iMg?*
Substanz Gemessene Konzentration (mmol/L)
Paracetamol 1.32
Thiocyanat 6.9
Ascorbat 0,34
Laktat 6.6
Salicylat (therapeutisch) 0,5
Bromid (therapeutisch) 25
B-Hydroxybutterséure 6,0
Bilirubin 0,342
Triglyceride 16,94

5. Die folgenden Substanzen unterhalb der angegebenen Konzentration erzeugen
keine signifikanten Interferenzen mit den Testergebnissen von CI-.

CI
Substanz Gemessene Konzentration (mmol/L)
Paracetamol 1.32
Ascorbat 0,34
B-Hydroxybuttersaure 6,0
Laktat 6.6
Bilirubin 0,342
Triglyceride 16,94

(Folgende Substanzen beeintrachtigen die Testergebnisse von CI: Acetylcystein,
Bromid, Thiocyanat und Salicylat.)

| Produktleistungsindex

1. Aussehen: Die Testkartuschen sollten sauber und intakt sein, ohne Ecken und
Kanten, Beschadigungen oder Verunreinigungen. Es sollten keine Teile lose sein und
die Beschriftung sollte klar sein.

2. Anforderungen an Leistungsparameter:

Untere Linearitat
Parame- ai)rﬁgiigrﬁ: :i‘:'r:ﬁ i [|Wiederh
9 [ze Bereich Abweichung Korrelatijo parkeif
ter <) (mmolf (mmol/L) onskoeff
L) zient
Wenn der Messbereich = 3 mmol/l ist,
sollte die relative Abweichung innerhalb
4 o B von +3,0 % liegen; wenn derMessbereich| o
K *3,0% <10]1,0-15,0) 3 mmol/l ist, sollte die absolute =20%
Abweichung innerhalb von 0,1 mmol/l
liegen.
Na* +3,0 % <100 | 100-200 =< 3,0% <15%
Cl- +3,0% | <65]| 65-160 =30% >0095 | <15%
\Wenn der Messbereich = 1 mmol/l ist,
sollte die relative Abweichung innerhalb
[ von +5,0 % liegen; wenn der Messbereich
iCa2* £50% | <0251 0.25-27 [ " F im0l ist, solite die absolute =25%
Abweichung innerhalb von +0,05 mmol/l
liegen.
iMg 2+ | 0,05 mmoln | <02 | 0,215 \?(';afg%;t;m"l"/ﬂ;hg“e”ng solite innerhalo <25%

| VorsichtsmaBnahmen
1. Dieses Produkt ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
2. Die Testkartuschen sind ausschlieBlich fir die Verwendung mit dem Elektrolytanalysator
von EAGLENOS SCIENCES, INC. vorgesehen. Betriebsumgebung des Analysators:
Temperatur: 10 °C — 30 °C, relative Luftfeuchtigkeit (RH): 10 % - 85 % (nicht
kondensierend), atmospharischer Luftdruck: 86 kPa — 106,6 kPa.
3. Die angegebenen Testverfahren missen bei allen Vorgangen befolgt werden.
UnsachgemaBe Vorgange kénnen zu ungenauen Ergebnissen fuhren.
4. Die Testkartuschen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und durfen nicht
wiederverwendet werden.
5. Verwenden Sie die Testkartuschen unbedingt innerhalb der auf der Verpackung
angegebenen Giiltigkeitsdauer und verwenden Sie sie sofort nach dem Offnen.
6. Testkartuschen nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt oder die
Konservierungsmittelverpackung aufgerissen ist.

7. Beriihren Sie nicht den Sensorexpositionsbereich und die Probenaufnahmedéffnung.

8. Die Testkartusche wird nach Gebrauch als potenzielles biologisches Risiko
eingestuft, da sie die verbleibende Testprobe enthalt, die ein Risiko flr Kontamination
oder Infektion darstellen kann. Sie sollte als medizinischer Abfall recycelt oder gemaB
den Vorschriften der 6rtlichen Behdrden entsorgt werden.

9. Das Herstellungsdatum und das Verfallsdatum finden Sie auf dem Etikett.

| Interpretation of Signs

Chargennummer In-vitro -Diagnostikum

Mindesthaltbarkeitsdatum Einmalgebrauch
Trocken halten

Siehe Gebrauchsanweisung

Vorsicht Herstellungsdatum

ERSI%NE

Hersteller CEM - Zeichen

N
m

Bevollméachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

FED>>0fE

| VorsichtsmaBnahmen

1. CLSI. Bewertung der Prazisionsleistung quantitativer Messmethoden; Genehmigte
Leitlinie - Zweite Ausgabe. CLSI-Dokument EP5-A2 [ISBN 1-56238-542-9], CLSI, 940
West Valley, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

2. CLSI. Methodenvergleich und Bias-Abschatzung anhand von Patientenproben;
Genehmigte Leitlinie - Zweite Ausgabe (Zwischenrevision). CLSI-Dokument
EP09-A2-IR [ISBN 1-56238-731-6], CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2010.
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Elektrolyt-Testkartuschen
Bedienungsanleitung

| Produktname
Allgemeiner Name: Elektrolyt -Testkartuschen

| Verpackungsspezifikation

Modell: L5
Verpackungsspezifikation: 25 Tests/Kit, 32 Tests/Kit, 50 Tests/Kit, 100 Tests/Kit

| Verwendungszweck

Die Testkartuschen sind fir quantitative In-vitro- Messungen von Natrium (Na*), Kalium
(K*), ionisiertem Calcium (iCa?*), ionisiertem Magnesium (iMg?*) und Chloridionen
(CI) im menschlichen Vollblut vorgesehen.

Es ermoglicht die gleichzeitige Erkennung von Natrium (Na*), Kalium (K*), ionisiertem
Kalzium (iCa2*), ionisiertem Magnesium (iMg?*) und Chloridionen (CI) und wird
hauptséachlich als klinisches Hilfsdiagnoseinstrument fir elektrolytbedingte Stérungen
verwendet. Es kann auch verwendet werden, um die Veranderungen des
Saure-Basen-Gleichgewichts in menschlichen Blutproben zu bewerten.

Zu den gangigen Methoden, die klinisch oder im Labor eingesetzt werden, gehdren
die  ionenselektive  Elektrode (ISE), die lonenchromatographie, die
Atomabsorptionsspektroskopie, die Kolorimetrie, die enzymatische Methode usw.
Unter ihnen ist die ISE eine Technik mit einfacher Bedienung, schnellem Nachweis und
hoher Genauigkeit.



Testprinzip

Die ISE-Methode wird in dieser Testkartusche angewendet, um die Konzentrationen von
Natrium (Na*), Kalium (K*), ionisiertem Calcium (iCa?*), ionisiertem Magnesium (iMg?*) und
Chloridionen (CI) in Vollblutproben quantitativ zu ermitteln. Die elektrochemischen Sensoren
auf der Testkartusche bestehen aus einer leitfahigen Elektrode und ionenselektiven
Membranen. Wenn die Testprobe in die Testkartusche geladen wird und mit den
ionenselektiven Membranen in Interaktion tritt, tauschen die lonen in der Probe selektiv mit
den lonen in der Membran aus und erzeugen eine Potenzialdifferenz. Die Beziehung
zwischen Konzentration und Potentialwert wird anhand der Nernst-Gleichung berechnet.

Hauptkomponenten

Die Kartusche besteht hauptsachlich aus einer Referenzelekirode, Sensoren zur
Bestimmung mehrerer Analyten, einem wasserldslichen Puffer mit bekannten
Analytkonzentrationen und einem QR-Code.

Die Multianalyt-Kontrolllésungen sind optional.

Hinweis: Die Bestandteile von Testkartuschen unterschiedlicher Chargen sind nicht austauschbar.

Lagerbedingungen und Haltbharkeit

Bei einer Lagerung zwischen 2°C und 30°C sind die Testkartuschen 8 Monate haltbar. Nach
dem Offnen die Testkartusche sofort verwenden.

Multianalyt-Kontrollldsungen kénnen bei 2-30°C 12 Monate gelagert werden. Verwenden Sie
die Kontrollldsungen sofort nach dem Offnen.

Anmerkung:

v Bitte verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

v Die L5-Testkartuschen nicht einfrieren und stets lichtgeschtzt aufbewahren.

v GekUlhlte Testkartuschen sollten vor der Verwendung auf Raumtemperatur
abkunhlen.

Transportkontrolle: Beim Transport der Testkartuschen sollte die Temperatur bei 2 °C-37 °C
kontrolliert werden und die Transportzeit solite 9 Tage nicht (iberschreiten.

Anwendbares Gerét

Die Testkartuschen sind mit dem Elektrolytanalysator von EAGLENOS SCIENCES,
INC. zu verwenden.

Probenanforderungen

1. Die Testkartuschen sind fir menschliche Vollblutproben vorgesehen. Fur die
Vollblutentnahme werden Probenréhrchen mit Heparin-Antikoagulans empfohlen.
2. Die Tests sollten so bald wie mdglich nach der Entnahme der Vollblutproben
durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, die Proben nicht langer als 5 Stunden bei
Raumtemperatur (10 °C — 30 °C) und nicht langer als 12 Stunden bei 2 °C - 8 °C
aufzubewahren.
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3. Vor der Analyse sollten die Proben gut gemischt werden, um ungenaue
Testergebnisse zu vermeiden.

4. Wenn eine Spritze verwendet wird, sollten die ersten 2 Blutstropfen entsorgt werden.
Die Spritzennadel sollte dann entfernt werden, bevor die Spritze zur Probenzugabe in
den Probeneingang eingefiihrt wird. Proben werden injiziert, bis sie die
Skalenmarkierung erreichen (Volumen ~110 pul), und dann wird die
Probenabdeckung auf der Testkartusche nach rechts geschoben, um die Kartusche
abzudichten.

5. Hamolytische Proben sollten entsorgt werden.

Testmethode

Scannen Sie den QR-Code mit dem Scanner auf der rechten Seite des Analysators, um
zur Schnittstelle zum Einsetzen der Testkartusche zu gelangen. Offnen Sie die Huille und
entnehmen Sie die Testkartusche. Injizieren Sie die Probe Uber die Probeneinlasséffnung,
bis sie die Skalenmarkierung erreicht (Volumen ~110 ulL) und schieben Sie die
Probenabdeckung nach rechts, um sie abzudichten. Setzen Sie die Testkartusche in den
Testkartuschenschacht des Analysators ein und stellen Sie sicher, dass sie an der
richtigen Stelle positioniert ist. Wenn die Testkartusche erfolgreich eingesetzt wurde,
startet das System automatisch die Kalibrierungs- und Probentestverfahren. Nach
Abschluss des Tests werden die Testergebnisse automatisch auf dem Display angezeigt.

Kalibrierungsverfahren
Wahrend dem Testen wird nach dem Scannen des QR-Codes und dem Einlegen der
Testkartusche automatisch eine Kalibrierung durchgefiihrt.

Verfahren zur Qualitatskontrolle
Um die normale Leistung der Elektrolyt-Testkartuschen sicherzustellen, werden
Kontrolllésungen von EAGLENOS SCIENCES, INC. empfohlen, um die Leistung des
Systems zu Uberprifen und routineméBige Qualitatskontrollen durchzufihren.
Informationen zu Qualititskontrollen und VorsichtsmaBnahmen finden Sie in der
Bedienungsanleitung der Kontrolllésungen.

| Referenzhereich
Elektrolyt Referenzbereich (mmol/L)
Na* 135-146
K 3,5-5,2
iCa?* 1,10-1,29
iMg?* 0,41 -0,63
Ck 97-109

Die Referenzbereiche sollten durch Tests in den jeweiligen Labors ermittelt werden.
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| Interpretation der Testergebnisse

1. Die Testergebnisse dieses Produkts dienen nur als klinische Referenz und sollten nicht
als alleinige Grundlage fir eine klinische Diagnose verwendet werden. Die klinische
Behandlung von Patienten sollte in Kombination mit ihren klinischen Symptomen, der
Krankengeschichte und anderen Labortests betrachtet werden.

2. Die Arbeitsablaufe mussen wahrend des Vorgangs strikt eingehalten werden, um
korrekte Testergebnisse zu gewahrleisten. Jede Anderung der Arbeitsablaufe kann die
Genauigkeit der Priifergebnisse beeintrachtigen.

3. Stellen Sie sicher, dass die Blutproben nach der Entnahme gut gemischt sind, um eine
ungenaue Analyse durch die Bildung von Blutklumpen zu vermeiden.

| Einschrdnkungen der Testmethode

Sowohl zusétzliche stérende Substanzen als auch nicht aufgefiihrte Konzentrationen von
Storfaktoren kénnen wéhrend der Tests auftreten und unvorhersehbare Variablen
einbringen.

1. Die folgenden Substanzen unterhalb der angegebenen Konzentration erzeugen keine
signifikanten Interferenzen mit den Testergebnissen von Na*.

Interfering Substances or Limitation

1. Endogenous interference: The following interfering substances with the listed
concentration may have an influence on the test results of each measured target.

Na*
Substanz Gemessene Konzentration (mmol/L)
Paracetamol 1.32
Acetylcystein 10.2
Ascorbat 0,34
Bromid (therapeutisch) 2.5
Magnesiumchlorid 1.0
B-Hydroxybuttersaure 6,0
Laktat 6.6
Salicylat 4.34
Bilirubin 0,342
Triglyceride 16,94

2. Die folgenden Substanzen unterhalb der angegebenen Konzentration erzeugen
keine signifikanten Interferenzen mit den Testergebnissen von K*.

K+
Substanz Gemessene Konzentration (mmol/L)
Paracetamol 1.32
Acetylcystein 10.2
Ascorbat 0,34
Bromid (therapeutisch) 25
Magnesiumchlorid 1.0
B-Hydroxybuttersaure 6,0
Laktat 6.6
Salicylat 4.34
Bilirubin 0,342
Triglyceride 16,94

3. Die folgenden Substanzen unterhalb der angegebenen Konzentration erzeug

keine signifikanten Interferenzen mit den Testergebnissen von iCa?*.

en

iCa?*
Substanz Gemessene Konzentration (mmol/L)
Acetylcystein (therapeutisch) 0,30
Acetaminophen (therapeutisch) 0,132
B-Hydroxybuttersure 6,0
Ascorbat 0,34
Laktat 6.6
Magnesiumchlorid 1.0
Bromid (therapeutisch) 25
Thiocyanat 6.9
Salicylat (therapeutisch) 0,5
Bilirubin 0,342
Triglyceride 16,94

4. Die folgenden Substanzen unterhalb der angegebenen Konzentration erzeugen
keine signifikanten Interferenzen mit den Testergebnissen von iMg?*.



