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SimplexTAS™ 101 CK

Testkartusche zur Bestimmung von CK mit dem SimplexTAS™ 101 Analyzer

BestimmungsgemaRBer Gebrauch

Die SimplexTAS™ 101 CK-Testkartusche, die mit dem SimplexTAS™ 101
Analyzer verwendet wird, ist fur die quantitative Bestimmung von Kreat-
inkinase (CK) in menschlichem Vollblut bestimmt. Die Testkartusche ist nur
die In-vitro-Diagnostik durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Einfihrung

CKist eine Artvon Protein, das von den Muskelzellen Ihres Kérpers verwen-
det wird. Das Auftreten von CK im Blut gilt allgemein als indirekter Marker
flr Muskelschaden, die durch Erkrankungen wie Herzinfarkt, Muskeldys-
trophie, akute Nierenschaden, Rhabdomyolyse und Hirnerkrankungen
entstanden sein kénnen. Auch andere Arten von Muskelverletzungen wie
chirurgische Eingriffe und anstrengende korperliche Betatigung kénnen
die CK-Werte im Blut beeinflussen. Daher ist die Messung des CK-Spiegels
fur die Diagnose, die Uberwachung des AusmaRes und die Prognose der
Muskelschadigung sehr niitzlich.

Methode
Enzymatische Methode

Testprinzip

Die SimplexTAS™ 101 CK-Testkartusche enthélt die Reagenzien, die flr die
Bestimmung von CK in der Probe erforderlich sind. Das Probenmaterial
wird mit der integrierten Probenahmevorrichtung gesammelt, bevor die
Testkartusche in die Kartuschenkammer des SimplexTAS™ 101 Analyzers
eingesetzt wird. Die Vollblutprobe wird dann automatisch verdiinnt und
mit dem Puffer im Reaktionsbehalter und den Reagenzien im Reagenzien-
stab gemischt.

Creatinphosphat + ADP L Creatin + ATP
2+ -6-
ATP + Glukose HK, Mg ADP + Glukose-6-Phosphat
(G-6-P)
G6PDH 6-Phosphoglukonat
G-6-P + NAD + NADH

CK katalysiert reversibel die Ubertragung einer Phosphatgruppe von
Kreatinphosphat auf Adenosindiphosphat (ADP), wodurch Kreatin und
Adenosintriphosphat (ATP) als Produkte entstehen. Das gebildete ATP wird
zur Herstellung von Glucose-6-phosphat und ADP aus Glucose verwendet.
Diese Reaktion wird durch Hexokinase (HK) katalysiert, die flr eine maxi-
male Aktivitdt Magnesiumionen benétigt.

Das Glukose-6-Phosphat wird durch das Enzym Glukose-6-Phosphat-De-
hydrogenase (G6PDH) unter gleichzeitiger Reduktion des Nicotinamid-Ad-
enin-Dinukleotids (NAD) zu NADH und 6-Phosphoglukonat oxidiert.

Die Geschwindigkeit des Anstiegs der Absorption aufgrund der Bildung
von NADH ist direkt proportional zur Aktivitat von CK in der Probe.

Reagenzzusammensetzung

Inhaltsstoffe pro Testkartusche: Kreatinphosphat 3.3 mg; ADP 0.6 mg; AMP
1.2 mg; Diadenosin Pentaphosphat 6 ug; EDTA 0.5 mg; N-Acetylcystein 1.1
mg; Glucose 2.2 mg; NAD 0.6 mg; Hexokinase 4 U; Glucose-6-phosphat-De-
hydrogenase 2.4 U; Magnesiumacetat 1.3 mg

VorsichtsmaBnahmen und Handhabung

* Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

+ Verwenden Sie keine beschadigten oder abgelaufenen Testkartuschen.

* Verwenden Sie die Testkartuschen innerhalb von 2 Monaten, nachdem
das Siegel der Kartuschenschale gedffnet wurde.

+ Verwenden Sie keine gefrorenen Testkartuschen oder wenn die Test-
kartusche nicht gemaR den Empfehlungen gelagert wurde.

* Verwenden Sie keine Teile der Testkartusche wieder.

+ Wenn eine Testkartusche heruntergefallen ist, werfen Sie sie weg und
verwenden Sie eine neue.

+ Vermeiden Sie wahrend der Lagerung und Messung direktes Sonnen-
licht.

+ Beriihren oder beschédigen Sie nicht den optischen Lesebereich der
Testkartusche.

+ Essen Sie das Silikagel nicht und halten Sie es von Kindern fern.

+ Verwenden Sie bei der Entnahme von Blutproben oder Kontrollmate-
rial Handschuhe.

+ Die Testkartusche, das Probenahmegerét, die Patientenproben und
das Kontrollmaterial sind potenziell infektiés und sollten nach Ge-
brauch sofort entsorgt werden.

Behandeln und entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen entsprechend
den értlichen Vorschriften.

+ Die Reagenzien enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. Natri-
umazid kann mit Kupfer- oder Bleileitungen reagieren und explosive
Metallazide bilden. Wenn die Reagenzfliissigkeit versehentlich in einen
Abfluss geschittet wird, spulen Sie mit groRen Mengen Wasser.

Mitgelieferte Materialien
+ 20 SimplexTAS™ 101 CK-Testkartuschen
+ 1 Packungsbeilage
+ 1 RFID-Etikett (auf dem Karton der Testkartusche angebracht)

Bendtigte, aber nicht bereitgestellte Materialien
+ SimplexTAS™ 101 Analyzer
+ SimplexTAS™ 101 Analyzer Benutzerhandbuch (im Lieferumfang von
SimplexTAS™ 101 Analyzer)
+ Ausgleichsgewichte (im Lieferumfang des SimplexTAS™ 101 Analyzers
enthalten)
+ Kontrollmaterialien

Beschreibung der Testkartusche

Eine einzige Testkartusche enthalt alle notwendigen Reagenzien flir einen
einzigen Test. Das integrierte Probenahmegerat verfiigt Gber ein Kapillar-
réhrchen, das mit Probenmaterial gefillt wird, und einen Reaktionsbe-
halter mit einer optisch transparenten Ablesefléche fur die Absorptions-
messung.
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1. Probenahmevorrichtung: zur Entnahme von Patientenproben oder
Kontrollmaterial.

2. Griffbereich: Griffbereich zum Halten der Testkartusche.

3.1ID-Notizbereich: fir Vermerk zur Probenidentifikation

4. Barcode: enthalt test- und chargenspezifische Informationen zur
Testkartusche.

5. Stab: enthalt das flr einen Test erforderliche Reaktionsmaterial.

6. Reaktionsbehdlter: enthélt den erforderlichen Reaktionspuffer fir
einen Test.

7. Optischer Ablesebereich: Hier erfolgt die Messung der Extinktion.

8. Kapillarréhrchen: Hier wird die Patientenprobe oder das Kontrollma-
terial in das Probenahmegerat eingesaugt.

Lagerung und Stabilitat

+ Die Testkartusche ist bis zu dem auf der Verpackung der Testkartusche
angegebenen Haltbarkeit haltbar, wenn sie bei 2-8°C (36-46°F) gela-
gert wird. Wenn die Testkartusche abgelaufen ist, wird auf dem Sim-
plexTAS 101 Analyzer der Fehler 106 angezeigt.

+ Die Testkartusche muss vor der Verwendung eine Betriebstemperatur
von 18-32°C (64-89°F) erreichen. Lassen Sie die Testkartusche nach
der Entnahme aus der Kiihllagerung mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur stehen, damit sie die Betriebstemperatur erreicht.

+ Nicht einfrieren.

Probentyp und-volumen
* Probenart: Frisch abgenommenes Blut aus der Fingerkuppe oder
vendse Abnahme mit EDTA- oder Heparin-Abnahmegefaen
+ Probenvolumen: 20 pl

Sie kénnen falsche Ergebnisse erhalten, wenn die Probe iibermdfig
hdmolysiert, geronnen oder triibe ist.

Probenentnahme
1. Blutentnahme aus der Fingerkuppe

1) Verwenden Sie bei der Blutentnahme Handschuhe.

2) Massieren Sie sanft einen Finger, reinigen Sie die Stelle mit einem Al-
koholtupfer und trocknen Sie sie griindlich ab.

3) Stechen Sie die ausgewahlte Stelle mit einer Lanzette fest an. Entsor-
gen Sie die gebrauchte Lanzette ordnungsgemaR.

4) Driicken Sie den Finger leicht zusam-
men, um einen groRen Tropfen Blut
zu gewinnen. Wischen Sie diesen er-
sten Blutstropfen weg, da er Gewe-
beflussigkeit enthalten kann.

5) Driicken Sie den Finger erneut
leicht zusammen, um einen zweiten
grofen Blutstropfen zu gewinnen.

6) Halten Sie die Spitze des Kapillar-
réhrchens waagerecht oder in einem
leicht abfallenden Winkel. Beriihren
Sie damit den Blutstropfen, ohne
die Haut zu beriihren. Das Kapillarrohrchen filllt sich durch Kapillar-
wirkung bis zur vollstandigen Fullung.

7) Das entnommene kapillares Blut sollte sofort (innerhalb von 5 Mi-
nuten) verwendet werden.
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2. Probenabnahme aus einem Réhrchen

1) Lassen Sie die im Kuhlschrank gelagerten Patientenproben oder Kon-
trollmaterialien vor der Verwendung auf Betriebstemperatur kom-
men, was etwa 30 Minuten dauert.

2) Mischen Sie das Probenmaterial gut,
indem Sie das Roéhrchen 8-10 Mal
schwenken, bevor Sie eine Probe
entnehmen.

3) Entnehmen Sie eine Probe aus dem *‘
Réhrchen oder der Kappe.

4) Vendses Blut sollte innerhalb von 1 Stunde nach der Entnahme ver-
wendet werden. Auch wenn vendses Blut nicht sofort verwendet wird,
sollten nur gekhlte, nicht gefrorene Proben verwendet werden.
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HINWEIS
+ Bringen Sie die Spitze des Kapillarrdhrchens knapp unter die Ober-
flache des Bluttropfens oder des Kontrollmaterials.
+ Achten Sie darauf, dass die Probenahmevorrichtung vollstandig gefillt
ist.



Sie kdnnen falsche Ergebnisse erhalten, wenn zu viel oder zu wenig
Probe entnommen wird. Vermeiden Sie Luftblasen.

0 (komplett gefiillt) X (iiberschiissig) X (unzureichend) X (Luftblase)

Testverfahren
D‘ﬂ Vollstdndige Informationen zur Bedienung finden Sie im Benutzer-
handbuch fiir den SimplexTAS™ 101 Analyzer.

1.Bringen Sie die Testkartuschen nach der Entnahme aus dem
Kihlschrank mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur, um
die Betriebstemperatur zu erreichen.

2. Der RFID-Registrierungsvorgang ist nur einmal erforderlich, bevor
eine neue Testcharge verwendet wird.

3. Entnehmen Sie eine Probe. Sobald die Spitze der Probenahmevorrich-
tung gefiillt ist, muss die Analyse der Testkartusche sofort (innerhalb
von 5 Minuten) beginnen.

4. Setzen Sie die Testkartuschen in die Kartuschenkammer des Analyzers
und schlieen Sie dann den Deckel von Hand. Die Analysezeit betragt
etwa 13 Minuten. Offnen Sie den Deckel nicht wihrend der Analyse.

Setzen Sie die Testkartuschen und die Ausgleichskartusche sym-
metrisch in die Kartuschenkammer ein, um den Rotor auszugleichen.

5. Protokollieren Sie die Testergebnisse gemaR den Laborrichtlinien. Die
Ergebnisse werden im Speicher des Analyzeres gespeichert und kén-
nen ausgedruckt werden.

6. Nehmen Sie die verbrauchten Testkartuschen sofort aus dem Analyzer
heraus.

7. Halten Sie den Deckel geschlossen, wenn der Analyzer nicht benutzt
wird.

Interpretation des Testergebnisses

Zu Diagnosezwecken sollte jedes einzelne Testergebnis zusammen mit an-
deren Daten wie der Krankengeschichte des Patienten, anderen klinischen
Untersuchungen, klinischen Beobachtungen und anderen Laborergebnis-
sen interpretiert werden. Wenn das Testergebnis fragwiirdig ist oder die
klinischen Anzeichen und Symptome nicht mit dem Testergebnis tiberein-
stimmen, testen Sie das SimplexTAS™ 101 System mit Kontrollmaterialien
und testen Sie die Probe erneut.

Kalibrierung

Eine Kalibrierung durch den Benutzer ist nicht erforderlich. Jede Charge
der Testkartusche wird vom Hersteller vor dem Versand kalibriert. Das
auf der Testkartusche angebrachte RFID-Etikett versorgt den Analyzer
mit chargenspezifischen Kalibrierungsinformationen.

Die Qualitatskontrolle

Die Priifung mit Kontrollmaterial ist erforderlich, um zu Gberprifen, ob das
SimplexTAS™ 101 System ordnungsgemaR funktioniert.

Solange die Ergebnisse des Kontrollmaterialtests innerhalb des bekannt-
en, vom Hersteller angegebenen akzeptablen Bereichs liegen, wird davon
ausgegangen, dass das SimplexTAS™ 101 System ordnungsgemald funk-
tioniert. Wenn Ihre 6rtlichen Vorschriften bestimmte Qualitatskontrollver-
fahren vorschreiben, halten Sie sich an diese Vorschriften. Im Benutzer-
handbuch des SimplexTAS™ 101 Analyzers finden Sie Verfahren fir die
Durchfiihrung von Tests mit Kontrollmaterialien.

Empfohlene Kontrollmaterialien

Fir die Die Qualitatskontrolle Ihres SimplexTAS™ 101 Analyzeres sollten
die vom Hersteller empfohlenen Kontrollmaterialien verwendet werden.
Wenden Sie sich an Ihren ortlichen Lieferanten, um die empfohlenen Kon-
trollmaterialien zu erhalten.

Messbereich
10-1.200 IU/L (0,17 - 20,04 pkat/L)

HINWEIS

Es kann zu Reaktionen mit Nicht-Zielsubstanzen oder Stérreaktionen kom-
men. Wenn die Messergebnisse unzuverldssig erscheinen, wiederholen
Sie die Messung oder verwenden Sie ein anderes analytisches Messgerat.

Referenzbereich
Ménner: 24-195IU/L, Frauen: 24 - 170 IU/L

Einschrdankungen des Tests
+ Analysieren Sie keine verdiinnten Proben.
+ Analysieren Sie keine hamolysierten oder koagulierten Proben.
+ Verwenden Sie keine kalten oder gefrorenen Testkartuschen.

Leistungsmerkmale

Interferenzpriifun

Hamatokrit: Keine nennenswerten Interferenzen im Hamatokritbereich von
20-60%

Die folgenden Substanzen wurden auf mogliche Interferenzen mit der
SimplexTAS™ 101 CK Testkartusche getestet (siehe CLSI EP07-A2; 2005). Bis
zu den folgenden Konzentrationen wurde keine signifikante Interferenz
(<15 %) festgestellt.

Substanz Konzentration %Wiederherstellung
Acetaminophen 100 mg/dL 96,4
Ascorbinsdure 20 mg/dL 98,8
Heparin 20 mg/dL 102,8
Salicylsdure 30 mg/dL 101,3
HINWEIS

Es ist moglich, dass andere, oben nicht aufgefiihrte Substanzen und/oder
Faktoren den Test beeintrachtigen und falsche Ergebnisse verursachen
kénnen.

Klinische Korrelation

Die Bewertung der Systemgenauigkeit wurde mit 60 kapillaren Vollblut-
proben und 150 frischen vendsen Vollblutproben durchgefiihrt. Jede Probe
wurde zum Vergleich mit zwei verschiedenen SimplexTAS™ 101 Analyzeren
und dem Hitachi 7020 Gerét fiir klinische Chemie als Doppelbestimmung
gemessen.

Probenart Kapillares Blut Vendses Blut
N 60 150
Regressionslinie y=1,0124x-1,5144 | y=1.0160x-0,6705
Gefiille 1,0124 1,0160
Y-Abschnitt -1,5144 -0,6705
Korrelationskoeffizient (r?) 0,9966 0,9962
Priizision
Bestimmt nach der CLSI-Richtlinie EP5-A.
Prizision
Level Mittelwert
(L) SD (IU/L) %CV
niedrig 32,9 1,62 49
hoch 356,3 13,01 37
Symbole
Symbol Beschreibung
<3 Konformitat mit der europdischen Richtlinie 98/79/EG tiber In vitro
Diagnostika

In-vitro-diagnostisches medizinisches Gerét
Referenznummer
Charge

Revisionshuchstabe oder -nummer

Haltbarkeit (Jahr/Monat)

Haltbarkeit nach Offnung

SheaE

Lagertemperatur. Bei 2-8°C (36-46°F) lagern

Hersteller

Herstellungsdatum

Bevollméchtigter des Herstellers in der Européischen Gemeinschaft

Halten Sie das Produkt von Sonnenlicht und Hitze fern

Warnungen und Vorsichtsmaffnahmen

Gebrauchsanweisung

Keine Wiederverwendung

Biogeféhrdung

Vorsicht bei der Handhabung

Das Produkt oder der Behélter sollte in Richtung der Pfeile ausgeri-
chtet sein

Inhalt ausreichend fiir 20 Tests
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Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
ist dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

In diesem Merkblatt wird immer ein Komma als Dezimaltrennzeichen ver-
wendet, um die Grenze zwischen dem ganzen und dem gebrochenen Teil
einer Dezimalzahl zu markieren, und nicht als Trennzeichen firr Tausender.
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