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1. Verwendungszweck

Die VetScan®-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk fiir das VetScan-Analysesystem verwendet Trocken- und Fliissigreagenzien
fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung von Alaninaminotransferase (ALT), Albumin (ALB), alkalischer Phosphatase (ALP),
Amylase (AMY), Creatinin (CRE), Gesamtbilirubin (TBIL), Gesamtcalcium (CA™), Gesamtprotein (TP), Globulin* (GLOB),
Glucose (GLU), Harnstoffstickstoff (BUN), Kalium (K+), Natrium (Na+) und Phosphor (PHOS) in heparinisiertem Vollblut,
heparinisiertem Plasma oder Serum.

* Berechneter Wert

2. Zusammenfassung und Erlauterung der Tests

Die VetScan-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk und das VetScan-Analysesystem stellen ein In-vitro-Diagnostiksystem dar, das
den Veterinar bei der Diagnose der folgenden Stérungen unterstiitzt:

Alanin-Aminotransferase: Leberkrankungen, einschlieBlich Virushepatitis und Zirrhose;
Herzkrankheiten.

Albumin: Leber- und Nierenerkrankungen.

Alkaline Phosphatase: Leber-, Knochen-, Nebenschilddrisen- und Darmerkrankungen.

Amylase: Nieren- und Pankreaserkrankungen.

Calcium: Nebenschilddriisen-, Knochen- und chronische
Nierenerkrankungen; Tetanie.

Creatinin: Nierenerkrankungen.

Globulin: Die Globulinkonzentration steigt bei Dehydration und sollte bei
Antigenstimulation ebenfalls steigen.

Glucose: Diabetes, Hyperglykamie, Hypoglykdmie, und
Lebererkrankungen.

Phosphor: Nierenerkrankungen, Hypoparathyroidismus und
Erndhrungsstérungen.

Potassium: Mangelernahrung und Nierenerkankungen. Dieses Elektrolyt

wird zur Diagnose der Ursachen fur Erbrechen, Diarrhoe, und
kardiologische Symptome verwendet.

Natrium: Dehydration, und Diabetes. Dieses Elektrolyt wird zur Diagnose
der Ursachen fur Erbrechen, Diarrhoe und kardiologische
Symptome verwendet.

Gesamtbilirubin: Leberfunktionsstérungen

Gesamtprotein: Dehydratation, Nieren- und Lebererkrankungen, Stoffwechsel-
und Erndhrungsstérungen.

Harnstoffstickstoff: Leber- und Nierenerkrankungen.

Wie bei allen diagnostischen Testverfahren sind vor der abschlieRenden Diagnose alle anderen Testverfahren,
einschlieBlich des klinischen Status des Patienten, in Betracht zu ziehen.
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3. Verfahrensprinzip

Alanin-Aminotransferase
Die fir das VetScan-Analysesystem entwickelte Methode ist eine Abwandlung des Verfahrens nach Wroéblewski und LaDue,
das von der International Federation of Clinical Chemistry (IFCC) empfohlen wird.>?

Bei dieser Reaktion katalysiert ALT den Transfer einer Aminogruppe von L-Alanin zu a-Ketoglutarat und damit die Bildung
von L-Glutamat und Pyruvat. Lactat-Dehydrogenase katalysiert die Umwandlung von Pyruvat zu Lactat. Gleichzeitig wird
NADH wie im folgenden Reaktionsschema dargestellt zu NAD™ oxidiert.

ALT
L-Alanin + a-Ketoglutarat ——  L-Glutamat + Pyruvat

LDH
Pyruvat + NADH + HY ————»  Lactat + NAD"

Die Extinktionsanderungsgeschwindigkeit zwischen 340 nm und 405 nm héangt mit der Umwandlung von NADH zu NAD*
zusammen und ist direkt proportional zur Menge des in der Probe vorhandenen ALT.

Albumin
Farbstoffbindungstechniken sind die am haufigsten gebrauchten Methoden zur Bestimmung von Albumin. Bei den
Farbstoffbindungsmethoden wird Bromkresolgriin (BCG) am haufigsten eingesetzt.?

Tenside
BCG + Albumin ——»  BCG-Albumin-Komplex
Séure-pH

Gebundenes Albumin verhalt sich proportional zur Albuminkonzentration in der Probe. Es handelt sich hierbei um eine
Endpunktreaktion mit bichromatischer Bestimmung bei 630 nm und 405 nm.

Alkalische Phosphatase

Das VetScan-Verfahren ist eine Abwandlung der von der American Association for Clinical Chemistry (AACC) und der IFCC
verwendeten Methoden.* Alkalische Phosphatase hydrolysiert p-NPP in einem Metallionenpuffer und bildet p-Nitrophenol und
Phosphat. Die Verwendung von p-Nitrophenylphosphat (p-NPP) erhoht die Reaktionsgeschwindigkeit.>® Die Zuverlassigkeit
dieses Verfahrens verbessert sich durch die Verwendung eines Metallionenpuffers zur Aufrechterhaltung der Konzentration der
Magnesium- und Zinkionen in der Reaktion erheblich.” Die Referenzmethode der AACC verwendet p-NPP als Substrat und als
Metallionenpuffer.?

ALP
p-Nitrophenylphosphat + H,O > p-Nitrophenol + Phosphat
Zn*, Mg**

Die Menge an ALP in der Probe verhélt sich proportional zur Anstiegsgeschwindigkeit der Extinktionsdifferenz zwischen 405
nm und 500 nm.

Amylase

Haufig angewendete Methoden sind saccharogene und chromolytische Verfahren. Das ,,klassische* Verfahren zur
Amylasemessung ist ein saccharogenes Verfahren, doch ist dies schwierig und zeitaufwendig.” Chromolytische Verfahren mit
p-Nitrophenylglycosiden als Substrate wurden erst vor kurzem entwickelt.”® Diese Assays haben eine héhere Spezifitat fiir
Pankreasamylase als fiir a-Amylase im Speichel und lassen sich leicht tiberwachen.™

Beim Abaxis-Verfahren reagiert das Tragermittel 2-Chlor-p-nitrophenyl-a-D-maltotriosid (CNPG3) mit a-Amylase in der
Patientenprobe, wobei 2-Chlor-p-nitrophenol (CNP) freigesetzt wird. Die Freisetzung von CNP bewirkt eine Farbénderung.

a-Amylase
CNPG3 > CNP + D-Maltotriosid

Die Reaktion wird bichromatisch bei 405 nm und 500 nm gemessen. Die Extinktionsanderung aufgrund der Bildung von CNP
ist direkt proportional zur a-Amylaseaktivitat der Probe.
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Gesamtcalcium

Die Atomabsorptionspektroskopie als Referenzmethode fiir Calcium ist fiir die Routine nicht geeignet.*?
Spektrophotometrische Methoden unter Verwendung von o-Cresolphthalein Complexone (CPC) oder Arsenazo-I11-
Metallochromindikatoren sind am gebrauchlichsten.*****> Arsenazo-111 besitzt eine hohe Affinitét fiir Calcium und ist im
Gegensatz zu CPC nicht temperaturabhangig.

Das Calcium in der Patientenprobe bindet an Arsenazo-I11 und bildet einen Calcium-Farbstoffkomplex.

Ca®* + Arsenazo-IlI » Ca’*-Arsenazo-111-Komplex

Die Endpunktreaktion wird bei 405 nm, 467 nm und 600 nm Uberwacht. Die Calciummenge in der Probe ist proportional zur
Extinktion.

Creatinin

Die 1886 eingefiihrte Jaffe-Methode wird noch immer weithin zur Bestimmung der Creatinin-Spiegel im Blut eingesetzt. Bei
der derzeitigen Referenzmethode wird Fullererde (Floridin) zusammen mit der Jaffe-Technik eingesetzt, um die Spezifitét der
Reaktion zu erhéhen.’®*" Es wurden enzymatische Methoden entwickelt, die eine bessere Creatinin-Spezifitat aufweisen als die
verschiedenen Abwandlungen der Jaffe-Methode.*®*?° Enzym-Kreatininamidohydrolase verwendende Verfahren beseitigen
das Problem der Ammoniumioninterferenz, das bei Techniken auftritt, die Kreatininiminohydrolase verwenden.?

Creatinin-Amidohydrolase
Creatinin + H,O » Creatin

Creatin-Amidinohydrolase

Creatin + H,O

v

Sarcosin + Harnstoff

Sarcosin-Oxidase
Sarcosin + H,O + O, » Glycin + Formaldehyd + H,0,

Peroxidase
H,O, + TBHBA + 4-AAP » Roter Chinonimin-Farbstoff + H,O

Die Creatinin-Konzentration in der Probe wird mit zwei Kivetten bestimmt. Das endogene Creatin wird in der
Blindprobenkdvette gemessen und von der Gesamtsumme aus endogenem Creatin und durch Enzymreaktionen in der
Testkiivette gebildetem Creatin subtrahiert. Wenn das endogene Creatin aus den Berechnungen entfernt ist, ist die Creatinin-
Konzentration proportional zur Intensitét der produzierten roten Farbe. Die Endpunktreaktion wird als die Extinktionsdifferenz
zwischen 550 nm und 630 nm gemessen.

Glucose

Die ersten Bestimmungen des Glucose-Spiegels wurden mit Kupferreduktionsmethoden (bspw. nach Folin-Wu und Somogyi-
Nelson) durchgefiihrt.?#**** Die mangelnde Spezifitat der Kupferreduktionstechniken fiihrte zur Entwicklung quantitativer
Verfahren unter Verwendung der Enzyme Hexokinase und Glucose-Oxidase. Bei dem Glucose-Test von Abaxis handelt es sich
um eine Abwandlung der Hexokinase-Methode, die als Basis fiir die Glucose-Referenzmethode vorgeschlagen wurde.”® Die
durch Hexokinase (HK) katalysierte Reaktion von Glucose mit Adenosin-triphosphat (ATP) ergibt Glucose-6-phosphat
(G-6-P) und Adenosin-diphosphat (ADP). Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase (G-6-PDH) katalysiert die Umsetzung von
G-6-P zu 6-Phosphogluconat und die Reduktion von Nicotinamid-adenin-dinucleotid (NAD") zu NADH.

Hexokinase
Glucose + ATP —— >  Glucose-6-phosphat + ADP
M92+
G-6-PDH
G-6-P + NAD" —— > 6-Phosphogluconat + NADH + H*

Page 17 of 73



Phosphor

Die Abaxis-Phosphormethode verwendet mit Reaktionen von Phosphoglucomutase (PGM) und Glucose-6-phosphat-
Dehydrogenase (G-6-PDH) gekoppelte Saccharose-Phosphorylase (SP).*%" Das enzymatische System formt fiir je 1 Mol
anorganischen Phosphors aus der Probe 1 Mol NADH. Die Menge an gebildetem NADH wird als Endpunkt bei 340 nm
gemessen.

SP
Saccharose + P; ——» Glucose-1-phosphat (G-1-P) + Fructose
PGM, Mg*
G-1-p —mm» Glucose-6-phosphat

G-6-PDH
Glucose-6-phosphat + NAD®*  —— »  NADH + 6-Phosphogluconat + H*

Kalium

Es wurden spektralphotometrische Methoden entwickelt, die die Messung der Kaliumkonzentration mit Standardgeraten der
klinischen Chemie ermdglichen. Die enzymatische Methode von Abaxis beruht auf der Aktivierung von Pyruvat-Kinase (PK)
durch Kalium und zeigt eine hervorragende Linearitat und vernachlassigbare Anfélligkeit gegen endogene Substanzen.?®?%%
Stbrungenl(gurch Natrium- und Ammoniumionen werden durch Zugabe von Kryptofix bzw. Glutamat-Dehydrogenase
minimiert.

Bei der gekoppelten Enzymreaktion wird Phospho-enolpyruvat (PEP) durch PK zu Pyruvat dephosphoryliert.
Lactatdehydrogenase (LDH) katalysiert die Umwandlung von Pyruvat in Lactat. Damit einhergehend wird NADH zu NAD*
oxidiert. Die Anderungsgeschwindigkeit der Extinktion zwischen 340 nm und 405 nm hangt mit der Umwandlung von NADH
zu NAD" zusammen und ist direkt proportional zur Menge des in der Probe vorhandenen Kaliums.

K", PK
ADP +PEP —»  Pyruvat + ATP

LDH
Pyruvat + NADH + HY ——>»  Lactat + NAD"

Natrium

Kolorimetrische und enzymatische Methoden erlauben die Bestimmung der Natriumkonzentration mit Standardgeréten der
klinischen Chemie.*** Bei der enzymatischen Reaktion von Abaxis wird B-Galactosidase durch Natrium in der Probe
aktiviert. Das aktivierte Enzym katalysiert die Umsetzung von o-Nitrophenyl-p-D-galactopyranosid (ONPG) zu o-Nitrophenol
und Galactose. Die Reaktionsgeschwindigkeit zwischen 405 nm und 500 nm ist proportional zur Natriumkonzentration.

Na*
ONPG + H,0 »  o-Nitrophenol + Galactose
B-Galactosidase

Gesamtbilirubin

Die Gesamtbilirubinspiegel wurden tiblicherweise durch Tests unter Verwendung von diazotierter Sulfanilsdure gemessen.
Eine neuere, spezifischere Methode wurde mit dem Enzym Bilirubinoxidase entwickelt.***"*® zusatzlich zur Verwendung der
spezifischeren Gesamtbilirubintestmethode wird der photochemische Abbau des Analyts im Analysiergerat auf ein Minimum
reduziert, da die Probe sofort nach der Entnahme getestet werden kann.

34,35

In dem enzymbasierten Verfahren wird Bilirubin durch Bilirubinoxidase zu Biliverdin oxidiert. Bilirubin wird als
Extinktionsdifferenz zwischen 467 nm und 550 nm quantitativ bestimmt. Die anfangliche Extinktion dieser Endpunktreaktion
wird aus der Bilirubin-Blindprobenkdivette, die endgiltige Extinktion aus der Bilirubin-Testkuvette ermittelt. Die
Bilirubinmenge in der Probe ist proportional zur Differenz der anfénglichen und endgltigen Extinktionsmesswerte.

Bilirubinoxidase
Bilirubin + O, »  Biliverdin + H,O
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Gesamtprotein

Die Gesamtproteinmethode ist eine Abwandlung der fiir ihre Prézision, Genauigkeit und Spezifizitat geschétzten
Biuretreaktion.* Sie wurde urspriinglich von Riegler entwickelt und dann von Weichselbaum, Doumas et al. modifiziert. Die
Biuretreaktion wird als mégliche Gesamtprotein-Referenzmethode angesehen,**#42

Bei der Biuret-Reaktion wird die Proteinldsung mit Kupfer(l1)- [Cu(Il1)-] lonen in einem stark basischen Medium behandelt.
Natriumkaliumtartrat und Kaliumiodid werden zugesetzt, um das Ausféllen von Kupferhydroxid bzw. eine Autoreduktion von
Kupfer zu verhindern.** Die Cu(l1)-lonen reagieren mit Peptidbindungen zwischen den Carbonylsauerstoff- und
Amidstickstoffatomen und bilden einen farbigen Cu-Protein-Komplex.

OH"
Gesamtprotein + Cu(ll) —»  Cu-Protein-Komplex

Die in der Probe vorhandene Menge an Gesamtprotein ist direkt proportional zur Extinktion des Cu-Protein-Komplexes. Der
Gesamtprotein-Test ist eine Endpunktreaktion, wobei die Extinktion als Extinktionsdifferenz zwischen 550 nm und 850 nm
gemessen wird.

Harnstoffstickstoff

Das Abaxis-System verwendet eine gekoppelte Enzymreaktion. Bei dieser Reaktion wird Harnstoff durch Urease zu
Ammoniak und Kohlendioxid hydrolysiert.** Nach der Kopplung von Ammoniak mit 2-Oxoglutarat und reduziertem
Nicotinamid-adenin-dinucleotid (NADH) oxidiert das Enzym Glutamat-Dehydrogenase (GLDH) NADH zu NAD".

Urease
Harnstoff + H,O ——» NH;+ CO,

GLDH
NH;+ NADH + H" + 2-Oxoglutarat ——» L-Glutamat + H,O + 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 Harnstoffs.

4. Funktionsprinzip
Grundsétze und Grenzen des Verfahrens sind im Bedienungshandbuch fiir das VetScan-Analysesystem aufgefihrt.
5. Beschreibung der Reagenzien

Reagenzien

Jede VetScan-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk enthélt trockene testspezifische Reagenzien-Beads. Jede Reagenzdisk enthalt
ein trockenes Blindprobenreagenz (bestehend aus Puffer, Tensiden, Hilfsstoffen und Konservierungsmitteln) fur die
Berechnung der Konzentrationen an Alanin-Aminotransferase, Albumin, alkalischer Phosphatase, Amylase, Calcium, Glucose,
Harnstoffstickstoff, Kalium, Natrium und Phosphor. Die Disk enthélt spezifische Blindproben fiir die Berechnung der
Creatinin-, Gesamtbilirubin- und Gesamtprotein-Konzentrationen. Jede Reagenzdisk enthdlt auRerdem ein aus Tensiden und
Konservierungsmitteln bestehendes Verdiinnungsmittel.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
e  Fir die veterindrmedizinische In-vitro-Diagnostik.

e  Der Verdlnnungsmittelbehlter in der Reagenzdisk wird beim Schliefen des Schubfachs des Analysesystems automatisch
geoffnet. Disks mit gedffneten Verdiinnungsmittelbehaltern kénnen nicht wieder verwendet werden. Vor dem SchlieRen
des Schubfachs prifen, ob die Probe bzw. Kontrolle in die Disk eingesetzt wurde.

e Reagenzien-Beads kénnen Sauren oder Basen enthalten. Bei Einhaltung der empfohlenen Verfahrensweisen kommt der
Bediener nicht mit den Reagenzien-Beads in Beriihrung. Beim Umgang mit Beads (z. B. bei ReinigungsmaRnahmen nach
dem Fallenlassen und Zerbrechen einer Reagenzdisk) Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen der Reagenzien-Beads
vermeiden.

e Manche Reagenzien-Beads enthalten Natriumazid, das mit Abflussleitungen aus Blei und Kupfer reagieren und
hochexplosive Metallazide bilden kann. Bei Einhaltung der empfohlenen Verfahrensweisen kommen die Reagenzien nicht
mit Abflussleitungen aus Blei und Kupfer in Kontakt. Sollten die Reagenzien jedoch mit derartigen Abflussleitungen in
Kontakt kommen, mit reichlich Wasser nachspulen, um Azidansammlungen zu vermeiden.
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Anweisungen zum Umgang mit Reagenzien

Reagenzdisks sind ohne Erwérmen sofort aus dem Kuhlschrank heraus verwendbar. Den verschweil3ten Folienbeutel 6ffnen
und die Disk herausnehmen. Dabei darauf achten, den Barcode-Ring auf der Oberseite der Reagenzdisk nicht zu berthren.
Gemal} den Anweisungen des Bedienungshandbuchs fiir das VetScan-System verwenden. Nicht innerhalb von 20 Minuten
nach Offnen des Beutels verwendete Disks sind zu entsorgen. Disks in gedffneten Beuteln diirfen nicht zur spateren
Verwendung wieder in den Kihlschrank gelegt werden.

Lagerung

Die Reagenzdisks in ihren verschlossenen Beuteln bei 2-8 °C (36-46 °F) lagern. Getdffnete oder ungedffnete Disks vor direkter
Sonneneinstrahlung oder Temperaturen (ber 32 °C (90 °F) schiitzen. Die in ihren Folienbeuteln verschlossenen Disks vor
Gebrauch maximal 48 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahren. Erst unmittelbar vor Gebrauch den Beutel 6ffnen und die
Disk entnehmen.

Anzeichen fir instabile oder zerfallene Reagenzdisks

o Alle in der Reagenzdisk enthaltenen Reagenzien bleiben bei den oben beschriebenen Lagerbedingungen bis zu dem auf
dem Diskbeutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die Disks nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum ist auch in dem auf dem Barcode-Ring aufgedruckten Barcode enthalten. Bei Uberschreitung des
Verfallsdatums der Reagenzien erscheint auf der Anzeige des VetScan-Analysesystems eine Fehlermeldung.

e Bei einem aufgerissenen oder anderweitig beschadigten Folienbeutel kann Feuchtigkeit zur unbenutzten Disk vordringen
und die Leistung der Reagenzien beeintrachtigen. Niemals Disks aus beschadigten Beuteln verwenden.

6. Gerat

Vollstdndige Angaben zum Gebrauch des Analysesystems enthdlt das Bedienungshandbuch fiir das VVetScan-System.
7. Probennahme und -vorbereitung

Das erforderliche Mindestprobenvolumen ist ~100 ul heparinisiertes Vollblut, heparinisiertes Plasma, Serum oder
Kontrollmaterial. Die Probenkammer der Reagenzdisk kann eine Probenmenge von bis zu 120 pl aufnehmen.

o In heparinisierten Mikropipetten gesammelte Proben sind nach der Probennahme sofort in die Reagenzdisk einzubringen.

e Fir Vollblut- oder Plasmaproben nur evakuierte Probensammelréhrchen mit Lithiumheparin (griiner Stopfen) verwenden.
Fur Serumproben nur evakuierte Probensammelréhrchen ohne Zusatz (roter Stopfen) oder Serumtrennréhrchen (roter oder
rot/schwarzer Stopfen) verwenden.

o Durch Venenpunktion erhaltene Vollblutproben miissen homogen sein, bevor die Probe in die Reagenzdisk transferiert
wird. Die Sammelréhrchen vor dem Probentransfer mehrmals vorsichtig Gberkopfdrehen. Das Sammelréhrchen nicht
schitteln. Schutteln kann zu Hamolyse fuhren.

e  Der Test muss innerhalb von 10 Minuten nach dem Probentransfer in die Reagenzdisk beginnen.

e Durch Venenpunktion erhaltene Vollblutproben sind innerhalb von 60 Minuten nach der Entnahme zu analysieren. Sollte
dies nicht méglich sein, die Probe trennen und in ein sauberes Testréhrchen transferieren.* Die getrennte Plasma- oder
Serumprobe innerhalb von 5 Stunden nach der Zentrifugation analysieren. Sollte dies nicht mdglich sein, die Probe in
einem verschlossenen Testrohrchen maximal 48 Stunden lang bei 2-8 °C (36-46 °F) im Kihlschrank lagern. In
Gefrierschranken ohne Selbstabtauungsfunktion kénnen Plasma- oder Serumproben bei -10 °C (14 °F) bis zu 5 Wochen
lang gelagert werden.

e Die Glucose-Konzentration nimmt in nicht zentrifugierten, bei Raumtemperatur gelagerten Proben um etwa 5-12 mg/dI
pro Stunde ab.*

e Das Einfrieren von Vollblutproben kann zu erheblichen Veranderungen der Glucose- und Creatinin-Spiegel fiihren.*®

e Gesamtbilirubin-Ergebnisse kénnen durch fotochemischen Abbau negativ beeinflusst werden.*’ Nicht sofort analysierte
Vollblutproben maximal 60 Minuten lang im Dunkeln lagern. Kann die Probe innerhalb dieses Zeitraums nicht analysiert
werden, ist sie in Plasma oder Serum aufzutrennen und in einem verschlossenen Probenréhrchen bei niedrigen
Temperaturen im Dunkeln aufzubewahren.*®
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Bekannte Storsubstanzen

o Das einzige zur Verwendung mit dem VetScan-Vollblut-Analysesystem empfohlene Antikoagulans ist Lithium-Heparin.
Bei der Entnahme von Blutproben fiir den Gebrauch mit diesem Profil darf kein Natriumheparin verwendet werden.
Abaxis hat in Studien demonstriert, dass EDTA, Fluorid, Oxalat und Ammoniumionen enthaltende Antikoagulantien
mindestens eine der Substanzen der VetScan-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk storen.

e Physiologische Stérungen (Hamolyse, Ikterus und Lipdmie) kénnen zu Veranderungen der berichteten Konzentrationen
einiger Analyten fiihren. Die Probenindizes werden unten auf jeder Ergebniskarte ausgedruckt, damit der Bediener weil,
welche Konzentration an Storsubstanzen in den einzelnen Proben vorliegt. Das VetScan-Analysesystem 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), ,,LI1P* (Lipdmie) oder ,,ICT* (Ikterus)
ausgedruckt.

e Hamolyse kann bei Kalium-Assays zu féalschlicherweise erhéhten Ergebnissen filhren. Bei der Analyse von Vollblutproben
wird dieses Problem mdglicherweise nicht erkannt (die Freisetzung von Kalium aus lediglich 0,5 % der Erythrozyten kann
zur Erhdhung des Kalium-Serumspiegels um 0,5 mmol/I fiihren). Insbesondere kénnen selbst nicht hdamolysierte Proben,
die nicht ozcginungsgemé[& bearbeitet werden, aufgrund von intrazellularem Kaliumauslauf erhéhte Kaliumkonzentrationen
aufweisen.

 Bilirubin kann die fiir die Creatinin-Reaktion verwendete Peroxidase beeintrachtigen.>® Bei Bilirubin-Spiegeln von >10
mg/dl sind die Creatinin-Ergebnisse niedriger.

o Die Glucose-Spiegel werden durch die Zeitdauer seit der letzten Nahrungsaufnahme des Patienten sowie auch durch den
entnommenen Probentyp beeinflusst. Zur genauen Interpretation der Glucose-Ergebnisse sind die Proben von einem
Patienten zu nehmen, der mindestens 12 Stunden keine Nahrung aufgenommen hat.>

e Beim Gesamtprotein-Test kann es zu Stérungen kommen, wenn die analysierten Proben einen Lipdmie-Index von
3 + aufweisen.* Proben mit Triglycerid-Konzentrationen von >400 mg/dl kénnen erhéhte Gesamtprotein-Konzentrationen
aufweisen. *® Das VetScan-Analysesystem unterdriickt alle Ergebnisse, die auf Grund von Lipdmie Stérungen von mehr
als 10 % aufweisen. In solchen Fallen wird auf der Ergebniskarte an Stelle des Ergebnisses ,,LIP* (Lipamie) ausgedruckt.

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

8. Verfahren

Lieferumfang
e Eine VetScan-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk

Bendtigte Materialien, die nicht zum Lieferumfang gehdren
e VetScan-Analysesystem

Testparameter

Fur den Betrieb des VetScan-Systems sind Umgebungstemperaturen zwischen 15 und 32 °C (59 und 90 °F) erforderlich. Die
Analysedauer fiir jede VetScan-Volldiagnostikprofil-Reagenzdisk betragt weniger als 14 Minuten. Das Analysesystem hélt die
Reagenzdisk wahrend des Messintervalls auf einer Temperatur von 37 °C (98,6 °F).

Testverfahren
Das komplette Probennahmeverfahren sowie schrittweise Bedienungsanweisungen sind im Bedienungshandbuch fir das
VetScan-System ausfiihrlich beschrieben.

Kalibrierung

Das VetScan-Analysesystem wird vor dem Versand vom Hersteller kalibriert. Der auf dem Barcode-Ring aufgedruckte
Barcode enthélt die diskspezifischen Kalibrierungsdaten fiir das Analysesystem. Hierzu bitte das Bedienungshandbuch fir das
VetScan-System einsehen.
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Qualitatskontrolle

Zur Uberpriifung der Genauigkeit des Analysesystems konnen am VetScan-Analysesystem in regelméBigen Abstanden
Kontrollen analysiert werden. Abaxis empfiehlt die Analyse einer handelsiiblichen Kontrolle auf Serumbasis. Die Kontrollen in
der gleichen Weise auf der Reagenzdisk analysieren wie Patientenproben. Angaben zur Analyse von Kontrollen enthalt das
Bedienungshandbuch fiir das VetScan-System.

9. Ergebnisse

Das VetScan-Analysesystem berechnet und druckt die Analytkonzentrationen der Probe automatisch aus. Einzelheiten zu den
Endpunkt- und Reaktionsgeschwindigkeitsberechnungen sind im Bedienungshandbuch fiir das VetScan-Analysesystem
enthalten.

10. Verfahrensgrenzen

Die allgemeinen Verfahrensgrenzen werden im Bedienungshandbuch fiir das VVetScan-System behandelt.
e Einden Assaybereich Uiberschreitendes Ergebnis fiir einen bestimmten Test sollte mit einem anderen zugelassenen
Testverfahren analysiert oder an ein Referenzlabor geschickt werden.

e Proben, deren Hamatokrit ein Erythrozytenkonzentratvolumen von tiber 60 % umfasst, kénnen ungenaue Ergebnisse
erbringen. Solche Proben mit hohen Hamatokritwerten kénnen als hdmolysiert berichtet werden. Diese Proben kénnen
dann zum Erhalt von Plasma zentrifugiert und in einer neuen Reagenzdisk erneut getestet werden.

Achtung:  Umfassende Priifungen des VetScan-Analysesystems haben ergeben, dass in sehr seltenen Fallen eine in die
Reagenzdisk gegebene Probe nicht problemlos in die Probenkammer rinnt. Infolge des ungleichméaRigen
Flusses kann eine unzureichende Probenmenge analysiert werden, und mehrere Ergebnisse kénnen aulerhalb
des jeweils ermittelten Referenzbereichs liegen. Die Probe kann mit einer neuen Reagenzdisk erneut
analysiert werden.

11. Erwartete Werte

Diese Normalbereiche werden lediglich als Richtlinie bereitgestellt. Am definitivsten sind die fiir die jeweilige Patientenpopulation
ermittelten Referenzbereiche. Die Testergebnisse sind in VVerbindung mit den klinischen Anzeichen des Patienten zu interpretieren.
Angaben zum Anpassen spezifischer Normalbereiche der als ,,Other* (andere) bezeichneten Methoden des VetScan-Analysegeréats
enthalt das Bedienungshandbuch fiir das VetScan-System (unter den Funktionen der Taste Menu [Men(]).
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Tabelle 1: Referenzbereiche

Hunde Katzen Pferde

ALT 10-118 E/I 20-100 E/ 5-20 E/I
(10-118 E/) (20-100 E/) (5-20 EN)

ALB 2,5-4,4 g/dl 2,2-4,4 g/dl 2,2-3,7 g/dl
(25-44 gll) (22-44 g/) (22-37 g/l)

ALP 20-150 E/I 10-90 E/I 50-170 E/I
(20-150 E/) (10-90 E/l) (50-170 E/)

AMY 200-1200 E/I 300-1100 E/I 5-15 E/I
(200-1200 E/) (300-1100 E/) (5-15 E/N)

CA™ 8,6-11,8 mg/dl 8,0-11,8 mg/dl 11,5-14,2 mg/dI
(2,2-3,0 mmol/1) (2,0-3,0 mmol/l) (2,9-3,6 mmol/l)

CRE 0,3-1,3 mg/dl 0,3-1,6 mg/dl 0,4-1,7 mg/di
(27-115 pmol/l) (27-141 pmol/l) (35-150 pumol/l)

GLOB 2,3-5,2 g/dI 1,5-5,7 g/dI 2,7-5,0 g/dI
(23-52 g/l) (15-57 g/l) (27-50 g/l)

GLU 60-110 mg/dl 70-150 mg/di 65-110 mg/dI
(3,3-6,1 mmol/l) (3,9-8,3 mmol/l) (3,6-6,1 mmol/l)

PHOS 2,9-6,6 mg/dl 3,4-8,5 mg/di 1,9-4,3 mg/dl
(0,94-2,13 mmol/l) (1,10-2,74 mmol/l) (0,61-1,39 mmol/l)

K 3,7-5,8 mmol/l 3,7-5,8 mmol/l 2,5-5,2 mmol/l
(3,7-5,8 mmol/l) (3,7-5,8 mmol/l) (2,5-5,2 mmol/l)

Na* 138-160 mmol/I 142-164 mmol/I 126-146 mmol/l
(138-160 mmol/l) (142-164 mmolll) (126-146 mmol/l)

TBIL 0,1-0,6 mg/dI 0,1- 0,6 mg/dI 0,5-2,3 mg/di
(2-10 pmol/) (2-10 pmol/T) (9-39 pumol/l)

TP 5,4-8,2 g/dl 5,4-8,2 g/dI 5,7-8,0 g/dI
(54-82 gll) (54-82 g/l) (57-80 g/l)

BUN 7-25 mg/dl 10-30 mg/dl 7-25 mg/dI

(2,5-8,9 mmol/l)

(3,6-10,7 mmol/l)

(2,5-8,9 mmol/l)

12. Leistungsmerkmale (Linearitat)

Die Methodenkurve der einzelnen Analyten verlauft in dem hier prasentierten dynamischen Bereich linear, wenn das VetScan-
System empfehlungsgeméR betrieben wird (siehe das Bedienungshandbuch flr das VetScan-System). Die folgende Tabelle der
dynamischen Bereiche représentiert das Nachweisspektrum des VetScan-Systems. Die im Folgenden aufgefihrten Bereiche

stellen keine Normalbereiche dar.

Tabelle 2: Dynamische Bereiche des VetScan-Systems

Analyt Dynamische Bereiche
Gebrauchliche Einheiten SI-Einheiten
ALT 5-2000 E/I 5-2000 E/I
ALB 1-6,5 g/dI 10-65 g/l
ALP 5-2400 E/I 5-2400 E/I
AMY 5-4000 E/I 5-4000 E/I
CA™ 4-16 mg/dl 1,0-4,0 mmol/l
CRE 0,2-20 mg/dI 18-1768 pmol/l
GLOB* 1-11 g/dl 10-110 g/l
GLU 10-700 mg/dl 0,6-39 mg/dI
PHOS 0-20 mg/dI 0-6,46 mmol/l
K+ 1,5-8,5 mmol/l 1,5-8,5 mmol/l
NA+ 110-170 mmol/l 110-170 mmol/l
TBIL 0,1-30 mg/dl 1,7-513 pmol/I
TP 2-14 g/dI 20-140 g/l
BUN 2-180 mg/dl 0,7-64,3 mmol/Harnstoff/I

* Berechneter Wert
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Prazision

Es wurden Prazisionsstudien durchgefiihrt, die den NCCLS-Richtlinien EP5-A% entsprachen (mit Anderungen gemaR NCCLS
EP18-P* fiir am Behandlungsort eingesetzte Gerate). Die Ergebnisse fiir die Prazision innerhalb eines Laufs und die
Gesamtprézision wurden durch Testen von Kontrollmaterialien in 2 Konzentrationsstufen ermittelt.

Tabelle 3: Prézision

Analyt Probenumfang Innerhalb eines Laufs Gesamt
Alanin-
Aminotransferase (E/l) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 21 21
SA 2,76 2,79
% VK 13,1 13,3
Kontrolle 2
Mittelwert 52 52
SA 2,70 3,25
% VK 52 6,3
Albumin-BCG (g/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 3,9 3,9
SA 0,13 0,14
% VK 3,3 3,6
Kontrolle 2
Mittelwert 2,3 2,3
SA 0,09 0,10
% VK 3,9 43
Alkalische
Phosphatase (E/l) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 39 39
SA 1,81 2,29
% VK 4.6 5,9
Kontrolle 2
Mittelwert 281 281
SA 4,08 8,75
% VK 15 3,1
Amylase (U/L) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 46 46
SA 2,40 2,63
% VK 52 57
Kontrolle 2
Mittelwert 300 300
SA 11,15 11,50
% VK 3,7 3,8
Calcium (mg/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 8,6 8,6
SA 0,21 0,25
% VK 2,4 2,9
Kontrolle 2
Mittelwert 11,8 11,8
SA 0,39 0,40
% VK 3,3 34
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Tabelle 3: Prazision (Fortsetzung)

Analyt Probenumfang Innerhalb eines Laufs Gesamt
Creatinin (mg/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 1,1 1,1
SA 0,14 0,14
% VK 12,7 12,7
Kontrolle 2
Mittelwert 5,2 5,2
SA 0,23 0,27
% VK 4.4 52
Glucose (mg/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 66 66
SA 0,76 1,03
% VK 1,2 1,6
Kontrolle 2
Mittelwert 278 278
SA 2,47 3,84
% VK 0,9 14
Phosphor (mg/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 6,9 6,9
SA 0,2 0,2
% VK 2,2 2,6
Kontrolle 2
Mittelwert 3,4 3.4
SA 0,1 0,2
% VK 4,1 49
Kalium (mmol/l) n=120
Kontrolle 1
Mittelwert 6,7 6,7
SA 0,26 0,26
% VK 3,9 3,9
Kontrolle 2
Mittelwert 4,3 4,3
SA 0,22 0,22
% VK 51 51
Natrium (mmol/l) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 148 148
SA 51 51
% VK 34 34
Kontrolle 2
Mittelwert 118 118
SA 3,2 3,2
% VK 2,7 2,1
Gesamtbilirubin (mg/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 0,8 0,8
SA 0,06 0,07
% VK 75 8,8
Kontrolle 2
Mittelwert 5,2 5,2
SA 0,09 0,15
% VK 1,7 2,9
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Tabelle 3: Prazision (Fortsetzung)

Analyt Probenumfang Innerhalb eines Laufs Gesamt
Gesamtprotein (g/dl) n=80
Kontrolle 1
Mittelwert 6,8 6,8
SA 0,05 0,08
% VK 0,7 1,2
Kontrolle 2
Mittelwert 4,7 4,7
SA 0,09 0,09
% VK 1,9 1,9
Harnstoffstickstoff (mg/dl) n=120
Kontrolle 1
Mittelwert 19 19
SA 0,35 0,40
% VK 1,8 2,1
Kontrolle 2
Mittelwert 65 65
SA 1,06 1,18
% VK 1,6 1,8
Korrelation

Es wurden Vor-Ort-Studien in einem veterindrmedizinischen Ausbildungskrankenhaus durchgefiihrt. Dabei wurden mit dem
VetScan-Analysesystem und einer Vergleichsmethode Serumproben analysiert. Eine reprasentative Korrelationsstatistik ist in
Tabelle 4 aufgefihrt.

Tabelle 4: Korrelation des VetScan-Analysesystems mit Vergleichsmethode(n)

Kiggg?fliiti;onrls Steigung  Schnittpunkt N I;;?,Eﬁ:?]

Alanin- Hunde 1,00 0,95 0 22-180 1-1549
Aminotransferase Katzen 0,98 0,92 0 21-55 27-99
(EN) Pferde 0,97 0,94 6 7-101 11-30
Hunde 0,96 0,99 0,1 22-180 1,3-4,6

Albumin (g/dl) Katzen 0,75 1,02 0 21-55 2,1-48
Pferde 0,89 0,99 -0,6 7-101 1,2-3,2

Alkalische Hunde 1,00 0,89 -5 22-180 15-1722
Phosphatase (E/l) Katzen 0,97 0,81 1 21-55 6-54

Pferde 1,00 0,90 -4 7-101 119-1476

Hunde 0,96 0,67 -34 22-180 366-1991

Amylase (U/L) Katzen 1,0 0,74 117 21-55 473-3474
Pferde N/A N/A N/A 7-101 N/A

Hunde 0,84 1,24 -1,9 22-180 7,3-13,0

Calcium (mg/dl) Katzen 0,77 1,24 -2,1 21-55 6,3-12,4
Pferde 0,94 1,18 -0,8 7-101 7,2-15,1

Hunde 0,99 1,00 0,0 22-180 0,6-10,6

Creatinin (mg/dl) Katzen 1,00 1,01 -0,1 21-55 0,3-13,6
Pferde 0,95 1,00 -0,4 7-101 0,3-6,2

Hunde 0,96 1,01 -6 22-180 28-348

Glucose (mg/dl) Katzen 1,00 0,97 3 21-55 52-607
Pferde 0,97 0,94 16 7-101 36-353
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Tabelle 4: Korrelation des VetScan-Analysesystems mit Vergleichsmethode(n) (Fortsetzung)

Hunde 0,994 1,09 -0,19 22-180 0,8-87
Phosphor (mg/dl) Katzen 0,916 0,80 0,81 21-55 2,4-6,9
Pferde 0,971 0,991 -0,06 7-101 0,8-7,8
Hunde 0,96 0,92 04 22-180 3,2-6,9
Kalium (mmol/l) Katzen 0,91 0,92 0,5 21-55 2,7-5,3
Pferde 0,84 0,97 0,1 7-101 1,8-4,6
Hunde 0,89 0,97 4.8 22-180 118-183
Natrium (mmol/l) Katzen 0,86 1,08 -12,2 21-55 122-166
Pferde 0,86 1,00 -0,01 7-101 110-166
Gesamtbilirubin Hunde 0,87 0,84 0,1 22-180 0,1-3,2
(mg/di) Katzen 1,00 0,92 -0,3 21-55 0,4-15,0
Pferde 1,00 0,90 0,1 7-101 0,6-26,1
Gesamtprotein Hunde 0,98 1,03 0,1 22-180 2,6-10,7
(g/dl) Katzen 0,97 0,96 04 21-55 4,8-8,5
Pferde 0,99 0,97 0,3 7-101 3,0-9,5
. Hunde 1,00 0,98 -2 22-180 4-117
Hams(t:gfé'l‘)’ksmﬁ Katzen 1,00 1,07 5 2155 14-165
Pferde 1,00 0,95 -1 7-101 3-64
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