C (36-46 °F) aufbewahrt werden.

e Benutzen Sie ausschlieBlich Lithium Heparin Probengeféalie fiir Vollblut- oder Plasmaproben. Fir Serumproben
benutzen Sie ProbengefalRe ohne Additive.

e  Starten Sie den Test innerhalb von 10 Minuten nachdem die Probe in die Reagenzdisk Uibertragen wurde.

e Die Konzentration des Gesamtkohlenstoffdioxids wird am genauesten bestimmt, wenn die Messung direkt nach dem
Offnen des ProbengeféaRes durchgefiihrt wird. Die Probe sollte sofort und ohne Verzégerung in das Probengefal3 gefullt
und dieses geschlossen werden. Atemluft enthalt weit weniger Kohlenstoffdioxids als Plasma und gasférmiges
Kohlenstoffdioxids wird aus der Probe entweichen. Als GréRenordnung sind 6 mmol/L pro Stunde anzunehmen.

8. Testdurchfiihrung

Gelieferte Materialien

e Eine Piccolo Electrolyte-Reagenzdisk, Art.-Nr. 400-1022 (ein Karton mit Disks, Art.-Nr. 400-0022)
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Bengtigte Materialien aber nicht mitgeliefert

e Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder Piccolo Xpress Analysesystem fir klinische Chemie

e  Probentransferpipetten (Fixvolumen ca. 100 pL) und Spitzen werden mit jedem Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder
Piccolo Xpress Analysesystem fir klinische Chemie geliefert und kénnen bei Abaxis nachbestellt werden.

e Von Abaxis empfohlene, im Handel erhaltliche Kontrollreagenzien (zugelassene Kontrollmaterialien und Erwartungswerte
erfragen Sie bitte beim technischen Kundendienst von Abaxis)

e  Zeitgeber

Testbedingungen

Fir den Betrieb des Piccolo Blutchemie-Analysesystems oder des Piccolo Xpress Analysesystems fur klinische Chemie sind
Umgebungstemperaturen zwischen 15 und 32 °C (59 und 90 °F) erforderlich. Die Gesamtzeit zur Testdurchfiihrung einer Piccolo-
Electrolyte-Reagenzdisk betragt weniger als 14 Minuten. Die Testdurchfiihrung und Messung erfolgt bei 37 °C (98,6 °F).

Testdurchfiihrung
Das komplette Probennahmeverfahren sowie schrittweise Bedienungsanweisungen sind im Bedienungshandbuch fir das
Piccolo-Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie ausfiihrlich beschrieben.

Kalibration

Das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie wird vor dem Versand
vom Hersteller kalibriert. Disk spezifische Kalibrationsdaten werden dem Geratesystem mittels Barcode auf der Piccolo-
Electrolyte-Reagenzdisk tbermittelt. Siehe auch Handbuch des Piccolo-Blutchemie-Analysesystems.

Quialitatskontrolle

Fir CLIA-freie Einstellungen siehe Abschnitt Qualitatskontrolle auf den Seiten 9-10 der Piccolo Xpress Kurzanleitung. Fiir méRig
komplexe Einstellungen siehe Abschnitt 2.4 der Bedienungsanleitung des Piccolo Blutchemie-Analysegeréates oder Abschnitt 6
(Kalibrierung und Qualitatskontrolle) der Bedienungsanleitung des Piccolo Xpress. Die Leistung des Piccolo Blutchemie-
Analysesystems oder des Piccolo Xpress Analysesystems fir klinische Chemie kann durch die Analyse von Kontrollen uberprift
werden. Um eine Liste zugelassener Qualitatskontrollmaterialien und der zuldssigen Bereiche zu erhalten, wenden Sie sich bitte an
den technischen Kundendienst von Abaxis. Andere auf menschlichem Serum oder Plasma basierende Kontrollmittel sind eventuell
nicht kompatibel. Qualitatskontrollmaterialien missen entsprechend den Anweisungen auf der Packungsbeilage gelagert werden.

Wenn die Kontrollergebnisse auBerhalb des zuldssigen Bereichs liegen, wiederholen Sie den Kontrollvorgang einmal. Liegen
Sie weiterhin auerhalb des zuldssigen Bereichs, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst. Melden Sie die Ergebnisse
nicht, wenn das aufgedruckte Haltbarkeitsdatum der Kontrollreagenzien Uberschritten ist. Im Piccolo oder Piccolo Xpress
Bedienungshandbuch finden Sie eingehende Erlduterungen zur Durchfiihrung, Aufzeichnung, Interpretation und Darstellung
von Kontrollergebnissen.

Freigestellte Labors: Abaxis empfiehlt, folgende Kontrolltests durchzufuhren:

mindestens alle 30 Tage
immer, wenn sich die Laborbedingungen erheblich geéndert haben, z. B. wenn Piccolo an einen neuen Standort
versetzt wurde oder Anderungen an der Regelung der Raumtemperatur vorgenommen wurden

« wenn Aus- oder Fortbildungsveranstaltungen des Personals geplant sind

e  bei jeder neuen Charge (Tests, fur die kein CLIA-Zertifikat erforderlich ist, in freigestellten Labors)

Nicht freigestellte Labors: Abaxis empfiehlt, bei den Kontrolltests tiberregionale und regionale Richtlinien zu beachten.

9. Ergebnisse

Das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fur klinische Chemie berechnet und druckt die
Analytkonzentrationen der Probe automatisch aus. Einzelheiten zu den Berechnungen flr die Endpunkt- und kinetischen
Reaktionen sind im Bedienungshandbuch fiir das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem
flir klinische Chemie enthalten.

Angaben zur Interpretation der Ergebnisse finden Sie im Handbuch. Ergebnisse werden auf die mitgelieferte Ergebniskarte
gedruckt. Zur einfachen Verwendung im Patientenfile haben die Ergebniskarten einen selbstklebenden Riicken.

10. Grenzen des Verfahrens

Die allgemeinen Verfahrensgrenzen werden im Bedienungshandbuch des Piccolo Blutchemie-Analysesystems oder des
Piccolo Xpress Analysesystems fir klinische Chemie behandelt.
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Das einzige zur Verwendung mit dem Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder dem Piccolo Xpress Analysesystem fir
klinische Chemie empfohlene Antikoagulans ist Lithiumheparin. Abaxis hat Studien durchgefiihrt, welche belegen,
dass EDTA, Fluoride, Oxalat und andere Antikoagulantien, welche Ammonium lonen beinhalten, mit mindestens einer
Substanz in der Piccolo-Electrolyte-Reagenzdisk interferiert. Natriumheparin nicht verwenden.

Proben, deren Hamatokrit ein Erythrozytenkonzentratvolumen von 62-65 % (eine Volumenfraktion von 0,62-0,65)
umfasst, kénnen ungenaue Ergebnisse erbringen. Proben mit erhohtem Hematokrit kdnnen als “Hemolysiert” berichtet
werden. Solche Proben sollten zentrifugiert und nochmals mit einem neuen Rotor gemessen werden.

Ergebnisse aulRerhalb des Testbereiches eines bestimmten Tests sollten mit einer anderen zugelassenen Methode
bestimmt werden oder zum Referenzlabor geschickt werden. Die Probe nicht verdiinnen und erneut im Piccolo
Blutchemie-Analysesystem oder im Piccolo Xpress Analysesystem fir klinische Chemie testen.

Warnung:  Umfassende Priifungen des Piccolo Blutchemie-Analysesystems oder des Piccolo Xpress Analysesystems fir
klinische Chemie haben ergeben, dass in sehr seltenen Fallen eine in die Reagenzdisk gegebene Probe nicht
problemlos in die Probenkammer rinnt. Bedingt durch unzureichendes ZuflieBen von Probenmaterial kann es
zur Messung von zu geringem Probenmaterial kommen und einige Ergebnisse aus den jeweiligen
Referenzwerten herausfallen. Solche Proben sollten mit einer neuen Reagenzdisk wiederholt gemessen werden.

Interferenzen
Substanzen wurden getestet auf Interferenz mit den Analyten. Hierzu wurden Humanserum-Pools verwendet. Die
verwendeten Konzentrationen wurden entsprechend NCCLS EP7-P gewahlt. !4

Effekte endogener Substanzen

Physiologische Storsubstanzen (Hdmolyse, Ikterus und Lipadmie) verursachen Verénderungen in den ausgegebenen
Konzentrationen mancher Analyten. Die Probenindizes werden unten auf jeder Ergebniskarte ausgedruckt, damit der
Bediener weil3, in welcher Konzentration die Storsubstanzen in den einzelnen Proben auftreten.

Das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fur klinische Chemie unterdriickt alle
Ergebnisse, die auf Grund von Hamolyse, Lipdmie oder Ikterus Stérungen von mehr als 10 % aufweisen. In solchen Féllen
wird auf der Ergebniskarte an Stelle des Ergebnisses ,,HEM®“ (Hamolyse), ,,LIP* (Lipamie) oder ,,JCT* (Ikterus)
ausgedruckt.

Extrem erhdhte Amylasespiegel (>9.000 U/I) haben einen signifikanten Effekt auf das Chloridergebnis (mehr als 10 %
Erhéhung). Die Konzentration von Amylase wird vom Piccolo System nicht fir jede Probe bewertet.

Der Kalium-Assay des Piccolo-Systems ist ein gekoppelter Pyruvatkinase- (PK) / Laktatdehydrogenase- (LDH) Assay.
Bei extremem Muskeltrauma oder stark erhéhten Creatinkinasewerten (CK) kann Piccolo daher falschlich erhdhte
Kaliumwerte (K*) messen. In diesen Féllen sind unerwartet hohe Kaliumwerte mit einer anderen Methode zu bestatigen.

Angaben zu den maximalen Konzentrationen endogener Substanzen erhalten Sie beim technischen Kundendienst von
Abaxis.

Effekte exogener und therapeutischer Substanzen

35 unterschiedliche therapeutische Substanzen wurden als potentiell interferent mit Abaxis Testmethoden entsprechend der
Empfehlung von Young gestestet.'® Die Definition fiir eine signifikante Interferenz ist mehr als + 10 % Verschiebung der
Ergebnisse bei einer Probe des normalen Bereichs. Humanserum-Pools wurden mit bekannten Konzentrationen der
Chemikalien oder Substanzen ergénzt und gemessen. In Tabelle 2 finden Sie eine Liste von analysierten exogenen und
therapeutischen Substanzen. In Tabelle 3 finden Sie eine Liste von Analyten, bei denen Interferenzen beobachtet
wurden.
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Tabelle 2: Analysierte exogene und therapeutische Substanzen

Potenzielle Stérsubstanz Hdéchste getestete Konzentration
(in mg/dl, wenn nicht anders angegeben)

Acetaminophen 100
Acetoacetat 102
Acetylsalicylséure 50
Ampicillin 30
Ascorbinsaure 20
Koffein 10
Calcium Chloride 20
Cephalothin (Keflin) 400
Chloramphenicol 100
Cimetidin 16
Dopamin 19
Epinephrin 1
Erythromycin 10
Glutathion 30
Hydrochlorothiazid 7,5
Ibuprofen 50
Isoniazid 4
a-Ketoglutarate 5
Ketoprofen 50
L-dopa 5
Lidocain 1
Lithiumlactat 84
Methicillin 100
Methotrexat 0,5
Metronidazol 5
Nafcillin 1
Nitrofurantoin 20
Oxacillin 1
Oxalacetat 132
Penicillin G 100
Phenytoin (5,5-Diphenylhydantion)* 3
Prolin 4
Pyruvate 44
Rifampin 0,5
Salicylséure 50
Sulfadiazin 150
Sulfanilamid 50
Theophyllin 20
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In Tabelle 3 finden Sie eine Liste von Analyten, bei denen Interferenzen beobachtet wurden.

Tabelle 3: Die folgenden Substanzen wiesen eine mehr als + 10-prozentige Ergebnisverschiebung bei einer Probe im
Normalbereich auf.

Konzentration mit % Interferenz®
Interferenz beobachtet
>10%
Kalium
Penicillin G 100 17 % erh
Sulfadiazin 150 12 % ern
Natrium
Cephalothin 400 12 % erh
Methotrexat 0,5 11 % erh
Penicillin G 100 10 % erh
Gesamtkohlendioxid
Acetaminophen 100 11 % erh
Ascorbinsaure 20 12 % ern
Cephalothin 400 13 % erh
Cimetidin 16 19 % ern
Erythromycin 10 21 %ern
Lidocain 1 23 % erh
Methotrexat 0,5 80 % ern
Nitrofurantoin 20 13 % erh
Salicylséure 50 17 % ern
Sulfadiazin 150 25 % ern

Aern = erniedrigte Konzentration; erh = erhéhte Konzentration

e  Beim der Chloridbestimmung kénnen Bromide im toxischen Bereich (> 15 mmol/l) zu signifikanten Effekten (> 10
% Erhoéhung) fihren. lodid in sehr hohen Konzentrationen (30 mmol/l, hichste gemessene Werte) hat keinen Einfluss.
Normal physiologische Werte von Bromid und lodid zeigen keine Interferenz im Piccolo Chloride Test System.

11. Erwartete Werte

Zur Bestimmung der Referenzwerte wurden 140 Proben von mannlichen und weiblichen Erwachsenen am Piccolo -
Blutchemie-Analysesystem bestimmt. Die Referenzwerte wurden entsprechend 95 % des Referenzintervalls aller
gewonnenen Werte der Referenzgruppe ermittelt.*® Wir empfehlen, dass Ihr Labor oder lhre Institution eigene Normalwerte
fiir Ihre besondere Population ermittelt.

Tabelle 4: Piccolo Referenz Intervall

Analyt Konventionelle Einheiten SI-Einheiten

(Systéme International)
Chlorid (CL) 98-108 mmol/Il 98-108 mmol/Il
Kalium (K*) 3,6-5,1 mmol/Il 3,6-5,1 mmol/Il
Natrium (NA®) 128-145 mmol/l 128-145 mmol/l
Gesamtkohlendioxid (tCO2) 18-33 mmol/I 18-33 mmol/I

12. Leistungsmerkmale

Linearitat

Die chemischen Eigenschaften der einzelnen Analyten verhalten sich tber dem unten angegebenen dynamischen Bereich
linear, wenn das Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie nach dem
empfohlenen Vorgehen eingesetzt wird (siehe Bedienungshandbuch zum Piccolo Blutchemie-Analysesystem oder zum Piccolo
Xpress Analysesystem flr klinische Chemie).
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Tabelle 5: Piccolo Dynamische Bereiche

Analyt Konventionelle Einheiten SlI-Einheiten

(Systéme International)
Chlorid (CL) 80-135 mmol/Il 80-135 mmol/Il
Kalium (K*) 1,5-8,5 mmol/Il 1,5-8,5 mmol/l
Natrium (NA*) 110-170 mmol/Il 110-170 mmol/l
Gesamtkohlendioxid (tCO2) 5-40 mmol/I 5-40 mmol/I

Wenn die Analytkonzentration tiber dem Messbereich (dynamischen Bereich) aber unter dem Systembereich liegt, wird auf der
Ergebniskarte an der oberen Grenze das Zeichen ,,>* und nach dem Zahlenwert ein Sternchen eingesetzt. Beispiel: CL- >135*
mmol/l. Wenn sie sich unterhalb des dynamischen Bereichs befindet, wird das Zeichen ,,<* mit einem Sternchen gedruckt.
Beispiel: CL" <80* U/I. Bei Werten, die sehr weit unter dem Messbereich (Systembereich) liegen, wird anstelle eines
Ergebnisses ,,~~~“ gedruckt. Immer wenn ,,~~~ auf einer Ergebniskarte erscheint, muss eine neue Probe genommen und die
Analyse wiederholt werden. Wenn auch flir die zweite Probe kein Ergebnis gedruckt wird, rufen Sie bitte den technischen
Kundendienst von Abaxis an.

Sensitivitat
Die untersten Grenzen der messbaren (dynamischen) Bereiche sind: Chlorid 80 mmol/l; Natrium 1,5 mmol/l;
Kalium 110 mmol/l; Gesamtkohlendioxid 5 mmol/l.

Préazision

Prazisionstudien wurden entsprechend NCCLS EP5-A guidelines!” unter Berlicksichtigung der Modifikationen entsprechend
NCCLS EP18-P* (for unit-use devices) durchgeflhrt. Ergebnisse fiir Within-run und Totalprézision wurden bestimmt unter
Verwendung zweier unterschiedlicher Konzentrationen von kommerziellem Kontrollmaterial und im Falle von Kalium unter
Verwendung zweier Ebenen von Plasmapools. In der Studie wurden mehrere Geréte und zwei unterschiedliche Disk Lots
verwendet. Kalium und Gesamtkohlendioxid Bestimmungen wurden an zwei unterschiedlichen Orten tber 20 Tage
durchgefiihrt; Natrium Bestimmungen wurden an einem Ort (iber 20 Tage durchgefiihrt; Chlorid Bestimmungen wurden an
zwei unterschiedlichen Orten Gber 5 Tage durchgefiihrt. Die Kaliumtests wurden an einem CLIA-befreiten Standort
durchgefiihrt, wobei drei Analysegeréte, eine Charge Reagenztabletten und zwei Bediener an funf Tagen zum Einsatz kamen.

Ergebnisse siehe Tabelle 6.

Tabelle 6: Prazision

Analyte Probenanzahl Within-Run Total
Chlorid (mmol/l)
Kontrolle 1 N =160
Mean 97,8 97,8
SD 1,63 1,74
Ccv 1,7 1,7
Kontrolle 2
Mean 113,6 113,6
SD 1,97 2,22
CcVv 1,7 2,0
Kalium (mmol/l)
Kontrolle 1 N =150
Mean 3,2 3,2
SD 0,09 0,11
Ccv 2,8 3,3
Kontrolle 2 N = 149
Mean 6,2 6,2
sSD 0,09 0,10
CcVv 14 1,7
Plasma-Pool 1 N= 150
Mean 3,2 3,2
SD 0,07 0,09
CcVv 2,3 2,9
Plasma-Pool 2 N= 150
Mean 54 54
SD 0,09 0,10
CcVv 1.6 1.9
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Tabelle 6: Prazision (Forts.)

Analyte Probenanzahl Within-Run Total

Natrium (mmol/l)

Kontrolle 1 N =80
Mean 143,5 1435
SD 2,28 2,28
CcVv 1,6 1,6
Kontrolle 2
Mean 120,0 120,0
sSD 2,13 2,13
CcVv 1,8 1,8
Gesamtkohlendioxid (mmol/l)
Kontrolle 1 N =120
Mean 21,4 21,4
SD 2,29 2,29
CcVv 10,7 10,7
Kontrolle 2
Mean 10,5 10,5
SD 0,90 0,90
CcVv 8,6 8,6

Vollblutprazision fir Kalium

Die Prazision von Vollblut wurde an einem CLIA-befreiten Standort von zwei CLIA-befreiten Mitarbeitern getestet. Fir die
Studie wurden vier Piccolo Xpress Analyzer mit 16 Wiederholungen pro Probe fir vier (4) frische Vollblutproben mit Lithium-
Heparin verwendet.

Tabelle 7: Vollblutpréazision fur Kalium

Kalium (mmol/l) Probenanzahl Within-Run Total
Vollblut 1 N =16
Mean 3,9 3,9
SD 0,06 0,11
cv 1,6 2,8
Vollblut 2 N =16
Mean 4,0 4,0
SD 0,11 0,14
cVv 2,9 3,4
Vollblut 3 N =16
Mean 4,0 4,0
SD 0,11 0,15
cVv 2,8 3,9
Vollblut 4 N =16
Mean 4,0 4,0
SD 0,11 0,13
Ccv 2,7 34

*Serumproben wurden gewonnen und mit einem Piccolo-Blutchemie-Analysesystem sowie der Vergleichsmethode
bestimmt.

Es ist zu beachten, dass Serum aus physiologischen Griinden in der Regel hdhere Ergebnisse fiir K+ liefert als Vollblut oder
Plasma. Die Abweichung kann zwischen etwa 0,2 und 0,9 mmol/I liegen und ist von einer Reihe von Faktoren abhéngig.
Der Haupteffekt ist abhangig von der Anzahl der Blutzellen in der Probe des Patienten. &
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Tabelle 7: Korrelation des Piccolo-Blutchemie-Analysesystems mit Vergleichsmethoden

Chloride
(mmol/l)

Kalium (mmol/l)
Vollblut (ohne
Labor)

Kalium (mmol/l)
Vollblut (maRig
komplexes Labor)

Kalium (mmol/l)
Serum
(maRig

komplexes Labor)

Natrium (mmol/l)

Gesamt-
Kohlenstoffdioxid
(mmol/l)

Korrelation Steiqun

Koeffizient gung
0,978 0,982
0,984 0,99
0,984 0,98
0,990 0,98
0,937 0,782
0,947 0,903

Ergebnisse der Studie mit ungeschulten Benutzern
Bei einer Studie mit ,,ungeschulten Benutzern® wurde den Teilnehmern nur die Gebrauchsanweisung zur Verfugung gestellt und
ihnen die Aufgabe gestellt, 3 Disks mit randomisierten Blindproben zu analysieren. Die Proben bestanden aus Serumpools, die mit
jeweils drei Konzentrationen von jedem der vier Analyten prapariert waren: Chlorid, Kalium, Natrium und Gesamtkohlendioxid.
Die Teilnehmer erhielten keinerlei Schulung fiir die Durchfuhrung der Analyse. Insgesamt nahmen ca. 60 Teilnehmer von 3
verschiedenen Orten und mit unterschiedlichem Hintergrund (Ausbildung, Alter, Geschlecht etc.) an der Studie teil.

Die untenstehenden Tabellen zeigen eine Zusammenfassung der Leistung fiir jedes Analyt.

Schnitt-

ounkt SEE N
11 1,84 120
0,13 014 130
0,12 018 178
0,06 014 178

277 379 113
24 084 60

Proben- Vergleichs
bereich
Methode
(mmol/T)
71-118 Vitros 950
1,395 Siemens VISTA
Plasma
1,5-8.6 Siemens VISTA
Plasma
14-85 Siemens VISTA
Serum
Radiometer
116-154 KNAT™ 2
6-39 Cobas Fara

Chlorid (CL))
Konzentration 1 Konzentration 2 Konzentration 3

N 62 62 62
Mittelwert 94,6 106,0 115,5

% VK 1,8 14 15

Ermittelter Bereich 90100 102 -108 110119
Prozentsatz der Ergebnisse 91,9 % 96,8 % 95,2 %
innerhalb des Bereichs 57162 60/62 59/62
+24% 95 %-VI: 82,2 % bis 97,3 % | 95 %-VI: 88,8 % bis 99,6 % | 95 %-VI: 86,5 % bis 99,0 %

*Dieser Prozentsatz basiert auf der Annahme, dass bei FehlerausmaBen von mehr als einem Viertel des Normalbereichs nicht
korrekt zwischen normalen und abnormalen Werten unterschieden werden kann. Der beriicksichtigte Messbereich war

98 mmol/l bis 108 mmol/I.

Kalium (K*)
Konzentration 1 Konzentration 2 Konzentration 3
N 62 62 62
Mittelwert 34 5,7 7,2
% VK 3,3 25 2,0
Ermittelter Bereich 3,2-3,7 52-59 6,7-75
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Prozentsatz der Ergebnisse
innerhalb des Bereichs
+86%

100 %
62/62
95 %-V1: 94,2 % bis 100 %

100 %
62/62
95 %-VI: 94,2 % bis 100 %

100 %
62/62
95 %-V1: 94,2 % bis 100 %

Natrium (Na)

Konzentration 1

Konzentration 2

Konzentration 3

N 62 62 62
Mittelwert 122,1 140,8 157,5
% VK 1,0 0,8 1,0
Ermittelter Bereich 118 - 127 138 — 143 154 - 162
Prozentsatz der Ergebnisse 98,4 % 100 % 100 %
innerhalb des Bereichs 61/62 62/62 62/62

+31%

95 %-VI: 91,3 % bis 100 %

95 %-VI: 94,2 % bis 100 %

95 %-VI: 94,2 % bis 100 %

Gesamtkohlendioxid (tCO:

Konzentration 1

Konzentration 2

Konzentration 3

N 62 62 62
Mittelwert 20,3 27,6 34,4
% VK 51 4,6 3,7
Ermittelter Bereich 18 -23 23-30 32-38
Prozentsatz der Ergebnisse 100 % 98,4 % 100 %
innerhalb des Bereichs 62/62 61/62 62/62

+147%

95 %-VI: 94,2 % bis 100 %

95 %-VI1: 91,3 % bis 100 %

95 %-VI: 94,2 % bis 100 %
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13. Internationale Symbole

2

Verwendbar bis

In-vitro-Diagnostikum

®

Nur zum
Einmalgebrauch

(]

Seriennummer

PN:
Teilenummer

HIBC

UDI-Barcode-Struktur im
Standardformat Health
Industry Bar Code (HIBC)

Bestellnummer

BH

Bitte Gebrauchsanweisung
beachten

Y

Inhalt ausreichend fiir
X Tests

AN

VorsichtsmafRnahmen
und Warnhinweise
beachten

o

Européischer
Bevollméchtigter

uDI

Unique Device ldentifier
(UDI) in menschen- und
maschinenlesbarer Form zur
adaquaten Identifizierung
von Medizinprodukten
wahrend ihrer Verteilung und
Verwendung

LOT

Chargenbezeichnung

e

Hersteller

BOX

Fertigungsablauf

Lagerungstemperatur

C€

Bezeugt die Konformitat mit den
angegebenen Europaischen
Richtlinien

i

Getrennte Abfallsammlung far
dieses angegebene
elektronische Gerat; Gerate, die
nach dem 13. August 2005
hergestellt / in Verkehr gebracht
wurden; kennzeichnet die
Einhaltung von Artikel 14 Absatz
4 der Richtlinie 2012/19/EU
(WEEE) fur die Europaische
Union (EU).
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