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USAGE PREVU

Ce réactif est réservé pour un usage professionnel en laboratoire
(méthode manuelle ou automatisée).

Il permet de quantifier les ions potassium dans le sérum ou le plasma
humains pour vérifier I'équilibre des électrolytes. En examen de routine
et en conjonction avec d’autres tests de laboratoire et signes cliniques,
les résultats sont utilisés comme tests de dépistage.

GENERALITES (1)

Des perturbations de la concentration en potassium sont rencontrées
en cas d’hypokaliémie (alcalose métabolique, acidose métabolique,
perturbations de [I'équilibre acido-basique), hyperkaliémie (sur-
administration de potassium, acidose ou lésions par écrasement),
atteintes rénales, maladie d’Addison ou autres maladies impliquées
dans le déséquilibre des électrolytes.

PRINCIPE (1) (2)

Le potassium est mesuré par un systéme cinétique couplé utilisant la
pyruvate kinase qui est potassium dépendante. Le pyruvate généré est
converti en lactate et le NADH est converti en NAD* + H*.

La diminution d’absorbance mesurée a 380 nm est proportionnelle la
concentration en potassium dans le sérum.

REACTIFS

R1 Potassium Réactif 1

LDH <50 KU/L
Analogue du substrat NADH <10 mmol/L
Azide de sodium 0,05 %
R2 Potassium Réactif 2

Pyruvate Kinase <50 KU/L
Azide de sodium 0,05 %
R3 Potassium Cal1 Etalon Taux 1
Chlorure de Potassium approx. 3
mmol/L

Azide de sodium <01 %
R4 Potassium Cal 2 Etalon Taux 2
Chlorure de Potassium approx. 7
mmol/L

Azide de sodium <0,1 %

La valeur spécifique du lot est indiquée sur I'étiquette du flacon.

Conformément a la reglementation 1272/2008/CE, ces réactifs ne sont
pas classés comme dangereux.

PRECAUTIONS

e Consulter la FDS en vigueur disponible sur demande ou sur
www.biolabo.fr

o Veérifier 'intégrité des réactifs avant leur utilisation.
o Elimination des déchets : respecter la législation en vigueur.

e Traiter tout spécimen ou réactif d’origine biologique comme
potentiellement infectieux. Respecter la Iégislation en vigueur.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait I'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PREPARATION DES REACTIFS

Préts a 'emploi.

STABILITE ET CONSERVATION

Stockés a I'abri de la lumiére, dans le flacon d’origine bien
bouché a 2-8°C, utilisés et conservés dans les conditions
préconisées, les réactifs sont stables:

Avant ouverture :

e jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du coffret.

Aprés ouverture :
e au moins 30 jours

PRELEVEMENT ET PREPARATION DU SPECIMEN (3) (4)

Plasma (héparinate de lithium)

v" Ne pas utiliser de plasma issu de sang stocké dans I'eau glacée.
v' Séparer rapidement des cellules et tester au plus vite aprés
séparation.

Sérum non hémolysé.
v' Centrifuger sans attendre apres collecte

LIMITES (5)

Young D.S. a publié une liste des substances interférant avec le
dosage.

MATERIEL COMPLEMENTAIRES

1. Equipement de base du laboratoire d’analyses médicales.
2. Spectrophotometre ou Automate de biochimie
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CONTROLE DE QUALITE
. 95010 EXATROL-N Taux |

. 95011 EXATROL-P Taux Il

e Programme externe de controle de la qualité

Il est recommandé de contrbler dans les cas suivants :

e Au moins un contrdle par série

e Au moins un contrdle par 24 heures

e Changement de flacon de réactif

o Apres opérations de maintenance sur I'analyseur

Lorsqu’une valeur de contréle se trouve en dehors des limites de
confiance, appliquer les actions suivantes :

1.Préparer un sérum de contréle frais et répéter le test.

2.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, utiliser un flacon de
calibrant frais.

3.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, répéter le test en
utilisant un autre flacon de réactif.

Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, contacter le service

technique BIOLABO ou le revendeur local.
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INTERVALLES DE REFERENCE (3) (4)

Sérum ou plasma mEg/L [mmol/L]
Prématuré, cordon 5.0-10.2 [5.0-10.2]
Prémature, 48h 3.0-6.0 [3.0-6.0]
Nouveau-né, cordon 5.6-12.0 [5.6-12.0]
Nouveau-né 3.7-5.9 [3.7-5.9]
Nourrison 4.1-53 [4.1-5.3]
Enfant 3.4-4.7 [3.4-4.7]
Ensuite 3.5-5.1 [3.5-5.1]
Homme 3.5-4.5 [3.5-4.5]
Femme 3.4-4.4 [3.4-4.4]

Il est recommandé a chaque laboratoire de définir ses propres valeurs
de référence pour la population concernée.

|
PERFORMANCES

Sur analyseur AU400 at 37°C, 380 nm
Domaine de mesure : entre 2 mmol/L et 8 mmol/L

Précision:
Intra-série Taux Taux Inter-série Taux bas Taux
N=20 bas moyen N=20 moyen
Moy (mmol/L) 4,62 6,96 Moy (mmol/L) 4,62 6,96

S.D. mmol/L 0,052 0,084 S.D. mmol/L 0,081 0,122

CV. % 1,1 12 CV. % 18 18

Sensibilité analytique:
Approx. 0,100 abs/1 mmol/L (380 nm, 1 cm path length, 37°C)

Interférences (Déviation < 5% pour les concentrations indiquées) :

Interférence Concentration Interférence Concentration
Acide ascorbique 10 mmol/L NH4+ 0,5 mmol/L
Triglycérides 1000 mg/dL Ca2+ 7,5 mmol/L
Hémoglobine 500 mg/dL ﬁio(r';’;?fig:g e 2 mmoliL
Bilirubine conjuguée| 20 mg/dL Fe3+ 0,5 mmol/L
Bilirubine 15 mg/dL Cu2+ 0,5 mmol/L
Na+ 150 mmol/L Zn2+ 0,5 mmol/L

D’autres substances sont susceptibles d’interférer (voir § Limites)

Comparaison avec réactif ISE du commerce :
Analyseur automatique (n=56 spécimens) de 2,5 a 7,8 mmol/L

y =1,07 x —0,3042 r=0,9902

Stabilité a bords : les réactifs séparés sont stables 30 jours
Stabilité de la calibration : 14 jours

Effectuer une nouvelle calibration en cas de changement de lot de
réactif, si les résultats des contrdles sont hors de l'intervalle établi, et
apres opération de maintenance.

CALIBRATION ()
e Cal 1 et Cal 2 (flacon R3 et flacon R4) tragables sur SRM956

La fréquence de calibration dépend des performances de I'analyseur et
des conditions de conservation du réactif.

PROCEDURE

Méthode manuelle
Ramener les réactifs et échantillons a température ambiante.

Réactif 1 800 pL

Blanc, Etalon, Contrdle ou spécimen 20 pL

Bien mélanger. Incuber 5 minutes a 37°C

Réactif 2 200 pL

Bien mélanger.

Lire a 380 nm I'absorbance A1 aprés 60 sec et A2 aprés 240 sec
Calculer AAbs (Abs A2 — Abs A1) pour le blanc, le standard et I'essai
1.Les performances en technique manuelle devront étre établies par
I'utilisateur.

2.Les applications KENZA et d’autres propositions d’applications sont
disponibles sur demande

CALCUL
Seérum ou plasma

AAbs (Essai) - AAbs (Blanc)
AAbs (Standard) - AAbs (Blanc)

Reporter AA obtenu par interpolation sur la courbe de calibration.
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