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SimplexTAS™ 101 K

Testkartusche zur Bestimmung von K mit dem SimplexTAS™ 101 Analyzer

BestimmungsgemaRBer Gebrauch

Die SimplexTAS™ 101 K Testkartusche, die mit dem SimplexTAS™ 101
Analyzer verwendet wird, ist fiir die quantitative Bestimmung von Kalium
(K) in Humanserum bestimmt. Die Testkartusche ist nur fir die In-vitro-
Diagnostik durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Einflihrung

K ist ein wichtiger Elektrolyt, der fiir die Muskel- und Nervenfunktion
wichtig ist. Der Kaliumspiegel wird von verschiedenen Faktoren
beeinflusst, von Hormonen, der Erndhrung, dem pH-Wert des Blutes,
aber auch von Zustanden wie Erbrechen oder den Nebenwirkungen
bestimmter Medikamente oder Behandlungen. Da selbst
geringflgige Veranderungen des K-Spiegels im Blut zu ernsthaften
Gesundheitsproblemen fiihren kénnen, ist die Uberwachung des
K-Spiegels in vielen Féllen unerl3sslich, z. B. bei der Diagnose und
Behandlung von Hypokalidmie, Hyperkalidmie, Nierenversagen und
Krankheiten, die mit einem Elektrolyt-Ungleichgewicht einhergehen.

Methode
Turbidimetrische Tetraphenylborat-Methode

Testprinzip

Die SimplexTAS™ 101 K-Testkartusche enthélt die Reagenzien, die fur die
Bestimmung von K 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 Serumprobe wird dann automatisch verdiinnt
und mit dem Puffer im Reaktionsbehalter und den Reagenzien im
Reagenzienstab gemischt. Bei einem alkalischen pH-Wert bilden K-Ionen
und Tetraphenylborat (TPB) eine tribe Emulsion, deren Anstieg in einem
Photometer bei 630 nm quantitativ gemessen werden kann. Der Anstieg
der Extinktion ist direkt proportional zur Kaliumkonzentration in der
Probe.

Reagenzzusammensetzung
Inhaltsstoffe pro Testkartusche: Natriumtetraphenylborat 6,0 mg; Natrium
Dodecylbenzolsulfonat 1,2 mg

VorsichtsmaBnahmen und Handhabung

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

+Verwenden Sie keine beschadigten oder abgelaufenen Testkartus-
chen.

+ 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 beschddigen 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 Kontrollmateri-
al Handschuhe.

+ Die Testkartusche, das Probenahmegerdt, die Patientenproben und
das Kontrolimaterial sind potenziell infektids und sollten nach Ge-
brauch sofort entsorgt werden.

Behandeln und entsorgen Sie gebrauchte Kartuschen entsprechend den
ortlichen Vorschriften.

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

Bendétigte, 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 enthélt alle notwendigen Reagenzien fur
einen einzigen Test. Das integrierte Probenahmegerdt verfligt Gber
ein Kapillarréhrchen, das mit Probenmaterial gefullt wird, und einen
Reaktionsbehalter mit einer optisch transparenten Ableseflache fiir die
Absorptionsmessung.
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1. Probenahmevorrichtung: zur Entnahme von Patientenproben oder
Kontrollmaterial.

2. Griffbereich: Griffbereich zum Halten der Testkartusche.

3. ID-Notizbereich: fiir Vermerk zur Probenidentifikation

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

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

6. Reaktionsbehdlter: enthdlt den erforderlichen Reaktionspuffer fiir
einen Test.

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

8. Kapillarréhrchen: Hier wird die Patientenprobe oder das Kontrollmaterial
in das Probenahmegerét 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: Serum aus SST-Rohrchen
+ Probenvolumen: 10pl

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

Probenabnahme
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 Réhrchen 8-10 Mal \
schwenken, bevor Sie eine Probe s
entnehmen. # |

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

4) Entfernen Sie Uiberschiissiges Probenmaterial an der AuBenseite der
Kapillare.

HINWEIS
+ Bringen Sie die Kapillarréhrchen knapp unter die Oberfliche des
Serumtropfens oder des Kontrollmaterials.
+ Achten Sie darauf, dass die Probenahmevorrichtung vollstandig gefiillt
ist.

Sie kénnen 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
EB:I Vollstdndige Informationen zur Bedienung finden Sie im
Benutzerhandbuch fiir den SimplexTAS™ 101 Analyzer.

1.Bringen Sie die Testkartuschen nach der Entnahme aus dem
Kuhlschrank 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 Ana-
lyzers und schlieBen Sie dann den Deckel von Hand. Die Analysezeit
betragt etwa 13 Minuten. Offnen Sie den Deckel nicht wahrend 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
konnen ausgedruckt werden.

6. Nehmen Sie die verbrauchten Testkartuschen sofort aus dem Analyz-
er heraus.

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

Interpretation des Testergebnisses

Zu Diagnosezwecken sollte jedes einzelne Testergebnis zusammen
mit anderen Daten wie der Krankengeschichte des Patienten, anderen
klinischen Untersuchungen, klinischen Beobachtungen und anderen
Laborergebnissen interpretiert werden. Wenn das Testergebnis
fragwiirdig ist oder die klinischen Anzeichen und Symptome nicht mit
dem Testergebnis (ibereinstimmen, 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 Gberprfen, ob
das SimplexTAS™ 101 System ordnungsgemaf funktioniert.

Solange die Ergebnisse des Kontrollmaterialtests innerhalb des bekannt-
en, vom Hersteller angegebenen akzeptablen Bereichs liegen, wird
davon ausgegangen, dass das SimplexTAS™ 101 System ordnungsgemaf
funktioniert. Wenn Ihre értlichen Vorschriften bestimmte Qualitatskon-
trollverfahren vorschreiben, halten Sie sich an diese Vorschriften. Im
Benutzerhandbuch 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 értlichen Lieferanten, um die empfohlenen
Kontrollmaterialien zu erhalten.

Messbereich
2.0 -20.0 mmol/L

HINWEIS

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

Referenzwerte
3.6 - 5.0 mmol/L

Einschrédnkungen des Tests
+ Analysieren Sie keine verdlinnten Proben.
+ Verwenden Sie keine kalten oder gefrorenen Testkartuschen.

Leistungsmerkmale

Interferenzpriifun

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

Substanz Konzentration %Wiederherstellung
Acetylsalicylsaure 3,0 mmol/L 106,2
Ascorbinsdure 2,0 mmol/L 104,8
Harnstoff 80,0 mmol/L 102,0
Milchsaure 12,0 mmol/L 95,6
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 150 frischen
Serumproben durchgefiihrt. Jede Probe wurde zum Vergleich mit zwei
verschiedenen SimplexTAS™ 101 Analyzeren und dem ABL 800 Gerét fur
klinische Chemie als Doppelbestimmung gemessen.

Probenart Serum
N 150
Regressionslinie y=0,9992x + 0,0474
Gefille 0,9992
Y-Abschnitt +0,0474
Korrelationskoeffizient (") 0,9943

Prdzision
Bestimmt nach der CLSI-Richtlinie EP5-A.

Priizision
Level i
N(I:.::.qur/gt SD (mmol/L) %CV

niedrig 31 0,20 6,5

hoch 11,8 0,63 54
Symbols
Symbol Beschreibung
Ce€ Konformitat mit der européischen Richtlinie 98/79/EG iber In vitro
Diagnostika

In-vitro-diagnostisches medizinisches Gerét
Referenznummer

LoT| |Charge

Revisionshuchstabe oder -nummer

Haltbarkeit (Jahr/Monat)

Haltbarkeit nach Offnung

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

Hersteller

Herstellungsdatum

Bevollméchtigter des Herstellers in der Europdischen Gemeinschaft

Halten Sie das Produkt von Sonnenlicht und Hitze fern

Warnungen und Vorsichtsmaffnahmen

Gebrauchsanweisung

(g
®  |Keine Wiederverwendung
& Biogefahrdung

Vorsicht bei der Handhabung

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

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

In diesem Merkblatt wird immer ein Komma als Dezimaltrennzeichen
verwendet, um die Grenze zwischen dem ganzen und dem gebroche-
nen Teil einer Dezimalzahl zu markieren, und nicht als Trennzeichen fiir
Tausender.
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